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Az eljarasok jelolései

*  Konzultacios eljaras
***  Egyetértési eljaras
***|  Rendes jogalkotasi eljaras (elsé olvasat)
***||  Rendes jogalkotéasi eljaras (masodik olvasat)
***|1  Rendes jogalkotasi eljaras (harmadik olvasat)

(Az eljaras tipusa a jogszabalytervezetben javasolt jogalaptdl fiigg.)

A jogszabalytervezet modositasai

A Parlament mddositasaiban a jogszabalytervezet modositasait félkovér dolt
betlikkel jelolik. A normal délt betiis kiemelés jelzi az illetékes osztalyoknak,
hogy a jogszabalytervezet mely részeiben javasolnak javitasokat a sz6veg
véglegesitése érdekében (példaul nyilvanvalo hibak vagy kihagyasok esetén
egy adott nyelvi véltozatban). Az ilyen jellegli médositasi javaslatokat az
érintett osztalyok hagyjak jova.

A jogszabalytervezettel modositani kivant, mar 1étez6 jogszabalyra
vonatkozé valamennyi moédositas fejléce egy harmadik és egy negyedik sort
is tartalmaz, amelyekben a 1étez6 jogszabaly, illetve érintett rendelkezésének
megjeldlése talalhatd. Egy mar 1étez6 jogszabaly Parlament altal modositani
kivant — am a jogszabalytervezet altal nem mddositott — rendelkezésének
idézett részei félkoveér betiikkel szerepelnek. Az ilyen részekben az esetleges
torléseket a kovetkez6képpen kell jeldlni: [...].
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AZ EUROPAI PARLAMENT JOGALKOTASI ALLASFOGLALAS-TERVEZETE

az orvostechnikai eszk6zokrol, valamint a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet
és az 1223/2009/EK rendelet médositasardl szol6 europai parlamenti és tanacsi
rendeletre irdnyul6 javaslatrol

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

(Rendes jogalkotasi eljaras: elso olvasat)
Az Europai Parlament,

— tekintettel a Bizottsagnak a Parlamenthez és a Tanacshoz intézett javaslatara
(COM(2012)0542),

— tekintettel az EUMSZ 294. cikkének (2) bekezdésére, 114. cikkére és 168. cikke (4)
bekezdésének c) pontjara, amely alapjan a Bizottsag javaslatat benyujtotta a Parlamenthez
(C7-0318/2012),

— tekintettel az Eurdpai Unio mitkddésérdl szolod szerzddés 294. cikkének (3) bekezdésére,
— tekintettel a Gazdasagi és Szocidlis Bizottsag 2013. februar 14-i véleményérel,

— a Régidk Bizottsagaval folytatott konzultaciot kdvetden,

— tekintettel eljarasi szabalyzata 55. cikkére,

— tekintettel a Kérnyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag
jelentésére és a Foglalkoztatasi és Szocialis Bizottsag, valamint a Bels6 Piaci és
Fogyasztovédelmi Bizottsag véleményeire (A7 0324/2013),

1. elfogadja els6 olvasatban az alabbi allaspontot;

2. felhivja a Bizottsagot, hogy utalja az Gigyet Ujbdl a Parlamenthez, ha javaslatat 1ényegesen
maodositani kivanja vagy helyébe masik széveget kivan Iéptetni;

3. utasitja elndkét, hogy tovabbitsa a Parlament allaspontjat a Tanacsnak és a Bizottsagnak,
valamint a nemzeti parlamenteknek.

1HL C 0., 0000.0.0., 0. o.
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Moédositéas 1

Rendeletre irdnyulé javaslat
1 a preambulumbekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Madositas

(1a) Az uj orvostechnikai eszkdzok gyors
hozzdférhetoségének biztositasaval
kapcsolatos kivanalmak soha nem
élvezhetnek elsobbséget a pdciens
biztonsaganak szavatolasaval szemben.

Indokolas

A francia PIP vallalat &ltal gyartott, rossz mindségii szilikon mellimplantatumokrol sz6l6
europai parlamenti allasfoglalasban (2012/2621(RSP)) foglaltak szerint, valamint az elso
hippokratészi elvet alapul véve, amelynek értelmében az egészségiigyi szakemberek elsé

kotelessége az, hogy ne okozzanak kart.

Moédositéas 2

Rendeletre irdnyuld javaslat
2 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(2) Ez a rendelet az orvostechnikai
eszkozok tekintetében a belsd piac
mikodésének biztositasara torekszik,
aminek alapja a magas szintli
egészsegvédelem. A rendelet ugyanakkor
az orvostechnikai eszkdzokre magas szintii
mindségi és biztonsagi szabvanyokat
allapit meg, hogy az a termékekkel
kapcsolatban gyakran felmeriild
biztonsagossagi aggalyokra megoldast
talaljon. A rendelet parhuzamosan
torekszik mindkét célkitiizés
megvalositasara, amelyek
elvalaszthatatlanok egymastdl, és egyik
sincs a masiknak alarendelve. Az EUMSZ
114. cikke fényében ez a rendelet
harmonizélja az orvostechnikai eszk6zok
és tartozékaik forgalomba hozatalanak és
Uzembe helyezésének szabalyait az unios
piacon, amely ezaltal profitalhat az aruk
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Maddositas

(2) Ez a rendelet az orvostechnikai
eszkozok tekintetében a belsd piac
milkodésének biztositasara torekszik,
aminek alapja a betegek, a felhasznalok és
mas szereplok egészségének magas szintii
védelme. A rendelet ugyanakkor az
orvostechnikai eszkdzokre magas szintii
mindségi és biztonsagi szabvanyokat
allapit meg, hogy az a termékekkel
kapcsolatban gyakran felmertiild
biztonsagossagi aggalyokra megoldast
talaljon. A rendelet parhuzamosan
torekszik mindkét célkitizés
megvaldsitasara, amelyek
elvalaszthatatlanok egymastol, és egyik
sincs a masiknak alarendelve. Az EUMSZ
114. cikke fényében ez a rendelet
harmonizalja az orvostechnikai eszk6zok
és tartozekaik forgalomba hozatalanak és
tzembe helyezésének szabalyait az unios
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szabad mozgasa elvének elonyeibdl. Az
EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének c)
pontja fényében ez a rendelet ezekkel az
orvostechnikai eszkdzokkel szemben
magas mindségi és 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.

Mébdositas 3

Rendeletre irdnyuld javaslat

piacon, amely ezaltal profitalhat az aruk
szabad mozgésa elvének eldnyeibdl. 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 kdzott
annak biztositasaval, hogy a klinikai
vizsgalatok keretében szerzett adatok
megbizhatdak és megalapozottak legyenek,
¢s a klinikai vizsgalatokban résztvevo
vizsgélati alanyok biztonsaga védve
legyen.

2 a preambulumbekezdés (0j) — elsé mondat (uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

Modositas 4

Rendeletre iranyulo javaslat

Maddositas

(2a) A 2010/32/EU iranyelv! a betegeken
tul a hegyes tiit hasznalo személyek
biztonsagat is szavatolja.

! AHOSPEEM és az EPSU kozotti, a
korhazakban és az egészséguigyi
dagazatban eldfordulo, éles vagy hegyes
eszk0zok altal okozott sérilések
megelozésérol sz0lo keretmegdllapodas
végrehajtasarol szolé 2010/32/EU tanacsi
iranyelv (HL L 134., 2010.6.1., 66. 0.).

2 a preambulumbekezdes (Uj) — masodik mondat (0j)

A Bizottsag altal javasolt szbveg
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Madositas

A 2010/63/EU europai parlamenti és
tandcsi iranyelv! megéllapitja, hogy
helyettesiteni, korlatozni vagy finomitani
kell a gerinces allatokon végzett
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kisérleteket.

I A tudomanyos célokra felhasznalt
dllatok védelmérdl szolo 2010/63/EU
europai parlamenti és tanacsi iranyelv (HI
L 276.,2010.10.20., 33. 0.).

Indokolas

Az irényelv 4. cikkének (1) bekezdése a kovetkezéképpen szol: A tagallamok biztositjak, hogy
—amennyiben lehetséges — az eljdrasok helyett él6 dllatok felhaszndlasadt nem igényld,
tudoményosan elfogadott modszert vagy vizsgalati stratégiat alkalmazzanak.

Mébdositas 5

Rendeletre irdnyuld javaslat
3 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(3) A jelenlegi szabalyozasi megkdzelités
kulcselemeit, mint pl. a kijel6lt szervezetek
feliigyeletét, a megfeleldségértékelési
eljarasokat, a klinikai vizsgalatokat és
Klinikai értékeléseket, a vigilanciat és a
piacfeliigyeletet jelentésen meg kell
erdsiteni, ezzel parhuzamosan pedig az
egészseq és biztonsag javitasa érdekében
olyan rendelkezéseket kell bevezetni,
amelyek az eszk6zokkel kapcsolatban
biztositjak az tlathatosagot és
nyomonkodvethetdséget.

Modositas 6

Rendeletre iranyulo javaslat
3 a preambulumbekezdes (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

PE507.972v03-00

Maddositas

(3) A jelenlegi szabalyozasi megkdzelités
kulcselemeit, mint pl. a kijel6lt szervezetek
feliigyeletét, a megfeleldségértékelési
eljarasokat, a klinikai vizsgalatokat és
Klinikai értékeléseket, a vigilanciat és a
piacfeliigyeletet jelentésen meg kell
erdsiteni, ezzel parhuzamosan pedig az
egészséglgyi szakemberek, a betegek, a
felhasznalok és mas szereplok, koztiik a
hulladékartalmatlanitasi lancban
tevékenykedok egészségének és
biztonsaganak javitasa érdekében olyan
rendelkezéseket kell bevezetni, amelyek az
eszkozokkel kapcsolatban biztositjak az
atlathatosagot €s nyomonkdvethetoséget.

Mdodositas
(3a) Szamos kkv foglalkozik

orvostechnikai eszkdzokkel. A biztonsagi
és egészségugyi szempontokat mindvégig

RR\1005935HU.doc



Moébdositas 7

Rendeletre irdnyuld javaslat
7 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(7) A rendelet hatalyat egyértelmiien kiilon
kell valasztani pl. az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzoket, a
gyégyszereket, kozmetikai termékeket és
¢élelmiszereket érintd, mas unios
harmonizéacids jogszabalyok hatalyatol. Az
élelmiszerjog dltalanos elveirdl és
kovetelményeirdl, az Europai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosag
létrehozasardl és az élelmiszer-
biztonsagra vonatkozo eljarasok
megallapitasardl sz6lé, 2002. januar 28-i
178/2002/EK eurdpai parlamenti és a
tanécsi rendeletet ezért mddositani kell,
hogy az orvostechnikai eszkzok
kikeruljenek a hatalya aldl.

RR\1005935HU.doc

szem elott tartva az dgazat
szabalyozasakor ezeket a vallalatokat is
figyelembe kell venni.

Madositas

(7) A rendelet hatalyat egyértelmiien kiilon
kell valasztani pl. az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzoket, a
gyogyszereket, kozmetikai termékeket és
¢élelmiszereket érintd, mas unios
harmonizéacids jogszabalyok hatalyatol.
Mivel néhény esetben nehéz kiilénbséget
tenni az orvostechnikai eszk6zok és a
kozmetikal, orvosi vagy
élelmiszertermékek kozott, az
1223/2009/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendeletbe!, a 2004/27/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelvbe?, a
178/2002/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletbe?, valamint a 2002/46/EK
eurépai parlamenti és tanacsi iranyelvbe?
be kell vezetni annak lehetdségét is, hogy
egy adott termék szabalyozasi statuszarol
unios szintii dontést lehessen hozni. Ezen
unids aktusokat ezért modositani kell.

I A kozmetikai termékekrdl szolo
1223/2009/EK europai parlamenti és
tanécsi rendelet (HL L 342., 2009.12.22.,
59.0.).

2 Az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo
2001/83/EK iranyelv médositasardl sz616
europai parlamenti és tanacsi iranyelv
(HL L 136., 2004.4.30., 34. 0.).

3 Az élelmiszerjog dltaldnos elveirdl és
kovetelményeirdol, az Eurdopai
Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg
létrehozdsardl és az élelmiszerbiztonsdgra
vonatkozo eljardsok megallapitasarol
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Moédositas 8

Rendeletre irdnyuld javaslat
7 a preambulumbekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

Modositas 9

Rendeletre iranyulo javaslat
8 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(8) Annak elddntése, hogy egy adott
termék a rendelet hatélya ala tartozik-e
vagy sem, eseti alapon a tagallamok
felel6sségi kore. A Bizottsag szlikség
esetén eseti alapon eldontheti, hogy egy
adott termék az orvostechnikai eszkdznek
vagy egy orvostechnikai eszkoz
tartozekanak fogalommeghatarozasa ala
tartozik-e. Mivel néhany esetben nehéz
kulénbseget tenni az orvostechnikai
eszk0zok és a kozmetikai termekek kozott,
a kozmetikai termékekrol szolo, 2009.

PE507.972v03-00

szolo 32002/178/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (HL L 31., 2002.2.1., 1.

0.).

4 Az étrend-kiegészitdkre vonatkoz6
tagallami jogszabdlyok kozelitésérol szolo
2002/46/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
irdnyelv (HL L 183., 2002.7.12., 51. 0.).

Maddositas

(7a) Szakertokbdol és az érdekeltek
képviseloibol allo multidiszciplindris
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd
tanacsado bizottsagot kell 1étrehozni a
Bizottsag, az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 koordinacios csoport és a
tagallamok részére az orvosi technoldgia,
az eszkdzok jogi statusza és e rendelet
vegrehajtasanak kulonféle aspektusai
tekintetében torténd sziikség szerinti
tanacsadés erdekeben.

Modositas

(8) Valamennyi tagallamban — kilondsen a
hatéresetek tekintetében — a kdvetkezetes
besorol&s biztositasa érdekében, annak
eldontése, hogy egy adott termék vagy
termékcsoport a rendelet hatalya ala
tartozik-e vagy sem, eseti alapon, az
orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozd
koordinacios csoporttal és a
multidiszciplinaris orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo tanacsadd
bizottsadggal vald konzultaciot kovetden, a
Bizottsag feleldsségi kore. A tagallamok

RR\1005935HU.doc



november 30-i 1223/2009/EK europai
parlamenti és tanacsi rendeletbe be kell
vezetni annak lehetoségét is, hogy egy
adott termék szabdlyozasi statuszarol
unios szintii dontést lehessen hozni.

Médositas 10

Rendeletre irdnyuld javaslat
11 a preambulumbekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Médositas 11

Rendeletre irdnyuld javaslat
12 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(12) Azon termékek esetében, amelyek
életképes emberi vagy allati szoveteket
vagy sejteket tartalmaznak, és amelyeket a
90/385/EGK és a 93/42/EGK iranyelv is
egyértelmiien kizar hatalya alol és ezért
hatalyan kivil esnek ennek a rendeletnek
1s, szintén egyértelmiiveé kell tenni, hogy a
mas eredetli €16 bioldgiai anyagokat
tartalmazo termékek sem tartoznak ennek a
rendeletnek a hatalya ala.
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szdmdra lehetdséget kell biztositani arra,
hogy felkérhessék a Bizottsagot egy adott
termék, kategoria vagy termékcsoport
megfelelo jogi statuszarol valo
dontéeshozatalra.

Madositas

(11a) A nem szabélyozott, nem intruziv
eszkdzok, példaul a nem latésjavito,
kozmetikai célu kontaktlencsék helytelen
eloallitas vagy haszndlat esetén
egészséguigyi karosodast — példaul
mikrobidlis szaruhartya-gyulladast —
okozhatnak. Az ilyen termékeket igénybe
vevo fogyasztok biztonsdganak megovdsa
érdekében megfeleld biztonsdagi
eloirasokat kell alkalmazni.

Maddositas

(12) Azon életkepes emberi vagy allati
szOveteket vagy sejteket tartalmazé
termékek esetében, amelyek
farmakoldgiai, immunolégiai eszkdzok
vagy anyagcsere Gtjan érik el a kivant
hatast, és amelyeket a 90/385/EGK és a
93/42/EGK iranyelv is egyértelmiien kizar
hatalya aldl és ezért hatalyan kivil esnek
ennek a rendeletnek is, szintén
egyértelmiivé kell tenni, hogy a mas
eredetli €10 biologiai anyagokat tartalmazo
termékek sem tartoznak ennek a
rendeletnek a hatalya ala.

PE507.972v03-00
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Indokolas

Az életképes biologiai anyagokat tartalmazo orvostechnikai eszkdzok jelenleg a 93/42/EGK
iranyelv hatalya ala tartoznak. A biologiai anyagok altalanos kizarasa azoknak a piacon
Jjelenleg létezé biztonsdgos és hatdsos orvostechnikai eszkozoknek az elvesztéséhez vezetne,
amelyeket — mivel farmakologiai, immunologiai eszk6zok vagy anyagcsere Gtjan nem fejtenek
ki hatast — nem fognak gyogyszerként jovahagyni.

Modositas 12

Rendeletre iranyulo javaslat
12 a preambulumbekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modosités

(12a) A véradas vagy vérterapia soran
alkalmazott eszk9zoknek meg kell
felelnitik a 2002/98/EK europai
parlamenti és tanacsi iranyelv?
kdvetelmenyeinek.

I Az emberi vér és vérkomponensek
gylijtésere, vizsgalatara, feldolgozasara,
tarolasara és elosztasara vonatkozo

rrrrr

megallapitasardl, valamint a 2001/83/EK
iranyelv modositasarol sz616, 2003. januér
27-i 2002/98/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv (HL L 33., 2003.2.8., 30.

0.).
Indokolas
Az ezen a terileten engedélyezett és hasznélt orvostechnikai eszkzokre hat tovabbi unios
jogalap vonatkozik. Ezek gyakran magasabb kdvetelményeket allitanak, mint az e rendeletben
rogzitettek. Ezeket az eldirdsokat nem szabad enyhiteni.

Médositas 13

Rendeletre iranyulo javaslat
12 b preambulumbekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg Madositas

(12b) A plasztikai sebészet reklamozasat
hatékonyabban kell szabalyozni annak

PE507.972v03-00 12/356 RR\1005935HU.doc



érdekében, hogy a betegek a
kockazatokkal és az elonyiokkel egyardant
maradéktalanul tisztaban legyenek.

Indokolas

A plasztikai sebészetet, példaul a mellimplantatumokat hirdeté reklamok elbagatellizalhatjik
az ilyen beavatkozasok veszelyeit. Egyes tagallamok mar betiltotték a plasztikai sebészet
reklamozasat, és az Unidban a vénykoteles gydgyszerek reklamozasa is tilos.

Modositas 14

Rendeletre iranyulo javaslat
13 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(13) Az orvostechnikai eszk6ztkhdz
hasznalt nanoanyagok kockazatai és haszna
kérdésében még tudomanyos
bizonytalansag tapasztalhat6. Az
egészsegvédelem magas szintjének, az aruk
szabad mozgésanak és a gyartokat érintd
jogbiztonsag garantalasa érdekében a
nanoanyag fogalmanak meghatarozasarol
sz616, 2011. okt6ber 18-i 2011/696/EU
bizottséagi ajanlas alapjan be kell vezetni a
nanoanyagok egységes
fogalommeghatérozasat, mégpedig
kelloképpen rugalmasan ahhoz, hogy ezt a
fogalommeghatarozast hozza lehessen
igazitani a tudomanyos és miiszaki
fejlodéshez, tovabba az abbodl kovetkezd
uniods és nemzetkdzi szintll szabalyozasi
fejleményekhez. Az orvostechnikai
eszk0zok tervezése és gyartasa soran a
gyartdknak kilénds gondossaggal kell
eljarniuk, amikor olyan nanoanyagokat
hasznalnak, amelyek az emberi testbe is
bekerilhetnek, és ezeken az
orvostechnikai eszkdz6kon a lehetd
legszigorabb megfeleldségértekelési
eljarast kell elvégezni.
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Modositas

(13) Az orvostechnikai eszk6zdkhoz
hasznalt nanoanyagok kockéazatai és haszna
kérdésében még tudomanyos
bizonytalansag tapasztalhat6. Az
egészségiigyi szakemberek, mas szereplok
és a betegek egészsége magas szintii
védelmének, az aruk szabad mozgasanak
és a gyartokat érint6 feleldsség és
jogbiztonsag garantalasa érdekében a
nanoanyag fogalmanak meghatarozasarol
sz616, 2011. okt6ber 18-i 2011/696/EU
bizottséagi ajanlas alapjan be kell vezetni a
nanoanyagok egységes
fogalommeghatarozasat, mégpedig
kell6képpen rugalmasan ahhoz, hogy ezt a
fogalommeghatarozast hozza lehessen
igazitani a tudomanyos és miiszaki
fejlodéshez, tovabba az abbol kovetkezd
uniods és nemzetkdzi szintll szabalyozasi
fejleményekhez. Az orvostechnikai
eszk0zok tervezése €s gyartasa soran a
gyartoknak kilénds gondossaggal kell
eljarniuk, amikor olyan nanoanyagokat
hasznalnak, amelyeket a rendeltetésszerii
hasznalat soran szandékosan bevisznek az
emberi testbe, és ezeken a leheto
legszigorabb megfeleldségértékelési
eljarast kell elvégezni.
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Indokolas

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

1. osztalyba besorolni, ha a nanoanyagok hasznalata szandékos és a termek rendeltetésszerti

hasznalata keretében torténik.

Modositas 15

Rendeletre iranyulo javaslat
13 a preambulumbekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas

(13a) Az emberi eredetii anyagok
adomadnyozdsa és azt koveto kezelési
célokra torténdo felhaszndldsa soran
hasznalt orvostechnikai eszkdzoknek
biztonsagi eldirdsokat szavatolo eurdpai
unios kozegészségigyi jogszabalyoknak,
tobbek kozott az emberi Vér és
vérkomponensek gyiijtésére, vizsgdlatdra,
feldolgozaséra, tarolasara és elosztasara
eloirasok megdllapitasarol szolo
2002/98/EK iranyelvnek és az ahhoz
kapcsolodé tovabbi irdnyelveknek.

Indokolas

A veér gytijtése, tarolasa, vizsgalata és feldolgozasa soran hasznalt orvostechnikai
eszkdzoknek, példaul az aferezisgépeknek mar jelenleg is hat tovabbi unids kbzegészségugyi
jogszabalynak kell megfelelniiik. A meglévo jogszabalyok biztositjak, hogy az ilyen
eszkozokbol szarmazo vér és vérkomponensek eleget tegyenek bizonyos szigoru eléirdsoknak,
ennélfogva magukra az eszkzokre — mar jelenleg — is a legszigorubb betegbiztonsagi

eloirasok és ellenorzések alkalmazandok.
Modositas 16

Rendeletre iranyulo javaslat
15 a preambulumbekezdés (Uj)
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moédositas 17

Rendeletre irdnyuld javaslat
19 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(19) Az orvostechnikai eszkdzok terén
torténd szabvanyositas fontos szerepének
elismerése érdekében az eurdpai
szabvéanyositasrol sz6l6 [.../...]JEU
rendeletben meghatarozottak szerint a
harmonizalt szabvanyoknak valo
megfelelés utjan tudjak majd a gyartok
igazolni, hogy megfelelnek a
biztonsagossagra ¢€s teljesitOképességre
vonatkozo altalanos kovetelményeknek,
valamint mas jogi kdvetelménynek, mint
pl. a mindségiranyitasnak és
kockéazatkezelésnek.

RR\1005935HU.doc

Modositas

(15a) E rendelet a munkahelyi sérilések
megelozését szolgalo, az orvostechnikai
eszkdzok tervezésére, biztonsagara és
teljesitményjellemzdire vonatkozo
kovetelményeket ir elo a 2010/32/EK
tanacsi iranyelvben foglaltaknak
megfeleloen.

Maddositas

(19) Az orvostechnikai eszkdzok terén
torténd szabvanyositas és nyomon
kovethetdség fontos szerepének elismerése
érdekében az eurdpai szabvanyositasrol
sz616 1025/2012/EU eurdpai parlamenti
és tanacsi rendeletben meghatarozottak
szerint a harmonizalt szabvanyoknak valo
megfelelés Utjan tudjak majd a gyartok
igazolni, hogy megfelelnek a
biztonsadgossagra és teljesitoképességre
vonatkozé altalanos kdvetelményeknek,
valamint mas jogi kovetelménynek, mint
pl. a mindségiranyitasnak és
kockézatkezelésnek.

I Az eurdpai szabvanyositasrol, a
89/686/EGK és a 93/15/EGK tanécsi
irdnyelv, 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 eurdpai parlamenti es
tanacsi iranyelv médositasardl, valamint a
87/95/EGK tanacsi hatarozat és az
1673/2006/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi hatarozat hatalyon kivil
helyezésérol szolo 1025/2012/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet (HL L 316.,
2012.11.14.,12. 0.).
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Modositas 18

Rendeletre iranyulo javaslat
19 a preambulumbekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 19

Rendeletre iranyulo javaslat
21 a preambulumbekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

PE507.972v03-00

Modositas

(19a) Az eszkoz funkcionalis része
cseréjének elkerllése, azaz annak
érdekében, hogy a beteget felesleges
kockazatnak vagy kényelmetlenségnek
tegyék ki, az egynél tobb beiiltetheto
részbol dllo eszkozok, példaul a
csipoimplantdatumok esetében biztositani
kell a kiilonbozd gyartok dltal gyartott
részek osszeférhetoségét. A Bizottsagnak
meg kell vizsgélnia, hogy sziikség van-e
tovabbi intézkedesekre annak érdekében,
hogy biztositsak a kiilonbozo gyartok dltal
gyartott csipoimplantatumok egyenértékii
részeinek osszeférhetdségét, figyelembe
véve, hogy csipomiitétet leggyakrabban
idosebb embereken végeznek, akik
szamdra a miitétek fokozottabb
egészségugyi kockazattal jarnak.

Modositas

(21a) A mitkédésben lévo magneses
rezonancias képalkotd berendezések
(MRI) kozelében dolgoz6 személyek
megfelelo védelmének biztositasa
érdekében a 2013/35/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelvre! kell
hivatkozni.

I A munkavallalok fizikai tényezdk
(elektroméagneses terek) altal okozott
kockéazatoknak vald expozicidjara

RR\1005935HU.doc



Modositas 20

Rendeletre iranyulo javaslat
24 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(24) A termékek forgalmazasara vonatkozo
Uj jogszabalyi keretben foglaltaknak
megfelelden helyénval6 egyértelmiien
meghatéarozni a kiilonb6z6 gazdasagi
szereplok, tobbek kozott az importdrok €s a
forgalmazdk altalanos kotelezettségeit,
mindezt az e rendelet egyes részeiben eldirt
egyedi kotelezettségek sérelme nélkiil, és
azzal a céllal, hogy a relevans szereplok
szamara érthetobbé valjanak a jogi
kovetelmények és ezaltal jobban
tiszteletben tartsak jogszabalyi
rendelkezeseket.

Médositas 21

Rendeletre iranyuld javaslat
25 a preambulumbekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

RR\1005935HU.doc

17/356

vonatkozo egeszséguigyi és biztonsagi
minimumkovetelményekrél (20. egyedi
irdnyelv a 89/391/EGK iranyelv 16. cikke
(1) bekezdésének értelmében) és a
2004/40/EK iranyelv hatalyon kivul
helyezésérol szolo 2013/35/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv (HL L 179.,
2013.6.29., 1. 0.).

Modositas

(24) A termékek forgalmazasara vonatkozo
Uj jogszabalyi keretben foglaltaknak
megfelelden helyénvalod egyértelmiien
meghatdrozni a kiilonb6z6 gazdasagi

szereplok, tobbek kozott az import6rok és a

forgalmazadk altalanos kotelezettségeit,
mindezt az e rendelet egyes részeiben eldirt
egyedi kotelezettségek sérelme nélkiil, és
azzal a céllal, hogy a relevans szereplok
szamara érthetébbé valjanak a jogi
kdvetelmények és ezaltal jobban
tiszteletben tartsak jogszabalyi
rendelkezéseket. Meg kell teremteni azon
feltételeket, amelyek lehetové teszik az
intelligens szakosodasban érintett kis- €s
kozépvallalkozasok szaméra az e piachoz
valé kénnyebb hozzaférést.

Médositas

(25a) Annak biztositasara, hogy egy hibas

orvostechnikai eszkoz kovetkeztében artalmat

elszenvedo és ahhoz kapcsolodo kezelésben

részesiild betegek kartéritést kapjanak,

valamint hogy a karosodasnak, illetve a gyarto
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fizetoképtelenségének a kockazatdt ne haritsak
at az orvostechnikai eszkdzok miatt artalmat
elszenvedo betegekre, a gydrtokat megfelelo

Mdébdositas 22

Rendeletre irdnyuld javaslat
27 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(27) Biztositani kell, hogy az
orvostechnikai eszk6zok gyartasanak
feliigyeletét és ellendrzését a gyarto
szervezetén belll olyan személy végezze,
aki rendelkezik az ehhez sziikséges
alapvet6 képesitéssel.

Médositas 23

Rendeletre iranyuld javaslat
31 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(31) A fogyasztok biztonsaga, a

kdzegészséglgy és a kornyezet terliletén a

tudomanyos bizottsagok tanacsadoi
szerkezetének kialakitasarol és a
2004/210/EK hatarozat! hatalyon kivdil

PE507.972v03-00

minimdlis fedezetii felelOsségbiztositas
megkotésere kell kotelezni.

Madositas

(27) Biztositani kell, hogy az
orvostechnikai eszk6zok gyartasanak
feliigyeletét €s ellendrzését a gyartd
szervezetén belil olyan személy végezze,
aki rendelkezik az ehhez szlikséges
alapvet6 képesitéssel. A jogszabalyi
rendelkezések tiszteletben tartasaert
felelds személy tovabba feleldssé tehetd az
egyeb tertleteken példaul a gyartasi
folyamatoknak és mindségértékelésnek
valo megfelelésért is. A jogszabalyi
rendelkezések tiszteletben tartasaért
felelos személy képesitési kovetelményei
nem sérthetik a szakmai képesitésekkel
kapcsolatos nemzeti rendelkezéseket,
kilondsen a rendelésre készllt eszkdzok
gyartai esetében, ahol ezek a
kovetelmények nemzeti szinten kiilonbozo
oktatasi és szakképzési rendszereken
keresztiil teljesithetok.

Mddositas

torolve
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helyezéserdl szolo, 2008. augusztus 5-i
2008/721/EK bizottsagi hatarozattal
létrej6tt, az Uj és Gjonnan azonositott
egészségugyi kockéazatok tudomanyos
bizottsaganak megallapitasai, amelyek az
egyszeri hasznalatra forgalmazott,
Ujrafeldolgozott orvostechnikai eszkdzok
biztonsagéarol sz6l6 2010. aprilis 15-i
tudomanyos véleményében szerepelnek,
tovabbé a Bizottsdgnak az Eurdpai
Parlamentnek és a Tanacsnak szant, a
93/42/EGK iranyelv? 12a. cikkének
megfeleloen az orvostechnikai eszkozok
Eurdpai Union beldli tjrafeldolgozaséarol
sz610, 2010. augusztus 27-i jelentésben tett
megéllapitasai az egyszer hasznélatos
eszkdzok ujrafeldolgozasanak
szabalyozésara 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
hasznalatos eszkoz Ujrafeldolgozasaval
rendeltetési célja megvaltozik, ezért az
Ujrafeldolgozott eszkdz gyartdjanak az
Ujrafeldolgozot kell tekinteni.

Maodositas 24

Rendeletre iranyulo javaslat
31 a preambulumbekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
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Modositas

(31a) Biztonsagi szempontbd6l nem
elfogadhat6 az egyszer hasznalatosként
cimkézett orvostechnikai eszkdzok
ujrafeldolgozdsanak jelenlegi lehetdsége.
Ennek megfeleléen kizdarolag az
Ujrafelhasznalhatoként cimkeézett
eszkdzoket szabad csak Gjbdl feldolgozni.
Kdvetkezésképpen az egyszer

hasznalatosként cimkézett orvostechnikai

eszkdzoknek valoban egyszer
hasznalatosnak kell lennitk, és igy csak
két lehetseges helyzetnek szabad
fennallnia: vagy egyszer hasznalatosnak
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Modositas 25

Rendeletre iranyulo javaslat
32 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(32) A belltetett eszkozzel rendelkez6
betegeket alapvetd tajékoztatasban kell
részesiteni a beliiltetett eszkozrdl oly
maddon, hogy az eszkdz azonosithatd
legyen, és a betegek értestiljenek minden
sziikséges figyelmeztetésrol és
meghozando6 dvintézkedésrdl, mint pl.
hogy az eszkdz kompatibilis-e bizonyos
diagnosztikai eszk6zdkkel vagy biztonsagi
ellendrzésekre hasznalatos atvilagito
berendezésekkel.

PE507.972v03-00

vagy ujrafelhasznalhatonak kell lennitk.
Az eszkodzok egyszer hasznélatosként valo
szisztematikus cimkézesének elkerilése
érdekében valamennyi eszkdznek
Ujrafelhasznalhatonak kell lennie, feltéve,
hogy az eszkdz nem szerepel az
Ujrafeldolgozasra alkalmatlan eszk6zok
jegyzékeben, amelyet a multidiszciplinaris
orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo
tanacsado bizottsaggal valé konzultaciét
kdvetden a Bizottsdag dllitott ossze. Annak
biztositasa érdekében, hogy az
orvostechnikai eszkdzok
ujrafelhasznélasa biztonsagos legyen, az
eszkozok ujrafeldolgozasa kiilonbozo
tevekenységeket — tobbek kozott a
szennyezddésmentesitést, sterilizdldast,
tisztitast, szétszerelést, javitast,
alkatrészcserét, és a csomagolast — dlel
fel. E tevékenységek tekintetében
0sszehasonlithatd és atlathato
szabvanyokra van szukség.

Modositas

(32) A beiiltetett eszkozzel rendelkez6
betegeket vildgos és kénnyen érthetd
alapvetd tajékoztatasban kell részesiteni a
beiltetett eszkzr6l oly moédon, hogy az
eszk0z azonosithato legyen, és a betegek
érteslljenek az eszkoz fo jellemzdire
vonatkozé informaciordl és minden,
egészségugyi kockazattal kapcsolatos
sziikséges figyelmeztetésrol és
meghozando dvintézkedésrdl, mint pl.
hogy az eszkdz kompatibilis-e bizonyos
diagnosztikai eszkdzokkel vagy biztonsagi
ellendrzésekre hasznalatos atvilagito
berendezésekkel.
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Mdbdositas 26

Rendeletre irdnyuld javaslat
33 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(33) Az orvostechnikai eszkdzokon
rendszerint fel kell tiintetni a CE-jel6lést,
hogy jel6lje az ennek a rendeletnek vald
megfelelést, és ezaltal lehetdvé valjon
Unidn bellli szabad mozgasuk és
rendeltetési céljuknak megfelel6 tizembe
helyezésik. A tagallamok az ebben a
rendeletben eldirt kdvetelményekkel
kapcsolatos okokbol nem
akadalyoztathatjak az ilyen termékek
forgalomba hozatalat vagy tizembe
helyezését.

Modositas 27

Rendeletre iranyulo javaslat
34 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(34) A nemzetkdzi Utmutatasokon alapuld
egyedi eszkdzazonosito rendszer altal az
orvostechnikai eszkdzok
nyomonkdvethetdségének hatasara a javulo
esetbejelentésnek, a céliranyos helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedéseknek és
az illetékes hatdsagok altal végzett
figyelemmel kiséres javulasanak
kdszonhetden varhatdan jelentdsen javulnia
kell az orvostechnikai eszk6zok
forgalomba hozatal utani
biztonsagossaganak. Segit egyben az
orvosi hibdk csokkentésében és a
hamisitott eszkzok elleni kiizdelemben is.
Az egyedi eszkdzazonositd rendszer

RR\1005935HU.doc

Madositas

(33) Az orvostechnikai eszkdzokon
rendszerint fel kell tlntetni a CE-jeldlést,
hogy jel6lje az ennek a rendeletnek vald
megfelelést, és ezaltal lehetéveé valjon
Unidn beliili szabad mozgasuk és
rendeltetési céljuknak megfeleld lizembe
helyezesik. A tagallamok az ebben a
rendeletben eldirt kdvetelményekkel
kapcsolatos okokbdl nem
akadalyoztathatjak az ilyen termékek
forgalomba hozatalat vagy tizembe
helyezését. Engedélyezni kell azonban,
hogy a tagallamok maguk ddnthessenek
valamely adott tipus orvostechnikai
eszkdz hasznalatanak az e rendeletben
nem szabalyozott szempontokhoz
kapcsolddd korlatozasarol.

Modositas

(34) A nemzetkdzi Utmutatasokon alapuld
egyedi eszkdzazonosito rendszer altal az
orvostechnikai eszkdzok
nyomonkdvethetdségének hatasara a javulo
esetbejelentésnek, a céliranyos helyszini
biztonsagi korrekciods intézkedéseknek és
az illetékes hatdsagok altal végzett
figyelemmel kiséres javulasanak
kdszonhetden varhatoan jelentdsen javulnia
kell az orvostechnikai eszk6zok
forgalomba hozatal utani
biztonsagossaganak. Segit egyben az
orvosi hibdk csokkentésében és a
hamisitott eszkdzok elleni kiizdelemben is.
Az egyedi eszkdzazonosito rendszer
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hasznalata tovabba a korhazak vasarlasi
politikéjat és keszletkezeléset is javitja.

hasznélata tovabbé a korhazak,
nagykereskedok és gyogyszerészek
vasarlasi politikajat és készletkezelését is
javitja, és 6sszhangban all a 2011/62/EU
eurépai parlamenti és tanacsi iranyelv?
szerinti biztonsagi elemekkel és az emlitett
kornyezetekben mar miikodo mas
hitelesitési rendszerekkel.

I Az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo
2001/83/EK iranyelvnek a hamisitott
gyogyszerek jogszeri ellatasi lancba valo
bekerllésének megakadalyozasa
tekintetében torténo modositdasarol szolo
2011. junius 8-i 2011/62/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv (HL L 174.,
2011.7.1., 74. 0.).

Indokolas

A hamisitott gyogyszerekrol szolo iranyelv értelmében varhatoan elektronikus gyogyszer-
hitelesitési rendszer bevezetésére kerll sor. Fontos, hogy az orvostechnikai eszkdzokre és a
gyogyszerekre vonatkozd rendszerek kompatibilisek legyenek egymdssal. Ellenkezd esetben
mindez az elldtasi lanc mindkét terméktipussal dolgozo szerepldi szamara jelentos és akar

kezelhetetlen terhet jelentene.

Modositas 28

Rendeletre iranyulo javaslat
35 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(35) Az atlathatosag és a jobb tajékoztatas
elengedhetetlen ahhoz, hogy a betegek és
az egeszségugyi szakemberek
megalapozott dontéseket tudjanak hozni, a
szabalyozasi dontéshozatalhoz szilard
alapra ker(ljon, és kialakuljon a
szabalyozasi rendszerbe vetett bizalom.

PE507.972v03-00

Modositas

(35) Az atlathatosag és a célfelhasznalok
szamdra megfeleloen kinalt
informdciokhoz valo megfelelo hozzdférés
elengedhetetlen ahhoz, hogy a betegek, a
felhasznalok és az egészseguigyi
szakemberek megalapozott dontéseket
tudjanak hozni, a szabalyozasi
dontéshozatalhoz szilard alapra keruiljon, és
kialakuljon a szabalyozasi rendszerbe
vetett bizalom.
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Mdédositas 29

Rendeletre irdnyuld javaslat
36 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(36) Egy kulcsfontossagu szempont egy
olyan kozponti adatbazis létrehozésa,
amely integralja a kiilonb6z6 elektronikus
rendszereket, amelynek az egyedi
eszkdzazonositd a szerves részét képezi,
tovabba Osszegytjti és feldolgozza a
forgalomban 1év6 orvostechnikai
eszkozokkel, ezenkivil a relevans
gazdasagi szereplokkel, a
tanusitvanyokkal, a klinikai vizsgalatokkal,
a vigilanciaval és a piacfelugyelettel
kapcsolatos informacidkat. Az adatbazis
célja az altalanos atlathatosag fokozasa, a
gazdasagi szereplok, a kijelolt szervezetek
vagy megbizok és a tagallamok kozotti,
valamint a tagallamok egymas kozatti,
valamint a tagallamok és a Bizottsag
kozotti informacidaramlas ésszertsitése €s
megkdnnyitése, hogy el lehessen kerdilni a
jelentéstételi kovetelmények
megtobbszordzéset, és javitani lehessen a
tagallamok kozotti koordinacidt. A bels6
piacon mindezt csak uniods szinten lehet
hatékonyan biztositani, ezért a
Bizottsagnak az orvostechnikai eszkdz6k
eurdpai adatbankjarol sz6l6, 2010. aprilis
19-i 2010/227/EU bizottsagi hatéarozattal
létrehozott, az orvostechnikai eszk6zok
eurdpai adatbankjat (Eudamed) tovabb kell
fejlesztenie, és megfelelden kell kezelnie.
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Madositas

(36) Egy kulcsfontossagl szempont egy
olyan kozponti adatbazis létrehozésa,
amely integralja a kiilonb6z6 elektronikus
rendszereket, amelynek az egyedi
eszkdzazonositd a szerves részét kepezi,
tovabba Osszegytjti és feldolgozza a
forgalomban 1év6 orvostechnikai
eszkozokkel, ezenkivil a relevans
gazdasagi szereplokkel, a
tanusitvanyokkal, a klinikai vizsgalatokkal,
a vigilanciaval és a piacfelugyelettel
kapcsolatos informaciokat. Az adatbazis
célja az altalanos atlathatésag fokozasa a
nyilvanossag és az egészségugyi
szakemberek informécidkhoz vald
megfelelobb hozzdférése révén, a
gazdasagi szereplok, a kijelolt szervezetek
vagy meghbizok és a tagallamok kozotti,
valamint a tagallamok egymas kodzotti,
valamint a tagallamok és a Bizottsag
kozotti informacidaramlas ésszertsitése és
megkdnnyitése, hogy el lehessen kertilni a
jelentéstételi kovetelmények
megtobbszordzését, és javitani lehessen a
tagallamok kozotti koordinaciét. A bels6
piacon mindezt csak unios szinten lehet
hatékonyan biztositani, ezért a
Bizottsagnak az orvostechnikai eszkdzok
eurdpai adatbankjardl sz616, 2010. aprilis
19-i 2010/227/EU bizottsagi hatarozattal
Iétrehozott, az orvostechnikai eszkdzok
eurdpai adatbankjat (Eudamed) tovabb kell
fejlesztenie, és megfelelden kell kezelnie.
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Mdédositas 30

Rendeletre irdnyuld javaslat
37 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(37) Az Eudamednek a forgalmazott
eszkozokre, a relevans gazdasagi
szereplokre és a tanusitvanyokra vonatkozd
elektronikus rendszereinek lehetéveé kell
tennitlik, hogy a nyilvanossag megfeleld
tajékoztatast kapjon az unios piacon
kaphat6 eszkozokrdl. A klinikai
vizsgalatok elektronikus rendszerének a
tagallamok kozotti egytittmiikodés
eszkozeként kell szolgalnia, lehetdveé téve a
megbizok szamara, hogy tobb tagallam
nevében 6nkéntes alapon kozos kérelmet
nyUjthassanak be, és igy jelenthessék be a
sulyos nemkivanatos eseményeket. A
vigilancia elektronikus rendszere lehetové
teszi a gyartok szamara, hogy
bejelenthessék a baleseteket és mas
bejelentendd eseményeket, és
tdmogathassak a nemzeti illetékes
hatdsagok altali értékelésiik koordinaciojat.
A piacfelugyelet elektronikus rendszere az
illetékes hatdsagok kdzotti informéacidcsere
eszkozekent szolgal.

PE507.972v03-00

Madositas

(37) Az Eudamed elektronikus
rendszereinek lehetévé kell tenniiik, hogy a
nyilvanossag és az egészségligyi
szakemberek megfelel6 tajékoztatast
kapjanak az unids piacon kaphato
eszk6zokrol. Elengedhetetlen az Eudamed
elektronikus rendszerének azon részeihez
valo megfelelo szintii hozzdférés
biztositadsa a nyilvdnossag és az
egészsegugyi szakemberek szdmara,
amelyek a kozegészségugyi és
biztonsagossagi szempontbol esetleges
kockazatokkal jaré orvostechnikai
eszkozokrol nyujtanak kulcsfontossdagu
informé&cidkat. Amennyiben az ilyen
hozzaférés korlatozott, lehetové kell tenni
— indokoléssal ellatott kérelem alapjan —
az adott orvostechnikai eszkozre
vonatkozo meglévo informdciok
nyilvanossagra hozatalat, kivéve, ha a
hozzéférés korlatozasat titoktartasi
kotelezettseg igazolja. A klinikai
vizsgélatok elektronikus rendszerének a
tagallamok kozotti egylittmiikodés
eszkdzeként kell szolgélnia, lehet6vé téve a
megbizdk szamara, hogy tobb tagallam
nevében dnkéntes alapon kozos kérelmet
nyujthassanak be, és igy jelenthessék be a
sulyos nemkivénatos eseményeket. A
vigilancia elektronikus rendszere lehetévé
teszi a gyartok szdmaéra, hogy
bejelenthessék a baleseteket és méas
bejelentendd eseményeket, és
tdmogathassak a nemzeti illetékes
hatosagok altali értékelésiik koordinaciojat.
A piacfelligyelet elektronikus rendszere az
illetékes hatosagok kozotti informaciocsere
eszkozeként szolgal. A vigilanciara és a
piacfeltigyeletre vonatkoz6 informaciok
rendszeres attekintését az egészségugyi
szakemberek és a nyilvanossag
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Mdédositas 31

Rendeletre irdnyuld javaslat
39 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

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

Mdédositas 32

Rendeletre irdnyuld javaslat
39 a preambulumbekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1005935HU.doc

rendelkezésére kell bocsatani.

Madositas

(39) Magas kockazatl orvostechnikai
eszkozok esetében — a fokozott
atlathatosag érdekeben — a gyartoknak
jelentést kell készitenitk az eszk6z £6
biztonsagi és teljesitoképességbeli
szempontjairdl, valamint a klinikai
értékelés eredményeirdl. A
biztonsdagossagrol és a teljesitoképességrol
sz016 jelentésnek az Eudameden keresztil
nyilvanosan elérhetének kell lennie.

Maddositas

(39a) Az Eurdpai Gyogyszeriigynokseg
dokumentumainak hozzaférhetdségére
vonatkoz6 szabalyok szerint az Ugynokség
kérésre — a szdban forgd gyogyszerészeti
termékkel osszefiiggd dontéshozatali
eljaras lezarultaval — kozzéteszi a
forgalomba hozatali engedély iranti
kérelmek részeként benyujtott
dokumentumokat, koztik a klinikai
vizsgalatokrol szol6 jelentéseket. Az
atlathatosagra és a dokumentumok
hozzdférhetoségére vonatkozo megfelelo
szabalyokat fenn kell tartani és tovabb
kell fejleszteni a magas kockazatd in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
esetében, killondsen azért, mert azokon
nem végeznek forgalomba hozatal el4tti
engedélyeztetést.. E rendelet
alkalmazésaban, ha az alkalmazandd
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Médositas 33

Rendeletre irdnyuld javaslat
39 b preambulumbekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

megfeleloségértékelési eljards szerint
megallapitast nyer, hogy az eszkoz
megfelel az alkalmazandd
kdvetelményeknek, a klinikai
vizsgdlatokban szereplé adatok nem
mindsiilnek bizalmas iizleti adatoknak. Ez
nem sérti a szellemi tulajdonhoz fiizodo
jogokat a klinikai vizsgdlatokban szereplo,
gyarto altali adatok vonatkozasaban,
tekintettel ezen adatok mas gyartok altali
hasznalatara.

Maddositas

(39b) A diagnosztikai és mérési funkcidval
rendelkezo invaziv eszkozok esetében a
tagallamoknak minden sziikséges
intézkedést meg kell tennitik a betegek
kozotti fertozés és mikrobidlis
szennyezodés kockazatanak megelozésére.
E célbdl a tagallamoknak a betegek
biztonsaga érdekében ki kell kiiszoboInituk
ag ismert vagy elore lathato kockazatokat,
tobbek kozott a legszigorubb fertotlenitési
szintek és eljardasok eldirdsa, valamint
ezek felhasznalok és egészségugyi
intézmények &ltali eredményes
végrehajtasanak biztositasa révén. E
rendelettel 6sszhangban a Bizottsag
meggyozodik ezen egészségvédelmi
intézkedések megfeleloségeérol.

Indokolas

A kozelmultbeli klinikai értékelésekbdl az deriil ki, hogy magas a kockdzata a szexualis uton

terjedo betegségek (human papillomavirus, herpesz, hepatitis) korokozoinak betegrol betegre
torténo atterjedeésének. A gyakorlatban az ilyen eszkozokre vonatkozo és a betegek
biztonsagat szolgalo egyedi protokolloktol valo eltérés fertozéshez és néhany esetben a

betegek halalahoz vezetett.
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Mdbdositas 34

Rendeletre irdnyuld javaslat
40 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(40) A kijelolt szervezetek megfeleld
miikodése elengedhetetlen az egészseg es a
biztonsadg magas szintii védelmének és a
polgarok rendszerbe vetett bizalmanak
biztositasahoz. A kijelolt szervezetek
tagallamok altali, részletes és szigoru
kritériumok szerinti kinevezése és
figyelemmel kisérése ezért uniods szintii
ellendrzés alatt all.

Médositas 35

Rendeletre irdnyuld javaslat
42 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(42) A magas kockazatu orvostechnikai
eszkdzok esetében a hatdésagokat mar
korai fazisban értesiteni kell az olyan
eszkozokrol, amelyeken
megfeleloségértékelési eljarast kell
végezni, és fel kell oket jogositani arra,
hogy tudoméanyosan megalapozott
okokbol megvizsgalhassak a kijeldlt
szervezetek dltal végzett elozetes értékelést,
kulonos tekintettel az Gj eszkdzokre, az 0]
technoldgiat alkalmazo eszkdzokre, az
olyan kategodriaba tartozo eszkdzokre,
amelyeknél nagy aranyban léptek fel
balesetek, illetve azokra az alapvetden
hasonlo eszkdzokre, amelyek eseteben a
kiilonbozo kijelolt szervezetek altal végzett
értékelésekben jelentos eltérések
mutatkoztak. Az ebben a rendeletben

RR\1005935HU.doc

Madositas

(40) A kijelolt szervezetek megfeleld
miikodése elengedhetetlen az egészsegugyi
szakemberek, a betegek, a felhasznalok és
mads szereplok, koztiik a
hulladékartalmatlanitasi lancban
tevékenykedok egészsége és biztonsdaga
magas szintli védelmének ¢és a polgarok
rendszerbe vetett bizalmanak
biztositasahoz. A kijelolt szervezetek
tagallamok, illetve adott esetben az
Eurdpai Gyogyszerigynokseg altali
részletes és szigoru kritériumok szerinti
kinevezése és figyelemmel kisérése ezért
unios szintl ellendrzés alatt all.

Madositas

Torolve
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eloiranyzott eljaras nem akaddlyoztatja a
gyartét abban, hogy — még mielott
kérelmét benyujtana a kijel6lt
szervezetnek — 6nkéntesen tajékoztassa az
illetékes hatosagot arrél, hogy egy magas
kockéazatl orvostechnikai eszkoz
megfeleloségértékelési eljardasdara kérelmet
kivan benyajtani.

Modositas 36

Rendeletre iranyulo javaslat
42 a preambulumbekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt széveg

PE507.972v03-00
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Modositas

(42a) A magas kockazatu orvostechnikai
eszkdzok, példaul a 111. osztélyba sorolt
eszkozok, a beiiltetheto eszkozok és a
gyogyszert magaban foglald eszk6zok
esetében a megfeleloségértékelési eljardas
kalonleges kijelolt szervezetek feleldsségi
korébe kell hogy essen. Ezeket a
kalonleges kijelolt szervezeteket az
Europai Gyogyszerugynokségnek kell
kijeldInie a V1. melléklet 3.5a.
szakaszaban emlitett, a személyzet
képesitésére és képzésére vonatkoz6
megerdsitett kovetelmények alapjan.
Ezeknek a kulonleges kijeldlt
szervezeteknek halozatban kell
talalkozniuk kiiléndsen azért, hogy
Kicseréljék a bevalt gyakorlatokat és
osszehangoljak munkajukat. Az
orvostechnikai eszkdzok értékelesével
foglalkoz6 bizottsag esetenkénti alapon és
példaul 0j eszk6zok vagy Uj technologiat
alkalmazd eszkdzok eseteit figyelembe
véve hataroz arroél, hogy kibocsét-e
véleményt az elozetes
megfeleloségértékelés osszefoglalojardl, és
még pontosabban a klinikai adatok
megalapozottsagarol.
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Mdédositas 37

Rendeletre irdnyuld javaslat
42 b preambulumbekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 38

Rendeletre iranyulo javaslat
45 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

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

Mddositas 39

Rendeletre iranyulo javaslat
47 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(47) A Klinikai vizsgalatok szabalyainak
0sszhangban kell allniuk az ezen a téren

RR\1005935HU.doc

Madositas

(42b) Az orvostechnikai eszkdzok
értékelésével foglalkozo bizottsag a fo
orvosi teriiletek szakértoinek
alcsoportjaibol all. A bizottsagot az egyes
alcsoportok elnikeibol dallo koordindcios
csoport irdnyitja, amelynek biztositania
kell az alcsoportok atfogo koordinélasat
és a megfeleld munkaelosztast. A
koordinacios csoport a Bizottsag
felhivasara Ul 6ssze, és Ulésein a Bizottsag
képviseldje elnokol. A Bizottsag logisztikai
tamogatast biztosit a bizottsag
titkarsaganak és miikodésének.

Modositas

(45) A megfeleloségértékelési eljarasokat
meg kell erositeni ¢s ¢ésszerlisiteni kell, a
Kijelolt szervezetekkel szemben az
értékeléseik elvegzésével kapcsolatban
tamasztott kovetelményeket pedig az
egyenld versenyfeltételek biztositasa
érdekében egyértelmiien meg kell
hatérozni.

Madositas

(47) A Klinikai vizsgalatok szabalyainak
6sszhangban kell allniuk az ezen a téren
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alkalmazando, fobb nemzetkozi
iranymutatasokkal — ilyen pl. az ISO
14155:2011 ,,Orvostechnikai eszk6zok
klinikai vizsgalata human alanyokon. J&
klinikai gyakorlat” nemzetkdzi szabvany €s
az emberi alanyokat bevono orvosi kutatas
etikai elveirdl szo6lo, az Orvosok
Vilagszovetségének Helsinki
Nyilatkozatanak legfrissebb (2008-as)
valtozata — annak biztositasara, hogy az
Unidban végzett klinikai vizsgalatokat
méshol is elfogadjék, és az Unién kivdl
nemzetkdzi iranymutatasok szerint végzett
klinikai vizsgalatokat e rendelet értelmében
el lehessen fogadni.

Modositas 40

Rendeletre iranyulo javaslat
47 a preambulumbekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt széveg
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alkalmazando6, f6bb nemzetkozi
irdnymutatasokkal — ilyen pl. az 1ISO
14155:2011 ,,0Orvostechnikai eszkozok
klinikai vizsgalata human alanyokon. J&
klinikai gyakorlat” nemzetk6zi szabvany
vagy annak bdarmely késobbi viltozata és
az emberi alanyokat bevono orvosi kutatas
etikai elveirdl sz610, az Orvosok
Vilagszovetségének Helsinki
Nyilatkozaténak legfrissebb véltozata —
annak biztositasara, hogy az Unidban
végzett klinikai vizsgalatokat méashol is
elfogadjak, és az Union Kivul nemzetkozi
irAnymutatasok szerint végzett klinikai
vizsgalatokat e rendelet értelmében el
lehessen fogadni.

Modositas

(47a) Az Orvosok Vilagszovetsegének
Helsinki Nyilatkozata’ 15. cikkében
megallapitja, hogy a vizsgalat megkezdése
elott a kutatasi ,,protokollt dattekintésre,
megjegyzés hozzdfiizésére, tandacsaddsra
végll pedig elfogadéas végett a kiillon e
celbdl kinevezett Etikai Biralo
Bizottsdghoz kell eljuttatni."". Az érintett
szamdra kockazatot jelentd klinikai
vizsgalatok csak egy etikai bizottsag
értékelését és jovahagydsat kovetden
engedélyezhetok. A jelentést készito
tagallamnak és a tobbi érintett
tagallamnak ugy kell megszerveznie, hogy
az érintett illetékes hatésag megkapja egy
etikai bizottsag jovahagyasat a klinikai
teljesitoképesség-vizsgalati tervrol.

T Az Orvos-vilagszovetség helsinki

deklaracioja — Etikai iranyelvek az
embereken torténo orvosi kutatasok teréen.
Elfogadva az Orvos-Vilagszovetség

RR\1005935HU.doc



Moédositas 41

Rendeletre irdnyuld javaslat
48 a preambulumbekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt széveg

Modositas 42

Rendeletre iranyulo javaslat
49 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(49) Az egynél tobb tagallamban végzendd
klinikai vizsgalatok megbizoi szamaéra
lehetdvé kell tenni, hogy az adminisztrativ
terhek csokkentése érdekében csak egy
kozos kérelmet kelljen benyudjtaniuk. Egy
ilyen kérelem egy koordinalo tagallam
iranyitasa altal megkonnyiti a tagallamok

RR\1005935HU.doc

(WMA) 1964. juniusi kozgyiilésén
Helsinkiben (Finnorszag), utoljara
modositva a WMA 59. kozgyiilésén
Sz6ulban (Dél-Korea) 2008 oktéberében.

http://lwww.wma.net/en/30publications/10
policies/b3/index.html.pdf?print-media-
type&footer-right=[page]/[toPage]

Maddositas

(48a) Az atlathatdsag erdekében a
megbizok a rendeletben meghatarozott
hatériddn beliil benyujtjik a klinikai
vizsgalat eredményeit és egy laikus
felhasznaldknak sz616 6sszefoglalét. A
Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy
felhatalmazéson alapul6 jogi aktusokat
fogadjon el a laikus felhasznaldéknak sz6l6
vizsgalati jelentéssel kapcsolatos
informéaciokrél. A Bizottsag az 6sszes
klinikai vizsgalatbol szdrmazé nyers
adatok megosztasanak kezelésére és
megkdnnyitésére vonatkozo
iranymutatasokat tesz kozzé.

Modositas

(49) Az egynél tobb tagallamban végzendd
Klinikai vizsgalatok megbizoi szamara
lehetdvé kell tenni, hogy az adminisztrativ
terhek csokkentése érdekében csak egy
kdzos kérelmet kelljen benydjtaniuk. Egy
ilyen kérelem egy koordinalo tagallam
iranyitasa altal megkonnyiti a tagallamok
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kozotti koordinaciot, ezaltal lehetové téve a
forrasok megosztasat és biztositva a
vizsgalatra szant eszkdz egészségugyi és
biztonsagi szempontjai értékelésének és a
tobb tagallamban végzendo klinikai
vizsgalatok tudomanyos tervezésenek
kovetkezetességeét. A koordinalt értekelés
nem foglalja magéban a klinikai vizsgalat
alapvetéen nemzeti, helyi és etikai
szempontjainak ertékelését, ideértve a
beleegyezd nyilatkozatot is. Mindegyik
tagallamnak a sajat maga végso felel0ssége
marad elddnteni, hogy a klinikai
vizsgalatot a terliletén el lehet-e végezni.

Modositas 43

Rendeletre iranyulo javaslat
50 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(50) A megbizonak a klinikai vizsgalatok
soran el6forduld, bizonyos nemkivanatos
eseményeket be kell jelentenie az érintett
tagallamoknak, amelyeknek lehetéségében
kell &llnia a vizsgalat leallitasa vagy
felfuggesztése abban az esetben,
amennyiben ezt a klinikai vizsgalatban
részt vevo alanyok magas szintli védelme
érdekében sziksegesnek itélik. Ezeket az
informéciokat meg kell kiildeni a tobbi
tagallamnak.

Moédositas 44

Rendeletre iranyulo javaslat
51 a preambulumbekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

PE507.972v03-00

kozotti koordinaciot, ezaltal lehetové téve a
forrdsok megosztasat és biztositva a
vizsgalatra szant eszktz egészségiigyi és
biztonsagi szempontjai értékelésének és a
tobb tagallamban végzendo klinikai
vizsgélatok 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 el6fordulé nemkivanatos
eseményeket be kell jelentenie az érintett
tagallamoknak, amelyeknek lehetoségében
all a vizsgalat leallitasa vagy
felfuggesztése abban az esetben,
amennyiben ezt a klinikai vizsgalatban
részt vevo alanyok magas szintli védelme
érdekében sziksegesnek itélik. Ezeket az
informaciokat megkuldik a tébbi
tagallamnak, az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozo6 koordinécids
csoportnak és a Bizottsagnak.

Modositas
(51a) A beleegyezd nyilatkozat addsara

nem képes személyekre, példaul
gyermekekre és cselekvoképtelen
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Mdédositas 45

Rendeletre irdnyuld javaslat
52 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(52) Ahhoz, hogy javuljon az egészsegugy
és a biztonsag a piacon forgalomba hozott
eszkdzokkel kapcsolatban, a balesetek és
helyszini biztonsagi korrekcids
intézkedések bejelentését szolgald unids
szintli kozponti portal 1étrehozasaval
hatékonyabba kell tenni az orvostechnikai
eszk6zok vigilancia- rendszerét.

Moédositas 46

Rendeletre iranyuld javaslat
53 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szveg

(53) Az egészsegugyi szakembereket és a
betegeket fel kell jogositani arra, hogy
nemzeti szinten harmonizalt formaban
jelenthessék be a gyanithatd baleseteket.

RR\1005935HU.doc
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felnottekre vonatkozo szigoru szabalyokat
ugyanolyan szinten kell megallapitani,
mint a 2001/20/EK eurdpai parlamenti €s
tanacsi iranyelvben’.

I Az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok
soran alkalmazandoé helyes klinikai
gyakorlat bevezetésére vonatkozo
tagéllami torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérol
sz016, 2001. aprilis 4-i 2001/20/EK
europai parlamenti és tanacsi iranyelv
(HL L 121.,2001.5.1.,, 34. 0.).

Maddositas

(52) Ahhoz, hogy javuljon az egészsegugyi
szakemberek, a betegek, a felhasznaldk és
mas szereplok, koztiik a
hulladékartalmatlanitasi lancban
tevékenykedok egészsége és biztonsdga a
piacon forgalomba hozott eszkdzokkel
kapcsolatban, a balesetek és helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedések
bejelentését szolgald unids szintli kdzponti
portal 1étrehozasaval hatékonyabba kell
tenni az orvostechnikai eszk9zok
vigilancia- rendszerét.

Mddositas

(53) A tagallamoknak minden sziikseges
intézkedést meg kell tennitik annak
érdekében, hogy felhivjak az egészségugyi
szakemberek, a felhasznalok és a betegek
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Amikor a tagallami illetékes hatdsagok
megerdsitik, hogy baleset tortént,
értesitenitik kell a gyartdkat és szakmai
partnereiket, hogy minimalisra
csokkenjen az ilyen varatlan események
megismétlodésének lehetosége.

Modositas 47

Rendeletre iranyulo javaslat
54 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

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

Médositas 48

Rendeletre iranyulo javaslat
54 a preambulumbekezdés (Uj)

PE507.972v03-00

figyelmét a balesetek bejelentésének
fontossagara. Az egészségligyi
szakembereket, a felhasznalokat és a
betegeket fel kell jogositani arra és
lehetové kell tenni szamukra, hogy
nemzeti szinten harmonizalt formaban
jelenthessek be a gyanithatd baleseteket,
tovabba adott esetben garantalni kell
szamukra a nevtelenséget.. Annak
érdekében, hogy minimalisra csdkkenjen
az ilyen varatlan események
megismétlodésének lehetisége, a tagallami
illetékes hatosagoknak, amikor
megerdsitik, hogy baleset tortént,
értesitenitik kell a gyartokat és adott
esetben a lednyvéllalataikat és az
alvallalkozoikat, és az eseménnyel
kapcsolatos informaciokat az Eudamed
relevans elektronikus rendszerén keresztul
jelentenitk kell.

Modositas

(54) A bejelentett baleset és helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedések
értékelését nemzeti szinten kell elvégezni,
de ha tébb tagallamban is torténtek hasonld
varatlan események, vagy tébb
tagallamban is sziikség volt helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedésekre,
gondoskodni kell a koordinéciéroél, hogy
meg lehessen osztani egymassal a
forrasokat, és biztositani lehessen a
korrekcids intézkedések egységességét,
valamint az eljarasok atlathatésagat is
biztositani kell.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Mdédositas 49

Rendeletre irdnyuld javaslat
56 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(56) Ebbe a rendeletbe fel kell venni
piacfelligyeletre vonatkozé szabalyokat,
hogy megszilarduljanak a tagallami
illetékes hatdsagok jogai és kotelességei,
biztositani lehessen piacfelligyeleti
tevékenysegeik koordinalasat, és
egyértelmiivé valjanak az alkalmazandé
eljarasok.

Médositas 50

Rendeletre iranyuld javaslat
57 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(57) A tagallamok a kijel6lt szervezetek
kinevezésére és figyelemmel kisérésére
dijakat szabnak ki, hogy biztositsak az
ilyen szervezetek tagallamok altali
figyelemmel kiséresének fenntarthatdsagat,
és egyenl6 versenyfeltételeket teremtsenek

RR\1005935HU.doc

Modositas

(54a) Annak értékelése céljabdl, hogy az
érintett orvostechnikai eszkdzzel
kapcsolatban sziikséges-e valamilyen
intézkedés, a gyartoknak az
elony/kockazat aranyra, valamint a
lakosség kitettségere vonatkoz6 adatok
tekintetében rendszeresen jelentést kell
tennidk a I11. osztalyba sorolt
orvostechnikai eszkozokrol.

Maddositas

(56) Ebbe a rendeletbe fel kell venni
piacfeliigyeletre vonatkozé szabalyokat,
hogy megszilarduljanak a tagallami
illetékes hatdsagok jogai és kotelességei,
biztositani lehessen piacfelligyeleti
tevékenysegeik koordinalasat, és
egyértelmiivé valjanak az alkalmazandé
eljarasok. A Bizottsagnak az Union belali
teljes korii és 0sszehangolt végrehajtas
érdekében egyértelmiien meg kell
hatdroznia az ilyen ellendrzések
elvégzésének maodjat.

Mddositas

(57) A tagallamoknak a kijel6lt szervezetek
kinevezésére és figyelemmel kisérésére
dijakat kell kiszabniuk, hogy biztositsak az
ilyen szervezetek tagallamok altali
figyelemmel kisérésenek fenntarthatosagat,
és egyenl6 versenyfeltételeket teremtsenek
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a kijelolt szervezetek szamara.

Modositas 51

Rendeletre iranyulo javaslat
57 a preambulumbekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moédositas 52

Rendeletre irdnyuld javaslat
58 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

PE507.972v03-00

a kijelolt szervezetek szamara. Ezeknek a
dijaknak a tagallamokban
0sszehasonlithatonak kell lennitik és
azokat nyilvanossagra kell hozni.

Modositas

(57a) A tagallamoknaksulyos szankciokat
kell eldiniukés érvényesiteniiik azokkal a
gyartokkal szemben, akik orvostechnikai
eszkdzokkel csalasokat és
megtévesztéseket kdvetnek el. A szankcidk
legyenek legaldabb olyan mértékiiek, mint
a csalassal és megtévesztéssel elért
bevételniveld nyereség. A szankciok
bortonbluntetést is magukban
foglalhatnak.

Madositas

(58) Noha ez a rendelet nem sérti a
tagallamok azon jogat, hogy nemzeti szintli
tevékenységekre dijakat szabjanak ki, a
tagallamoknak az atlathatdsag biztositasa
érdekében értesitenilik kell a Bizottsagot és
a tobbi tagallamot, még mieldtt elfogadjak
a dijak 0sszehasonlithatd mértékét és
felépitését.
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Mdédositas 53

Rendeletre irdnyuld javaslat
58 a preambulumbekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moédositas 54

Rendeletre iranyuld javaslat
59 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(59) Létre kell hozni egy szakértdi
csoportot, az orvostechnikai eszk6zokkel
foglalkoz6 koordinacids csoportot, amely
az orvostechnikai eszkdzok és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkzok
terén betoltott szerepuk és szakértelmik
alapjan a tagallamok &ltal kinevezett
személyekbdl all, hogy elvégezze az e
rendelet és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrol szolo
[.../...]/EU rendeletben ra ruhazott
feladatokat, tandccsal lassa el a
Bizottsagot, valamint tamogassa a
Bizottsagot és a tagallamokat e rendelet
harmonizalt végrehajtasanak
biztositasaban.
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Madositas

(58a) A tagallamoknak a kijeldlt
szervezetek tekintetében — valamennyi
tagéllam esetében 6sszehasonlithat6 —
standard dijakra iranyuld rendelkezéseket
kell elfogadniuk. A Bizottsagnak
irAnymutatasok biztositasaval kell
eldsegitenie e dijak
osszehasonlithatosagat. A tagallamoknak
tovabbitaniuk kell a standard dijak listajat
a Bizottsag részére, valamint biztositaniuk
kell, hogy a tertletiikdn nyilvantartasba
vett Kijelolt szervezetek a
megfeleloségértékelési tevékenységeikre
vonatkozo standard dijak listait
hozzdférhetové teszik a nyilvanossdg
szamara.

Maddositas

(59) Létre kell hozni egy orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé koordinacios
csoportot, amely az orvostechnikai
eszk0z0ok és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk9zok terén betoltott
szerepUk és szakértelmik alapjan a
tagallamok altal kinevezett személyekbdl
all, hogy elvégezze az e rendelet és az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zokrol szolo6 [.../...]/EU rendeletben
ra ruhazott feladatokat, tanaccsal lassa el a
Bizottsagot, valamint tamogassa a
Bizottsagot és a tagallamokat e rendelet
harmonizalt végrehajtasanak
biztositasaban.
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Indokolas

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoport onmagaban nem szakértdi
bizottsdg, hanem unios szinten miikodd koordindcios csoport, és —mivel nem rendelkezik
semmilyen, a varhatoan felmeriilé konkrét témakhoz sziikséges szakértelemmel — munkéjanak
tamogatasahoz egy tanacsado bizottsagra lenne sziikség, amely az adott esethez biztositani

fogja az ahhoz sziikséges szakértelmet stb.

Modositas 55

Rendeletre iranyulo javaslat
61 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(61) A Bizottsag tudomanyos, miiszaki és
megfeleld logisztikai tAmogatast nyujt a
koordinal6 tagallami hat6sagnak, és
gondoskodik rola, hogy az orvostechnikai
eszk6zok szabalyozasi rendszerét helytallo,
tudomanyos bizonyitékok alapjan,
hatékonyan végrehajtsak unids szinten.

Modositas 56

Rendeletre iranyulo javaslat
63 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(63) Ez a rendelet tiszteletben tartja
kiléndsen az Eurdpai Uni6 Alapjogi
Chartajaban elismert alapveto jogokat és
alapelveket, mindenekel6tt az emberi
méltosagot, a személyi sérthetetlenséget, a
személyes adatok védelmét, a miivészet és
a tudomany szabadsagat, a vallalkozas
szabadsagat és a tulajdonhoz valo jogot.
Ezt a rendeletet a tagallamoknak ezekkel a
jogokkal és alapelvekkel 6sszhangban kell
alkalmazniuk.
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Modositas

(61) A Bizottsag tudomanyos, miiszaki és
megfeleld logisztikai tAmogatast nyujt a
koordinal6 tagallami hatésagnak, és
gondoskodik roéla, hogy az orvostechnikai
eszk0zok szabalyozasi rendszerét helytallo,
tudomanyos bizonyitekok alapjan,
hatékonyan és egységesen végrehajtsak
unios szinten.

Modositas

(63) Ez a rendelet tiszteletben tartja
kuléndsen az Eurdpai Uni6 Alapjogi
Chartajaban elismert alapvetd jogokat és
alapelveket, mindenekel6tt az emberi
méltosagot, a személyi sérthetetlenséget, a
szabad és tajékoztatason alapuld
beleegyezés elvét, a személyes adatok
védelmét, a miivészet €s a tudomany
szabadsagat, a vallalkozas szabadsagat és a
tulajdonhoz valé jogot, valamint az emberi
jogok eurodpai egyezményét. Ezt a
rendeletet a tagallamoknak ezekkel a
jogokkal és alapelvekkel 6sszhangban kell
alkalmazniuk.
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Mdébdositas 57

Rendeletre irdnyuld javaslat
64 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(64) Az egészség és a biztonsadg magas
szintjének fenntartasa érdekében az
EUMSZ 290. cikke szerinti aktusok
elfogadasanak hataskorét at kell ruhazni a
Bizottsagra a kovetkezok tekintetében: az e
rendelet hatalya ala tartozo olyan
termékek, amelyek hasonl6ak az
orvostechnikai eszk6zokhoz, de nem
feltétlenll orvosi céllak; a nanoanyagok
fogalommeghatarozasanak a miiszaki
fejlédéshez és az uniods és nemzetkdzi
szintli fejleményekhez igazitasa; a
biztonsagossagra ¢€s teljesitoképességre
vonatkozo altalanos kovetelmények, a
miiszaki dokumentacidban
meghatarozando elemek, az EU-
megfeleldségi nyilatkozat és a kijelolt
szervezetek altal kiadott tanusitvanyok
minimalis tartalma, a kijeldlt
szervezetekkel szemben tdmasztott
minimumkdvetelmények, az osztalyozasi
szabalyok, a megfeleléségértékelesi
eljarasok, valamint a klinikai vizsgalatok
jévahagyasahoz benyujtandd
dokumentécionak a miiszaki fejlddéshez
igazitasa; az egyedi eszkdzazonositd
rendszer létrehozasa; az orvostechnikai
eszkozok és bizonyos gazdasagi szereplok
a kijelolt szervezetek kinevezésével és
figyelemmel kisérésével kapcsolatos dijak
mértéke és felépitése; a klinikai
vizsgalatokkal kapcsolatos, nyilvanosan
elérhetd informaciok; unids szinti,
megeldzd egészségvédelmi intézkedések
elfogadasa; tovabba az Eurdpai Unid
referencialaboratoriumainak feladatai és
kritériumai, valamint az altaluk kiadott
tudomanyos veleményekkel kapcsolatos
dijak mértéke és felépitése. Kilénosen
fontos, hogy a Bizottsag az el6készitd
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Madositas

(64) Az egészség és a biztonsadg magas
szintjének fenntartasa érdekében az
EUMSZ 290. cikke szerinti aktusok
elfogadasanak hataskorét at kell ruhazni a
Bizottsagra a kovetkezok tekintetében: az e
rendelet hatalya ala tartoz6 olyan
termékek, amelyek hasonl6ak az
orvostechnikai eszk6zokhoz, de nem
feltétlenll orvosi céllak; a nanoanyagok
fogalommeghatarozasanak a miiszaki
fejlédéshez és az uniods és nemzetkdzi
szintli fejleményekhez igazitasa; a
biztonsagossagra és teljesitoképességre
vonatkozo altalanos kovetelmények, a
miuszaki dokumentacioban
meghatarozando elemek, az EU-
megfeleldségi nyilatkozat és a kijelolt
szervezetek altal kiadott tanusitvanyok
minimalis tartalma, a kijel6lt
szervezetekkel szemben tamasztott
kdvetelmények, az osztalyozasi szabalyok,
a megfeleldségértékelési eljarasok,
valamint a klinikai vizsgalatok
jévahagyasahoz benyujtandd
dokumentécionak a miiszaki fejlddéshez
igazitasa; az egyedi eszkbzazonositd
rendszer létrehozasa; az orvostechnikai
eszkdzok és bizonyos gazdasagi szereplok
a kijelolt szervezetek kinevezésével és
figyelemmel kisérésével kapcsolatos dijak
mértéke és felépitése; a klinikai
vizsgélatokkal kapcsolatos, nyilvdnosan
elérhetd informaciok; unids szinti,
megeldzd egészségvédelmi intézkedések
elfogadasa; tovabba az Eurdpai Unid
referencialaboratoriumainak feladatai és
kritériumai, valamint az altaluk kiadott
tudomanyos veleményekkel kapcsolatos
dijak mértéke és felépitése. Azonban e
rendelet alapvetd elemeit, mint példaul a
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munkaja soran — tobbek kozott szakért6i
szinten — megfelelé konzultaciokat
folytasson. A felhatalmazason alapulo jogi
aktusok eldkészitése és kidolgozasa soran a
Bizottsagnak gondoskodnia kell arrol, hogy
a relevans dokumentumok az Eurdpai
Parlamenthez és a Tanacshoz egyidejlileg,
megfeleld idében és modon eljussanak.

biztonsagossdgra és teljesitoképességre
vonatkozo altalanos kdvetelményeket, a
miiszaki dokumentdaciot és a CE-jelolés
keretében a tanusitas kdvetelményeit
erinto elemeket, valamint ezek
modositasat vagy kiegészitését rendes
jogalkotasi eljarasban lehet médositani.
Kléndsen fontos, hogy a Bizottsag az
elokészité munkaja soran — tobbek kdzott
szakértOi szinten — megfeleld
konzultaciokat folytasson. A
felhatalmazéson alapuld jogi aktusok
elokészitése és kidolgozasa soran a
Bizottsagnak gondoskodnia kell arrol, hogy
a relevans dokumentumok az Eurépai
Parlamenthez és a Tanacshoz egyidejlileg,
megfeleld idében és modon eljussanak.

Indokolas

Annak érdekében, hogy minden tagallamban egységes kdvetelményeket allapitsanak meg a
kijelolt szervezetre, és igazsagos és egyenlo feltételeket biztositsanak, jobb a kijelolt
szervezetekkel szembeni ,, minimumkovetelmények” helyett ,, kovetelményekrol” beszélni.
Emellett ez a terminoldgia megfelel a kijelolt szervezet tekintetében a 768/2008/EK eurodpai
parlamenti és tanacsi hatarozatban hasznalt terminologianak.

Moédositas 58

Rendeletre irdnyuld javaslat
68 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(68) Ahhoz, hogy a gazdasagi szereplok, a
kijelolt szervezetek, a tagallamok és a
Bizottsag igazodni tudjon az e rendelet
altal bevezetett valtozasokhoz, helyénval6
olyan atmeneti iddszakot biztositani, amely
elégséges ezen igazodas végrehajtasahoz
és a helyes alkalmazashoz sziikseges
szervezeti intézkedések meghozatalahoz.
Kiilondsen fontos, hogy az alkalmazas elso
napjaig megfeleld szdmu kijelolt szervezet
legyen megnevezve az Uj kdvetelmenyek
szerint, hogy el lehessen kerilni az
orvostechnikai eszk6zok piaci hianyat.

PE507.972v03-00

Maddositas

(68) Ahhoz, hogy a gazdasagi szereplok,
kléndsen a kkv-k igazodni tudjanak az e
rendelet altal bevezetett valtozasokhoz és
biztositani tudjak annak megfelelé
alkalmazasat, helyénval6 olyan atmeneti
id6északot biztositani, amely elégséges a
szervezeti intézkedések meghozatalahoz. A
rendelet egyes, a tagallamokat és a
Bizottsagot kozvetleniil érinto részeit
azonban mielobb végre kell hajtani.
Kiilondsen fontos, hogy az alkalmazas els6
napjaig megfeleld szadmu kijeldlt szervezet
legyen megnevezve az Uj kbvetelmények
szerint, hogy el lehessen kerilni az
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Modositas 59

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Ez a rendelet szabalyokat hataroz meg,
amelyeknek az Unidban forgalomba hozott
vagy lUzembe helyezett, emberi hasznalatra
szant orvostechnikai eszkdzoknek és ezek
tartozékainak meg kell felelnilk.

orvostechnikai eszk6zok piaci hianyat.
Tovabba az alkalmazas napjan a

1. osztdalyba sorolt eszkozoket kezeld
meglévo kijelolt szervezeteknek e
rendelettel 6sszhangban kijel6lés iranti
kérelmet kell benyujtaniuk.

Modositas

Ez a rendelet szabalyokat hataroz meg,
amelyeknek az Unidban forgalomba hozott
vagy lUzembe helyezett, emberi hasznalatra
szant orvostechnikai eszkdzoknek, ezek
tartozékainak és az esztétikai céli hasonld
eszkdzoknek meg kell felelniuk.

Indokolas

Az esztétikai célu orvostechnikai eszkdzoknek is a rendelet hatalya alé kell tartozniuk.

Modositas 60

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Ennek a rendeletnek az alkalmazasaban az
orvostechnikai eszkdzok és tartozékaik a
tovabbiakban ,,eszk6z6k” néven
szerepelnek.

Modositas

Ennek a rendeletnek az alkalmazasaban az
orvostechnikai eszkdzok, ezek tartozékai
és az esztétikai célu hasonlé eszkézok a
tovabbiakban ,,eszk6zok” néven
szerepelnek.

Indokolas

Az esztétikai célu orvostechnikai eszk6zoknek is a rendelet hatalya ala kell tartozniuk.

RR\1005935HU.doc
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Mdédositas 61

Rendeletre irdnyuld javaslat
1 cikk — 2 bekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

f) azok a termékek, amelyek a c) és e)
pontban emlitettektdl kiilonb6zo életképes
biol6giai anyagokat vagy organizmusokat
tartalmaznak, ideértve az €16
mikroorganizmusokat, baktériumokat,
gombakat és virusokat is, vagy ilyenekbdl
allnak,

Madositas

f) minden olyan termék, amely a c) és e)
pontban emlitettektdl kiilonb6z6, a kivant
hatést farmakoldgiai, immunoldgiai
eszkozok vagy anyagcsere utjan eléro,
életképes bioldgiai anyagokat vagy
organizmusokat tartalmaz, ideértve az ¢é16
mikroorganizmusokat, baktériumokat,
gombadkat és virusokat is, vagy ilyenekbdl
all;

Indokolas

Az életképes biologiai anyagokat tartalmazo orvostechnikai eszkdzok jelenleg a 93/42/EGK
irdnyelv hatalya ala tartoznak. A biologiai anyagok altalanos kizarasa azoknak a piacon
jelenleg létezo biztonsdagos és hatdasos orvostechnikai eszkozoknek az elvesztéséhez vezetne,
amelyeket — mivel farmakologiai, immunologiai eszk6zok vagy anyagcsere Utjan nem fejtenek

ki hatast — nem fognak gyogyszerként jovahagyni.

Modositas 62

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

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

PE507.972v03-00

Modositas

Ha egy adott eszk6z forgalomba hozatalkor
vagy a gyarto utasitasai szerinti
hasznalatkor szerves részként olyan
anyagot tartalmaz, amely kulén hasznélva
a 2001/83/EK iranyelv 1. cikkének (2)
bekezdése értelmében gydgyszernek
mindsiilne, ideértve az emlitett irdnyelv 1.
cikkének (10) bekezdésében
meghatarozottak szerint az emberi vérbol
vagy emberi plazmabol szarmazo
gyégyszert is, amelynek az adott eszkozt
tekintve alarendelt hatésa van, az eszkozt a
nemzeti gyogyszerhatosaggal vagy az
Europai Gyogyszerugynokseggel folytatott
konzultaciot kiovetden ezzel a rendelettel
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Mdédositas 63

Rendeletre irdnyuld javaslat
1 cikk — 5 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moédositas 64

Rendeletre irdnyuld javaslat
1 cikk — 7 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1005935HU.doc
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6sszhangban kell értékelni és engedélyezni.

Madositas

(5a) Ez a rendelet nem akadalyozza az
emberi vér és vérkomponensek gyiijtésére,
vizsgalatara, feldolgozasara, tarolasara és
biztonsagi eldirasok megdllapitdasardol,
valamint a 2001/83/EK iranyelv
modositasarol szo16 2003. januar 27-i
2002/98/EK iranyelvben és az ahhoz
kapcsolodo ot iranyelvben eldirt
intézkedések folyamatos alkalmazasat.

A 2002/98/EK iranyelv 10. (Személyzet),
14. (Kovethetoség), 15. (A sulyos karos
események és szovodmények bejelentése),
19. (A donorok kivizsgalasa) és 29. cikke
(Miiszaki kovetelmények és ezeknek a
miiszaki és tudomadnyos fejlodéshez
torténo hozzdigazitisa) szavatolja a
donorok és a betegek biztonsagat,
ennélfogva e meglévo eloirasokat fenn
kell tartani.

Maddositas

(7a) Az orvostechnikai eszk6z6k unios
szintii szabdlyozdsa nem sértheti a
tagallamok azon jogat, hogy maguk
donthessenek valamely eszkdztipus
hasznalatanak az e rendeletben nem
szabalyozott szempontokhoz kapcsol6dd
korlatozasarol.
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Mdbdositas 65

Rendeletre irdnyuld javaslat

2 cikk — 1 bekezdés — 1 pont — bevezet6 rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

1. ,,orvostechnikai eszk6z”: minden olyan
muszer, berendezés, késziilék, szoftver,
implantatum, reagens, anyag, illetve egyéb
arucikk, amelyet a gyarté6 6nmagaban vagy
kombinacid részeként torténd, emberekkel
kapcsolatos felhasznalasra szant a
kovetkezo specialis orvosi célra:

Médositas 66

Rendeletre irdnyuld javaslat

Madositas

1. ,,orvostechnikai eszk6z”: minden olyan
muszer, berendezés, késziilék, szoftver,
implantatum, reagens, anyag, illetve egyéb
arucikk, amelyet a gyartd6 6nmagéaban vagy
kombinéacio részeként torténd, emberekkel
kapcsolatos felhasznalasra szant a
kovetkez6 kOzvetlen vagy kozvetett
speciélis orvosi célra:

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

A Bizottsag altal javasolt szbveg

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

Maddositas

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

Indokolas

Az IVD-kre vonatkoz6 rendelet 14. modositasaval 6sszhangban.

Modositas 67

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

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

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

PE507.972v03-00

Modositas

Az emberi felhasznalasra szant, a XV.
mellékletben a teljesség igénye nélkul
felsorolt, betiltetheté vagy mas invaziv
termékek és kiilsd fizikai tényeziket
alkalmazé termékek e rendelet
alkalmazésaban orvostechnikai
eszkozoknek tekintenddk fliggetleniil attol,
hogy a gyarto orvosi célra szanta-e éket.
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Modositas 68

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 2 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

2. ,,orvostechnikai eszkoz tartozéka”: olyan
arucikk, amely nem orvostechnikai eszkdz,
de gyartoja arra szant, hogy egy vagy tébb
adott orvostechnikai eszkdzzel egyiitt
hasznalva lehet6vé tegye vagy tamogassa
az adott eszk0z(0k) rendeltetésszerii
hasznélatat,

Modositas 69

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 2 a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

RR\1005935HU.doc

Modositas

2. ,,orvostechnikai eszk6z tartozéka”: olyan
arucikk, amely nem orvostechnikai eszkoz,
de gyartoja arra szant, hogy egy vagy tébb
adott orvostechnikai eszkozzel egyiitt
hasznalva lehetdvé tegye az adott
eszkoz(0k) rendeltetésszerti hasznalatat;
vagy hogy annak (azok) rendeltetésszerii
hasznélatara figyelemmel kifejezetten
tamogassa az orvostechnikai eszkdz(6k)
orvosi funkcioképességét;

Modositas

2a. ,,esztétikai célu eszkoz”: minden olyan
miiszer, berendezés, késziilék, szoftver,
implantatum, anyag, hatéanyag, illetve
egyéb arucikk, amelyet a gyarto
dnmagaban vagy valamely kombinacio
részeként arra szant, hogy — terapias vagy
helyreallito funkcio nélkil —
megvaltoztassa az emberek fizikai
megjelenést az emberi testbe torténd
beiiltetés, a szemfelszinnel érintkezd
elhelyezés vagy az emberi test felszini vagy
nem felszini tertletein a szdvetekben vagy
sejtekben végbemend reakcio eldidézése
atjan.

A tetovélasra szolgélo termeékek és a
testékszerek nem mindosiilnek esztétikai
celu eszkoznek.
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Indokolas

Az esztétikai célu orvostechnikai eszk6zoknek is a rendelet hatélya ala kell tartozniuk.

Modositas 70

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

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

3. ,,rendelésre késziilt eszkoz”: minden
olyan eszkdz, amely kifejezetten orvos,
fogorvos vagy a nemzeti jogszabalyok altal
személyes szakképzettsége alapjan arra
felhatalmazott, barmely méas személy
irasbeli rendelvénye alapjan az adott
személy feleldsségére, egyedi tervezési
jellemzokkel késziilt, és egy adott beteg
altali kizarolagos hasznalatra szolgal.

Modositas

3. ,,rendelésre késziilt eszkoz”: minden
olyan eszkdz, amelyet egy szakképesitéssel
rendelkezo személy egyedileg és kizardlag
egy adott beteg egyéni kdvetelmeényeire és
szukségleteire készitett. Egy rendelésre
készllt eszkdz gyartasa torténhet
klondsen kifejezetten orvos, fogorvos
vagy a nemzeti jogszabalyok altal
személyes szakképzettsége alapjan arra
felhatalmazott, barmely mas személy
irasbeli rendelvénye alapjan az adott
személy feleldsségére, egyedi tervezési
jellemzokkel. A tomeggyartassal készilt
eszk0zok, amelyeket at kell alakitani
ahhoz, hogy az orvos, a fogorvos vagy
barmely mas szakmai felhasznal¢ altal
meghatarozott kovetelményeket kielégitse,
valamint az olyan eszkgzok, amelyek
orvos, fogorvos vagy barmely mas, arra
felhatalmazott személy irasbeli
rendelvénye alapjan ipari gyartasi
folyamat Gtjan, tdmeggyartassal
késziilnek, ugyanakkor nem mindsiilnek
rendelésre készilt eszkdznek.

Indokolas

A ,, rendelésre késziilt eszkoz” fogalmanak rendelvénykoteles eszkozként valo meghatarozasa
tul sziik. A hallokésziilék-szerelok példaul rendszeresen gyartanak otoplasztikakat. Az
otoplasztika azonban nem rendelvenykoteles, ezért a fogalommeghatarozdst megfeleléen ki

kell egésziteni.

Médositas 71

Rendeletre iranyulo javaslat
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2 cikk — 1 bekezdés — 4 pont — bevezet6 rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

4. ,,aktiv eszkdz”: barmilyen olyan eszkoz,
amelynek mitkodése elektromos
energiaforrastol vagy barmely més olyan
er6forrastol fiigg, amely nem kozvetleniil a
gravitacios eredetll, €s az ilyen energia
stiriiségének megvaltoztatasaval vagy az
energia atalakitasaval miikodik. Nem
mindsiilnek aktiv eszkéznek azok az
eszk0zok, amelyek energia, anyagok vagy
mas elemek egy aktiv eszk6z és a beteg
kozotti, 1ényeges valtozas nélkuli atvitelére
szolgalnak.

Modositas 72

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

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Az 0nallo szoftver aktiv eszkdznek
minosiil,

Modositas 73

Rendeletre iranyulo javaslat

2 cikk — 1 bekezdés — 8 pont — bevezeté rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

8. ,,egyszer hasznalatos eszk6z”: olyan
eszkOz, amelyet egyetlen beteget érintd
egyetlen beavatkozas soran torténd
hasznalatra szannak.

RR\1005935HU.doc

Madositas

4. ,,aktiv eszk6z”: barmilyen olyan eszkoz,
amelynek mitkodése elektromos
energiaforrastol vagy barmely més olyan
er6forrastol fiigg, amely nem kdzvetlentil
az emberi test daltal eloallitott vagy
gravitacios eredetli, és az ilyen energia
striségének megvaltoztatasaval vagy az
energia atalakitasaval miikodik. Nem
mindsiilnek aktiv eszkdznek azok az
eszk6zok, amelyek energia, anyagok vagy
mas elemek egy aktiv eszkdz és a beteg
kdzotti, Iényeges valtozas nélkili atvitelére
szolgalnak.

Modositas

torolve

Modositas

8. ,,egyszer hasznalatos eszkdz”: olyan
eszkOz, amelyet egyetlen beteget érintd
egyetlen beavatkozas soran torténd
hasznalatra szannak, és amelynek esetében
megvizsgaltak és igazoltak, hogy
ujrafelhasznalasa nem lehetséges.
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Moédositas 74

Rendeletre irdnyuld javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 8 a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Mdébdositas 75

Rendeletre irdnyuld javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 9 pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg

9. egyszer hasznalatos, érzékeny terlleten
torténd felhaszndldsra szant
orvostechnikai eszkdz: invaziv sebészeti
beavatkozasra szant, egyszer hasznalatos
eszkoz,

Modositas 76

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 16 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

16. ,forgalmazas”: egy vizsgalatra szant
eszk6zoktol kiilonbozo eszkoz gazdasagi
tevékenység keretében torténd
rendelkezésre bocsatasa az unids piacon
terjesztés, fogyasztas vagy felhasznalas
celjabol, ingyenesen vagy ellenérték
fejében,

Médositas 77

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 24 pont

PE507.972v03-00

Madositas

8a. , ujrafelhasznalhato eszkoz”: olyan
eszkdz, amelyet tobb betegnél, illetve tobb
eljarashoz valo felhasznélasra terveztek,
sziikség esetén ujrafeldolgozast kovetoen;

Maddositas

torolve

Modositas

16. ,,forgalmazas”: egy vizsgalatra szant
eszk6zoktol kiillonbozo eszkoz
rendelkezésre bocsatasa az unids piacon
terjesztés, fogyasztas vagy felhasznalas
céljabol, ingyenesen vagy ellenérték
fejében,
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

24. ,egészségiigyi intézmény”: olyan

szervezet, amely elsddleges célja a betegek

gondozéasa vagy kezelése, vagy a
népegészségiigy elomozditdsa,

Modositas

24. ,egészségiigyi intézmény”: olyan
szervezet, amely elsddleges célja a betegek
gondozéasa vagy kezelése,

Indokolas

Mivel ,,a népegészségiigy elémozditisa”’-nak meghatarozasa masutt nem szerepel, kevésse
vilagos, mi tartozhat az ilyen elsodleges célu intézmények csoportjaba. Az értelmezési zavarok
és bizonytalansag elkertlése érdekében ezt a részt el kell hagyni.

Modositas 78

Rendeletre iranyulo javaslat

2 cikk — 1 bekezdés — 27 pont — bevezet6 rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

27. ,,Gjrafeldolgozas”: hasznalt eszk§z6n
végzett eljaras az eszkoz biztonsagos
ujrafelhasznalasanak lehetové tétele
erdekében, ideértve a tisztitast,
fertdtlenitést és a kapcsolddo eljarasokat,
valamint a hasznalt eszk6z miiszaki és
miikddési biztonsagossaganak tesztelését
és helyreéllitasat;

Modositas

27. ,,4jrafeldolgozas”: hasznalt eszk6zon
végzett eljaras az eszkoz biztonsagos
ujrafelhasznalasanak lehetové tétele
érdekében, ideértve a tisztitast,
fertdtlenitést és a kapcsolddo eljarasokat,
valamint a hasznalt eszk6z miiszaki és
miikodési biztonsagossaganak tesztelését
és helyreéllitasat; a rutinjellegii eszkoz-
karbantartasi szolgaltatasi tevékenységek
nem tartoznak e meghatérozas hatalya
ala.

Indokolas

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

ellendrzése) nem tartoznak ebbe a kategoridaba.

Mddositas 79

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 31 a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg
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Madositas

31a. ,teljesitoképesség”: valamely eszkoz
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Modositas 80

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 31 b pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 81

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

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 82

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 32 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

32. ,klinikai értékelés”: egy adott
eszkozzel kapcsolatos klinikai adatok
értékelése €s elemzése a gyarto altal eldirt
rendeltetés szerint hasznalt eszkoz
biztonsagossaganak és

barmely miiszaki tulajdonsdaga, hatdasa és
elonye, amennyiben azt az eszkozt
rendeltetésszeriien és a haszndlati
utasitassal 6sszhangban alkalmazzak;

Modositas

31b. ,,elony”: valamely orvostechnikai
eszkoz altal az egészségre gyakorolt —
Klinikai és nem Kklinikai adatokkal
alatdmasztott — pozitiv hatés;

Modositas

31c. ,biztonsdagossag”: egy adott
orvostechnikai eszkdz altal vagy annak
hasznéalataval 6sszefliggésben fennallo
kockazat vagy okozott sériilés elkerilése;

Modositas

32. ,klinikai értékelés”: egy adott
eszkozzel kapcsolatos klinikai adatok
értékelése €s elemzése a gyarto altal eldirt
rendeltetés szerint hasznalt eszkoz
biztonsagossaganak, teljesitoképességének

teljesitOképességének ellendrzése céljabol, és klinikai elonyeinek ellenbrzése céljabol,
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Moébdositas 83

Rendeletre irdnyuld javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 33 pont — 2 bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 84

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 36 pont — bevezet6 rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

36. ,.klinikai adat”: az eszkoz hasznalata
sorén a biztonsagossaggal és
teljesitménnyel kapcsolatban kapott
informé&ciok, amelyek a kovetkez6k
forrasbol szarmaznak:

Médositas 85

Rendeletre irdnyuld javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 36 a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(@)

Mdbdositas 86

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 37 pont

RR\1005935HU.doc 51/356

Madositas

Az orvostechnikai eszkzok klinikai
vizsgalatanak — amennyiben azt e rendelet
kotelezové teszi — a megfelelo célcsoporton
végzett véletlenszerii klinikai
vizsgalatokat, valamint megfeleléen
ellendrzott vizsgalatokat is magukban kell
foglalniuk.

Modositas

36. ,.klinikai adat”: az eszk6z hasznalata
sorén a biztonsagossaggal és
teljesitménnyel kapcsolatban kapott 6sszes
informacio, amely a kovetkezok forrasbol
szarmazik:

Mddositas
36a. ,kompardtor”: masik orvostechnikai

eszkdzzel és Ivagy gydgyszerekkel végzett
szabvany referenciakezelés(ek);

PE507.972v03-00
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg
37. ,,megbiz0”: az a személy, vallalkozas,
intézmeény vagy szervezet, aki/amely egy
klinikai vizsgalat inditasaért és
iranyitasaért felelsséget vallal,

Mdédositas 87

Rendeletre irdnyuld javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 37 a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

Modositas

37. ,,megbiz0”: az a személy, vallalkozas,
intézmény vagy szervezet, aki/amely egy
Klinikai vizsgalat inditasaért és
irnyitasaért, elvégzéséért vagy
finanszirozasaért felelosséget vallal,

Maddositas

37a. ,megfeleloségértékelés”: valamely
Klinikai vizsgalattal dsszefliggésben a
hivatalos dokumentumok, létesitmények,
feljegyzések és a megfeleld biztositdsi
fedezet illetékes hatdsagok altal végzett
ellendrzése. Erre a megbizonal és/vagy a
kutatési intézménynél vagy ott kerilhet
sor, ahol azt az illetékes hatdsag
szUkségesnek tartja.

Indokolas

A rendeletre iranyul6 javaslattal (COM (2012) 369 final) szemben ebben a rendeletben nem
tettek javaslatot a klinikai vizsgalat megfeleléségértékelésére. Minimumkovetelmenyeket

viszont teljesiteni kell.

Modositas 88

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 37 b pont (4j)

A Bizottsag altal javasolt széveg

PE507.972v03-00

52/356

Modositas

37b. ,,etikai bizottsag”: valamely
tagallamban lévo fiiggetlen testiilet, amely
egészséglgyi és nem egészséguigyi
szakemberekbol, valamint legalabb egy
tapasztalt, hozzdérto beteghbol vagy
betegképviselobdl all. Feladata a klinikai
vizsgdlatokban részt vevik jogainak,

RR\1005935HU.doc



biztonsaganak, testi és szellemi
sértetlenségének, métosaganak és
jolétének védelme, valamint e védelem
teljes mértékben atlathatd nyilvanos
garantdldasa. A kiskoruakra is kiterjedo
vizsgalatok esetén az etikai bizottsag tagjai
kodzott legaldbb egy olyan szakembernek is
szerepelnie kell, aki gyermekgyogyaszati
tapasztalattal rendelkezik;

Modositas 89

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modosités
iii. kérhazi apolas vagy a korhazi apolas iii. kérhazi apolas vagy a beteg korhazi
meghosszabbitasa, apolasanak meghosszabbitasa,
Indokolés

Az Uj megfogalmazas 6sszhangban all az ,, Orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalata humdn
alanyokon. Jo klinikai gyakorlat” cimii ISO 14155 szabvany szovegével.
Madositas 90

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg Madositas
— magzati distressz, magzati halal, magzati distressz, magzati halal,
velesziletett rendellenesség velesziletett fizikai vagy szellemi sértilés;
Indokolas

A ,,velesziiletett rendellenesség” kifejezést a fogyatékkal élok és képviseldik kirekesztonek
tartjak. Ennélfogva azt mas széval kell helyettesiteni.
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Mdédositas 91

Rendeletre irdnyuld javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 40 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

40. ,,eszkozhiba”: egy adott vizsgélatra
szant eszk6z azonositasaban, minéségében,
tartossadgaban, megbizhat6sagaban,
biztonsagossagaban vagy
teljesitoképességében tapasztalt minden
olyan rendellenesség, ideértve a
rendellenes miikodést, felhasznalasi
hibakat, illetve a gyarté altal szolgaltatott
informaciok helytelenségét.

Madositas

40. ,,eszkdzhiba”: egy adott eszkoz
azonositasdban, mindségében,
tartossadgaban, megbizhatdsagéban,
biztonsagossagaban vagy
teljesitOképességében tapasztalt —az e
bekezdés 1-6. pontjdban meghatarozottak
szerinti — minden olyan rendellenesség,
ideértve a rendellenes mikodést, illetve a
gyarto altal szolgaltatott informéaciok
helytelenségét;

Indokolas

Hivatkozasi hiba javitasa.

Mdédositas 92

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 93

Rendeletre irdnyuld javaslat
3 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Tagéallami kérésére vagy sajat
kezdeményezésére a Bizottsag végrehajtasi
jogi aktusok utjan meghatarozhatja, hogy
egy adott termék, kategoria vagy
termékcsoport az ,,orvostechnikai eszk6z”
vagy egy ,,orvostechnikai eszkoz
tartozéka” fogalommeghatarozasok ala

PE507.972v03-00

Maddositas

48a. ,,be nem jelentett vizsgdlat”: eldzetes
bejelentés nélkul végzett vizsgalat

Maddositas

(1) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok
atjan a 78. cikkben emlitett,
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd
koordinacios csoport és a 78a. cikkben
emlitett, orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 tanacsadé bizottsag véleményei
alapjan tagallami kérésre meghatarozza,
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tartozik-e. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak
megfelelden kell elfogadni.

(2) A Bizottsag gondoskodik arrol, hogy
az orvostechnikai eszkdzok, in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok,
gyogyszerek, emberi szovetek és sejtek,
kozmetikai termékek, biocidok,
élelmiszerek és adott esetben més
termékek terén a tagallamok megosszak
egymassal szakértelmiket, hogy
meghatarozhassak egy adott termék,
kategoria vagy termékcsoport megfelelo
jogi statuszat.

Modositas 94

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(4) Azokat az eszkdzoket, amelyeket
egyetlen egészségugyi intézményben
gyartanak és hasznalnak, izembe
helyezettnek kell tekinteni. A 18. cikkben
emlitett, CE-jel6léssel kapcsolatos
rendelkezések és a 23-27. cikkben eldirt
kotelezettségek ezekre az eszkdzokre nem
alkalmazandok, feltéve, hogy ezen
eszk6zok gyartasa és felhasznalasa az
egészségugyi intézmény egyetlen
mindségiranyitasi rendszere keretében
torténik.

vagy sajat kezdemeényezésére
meghatarozhatja, hogy egy adott termék,
kategOria vagy termekcsoport, 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-jel6léssel kapcsolatos
rendelkezések és a 23., 26 és 27. cikkben
eloirt kotelezettségek ezekre az eszkdzokre
nem alkalmazandok, feltéve, hogy ezen
eszk0zok gyartasa és felhasznalasa az
egészségugyi intézmeény egyetlen
mindségiranyitasi rendszere keretében
torténik.

Indokolas

A betegek biztonsaganak javitasa érdekében fontos az egyetlen egészségugyi intézmenyen
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belll hasznalt termékek teljes korii nyomon kovethetéségének és atlathatosaganak biztositdsa.
Ennélfogva az egyetlen egészségligyi intézményen kivil hasznélt eszk6zokon tul a 24. (egyedi
eszkdzazonositas) és a 25. cikket (az eszkdzok elektronikus regisztracidja) az ilyen eszkozokre

is teljes koriien alkalmazni kell.

Modositas 95

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(5)A miiszaki fejlodés fényében, €s
figyelembe véve a célfelhasznalokat és
betegeket, a Bizottsag felhatalmazast kap
arra, hogy a 89. cikk szerint
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat
fogadjon el az 1. mellékletben
meghatarozott, a biztonsagossagra és
teljesitoképességre vonatkozo dltalanos
kovetelmények — ideértve a gyarté altal
biztositott informécidkat is — médositasa
vagy kiegészitése céljabol.

Modositas 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 informéacios
tarsadalom szolgéaltatasa Gtjan kinalnak egy
Unidban letelepedett természetes vagy jogi
személynek, legkésobb az eszkoz
forgalomba hozatalakor meg kell felelnie
ennek a rendeletnek.

Modositas

torolve

Modositas

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

Indokolas

Az unios iranyelvek kiilonféle meghatarozasokat alkalmaznak a ,,forgalomba hozatal” és a
,.forgalmazas” fogalméara vonatkozoan. Az eszkdzoknek forgalomba hozataluk pillanatatol
kezdve meg kell felelnilik a rendeletben foglaltaknak (figgetlenil attél, hogy
végfelhasznaldhoz kerulnek-e vagy raktarkészletre).
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Mdébdositas 97

Rendeletre irdnyuld javaslat
5 cikk — 2 a bekezdés (Gj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Madositas

(2a) A tavkozlési eszkézok szolgaltatdi az
illetékes hatosag kérésére kotelesek
felfedni a tvértékesitéssel foglalkozd
szervezetek adatait.

Indokolas

Zapisy, ktore zostaly zaproponowane przez Komisje w projektach rozporzqdzen nie sq
wystarczajgce i tym samym nie zabezpieczajq w przedmiotowym zakresie interesow panstw
cztonkowskich. Utrzymanie propozycji komisyjnej, ktora zostata juz ugruntowana w praktyce
organow kompetentnych spowoduje, ze w internecie bedg obecne reklamy wprowadzajgce w
blgd 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 niepokojgce i dlatego nalezy
umozliwi¢ organom kompetentnym, mozliwos¢ zdobycia wiedzy, kto zamieszczal takie
ogloszenia w przypadku otrzymania sygnatu z rynku, zZe wiasnie wyrob niespetniajgcy
wymagan, w tym nawet niebezpieczny dla zdrowia lub Zycia uzytkownika, zostat w taki sposob
sprzedany i aby dostarczyciele ustug internetowych udostepniali dane o podmiotach
zamieszczajgcych reklamy wyrobdw w internecie.

Modositas 98

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 2 b bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modosités

(2b) Tilos az olyan termékek forgalomba
hozatala, hasznélatba adésa,
forgalmazasa, szallitasa és hozzaférhetové
tétele, amelyek megnevezése, cimkéje,
vagy hasznalati utmutatoja félrevezeto
lehet a termék tulajdonsagait vagy
hatdsait illetoen azdltal, hogy:

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

b) hamis benyomast kelt, miszerint a
termék segitsegével a kezelés vagy a
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diagndzis bizonyosan sikeres lesz, vagy
nem tdajékoztat a termék rendeltetésszerii
vagy a vartndal hosszabb ideig torténd
hasznélatanak valosziniisithetd
kockéazatairdl;

c) mas tulajdonsagokat vagy alkalmazasi
tertleteket sugall, mint amelyeket a
megfeleloségértékelés soran megneveztek.

A termékekkel kapcsolatos
rekldmanyagok, prezentaciok és
informdciok sem lehetnek félrevezetok az
elsd albekezdésben meghatdrozott modon.

Indokolas

Kwestie podnoszone w powyzszej poprawce, w ogole nie znalazly si¢ w propozycjach nowych
przepisow. Nalezy wprowadzié zakaz reklamy wprowadzajgcej w blqd, 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 si¢ na razie

wystarczajqce, aby zawrze¢ zaproponowane powyzej przepisy.

Modositas 99

Rendeletre iranyulo javaslat
7 cikk

A Bizottsag altal javasolt szveg

(1) Azokon a tertileteken, ahol nincsenek
harmonizalt szabvanyok, vagy a relevans
harmonizalt szabvanyok nem elegendoek,
a Bizottsag felhatalmazést kap arra, hogy
az |. mellékletben megallapitott, a
biztonsagossagra és teljesitoképességre
vonatkoz0 altalanos kovetelmények, a Il.
mellékletben megallapitott miiszaki
dokumentacio vagy a XI1I. mellékletben
megallapitott klinikai értekelés és
forgalomba hozatal utani klinikai nyomon
kovetés tekintetében egyseges miiszaki
el6irasokat fogadjon el. Az egységes
miiszaki eldirasokat a 88. cikk (3)

PE507.972v03-00

Modositas

(1) Azokon a tertileteken, ahol nincsenek
harmonizalt szabvanyok, vagy
kdzegészségugyi problémak kezelésére van
szuikség, a Bizottsag az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozé koordinacios
csoporttal és az s orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozé tanacsadd
bizottsaggal folytatott konzultaciot
kovetden felhatalmazést kap arra, hogy az
I. mellékletben megallapitott, a
biztonsagossagra ¢€s teljesitoképességre
vonatkozo altalanos kovetelmények, a ll.
mellékletben megallapitott miiszaki
dokumentacio vagy a XI1I. mellékletben
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bekezdéseben meghatarozott vizsgalati
eljaréssal 6sszhangban végrehajtasi jogi
aktusokkal kell elfogadni.

Modositas 100

Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

A miiszaki fejlodés fényében a Bizottsdg
felhatalmazast kap arra, hogy a 89. cikk
szerint felhatalmazason alapulé jogi
aktusokat fogadjon el a I1. mellékletben
meghatarozott miiszaki dokumentdcio
elemeinek mddositasa vagy kiegészitese
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megallapitott klinikai értekeles és
forgalomba hozatal utani klinikai nyomon
kovetés tekintetében egységes miiszaki
eléirasokat fogadjon el. Az egységes
miszaki el6irasokat a 88. cikk (3)
bekezdésében meghatéarozott vizsgalati
eljarassal 6sszhangban végrehajtasi jogi
aktusokkal kell elfogadni.

(1a) Az (1) bekezdesben emlitett egységes
miiszaki eloirasok elfogaddsa elott a
Bizottsag gondoskodik arrol, hogy az
egységes miiszaki eloirasokat az érdekelt
felek megfelelo tamogatasaval dolgozzak
ki, és hogy az eldirasok dsszhangban
alljanak az europai és nemzetkozi
szabvanyositasi rendszernek. Az egységes
miiszaki eloirasok akkor koherensek, ha
nem ellentétesek az eurodpai
szabvanyokkal, azaz olyan teruletekre
vonatkoznak, ahol nem léteznek
harmonizalt szabvanyok, ahol belathato
idoszakon beliil nem tervezik uj europai
szabvanyok elfogadasdt, ahol a meglévé
szabvanyok piaci fogadtatdsa nem volt
kedvezo, vagy ahol ezek a szabvanyok
elavultak vagy a vigilancia- vagy
fellgyeleti adatok alapjan bebizonyosodott
réluk, hogy nyilvanvaléan elégtelenek,
tovdbba ahol a miiszaki eldirdsok europai
szabvany jellegii dokumentumokba
torténd dtiiltetését nem tervezik beldathato
idon beliil.

Madositas

torolve
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céljabol.

Médositas 101

Rendeletre irdnyuld javaslat
8 cikk — 6 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Ha a forgalomba hozatalt kdvet6
felugyelet soran korrekcios intézkedes
szukségességét velik felfedezni, a gyarto
végrehajtja a megfeleld intézkedéseket.

Médositas 102

Rendeletre irdnyuld javaslat
8 cikk — 8 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(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 forgo termék
megfeleldségének biztositasara, adott
esetben kivonjak a forgalombol vagy
visszahivjak. Minderr6l megfeleléen
tajékoztatjak a forgalmazot és adott esetben
a meghatalmazott képvisel6t.

Médositas 103

Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk — 9 bekezdés — 2 albekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

PE507.972v03-00

Madositas

Ha a forgalomba hozatalt kovetd feliigyelet
soran korrekcids intézkedés sziikségessegét
vélik felfedezni, a gyartd végrehajtja a
megfelel6 intézkedéseket, ideértve azt is,
hogy haladéktalanul értesiti a 27. cikk
szerint létrehozott Eudamedet.

Maddositas

(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 forgo termék
megfeleldségének biztositasara, adott
esetben kivonjak a forgalombdl vagy
visszahivjék. Minderrél megfelelden
tajékoztatjak a forgalmazot, az importort
és adott esetben a meghatalmazott
képviselot.

Mddositas

Ha egy illetékes hatosag ugy itéli meg
vagy okkal feltételezheti, hogy egy eszkoz
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Médositas 104

Rendeletre irdnyuld javaslat
8 cikk — 10 a bekezdes (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

RR\1005935HU.doc

karosodast okozott, gondoskodik arrol,
hogy — amennyiben a nemzeti szintii vitds
tgyekkel kapcsolatos eljarasok vagy a
biroségi eljarasok erre nem terjednek ki —,
az esetlegesen drtalmat elszenvedd
felhasznalg, a felhasznal6 jogutodija, a
felhasznal6 egészségbiztositoja vagy a
felhasznaldt ért karosodas altal érintett
mas harmadik felek — a szellemi
tulajdonjogok tiszteletben tartasa mellett —
kérhessék a gyartétol vagy annak
felhatalmazott képviselojétol az elsoé
albekezdésben emlitett informaciokat.

Maddositas

(10a) A gyartoknak egy diagnosztikai
orvostechnikai eszk6z forgalomba
hozatala elott gondoskodniuk kell arrdl,
hogy megfeleld felelosségbiztositasuk
legyen, amely kiterjed a fizetésképtelenseg
kockéazatara, a betegeknek vagy a
felhasznaloknak okozott olyan karokra,
amelyek kozvetlentl szarmazhatnak
ugyanazon orvostechnikai eszkdz gyartasi
hibajabdl, és a fedezet szintjének a
85/374/EGT tanacsi iranyelvvel!
osszhangban eldallitott orvostechnikai
eszkozben rejlo potencidlis kockazattal
aranyosnak kell lennie.

T A hibds termékekért valo feleldsségre
vonatkozé tagallami torvényi, rendeleti és
kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérol
sz010, 1985. julius 25-i 85/374/EGK
tanéacsi iranyelv (HL L 210., 1985.8.7., 29.
0.)
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Mdbdositas 105

Rendeletre irdnyuld javaslat

11 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdeés — -a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Médositas 106

Rendeletre irdnyuld javaslat

Madositas

-a) Azt, hogy a gyarté azonosithato legyen
és rendelkezzen az e rendeletnek
megfelelo orvostechnikai eszkoz
eloallitasahoz sziikséges miiszaki,
tudomanyos és finanszirozasi
képességekkel. Az importoroknek jelentést
kell készitenilk a nemzeti hatésdgoknak a
gyarto know-how-janak biztositasahoz
szUkséges vizsgélati eljarasokral, és azt a
honlapjukon is k6zzé kell tennidk.

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

A Bizottsag altal javasolt szbveg

Médositas 107

Rendeletre irdnyuld javaslat
11 cikk — 7 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(7) Azok az import6rok, amelyek ugy itélik
meg, illetve okuk van feltételezni, hogy az
altaluk forgalomba hozott eszkéz nem felel
meg ennek a rendeletnek, azonnal értesitik
a gyartot és meghatalmazott képviseldjét,
valamint adott esetben meghozzak a
szlikséges korrekcios intézkedeseket a
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Maddositas

fa) a gyartd a 8. cikk (10) bekezdésével
osszhangban megfelelo fedezetet nyujto
felelosségbiztositast kotott, kivéve, ha
maga az importor azg e bekezdés
kovetelményeit teljesitd fedezetet tud
biztositani.

Madositas

(7) Azok az import6rok, amelyek ugy itélik
meg, illetve okuk van feltételezni, hogy az
altaluk forgalomba hozott eszkéz nem felel
meg ennek a rendeletnek, azonnal értesitik
a gyartot és adott esetben annak
meghatalmazott képviseldjét, valamint
biztositjak a sziikséges korrekcios

RR\1005935HU.doc



szoban forgd eszkdz megfeleldoségének
biztositasara, forgalombol val6 kivonasara
vagy visszahivasara. Ha az eszk6z
kockézatot jelent, szintén haladéktalanul
értesitik azon tagallamok illetékes
hatdségait, ahol az eszkdzt forgalmazzak,
valamint adott esetben azt a kijel6lt
szervezetet is, amely a 45. cikkel
6sszhangban tanusitvanyt adott ki a sz6ban
forgd eszkozre, és részletesen kifejtik
kilénosen a megfelelés hianyat és a
meghozott korrekcids intézkedéseket.

Modositas 108

Rendeletre iranyulo javaslat

12 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

C) a gyarto és adott esetben az import6r
eleget tett a 24. cikk, illetve a 11. cikk (3)
bekezdésében eldirt kovetelményeknek.

intézkedések meghozatalat a szoban forgo
eszkoz megfeleldségének biztositasara,
forgalombdl valo kivonasara vagy
visszahivéasara, és végrehajtjak ezeket az
intézkedéseket. Ha az eszkdz kockéazatot
jelent, szintén haladéktalanul értesitik azon
tagallamok illetékes hatdsagait, ahol az
eszkozt forgalmazzak, valamint adott
esetben azt a kijeldlt szervezetet is, amely a
45. cikkel 6sszhangban tanusitvanyt adott
Ki a szOban forgd eszkozre, és részletesen
kifejtik killonosen a megfelelés hianyat és
az altaluk végrehajtott korrekcios
intezkedéseket.

Modositas

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

Indokolas

A legtobb forgalmazé (példaul a gyogyszerészek) nem tudjék biztositani, hogy a gyartok
megfeleltek a nyomon kovethetoségi kotelezettségeknek. Példaul a 24. cikk (5) bekezdése
megkdveteli, hogy a gyartok taroljak az eszkdzazonositokat. A gyogyszereszek anélkil nem
tudjak biztositani a megfeleloséget, hogy hozzaférnének a gyarto adatbazisdahoz.

Modositas 109

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(4) Azok a forgalmazok, amelyek Ggy
itélik meg, illetve okuk van feltételezni,
hogy az altaluk forgalmazott eszkdz nem
felel meg ennek a rendeletnek, azonnal
értesitik a gyartdt, tovabba adott esetben
meghatalmazott képvisel6jét és az
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Madositas

(4) Azok a forgalmazok, amelyek gy
itelik meg, illetve okuk van feltételezni,
hogy az altaluk forgalmazott eszkz nem
felel meg ennek a rendeletnek, azonnal
értesitik a gyartdt, tovabba adott esetben
meghatalmazott képviseldjét €s az
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importort, valamint gondoskodnak a
szukséges korrekcids intézkedesek
meghozatalarol a szoban forgo eszkdz
megfeleldségének biztositasara,
forgalombdl valo kivonasara vagy
visszahivasara. Ha az eszkdz kockézatot
jelent, szintén haladéktalanul értesitik azon
tagallamok illetékes hatdségait, ahol az
eszkozt forgalmazzak, és részletes adatokat
nyujtanak kiléndsen a megfelelés
hianyarol es a meghozott korrekcios
intézkedésekrol.

import6rt, valamint a sajat tevékenységeik
hatérain beltil gondoskodnak a sziikséges
korrekcids intézkedések meghozatalarol a
szoban forgd eszkoz megfeleldségének
biztositasara, forgalombol valé kivonasara
vagy visszahivasara. Ha az eszkoz
kockazatot jelent, szintén haladéktalanul
értesitik azon tagallamok illetékes
hatosagait, ahol az eszkdzt forgalmazzak,
és részletes adatokat nyujtanak kilondsen a
megfelelés hianyarol és a meghozott
korrekcios intézkedésekrol.

Indokolas

A javaslat nem tesz kiilonbséget az orvostechnikai eszkozok ellatasi lancaban részt vevo
szereplok kiilonbozo szerepei és felelosségi kérei kozott. Mindegyik forgalmazonak azonosak
lennének a kotelezettségei, amelyek kozll egyesek kivitelezése nehéz lehet. E javaslat Iényege,
hogy az élelmiszerbiztonsagrol sz6l6 178/2002/EK rendelet 19. cikkének (2) bekezdésében
alkalmazott megkdzelitést atvéve a kotelezettséget dsszekapcsoljak a forgalmazé altal

folytatott tevékenységgel.

Médositas 110

Rendeletre irdnyuld javaslat
13 cikk

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A jogszabalyi rendelkezések tiszteletben
tartasaért felelds személy

(1) Szervezetiikdn belil a gyartok
rendelkezésére all legalabb egy képesitett
személy, aki az orvostechnikai eszk6z6k
terén szaktudassal rendelkezik. A
szaktudast a kovetkez6 képesitések
egyikével kell igazolni:

a) egyetemi vagy azzal egyenértékiinek
elismert képzésen 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

PE507.972v03-00

Madositas

A jogszabalyi rendelkezések tiszteletben
tartasaért felelds személy

(1) Szervezetiikdn belil a gyartok
rendelkezésére all legalabb egy, a
szabalyozasnak valo megfeleloségért

felelds személy, aki az orvostechnikali

eszkdzok terén s sziikséges szakértelemmel
rendelkezik. A sziikséges szakértelmet a
kovetkezd képesitések egyikével kell
igazolni:

a) egyetemi vagy azzal egyenértékiinek
elismert képzésen a jog, a
természettudomanyok, az orvostudomany,
a gyogyszerészet, a miiszaki tudomanyok
teruletén vagy mas relevans terileten
szerzett oklevél, bizonyitvany vagy
formalis kepesités;
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tapasztalat az orvostechnikai eszkdzokkel
kapcsolatos szabalyozasi tUigyek vagy

rrrrrr

b) legaldbb 6t éves szakmai tapasztalat az
orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatos
szabalyozasi ligyek vagy mindségiranyitasi
rendszerek terén.

A szakmai képesitésekkel kapcsolatos
nemzeti rendelkezések sérelme nélkul a
rendelésre késziilt eszkdzok gyartodi az elsd
bekezdésben emlitett szaktudasukat az
adott gyartéasi teriileten szerzett legalabb
kétéves szakmai tapasztalattal is
igazolhatjak.

Ez a bekezdés nem alkalmazandd
rendeltetésre készlilt eszkdzok olyan
gyartoira, akik a 2003/361/EK bizottsagi
ajanlas értelmében mikrovallalkozasoknak
mindsiilnek.

(2) A képesitett személy legal&bb az
alabbiak biztositasaért felelos:

a) az eszkdzok megfelelésége még a tétel
kiadasa elott megfelelden értékelve legyen,

b) a miiszaki dokumentacio és a
megfeleldségi nyilatkozat kiallitsak és
tartsdk naprakészen,

c) a 61-66. cikk szerinti jelentéstételi
kotelezettségek teljesuljenek,

d) vizsgalatra szant eszk6zok esetén a XI1V.

melléklet I1. fejezetének 4.1. pontjaban
emlitett nyilatkozatot kiadjak.

(3) A képesitett személy feladatainak
megfeleld elvégzése miatt a gyartod
szervezetén belll nem kerul hatranyos
helyzetbe.

(4) Szervezetikon belll a meghatalmazott
képviselok rendelkezésére all legalabb egy
képesitett személy, aki az orvostechnikai
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b) legaldbb harom éves szakmai tapasztalat
az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos

szabalyozasi ligyek vagy mindségiranyitasi
rendszerek terén.

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

Ez a bekezdés nem alkalmazandé
rendeltetésre készult eszkdzok olyan
gyartoira, akik a 2003/361/EK bizottsagi
ajanlas értelmében mikrovallalkozasoknak
mindsiilnek.

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

a) az eszk6zok megfelel6sége még a tétel
kiadasa elott megfelelden értékelve legyen,

b) a miiszaki dokumentacio és a
megfeleldségi nyilatkozat kiallitsdk és
tartsak naprakészen,

c) a 61-66. cikk szerinti jelentéstételi
kotelezettségek teljestljenek,

d) vizsgalatra szant eszk6zok esetén a XI1V.
melléklet Il. fejezetének 4.1. pontjaban
emlitett nyilatkozatot kiadjék.

Ha az (1) és (2) bekezdés szerinti
szabalyozasnak valé megfeleloségért tobb
képesitett személy felel, ezek feladatkoreit
irasban rogziteni kell.

(3) A szabdlyozdsnak valo megfeleloségért
felelos személy feladatainak megteleld
elvégzése miatt a gyarto szervezetén bell
nem kerll hatranyos helyzetbe.

(4) Szervezetukon belil a meghatalmazott
képviselok rendelkezésére all legalabb egy,
szabadlyozasnak valo megfeleloségért
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eszk6zok uniods szabalyozasi
kdvetelményei terén szaktudéssal
rendelkezik. A szaktudast a kovetkez6
képesitések egyikével kell igazolni:

a) egyetemi vagy azzal egyenértékiinek
elismert képzésen a jogtudomany, a
természettudomanyok, az orvostudomany,
a gyogyszerészet, a miiszaki tudomanyok
tertletén vagy mas relevans terileten
szerzett oklevél, bizonyitvany vagy
formalis képesités, valamint legalabb két
éves szakmai tapasztalat az orvostechnikai
eszkdzokkel kapcsolatos szabalyozasi

rrrrr

terén,

b) legalabb 6t éves szakmai tapasztalat az
orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatos
szabalyozasi ligyek vagy mindségiranyitasi
rendszerek terén.

Modositas 111

Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 1 bekezdés — 1 a albekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

felelds személy, aki az orvostechnikai
eszkozok uniods szabalyozasi
kdvetelményei terén a sziikséges
szakértelemmel rendelkezik. A szlikséges
szakértelmet a kovetkez6 képesitések
egyikével kell igazolni:

a) egyetemi vagy azzal egyenértékiinek
elismert képzésen a jog, a
természettudomanyok, az orvostudomany,
a gyogyszerészet, a miiszaki tudomanyok
teruletén vagy mas relevans terileten
szerzett oklevél, bizonyitvany vagy
formalis kepesités;

b) legaldbb harom éves szakmai tapasztalat
az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos

szabalyozasi ligyek vagy mindségiranyitasi
rendszerek terén.

Modositas

A gyarto kotelezettségei az (1) bekezdés a)
pontjaban meghatarozott esetben csak
akkor terhelik a forgalmazot, az importort
vagy valamely masik természetes vagy jogi
személyt, ha az érintett terméket az Unidn
kivul valamely harmadik orszagban
dllitottik elé. Az Union beliil eléallitott
termeékek esetében elegendd a gyadrto e
rendelet betartasara vonatkozo igazolasa.

Indokolas

A 14. cikk (1) bekezdésének a) pontja azokat az lizemeket érinti, amelyek Ugynevezett sajat
cimkét mitkodtetnek, vagyis a gyartotol hallokésziilékeket vagy szemiivegeket vesznek, majd
ezeket sajat név alatt teszik a piacon hozzdférhetové. Ezekre az tizemekre a Bizottsag
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rendelettervezete szerint ugyanazoknak a kotelezettségeknek kell vonatkozniuk, mint a
tulajdonképpeni gyartokra. Ez az EU-b6! szarmazo termékeket illetéen ardnytalan, mert ezek
esetében a gyartora maris vonatkoznak a kiterjedt kotelezettségek.

Médositas 112

Rendeletre irdnyuld javaslat
14 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(4) Az Gjracimkézett vagy ujracsomagolt
eszk6z forgalmazasat megelézéen a (3)
bekezdésben emlitett forgalmazé vagy
importdr értesiti a gyartot és azon tagallam
illetékes hatdsagat, ahol az eszkozt
forgalmazni kivanja, és kérésre az
Ujracimkézett vagy Ujracsomagolt
eszkozrol mintat bocsat rendelkezésiikre,
ideértve a leforditott cimkét és hasznalati
Utmutatot is. Az illetékes hatdsaghoz
tandsitvanyt nyujt 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
mindségiranyit6 rendszer megfelel a (3)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek.

Modositas 113

Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk

A Bizottsag altal javasolt szveg

15. cikk

Egyszer hasznalatos eszkzok és
Ujrafeldolgozasuk

(1) Barmely termeszetes vagy jogi személy,

amely egyszer hasznalatos eszkozt az
Union beliili késobbi haszndlat céljabol
Ujrafeldolgoz, az Ujrafeldolgozott eszk6z
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Madositas

(4) Legalébb 28 naptéari nappal az
Ujracimkézett vagy ujracsomagolt eszk6z
forgalmazasat megel6zden a (3)
bekezdesben emlitett forgalmazo vagy
importdr értesiti a gyartot és azon tagallam
illetékes hatdsagat, ahol az eszkozt
forgalmazni kivanja, és kérésre az
Ujracimkézett vagy Ujracsomagolt
eszkOzrol mintat bocsat rendelkezésiikre,
ideértve a leforditott cimkét és hasznalati
Utmutatot is. Ugyanezen 28 naptari napot
feloleld iddszakban az illetékes hatdsaghoz
tandsitvanyt nydjt 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
mindségiranyit6 rendszer megfelel a (3)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek.

Modositas

torolve
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gyartojanak tekintendo, igy az ebben a
rendeletben a gydrto szamdra eloirt
kotelezettsegek vonatkoznak ra.

(2) Csak olyan egyszer hasznalatos
eszkdzok dolgozhatdk fel Gjra, amelyeket
ezzel a rendelettel vagy [a rendelet
alkalmazasanak elso napjaj elott a
90/385/EGK vagy a 93/42/EGK iranyelv
szerint hoztak forgalomba.

(3) Egyszer hasznalatos, érzékeny
teriileten torténo felhaszndldsra szdant
orvostechnikai eszkézok esetében csak
olyan ujrafeldolgozds végezheto, amely a
legfrissebb tudomanyos bizonyitékok
szerint biztonsdgosnak tekintheto.

(4) A Bizottsag vegrehajtasi jogi aktusok
Utjan létrehoz egy listat az olyan egyszer
hasznalatos, érzékeny teriileten torténo
felhasznalasra szant orvostechnikai
eszkdzok kategoriairdl vagy csoportjairdl,
amelyeket a (3) bekezdés értelmében Gjra
fel lehet dolgozni, és rendszeresen
aktualizélja. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak
megfeleloen kell elfogadni.

(5) Az (1) bekezdésben emlitett természetes
vagy jogi személy nevét és cimét és az I.
melléklet 19. szakasza szerinti egyéb
relevans informacidkat az Gjrafeldolgozott
eszkdz cimkéjén, illetve adott esetben
hasznalati Utmutatojan fel kell tintetni.

Az eredeti egyszer hasznalatos eszkoz
gyartéjanak neve és cime mar nem
szerepelhet a cimkeén, de fel kell tlintetni
az Ujrafeldolgozott eszkdz hasznélati
Utmutatdjaban.

(6) Barmely tagallam fenntarthat vagy
bevezethet olyan nemzeti rendelkezéseket,
amelyek a teriletén az adott tagallamra
Jjellemzo népegészségiigyi védelem
érdekében tiltiak a kovetkezoket:

a) egyszer hasznalatos eszk6zok
Ujrafeldolgozasa, valamint egyszer
hasznéalatos eszkdzok masik tagallamba
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vagy harmadik orszagba szallitasa
Gjrafeldolgozés céljabal,

b) jrafeldolgozott, egyszer hasznalatos
eszkdzok forgalmazésa.

A tagallamok értesitik a Bizottsagot és a
tobbi tagallamot a nemzeti
rendelkezésekrol és bevezetesiik okarol. A
Bizottsag ezeket az informaciokat
nyilvanossa teszi.

Moédositas 114

Rendeletre irdnyuld javaslat
15 a cikk (4j)

A Bizottsag altal javasolt szbveg
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Maddositas
15a. cikk

Az egyszer hasznalatos eszkdzokre és az
Qjrafelhasznalhato eszkdzok
Ujrafeldolgozésara vonatkoz6 altalanos
elvek

(1) Valamennyi orvostechnikai eszkdzt
Ujrafelhasznalhat6 eszkdznek kell
tekinteni, feltéve, hogy az eszk6z nem
szerepel a 15b. cikkben emlitett egyszer
hasznélatos eszkdzok jegyzékében.

(2) Az egyszer hasznalatosként cimkézett
eszkdzok nem dolgozhatok fel Gjra.

(3) Barmely természetes vagy jogi személy
— beleértve a 4. cikk (4) bekezdésében
meghatarozott egészségugyi
intézményeket is —, aki egyszer
hasznalatos eszkozt az Unidon belili
késobbi haszndlat céljabol kivan
ujrafeldolgozni, és megfeleld
bizonyitékkal tud szolgalni arra nézve,
hogy ezen eszk6z biztonsagosan
Ujrafeldolgozhatd, az Gjrafeldolgozott
eszkoz gyartojanak tekintendo, igy az
Ujrafeldolgozoi tevékenységekert
feleldségre vonhatd. E természetes vagy
jogi személy biztositja az Gjrafeldolgozott
eszkoz nyomon kovethetdségét és — a
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Modositas 115

Rendeletre iranyulo javaslat
15 b cikk (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

PE507.972v03-00
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megfeleloségértékelési eljardashoz kotheto
kotelezettségek kivételével — az ebben a
rendeletben a gyadrto szamadra eloirt
kotelezettségek vonatkoznak ra.

(4) Csak olyan ajrafelhasznalhato
eszkzok dolgozhatok fel Gjra, amelyeket
ezzel a rendelettel vagy [a rendelet
alkalmazdsdanak elsé napjal elott a
90/385/EGK vagy a 93/42/EGK iranyelv
szerint hoztak forgalomba.

Modositas
15b. cikk

Az Ujrafeldolgozasra alkalmatlan egyszer
hasznéalatos eszkdzok listaja

(1) A 15a. cikk (1) bekezdés elsd francia
bekezdésével 6sszhangban az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd
tandcsado bizottsaggal valo kitelezo
konzultaciot kovetoen a Bizottsag
felhatalmazason alapul6 jogi aktusok
atjan létrehozza és — tobbek kozott
eszkdzOk hozzaadasaval vagy torlésével —
rendszeresen frissiti az Ujrafeldolgozasra
alkalmatlan orvostechnikai eszkdzok vagy
orvostechnikai eszkdztipusok jegyzékét.

(2) Egy orvostechnikai eszkdz vagy
eszkoztipus e jegyzékre valo felvételére
vagy torlésére vonatkoz6 dontést az
alabbiak alapjan hozzak meg:

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

— a felhasznalasuk feltételei;
— a kivant hatasuk;
— az eszkoz anyaga;
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Médositas 116

Rendeletre irdnyuld javaslat
15 c cikk (Gj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

RR\1005935HU.doc

— az eszkozzel kezelt betegség sulyossaga;
—val6s biztonsagi kockézatok; valamint

— az adott tertlet és tudomany legfrissebb
tudomanyos és miiszaki fejleményei.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett
felhatalmazéson alapuld jogi aktusokat a
89. cikkel dsszhangban hozzak meg.

Maddositas
15c. cikk

Az egyszer hasznalatos eszkoz toérlése az
ujrafeldolgozésra alkalmatlan egyszer
haszndlatos eszkozok jegyzékérol

(1) Barmely természetes vagy jogi személy,
aki a 15b. cikkben emlitett egyszer
haszndlatos eszkozok jegyzékén szerepld
eszkozt kivan az Union beliili késobbi
hasznalat céljabdl ajrafeldolgozni, e
szandékardl tajékoztatja a Bizottsagot, az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd
tanacsado bizottsag tagjait és a gyartot, és
az erre vonatkoz6 sziikséges
bizonyitékokat benyujtja a 81. cikk
szerinti unios referencialaboratériumok
egyikéhez.

(2) Az unios referencialaboratorium
véleménye: Az unids
referencialaboratérium 60 napon belll
véleményt fogad el, és ennek megfeleloen
tajékoztatja a Bizottsagot, a gyartot,
valamint a természetes, illetve jogi
szemelyt.

(3) Végleges vélemény: Az unids
referencialaboratorium mérlegeli a
gyartotol kapott eredeti informacidkat és a
benyujtott tovabbi bizonyitékokat, és 90
napon belll végleges véleményt fogad el,
és ennek megfeleloen tajékoztatja a
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Bizottsagot, a gyartot, valamint a
természetes, illetve jogi személyt.

(4) Amennyiben az uniés
referencialaboratérium egyetért a
természetes vagy jogi személlyel abban,
hogy az eszkdz biztonsagosan
Ujrafeldolgozhatd, a Bizottsag torli az
egyszer hasznalatos eszkdzt a 15b. cikkben
emlitett jegyzékrol, és a gyarto a lehetdé
leghamarabb, de minden esetben az unids
referencialaboratérium véleményének
elfogadasdt kiovetd 120 napon beliil a
szOban forgo orvostechnikai eszkozt a 15c.
cikkel 6sszhangban
Ujrafelhasznalhatoként Gjracimkézi.

(5) Jogorvoslati eljaras az egyszer
hasznélatos eszkozt Ujrafeldolgozni
kivano természetes vagy jogi személy
szamara: Amennyiben az unios
referencialaboratorium kedvezitlen
véleményt ad ki €s ezzel a természetes vagy
jogi személy nem ért egyet, ez utobbi a
vélemény elfogadasat koveto 60 napon
belll tovabbi bizonyitékot nydjthat be a
sz6ban forg6 unids
referencialaboratériumnak arra
vonatkozoan, hogy az adott eszk6z
ujrafeldolgozasa nem veszélyezteti a beteg
biztonsagat. A természetes vagy jogi
személy errol a Bizottsagot is tajékoztatja.

(6) Végleges vélemény: Az unids
referencialaboratérium azonnal mérlegeli
e tovabbi bizonyitékokat, és 90 napon
beltil végleges véleményt fogad el, és
ennek megfelelden tajékoztatja a
Bizottsagot, a gyartot, valamint az egyszer
haszndlatos eszkozt Ujrafeldolgozni
kivano természetes, illetve jogi személyt.

Amennyiben az uniés
referencialaboratérium megerdsiti elsé
véleményét arrdl, hogy az eszk6z nem
dolgozhatd fel Ujra biztonsagosan, a
természetes vagy jogi személy nem
dolgozza fel Gjra a szban forgd egyszer
hasznalatos eszkozt.
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(7) Amennyiben az uniés
referencialaboratdrium kedvezd
véleményt ad az egyszer hasznalatos
eszkdz biztonsagos Ujrafeldolgozésarol és
ennek kovetkeztében az egyszer
hasznalatos eszkozt a Bizottsag torli a 15b.
cikkben emlitett jegyzékrol, ez a vélemény
tartalmazza az 1. melléklet 19.3 szakasz k)
pontjaval 6sszhangban a cimkén is
feltiintetend¢ alabbi informdciokat:

— az ismételt felhasznalashoz sziikséges
eljaras, beleértve a tisztitast, fertotlenitést,
a szennyezodésmentesitést, csomagoldast,
és adott esetben az Gjrasterilizalas validalt
modszerét;

— az egyszer hasznalatos eszk6z
Ujrafeldolgozhatdsaganak és betegek
kezelése soran valo
felhasznalhat6saganak maximalis szama;
valamint

—azon koralmények, amelyek mellett az
eszkdzt mar nem lehet Ujra felhasznalni,
példaul az anyag karosodasanak jelei.

Mébdositas 117

Rendeletre irdnyuld javaslat
15 d cikk (Gj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Madositas

15d. cikk

Az orvostechnikai eszk6zok
wijrafelhasznalhatoként” vagy ,,egyszer
hasznalatosként” valo cimkézése

(1) Valamennyi Gjrafelhasznalhatd
orvostechnikai eszkozt az alabbiak szerint
cimkezik: , E7 az eszkoz ujboli
felhasznalas céljabol Gjrafeldolgozhato.
Az Ujrafeldolgozas az unids biztonsagi és
mindségi szabvanyoknak megfeleléen
torténik.” Az ilyen eszkiozokon alkalmazott
cimke az Unidban mindenutt egységes.

Ujrafeldolgozott eszkéz esetén a cimke
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Modositas 118

Rendeletre iranyulo javaslat
15 e cikk (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

PE507.972v03-00

olyan informaciokat is felttintet, amely
lehetové teszi a felhasznadlo és/vagy beteg
szamara, hogy tajékoztatast kapjon az
eszkdz hasznalatara vonatkozd barmely
figyelmeztetésrol, meghozando
ovintézkedésrol, intézkedésrol és
korlatozasrol.

(2) Valamennyi egyszer hasznélatos
orvostechnikai eszkozt az alabbiak szerint
cimkézik: ,, Ez az eszkoz egyszer
haszndlatos, nem dolgozhato fel ujra”. Az
ilyen eszkdzokon alkalmazott, egyszeri
hasznéalatra vonatkozo6 cimke az Unidban
mindentt egységes.

Modositas
15e. cikk

Az Ujrafelhasznalhatoként cimkézett
orvostechnikai eszk6zok Gjrafeldolgozasa

(1) Barmely természetes vagy jogi személy
— beleértve a 4. cikk (4) bekezdésében
meghatarozott egészséglgyi
intézményeket is —, aki az
ujrafelhasznéalhatdként cimkézett eszkozt
Ujrafeldolgozza:

— megfelel a (2) bekezdesben emlitett
unios szabvanyoknak;

— biztositja, hogy amennyiben egy egyszer
hasznalatos eszkozt tordlnek a 15b.
cikkben emlitett jegyzékbdl, az
Ujrafelhasznalhat6 eszkdzt az unios
referencialaboratoriumok 15c. cikk (2)
bekezdésében emlitett véleményének
megfeleloen ujrafeldolgozzak;

— biztositja, hogy az Ujrafelhasznalhatd
eszkoz ujrafeldolgozasa nem lépi tal az
adott eszkdz Ujrafeldolgozhatosagara
megallapitott maximalis szamot;
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(2) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok
atjan, tovabba az orvostechnikai eszkzok
jogi szabéalyozasaval foglalkozo
nemzetkdzi forummal és nemzetkdzi
szabvanyalkoto testtletekkel

biztonsagi szabvanyok vilagos rendszeret
allapitja meg az egyszer hasznalatos
eszkdzok ujrafeldolgozasa tekintetében, az
ujrafeldolgozott eszkdzok gyartoira
vonatkozo egyedi kdvetelményeket is
beleértve.

o« g 7 e r

megfogalmazésa soran a Bizottsag tobbek
kozott Kitér:

— a tisztitdsi, fertotlenitési és sterilizalasi
folyamatokra, a vonatkozé eszkoz
kockézatelemzésével gsszhangban;

— az orvostechnikai eszkdzoket
Ujrafeldolgozd természetes vagy jogi
személy higiéniai, fertozésmegelozési,

rrrrr

rendszereire vonatkozo6 kévetelményekre;

— az ujrafeldolgozast kovetden az eszkoz
miikodésének vizsgalatdra.

Ezen szabvanyoknak 6sszhangban kell
lenniik a legfrissebb tudoméanyos
bizonyitékokkal, a kérulmények
sulyossdagatol fiiggoen garantdlniuk kell a
legmagasabb szintii mindoséget és
biztonsagot,, amely az eurdpai
szabvanyugyi szervezetek altal kiadott
europai szabvanyokban is megjelennek, ez
utébbiak figyelembe veszik a vonatkozé
nemzetkozi szabvanyokat, kiilénésen az
ISO- és IEC-szabvanyokat, illetve
barmilyen egyéb nemzetkozi miiszaki
szabvanyt, amely legaldbb az I1SO- és IEC-
szabvanyoknal magasabb szintii
mindséget, biztonsdagossdagot és
teljesitoképességet tud garantdlni.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett természetes
vagy jogi személyek az
Ujrafelhasznalhatoként cimkeézett
orvostechnikai miiszerek ujrafeldolgozdsa
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Modositas 119

Rendeletre iranyulo javaslat
15 f cikk (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 120

Rendeletre iranyulo javaslat
16 cikk

A Bizottsag altal javasolt széveg

Implantatumkisérd kartya

(1) A betiltethetd eszkoz gyartdja annak az
eszkozzel egyiitt egy implantatumkisérd
kartyat is rendelkezésre bocsat, amelyet
atadnak annak a betegnek, akibe az
eszkozt belltettek.

PE507.972v03-00

mindségének és az ujrafeldolgozott eszkoz
biztonsdganak garantalasa érdekében
megfelelnek az (1) bekezdésben emlitett
szabvanyoknak.

(4) Azokon a tertleteken, ahol nincsenek
harmonizalt szabvanyok vagy a relevans
harmonizalt szabvanyok nem elegendéek,
a Bizottsag felhatalmazést kap arra, hogy
a 7. cikk (1) bekezdése szerint egységes
miiszaki eloirasokat fogadjon el.

Modositas
15f. cikk

A 15a-15e. cikkben emlitett rendszer
miikodésérol sz0lo jelentés

Legkésobb négy évvel e rendelet
alkalmazdsanak idopontjat kovetoen a
Bizottsag megvizsgélja a 15a—15e. cikk
alkalmazasat, és errol értékelo jelentést
készit. E jelentést benydjtja az Eurdpai
Parlamentnek és a Tanacsnak. E jelentést
adott esetben jogalkotéasi javaslat is kiséri.

Modositas

Az implantatumkisérd kartya és
tajékoztatds a beiiltetheto eszkozokrol

(1) A betiltethetd eszkoz gyartoja annak az
eszkozzel egyiitt egy implantatumkisérd
kartyat is rendelkezésre bocsat, amelyet
atadnak az eszk0zt beiiltetd egészségiigyi
szakembernek, aki az alabbiakért felelos:

RR\1005935HU.doc



(2) A kartya a kovetkezoket tartalmazza:

a) informé&cidk az eszkdz azonositasara,
ideértve az egyedi eszkdzazonositot is,

b) minden figyelmeztetés és olyan
ovintézkedés vagy intézkedés, amelyet a
betegeknek vagy az egészsegugyi
szakembereknek az elorelathato kiilso
behat&sokkal vagy kornyezeti
koralményekkel vald kdlcsonhatassal
kapcsolatban meg kell hozniuk,

c) az eszkodz varhatd élettartamara
vonatkozo 6sszes informacio és minden
szlikséges nyomon kovetés.

Az informéaciokat olyan modon kell
megszOvegezni, hogy laikusok szamara is

RR\1005935HU.doc
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— az implantdatumkisérd kartya dtaddasa a
beteg szdmara, valamint

— az implantatumkiséro kartydan szereplo
0sszes informécio rogzitése a beteg
kortorténetében;

Az implantdatumkisérd kartydt
elektronikus formaban is rendelkezésre
kell bocsatani, a tagallamoknak pedig
biztositaniuk kell, hogy a korhazak és
klinikak nyilvantartasba vegyék az
elektronikus valtozatot.

A kovetkezo implantatumok kivételt
képeznek e kotelezettség aldl:
varréanyagok, kapcsok, fogaszati
implantatumok, csavarok és lemezek.

A Bizottsag a 89. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat
fogadhat el a kivételt képezd
implantatumok e listdjanak médositasa
vagy kiegészitése celjabol.

(2) A kartya a kovetkezoket tartalmazza:

a) informé&ciok az eszkdz azonositasara,
ideértve az egyedi eszkdzazonositot is,

b) minden figyelmeztetés és olyan
ovintézkedés vagy intézkedés, amelyet a
betegeknek vagy az egészségligyi
szakembereknek az eldrelathato kiilso
behatésokkal vagy kornyezeti
koralményekkel val6 kdlcsonhatassal
kapcsolatban meg kell hozniuk,

ba) a potencidlis negativ hatasok leirasa;

c) az eszkdz vérhatd élettartamara
vonatkozo 6sszes informacio és minden
szlikséges nyomon kovetés.

ca) az estkoz fobb jellemzoi, a felhasznalt
anyagokat is beleertve;

A tagallamok nemzeti rendelkezéseket
vezethetnek be, amelyek eldirjak, hogy az
implantatumkiséro kdartya a miitét utani
feltlvizsgélati rendszerre vonatkozoan is
tartalmazzon informaciodkat.

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

Moédositas 121

Rendeletre irdnyuld javaslat
21 cikk — 1 bekezdes

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) Minden természetes vagy jogi személy,
amely kifejezetten egy hibas vagy
elhasznalddott eszk6z azonos vagy hasonlo
részének vagy alkatrészének potlasara
szant arucikket hoz forgalomba abbdl a
célbol, hogy az eszkoz teljesitoképességére
vagy biztonsagossagara vonatkozo
jellemzok jelentds megvaltoztatasa nelkil
fenntartsa vagy helyreéllitsa az eszkéz
funkciojat, gondoskodik arrél, hogy az ne
befolyasolja negativ modon az eszkoz
biztonsagossagat ¢és teljesitOképességét. A
tagallamok illetékes hatségai szdmara
elérhetové kell tenni az ezt alatamasztod
bizonyitékokat.

Moédositas 122

Rendeletre iranyulo javaslat
21 cikk — 2 bekezdes

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(2) Egy arucikk, amelyet kifejezetten egy
adott eszkoz részének vagy alkatreszének a
potlaséra szannak, és amely jelentdsen
megvaltoztatja az eszkoz

PE507.972v03-00

konnyen érthetd legyen.

Madositas

(1) Minden természetes vagy jogi személy,
amely kifejezetten egy hibas vagy
elhasznélddott eszkdz azonos vagy hasonlo
részének vagy alkatrészének pétlasara
szant arucikket hoz forgalomba abbdl a
célbol, hogy az eszkoz teljesitoképességére
vagy biztonsagossagara vonatkoz6
jellemzdk megvaltoztatdsa nélkiil
fenntartsa vagy helyreéllitsa az eszkdz
funkciojat, gondoskodik arrél, hogy az ne
befolyasolja negativ modon az eszkoz
biztonsagossagat ¢s teljesitOképességét.
Amennyiben az arucikk beiiltethetd eszkioz
alkot6eleme, az arucikket forgalomba
hozo természetes vagy jogi személynek
egyiitt kell miikodnie az eszkoz gydrtdjaval
annak biztositasa érdekében, hogy a
potlas az eszkoz miikodo részével
kompatibilis legyen, annak erdekében,
hogy el lehessen kerllni az eszkoz
egészének cseréjét és a beteg biztonsagara
ezaltal gyakorolt kovetkezmenyeket. A
tagallamok illetékes hatségai szdmaéra
elérhet6vé kell tenni az ezt alatimasztd
bizonyitékokat.

Madositas

(2) Egy arucikk, amelyet kifejezetten egy
adott eszkoz részének vagy alkatrészének a
potlasara szannak, és amely megvaltoztatja
az eszkoz biztonsagossagara s
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biztonsagossagara ¢€s teljesitOképességeére
vonatkozo6 jellemzoket, kiilon eszkoznek
tekintendd.

teljesitoképességére vonatkozo
jellemzoket, kiilon eszkdznek tekintendd,
és eleget kell tennie az e rendeletben
foglalt kdvetelményeknek.

Indokolas

A, jelentds” szo hasznalata a tények eltéro értelmezéséhez, és meghatarozatlansdaga okan a
kovetelmények inkoherens végrehajtasahoz vezethet. A teljesitoképességre és a
biztonsdgossagra vonatkozo jellemzok modositasa vagy megvaltozdsa nyoman az adott
arucikket minden esetben Uj orvostechnikai eszkdzként kell besorolni.

Moédositas 123

Rendeletre irdnyuld javaslat
24 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(1) A rendelésre késziilt és a vizsgalatra
szant eszk6zokon Kivili eszkdzok esetében
az Unidban egyedi eszkdzazonosito
rendszert kell miikodtetni. Az egyedi
eszkOzazonosito rendszer lehet6vé teszi az
eszk0zok azonositasat és
nyomonkovethetdségét, és a kovetkezoket
tartalmazza:

Maddositas

(1) A rendelésre késziilt és a vizsgalatra
szant eszkdzokon kivili eszkdzok esetében
az Uniodban egységes egyedi
eszkbdzazonosito rendszert kell mikdodtetni.
Az egyedi eszkdzazonosito rendszer
lehet6vé teszi az eszk6zok azonositasat és
nyomonkovethetdségét, lehetdség szerint
6sszhangban van az orvostechnikai
eszkdzok egyedi eszkdzazonositd
rendszerének globalis szabalyozasi
megkozelitésével, és a kovetkezoket
tartalmazza:

Indokolas

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

Moédositas 124

Rendeletre iranyulo javaslat
24 cikk — 1 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

RR\1005935HU.doc

Madositas

(1a) Az egyedi eszkdzazonositd rendszert a
X111, melléklet B. részének 3. szakaszaban

PE507.972v03-00

HU



HU

Modositas 125

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

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

i. az egyedi eszk6zazonositok kiosztasara
szolgalo rendszert a szervezet
kinevezésében meghatarozott iddszakban,
amely a kinevezéstdl szamitott legalabb
harom év, miikodteti,

emlitett, a forgalomba hozatal utani
Klinikai termékkdvetésre vonatkozo
értékelési jelentés eredmeényeivel
aktualizalni kell.

Modositas

i. az egyedi eszk6zazonositok kiosztasara
szolgalo rendszert a szervezet
kinevezésében meghatarozott iddszakban,
amely a kinevezéstdl szamitott legalabb Ot
év, mikodteti,

Indokolas

Az egyedi eszk6zazonosito rendszer az Uj szabalyozasi rendszer elengedhetetlen eleme, és az
egyedi eszk0zazonosito rendszerek tizemeltetéinek biztositaniuk kell a szerepiiknek megfelel

nagyobb foku teljesitményt.

Médositas 126

Rendeletre iranyuld javaslat
24 cikk — 8 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

b) a bizalmas (zleti adatok védelme iranti
jogos érdek,

Moédositas 127

Rendeletre iranyulo javaslat
24 cikk — 8 bekezdés — e a pont (0j)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

PE507.972v03-00

Madositas

b) a bizalmas zleti adatok védelme iranti
jogos érdek, feltéve, hogy az nem (itkozik a
kdzegészség védelmének érdekével;

Maodositas
ea) az orvostechnikai eszktzokkel

foglalkoz6 erdekelt felek altal hasznalt
egyeb nyomon kovethetdségi

80/356 RR\1005935HU.doc



rendszerekkel valo kompatibilitas;

Indokolas

A hamisitott gyogyszerekrol szolo iranyelv alapjan varhatoan egy elektronikus
gvogyszerhitelesito rendszert vezetnek be. Fontos, hogy az orvostechnikai eszkézékre és a
gyogyszerekre vonatkozo rendszer kompatibilis legyen, ellenkezd esetben ez jelentds és
valosziniileg kezelhetetlen terhet ro az ellatasi lanc azon szerepldire, akik mindket
terméktipussal foglalkoznak.

Moébdositas 128

Rendeletre irdnyuld javaslat
24 cikk — 8 bekezdés — e b pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg Madositas
eb) az egyedi eszkdzazonositd
rendszereknek a 2011/62/EU iranyelv

keretében bevezetett biztonsagi
eszkdzokkel valdé kompatibilitasa.

Médositas 129

Rendeletre irdnyuld javaslat
25 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Madositas
Leépeseket kell tenni annak biztositasara,

hogy ne legyen sziikség kiegészitd nemzeti
nyilvantartasba vételi eljarasokra.

Modositas 130

Rendeletre iranyulo javaslat

26 cikk

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Maodositas

A biztonsagossagra és klinikai A biztonsagossagrol és a klinikai
teljesitoképességre vonatkozo osszefoglalo teljesitoképességrol szolo jelentés
(1) A rendelésre készult és vizsgalatra (1) A rendelésre készilt vagy vizsgalatra
szant eszkdzokon kivali, 111. osztalyba szant eszkdzokon kivdli, 111, osztalyba
sorolt eszkdzok és a betiltethetd eszkdzOk sorolt eszkdzok és a beiiltethetd eszkdzok
RR\1005935HU.doc 81/356 PE507.972v03-00
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esetében a gyarto 0sszefoglaldt készit a
biztonsagossagrol és a klinikai
teljesitoképességrol. Az 6sszefoglaldt ugy
kell megszovegezni, hogy a célfelhasznald
szamadra egyértelmii legyen. Ennek az
Osszefoglalonak a tervezete részét képezi
annak a dokumentacidnak, amelyet a 42.
cikk szerint a megfeleldségértékelésben
érintett Kijelolt szervezethez be kell
nyujtani, és az 6sszefoglalot a kijeldlt
szervezetnek hitelesitenie kell.

(2) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok
utjan eldirhatja a biztonsagossagra és
klinikai teljesit6képességre vonatkozo
Osszefoglaloba beillesztendd adatelemek
forméajat és megjelenitési modjat. Ezen
végrehajtési aktusokat a 88. cikk (2)
bekezdésében emlitett tanacsado bizottsagi
eljaras keretében kell elfogadni.

Mébdositas 131

Rendeletre iranyuld javaslat
27 cikk

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

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

hogy:

PE507.972v03-00

esetében a gyarto — a klinikai vizsgalat
soran gyiijtott valamennyi informdcio
alapjan — jelentést készit az adott eszkoz
biztonsagossagardl és a klinikai
teljesitoképességérol. A gyarto emellett
osszefoglalot készit e jelentésrél, amelyet a
laikusok szamara is kozértheté modon kell
az orvosi eszkoz forgalomba hozatali helye
szerinti orszag nyelvén/nyelvein
megszovegezni. A jelentéstervezet részét
képezi annak a dokumentacionak, amelyet
a 43a. cikk szerint a
megfeleléségértékelésben érintett
klonleges kijeldlt szervezethez, valamint
az Europai Gyogyszerugynokséghez kell
nyUjtani és az eldbbi szervezetnek
hitelesiteni kell.

(1a) Az (1) bekezdesben emlitett
osszefoglalot az Eudameden keresztil
elérhetivé kell tenni a nyilvanossag
szamara, a 27. cikk (2) bekezdésének b)
pontja, valamint az V. melléklet A.
részének 18. pontja szerinti
rendelkezésekkel 6sszhangban.

(2) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok
Utjan el6irhatja a mind a biztonségossagra
és klinikai teljesitoképességre vonatkozo
jelentésbe, mind pedig az (1) bekezdésben
emlitett 6sszefoglaldba beillesztendd
adatelemek megjelenitési formajat. Ezen
végrehajtasi aktusokat a 88. cikk (2)
bekezdésében emlitett tanacsadd bizottsagi
eljaras keretében kell elfogadni.

Mddositas

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

hogy:

RR\1005935HU.doc



a) a nyilvanossag megfeleléen
tajékozodhasson a forgalomba hozott
eszk6zokrol, a kijelolt szervezetek altal
kiadott kapcsolddo tandsitvanyokrdl és az
érintett gazdasagi szereplokrol,

b) a bels6 piacon beliil lehetové tegye az
eszk6zok nyomonkdovethetdséget,

C) a nyilvanossag megfelelden
tajékozddhasson a Klinikai vizsgalatokrol,
valamint a tébb tagallamban
lebonyolitando Kklinikai vizsgalatok
meghiz6i 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 kelloképpen tajékozottan
tudjak elvégezni, és fokozodjon kozottiik
az egylittmiikodés.

(2) Az Eudamed szerves részeit a
kovetkez6 elemek képezik:

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

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

= sz

c) a tanusitvanyokkal kapcsolatos
informacioknak a 45. cikk (4)
bekezdésében emlitett elektronikus
rendszere,

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

e) a vigilancia 62. cikkben emlitett

RR\1005935HU.doc
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a) a nyilvanossag megfeleléen
tajékozodhasson a forgalomba hozott vagy
forgalombol kivont eszk6zokrél, a kijelolt
szervezetek altal kiadott kapcsolodd
tanusitvanyokrol és az érintett gazdasagi
szereplokrol, indokolt esetben az Uzleti
titok kello figyelembevétele mellett;

b) a bels6 piacon beliil lehetové tegye az
eszk6zok nyomonkdvethetdségét,

C) a nyilvanossag megfelelden
tajékozddhasson a klinikai vizsgalatokrdl,
attekintest nyujtson a vigilanciaadatokrol
és a piacfeliigyeleti tevékenységekrol,
illetve lehetové tegye az egészségiigyi
szakemberek szamdra, hogy megfelelden
hozzaférhessenek a klinikai vizsgalatok
eredményeihez, valamint a tébb
tagallamban lebonyolitand6 klinikai
vizsgalatok megbizdi meg tudjanak felelni
az 50-60. cikkben foglalt tjékoztatasi
kotelezettségeiknek,

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

e) a tagallamok illetékes hatdsagai és a
Bizottsag e rendelettel kapcsolatos
feladataikat kell6képpen tajékozottan
tudjak elvégezni, és fokozodjon kozottik
az egyuttmiikodés.

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

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

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

= z=7

c) a tanusitvanyokkal kapcsolatos
informacioknak a 45. cikk (4)
bekezdéseében emlitett elektronikus
rendszere,

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

e) a vigilancia 62. cikkben emlitett

PE507.972v03-00
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elektronikus rendszere,

f) a piacfeligyelet 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 tagéallamok és a Bizottsag szamara az
Eudamed altal 6sszegytijtott és feldolgozott
valamennyi informacionak elérhetonek kell
lennie. A kijelolt szervezetek, a gazdasagi
szereplok, a megbizok és a nyilvanossag
szamara az informaciok a (2) bekezdésben
emlitett rendelkezésekben meghatéarozott
mértékben érhetdek el.

(5) Az Eudamed csak olyan mértékben
tartalmaz személyes adatokat, amennyire a
(2) bekezdésben emlitett elektronikus
rendszerek szamara az informaciok ezzel a
rendelettel 6sszhangban torténd
Osszegylijtéséhez €s feldolgozasahoz
szlikséges. A személyes adatok olyan
formaban keriilnek megdrzésre, amely az
érintettek azonositasat legfeljebb a 8. cikk
(4) bekezdésében emlitett idészak alatt
lehetové teszi.

(6) A Bizottsag és 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 és a kifogas emelésehez
vald jogukat. Az érintettek szamara

PE507.972v03-00

elektronikus rendszere,

f) a piacfeliigyelet 68. cikkben emlitett
elektronikus rendszere;

fa) a 29a. cikkben foglaltak szerinti, a
leanyvallalatok és alvallalkozok
nyilvantartasba vételének elektronikus
rendszere;

fb) a 41b. cikkben emlitett kiilénleges
Kijelolt szervezetek elektronikus rendszere.

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

(4) A tagallamok és a Bizottsag szdmaéra az
Eudamed altal 6sszegytijtott és feldolgozott
valamennyi informacionak elérhetonek kell
lennie. A kijel6lt szervezetek, a gazdasagi
szereplok, a megbizok, az egészsegugyi
szakemberek és 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 szamara az informaciok ezzel a
rendelettel 6sszhangban torténd
Osszegylijtéséhez €s feldolgozasdhoz
szilkséges. A személyes adatok olyan
formaban keriilnek megdrzésre, amely az
érintettek azonositasat legfeljebb a 8. cikk
(4) bekezdésében emlitett id0szak alatt
lehetové teszi.

(6) A Bizottsag es 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 és a kifogas emelésehez
vald jogukat. Az érintettek szamara
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biztositjak, hogy ténylegesen
gyakorolhassék a rajuk vonatkozé adatok
kapcsan betekintesi jogukat, valamint a
pontatlan vagy nem teljes adatok
helyesbittetésének és toroltetesenek jogat.
A Bizottsag és a tagallamok sajét, ide
vonatkozd hataskorikon belll
gondoskodnak arrdl, hogy az alkalmazandd
jogszabalyokkal 6sszhangban a pontatlan
vagy jogszerttleniil feldolgozott adatokat
toroljék. A helyesbitéseket es torléseket
minél elébb, de az érintett kérelmét kovetod
legfeljebb hatvan napon belil 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 vizsgaldbizottsagi eljarasnak
megfelelden kell elfogadni.

(8) A Bizottsag az e cikk értelmében vett
felelosségi korével és az érintett személyes
adatok feldolgozasaval kapcsolatban az
Eudamed és elektronikus rendszereinek
adatkezeldjének tekintendd.
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biztositjak, hogy ténylegesen
gyakorolhasséak a rajuk vonatkozé adatok
kapcsan betekintési jogukat, valamint a
pontatlan vagy nem teljes adatok
helyesbittetésének és toroltetésének jogat.
A Bizottsag és a tagallamok sajat, ide
vonatkozo hataskorukon beldl
gondoskodnak arrdl, hogy az alkalmazandd
jogszabalyokkal 6sszhangban a pontatlan
vagy jogszerttleniil feldolgozott adatokat
toroljék. A helyesbitéseket és torléseket
minél elobb, de az érintett kérelmét kovetd
legfeljebb hatvan napon belil végre kell
hajtani.

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

(7a) Az eurdpai adatbankban szerepld
informacidknak megbizhaténak,
atlathatonak es felhasznalobaratnak kell
lenniiik, lehetové téve a nyilvanossag és az
egészségugyi szakemberek szamara a
nyilvantartasba vett eszk6zokre, a
gazdasagi szereplokre, a klinikai
vizsgalatokra, a vigilancia-adatokra és a
piacfelligyeleti tevekenységekre vonatkozd
informé&ciok dsszehasonlitasat.

Az Eudamed fejlesztése és iranyitasa
soran a Bizottsag — az érdekelt felekkel,
koztlk a betegeket és fogyasztokat
képviseld szervezetekkel konzultalva —
biztositja, hogy az Eudamed valamennyi
nyilvanosan hozzdférheto része
felhasznaldbarat feltlettel rendelkezik.

(8) A Bizottsag az e cikk értelmében vett
felelosségi korével és az érintett személyes
adatok feldolgozasaval kapcsolatban az
Eudamed és elektronikus rendszereinek
adatkezeldjének tekintendd.
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Mdébdositas 132

Rendeletre irdnyuld javaslat
28 cikk — 5 - 8 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(5) A kijelolt szervezetekért felelds
nemzeti hatésag a beszerzett
informécidkat bizalmasan kezeli. Méas
tagallamokkal és a Bizottsaggal azonban
informécidcserét folytat a kijelolt
szervezetrol.

(6) A kijelolt szervezetekért felelds
nemzeti hat6sag elegendé kompetens
személyzettel rendelkezik ahhoz, hogy
feladatait megfelelden elvégezze.

A 33. cikk (3) bekezdésének sérelme
nélkll, ha egy adott nemzeti hatosag felel
az orvostechnikai eszkdzokon kivil més
termékek terén tevékenykedd kijelolt
szervezetek kinevezéséért, minden,

PE507.972v03-00
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Madositas

(5) A kijelolt szervezetekért felelés
nemzeti hatdsadg gondoskodik a bizalmas
Jellegii beszerzett informdciok megfelelé
kezelésérol. Més tagallamokkal és a
Bizottsaggal azonban informéaciocserét
folytat a kijelolt szervezetrol.

(6) A kijelolt szervezetekért felelés
nemzeti hatosag elegend6 allando és
kompetens belsd személyzettel rendelkezik
ahhoz, hogy feladatait megfeleléen
elvégezze. Az e kdvetelménynek vald
megfelelés értékelésére a (8) bekezdesben
emlitett szakértoi értékelésben keriil sor.

Kulonosen a termékekkel kapcsolatos
feltlvizsgalatok elvégzésével megbizott
Kijelolt szervezetek személyzete altal
végzett munka ellendrzéséért felelos
nemzeti hatésagok személyzetének kell
olyan igazolt képesitesekkel rendelkeznie,
amelyek —a VI. melléklet 3.2.5. pontjaban
megallapitottaknak megfeleléen —
egyenértékiiek a kijelolt szervezetek
személyzetének képesitéseivel.

Ehhez hasonléan, a gyartok

kapcsolatos felUlvizsgalatok elvégzésevel
megbizott kijelolt szervezetek személyzete
altal végzett munka ellendrzéséért felelds
nemzeti hatdsadgok személyzetének kell
olyan igazolt képesitésekkel rendelkeznie,
amelyek —a VI. melléklet 3.2.6. pontjaban
megallapitottaknak megfeleloen —
egyenértekiiek a kijelolt szervezetek
személyzetének képesitéseivel.

Ha egy adott nemzeti hatdsag felel az
orvostechnikai eszkdzokon kivil mas
termékek terén tevékenykedd kijeldlt
szervezetek kinevezéséért, minden,
kifejezetten orvostechnikai eszkdzokkel
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kifejezetten orvostechnikai eszkézokkel
kapcsolatos szempont tekintetében
konzultalnia kell az orvostechnikai
eszkodzok illetékes hatosagaval.

(7) A tagallamok tajékoztatjak a
Bizottsagot és a tobbi tagallamot azokrol
az eljarasokrol, amelyeket a
megfeleldségértékeld szervezetek
értékelese, kinevezése és kijeldlése,
valamint a kijelolt szervezetek
figyelemmel kisérése érdekében hoztak
létre, tovabba ezen informaciok barmilyen
valtozasaral.

(8) A kijelolt szervezetekért felelds
nemzeti hatdsagot minden masodik évben
szakértoi értékelésnek vetik ala. A
szakért6i értékelés keretében a
megfeleloségeértekeld szervezetnél vagy a
Kijelolt szervezetnél a fellilvizsgalt hatosag
feleldssége mellett helyszini latogatast
tartanak. A (6) bekezdés méasodik
albekezdésében emlitett esetben az
orvostechnikai eszk6zok illetékes hatdsaga
részt vesz a szakértoi értékelésben.

A tagallamok a szakértdi értékeléshez éves
tervet készitenek, amely biztositja az
értékeld és értékelt hatosagok megfeleld
rotalasat, és a tervet benyujtja a
Bizottsagnak. A Bizottsag részt vehet az
értékelésben. A szakértdi értékelés
eredményét megkdildik valamennyi

RR\1005935HU.doc

87/356

kapcsolatos szempont tekintetében
konzultalnia kell az orvostechnikai
eszkozok illetékes hatdsagaval.

(7) A kijelolt szervezetekért és a kijelolt
szervezetekért felelos nemzeti hatosdagért
valo végsd feleldsség arra a tagallamra
harul, amelyben a szervezetek és a
hatosag megtalalhatdk. A tagallam koteles
ellenorizni, hogy a kijelolt szervezetekért
felelos kinevezett nemzeti hatosag
helyesen végzi-e a megfeleldségértékeld
szervezetek értékelésével, kinevezésével és
kijelolésével, valamint a kijel6lt
szervezetek figyelemmel Kisérésével
kapcsolatos feladatat, illetve a kijelolt
szervezetkért felelds kinevezett nemzeti
hatésag munkaja targyilagos és partatlan-
e. A tagallamok biztositanak a Bizottsag és
a tobbi tagallam szdméara minden altaluk
kért informaciot azokrdl az eljarasokrol,
amelyeket a megfeleloségértékeld
szervezetek értékelese, kinevezése és
kijelolése, valamint a kijel6lt szervezetek
figyelemmel kisérése érdekében hoztak
Iétre, tovabba ezen informaciok barmilyen
valtozasardl. Ezt az informéciot a 84. cikk
rendelkezései szerint a nyilvanossag
szamara hozzdférhetové kell tenni.

(8) A kijelolt szervezetekért felelés
nemzeti hatésagot minden masodik évben
szakértoi értékelésnek vetik ala. A
szakértoi értékelés keretében a
megfeleloségértékeld szervezetnél vagy a
Kijelolt szervezetnél a felllvizsgalt hatosag
feleldssége mellett helyszini latogatast
tartanak. A (6) bekezdés masodik
albekezdésében emlitett esetben az
orvostechnikai eszk6zok illetékes hatdsaga
részt vesz a szakértoi értékelésben.

A tagallamok a szakértdi 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 szakértoi értekelés
eredményét megkildik valamennyi
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tagallamnak és a Bizottsaggal, és az
eredmenyek 6sszefoglaldsat nyilvanossa
teszik.

Modositas 133

Rendeletre iranyulo javaslat
29 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(1) A Kkijelolt szervezetek eleget tesznek
azoknak a szervezeti es altalanos
kdvetelményeknek, valamint a
mindségiranyitassal, a forrassal és a
folyamattal szemben tamasztott
kovetelményeknek, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy az e rendelet szerint szamukra
kijelolt feladatokat ellassak. A kijelolt
szervezetekkel szemben tdmasztott
minimumkdvetelményeket a V1. melléklet
tartalmazza.

PE507.972v03-00

88/356

tagallamnak és az eredmények
Osszefoglaldsat nyilvanossa teszik.

Modositas

(1) A kijelolt szervezetek eleget tesznek
azoknak a szervezeti és altalanos
kdvetelményeknek, valamint a
mindségiranyitassal, a forrassal és a
folyamattal szemben tamasztott
kdvetelményeknek, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy az e rendelet szerint szamukra
kijelolt feladatokat ellassak. E tekintetben
biztositani kell az orvosi, miiszaki és ahol
szukséges farmakoldgiai ismeretekkel
rendelkezo adminisztrativ, miiszaki és
tudomanyos dallando belso személyzetet.
Allandé belsé személyzetet kell igénybe
venni, de a kijelOlt szervezetek eseti €s
idoszaki megbizassal alkalmazhatnak
kiilsd szakértdket is, amikor erre szUkség
van. A kijelolt szervezetekkel szemben
tAmasztott minimumkovetelményeket a V1.
melléklet tartalmazza. A VI. melléklet 1.2.
pontjaval 6sszhangban, kiléndsen a
Kijelolt szervezetet gy kell felépiteni és
miikodtetni, hogy megorizhesse
tevékenységeinek flggetlenségét,
objektivitasat és partatlansagat, valamint
elkertlje az 6sszeférhetetlenséget.

A kijelolt szervezet listat tesz kdzzé a
szervezet azon személyzetérol, amely
felelos az orvostechnikai eszkozok
megfeleldségértékeléséért és tanusitasaert.
A listanak legalabb tartalmaznia kell az
egyes alkalmazottak képesitéseét, életrajzat
és érdekeltségi nyilatkozatat. A listat
megkiildik a kijelolt szervezetkért felelos
nemzeti hatosdag részeére, amely ellenorzi,
hogy a személyzet megfelel-e e rendelet
eloirasainak. A listat ezenkiviil megkiildik
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Moébdositas 134

Rendeletre irdnyuld javaslat
30 cikk

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) Amennyiben egy Kijeldlt szervezet a
megfeleldségértékeléssel kapcsolatban
bizonyos feladatokat alvallalkozasba ad,
vagy a megfeleldsegértékeléssel
kapcsolatos bizonyos feladatokkal az egyik
lednyvéllalatat bizza meg, akkor meg kell
bizonyosodnia arrél, hogy az alvallalkozé
vagy a leanyvallalat megfelel a VI.
mellékletben meghatarozott relevans
kovetelmeényeknek, €s errdl értesiti a
kijelolt szervezetekért felelds nemzeti
hatdsagot.

(2) A kijelolt szervezetek teljes korti
felelosséget vallalnak azokért a
feladatokeért, amelyeket az alvallalkozdk
vagy lednyvallalatok a neviikben végeznek
el.

RR\1005935HU.doc
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a Bizottsag reszére is.

Madositas

-1) A kijelolt szervezetek a — mind az
eszkdzok teljesitményenek értékelesevel
kapcsolatos miiszaki, mind gyogydszati
tertleten — megfeleld hozzdértéssel és
szakértelemmel rendelkezo dllando belsé
személyzettel rendelkeznek. E személyzet
rendelkezik az alvallalkozdk mindségének
belso értékelésére szolgadlo képességgel.

Kiilso szakeértok szamara is odaitélhetnek
szerzodést olyan orvostechnikai eszkozok
vagy technolégiak értékelése céljabol,
amelyek esetében a klinikai tapasztalat
korlatozott.

(1) Amennyiben egy Kkijel6lt szervezet a
megfeleldségértékeléssel kapcsolatban
bizonyos feladatokat alvallalkozasba ad,
vagy a megfeleldségértékeléssel
kapcsolatos bizonyos feladatokkal az egyik
lednyvallalatat bizza meg, akkor meg kell
bizonyosodnia arrol, hogy az alvallalkozé
vagy a leanyvallalat megfelel a V1.
mellékletben meghatarozott relevans
kovetelményeknek, és errdl értesiti a
kijelolt szervezetekért felelds nemzeti
hatdsagot.

(2) A kijel6lt szervezetek teljes korii
felelosséget vallalnak azokért a
feladatokeért, amelyeket az alvallalkozok
vagy lednyvallalatok a neviikben vegeznek
el.

(2a) A kijeldlt szervezetek nyilvanosan
hozzdférhetové teszik az alvallalkozok
vagy leanyvallalatok listajat, az azok
felelossége ala tartozo konkrét feladatokat
és személyzetuk érdekeltségi
nyilatkozatait.
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(3) Megfeleldsegértékelési
tevékenységeket csak akkor lehet
alvallalkozéasba adni vagy ilyen
feladatokkal leanyvéllalatot megbizni, ha
ebbe a megfeleldségértékelést kérelmezo

jogi vagy természetes személy beleegyezik.

(4) A kijelolt szervezetek azokat a relevans
dokumentumokat, amelyek az alvallalkozé
vagy a leanyvallalat képesitését, valamint
az e rendelet értelmében az altaluk
elvégzett munkat igazoljéak, a kijelolt
szervezetekért felels nemzeti hatésagok
rendelkezésére bocsatjak.

Médositas 135

Rendeletre irdnyuld javaslat
30 a cikk (Gj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE507.972v03-00

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

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

(4a) A kijelolt szervezetek 35. cikk (3)
bekezdésében eloirt éves értékelése
magdban foglalja annak ellendrzését,
hogy a kijel6lt szervezetek alvallalkozoi
vagy lednyvallalata(i) megfelelnek-e a VI.
mellékletben szerepld kovetelményeknek.

Maddositas
30a. cikk

A leanyvallalatok és az alvallalkozok
nyilvantartasba vételének elektronikus
rendszere

(1) A Bizottsag a tagallamokkal
egyiittmiikodve egy elektronikus rendszert
hoz létre és kezel a leAnyvéllalatokkal és
az alvéllalkozokkal, valamint az ezek
hataskorébe tartozo konkrét feladatokkal
kapcsolatos informdciok osszegyiijtésére
és feldolgozasara.

(2) A tényleges alvallalkozbdi megbizast
megelozoen az a kijelolt szervezet, amely a
megfeleloségértékeléssel kapcsolatban
bizonyos feladatokat alvallalkozasbha
kivan adni, vagy a
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megfeleloségértékeléssel kapcsolatos
bizonyos feladatokkal az egyik
leanyvallalatat kivanja megbizni, az
érintett megbizottak nevét konkrét
feladataikkal egyltt nyilvantartasba veteti.

(3) Az érintett gazdasdgi szereplo az (1)
bekezdésben szerepld informaciok
barmely valtozasatdl szamitott egy héten
belll frissiti az adatokat az elektronikus
rendszerben.

(4) Az elektronikus rendszerben szerepld
adatok nyilvanosan elérhetok.

Modositas 136

Rendeletre iranyulo javaslat
31 cikk

A Bizottsag altal javasolt szdveg Modosités

(1) A megfeleldségértékeld szervezet
kijelolés iranti kérelmet nyujt be a
székhelye szerinti tagallam kijel6lt
szervezetekért felelés nemzeti
hat6sagahoz.

Amennyiben valamely
megfeleloségértékelési szervezet a 43a.
cikk (1) bekezdesében hivatkozott
eszkdzok tekintetében kijeldlést kivan
kérvényezni, akkor ezt jelzi és a 43a.
cikknek megfeleloen kijelolés iranti
kérelmet nyUjt be az Eurdpai
Gyogyszeriugynokségnek.

Médositas 137

Rendeletre iranyulo javaslat

32 cikk

A Bizottsag altal javasolt szveg Madositas
(3) A (2) bekezdésben emlitett benyujtastol (3) A (2) bekezdésben emlitett benydjtastol
szamitott 14 napon belll a Bizottsag szamitott 14 napon belil a Bizottsag
kinevez egy legalabb két szakértébol allo kinevez egy legalabb harom szakértébol
RR\1005935HU.doc 91/356 PE507.972v03-00
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koz0s értékelési csoportot, amelynek
tagjait a megfeleldségértékeld szervezetek
értékelése terén képesitéssel rendelkezd
szakértok listajarol valasztja ki. A listat a
Bizottsag az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 koordinacids csoporttal
egylittmikodve allitja 6ssze. Legalabb az
egyik szakértd a Bizottsagot képviseli, aki
egyben a kdzos értékelési csoportot is
vezeti.

(4) A kijelolt szervezetekért felelds
nemzeti hatosag és a kdzos értékelési
csoport a kdzos ertékelési csoport
kinevezésétdl szamitott 90 napon beliil
felulvizsgalja a 31. cikk szerinti
kérelemmel egydtt benyujtott
dokumentaciot, valamint a
megfeleldségértékelési eljarasban részt
vevd, az Union beliili vagy azon kiviili,
kérelmezd megfeleloségertekeld
szervezetnél és adott esetben barmely
lednyvéllalatanal és alvallalkozéjanal
helyszini értékelést végez. Ez a helyszini
értékelés nem terjed ki azokra a
kovetelményekre, amelyekre a kérelmezd
megfeleloségertekeld szervezet megkapta a
31. cikk (2) bekezdésében emlitettek
szerint a nemzeti akkreditalo testilet altal
kiallitott tandsitvanyt, kivéve, ha a 32. cikk
(3) bekezdésében emlitett bizottsagi
képviseld kéri a helyszini ellendrzést.

Az arra vonatkozo megéllapitasokat, hogy
egy adott szervezet nem felel meg a VI.
mellékletben el6irt kovetelményeknek, az
értékelési folyamat soran meg kell

PE507.972v03-00

allo kozos értékelési csoportot, amelynek
tagjait a megfeleldségértékeld szervezetek
értékelése terén képesitéssel rendelkez6 és
a kérelmet benyujté
megfeleloségértékelési szervezet
tekintetében osszeférhetetlenségtol mentes
szakértOk listajarol valasztja ki. A listat a
Bizottsag az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkozo koordinacios csoporttal
egylttmiikodve allitja 6ssze. Legalabb az
egyik szakért6 a Bizottsagot képviseli, és
legalabb egy szakérto nem a kérelmezd
megfeleloségértékelési szervezet székhelye
szerinti tagallambdl érkezik. A Bizottsagot
képviseld szakértd egyben a kozos
értékelési csoportot is vezeti. Amennyiben
valamely megfeleloségértékelési szervezet
a 43a. cikk (1) bekezdésében hivatkozott
eszkdzok tekintetében kijeldlést kivan
kérvényezni, az Europai
Gyogyszerigynokség szintén részese lesz a
kozos értékelési csoportnak.

(4) A kijelolt szervezetekért felelds
nemzeti hat6sag és a kdzos értékelési
csoport a kdzos értékelési csoport
kinevezésétdl szamitott 90 napon beliil
felulvizsgéalja a 31. cikk szerinti
kérelemmel egylitt benyujtott
dokumentaciot, valamint a
megfeleldségértékelési eljarasban részt
vevd, az Unidn beliili vagy azon kiviili,
kérelmezd megfeleloségértekeld
szervezetnél és adott esetben barmely
lednyvallalatandl és alvallalkozojanél
helyszini értékelést végez. Ez a helyszini
értékelés nem terjed ki azokra a
kovetelményekre, amelyekre a kérelmezd
megfeleloségeértekeld szervezet megkapta a
31. cikk (2) bekezdésében emlitettek
szerint a nemzeti akkreditalo testilet altal
kiallitott tanusitvanyt, kivéve, ha a 32. cikk
(3) bekezdésében emlitett bizottsagi
képviseld kéri a helyszini ellendrzést.

Az arra vonatkozo megallapitasokat, hogy
egy adott kérelmezo
megfeleloségértékelési szervezet nem felel
meg a VI. mellékletben eldirt

RR\1005935HU.doc



emliteni, és a kijelolt szervezetekért felelds
nemzeti hatosag és a kdzos értékelési
csoport kozott meg kell vitatni, hogy a
kérelem értékelését illetoen kozos
megegyezes johessen létre. A felelds
nemzeti hatosag értékelési jelentésében az
eltéro véleményeket fel kell tiintetni.

(5) A kijelolt szervezetekért felelds
nemzeti hatosag benyujtja értékelési
jelentését és kijelOlési tervezetét a
Bizottsagnak, amely azonnal tovabbitja e
dokumentumokat az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd koordinacids
csoportnak és a kdzos ertékelési csoport
tagjainak. A Bizottsag kérésére a hatosag
ezeket a dokumentumokat legfeljebb
harom hivatalos unios nyelven nyujtja be.

(6) A kodzos értékelési csoport az értékelési
jelentésrol és a kijelolési tervezetrdl a
dokumentumok beérkezésétdl szamitott 21
napon belil véleményt nyilvanit, majd a
Bizottsag ezt a véleményt haladéktalanul
tovabbitja az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 koordinacios csoportnak. A
koz0s értékelési csoport veleményének
beérkezésétdl szamitott 21 napon beliil az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacios csoport a kijelolés
tervezetérol ajanlast bocsat ki, amelyet a
relevans nemzeti hatdsag a kijelolt
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kovetelményeknek, az értékelési folyamat
sordn meg kell emliteni, és a kijel6lt
szervezetekeért felelos nemzeti hatosag és a
kozos ertékelési csoport kozott meg kell
vitatni. A nemzeti hatosdg az értékelé
jelentésben meghatarozza azokat az
intézkedéseket, amelyeket a kijel6lt
szervezetnek kell megtennie annak
biztositasa érdekében, hogy a kérelmezd
megfeleloségértékelo szervezet
megfeleljen a VI. mellékletben
meghatéarozott kovetelményeknek. Eltérd
vélemény esetén a felel6s nemzeti hatosag
értékelési jelentéséhez csatolni lehet az
értékelési csoport killén véleményét,
amely a kijel6léssel kapcsolatos
aggalyokat részletezi.

(5) A kijelolt szervezetekért felelds
nemzeti hat6sag benyujtja értékelési
jelentését és kijelolési tervezetét a
Bizottsagnak, amely azonnal tovabbitja e
dokumentumokat az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé koordinacios
csoportnak és a kdzos ertekelési csoport
tagjainak. Ha a dokumentumokhoz az
értékelési csoport kilon vélemenyét is
csatoltak, akkor ezt is a Bizottsag
rendelkezésére bocsatjak az
orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozd
koordinacios csoportnak torténg
tovabbitas végett. A Bizottsag kérésére a
hatdsag ezeket a dokumentumokat
legfeljebb harom hivatalos unids nyelven
nyujtja be.

(6) A kozos értékelési csoport az értékelési
jelentésrdl, a kijelolési tervezetrdl és adott
esetben az értékelési csoport
kiilonvéleményérol a dokumentumok
beérkezésétdl szamitott 21 napon beliil
végleges véleményt nyilvanit, majd a
Bizottsag ezt a véleményt haladéktalanul
tovabbitja az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 koordinacios csoportnak. A
kozos értékelési csoport veleményének
beérkezésétdl szamitott 21 napon beliil az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacios csoport a kijel6lés

PE507.972v03-00



HU

szervezet kinevezésérol hozando
dontésekor kelloképpen figyelembe vesz.

Mébdositas 138

Rendeletre irdnyuld javaslat
33 cikk

A Bizottsag altal javasolt széveg

(2) A tagéallamok csak olyan
megfeleldségértékeld szervezeteket
jelolhetnek ki, amelyek eleget tesznek a
VI. mellékletben meghatarozott
kovetelmenyeknek.

(3) Ha egy adott, kijeldlt szervezetekert
felelos nemzeti hatosag az orvostechnikai
eszkodzokon kival mas termékek terén
tevékenykedd kijelolt szervezetek
kinevezéséeért felelos, az orvostechnikai
eszk0zok illetékes hatésaganak még a
kijelolés elott kedvezd véleményt kell
alkotnia a kijelolésrol és annak
hatdskorérol.

(4) A kijelolésnek egyértelmiien rogzitenie
kell a kinevezés hataskorét, feltiintetve a
megfeleloségértekelési tevekenységeket, a
megfeleldségértékelési eljarasokat,
valamint azokat az eszkdztipusokat,
amelyeket a kijelolt szervezet értékelhet.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan

PE507.972v03-00

tervezetérdl ajanlast bocsat ki. A megfelelo
nemzeti hat6sag a kijelolt szervezet
kinevezésér6l hozand6 dontését az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé
koordin&cios csoport ezen ajanlasara
alapozza. A megfelelé nemzeti hatosdag —
amennyiben dontése kilonbozik az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé
koordinacios csoport ajanlasatol — a
dontesével kapcsolatos minden sziikséges
indokolést irasban biztosit az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé
koordinacios csoport szamara.

Maddositas

(2) A tagallamok csak olyan
megfeleldségértékeld szervezeteket
jelolhetnek ki, amelyek eleget tesznek a
V1. mellékletben meghatarozott
kovetelmenyeknek, és amelyek esetében a
kérelmezésre vonatkozo éertékelési eljaras
a 32. cikknek megfelelden lezajlott.

(4) A kijeldlésnek egyértelmiien rogzitenie
kell a kinevezés hataskorét, feltlintetve a
megfeleloségértékelési tevékenységeket, a
megfeleldségértékelési eljarasokat,
valamint azokat a kockéazati osztalyokat és
eszkoztipusokat, amelyeket a kijel6lt
szervezet értékelhet.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan
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listat készit a kodokrol és a kapcsolodd
eszkoztipusokrol, hogy meghatéarozza a
tagallamok altal a bejelentésben feltlintetett
Kijelolt szervezetek kinevezésének
hataskorét. Ezen végrehajtasi aktusokat a
88. cikk (2) bekezdésében emlitett
tanacsadd bizottsagi eljaras keretében kell
elfogadni.

(8) Ha egy adott tagallam vagy a Bizottsag
a (7) bekezdéssel 6sszhangban kifogast
emel, a kijel6lés hatalya felfliggesztésre
kerdl. Ilyen esetben a Bizottsag a (7)
bekezdésben emlitett id0szak lejartatol
szamitott 15 napon belll az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd koordinacids
csoport elé terjeszti az ligyet. Az érintett
felekkel folytatott konzultaciot kovetden az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkoz6
koordinacios csoport az lgy
el6terjesztésétdl szamitott 28 napon beliil
véleményt nyilvanit. Ha a kijel616 tagallam
nem ért egyet az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd koordinacids
csoport veéleményével, 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 velik lefolytatott konzultaciot
kovetden véleményében a kijelolést teljes
mértékben vagy részben elfogadhatonak
mindsiti, a Bizottsdg ennek megfeleléen
kdzzéteszi a kijelOlést.
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listat készit a kodokrol és a kapcsolodo
kockéazati osztalyokrol és eszkdztipusokrol,
hogy meghatarozza a tagallamok altal a
bejelentésben feltuintetett kijelolt
szervezetek kinevezésenek hataskoreét.
Ezen végrehajtési aktusokat a 88. cikk (2)
bekezdeseben emlitett tanacsadd bizottsagi
eljaras keretében kell elfogadni.

(8) Ha egy adott tagallam vagy a Bizottsag
a (7) bekezdéssel 6sszhangban kifogast
emel, a kijel6lés hatalya haladéktalanul
felfliggesztésre kerl. Ilyen esetben a
Bizottsag a (7) bekezdésben emlitett
id6szak lejartatol szamitott 15 napon belil
az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacios csoport elé terjeszti az ligyet.
Az érintett felekkel folytatott konzultaciot
kovetoen az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 koordinacios csoport az tigy
eldterjesztésétdl szamitott 28 napon belll
véleményt nyilvanit. Ha a kijel6ld tagallam
nem ért egyet az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé koordinacios
csoport véleményével, a Bizottsagot
véleménynyilvanitasra kérheti fel.

(9) Ha a (7) bekezdés szerint nem emelnek
kifogast, vagy ha az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkoz6 koordinacios
csoport vagy a Bizottsag a (8) bekezdés
szerint velik lefolytatott konzultaciot
kovetden véleményében a kijel6lést teljes
mértékben elfogadhatonak mindsiti, a
Bizottsag ennek megfelelden kozzéteszi a
kijelolést.

Ezzel parhuzamosan a Bizottsag a 27.
cikk (2) bekezdésében meghatérozott
elektronikus rendszerbe a kijel6lt
szervezet kijelolésével kapcsolatos
informéciokat is beviszi. Ehhez a
kozzéetételhez mellékelni kell a kijel6lt
szervezetekért felelds nemzeti hatésag
végleges értekelési jelentését, a kdzos
értékelési csoport vélemeényét és az e cikk
bekezdésében emlitett, az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozé koordinacios
csoport ajanlasat.
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Modositas 139

Rendeletre iranyulo javaslat
34 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A Bizottsag mindegyik kijelolt
szervezet szamara, amelyre vonatkozéan a
33. cikk szerint a kijel6lést elfogadtak,
azonositd szamot ad ki. A Bizottsag
egyetlen azonositd szdmot ad ki akkor is,
ha a szervezetet tobb unids jogi aktus
szerint jelolik Ki.

A kijel6lés teljes részletes adatait,
beleértve az eszkzok osztalyat és tipusat,
valamint a mellékleteket nyilvanosan
elérhetové teszik.

Modositas

(1) A Bizottsag mindegyik kijel6lt
szervezet szamara, amelyre vonatkozéan a
33. cikk szerint a kijel6lést elfogadtak,
azonositd szamot ad Ki. A Bizottsag
egyetlen azonosito szamot ad ki akkor is,
ha a szervezetet tobb unids jogi aktus
szerint jeldlik ki. A 90/385/EGK és
93/42/EGK iranyelv alapjan kijel6lt
szervezetek sikeres ujrakijelolést kovetoen
megtartjdk a hozzajuk rendelt azonosito
szamot.

Indokolas

A mar meglévo kijelolt szervezetek ujrakijelolést kovetden tarthatjak meg azonosito szamukat.
Igy elkeriilheto a felesleges biirokracia, mint példaul a kiilonbozé europai adatbankok
modositdsa az uj azonosito szamoknak megfeleléen vagy a termékek cimkézésének koltséges

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 azonositoé szamokat és azokat a
tevékenységeket is, amelyekre kijel6lték
Oket. A Bizottsdg gondoskodik arrdl, hogy
a listat folyamatosan aktualizaljak.
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Modositas

(2) A Bizottsag nyilvanosan és kénnyen
hozzaférhetové teszi az e rendelet szerint
Kijelolt szervezetek listajat, beleértve a
kiadott azonositd szamokat es azokat a
tevékenységeket is, amelyekre kijel6lték
Oket. A Bizottsag gondoskodik arrdl, hogy
a listat folyamatosan aktualizaljak.
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Moédositas 141

Rendeletre irdnyuld javaslat
35 cikk

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A kijelolt szervezetekért felelds
nemzeti hatésag folyamatosan figyelemmel
Kiséri a kijelolt szervezeteket annak
biztositasara, hogy tartésan megfeleljenek
a V1. mellékletben meghatarozott
kovetelményeknek. A kijelolt szervezetek
kérésre minden olyan relevans informéaciot
és dokumentumot rendelkezésre bocsatnak,
amelyekre a hatdésagnak sziiksége van az
emlitett kritériumoknak val6 megfelelés
igazolasahoz.

A Kkijel6lt szervek haladéktalanul
tajékoztatjak a kijeldlt szervezetekért
felel6s nemzeti hatdsadgot minden olyan,
kiléndsen a személyzetiiket,
létesitményeiket, lednyvallalataikat vagy
alvallalkozoéikat érintd valtozasrol,
amelyek befolyasolhatjak a VI.
mellékletben szerepld kdvetelményeknek
valé megfelelést vagy a kinevezésik
targyat képez6 eszk0zokkel kapcsolatos
megfeleldségértékelési eljarasok
lebonyolitasat illetd képességiiket.

(2) A kijelolt szervezetek haladéktalanul
valaszolnak a sajat hatosaguk, egy masik
tagallambeli hatdsag vagy a Bizottséag altal
az altaluk végzett
megfeleldségértékelésekkel kapcsolatban
benyujtott kérésekre. A szervezet
székhelye szerinti tagallambeli, a kijel6lt
szervezetekért felelds nemzeti hatosag
gondoskodik arrol, hogy figyelembe
vegyék a barmely mas tagallam hat6sagai
vagy a Bizottsag altal benyujtott keréseket,
Kivéve, ha jogszerii oka van ezzel
ellentétben eljarni; ez utdbbi esetben
mindkét fél konzultaciét folytathat az
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Madositas

(1) A kijelolt szervezetekért felel6s
nemzeti hatosag és adott esetben az
Eurdpai Gyogyszerigynokseg
folyamatosan figyelemmel Kkiséri a kijel6lt
szervezeteket annak biztositaséra, hogy
tartésan megfeleljenek a VI. mellekletben
meghatérozott kvetelményeknek. A
Kijelolt szervezetek kérésre minden olyan
relevans informaciot és dokumentumot
rendelkezésre bocsatnak, amelyekre a
hatdsagnak sziiksége van az emlitett
kritériumoknak valé megfelelés
igazolasahoz.

A Kkijeldlt szervek haladéktalanul, de
legkésobb 15 napon beliil tajékoztatjak a
kijelolt szervezetekért felelds nemzeti
hatésagot minden olyan, kuléndsen a
személyzetiket, létesitményeiket,
lednyvéllalataikat vagy alvallalkozoikat
érintd valtozasrol, amelyek
befolyasolhatjék a V1. mellékletben
szerepl6 kovetelményeknek valo
megfelelést vagy a kinevezésiik targyat
képezd eszkozokkel kapcsolatos
megfeleldségértékelési eljarasok
lebonyolitasat illetd képességiiket.

(2) A kijelolt szervezetek haladektalanul,
de legkésobb 15 napon beliil valaszolnak a
sajat hatdsaguk, egy masik tagallambeli
hat6sag vagy a Bizottsag altal az altaluk
végzett megfeleloségértékelésekkel
kapcsolatban benyujtott kérésekre. A
szervezet szekhelye szerinti tagallambeli, a
kijelolt szervezetekért felelds nemzeti
hatosag gondoskodik arrol, hogy
figyelembe vegyék a barmely mas tagallam
hatosagai vagy a Bizottsag altal benyujtott
kéréseket. Amennyiben jogszer(i okuk van
ezzel ellentétben eljarni, a kijelolt
szervezetek irdsban kifejtik ezen okokat,
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orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo
koordin&cids csoporttal. A kijel6lt szervezet
vagy a kijelolt szervezetekért felelos
nemzeti hatdsadgok kérhetik, hogy a mas
tagallam hatosagainak vagy a
Bizottsagnak tovabbitott informécidkat
bizalmasan kezeljék.

(3) A kijelolt szervezetekért felelds
nemzeti hatosag legalabb évente egyszer
értékeli, hogy a feleldssége ala tartozé
egyes Kijelolt szervezetek tovabbra is
eleget tesznek-e a V1. mellékletben
szerepld kovetelményeknek. Az értékelés
keretében mindegyik kijel6lt szervezetnél
helyszini latogatést tartanak.

(4) A kijelolt szervezet kijelolését kovetd
harom évvel, majd ezutdn haromévente a
szervezet székhelye szerinti tagallamnak a
kijelolt szervezetekért felelos nemzeti
hatdsaga és a 32. cikk (3) és (4)
bekezdésében leirt eljaras szerint
Kinevezett kozos értékelési csoport
értékelést végez annak meghatarozasa
érdekében, hogy a kijel6lt szervezet
tovabbra is eleget tesz-e a VVI. mellékletben
meghatarozott kovetelményeknek. A
Bizottsag vagy egy tagallam kérésére az
orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozd
koordinacios csoport barmikor
megindithatja az ebben a bekezdésben leirt
értekelesi folyamatot, ha indokolt
aggodalom mertl fel azzal kapcsolatban,
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és konzultalnak az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozo koordinécios
csoporttal, amelynek ezt kiovetéen ajinlast
kell kiadnia. A kijel6lt szervezetekért
felelos nemzeti hatosdagok betartjak az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd
koordin&cios csoport ajanlasat.

(3) A kijelolt szervezetekért felelds
nemzeti hatosag legalabb évente egyszer
értékeli, hogy a felel6ssége ala tartozo
egyes Kijelolt szervezetek tovabbra is
eleget tesznek-e a V1. mellékletben
szerepl6 kovetelményeknek, azt is
megvizsgélva, hogy az érintett
alvallalkozd(k) és leanyvallalat(ok) is
teljesiti(k)-e ezeket a kdvetelményeket. Az
értékelés keretében mindegyik kijel6lt
szervezetnél, és ha sziikséges, az Unidban
vagy azon kivul talalhato
lednyvallalatainal és alvallalkozoinal is
helyszini latogatds keretében eldre nem
bejelentett vizsgalatot tartanak.

Az értekelés soran tovabba meg kell
vizsgalni a kijelolt szervezet altal végzett
tervdokumentacio-értékelés mintait,
felmérve ezéltal a kijel6lt szervezet
folyamatos alkalmassagat és értékelései
mindségét, kiilonosen a klinikai
bizonyitékok értékelésére és vizsgalatara
val6 képességét.

(4) A kijelolt szervezet kijeldlését kovetd
két évvel, majd ezutan kétévente a
szervezet székhelye szerinti tagallamnak, a
kijelolt szervezetekért felelds nemzeti
hat6saga €s a 32. cikk (3) és (4)
bekezdésében leirt eljaras szerint
Kinevezett kozos értékelési csoport
értékelést végez annak meghatarozasa
érdekében, hogy a kijel6lt szervezet és
annak leanyvallalatai és alvallalkozoi
tovabbra is eleget tesznek-e a V1.
mellékletben meghatarozott
kdvetelményeknek. A Bizottsag vagy egy
tagallam kérésére az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé koordinacids
csoport barmikor megindithatja az ebben a
bekezdésben leirt értékelési folyamatot, ha
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hogy a kijelolt szervezet tovabbra is
megfelel-e a VI. mellékletben szerepld
kovetelményeknek.

(5) A tagallamok legalabb évente egyszer
jelentést tesznek figyelemmel Kisérési
tevékenységeikrdl a Bizottsdgnak és a
tobbi tagallamnak. Ez a jelentés egy
0sszefoglalot is tartalmaz, amelyet
nyilvanosan hozzaférhet6vé kell tenni.

Moédositas 142

Rendeletre iranyulo javaslat
35 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
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indokolt aggodalom merul fel azzal
kapcsolatban, hogy a kijelolt szervezet
vagy egy kijel6lt szervezet leanyvallalata
vagy alvallalkozdja tovabbra is megfelel-e
a VI. mellékletben szerepld
kdvetelményeknek.

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

Az értekeles atfogd eredmenyeit teljes
koriien nyilvanossdagra kell hozni.

(5) A tagallamok legalabb évente egyszer
jelentést tesznek figyelemmel Kisérési
tevékenységeikrdl a Bizottsagnak ¢és a
tobbi tagallamnak. Ez a jelentés egy
osszefoglal6t is tartalmaz, amelyet
nyilvanosan hozzaférhetové kell tenni.

(5a) A kijeldlt szervezetek minden évben a
V1. melléklet 5. pontjdban meghatarozott
informéciokat tartalmazo éves
tevekenységi jelentést kiildenek az
illetékes hatosagnak és a Bizottsagnak,
amely tovabbitja azt az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozé koordinacios
csoportnak.

Modositas
35a. cikk

Szankciok

A tagallamok biztositjak szankcidrendszer
meglétét arra az esetre, ha a kijel6lt
szerveztek nem teljesitik a
minimumkdovetelményeket. E rendszernek
atlathatonak, valamint a rendelkezések
megsértésének jellegével és mértékével
aranyosnak kell lennie.
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Moédositas 143

Rendeletre irdnyuld javaslat
36 cikk

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A Bizottsagot és a tobbi tagallamot
értesiteni kell a kijelolést érintd barmely
késoObbi, relevans valtoztatasrol. A 32. cikk
(2)—(6) bekezdésében és a 33. cikkben leirt
eljardsok azokra a valtoztatasokra
vonatkoznak, amelyek a kijeldlés
hataskorének kiterjesztésével jarnak.
Minden mas esetben a Bizottsag azonnal
kdzzéteszi a mbdositott kijeldlést a 33. cikk
(10) bekezdésében emlitett elektronikus
bejelentd eszkdzon keresztiil.

(2) Amennyiben a kijel6lt szervezetekért
felelés nemzeti hatosag azt allapitja meg,
hogy egy kijeldlt szervezet mar nem felel
meg a VI. mellékletben meghatarozott
kovetelményeknek, vagy elmulasztja
teljesiteni kotelezettségeit, a hatosag
felfiggesztheti, korlatozhatja vagy teljes
mértékben vagy részlegesen visszavonhatja
a kijeldlést attol fiiggden, hogy milyen
stlyos a kdvetelményeknek vald
megfelelés hidnya vagy a kotelezettsegek
teljesitésének elmulasztasa. A felfliggesztés
legfeljebb egy évre szblhat, és egyszer
hosszabbithatd, szintén egy évvel.
Amennyiben a Kijel6lt szervezet
megsziintette tevékenységét, a kijelolt
szervezetekért felelds nemzeti hatosag
visszavonja a kijelolést.

A kijelolt szervezetekért felelds nemzeti
hatdsag egy adott kijeldlés
felfiiggesztéseérdl, korlatozasardl vagy
visszavonasardl haladéktalanul tajékoztatja
a Bizottsagot és a tobbi tagallamot.
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Madositas

(1) A Bizottsagot és a tobbi tagallamot
értesiteni kell a kijelolést érint6 barmely
késobbi, relevans valtoztatasrol. A 32. cikk
(2)—(6) bekezdésében és a 33. cikkben leirt
eljarasok azokra a véltoztatasokra
vonatkoznak, amelyek a kijel6lés
hataskorének kiterjesztésével jarnak.
Minden mas esetben a Bizottsag azonnal
kdzzéteszi a mddositott kijeldlést a 33. cikk
(10) bekezdésében emlitett elektronikus
bejelentd eszkdzon keresztiil.

(2) Amennyiben a kijel6lt szervezetekért
felelos nemzeti hatosag azt allapitja meg,
hogy egy Kijelolt szervezet méar nem felel
meg a V1. mellékletben meghatérozott
kdvetelményeknek, vagy elmulasztja
teljesiteni kotelezettségeit, a hatosag
felfliggesztheti, korlatozhatja vagy teljes
mértékben vagy részlegesen visszavonhatja
a kijelolést attol fiiggden, hogy milyen
sulyos a kdvetelményeknek vald
megfelelés hidnya vagy a kotelezettségek
teljesitésének elmulasztasa. A felfliggesztés
mindaddig érvényben van, ameddig az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd
koordinacios csoport nem hoz a
felfiiggesztést hatdalyon kiviil helyezd
hatarozatot, melyet a 32. cikk (3)
bekezdése szerinti eljaras alapjan kijelolt
kdzos értékelési csoport ertékelésére
alapoz. Amennyiben a kijel6lt szervezet
megszuntette tevékenységét, a kijelolt
szervezetekeért felelds nemzeti hatdsag
visszavonja a kijelolést.

A kijelolt szervezetekért felelds nemzeti
hat6sag egy adott kijeldlés
felfiiggesztésérdl, korlatozasarol vagy
visszavonasardl haladéktalanul, de
legkésobb 10 napon beliil tajékoztatja a
Bizottsagot, a tobbi tagallamot, az érintett
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(3) Ha egy kijeldlés korlatozésra,
felfliggesztésre vagy visszavonasra kerdl, a
tagallam megteszi a sziikséges lépéseket
annak biztositasara, hogy az érintett kijelolt
szervezet dossziéjat egy masik kijelolt
szervezet kezelje, vagy hogy az kérésre a
KijelOlt szervezetekért és a
piacfeliigyeletért felelos nemzeti hatosagok
rendelkezésére alljon.

(4) A kijelolt szervezetekért felelds
nemzeti hatosag értékeli, hogy a kijel6lés
megvaltoztatasat el6idéz6 okok hatassal
vannak-e a kijelolt hatdsag altal kiadott
tanusitvanyokra, tovabba megallapitasairdl
a kijeldléseket érintd valtoztatasok
bejelentésétdl szamitott harom honapon
belll jelentést nydjt be a Bizottsagnak €és a
tobbi tagallamnak. Amennyiben a piacon
forgalmazott eszkdzok biztonsagossaganak
garantalasa érdekében szikséges, az
emlitett hatdsag a kijelolt szervezetet arra
utasitja, hogy a hatdsag altal meghatéarozott
¢ésszerll hataridon beliil fliggesszen fel vagy
vonjon vissza minden olyan tandsitvanyt,
amelyet jogtalanul allitottak ki. Ha a
kijeldlt szervezet a megadott hataridén
belll ezt nem teszi meg, vagy mar
beszintette tevékenységeit, akkor maga a
kijelolt szervezetekért felelds nemzeti
hatosag fuggeszti fel vagy vonja vissza a
jogtalanul kiadott tanusitvanyokat.

(5) Azok a tanusitvanyok, kiveve az

RR\1005935HU.doc

101/356

gyartokat és egészsegugyi szakembereket.

(3) Ha egy kijeldlés korlatozésra,
felfliggesztésre vagy visszavonasra kerdl, a
tagéllam tdajékoztatia errdl a Bizottsdgot és
megteszi a sziikséges lépéseket annak
biztositasara, hogy az érintett kijelolt
szervezet dossziéjat egy masik kijel6lt
szervezet kezelje, vagy hogy az kérésre a
Kijelolt szervezetekért és a
piacfeliigyeletért felelés nemzeti hatésagok
rendelkezésére alljon.

(4) A kijelolt szervezetekeért felelds
nemzeti hatosag értékeli, hogy a kijeldlés
felfliggesztéset, korlatozasat vagy
visszavonasat el6idéz6 okok hatassal
vannak-e a kijel6lt hatoség altal kiadott
tanusitvanyokra, tovabba megallapitasairol
a kijeloléseket érintd valtoztatasok
bejelentésétdl szamitott harom honapon
bell jelentést nyujt be a Bizottsagnak és a
tobbi tagallamnak. Amennyiben a piacon
forgalmazott eszk6zok biztonsadgossaganak
garantalasa érdekében sziikséges, az
emlitett hatdsag a kijel6lt szervezetet arra
utasitja, hogy a hatosag altal meghatarozott
¢sszerl hataridon, de legkésobb a jelentés
kozzétételétol szamitott 30 napon belil
fuggesszen fel vagy vonjon vissza minden
olyan tanusitvanyt, amelyet jogtalanul
allitottak ki. Ha a kijeldlt szervezet a
megadott hataridon beliil ezt nem teszi
meg, vagy mar beszintette tevékenységeit,
akkor maga a kijelolt szervezetekért felelds
nemzeti hatésag fliggeszti fel vagy vonja
vissza a jogtalanul kiadott tandsitvanyokat.

Annak ellenorzéséhez, hogy a kijelolés
felfliggesztéset, korlatozasat vagy
visszavondsadt eloideézo okok hatdssal
vannak-e a kiadott tanusitvanyokra, a
kijelolt szervezetekert felelos nemzeti
hatosag felkéri az érintett gyartdkat, hogy
szolgéltassanak bizonyitékokat a kijel6lés
idopontjaban fenndllo megfelelésiikrol, és
ennek teljesitésére 30 napos hatarido dll a
gyartok rendelkezésére.

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

a) a kijelolés felfliggesztése esetén: feltéve,
hogy a felfliiggesztés utan harom honapon
belll a tanusitvany targydt képezd eszkoz
gyartojanak székhelye szerinti
tagéallamnak az orvostechnikai
eszkozokért felelos illetékes hatdsaga vagy
mas kijeldlt szervezet irdsban megerdsiti,
hogy a felfliggesztés ideje alatt ellatja a
kijelolt szervezet feladatait,

b) a kijel6lés korlatozasa vagy
visszavonasa esetén: a korlatozastdl vagy
visszavonastol szamitott harom honapig. A
tanusitvany targyat képezo eszkoz
gyartojanak székhelye szerinti tagallamnak
az orvostechnikai eszk6zokért felelds
illetékes hatdsaga tovabbi harom hénapra
meghosszabbithatja a tanusitvanyok
érvényességét — amely azonban 6sszesen
legfeljebb 12 hdnap lehet — feltéve, hogy
ezen iddszak alatt ellatja a kijelolt
szervezet feladatait.

A kijel6lés valtoztatasaban érintett kijelolt
szervezet feladatait ellat6 hatdsag vagy
kijeldlt szervezet errdl haladéktalanul
tajékoztatja a Bizottsagot, a tobbi
tagallamot és a tobbi Kijel6lt szervezetet.

Modositas 144

Rendeletre iranyulo javaslat
37 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés
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jogtalanul kiadottakat, amelyeket olyan
kijelolt szervezet adott ki, amelynek
Kijeloléseét felfliggesztették, korlatoztak
vagy visszavontak, az alabbi kortlmények
kdzott ervenyesek maradnak:

a) a kijeloles felfliggesztése esetén: feltéve,
hogy a felfliggesztés utan harom hénapon
belul mas kijelolt szervezet irasban
megerdsiti, hogy a felfiiggesztés ideje alatt
ellatja a kijelolt szervezet feladatait,

b) a kijel6lés korlatozasa vagy
visszavonasa esetén: a korlatozastdl vagy
visszavonastol szamitott harom honapig. A
tanusitvany targyat képez6 eszkoz
gyartojanak székhelye szerinti tagallamnak
az orvostechnikai eszkozokért felelds
illetékes hatdsaga tovabbi harom honapra
meghosszabbithatja a tanusitvanyok
érvényességét — amely azonban 6sszesen
legfeljebb 12 hdnap lehet — feltéve, hogy
ezen id6szak alatt ellatja a kijelolt
szervezet feladatait.

A kijel6lés valtoztatasaban érintett kijelolt
szervezet feladatait ellaté hatdsag vagy
kijelolt szervezet errdl haladéktalanul, de
legkésébb 10 napon beliil tajékoztatja a
Bizottsagot, a tobbi tagallamot és a tobbi
kijelolt szervezetet.

A Bizottsag haladéktalanul, de legkésobb
10 napon beldl beviszi a 27. cikk (2)
bekezdésében meghatarozott elektronikus
rendszerbe a kijelolt szervezet kijelolésére
vonatkozo valtozasokkal kapcsolatos
informécidkat.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Amennyiben a Bizottsag
megbizonyosodik arrél, hogy a kijel6lt
szervezet mar nem tesz eleget a
kijeloléesére vonatkozo kovetelményeknek,
errdl tajékoztatja a kijelolo tagallamot, és
felkéri a szlikséges korrekcios intézkedések
megtételére, szlikség esetén akar a kijeldlés
felfuggesztésére, korlatozasara vagy
visszavonasara.

Médositas 145

Rendeletre iranyulo javaslat
39 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A Bizottsag gondoskodik arrol, hogy a
kijelolt szervezetek kozott az
orvostechnikai eszk6zok terén, ideértve az
in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozoket is, a kijelolt szervezetekhez
kapcsolddo koordinacios csoport
formajaban megfeleld koordinacio és
egylittmiikodés j6jjon 1étre €s miikodjon.

Modositas

Amennyiben a Bizottsag megbizonyosodik
arrél, hogy a kijelolt szervezet mar nem
tesz eleget a kijel0lésére vonatkozo
kovetelményeknek, errdl tdjékoztatja a
kijelolo tagallamot, €s felkéri a sziikséges
korrekcios intézkedések megtételére,
szlikség esetén akar a kijel6lés
felfliggesztésere, korlatozsara vagy
visszavonasara. Az értékelést kovetden a
Bizottsag kozzéeteszi a tagallamok
véleményét tartalmazo jelentést.

Modositas

A Bizottsag az orvostechnikai eszk6zokkel
foglalkozd koordinécids csoporttal
egyeztetve gondoskodik arrdl, hogy a
kijelolt szervezetek kozott az
orvostechnikai eszkdzok terén, ideértve az
in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozoket is, a kijelolt szervezetekhez
kapcsolodd koordinécids csoport
formajaban megfeleld koordinacio és
egylittmiikodés j6jjon létre és miikddjon. E
csoport rendszeresen és évente legalabb
kétszer Ulésezik.

Indokolas

A koordinacios csoportnak valodi vitaforumnak kell lennie, és lehetové kell tennie a
tapasztalatok kijelolt szervezetek, de a kijel6lt szervezetek és az illetékes hatdsagok kozotti

megosztasat is.

Moébdositas 146

Rendeletre iranyulo javaslat
39 cikk — 2 a bekezdés (Uj)
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modosités

A Bizottsag és az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd koordinacios
csoport eldirhatja a kijelolt szervezetek
kozremiikodéset.

Indokolas

A koordindcios csoportnak valodi vitaforumnak kell lennie, és lehetové kell tennie a Bizottsag
és az illetékes hatosdagok dltali ellendrzést is. Egyértelmiivé kell tenni, hogy a Bizottsag vagy

az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd koordinacios csoport kérése esetén a részvétel
kotelezo.

Médositas 147

Rendeletre irdnyuld javaslat
39 cikk — 2 b bekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt szbveg Madositas

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok
atjan olyan intézkedéseket fogadhat el,
amelyek meghatérozzak az e cikk szerinti,
Kijelolt szervezetekhez kapcsol6do
koordindcios csoport miikodésének
modozatait. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak
megfeleloen kell elfogadni.

Indokolas

A koordinacios csoportnak valodi vitaforumnak kell lennie és lehetové kell tennie a
tapasztalatok cseréjét nemcsak a kijelolt szervezetek, hanem a kijelolt szervezetek és az
illetékes hatosagok kozott is. A koordindcios csoport miikodésének modozatait végrehajtasi
jogi aktusok keretében részletesebben ki kell dolgozni.

Mébdositas 148

Rendeletre iranyulo javaslat
40 cikk
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A Bizottsag altal javasolt széveg
Dijak

(1) A szervezetek székhelye szerinti
tagallamok a kérelmez6
megfeleloségértékeld szervezetek és a
kijelolt szervezetek tekintetében dijakat
szabnak ki. Ezek a dijak teljes mértékben
vagy reszben fedezik a kijelolt
szervezetekért felelds nemzeti hatésagok
altal az e rendelettel 6sszhangban végzett
tevekenységekkel 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 és biztonsag védelmének,
valamint az innovécionak és
koltséghatékonyagnak a célkitlizését.
Kldnleges figyelmet kell forditani
azoknak a kijelolt szervezeteknek az
érdekeire, amelyek a 31. cikk (2)
bekezdésében emlitettek szerint a nemzeti
akkreditald testilet altal kiallitott érvényes
tanusitvanyt nyujtottak be, tovabba
amelyek a 2003/361/EK bizottsagi ajanlas
meghatérozasa szerint kis- és
kozépvallalkozasoknak mindsiilnek.

Médositas 149

Rendeletre iranyulo javaslat
40 a cikk (0j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

A nemzeti hatosagok tevékenységeivel
kapcsolatos dijak

(1) A szervezetek székhelye szerinti
tagallamok a kérelmez6
megfeleloségértékeld szervezetek és a
kijelolt szervezetek tekintetében dijakat
szabnak ki. Ezek a dijak teljes mértékben
vagy reszben fedezik a kijelolt
szervezetekért felel6s nemzeti hatdsagok
altal az e rendelettel 6sszhangban végzett
tevékenysegekkel kapcsolatos koltségeket.

(2) A Bizottsag a 89. cikk szerint az (1)
bekezdésben emlitett dijak felépitésérdl és
0sszehasonlithatdo mértékérol
felhatalmazéason alapul6 jogi aktusokat
fogadhat el, figyelembe véve az emberi
egészség és biztonsag védelmének, az
innovacionak és koltséghatékonyagnak a
célkitlizését, valamint azt, hogy
valamennyi tagdllamban egyenl
versenyfeltételeket kell teremteni.
Kulonleges figyelmet kell forditani
azoknak a kijelolt szervezeteknek az
érdekeire, amelyek a 31. cikk (2)
bekezdésében emlitettek szerint a nemzeti
akkreditald testulet altal kiallitott érvényes
tanusitvanyt nyujtottak be, tovabba
amelyek a 2003/361/EK bizottséagi ajanlas
meghatarozasa szerint kis- és
kozeépvallalkozasoknak mindsiilnek.

A dijak a nemzeti életszinvonallal
ardanyosak és annak megfeleloek. A dijak
mértékét nyilvanossagra hozzak.

Mddositas

40a. cikk
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Modositas 150

Rendeletre iranyulo javaslat
41 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Az illetékes hatosag barmely dontés eldtt
legalabb 14 nappal értesiti az
orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozd
koordinacids csoportot és a Bizottsagot a
tervezett dontésérol.

Médositas 151

Rendeletre iranyulo javaslat
41 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A Bizottsag egy tagallam kérésére vagy
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A Kijel6lt szervezetek altal a
megfeleloségértékelési tevékenységek
tekintetében felszamitott dijak
atlathatésaga

(1) A tagallamok rendelkezéseket
fogadnak el a kijelolt szervezetek szdmara
fizetendo standard dijakra vonatkozoan.

(2) A dijak valamennyi tagallamban
0sszehasonlithatoak. A Bizottsag e
rendelet hatalybalépésétdl szamitott 24
hénapon beldl e dijak
osszehasonlithatosaganak eldsegitése
érdekében irdnymutatast nyajt.

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

(4) A nemzeti hatdsag biztositja, hogy a
Kijelolt szervezetek a
megfeleldségértékelési tevékenységekre
vonatkozo standard dijak listajat
nyilvanosan hozzdférhetové teszik.

Modositas

Az illetékes hatdsag barmely dontés elott
legalabb 14 nappal értesiti az
orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozd
koordinacios csoportot és a Bizottsagot a
tervezett dontésérol. A végleges dontést az
Eudamedben nyilvanosan elérhetové
teszik.

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

Modositas 152

Rendeletre iranyulo javaslat
41 cikk — 3 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 88.
cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarasnak megfeleléen
kell elfogadni.

sajat kezdeményezésére végrehajtasi jogi
aktus utjan a VIL. mellékletben szerepld
osztalyozasi kritériumok alkalmazasarol
hatarozhat egy adott eszkoz,
eszkozkategoria vagy eszkdzcsoport
tekintetében, azok osztalyanak
meghatarozasa céljabol. llyen hatarozatra
kiilondsen a tagallamok kozotti eltérd
hatarozatok tigyének rendezése érdekében
van szukség.

Modositas

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

Indokolas

A végrehajtasi és felhatalmazason alapulo jogi aktusok elfogadasat megel6zo folyamat
atlathatésadganak javitasa érdekében a Bizottsagnak konzultalnia kell az érdekelt felekkel, és

figyelembe kell vennie javaslataikat.

Mddositas 153
Rendeletre irdnyuld javaslat
41 cikk — 4 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A miiszaki fejlodés, és barmely olyan
informécio fényében, amely a 61-75
cikkekben leirt vigilanciai és
piacfelligyeleti tevékenységek soran
ujonnan valik ismertteé, a Bizottsag a 89.
cikknek megfelelden felhatalmazason
alapulo jogi aktusokat fogadhat el a
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Maddositas

(4) A muszaki fejlédés, és barmely olyan
informécid fényében, amely az 61-75.
cikkekben leirt vigilanciai és
piacfelligyeleti tevékenységek soran
ujonnan valik ismertté, a Bizottsag, miutan
konzultalt a megfelelo érdekeltekkel,
koztiik az egészségugyi dolgozok
szervezeteivel, a 89. cikknek megfeleléen
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kovetkezokrol:

Modositas 154

Rendeletre iranyulo javaslat
42 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(4) A lla. osztalyba sorolt eszkzok gyartoi
— arendelésre késziilt eszkozok és a
vizsgalatra szant eszkdzok gyartoinak
Kivételével — a VIII. mellékletben
ismertetett, teljes korli mindségbiztositason
és tervdokumentacio-vizsgalaton alapul6
megfeleldségértékelést végeznek, kivéve a
melléklet 11. fejezetét, valamint
reprezentativ alapon elvégzik a miiszaki
dokumentécio részét képezd
tervdokumentacio ertékelését. Ennek
alternativajaként a gyarto donthet agy,
hogy a II. mellékletben ismertetett miiszaki
dokumentéciot késziti el a X. melléklet A.
részének 7. szakaszaban vagy B. részsének
8. szakaszaban ismertetett
termékmegfelel6ség-ellendrzésen alapulod
megfeleldségértékeléssel kombinalva.

Modositas 155

Rendeletre iranyulo javaslat

felhatalmazéason alapul6 jogi aktusokat
fogadhat el a kovetkezOkrol:

Modositas

(4) A lla. osztalyba sorolt eszk6zok gyartoi
— arendelésre késziilt eszkozok és a
vizsgalatra szant eszk6zok gyartdinak
kivételével — a VIII. mellékletben
ismertetett, teljes korli mindségbiztositdson
és tervdokumentacio-vizsgalaton alapul6
megfeleldségértékelést végeznek, kivéve a
melléklet 11. fejezetét, valamint
reprezentativ alapon elvégzik a prototipus
és a miiszaki dokumentacio részét képez6
tervdokumentacio értékelését. Ennek
alternativajaként a gyarto donthet agy,
hogy a II. mellékletben ismertetett miiszaki
dokumentaciot késziti el a X. melléklet A.
részének 7. szakaszaban vagy B. részsének
8. szakaszaban ismertetett
termékmegfeleldség-ellendrzésen alapuld
megfeleloségértékeléssel kombinalva.

42 cikk — 10 bekezdés — 1 albekezdés — bevezeté rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan
hatarozhatja meg a megfelel6ségértékelési
eljarasok kijelolt szervezetek altali
harmonizalt alkalmazasanak biztositasahoz
szllkséges modozatokat és eljarasi
szempontokat a kovetkezok tekintetében:

Modositas

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan
hatarozza meg a megfelel6ségértékelési
eljarasok kijelolt szervezetek altali
harmonizalt alkalmazasanak biztositasahoz
szllkséges modozatokat és eljarasi
szempontokat a kdvetkezdk tekintetében:

Indokolas

A mddositas celja annak biztositasa, hogy a megfeleloségértékelési eljardst valamennyi
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kijelolt szervezet egységesen magas szinvonalon alkalmazza.

Moébdositas 156

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

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Madositas

— a kijelolt szervezetek altal a VIII. torolve
melléklet 4.4. szakasza szerint végzendo,

be nem jelentett gyari vizsgalatok és

mintaellenorzések minimdlis gyakorisaga,

figyelembe véve az eszkdz kockazati

osztalyt és tipusat;

Indokolas

A VIII. melléklet 4.4. szakasza szerinti be nem jelentett vizsgalatok szamat egyértelmiien meg
kell hatarozni a sziikséges ellenorzések megerositése és annak érdekében, hogy a be nem
jelentett vizsgalatokat valamennyi tagallamban azonos szinten és gyakorisaggal végezzék.
Ezért tandsitasi ciklusonként, valamint gyartonként és generikus eszkdzcsoportonként
legalabb egy be nem jelentett vizsgalatot kell végezni. Tekintettel ezen eszkéz rendkivili
jelentoségére, a be nem jelentett vizsgalatok alkalmazasi korérdl és eljarasairol magaban a
rendeletben és nem alarendelt szabalyokban, példaul végrehajtasi aktusokban kell
rendelkezni.

Modositas 157

Rendeletre iranyulo javaslat
42 cikk — 10 a bekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modosités

(10a) Az elore be nem jelentett
ellendrzések — jellegik és mértékiik
tekintetében — rendszeres ellendrzésnek
szdmithatnak az elére be nem jelentett
ellenorzések nyomdn a gazdasagi
szereploket terhelo koltségek
ellentételezése mellett, amennyiben az
elore be nem jelentett ellendrzések sordn
nem tdarnak fel jelentds meg nem
feleléseket. Az elore be nem jelentett
ellenorzések elrendelésekor és
végrehajtasa soran mindig figyelembe kell
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Moédositas 158

Rendeletre irdnyuld javaslat
42 cikk — 11 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(11) A miiszaki fejlodés, és barmely olyan
informdcio fényében, amely a 28—40
cikkekben leirt, a szervezetek kijeldlése és
ellenorzése, vagy a 61—75 cikkekben leirt
vigilanciai és piacfelligyeleti
tevékenységek soran djonnan valik
ismertté, a Bizottsag a 89. cikknek
megfeleloen felhatalmazdson alapulo jogi
aktusokat fogadhat el a
megfeleloségértékelési eljardasok
mddositasarol vagy kiegészitésérol.

Modositas 159

Rendeletre iranyulo javaslat
43 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

A Kijel6lt szervezetek bevonasa

Amennyiben a megfeleloségértekelési
eljaras kijelolt szervezet bevonasat kivanja
meg, a gyarto egy valasztasa szerinti
Kijelolt szervezethez fordulhat kérelmével,
feltéve, hogy a szervezet ki van jeldlve
megfeleldségértékelési tevékenységek és
megfeleloségértekelési eljarasok vegzesére
az érintett eszk9zok tekintetében. Kérelmet
nem lehet egyszerre tobb kijelolt
szervezethez benyujtani ugyanazon
megfeleloségértékelési tevékenységre.
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venni az ardnyossdg elvét, mindenekelott
a termék mindenkori kockazati
potencidljanak megfeleloen.

Madositas

torolve

Modositas

A Kijel6lt szervezetek
megfeleloségértékelési eljarasokba torténo
bevonéasa

Amennyiben a megfeleloségértékelési
eljaras kijelolt szervezet bevonasat kivanja
meg, a 43a. cikk (1) bekezdésében
felsoroltakon kivili eszk6zok gyartdja egy
valasztasa szerinti kijel0lt szervezethez
fordulhat kérelmével, feltéve, hogy a
szervezet ki van jelolve
megfeleldségértékelési tevékenységek és
megfeleldségértékelési eljarasok vegzesére
az érintett eszkdzok tekinteteben.
Amennyiben valamely gyarté a
nyilvantartasba vételi helye szerinti
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Modositas 160

Rendeletre iranyulo javaslat
43 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

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

Modositas 161

Rendeletre iranyulo javaslat
V fejezet — 2 a szakasz (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szveg

Médositas 162

Rendeletre iranyulo javaslat
43 a cikk (0j)

A Bizottsag altal javasolt szveg

RR\1005935HU.doc

111/356

tagallamtol eltéro tagallamban lévo
kijelolt szervezethez nyujt be kérelmet,
errdl értesiti a kérelmekkel foglalkozo
kijelOlt szervezetekért felelds nemzeti
hatosagot. Kerelmet nem lehet egyszerre
tobb kijeldlt szervezethez benyujtani
ugyanazon megfeleloségértékelési
tevékenységre.

Modositas

(2) Az adott kijel6lt szervezet értesiti a
tobbi kijelolt szervezetet, amennyiben
barmely gyarto visszavonja kérelmét azt
megeldzden, hogy a kijeldlt szervezet
dontést hozna a megfeleldségértékeléssel
kapcsolatban. Mésrészt errdl
haladéktalanul tajéekoztatja az 6sszes
illetékes nemzeti hatdsagot is.

Modosités
Tovabbi rendelkezések magas kockazatu

eszkozok megfeleloségértékeléséhez:
kijelolt kilonleges szervezetek bevonasa

Mddositas

43a. cikk
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Kulonleges kijelolt szervezetek bevonasa
magas kockazatu eszk6zok
megfeleloségértékelési eljardsaiba

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

— beiiltetheto eszkozok,

— olyan eszkozok, amelyek szerves
részikként 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.
szabaly) szerinti, gyogyszerek testbe
Jjuttatdasara és/vagy testbol valo
eltavolitasara szolgald, a lla. osztalyba
tartozo eszkozok,

— életképtelen vagy életképtelenné tett
emberi vagy dllati eredetii szoveteknek
vagy sejteknek vagy ezek szarmazékainak
felhasznélasaval gyartott eszk6zok vagy

— minden egyéb I11. osztdlyba tartozo
eszkoz.

(2) Kérelmet benyujté kuldnleges kijelolt
szervezetek, amelyek Ugy itélik meg, hogy
megfelelnek a VI. melléklet 3.6. pontjaban
foglalt, kulénleges kijelolt szervezetekre
vonatkoz6 kdvetelményeknek, kérelmuket
az Europai Gydgyszerugynokseghez
nyujtjak be.

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

(4) Az Europai Gyogyszerugynokség e
jelentkezok koziil a VI. mellékletben
felsorolt kovetelmények alapjan
kivalasztja a kulonleges kijelolt szervezetet
és 90 napon belll véleményt fogad el az
(1) bekezdesben felsorolt eszkdzokre
vonatkozo megfeleloségértékelések
elvégzésével kapcsolatos engedélyezésrol,
majd elkuldi azt a Bizottsagnak.
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(5) A Bizottsag ezutan ennek megfeleléen
kozzéteszi a kijelolést és a kulonleges
Kijelolt szervezetek nevét.

(6) A Kkijelolés egy nappal az utan Iép
érvénybe, hogy a kijel6lést a kijelolt
szervezetek Bizottsag altal kifejlesztett és
kezelt adatbazisaban kozzétették. A
kozzétett kijelolés hatarozza meg a
kiilonleges kijelolt szervezet jogszerii
tevekenységének hataskoreét.

A kijel6lés 6t évig érvényes és Otevenkent
megujithaté az Europai
Gyogyszerugynokséghez benyujtott Gjabb
kérelmet kovetéden.

(7) Az (1) bekezdésében felsorolt eszk6zok
gyartdja altala valasztott kiilénleges
Kijelolt szervezethez fordulhat, amelynek
neve szerepel a 43b. cikk (0j) szerinti
elektronikus rendszerben.

(8) Kérelmet nem lehet egyszerre tébb
kulonleges kijeldlt szervezethez benyujtani
ugyanazon megfeleldségértékelési
tevékenységre.

(9) A kuildnleges kijeldlt szervezet értesiti
az Europai Gyogyszerugynokséget és a
Bizottsagot az (1) bekezdésben felsorolt
eszkdzokre vonatkozo
megfeleloségértékelési kérelmekrol.

(10) A kulonleges kijel6lt szervezetekre a
43. cikk (2), (3) és (4) bekezdése
vonatkozik.

Médositas 163

Rendeletre iranyuld javaslat
43 b cikk (4j)

A Bizottsag altal javasolt szveg Madositas

43b. cikk

A kulonleges kijel6lt szervezetek
elektronikus rendszere

(1) A Bizottsag a kiovetkezdk céljabol — az

RR\1005935HU.doc 113/356 PE507.972v03-00

HU



HU

Modositas 164

Rendeletre iranyulo javaslat
43 c cikk (0j)

A Bizottsag altal javasolt széveg

PE507.972v03-00

Europai Gyogyszerugynokséggel
egyiittmiikédve — elektronikus
nyilvantartasi rendszert hoz létre és azt
rendszeresen frissiti:

— kuldnleges kijelolt szervezetekkent
megfeleloségértékelések elvégzésére
vonatkozo, e szakasz szerint benyujtott
kérelmek és megadott engedélyek
nyilvantartasba vétele, valamint a
kalonleges kijelolt szervezetek nevéhez
tartozo informdciok osszegyiijtése és
feldolgozésa;

— informaciocsere nemzeti hatésagokkal;

—valamint az értékelési jelentések
kozzététele;

(2) Az elektronikus rendszerben a
kulonleges kijelolt szervezetekkel
kapcsolatos osszegyiijtott és feldolgozott
informacidkat az Europai
Gyogyszerlgynokség viszi be az
elektronikus nyilvantartasi rendszerbe.

(3) Az elektronikus rendszerben
osszegylijtott és feldolgozott, illetve a
kulonleges kijeldlt szervezetekkel
kapcsolatos informacidkat a nyilvanossag
szamadra hozzdférhetové teszik.

Modositas
43c. cikk

A kijelolt kulonleges szervezetek halozata

(1) A kulonleges kijel6lt szervezetek
halozatat az Eurdpai Gyogyszerigynokség
hozza létre, fogadja be, koordinélja és
iranyitja.

(2) A halozat céljai a kovetkezok:

a) az eurdpai egyiittmiikodésben rejlo
lehetdségek kiakndzdsanak tamogatisa a
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nagymértékben specializalddott
gyogyaszati technoldgiak tekintetében az
orvostechnikai eszk6zok tertletén;

b) az orvostechnikai eszk6zokkel
kapcsolatos ismeretek dsszegyiijtése;

c) megfeleloségértékelési mutatok
kifejlesztésének dsztdnzese és bevalt
gyakorlatok kialakitasanak és
terjesztésének tAmogatasa a halézaton
beliil és azon kivil;

d) szakemberek felkutatésa az innovativ
tertleteken;

e) Osszeférhetetlenségi szabalyok
kidolgozésa és naprakésszé tétele;
valamint

f) k6zos valaszok megtalalasa az innovativ
technoldgiak terén végzett
megfeleloségértékelési eljarasokkal
kapcsolatos hasonlé kihivasokra.

(3) A halozat tléseit annak legaldbb két
tagja vagy az Eurdpai
Gyogyszerlugynokség kérésére kell
6sszehivni. A halozat évente legaldbb
kétszer Ulesezik.

Modositas 165

Rendeletre iranyulo javaslat
44 cikk

A Bizottsag altal javasolt szdveg Modosités

44. cikk torolve

Bizonyos megfeleloségértékelési eljardasok
ellenorzé mechanizmusai

(1) A kijelolt szervezetek értesitik a
Bizottsagot a I11. osztalyba sorolt
eszkozokkel kapcsolatos,
megfeleloségértékelés iranti kérelmekrol,
kivéve a meglévo tanusitvanyok
Kiegészitésére vagy megujitasara iranyulo
kérelmeket. Az értesitéshez mellékelni kell
az |. melléklet 19.3. szakaszaban emlitett
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hasznalati Utmutato tervezetét és a 26.
cikkben emlitett, a biztonsagi és klinikai
teljesitoképesség osszefoglalojanak
tervezetét. Ertesitésében a kijelolt
szervezet megadja a megfeleloségértékelés
befejezésének tervezett idopontjat. A
Bizottsag haladéktalanul tovabbitja az
értesitést és a kiséro dokumentumokat az
orvostechnikai eszkézokkel foglalkozd
koordinacios csoportnak.

(2) Az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkozé koordinacids csoport az (1)
bekezdésben emlitett informéaciok
beérkezésétol szamitott 28 napon beliil, a
tanusitvany kidallitasat megeldzoen
megkérheti a bejelentett szervezettol az
elozetes megfeleloségértékelés
osszefoglalojat. Az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozd koordinacios
csoport a csoport barmely tagjanak vagy a
Bizottsdgnak a javaslatara dont arrdl,
hogy erre iranyul6 kérelmet nyujt be a 78.
cikk (4) bekezdésében ismertetett eljaras
szerint. Kérelmében az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozd koordinacios
csoport feltlinteti azokat a tudoményosan
megalapozott egészsegugyi okokat,
amelyek alapjan az adott dosszié kapcsan
kérelmet nyujt be az elozetes
megfeleloségértékelés osszefoglaloja irant.
Egy adott dosszié benyujtasra torténé
kivalasztaskor az egyenlé bandasmaod elvét
megfelelo mértékben figyelembe kell
venni.

A Kijellt szervezet az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozo6 koordinécios
csoport kérelmének beérkezésétol
szamitott 5 napon belll tajékoztatja arrol
a gyartot.

(3) Az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkozo koordindcios csoport legkésobb
60 nappal az elozetes
megfeleloségértékelés osszefoglalojanak
beérkezését kovetoen észrevételeket tehet
az 0sszefoglaldval kapcsolatban. Ezen
iddszakon beliil, és legkésobb 30 nappal a
benyujtast kévetden az orvostechnikai
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eszkdzokkel foglalkozd koordinacios
csoport kiegészito informdciok
benyudjtasat kérheti, amennyiben azokra a
kijelilt szervezet elozetes
megfeleloségértékelésének elemzéséhez
tudomanyosan megalapozott okokbdl
szuiksége van. Ez mintak bekérését, vagy
egy, a gydrto telephelyén torténd
latogatast is magaban foglalhat. A kért
kiegészito informdcio beérkezéséig az ezen
albekezdés elso mondataban emlitett,
észrevetelek megtételére szolgald
iddszakot fel kell fiiggeszteni. Az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd
koordindcios csoport tovabbi kiegészito
informaciok bekérésére vonatkozd
jovobeli kérelmei nem vonjak maguk utdn
az észrevételek tételére eloirt idoszak
felfliggesztéseét.

(4) A kijelilt szervezet kelld alapossdggal
megfontol minden, a (3) bekezdés szerint
hozz4 eljuttatott észrevételt. Tovabbitja a
Bizottsag részére annak magyarazatat,
hogy a beérkezett észrevételeket milyen
maodon vette figyelembe, ideértve annak
megfelelo indoklasat is, hogy azokat
milyen okbol nem vette figyelembe,
valamint megkuldi a kérdéses
megfeleloségértékeléssel kapcsolatos
végso dontését. A Bizottsag
haladéktalanul tovabbitja ezen
informaciokat az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozé koordinacios
csoportnak.

(5) Amennyiben a Bizottsag a betegek és a
kdzegészségugy biztonsaganak védelme
érdekében szukségesnek itéli, végrehajtasi
jogi aktusok utjan kulon kategoridkat
vagy eszkdzcsoportokat hatarozhat meg a
III. osztalyba sorolt eszkozoktol eltéro
eszkozokre, amelyekre az (1)—(4)
bekezdések eldre meghatarozott ideig
vonatkoznak. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgaldbizottsagi eljarasnak
megfeleloen kell elfogadni.
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Az e bekezdés alapjan hozott
intézkedéseket kizardlag az aldbbiakban
felsorolt kritériumok legaldbb egyikének
fennallasa indokolhatja:

a) az eszkoz, vagy azon technoldgia
Gjdonsaga, amelyen alapul, és annak
jelentds klinikai vagy népegészségiigyi
hatésa;

b) az eszk6z6k egy meghatarozott
elony/kockazat profiljdat érinto,
kedvezdtlen iranyu valtozas
tudomanyosan megalapozott egészségugyi
aggalyok kiovetkeztében, azok osszetevije
vagy kiindulasi anyaga, illetve a
meghibasoddsuk esetén fellépd
egészségugyi kdvetkezmények
tekintetében;

c) a 61. cikknek megfelelden bejelentett
balesetek megndvekedett aranya az
eszkdzok egy meghatarozott

=z =7

kapcsolatban;

d) jelentds eltérések a kiilonbozd kijelolt
szervezetek altal végzett
megfeleloségértékelésekben alapvetien
hasonlo6 eszkdzok esetében;

e) népegészséguigyi aggalyok az eszk6zok
csoportjaval, vagy azon technolégiaval
kapcsolatban, amelyen alapulnak.

(6) A Bizottsag nyilvanosan hozzdférheto
Osszefoglalot készit a (3) bekezdésnek
megfeleloen benyujtott észrevételekbol és
a megfeleldoségértékelési eljardas
eredményérol. A Bizottsag személyes
adatokat és iizleti titoknak mindsiilé
informacidkat nem hoz nyilvanossagra.

(7) E cikk alkalmazasa céljabdl a
Bizottsag létrehozza a miiszaki
infrastruktirat a Kijelolt szervezetek és az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd
koordinacios csoport kozotti elektronikus
adatcseréhez.
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(8) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok
utjan elfogadhatja az elozetes
megfeleloségértékelés osszefoglalojanak a
(2) és (3) bekezdésnek megfeleléen torténd
benyljtasara és elemzésére vonatkozo
modozatokat és eljarasi szempontokat.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 88.
cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarasnak megfeleloen
kell elfogadni.

Modositas

Proposal for a Regulation
44 a cikk (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
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Modositas
44a. cikk

Eseti alapon végrehajtott értékelési eljaras
bizonyos magas kockazatu eszkdzok
megfeleldségértékelésére

(1) A kaldnleges kijeldlt szervezetek
értesitik a Bizottsagot a 43a. cikk (1)
bekezdésében hivatkozott eszkdzokkel
kapcsolatos, megfeleloségértékelés iranti
kérelmekrol, kivéve a meglévd
tanusitvanyok meguijitasara iranyulo
kérelmeket. Az értesitéshez mellékelni kell
az |. melléklet 19.3. szakaszaban emlitett
hasznalati Utmutato tervezetét és a 26.
cikkben emlitett, a biztonsagi és klinikai
teljesitoképesség osszefoglaldjanak
tervezetét. Az értesitésben a kulonleges
Kijelolt szervezet megadja a
megfeleloségértékelés befejezésének
tervezgett idopontjat. A Bizottsdag
haladéktalanul tovabbitja az értesitést és a
kisérdé dokumentumokat a 78b. cikkben
emlitett, orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 értékelési bizottsag
koordinacios csoportjanak. A
koordinacios csoport haladéktalanul
tovabbitja az értesitést és a kiséro
dokumentumokat az illetékes
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alcsoportoknak.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
informadciok kézhezvételétol szamitott 20
napon belul a koordinécids csoport — az
orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozd
értékelési bizottsag illetékes
alcsoportjainak legalabb harom tagja
vagy a Bizottsag javaslatara — ugy
donthet, hogy felkéri a kulonleges kijelolt
szervezetet, hogy a tanusitvany
kibocsatasdat megelozoen nyujtsa be az
alabbi dokumentumokat:

— elozetes megfeleloségértékelésrol szolo
dsszefoglalo,

—a XI11. mellékletben emlitett klinikali
értékelési jelentés és ezen belll a

XIV. mellékletben emlitett klinikai
vizsgalatokrol szolo jelentés,

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

— ag eszkoz harmadik orszdagokban torténo
forgalmazésaval vagy annak hianyaval
kapcsolatos informéaciok és — ha
rendelkezésre allnak — ezen orszagokban
az illetékes hatdsagok altal végzett
értékelés eredményei.

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

a) az eszkoz, vagy azon technolégia
Ujdonsaga, amelyen alapul, és annak
jelentds klinikai vagy népegészségiigyi
hatasa;

b) az eszkéz6k egy meghatarozott
kategdriajanak vagy csoportjanak
elony/kockazat profiljat érinto,
kedvezotlen iranyu valtozas
tudomanyosan megalapozott egészségligyi
aggalyok kovetkeztében, azok Osszetevdje
vagy kiindulasi anyaga, illetve a
meghibdasoddsuk esetén fellépd
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egészsegugyi kdvetkezmények
tekintetében;

¢) a 61. cikknek megfeleloen bejelentett
balesetek megndvekedett aranya az
eszkdzok egy meghatarozott
kategoridjaval vagy csoportjaval
kapcsolatban;

d) jelentds eltérések a kiilonbozd
kulonleges kijelolt szervezetek altal végzett
megfeleloségértékelésekben alapvetéen
hasonlo eszkdzok esetében;

A miiszaki fejlodés és az ujonnan ismertté
vald informéciok fényében, a Bizottsag a
89. cikknek megfelelen felhatalmazdson
alapuld jogi aktusokat fogad el e
kritériumok modositasarol vagy
kiegészitésérol.

Kérelmében az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo értékelési bizottsag felttinteti
azokat a tudomanyosan megalapozott
egészsegugyi okokat, amelyek alapjan az
adott dossziét kivalasztotta.

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd
értékelési bizottsadg kérelmének hidnyaban
az (1) bekezdésben emlitett informaciok
beérkezésétol szamitott 20 napon beliil, a
klonleges kijelolt szervezet elvégzi a
megfeleldségértékelési eljdarast.

(3) Az illetékes alcsoportokkal folytatott
konzultaciot kévetoen az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozd értékelési bizottsag
a benyujtast kovetoen legkésobb 60
nappal véleményt ad ki a (2) bekezdésben
emlitett dokumentumokrdl. Ezen
idoszakon beliil, és legkésobb 30 nappal a
benyujtast kovetoen az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozd értékelési bizottsag
kiegészito informdciok benyujtdasdat
kérheti, amennyiben azokra a kilonleges
kijelolt szervezet elozetes
megfeleldségértékelésének elemzéséhez
tudoméanyosan megalapozott okokbol
szilksége van. Ez mintak bekérését, vagy
egy, a gyarto telephelyén torténo
latogatast is magaban foglalhat. A kért
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kiegészito informdcio beérkezéséig az e
bekezdés elso mondataban emlitett,
észrevételek megtételére szolgalo
idoszakot fel kell fiiggeszteni. Az
orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo
értékelési bizottsag tovabbi kiegészité
informaciok bekérésére vonatkozd
jovobeli kérelmei nem vonjak maguk utin
az észrevételek tételére eloirt idoszak
felflggesztéseét.

(4) Vélemeényében az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd értékelési bizottsag
javasolhatja a (2) bekezdésben hivatkozott
dokumentumok maddositasat.

(5) Az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkozé értékelési bizottsag a
véleménye elfogadasatol szamitott 5
napon belul tjékoztatja arrél a
Bizottsagot, a kulonleges kijel6lt
szervezetet és a gyartot.

(6) Az (5) bekezdésben emlitett vélemeny
kézhezvételétol szamitott 15 napon beliil a
kulonleges kijelolt szervezet jelzi, hogy
egyet ért-e vagy sem az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozé értékelési bizottsag
veéleményével. Ez utobbi esetben irashan
értesitheti az orvostechnikai eszkzokkel
foglalkoz6 értékelési bizottsagot arrol,
hogy kérvényezni kivanja a vélemény
felUlvizsgélatat. Ebben az esetben a
kulonleges kijelolt szervezet a vélemény
kézhezvételét koveto 30 napon beliil
tovabbitja az orvostechnikai eszkzokkel
foglalkozé értékelési bizottsagnak a
felGlvizsgalati kérelem részletes
indokolasét. Az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozd értékelési bizottsag
haladéktalanul tovabbitja ezen
informacidkat a Bizottsagnak.

A felulvizsgalati kérelem indoklasanak
kézhezvételét koveto 30 napon beliil az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd
értékelési bizottsagot felllvizsgalja
vélemeényét. Kdvetkeztetéseinek
indokolasat mellékeli végsé véleményhez.
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(7) Az elfogadast koveto 15 napon beliil az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd
értékelési bizottsag elktldi vegleges
véleményét a Bizottsagnak, a kilénleges
Kijelolt szervezetnek és a gyartonak.

(8) A kullonleges kijelolt szervezet
egyetértése esetén a (6) bekezdésben
emlitett vélemény, illetve a (7)
bekezdésben emlitett végleges vélemeny
kézhezvételétol szamitott 15 napon beliil, a
Bizottsag — az informaciok alapjan —
elkésziti a megfeleldségértékelésre
vonatkozo vizsgalati kérelem tekintetében
meghozand6 hatérozat tervezetét. Ez a
hatarozattervezet magaban foglalja a (6)
vagy adott esetben a (7) bekezdésben
emlitet véleményt vagy hivatkozik arra.
Ha a hatarozattervezet nem all
6sszhangban az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozo értékelési bizottsag
véleményével, a Bizottsag mellékeli az
eltérések indokainak részletes
magyarazatat.

A felllvizsgélati kérelem indoklasanak
kézhezvételét kovetd 30 napon beliil az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd
értékelési bizottsagot feltlvizsgalja
véleményét. Kovetkeztetéseinek
indokolasat mellékeli végso véleményhez.

(7) Az elfogadast kévetd 15 napon belll az
orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozd
értékelési bizottsag elkildi végleges
véleményét a Bizottsagnak, a kuilénleges
kijelolt szervezetnek és a gyartonak.

(8) A kulldnleges kijeldlt szervezet
egyetértése esetén a (6) bekezdésben
emlitett vélemény, illetve a (7)
bekezdéshben emlitett végleges vélemény
kézhezvételétol szamitott 15 napon beliil, a
Bizottsag — az informaciok alapjan —
elkésziti a megfeleldségértékelésre
vonatkoz0 vizsgalati kérelem tekintetében
meghozand6 hatarozat tervezetét. Ez a
hatarozattervezet magaban foglalja a (6)
vagy adott esetben a (7) bekezdésben
emlitet véleményt vagy hivatkozik arra.
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Ha a hatarozattervezet nem all
6sszhangban az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozd értékelési bizottsag
veleményével, a Bizottsag mellékeli az
eltérések indokainak részletes
magyarazatat.

A hatérozattervezetet eljuttatjak a
tagallamoknak, a kuldnleges kijeldlt
szervezetnek és a gyartonak.

A Bizottsag a 88. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgalati eljarassal 6sszhangban
— és annak befejezését kivetd 15 napon
belul — végleges hatarozatot hoz.

(9) Amennyiben a betegek és a
kdzegészségugy biztonsaganak védelme
érdekében szlikségesnek itélik, a Bizottsag
felhatalmazast kap arra, hogy a 89. cikkel
6sszhangban felhatalmazason alapul6
jogi aktusokat fogadjon el az (1)
bekezdésben hivatkozott eszkiozoktol eltérd
klon eszkdzkategoridk vagy -csoportok
meghatarozasara, amelyekre az (1)—(8)
bekezdések elore meghatarozott ideig
vonatkoznak.

Az e bekezdés alapjan hozott
intézkedéseket kizarolag a

(2) bekezdésben hivatkozott egy vagy tébb
kritérium teljestlése indokolhatja:

(10) A Bizottsag nyilvanosan hozzdaférhetd
osszefoglalot készit a (6) és (7)
bekezdésben hivatkozott véleményrol. A
Bizottsag személyes adatokat és Uzleti
titoknak mindsiild informaciokat nem hoz
nyilvanossagra.

(11) E cikk alkalmazéasa céljabol a
Bizottsag létrehozza a miiszaki
infrastruktdrat a kulénleges kijelolt
szervezetek és az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozd értékelési bizottsag
kozatti, illetve az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozé értékelési bizottsag
és sajat maga kozotti elektronikus
adatcseréhez.

(12) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok
atjan elfogadhatja az e cikknek
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Médositas 167

Rendeletre irdnyuld javaslat
45 cikk — 1 bekezdes

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(1) A kijelolt szervezetek altal a V111, IX.
és X. mellékletek szerint kiadott
tandsitvanyok nyelve az Uni6 azon
hivatalos nyelve, amelyet a kijel6lt
szervezet székhelye szerinti tagallam e
célbol kijeldl, vagy egy, a kijelolt szervezet
altal elfogadhatd unios nyelv. A
tanusitvanyok minimalis tartalmanak
meghatéarozasa a XII. mellékletben
talalhato.

Modositas 168

Rendeletre iranyulo javaslat
45 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) Amennyiben egy Kijeldlt szervezet ugy
talélja, hogy e rendelet vonatkozo
kovetelményeinek a gyarté mar nem tesz
eleget, az aranyossag elvét figyelembe
véve felfliggeszti vagy visszavonja a
kiadott tanusitvanyt, vagy korlatozasokat
vezet be arra, kivéve, ha a gyarté megfeleld
korrekcios intézkedessel biztositja az ilyen
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megfeleloen benyujtott dokumentdcio
benyujtasara és elemzésére vonatkozd
modozatokat és eljarasi szempontokat.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 88.
cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarasnak megfeleléen
kell elfogadni.

Maddositas

(1) Mielott az értékelést végzd kijelilt
szervezet barmilyen tandsitvanyt kiadna,
figyelembe veszi az 59. cikk (4)
bekezdésében hivatkozott klinikai
vizsgalati jelentésben foglalt
eredményeket. A Kijelolt szervezetek altal
a VIII., IX. és X. mellékletek szerint
kiadott tanusitvanyok nyelve az Unio azon
hivatalos nyelve, amelyet a kijel6lt
szervezet székhelye szerinti tagallam e
celbdl kijeldl, vagy egy, a kijeldlt szervezet
altal elfogadhat6 unids nyelv. A
tandsitvanyok minimalis tartalmanak
meghatarozasa a XI1. mellékletben
talalhato.

Modositas

(3) Amennyiben egy kijeldlt szervezet Ugy
talalja, hogy e rendelet vonatkozo
kdvetelményeinek a gyartd mar nem tesz
eleget, az aranyossag elvét figyelembe
véve felfliggeszti vagy visszavonja a
kiadott tandsitvanyt, vagy korlatozasokat
vezet be arra, kivéve, ha a gyarté megfeleld
korrekcios intézkedessel biztositja az ilyen
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kovetelményeknek valo megfelelést a
kijelolt szervezet altal meghatarozott
megfeleld hataridon beliil. A kijelolt
szervezet dontését megindokolja.

Moébdositas 169

Rendeletre irdnyuld javaslat
46 cikk — 2 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

Médositas 170

Rendeletre irdnyuld javaslat
47 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A 42. cikktdl eltérve kellden indokolt
kérelem alapjan barmely illetékes hatdsag
engedélyezheti az érintett tagallam
teruletén egy olyan meghatarozott eszkoz
forgalomba hozatalat vagy lizembe
helyezését, amelyre a 42. cikkben emlitett
eljarasokat nem folytattak le, amennyiben
annak hasznalata a kdzegészség védelme és
a betegbiztonsag erdekében all.
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kdvetelményeknek valo megfelelést a
kijelolt szervezet altal meghatérozott
megfeleld hataridon beliil. A kijelolt
szervezet dontését megindokolja, és arrol
tajékoztatja azon tagallamok illetékes
hatdsagait, amelyek tertletén az
orvostechnikai eszkozt gyartottak és
forgalomba hoztak, valamint az Eurdpai
Bizottsagot és az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd koordinacios
csoportot.

Maddositas

(2a) Téjékoztatja az orvostechnikai eszkoz
gyartasaban és forgalomba hozatalaban
érintett tagallamok illetékes hatdsagait,
valamint az Eurodpai Bizottsagot és az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd
koordin&cios csoportot.

Maddositas

(1) A 42. cikktol eltérve kellden indokolt
kérelem alapjan barmely illetékes hat6sag
engedélyezheti az érintett tagallam
teruletén egy olyan meghatarozott eszkoz
forgalomba hozatalat vagy tizembe
helyezését, amelyre a 42. cikkben emlitett
eljarasokat nem folytattak le, amennyiben
annak hasznalata a kdzegészség védelme és
a betegbiztonsag erdekében all, feltéve
hogy az orvostechnikai eszk6zokkel
foglalkozé koordinacios csoport
engedélyezte azt. Erre a Kivételre csak
akkor van lehetdség, ha a gyarto az eldirt
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Médositas 171

Rendeletre irdnyuld javaslat
47 cikk — 2 bekezdes

A Bizottsag altal javasolt széveg

(2) A tagéllam tajékoztatja a Bizottsagot €s
a tobbi tagallamot barmely olyan eszkdz
forgalomba hozatalanak vagy tizembe
helyezésének az (1) bekezdésnek
megfeleld engedélyezésére vonatkozo
dontésérdl, amennyiben az engedélyt nem
egyetlen beteg altal torténé hasznalatra
adta ki.

Mébdositas 172

Rendeletre iranyuld javaslat
49 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Amennyiben ugy itélik meg, hogy a
biztonsagossagra ¢€s teljesitoképességre
vonatkozo altalanos kévetelményeknek
vald megfelelés klinikai adatokon alapul6
bizonyitasa nem megfeleld, barmely ilyen
kivételt megfeleléen indokolni kell, mely
indoklas alapjat a gyarto
kockazatkezelésének eredményei, tovabba
az eszkoz és az emberi test kozotti
kolcsdnhatas sajatossagainak, a szandékolt
klinikai teljesitoképességnek és a gyartd

megallapitasainak figyelembevétele képezi.

Amennyiben a biztonsagossagra és
teljesitoképességre vonatkozé altalanos
kovetelmenyeknek valo megfelelés
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hatdridén beliil az illetékes hatosdag
rendelkezésére bocséatja a szlikséges
klinikai adatokat.

Madositas

(2) A tagéllam tajékoztatja a Bizottsagot,
az érintett orvostechnikai eszk9z
értékelését végzo kijelolt szervezetet, az
orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozd
koordinécios csoportot és a tobbi
tagallamot barmely olyan eszkdz
forgalomba hozatalanak vagy tizembe
helyezésének az (1) bekezdésnek
megfeleld engedélyezésére vonatkozo
dontésérdl, amennyiben az engedélyt nem
egyetlen beteg altal torténd hasznalatra
adta Ki.

Maddositas

3. A harmadik osztalyba sorolt eszkzok
kivételével, amennyiben Ugy itélik meg,
hogy a biztonsagossagra és
teljesitoképességre vonatkozé altalanos
kovetelményeknek vald megfelelés klinikai
adatokon alapul6 bizonyitasa nem
megfeleld, barmely ilyen kivételt
megfelelden indokolni kell, mely indoklas
alapjat a gyartd kockazatkezelésének
eredményei, tovabba az eszkz és az
emberi test kozotti kblcsonhatas
sajatossagainak, a szandékolt klinikai
teljesitOképességnek €s a gyartod
megallapitasainak figyelembevétele képezi.
Amennyiben a biztonsagossagra és
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bizonyitasa kizarélag nem klinikai
vizsgalati modszerek, tobbek kdzott
teljesitOképesség-ertékelés, a
terméksorozat vizsgalata és az orvosi
alkalmazas elotti értékelés alapjan torténik,
azt kelléen indokolni kell a II. mellékletben
emlitett miiszaki dokumentacioban.

teljesitOképessegre vonatkozo altalanos
kovetelményeknek valo megfelelés
bizonyitasa kizarélag nem klinikai
vizsgélati modszerek, tobbek kozott
teljesitOképesség-ertékelés, a
terméksorozat vizsgalata és az orvosi
alkalmazas elotti értékelés alapjan torténik,
azt kell6en indokolni kell a I1. mellékletben
emlitett miiszaki dokumentacioban.

A biztonsdgossdagra és teljesitoképességre
vonatkozo altalanos kévetelményeknek
val6 megfelelés klinikai adatokon alapuld
bizonyitdasa aloli, az elsé albekezdés
szerinti kivétel feltétele az illetekes
hatosag elozetes jovahagydsa.

Indokolas

A cél, hogy az érintett ne bajhasson ki a klinikai értékelések alol, kiléndsen a magas

kockazatl eszkozok tekintetében.

Modositas 173

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

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Médositas 174

Rendeletre iranyulo javaslat
50 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

a) annak ellendrzése, hogy standard
felhasznalasi feltételek mellett az eszkdzok
tervezése, gyartasa és csomagolasa azokat
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Modositas

A 111. osztalyba sorolt eszk6zok és a
beiiltetheto eszkozok esetében a
biztonsagossagra és a klinikai
teljesitéképességre vonatkozo, a 26. cikk
(1) bekezdésében emlitett 6sszefoglal6t
legaldbb évente aktualizalni kell a klinikai
értékelési jelentésekkel.

Mddositas

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

Modositas 175

Rendeletre iranyulo javaslat
50 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
b) annak ellendrzése, hogy az eszkozok a

beteg szaméra biztositjak a gyarto altal
meghatdrozott elonyoket,;

Modositas 176

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

A Bizottsag altal javasolt széveg

Médositas 177

Rendeletre iranyuld javaslat
51 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A klinikai vizsgalat megbizojanak a
kérelmet a XIV. melléklet Il. fejezetében
emlitett dokumentacioval kisérve
ahhoz/azokhoz a tagallam(ok)hoz kell
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alkalmassé teszi az orvostechnikai
eszkdzok tekintetében a 2. cikk (1)
bekezdésének 1. albekezdésében szerepld
celok valamelyikére és a gyart6 vagy a
megbizo altal meghatarozott tervezett
teljesitoképesség elérésére;

Modositas

b) az eszk6z klinikai biztonsagossaganak
és hatékonysdaganak ellenorzése, beleértve
az eszkdznek a betegre nézve elérni kivant
elonyeit a rendeltetési célra a
célcsoportban és a hasznalati utasitassal
osszhangban torténd alkalmazdsa esetén;

Modositas

(1a) A 43a. cikk (1) bekezdésében emlitett,
Uj technoldgian alapulé vagy Uj anyagot
alkalmaz orvostechnikai eszk6zok esetén,
a klinikai vizsgélat dsszehasonlitas
alapjaul szolgalé referenciatermeékkel
szemben torténik.

Mddositas

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

Amennyiben a tagallam az elso
albekezdésben emlitett idoszakon beliil
nem értesiti a megbizot, a klinikai
vizsgalatot e rendelet hatalya ala
tartozonak, a kérelmet pedig teljesnek
kell tekinteni.

Médositas 178

Rendeletre iranyuld javaslat
51 cikk — 3 bekezdés — 3 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Amennyiben a tagallam az észrevételek,
illetve a kiegészitett kérelem beérkezésétdl
szamitott harom napon belil nem értesiti a
meghbizét a (2) bekezdésben emlitett
informécidkrol, a klinikai vizsgalatot e
rendelet hatalya ala tartozonak, a kérelmet
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benydjtania, amely(ek)ben a vizsgalatot
végezni fogjék. Az érintett tagallam a
kérelem beérkezésétdl szamitott 14 napon
belll értesiti a megbizdt, hogy a klinikai
vizsgélat e rendelet hatalya ala tartozik-e,
és a kérelem teljes-e.

Amennyiben egynél tébb tagallam érintett,
és valamely tagallam nem ért egyet a
koordinalo6 tagallammal abban a
kérdésben, hogy a klinikai vizsgalatot
alapvetden nemzeti, helyi vonatkozasu
vagy etikai jellegii aggdlyoktol eltéré
okokbol jova kell-e hagyni, az érintett
tagéllamok megkisérelnek egyezsegre
jutni. Ha nem sikerul k6zdsen déntést
hozni, a Bizottsag hataroz, miutan
konzultalt az érintett tagallamokat és —
adott esetben — kikérte az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozé koordinacios
csoport tanacsat. Amennyiben az érintett
tagallamok alapvetéen nemzeti, helyi
vonatkozasu, vagy etikai jelleg# okokbdl
ellenzik a klinikai vizsgalatot, az a sz6ban
forgd tagallamokban nem kertil
végrehajtasra.

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

Madositas

Amennyiben a tagallam az észrevetelek,
illetve a kiegészitett kérelem beérkezésétdl
szamitott hat napon belil nem értesiti a
megbizét a (2) bekezdésben emlitett
informécidkrol, a klinikai vizsgéalatot e
rendelet hatalya ala tartozénak, a kérelmet

RR\1005935HU.doc



pedig teljesnek kell tekinteni.

Mébdositas 179

Rendeletre irdnyuld javaslat
51 cikk — 5 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

c) a (4) bekezdésben szerepl6 validalas
idépontjat koveto 35 nap lejartaval, kivéve,
ha az érintett tagallam ezen idészakon
belll értesitette a meghbizot arrol, hogy a
kdzegészséggel, a betegek biztonsagaval
vagy a kozrenddel kapcsolatos
megfontolasok alapjan elutasitotta a
kérelmet.

Médositas 180

Rendeletre irdnyuld javaslat
51 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(6) A tagallamok biztositjak, hogy a
kérelmet értékeld személyek esetén nem all
fenn Osszeférhetetlenség, az értékeldk
fliggetlenek a meghbiz6tdl, a klinikai
vizsgalat helyszinéul szolgal6
intézménytol, a részt vevo vizsgaloktol,
valamint minden egyéb indokolatlan
befolyasolastol.

A tagallamok biztositjak, hogy megfeleld
szamu személy, k6zbsen végzi az
értékelést, akik 6sszességében nezve
rendelkeznek a szlikséges képesitésekkel és
tapasztalatokkal. Az értékelés soran
legalabb egy olyan személy allaspontjat is
figyelembe veszik, akinek nem a
tudomanyos teriilet az elsddleges
érdekeltségi terulete. Figyelembe veszik
tovabba legalabb egy beteg véleményét is.
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pedig teljesnek kell tekinteni.

Madositas

c) a (4) bekezdésben szerepld validalas
idépontjat kovetd 60 nap lejartaval, kivéve,
ha az érintett tagallam ezen idészakon
belll értesitette a meghbizot arrol, hogy a
kdzegészséggel, a betegek biztonsagaval
vagy a kdzrenddel kapcsolatos
megfontolasok alapjan elutasitotta a
kérelmet.

Maddositas

(6) A tagallamok biztositjak, hogy a
kérelmet értékeld személyek esetén nem all
fenn Osszeférhetetlenség, az értékeldk
fliggetlenek a meghbiz6tdl, a klinikai
vizsgélat helyszinéil szolgal6
intézménytol, a részt vevo vizsgaloktol,
valamint minden egyéb indokolatlan
befolyasolastol.

A tagallamok biztositjak, hogy megfeleld
szamu személy, ko6zbsen végzi az
értékelést, akik 6sszességében nezve
rendelkeznek a szlikséges képesitésekkel és
tapasztalatokkal. Az értékelés soran
legalabb egy olyan személy allaspontjat is
figyelembe veszik, akinek nem a
tudomanyos teriilet az elsddleges
érdekeltségi terulete. Figyelembe veszik
tovabba a betegek véleményét is.

A feliilvizsgalatot végzo személyek listajat
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a megbizé rendelkezésére bocsatjak.

Moédositas 181

Rendeletre irdnyuld javaslat
51 cikk — 6 a - e bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt széveg Madositas

(6a) A klinikai vizsgalat minden egyes
lepését, a vizsgalat szlikségessegének és
indoklasanak elso mérlegelésétol egészen
az eredmények kozzétételéig, elismert
etikai elvekkel 6sszhangban kell elvégezni,
ilyen pl. az Orvosok Vilagszovetségének
Helsinki Nyilatkozata az emberi alanyokat
bevono orvosi kutatas etikai elveirdl,
amelyet a Helsinkiben 1964-ben
megrendezett 18. Orvosi Vilagtalalkozon
fogadtak el, és amelyet legutébb 2008-ban
az Orvosok Vilagszovetségének 59.
talalkozo6jan Széulban fogadtak el.

(6b) A szoban forgo tagallam csupan egy
flggetlen etikai bizottsag vizsgalata utan
kapja meg az engedélyt az e cikk szerinti
klinikai vizsgalat elvégzésere az Orvosok
Vilagszdvetsége Helsinki Nyilatkozatanak
megfeleloen.

(6¢) Az etikai bizottsag vizsgalata kiterjed
tobbek kozott a klinikai vizsgélat orvosi
indokaira, a klinikai vizsgalatban részt
vevo vizsgalati alanyok dltal a klinikai
vizsgdlatra vonatkozo teljes korii
informdcio nyujtasat koveto
beleegyezésére, valamint a vizsgalok és a
vizsgalati létesitmények alkalmassagéara.

Az etikai bizottsag a vizsgalat tervezett
elvegzésének helye szerinti orszag vagy
orszagok vonatkozé torvényeivel és
szabalyozasaival 6sszhangban jar el, és
kdvetnie kell valamennyi mérvado
nemzetkdzi normat és standardot.
Tovabba olyan hatékonysaggal kell
dolgoznia, amely lehetové teszi a szoban
forgo tagallam szamara, hogy teljesitse az
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Modositas 182

Rendeletre iranyulo javaslat
52 cikk — 1 bekezdés — g a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

RR\1005935HU.doc

ebben a fejezetben foglalt eljarasi
hataridoket.

Az etikai bizottsag megfelelo szamu tagbol
all, akik egyuttesen mérvado
képesitésekkel és tapasztalattal
rendelkeznek ahhoz, hogy képesek
legyenek az ellenorzott klinikai vizsgalat
tudomanyos, orvosi és etikai
vonatkozasainak ertékelésére.

A tagallamok biztositjak, hogy a kérelmet
értékeld személyek esetén nem dll fenn
Osszeférhetetlenség, az értékelok
flggetlenek a megbizotol, a klinikai
vizsgalat helyszinéll szolgélo
intézménytol, a részt vevo vizsgaloktol,
valamint minden egyéb indokolatlan
befolydsolastol. A kérelmet értékelok
nevet, képesitését, és érdekeltségi
nyilatkozatdt nyilvanosan elérhetévé kell
tenni.

(6d) A tagallamok megteszik az klinikali
vizsgdlatok terén miikodo etikai bizottsag
létrehozasahoz sziikséges intézkedéseket,
amennyiben ilyen bizottsdgok még nem
léteznek, és elosegitik azok munkdjat.

(6e) A Bizortsdg eldsegiti az etikai
bizottsdagok egyiittmiikodését és a bevalt
gyakorlatok cseréjét etikai kérdésekben,
beleértve az etikus értékelés eljarasait és
alapelveit.

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

Madositas

ga) az alkalmazand6 modszer, az érintett
vizsgélati alanyok szama, és a vizsgéalat
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Moébdositas 183

Rendeletre irdnyuld javaslat
52 cikk — 2 a bekezdes (uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Médositas 184

Rendeletre irdnyuld javaslat
52 cikk — 3 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg

b) bizalmas Uzleti adatok védelme;

Médositas 185

Rendeletre irdnyuld javaslat
53 cikk

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A Biztossag a tagallamokkal
egylittmiikddve 1étrehoz és kezel egy

elektronikus rendszert, hogy az 51. cikk (1)

bekezdésében emlitett klinikai
vizsgalatokhoz egyedi azonosité szamot
hozzon létre, valamint hogy 0sszegylijtse
¢s feldolgozza a kovetkez6 informdaciokat:

a) a klinikai vizsgalatok 52. cikk szerinti
regisztracioja;

PE507.972v03-00
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elérni kivant eredménye.

Madositas

(2a) A klinikai vizsgalat befejezését
kovetden a megbizo beviszi az 53a.
cikkben emlitett elektronikus rendszerbe
eredményeinek a laikusok szamara is
konnyen érthetden elkészitett
osszefoglalasat.

Maddositas

b) bizalmas Uzleti adatok védelme; a
nemkivanatos eseményekre és a
biztonsagossagra vonatkoz6 adatok nem
mindsiilnek bizalmas iizleti adatoknak;

Maddositas

(1) A Biztossag a tagallamokkal
egyiittmiikddve 1étrehoz és kezel egy
elektronikus rendszert, hogy az 51. cikk (1)
bekezdésében emlitett klinikai
vizsgalatokhoz egyedi azonosité szamot
hozzon létre, valamint hogy Osszegylijtse
¢s feldolgozza a kovetkezd informaciokat:

a) a klinikai vizsgalatok 52. cikk szerinti
regisztracioja;

RR\1005935HU.doc



b) informéacidcsere a tagallamok kozott,
illetve a tagallamok és a Bizottsag kozott
az 56. cikknek megfelelden;

c) az egynél tobb tagallamban végzett
klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos
informécid az 58. cikk szerinti k6zos
kérelem esetén;

d) a stilyos nemkivénatos eseményekrdl €s
eszkozhibakrdl szol6 jelentések az 59. cikk
(2) bekezdése szerint az 58. cikkben
szereplod kozos kérelem benyujtasa esetén.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
elektronikus rendszer létrehozasakor a
Bizottsag biztositja, hogy a rendszer
interoperéabilis legyen az emberi
felhasznalasra szant gydgyszereken végzett
Klinikai vizsgalatok unios adatbazisaval,
amelyet a(z) [Ref. of future Regulation on
clinical trials]/EU rendelet [...] cikke
szerint hoztak létre. Az elektronikus
rendszerein keresztiil 6sszegylijtott és
feldolgozott informéaciok az 52. cikkben
emlitett informéaciok kivételével csak a
Bizottsag és a tagallamok szdmara
hozzaférhetok.

(3) A Bizottsag felhatalmazast kap arra,

RR\1005935HU.doc
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b) informéacidcsere a tagallamok kozott,
illetve a tagallamok és a Bizottsag kozott
az 56. cikknek megfelelden;

c) az egynél tobb tagallamban végzett
Klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos
informacio az 58. cikk szerinti koz6s
kérelem esetén;

d) a stlyos nemkivanatos eseményekrol és
eszkozhibakrdl szol6 jelentések az 59. cikk
(2) bekezdése szerint az 58. cikkben
szerepl6 kozos kérelem benyujtasa esetén.

da) a megbizok altal az 57. cikk (3)
bekezdése szerint benyujtott klinikai
vizsgalati jelentés és annak 6sszefoglaldja

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
elektronikus rendszer létrehozasakor a
Bizottsag biztositja, hogy a rendszer
interoperabilis legyen az emberi
felhasznalasra szant gydgyszereken végzett
klinikai vizsgalatok unios adatbazisaval,
amelyet a(z) [Ref. of future Regulation on
clinical trials]/EU rendelet [...] cikke
szerint hoztak létre. Az elektronikus
rendszerein keresztiil 6sszegyljtott és
feldolgozott informéaciok az 52. cikkben és
az 53. cikk d) és da) pontjaban emlitett
informéacidk kivételével csak a Bizottsag €s
a tagallamok szamadra hozzéaférhetok. A
Bizottsag azt is biztositja, hogy az
egészségugyi szakemberek hozzaférjenek
az elektronikus rendszerhez.

Az 53. cikk d) és da) pontjaban
meghatarozott informécio a nyilvanossag
szamdra elérhetd az 52. cikk (3) és (4)
bekezdésének megfeleloen.

(2a) Indokolt kérelemre a valamely
meghatarozott orvostechnikai eszkdzre
vonatkozoan az elektronikus rendszerben
rendelkezésre allo valamennyi
informadciot hozzaférhetové teszik az azt
kérd fél szamdra, kivéve ha valamennyi
informéacionak vagy az informaciok egyes
részeinek bizalmas kezelése az 52. cikk (3)
bekezdése értelmében indokolt.

(3) A Bizottsag felhatalmazast kap arra,
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hogy a 89. cikk szerint felhatalmazason
alapuld jogi aktusokat fogadjon el annak
meghatarozasara, hogy a klinikai
vizsgalatokra vonatkoz6an milyen egyéb,
az elektronikus rendszeren keresztil
0sszegyjtott és feldolgozott informéciok
legyenek nyilvanosan hozzaférhetdk az
emberi felhasznélasra szant gyogyszereken
végzett klinikai vizsgalatok [.../...]/EU
rendelettel Iétrehozott unids adatbazisaval
vald interoperabilitas megteremtése
érdekében. Az 52. cikk (3) és

(4) bekezdését alkalmazni kell.

Mébdositas 186

Rendeletre irdnyuld javaslat
55 cikk — 2 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

Médositas 187

Rendeletre irdnyuld javaslat
56 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(1) Amennyiben egy tagallam elutasitott,
felfliggesztett vagy ledllitott egy Kklinikai
vizsgalatot, vagy egy klinikai vizsgalat
jelentds modositasat vagy atmeneti
ledllitasat kérte, vagy a meghizotél a
klinikai vizsgalat biztonsagi okokbol
torténo 1do elotti leallitasarol értesiilt, az
53. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztil valamennyi
tagallamot értesiti dontésérdl és annak
okairol.
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hogy a 89. cikk szerint felhatalmazason
alapulo jogi aktusokat fogadjon el annak
meghatarozasara, hogy a klinikai
vizsgalatokra vonatkoz6an milyen egyéb,
az elektronikus rendszeren keresztl
0sszegyjtott és feldolgozott informaciok
legyenek nyilvanosan hozzaférhetok az
emberi felhasznalésra szant gydgyszereken
végzett klinikai vizsgalatok [.../...]/EU
rendelettel Iétrehozott unids adatbazisaval
vald interoperabilitas megteremtése
érdekében. Az 52. cikk (3) és

(4) bekezdését alkalmazni kell.

Maddositas

(2a) A megbizonak a klinikai vizsgalat
jelentos modositasa iranti kérelmét a
tagallam az 51. cikk (6) bekezdésének
megfelelden értékeli.

Maddositas

(1) Amennyiben egy tagallam elutasitott,
felfliggesztett vagy leallitott egy klinikali
vizsgélatot, vagy egy Klinikai vizsgalat
jelentds modositasat vagy atmeneti
ledllitasat kérte, vagy a meghizotél a
klinikai vizsgalat biztonsagi vagy
hatékonysagi okokbdl torténé id6 eldtti
ledllitasarol értesilt, az 53. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztil
valamennyi tagallamot értesiti a
tényallasrol, a dontésérdl és e dontés
okairol.
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Modositas 188

Rendeletre iranyulo javaslat
57 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) Amennyiben a megbizo egy klinikai
vizsgalatot biztonsagi okokbdl atmenetileg
leallit, az atmeneti leallitast kovetd 15
napon beliil értesiti errdl az 0sszes érintett
tagallamot.

Mébdositas 189

Rendeletre iranyulo javaslat
57 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) A megbizd minden egyes érintett
tagallamot értesit a klinikai vizsgalatnak az
adott tagillam vonatkozasaban torténd
lezarasarol, 1do elotti leallitas esetén
megfeleld indoklassal egyiitt. Az értesitést
a klinikai vizsgélatnak az érintett tagallam
vonatkozasaban torténd lezarasat kovetd 15
napon belil kell elkildeni.

Az egynél tobb tagallamban végzett
klinikai vizsgalatok esetén a megbiz6 az
dsszes érintett tagallamot értesiti a klinikai
vizsgalat altalanos lezarasarol. Az értesitést
a klinikai vizsgalat altalanos lezarasat
kdvetd 15 napon beliil kell elkiildeni.

RR\1005935HU.doc

Modositas

(1) Amennyiben a meghizo egy Klinikai
vizsgalatot biztonségi vagy hatékonysagi
okokbol atmenetileg leallit, az atmeneti
leallitast kovetd 15 napon beliil értesiti
errdl az Osszes érintett tagallamot.

Modositas

(2) A megbiz6 minden egyes érintett
tagallamot értesit a klinikai vizsgalatnak az
adott tagallam vonatkozasaban torténd
lezarasarol, 1do elotti leallitas esetén
megfeleld indoklassal egyiitt, hogy
valamennyi tagéllam tajékoztathassa az
ezzel parhuzamosan az Eurdpai Unién
beliil hasonlo klinikai vizsgalatokat végzo
megbizokat a klinikai vizsgalat
eredményeirdl. Az értesitést a klinikai
vizsgalatnak az érintett tagallam
vonatkozasdban torténd lezarasat kovetd 15
napon beltl kell elkildeni.

Az egynél tobb tagallamban végzett
Klinikai vizsgalatok esetén a meghizé az
Osszes érintett tagallamot értesiti a klinikai
vizsgalat valamelyik tagallamban tortént
ido elotti leallitasarol, valamint a vizsgadlat
altalanos lezarasardl. A klinikai vizsgalat
ido elotti leallitasanak okaira vonatkozo
informacidkat minden tagallam szamara
biztositjak, hogy valamennyi tagallam
tajékoztathassa az ezzel parhuzamosan az
Unidn belul hasonlo klinikai vizsgalatokat
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Mdébdositas 190

Rendeletre irdnyuld javaslat
57 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) A megbizé a klinikai vizsgalat lezarasat
kovetd egy éven beliil benyujtja az érintett
tagallamoknak a klinikai vizsgalat
eredményeinek dsszefoglaldjat a XIV.
melléklet I. fejezetének 2.7. szakaszban
emlitett klinikai vizsgélati jelentés
forméajaban. Amennyiben tudomanyos
okokbol nincs maéd a klinikai vizsgalati
jelentés egy éven bellli benyujtasara, azt
rendelkezésre allasakor a leheto
leghamarabb be kell nyujtani. Ebben az
esetben a XIV. melléklet I1. fejezetének 3.
szakaszaban emlitett klinikai vizsgélati terv
irja el6, hogy mikor kell -magyarazattal
egyutt — benyujtani a klinikai vizsgalat
eredményeit.
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végzo megbizokat a klinikai vizsgalat
eredményeirdl. Az értesitést a klinikai
vizsgalat egy vagy tobb tagallambeli
lezarasat kovetd 15 napon beliil kell
elkuldeni.

Madositas

(3) A klinikai vizsgalat eredményétil
flggetlendil a megbizo a klinikai
teljeitéképesség-vizsgalat lezarasat, vagy
ido elotti befejezését kovetd egy éven
belll, benyujtja az érintett tagallamoknak a
Klinikai vizsgalat eredményeit a XIV.
melléklet I. fejezetének 2.7. szakaszéban
emlitett klinikai vizsgalati jelentés
forméajéban. Ezt a laikusok szamara is
konnyen értheté modon megfogalmazott
osszefoglalo kiséri. A megbizé mind a
jelentést, mind az sszefoglalot az 53.
cikkben emlitett elektronikus rendszer
segitségével nyujtja be.

Amennyiben tudoméanyosan indokolt
okokbol nincs maéd a klinikai vizsgalati
jelentés egy éven beliili benyujtasara, azt
rendelkezésre allasakor a lehetd
leghamarabb be kell nyujtani. Ebben az
esetben a XI1V. melléklet 1. fejezetének 3.
szakaszé&ban emlitett klinikai vizsgalati terv
irja el6, hogy mikor kell — indokolassal
egyltt — benyujtani a klinikai vizsgalat
eredményeit.

(3a) A Bizottsag felhatalmazast kap arra,
hogy a 89. cikk szerint felhatalmazason

alapuld jogi aktusokat fogadjon el a
laikusoknak sz6l6 6sszefoglald

rrrrr

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy
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Modositas 191

Rendeletre iranyulo javaslat
58 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) Az 51. cikk alkalmazasa céljabol az
egynél tobb tagdllamban végzendd Kklinikai
vizsgalatok megbizéi az 53. cikkben
emlitett elektronikus rendszeren keresztil
kozos kérelmet nydjthatnak be, amelyet
beérkezését kovetden elektronikusan
tovabbitanak az érintett tagallamoknak.

a 89. cikk szerint felhatalmazason alapuld
jogi aktusokat fogadjon el a klinikai
vizsgalati jelentés kozlésére vonatkozo
szabalyok meghatarozasarol.

Amennyiben a megbizé a nyers adatok
onkéntes kozzétételérol dont, a Bizottsag
az adatok formazasara e€s megosztasara
vonatkoz6 iranymutatasokat tesz k6zzé.

Modositas

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

Indokolas

Valamennyi vizsgalat esetében fenn kell allnia annak a lehetéségnek, hogy az adatbazison
keresztul nydjtsanak be kérelmet, meg akkor is, ha a vizsgalatot csupan egyetlen tagallamban

végzik.

Médositas 192

Rendeletre irdnyuld javaslat
58 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az kozbs kérelemben a megbiz6 az
egyik érintett tagallamot koordinal4
tagallamnak javasolja. Ha az adott
tagallam nem kivanja a koordinal4
tagallam szerepét betélteni, az
egyetlenkérelem benyujtasatol szamitott
hat napon belil megéallapodik egy masik,
érintett tagallammal arrél, hogy ez ut6bbi
tagallam lassa el a koordinalo tagallam
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Madositas

(2) Az érintett tagallamok a kdzos kérelem
benyujtasatol szamitott hat napon bel(l
megallapodnak arrol, hogy melyik
tagallam lassa el a koordinal6 tagallam
feladatat. A tagallamok és a Bizottsag az
orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozd
koordinacios csoport tevékenységének
keretében megallapodnak a koordinald
tagallam kijeldlésére vonatkozo
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feladatat. Ha egyik tagallam sem vallalja
el a koordinélo tagéllam szerepét, a
megbizo dltal elséként javasolt
tagallamnak kell azt betdltenie. Ha
meghbizo altal javasolt tagallamtdl eltérd
tagéllam lesz a koordindlo tagéllam, az
51. cikk (2) bekezdeseben emlitett
hataridd azon a napon kezdodik, miutin a
tagallam elfogadta a koordinalo tagallam
szerepét.

egyértelmii szabdlyokrol.

Indokolas

A bizottsagi szoveg dltal javasolt megoldas lehetové teszi, hogy a megbizok kivalasszak a
legkevésbé szigoru elbirdasokat alkalmazo, erdforrdasokkal a legrosszabbul ellatott vagy
nagyszamu kérelmet feldolgozo, tulterhelt illetékes hatésagokat, ami megterheli a klinikai
vizsgalatok hallgatolagos jovahagyasanak javasolt rendjét. A mar javasolt orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozd koordinacios csoport is megéallapithatja a koordinal6 tagallam
kijelolésének keretét — a 80. cikkben leirt feladataival 6sszhangban.

Médositas 193

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

A Bizottsag altal javasolt széveg

b) egy jelentésben dsszefoglalja a kérelem
koordinalt értékelésének eredményeit,
amelyeket a tobbi tagallamnak figyelembe
kell vennie a megbiz6 51. cikk (5)
bekezdése szerint benyujtott kérelmének az
értékelésekor.

Médositas 194

Rendeletre iranyuld javaslat
58 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(5) Az 57. cikk (3) bekezdésének
alkalmazéasa céljabol a megbiz6 az 53.
cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztil benyujtja a tagallamoknak a
klinikai vizsgéalati jelentést.
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Maddositas

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

Mddositas

torolve
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Modositas 195

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

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 196

Rendeletre iranyulo javaslat
59 cikk — 1 bekezdés — 1 b albekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Médositas 197

Rendeletre irdnyuld javaslat
59 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Abban az esetben, ha a klinikai vizsgalatra
a meghizé az 58. cikkben emlitett k6zos
kérelmet nyujtott be, a meghizé az 53.
cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztul bejelent minden, a (2)
bekezdésben emlitett eseményt. E jelentést
a beérkezését kovetden elektronikus uton
tovabbitani kell valamennyi érintett
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Modositas

A felhasznaloi hibak okozta balesetekre
vonatkozo informdciokat is gyiijteni kell,
mivel az orvostechnikai eszk6zok esetében
a balesetek leggyakoribb okai kozt
szerepelnek. Ez az informacié
hozzajarulhat az eszk6z
biztonsagossaganak és ismeretének
javitasahoz.

Modositas

A tagallamok nem elektronikus
formatumu jelentéstételt is alkalmazzanak
annak biztositasa érdekében, hogy az
internet-hozzdféréssel nem rendelkezd
betegek is tudjanak jelentést tenni.

Madositas

Abban az esetben, ha a klinikai vizsgalatra
a meghizé az 58. cikkben emlitett k6zos
kérelmet nyujtott be, a megbizo6 az 53.
cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztil bejelent minden, az (1) és (2)
bekezdésben emlitett eseményt. E jelentést
a beérkezését kovetden elektronikus titon
tovabbitani kell valamennyi érintett
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tagallam szamara.

Moébdositas 198

Rendeletre irdnyulé javaslat
61 cikk

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A gyartok, a rendelésre készilt
eszk0zok és a vizsgalatra szant eszk9zok
gyartoéinak kivételével a 62. cikkben
emlitett elektronikus rendszeren keresztiil
bejelentik a kovetkezoket:

a) az unids piacon forgalmazott
eszkozokkel kapcsolatos minden baleset;

b) minden, az uniés piacon forgalmazott
eszkozokkel kapcsolatos helyszini
biztonsagi korrekcios intézkedés, ideértve
minden, harmadik orszagban hozott
helyszini biztonsagi korrekcids intézkedést
olyan eszkozzel kapcsolatban, amelyet az
uniods piacon is jogszeriien forgalmaznak,
ha a helyszini biztonségi korrekcios
intézkedés oka nem korlatozodik a
harmadik orszagban forgalmazott eszkozre.

A gyartok az els6 albekezdésben emlitett
jelentést késedelem nélkil elkészitik,
legfeljebb 15 nappal azt kovetden, hogy
értesiiltek az eseményrdl és annak az
eszkoziikkel kapcsolatban fennallé okozati
Osszefliggéseérdl, vagy arrol, hogy egy ilyen
Osszefliggés ésszerlien megfontolasok
alapjan lehetseges. A jelentésre
rendelkezésre all6 id6 a véaratlan esemény
sulyossagatol fligg. Amennyiben idében
rendelkezésre kell allnia a jelentésnek, a
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tagallam szamara.

Madositas

(1) A gyartok, a rendelésre kesziilt
eszk0zok és a vizsgalatra szant eszkdzok
gyartdinak kivételével a 62. cikkben
emlitett elektronikus rendszeren keresztil
bejelentik a kovetkezoket:

a) az unios piacon forgalmazott
eszkozokkel kapcsolatos minden baleset,
beleértve a baleset idopontjat és helyét,
valamint annak jelzését, hogy sulyos-e, a
2. cikk meghatarozasaval 6sszhangban; a
gyartd a balesetben érintett betegre vagy
felhaszndalora, és egészségugyi
szakemberre vonatkozé informaciokat is
biztosit, amennyiben ilyen informaciok
rendelkezésre allnak;

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

A gyartok az elsd albekezdésben emlitett
jelentést késedelem nélkil elkészitik,
legfeljebb 15 nappal azt kdvetden, hogy
értesiiltek az eseményrdl és annak az
eszkoziikkel kapcsolatban fennallé okozati
Osszefliggéserdl, vagy arrol, hogy egy ilyen
Osszefiiggés ésszerlien megfontolasok
alapjan lehetseges. A jelentésre
rendelkezésre allo id6 a varatlan esemény
sulyossagatol fiigg. Amennyiben idoben
rendelkezésre kell allnia a jelentésnek, a
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gyartonak lehetésége van arra, hogy
el6szor egy ideiglenes, hianyos jelentést
nyujtson be, a teljes jelentést pedig késobb
kuldje meg.

(2) Ugyanazon eszkoz vagy eszkoztipus
esetében el6forduld olyan, hasonld
balesetek esetén, amelyek tekintetében a
kivaltd okot azonositottak vagy a helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedést
végrehajtottak, a gyartoknak lehetdségiik
van egyedi esetbejelentések helyett
iddszakos 0sszefoglald jelentések
benyujtasara, amennyiben a 62. cikk (5)
bekezdésének a), b) és ¢) pontjaban
emlitett illetékes hatésdgok megallapodtak
a gyartdval az ilyen idészakos dsszefoglald
jelentések formatumardl, tartalmarol és
gyakorisagarol.

(3) A tagallamok minden sziikséges
intézkedést meghoznak az egészségugyi
szakemberek, felhasznaldk és betegek az
irAnyl 0sztonzésére, hogy az (1) bekezdés
a) pontjaban emlitett, feltételezett
baleseteket jelentsek be illetékes
hat6sagaiknak.

Az ilyen bejelentéseket tagallami szinten
kdzpontilag kell rogziteni. Amennyiben
egy tagallam illetékes hatosaga ilyen
bejelentéseket kap, megteszi a szlikséges
Iépéseket annak biztositasara, hogy az
érintett eszkdz gyartdja értesiljon a
varatlan eseményrdl. A gyartonak kell
biztositania a megfelel6 nyomon kdvetd
intézkedések meghozatalat.

A tagallamok egymas kozott
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gyartonak lehetdsége van arra, hogy
eldszor egy ideiglenes, hianyos jelentést
nyujtson be, a teljes jelentést pedig késobb
kildje meg.

(2) Ugyanazon eszkoz vagy eszkoztipus
esetében eléforduld olyan, hasonld
balesetek esetén, amelyek tekintetében a
Kivaltd okot azonositottak vagy a helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedést
végrehajtottak, a gyartoknak lehetdségiik
van egyedi esetbejelentések helyett
iddszakos Osszefoglald jelentések
benydjtasara, amennyiben a 62. cikk (5)
bekezdésének a), b) és c) pontjaban
emlitett illetékes hatdsdgok megallapodtak
a gyartoval az ilyen idészakos 0sszefoglalo
jelentések formatumarol, tartalmardl és
gyakorisagarol.

(3) A tagallamok minden sziikséges
intézkedést meghoznak — tobbek kdzott
célzott tajékoztatd kampanyokat
folytatnak — az egészségugyi szakemberek,
koztiik az orvosok és gyogyszerészek,
felhasznaldk és betegek az iranyd
Osztdnzésére és szamukra annak lehetové
tételére, hogy az (1) bekezdés a) pontjaban
emlitett, feltételezett baleseteket jelentsék
be illetékes hatdsdgaiknak. Ezen
intézkedésekrol tajékoztatjak a
Bizottsagot.

A tagallamok illetékes hatdsagai az ilyen
bejelentéseket tagallami szinten
kdzpontilag rogzitik. Amennyiben egy
tagallam illetékes hatdsaga ilyen
bejelentéseket kap, errdl haladéktalanul
tajékoztatja az érintett eszkoz gyartojat. A
gyartonak kell biztositania a megfelel6
nyomon kovetd intézkedések
meghozatalat.

Valamely tagallam illetékes hatosaga az
elso albekezdés alapjan kapott
jelentésekrol haladéktalanul értesiti a 62.
cikkben emlitett elektronikus rendszert,
Kivéve ha ugyanezt a balesetet a gyarto
mar jelentette.

A Bizottsag — a tagallamokkal
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0sszehangoljak a balesetek egészseguigyi
szakemberek, felhasznaldk és betegek altal
torténd bejelentésére hasznalando
egyseges, webalapu, strukturalt
formanyomtatvanyok kifejlesztését.

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

Médositas 199

Rendeletre irdnyuld javaslat
62 cikk

A Bizottsag altal javasolt széveg

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

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

b) a gyartdk 61. cikk (2) bekezdésében
emlitett id6szakos 6sszefoglalo jelentésel;
c) az illetékes hatosagok 63. cikk (1)

bekezdésének masodik albekezdésében
emlitett jelentései a balesetekrdl;

d) a gyartdk 64. cikkben emlitett
trendjelentései;

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

f) a tagallami illetekes hatosagok kozott,
valamint a tagallami illetékes hat6sagok és
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egyuttmiikodve és az érintettekkel
folytatott konzultaciot kovetsen —
kidolgozza a balesetek egészségligyi
szakemberek, felhasznalok és betegek altal
torténd elektronikus és nem elektronikus
bejelentésére hasznalandd egységes
formanyomtatvanyokat.

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

Maddositas

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

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

b) a gyartdk 61. cikk (2) bekezdéseben
emlitett iddszakos 0sszefoglalo jelentései;
c) az illetékes hat6sagok 63. cikk (1)

bekezdésének masodik albekezdésében
emlitett jelentései a balesetekrdl;

d) a gyartdk 64. cikkben emlitett
trendjelentései;

da) a gyartok altal készitett, a
63a. cikkben emlitett idoszakos
eszkdzbiztonsagi jelentések;

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

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

(2) Az elektronikus rendszerben
Osszegyljtott és feldolgozott informaciok
hozzaférhet6k a tagallami illetékes
hatosagok, a Bizottsag és a kijelolt
szervezetek szamara.

(3) A Bizottsag gondoskodik arrél, hogy az
egészségugyi szakemberek és a
nyilvanossag az elektronikus rendszerhez
megfeleld szintli hozzaféréssel
rendelkezzen.

(4) A Bizottsag és harmadik orszagok
illetékes hatdsagai vagy nemzetkozi
szervezetek kdzotti megallapodasok
alapjan a Bizottsag ezen illetékes
hatésagok vagy nemzetkozi szervezetek
szamara megfeleld szintli hozzaférést
biztosithat az adatbazishoz. E
megallapodasok kdlcsondsségen alapulnak
és az adatok bizalmas kezelésére és
védelmére az Unidban alkalmazanddkkal
egyenértékii 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
1ddszakos Osszefoglald 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
hatdsagainak:

a) az a tagallam, ahol a varatlan esemény
tortént;
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a Bizottsag kozott a 63. cikk (4) és (7)
bekezdése értelmében kicserélendo
informaciok.

(2) Az elektronikus rendszerben
Osszegylijtott és feldolgozott informaciok
hozzaférhetdk a tagallami illetékes
hatosagok, a Bizottsag és a kijeldlt
szervezetek, az egészségligyi szakemberek,
illetve a sajat eszkdzokre vonatkozo
informacidk esetén a gyartok szamara.

(3) A Bizottsag gondoskodik arrél, hogy a
nyilvanossag az elektronikus rendszerhez
megfeleld szintli hozzaféréssel
rendelkezzen. amennyiben valamely
meghatarozott orvostechnikai eszkdzre
vonatkozdéan kérnek informéciot, azt
haladéktalanul, de legkésobb 15 napon
beliil hozzdférhetové teszi.

(4) A Bizottsag es harmadik orszagok
illetékes hatosagai vagy nemzetkdzi
szervezetek kdzotti megallapodasok
alapjan a Bizottsag ezen illetékes
hatésagok vagy nemzetkozi szervezetek
szamara megfeleld szintli hozzaférést
biztosithat az adatbazishoz. E
megallapodasok kdlcsondsségen alapulnak
és az adatok bizalmas kezelésére és
védelmére az Unidban alkalmazanddkkal
egyenértékii eldirdsokat 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 Osszefoglald jelentéseket, a 63.
cikk (1) bekezdésének masodik
albekezdésében emlitett, balesetekkel
kapcsolatos jelentéseket, és a 64. cikkben
emlitett trendjelentéseket az elektronikus
rendszeren keresztiil torténd beérkezésiik
utdn automatikusan tovabbitani kell a
kovetkezo tagallamok illetékes
hat6sagainak:

a) az a tagallam, ahol a varatlan esemény
tortént;
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b) az a tagallam, ahol a helyszini
biztonsagi korrekcios 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
székhelye talalhat6, amely a 45. cikk
szerint tanusitvanyt adott ki a széban forgo
eszkozre.

Médositas 200

Rendeletre irdnyuld javaslat
63 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

A tagillamok megteszik a megfeleld
Iépéseket annak biztositasara, hogy a
tertletikon tortént balesetekkel vagy a
teruletiikdn meghozott vagy meghozni
tervezett helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedésekkel kapcsolatos, és a 61. cikk
szerint tudomasukra jutott minden
informécidt az illetékes hatésaguk
kozpontilag értékeljen, lehetdség szerint a
gyartoval egyutt.
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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
székhelye talalhato, amely a 45. cikk
szerint tanUsitvanyt adott ki a sz6ban forgo
eszkozre.

(5a) A 62. cikk (5) bekezdésében emlitett
jelentéseket és informaciokat a széban
forgo eszkoz tekintetében az elektronikus
rendszeren keresztul automatikusan
tovabbitjak a tanusitvanyt a 45. cikkel
osszhangban kidllito kijeldlt szervezet
szamara is.

Maddositas

A tagallamok megteszik a megfelel6
lépéseket annak biztositasara, hogy a
tertletikon tortént balesetekkel vagy a
teruletikdn meghozott vagy meghozni
tervezett helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedésekkel kapcsolatos, és az 61. cikk
szerint tudomasukra jutott minden
informécidt az illetékes hatosaguk
kozpontilag értékeljen, lehetdség szerint a
gyartoval egyutt. Az illetékes hatosag
figyelembe veszi minden érdekelt fél,
koztik a betegek és az egészségugyi
dolgozok szervezeteinek vélemenyét.
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Mdbdositas 201

Rendeletre irdnyuld javaslat
63 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Ha a 61. cikk (3) bekezdése szerint
érkezett bejelentésekbol az illetékes

tagéllam megallapitja, hogy a bejelentések

balesettel kapcsolatosak, e bejelentéseket
haladéektalanul beviszi a 62. cikkben
emlitett elektronikus rendszerbe, Kivéve,
ha ugyanarrdl a balesetrél a gydarto mar
bejelentést tett.

Modositas 202

Rendeletre iranyulo javaslat
63 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) A tagallami illetékes hatdsagok
kockézatértékelést végeznek a bejelentett
balesetekkel vagy helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedésekkel kapcsolatban,
olyan kritériumokat figyelembe véve, mint
az okozati kapcsolat, a kimutathatdsag és a
probléma megismetlédésének
valoszinlisége, az eszkoz hasznalatanak
gyakorisaga, barmiféle artalom
eléfordulasanak valdszintisége és az
artalom sulyossaga, az eszkoz klinikai
haszna, célfelhasznaldi és potencialis
hasznaldi, valamint az érintett népesség.
Ertékelik a gyarto altal tervezett vagy
meghozott helyszini biztonsagi korrekcids
intézkedések megfeleloségét, tovabba azt,
hogy sziikség van-e barmilyen egyéb
korrekcios intézkedésre, és ha igen, annak
milyen fajtajara. Nyomon kovetik a gyarto
altal a varatlan eseménnyel kapcsolatban
folytatott vizsgalatot.
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Madositas

Torolve

Modositas

(2) A tagallami illetékes hatdsagok
kockézatértékelést végeznek a bejelentett
balesetekkel vagy helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedésekkel kapcsolatban,
olyan kritériumokat figyelembe véve, mint
az okozati kapcsolat, a kimutathatdsag es a
probléma megismeétlédésének
valoszinlisége, az eszkoz hasznalatanak
gyakorisaga, barmiféle artalom
eléfordulasanak valdszintisége és az
artalom sulyossaga, az eszkoz klinikai
haszna, célfelhasznaldi és potencialis
hasznaldi, valamint az érintett népesség.
Ertékelik a gyart altal tervezett vagy
meghozott helyszini biztonsagi korrekcids
intézkedések megfeleloségét, tovabba azt,
hogy sziikség van-e barmilyen egyéb
korrekcios intézkedesre, és ha igen, annak
milyen fajtajara. Nyomon kovetik a gyarto
altal a balesettel kapcsolatban folytatott
vizsgalatot, valamint figyelembe veszik a
betegek véleményet.
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Mddositas 203

Rendeletre irdnyuld javaslat
63 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Az 1. cikk (4) bekezdésének els6
albekezdésében emlitett eszk9zok
esetében, valamint ha a baleset vagy
helyszini biztonsagi korrekcids intézkedés
esetlegesen olyan anyaggal hozhatd
kapcsolatba, amely kilon hasznalva
gyogyszernek mindsiilne, a (6)
bekezdésben emlitett illetékes értékeld
hatdsag vagy illetékes koordinal6 hat6sag
tajékoztatja a gyogyszerek tekintetében
illetékes hatdsagot vagy az Eurdpai
Gyogyszerligynokséget, amellyel a kijeldlt
szervezet a 42. cikk (2) bekezdésének
maésodik albekezdese értelmében
konzultélt.

Modositas 204

Rendeletre iranyulo javaslat
63 cikk — 3 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Az 1. cikke (2) bekezdésének €) pontja
értelmében e rendelet hatalya ala tartozo
eszk0zok esetében, tovabba amennyiben a
baleset vagy helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedes az eszkoz
gyartdsahoz felhasznalt emberi eredetii
szovetekkel vagy sejtekkel kapcsolatos, a
(6) bekezdésben emlitett illetékes értékeld
hat6sag vagy illetékes koordinalé hatosag
tajékoztatja az emberi eredetli szovetek
vagy sejtek tekintetében illetékes
hatosagot, amellyel a kijeldlt szervezet a
42. cikk (2) bekezdésének masodik
albekezdése értelmeben konzultalt.
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Madositas

Az 1. cikk (4) bekezdésének elsd
albekezdésében emlitett eszk9zok
esetében, valamint ha a baleset vagy
helyszini biztonsagi korrekcids intézkedés
esetlegesen olyan anyaggal hozhatd
kapcsolatba, amely kilén hasznalva
gyogyszernek mindsiilne, a (6)
bekezdésben emlitett illetékes értékelod
hatdsag vagy illetékes koordinal6 hat6sag
tajékoztatja a gyogyszerek tekintetében
illetékes hatdsagot vagy az Eurdpai
Gyogyszeriigynokséget (EMA), amellyel a
kijelolt szervezet a 42. cikk (2)
bekezdésének méasodik albekezdése
értelmében konzultalt.

Modositas

A modositas a magyar valtozatot nem
érinti.
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Mdbdositas 205

Rendeletre irdnyuld javaslat
63 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(4) Az értékelés elvégzese utan az illetékes
értékeld hatosag a 62. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztil
haladéktalanul tajékoztatja a tobbi illetékes
hatdségot a gyarté altal a baleset
megismétlodése kockazatanak
minimaliz&las érdekében meghozott vagy
meghozni tervezett, vagy a szamara el6irt
korrekcios intézkedésrol, ideértve a kivaltd
eseménnyel kapcsolatos informéaciokat és a
hatdsagi értékelés eredmenyet.

Modositas 206

Rendeletre iranyulo javaslat
63 cikk — 6 bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

a) ha ugyanazon gyartotol szarmazo
ugyanazon eszkdzzel vagy eszkoztipussal
kapcsolatos hasonlé balesetek tobb
tagallamban is el6fordulnak;

Modositas 207

Rendeletre iranyulo javaslat
63 cikk — 7 bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
a) nyomon koveti a gyartd altal a balesettel

kapcsolatban folytatott vizsgalatot és a
meghozandd korrekcios intézkedést;

Médositas 208

Rendeletre iranyulo javaslat
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Madositas

A modositas a magyar valtozatot nem
érinti.

Modositas

A modositas a magyar valtozatot nem
érinti.

Modositas

A mddositas a magyar valtozatot nem
érinti.
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63 cikk — 7 bekezdés — 1 albekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

b) konzultél a balesetnek a tanusitvanyra
jelentett hatasarol azzal a kijel6lt
szervezettel, amely a 45. cikk szerint
tanusitvanyt a széban forgo eszkozre
kiadta;

Modositas 209

Rendeletre iranyulo javaslat
63 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Madositas

A modositas a magyar valtozatot nem
érinti.

Modositas
63a. cikk

Iddszakos eszkozbiztonsagi jelentések

(1) A 111 osztalyba sorolt orvostechnikai
eszkdzok gyartdi a 62. cikkben emlitett
elektronikus rendszerbe bejelentik a
kovetkezoket:

a) az orvostechnikai eszkozok elonyeire és
kockézataira vonatkoz6 adatok
osszefoglalasa, beleértve valamennyi
olyan vizsgalat eredményét, amelynek
hatésa lehet a tanusitasra;

b) az orvostechnikai eszkoz
elony/kockazat aranydanak tudomdanyos
értékelése;

c) az orvostechnikai eszkdzok értékesitési
mennyiségéhez kapcsol6do valamennyi

adat, ideértve az eszkOzt hasznalé
lakossag becsult szamat.

(2) A gyartok kérésre haladéktalanul,
illetve az orvostechnikai eszkoz elso
Jforgalomba hozataldt kéveto két évben
legalabb évente egyszer idoszakos
eszkdzbiztonsagi jelentést nyujtanak be az
illetekes hatosagoknak.

(3) Az orvostechnikai eszk6zokkel
foglalkozé koordinacios csoport az
idoszakos eszkozbiztonsagi jelentések
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Mébdositas 210

Rendeletre irdnyuld javaslat
64 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A llb. és a Ill. osztalyba sorolt eszkdzok
gyartoi a 62. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztul bejelentik, ha a
balesetnek nem mindsiilo varatlan
események, vagy az I. melléklet 1. és 5.
szakaszaban emlitett eldny/kockazat-
elemzésre jelentds hatassal 1€v6 olyan, vart
nemkivanatos mellékhatasok gyakorisaga
vagy sUlyossaga statisztikailag szignifikans
mértékben megnovekszik, amelyek a vart
eldnyokhoz viszonyitva a betegek,
felhasznalok vagy méas személyek
egészségere vagy biztonsagara nézve
elfogadhatatlan mértékii kockazatokhoz
vezettek vagy vezethetnek. A szignifikans
ndvekedést az adott eszkdzzel,
eszkozkategoriaval vagy -csoporttal
kapcsolatos ilyen varatlan eseményeknek
vagy vart nemkivanatos mellékhatasoknak
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értékelése alapjan meghatarozza, hogy
felmeriltek-e Uj kockazatok vagy
valtoztak-e a kockazatok, illetve hogy
modosult-e az orvostechnikai eszkoz
elony/kockazat aranya.

(4) Az iddoszakos eszkozbiztonsdgi
jelentések értékelését kovetoen az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé
koordinéacios csoport mérlegeli, hogy
sziikség van-e az érintett orvostechnikai
eszkozzel kapcsolatos intézkedésre. Az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé
koordin&cios csoport értesiti a kijel6lt
szervezetet kedvezdtlen tudomdanyos
értékelésérol. Ebben az esetben a kijelolt
szervezet a koriilményeknek megfelelen
fenntarthatja, mddosithatja,
felfiggesztheti vagy visszavonhatja az
engedelyt.

Madositas

A llb. és a Ill. osztalyba sorolt eszkdzok
gyartoi a 62. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztil bejelentik, ha barmely
baleset vagy az I. melléklet 1. és 5.
szakaszaban emlitett elony/kockazat-
elemzésre jelentGs hatassal 1év6 olyan, vart
nemkivanatos mellékhatasok gyakorisaga
vagy sulyossaga statisztikailag szignifikans
mértékben megndvekszik, amelyek a vart
elényokhoz viszonyitva a betegek,
felhasznal6k vagy mas személyek
egészségeére vagy biztonsagara nézve
elfogadhatatlan mértékti kockazatokhoz
vezettek vagy vezethetnek. A szignifikans
novekedést az adott eszkozzel,
eszkozkategoriaval vagy -csoporttal
kapcsolatos ilyen varatlan eseményeknek
vagy vart nemkivanatos mellékhatasoknak
a gyartd megfeleldségértékelésében
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a gyartd megfeleldségértékelésében
meghatarozott idészak alatti varhato
gyakorisagahoz vagy sulyossagahoz
mérten kell megéllapitatni. E tekintetben a
63. cikk alkalmazando.

Moédositas 211

Rendeletre irdnyuld javaslat
64 a cikk (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Médositas 212

Rendeletre iranyulo javaslat
66 cikk — 1 bekezdés —a pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

a) meghatarozott eszkdzokkel,
eszkozkategoriakkal vagy -csoportokkal
kapcsolatos balesetek és helyszini

PE507.972v03-00

152/356

meghatarozott idészak alatti varhato
gyakorisagahoz vagy sulyossagahoz
mérten kell megallapitatni. E tekintetben a
63. cikk alkalmazando.

Madositas
64a. cikk

Orvostechnikai eszkdzok, amelyek az
Eurdpai Unio jogi aktusai értelmében a
vérellatas mindségének és biztonsdganak
hatélya ala esnek.

(1) Ez a rendelet nem vonatkozik a mar
meglévé és alkalmazott, eurdpai szintii
szabalyozasokra a vér és vérkomponensek
gyiijtése, vizsgalata, feldolgozdsa, taroldsa
és elosztasa tekintetében.

(3) Ez a rendelet nem vonatkozik a vér és
vérkomponensek nyomonkovethetoségére
és vigilanciajara vonatkoz6 azon
tagallami és unios jogszabalyokra,
amelyek e rendeletnél szigortbb normakat
tartalmaznak. A vér és vérkomponensek
nyomonkovethetoségére és vigilancidjara
vonatkoz0 intézkedések a betegek
érdekében valtozatlanok maradnak.

Mddositas

A modositas a magyar valtozatot nem
érinti;
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biztonsagi korrekcids intezkedések
osztalyozasa;

Modositas 213

Rendeletre iranyulo javaslat
66 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

b) a balesetekkel és helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedésekkel kapcsolatos
bejelentésekre, a 61. és a 64. cikkben
emlitett, gyartok altal kiadott id6szakos
6sszefoglalo jelentésekre és
trendjelentésekre szolgalo egységesitett
formanyomtatvanyok;

Médositas 214

Rendeletre irdnyuld javaslat
66 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg

c) a balesetekkel és helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedésekkel kapcsolatos
bejelentésekkel, az id6szakos 6sszefoglalo
jelentésekkel és a trendjelentésekkel
kapcsolatos hatariddk, figyelembe véve a
jelentendd esemény sulyossagat a 61. és a
64. cikkben emlitettek szerint;

Modositas 215

Rendeletre iranyulo javaslat
66 cikk — 2 bekezdés — 1 a albekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg
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Modositas

A modositas a magyar valtozatot nem
érinti;

Maddositas

c) a balesetekkel és helyszini biztonségi
korrekcids intézkedésekkel kapcsolatos
bejelentésekkel, az iddszakos 6sszefoglalo
jelentésekkel és a trendjelentésekkel
kapcsolatos hatariddk, figyelembe véve a
jelentendd esemény sulyossagat a 61. és a
64. cikkben emlitettek szerint;

Madositas

A végrehajtasi aktusok kidolgozésa soran
a Bizottsdag eldzetesen Kikéri az
orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozd
tanacsado bizottsag tanacsat.

PE507.972v03-00

HU



Modositas 216

Rendeletre iranyulo javaslat
67 cikk

A Bizottsag altal javasolt széveg

(1) Az illetékes hatoésagok megfeleld
ellendrzéseket végeznek az eszk6zok
jellemzoi és teljesitoképessége
tekintetében, ideértve adott esetben a
dokumentacio felllvizsgalatat és a
megfeleld mintdkon végzett fizikai és
laboratériumi vizsgalatokat is. Figyelembe
veszik a kockazatértékelés és
kockazatkezelés kialakult elveit, a
vigilancia-adatokat és a panaszokat. Az
illetékes hatosdgok eldirhatjak a gazdasagi
szereplOk szamara, hogy tegyék elérhetové
a tevékenységuk elvégzésehez szilkseges
dokumentéciot és informécidkat, valamint
szlikséges és indokolt esetben beléphetnek
a gazdasagi szereplok telephelyeire és
szlikséges mintakat vehetnek az
eszk6zokbol. Ha sziikségesnek itélik,
megsemmisithetik vagy egyéb modon
mikodésképtelenné tehetik a komoly
veszélyt jelentd eszkozoket.

PE507.972v03-00

Modositas

(1). Az illetékes hatosagok megfeleld
ellendrzéseket végeznek az eszkzok
jellemzoi és teljesitoképessége
tekintetében, ideértve adott esetben a
dokumentacio felllvizsgalatat és a
megfeleld mintdkon végzett fizikai és
laboratériumi vizsgalatokat is. Figyelembe
veszik a kockézatértékelés és
kockézatkezelés kialakult elveit, a
vigilancia-adatokat és a panaszokat. Az
illetékes hatosagok eldirhatjak a gazdasagi
szereplOk szamara, hogy tegyék elérhetdvé
a tevékenységuk elvégzéséhez szilkséges
dokumentaciot és informéciokat, valamint
beléphetnek a gazdasagi szereplok
telephelyeire, ellendrzést végezhetnek, és
szlikséges mintakat vehetnek az
eszk6z6kbol egy hatosagi laboratérium
altali elemzéshez. Ha sziikségesnek itélik,
megsemmisithetik vagy egyéb médon
mitkodésképtelenné tehetik a veszélyt
jelentd eszkozoket.

(1a) Az illetékes hatdsagok kijeldlik az (1)
bekezdésben emlitett ellendrzések
végzésére jogosult ellendroket. Az
ellenorzéseket a gazdasagi szereplo helye
szerinti tagallam ellendrei végzik. Az
ellendrok munkajat az illetékes hatdsadgok
altal kinevezett szakértok segithetik.

(1b) Be nem jelentett feltilvizsgalatra is
sor kerUlhet. A be nem jelentett
ellenorzések elrendelése és végrehajtasa
mindig eleget kell, hogy tegyen az
aranyossag elvének, kulonos tekintettel az
eszkoz jelentette kockazatokra.

(1c) Az illetékes hatosag az e cikk (1)
bekezdésében emlitett mindegy egyes
ellenorzést kivetoen jelentést készit arrol,
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(2) A tagallamok rendszeresen
fellilvizsgaljak es értékelik felugyeleti
tevékenységeik miikodését. Az ilyen
fellilvizsgalatokat és értékeléseket legalabb
négy évente elvégzik, és azok
eredményeirdl tdjékoztatjak a tobbi
tagallamot és a Bizottsagot. Az érintett
tagallamok az eredmények dsszefoglalojat
a nyilvanossag szadmara hozzaférhetévé
teszik.

Médositas 217
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hogy az ellendrzott gazdasagi szereplo
hogyan tartja be az e rendeletnek
megfeleléen alkalmazando jogszabalyi és
miiszaki kovetelményeket, valamint azg
elvegzendd korrekcios intézkedesekrdl.

(1d) E jelentés tartalmat az ellenorzést
végzo illetékes hatosag kozli az ellenorzott
gazdasagi egységgel. A jelentés elfogadasa
elott az illetékes hatosag lehetoséget ad az
ellendrzott gazdasdgi szereplonek, hogy
észrevételeket nyajtson be. Az (1b)
bekezdésben emlitett végleges vizsgéalati
jelentést bevezetik a 68. cikkben
meghatarozott elektronikus rendszerbe.

(1e) Az Unio és harmadik orszagok kozott
Iétrejott nemzetkdzi megéllapodasok
sérelme nélkil az (1) bekezdésben emlitett
ellendrzésekre valamely gazdasagi
szerepld harmadik orszagbeli telephelyén
is sor kerulhet, amennyiben az adott
eszkdzt az unids piacon forgalomba
kivanjak hozni.

(2) A tagallamok stratégiai feltgyeleti
terveket készitenek tervezett fellgyeleti
fellépéseikrok, valamint az azokhoz
szukseéges emberi és anyagi
erdforrdsokrol. A tagallamok rendszeresen
felllvizsgaljék és értékelik felugyeleti
tevékenysegeik végrehajtasat. Az ilyen
fellilvizsgélatokat és értékeléseket legalabb
ketévente elvégzik, és azok eredményeirdl
tajékoztatjak a tobbi tagallamot és a
Bizottsagot. A Bizottsag ajanlasokat
fogalmazhat meg az ellendrzési tervek
kiigazitasara vonatkozoan. A tagallamok
az eredmények, valamint a Bizottsag
ajanlasainak 6sszefoglalojat a
nyilvanossag szdmara hozzaférhetové
teszik.
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Rendeletre iranyulo javaslat
68 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) Az (1) bekezdésben szerepld
informaciokat az elektronikus rendszeren
keresztul haladéktalanul tovabbitani kell
valamennyi érintett illetékes hatdsagnak, és
elérhetové kell tenni a tagallamok és a
Bizottsag szédmara.

Modositas

(2) Az (1) bekezdésben szerepld
informaciokat az elektronikus rendszeren
keresztul haladéktalanul tovabbitani kell
valamennyi érintett illetékes hatdsagnak, és
elérhet6vé kell tenni a tagallamok, a
Bizottség, a kijelolt szervezetek, az
Ugynokség és az egészségiigyi
szakemberek szdmara. A Bizottsag azt is
biztositja, hogy a nyilvanossag megfelelo
szintii hozzaféréssel rendelkezik az
elektronikus rendszerhez. Kulondsen azt
biztositja, hogy amennyiben valamely
meghatarozott orvostechnikai eszkdzre
vonatkozdéan kérnek informéciot, azt
haladéktalanul és 15 napon bell
hozzdférhetivé teszi. A Bizottsag — az
orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozd
koordinacios csoporttal konzultalva —
hathavonta biztositja ezen informéciok
osszefoglaldjat a nyilvanossag és az
egészsegugyi szakemberek szdmara.
Ehhez az informécidhoz a 27. cikk szerinti
europai adatbankon keresztil lehet
hozzaférni.

Indokolas

Fontos, hogy az Ugynokség és az egészségiigyi szakemberek szintén teljes korii hozzdféréssel
rendelkezzenek a piaci felligyeletre szolgalo elektronikus rendszerhez, mivel az lIényeges
informaciokat tartalmaz az egészségre nezve kockazatos eszkdzokre vonatkozdan. Noha a
nyilvanossag differencialt hozzaféressel rendelkezhet, ha jogos érdek fiizédik ahhoz, hogy a
bizonyos orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos sulyos balesetekrdl korai szakaszban
tudomast szerezzenek, létre kell hozni a tajékoztatashoz val6 atfogd jogot. A kijeldlt
szervezetek piacfelligyeleti hatdsadgok kozotti informdaciocserébe torténd bevondsat ki kell
terjeszteni és egyértelmiien meg kell hatdarozni. A kijelolt szervezeteknek kiilonésen —
automatizalt és harmonizalt kommunikacids eljarasok keretében — egységesitett
informacidkra van szukséguk ahhoz, hogy elismerjék a fejleményeket, azonnal figyelembe
vegyék az uj informdciokat, valamint hogy példaul utolagos ellendrzések, valamint valamely
tanusitvany felfiiggesztése vagy visszavonasa révén haladéktalanul és megfeleloen
reagaljanak az eseményekre és balesetekre. A vigilanciara és a piacfeliigyeletre vonatkozo
informaciok dsszefoglaldja az egészséguigyi szakemberek és a nyilvanossag javat szolgalja.
Mivel ezt az informaciét bizalmasan kell kezelni, ezen informéacio eurdpai adatbank szamara
torténd nyujtasara az orvostechnikai eszkézokkel foglalkozo koordindcios csoport a megfelelo
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forum.

Moébdositas 218

Rendeletre irdnyuld javaslat
68 cikk — 2 bekezdés — 1 a albekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Médositas 219

Rendeletre irdnyuld javaslat
69 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

Amennyiben valamely tagéllam illetékes
hat6saganak a vigilancia-adatok vagy
egyéb informacidk alapjan elegendd oka
van feltételezni, hogy egy eszkdz
kockézatot jelent a betegek, a felhasznalok
vagy mas személyek egészségére vagy
biztonsagara, akkor az adott eszkozzel
kapcsolatban értékelést végez az e
rendeletben meghatarozott, a készilék altal
jelentett kockazat szempontjabol relevans
osszes kovetelményre vonatkozéan. Az
érintett gazdasagi szereplok szilikség szerint
egyiittmikodnek az illetékes hatosagokkal.
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Madositas

A 68. cikk (1) bekezdésének a), b), c) és d)
pontjaval kapcsolatos informaciokat az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd
koordinéacios csoport rendelkezésére
bocsatjak, amely azt az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozé tanacsado
bizottsdggal az informacié rendelkezésre
dllasat koveto elso iilésén kozli.

Maddositas

Amennyiben valamely tagallam illetékes
hat6saganak a vigilancia-adatok vagy
egyéb informacidk alapjan elegendd oka
van feltételezni, hogy egy eszkdz
kockéazatot jelent a betegek, a felhasznalok
vagy mas személyek egészségére vagy
biztonsagara, akkor az adott eszkozzel
kapcsolatban értékelést végez az e
rendeletben meghatéarozott, a készilék altal
jelentett kockazat szempontjabol relevans
osszes kovetelményre vonatkozéan. Az
érintett gazdasagi szereplOk szilikség szerint
egyiittmiikddnek az illetékes hatdésagokkal.
Ezen értékelés keretében az ellendrzést
végzo kijelolt szervezeteket az illetékes
hat6sagok tajékoztatjak arroél, hogy lla.,
11b. vagy III. osztdlyba tartozo eszkozrol
van-e sz0, a tobbi illetékes hatésagot pedig
az értékelés eredményeirdl és azokrol az
intézkedésekrol, amelyeket az értékelés
eredményeitol fiiggoen hoznak meg.
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Modositas 220

Rendeletre iranyulo javaslat
69 cikk — 1 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 221

Rendeletre iranyulo javaslat
70 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) Amennyiben 69. cikk szerinti értékelést
kovetden az illetékes hatdsdgok ugy
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,
haladéktalanul felszolitjak az érintett
gazdasagi szerepl6t, hogy a kockazat
jellegével aranyosan megallapitott, ésszerii
hataridén beliil tegyen meg minden
megfeleld és kellden indokolt korrekcios
intézkedést annak biztositasara, hogy az
eszkoz megfeleljen ezekek a
kovetelményeknek, tiltsa be vagy
korlatozza az eszkoz forgalmazasat,
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Modositas

(1a) Amennyiben valamely tagallam
illetékes hatésagainak vigilanciai vagy
egyéb adatok alapjan okuk van
feltételezni, hogy valamely eszkoz
kockéazatot jelent a betegek, felhasznalok
vagy mas személyek egészsegére vagy
biztonsagara nézve, az érintett eszkozre
vonatkozdan az e rendeletben
megallapitott, az eszkoz altal jelentett
kockazat szempontjabdl relevans
valamennyi kovetelményre kiterjedd
értékelést végezhetnek. Az érintett
gazdasagi szereplok sziikség szerint
egyiittmiikédnek az illetékes
hatosagokkal.

Modositas

(1) Amennyiben 69. cikk szerinti értékelést
kovetden az illetekes hatosagok ugy
talaljak, hogy az eszkdz, amely kockazatot
jelent a betegek, a felhasznalok és mas
szemeélyek egészségeére vagy biztonsagara
nézve, nem felel meg az e rendeletben
meghatarozott kovetelményeknek, azonnal
felszolitjak az érintett gazdasagi szereplot,
hogy a kockazat jellegével aranyosan
megallapitott, egyértelmiien meghatarozott
és az érintett gazdasagi szereplovel kozolt
¢ésszerll hataridon beliil tegyen meg minden
megfeleld és kellden indokolt korrekcios
intézkedeést annak biztositasara, hogy az
eszkdz megfeleljen ezekek a
kdvetelményeknek, tiltsa be vagy
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szabjon egyedi feltételeket az eszkdz
forgalmazaséara, vonja ki az eszkozt a
forgalombdl vagy hivja vissza azt.

Moédositas 222

Rendeletre iranyulo javaslat
70 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) Amennyiben az illetékes hatésagok ugy
veélik, hogy a meg nem felelés nem
korlatozadik orszaguk terlletére, a 68.
cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztul tajékoztatjak a Bizottsagot és a
tobbi tagallamot az értékelés
eredményeirdl és azokrdl az
intézkedésekrol, amelyek meghozatalara
felszolitottak a gazdasagi szerepldket.

Médositas 223

Rendeletre irdnyuld javaslat
70 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) A gazdasagi szereplOk biztositjak, hogy
valamennyi, altaluk foganatositott
korrekcios intézkedés kiterjedjen az uniés
piacon altaluk forgalmazott, valamennyi
érintett készulékre.

Moédositas 224

Rendeletre iranyulo javaslat

70 cikk — 3 bekezdés — 1 a albekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg
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korlatozza az eszk6z forgalmazasat,
szabjon egyedi feltételeket az eszk6z
forgalmazasara, vonja ki az eszkozt a
forgalombdl vagy hivja vissza azt.

Modositas

(2) Amennyiben az illetékes hatésagok ugy
vélik, hogy a meg nem felelés nem
korlatozodik orszaguk tertiletére, a 68.
cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztill azonnal tajékoztatjak a
Bizottsagot és a tobbi tagallamot az
értekelés eredményeirdl és azokrol az
intézkedésekrol, amelyek meghozatalara
felszolitottak a gazdasagi szereploket.

Madositas

(3) A gazdasagi szereplék haladéktalanul
biztositjak, hogy valamennyi, altaluk
foganatositott korrekcids intézkedés
Kiterjedjen az unios piacon altaluk
forgalmazott, valamennyi érintett
készilékre.

Mddositas

Amennyiben az érintett eszktzoket vissza
kell hivni, a gazdasagi szereplé minden
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Mdébdositas 225

Rendeletre irdnyuld 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.

Moébdositas 226

Rendeletre irdnyuld javaslat
70 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(6) Az eljarast kezdeményezd tagallamon
kivul valamennyi tagallam haladéktalanul
tajékoztatja a Bizottsagot és a tobbi
tagallamot az adott eszk6z meg nem
felelésével kapcsolatban rendelkezésére
all6 minden tovabbi részletrol, 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
keresztul haladéktalanul tajékoztatjak a
Bizottsagot és a tobbi tagallamot
kifogasaikrol.

Médositas 227

Rendeletre iranyulo javaslat
70 cikk — 7 bekezdés
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ésszerii erdfeszitést megtesz annak
érdekében, hogy a vele az illetékes
hatosag altal az (1) bekezdésben emlitett
egyértelmiien kozolt idoszak vége elott
elvégezze a visszahivast.

Madositas

A 68. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztl azonnal értesitik a
Bizottsagot ¢és a tobbi tagallamot ezekrdl az
intézkedésekrol.

Maddositas

(6) Az eljarast kezdeményezd tagallamon
kivil valamennyi tagallam haladéktalanul
tajékoztatja a Bizottsagot és a tobbi
tagallamot az adott eszk6z meg nem
felelésével kapcsolatban rendelkezésére
all6 minden tovabbi részletrol, 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
keresztill azonnal tajékoztatjak a
Bizottsagot és a tobbi tagallamot
kifogasaikrol.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(7) Ha a (4) bekezdésben emlitett értesités
beérkezésétdl szamitott két honapon belul
egyik tagallam és a Bizottsag sem emelt
kifogést egy tagallam &ltal hozott &tmeneti
intézkedéssel szemben, az intézkedést
indokoltnak kell tekinteni.

Modositas 228

Rendeletre iranyulo javaslat
70 cikk — 8 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(8) Az érintett eszktzzel kapcsolatban
valamennyi tagallam gondoskodik a
megfeleld korlatozé intézkedések
haladéktalan meghozatalardl.

Modositas 229

Rendeletre iranyulo javaslat
71 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) Amennyiben egy tagallam a 70. cikk
(4) bekezdésében emlitett értesités
beérkezését kovetd két honapon belil
kifogast emel egy mésik tagallam altal
elfogadott intézkedéssel szemben, illetve
ha a Bizottsag gy itéli meg, hogy az
intézkedés ellentétes az unios
jogszabalyokkal, a Bizottsag értékelésnek
veti ala a nemzeti intézkedést. Az emlitett
értékelés eredmenye 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 megfeleléen
kell elfogadni.
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Modositas

(7) Ha a (4) bekezdésben emlitett értesites
beérkezésétdl szamitott egy hdnapon beldl
egyik tagallam és a Bizottsag sem emelt
kifogast egy tagallam altal hozott 4tmeneti
intézkedéssel szemben, az intézkedest
indokoltnak kell tekinteni.

Modositas

(8) Az érintett eszkdzzel kapcsolatban
valamennyi tagallam gondoskodik a
megfeleld korlatozo intézkedések azonnali
meghozatalarol.

Modositas

(1) Amennyiben egy tagallam a 70. cikk
(4) bekezdésében emlitett értesités
beérkezését kovetd egy hdnapon beldil
kifogast emel egy mésik tagallam &ltal
elfogadott intézkedéssel szemben, illetve
ha a Bizottsag gy itéli meg, hogy az
intézkedés ellentétes az unios
jogszabalyokkal, a Bizottsag értékelésnek
veti ala a nemzeti intézkedést. Az emlitett
értékelés eredmeénye 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 megfeleléen
kell elfogadni.
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Modositas 230

Rendeletre iranyulo javaslat
72 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) Amennyiben 69. cikk szerinti értékelést
kovetden egy tagallam ugy talalja, hogy
egy eszkdz annak ellenére, hogy
jogszertien hoztak forgalomba vagy
helyezték (izembe, kockazatot jelent a
betegek, a felhasznalok vagy méas
szemelyek egészségeére vagy biztonsagara,
vagy a kozegészseg védelmének egyéb
szempontjabol, felszélitja az érintett
gazdasagi szerepl6(ke)t, hogy a kockézat
jellegével aranyosan megallapitott, ésszerti
hataridon beliil tegyen(ek) meg minden
megfeleld dtmeneti intézkedést annak
biztositasara, hogy a forgalomba hozott
vagy lUzembe helyezett eszkdz ne jelentsen
tobbé kockézatot, vonjéak ki az eszkozt a
forgalombdl vagy hivjak vissza azt.

Modositas 231

Rendeletre iranyulo javaslat
73 cikk — 1 bekezdés — bevezeté rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) Amennyiben egy tagallam a kovetkezd
megallapitasok valamelyikére jut, a 70.
cikk sérelme nélkdl felszdlitja az érintett
gazdasagi szerepldt, hogy a meg nem
felelés mértékével ardnyos €sszerli
hataridon beliil sziintesse meg az adott meg
nem felelést:

PE507.972v03-00

162/356

Modositas

(1) Amennyiben 69. cikk szerinti értékelést
kdovetden egy tagallam ugy talalja, hogy
egy eszkdz annak ellenére, hogy
jogszeriien hozték forgalomba vagy
helyezték izembe, kockazatot jelent a
betegek, a felhasznalok vagy mas
személyek egészségére vagy biztonsagara,
vagy a kozegészség védelmének egyéb
szempontjabol, haladéktalanul felszdlitja
az érintett gazdasagi szereplé(ke)t, hogy a
kockazat jellegével aranyosan
megallapitott, ésszerii hataridon beliil
tegyen(ek) meg minden megfelelé atmeneti
intézkedést annak biztositasara, hogy a
forgalomba hozott vagy Gizembe helyezett
eszkoz ne jelentsen tobbé kockézatot,
vonjak ki az eszkozt a forgalombdl vagy
hivjak vissza azt.

Modositas

(1) Amennyiben egy tagallam a kovetkezd
megallapitasok valamelyikeére jut, a 70.
cikk sérelme nélkdl felszdlitja az érintett
gazdasagi szerepldt, hogy a meg nem
felelés mértékével aranyos, egyértelmiien
meghatdrozott és a gazdasagi szereplovel
kdzOlt ésszeri hataridon beliil sziintesse
meg az adott meg nem felelést:
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Mdbdositas 232

Rendeletre irdnyuld javaslat
73 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) Amennyiben a gazdasagi szerepld a
meg nem felelést nem szunteti meg az (1)
bekezdésében emlitett idoszakon beliil, az
érintett tagallam minden megfelel
intézkedést meghoz a termék
forgalmazasanak korlatozasara vagy
betiltasara, vagy annak biztositaséara, hogy
azt a forgalombol kivonjak vagy
visszahivjak. A tagallam a 68. cikkben
emlitett elektronikus rendszeren keresztil
haladéktalanul tajékoztatja a Bizottsagot
¢s a tobbi tagallamot ezekrdl az
intézkedésekrol.

Modositas 233

Rendeletre iranyulo javaslat
74 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) Amennyiben egy tagallam egy
eszkozzel, vagy az eszkdzok egy
csoportjaval kapcsolatos potencialis
kockazatot jelzo értékelését kovetden gy
talalja, hogy a betegek, a felhasznalok és
mas személyek egészségének vagy
biztonsaganak vagy a kdzegészség mas
szempontjanak védelme érdekében az ilyen
eszkoznek, vagy az eszkozok egy
csoportjanak a forgalmazéasat vagy tizembe
helyezését be kell tiltani, korlatozni kell,
vagy azt egyedi kovetelményektdl kell
fliggévé tenni, vagy hogy az ilyen eszkozt,
eszkozkategoriat vagy -csoportot a
forgalombdl ki kell vonni vagy vissza kell
hivni, barmilyen szlikséges es indokolt
atmeneti intézkedést meghozhat.
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Madositas

(2) Amennyiben a gazdasagi szerepld a
meg nem felelést nem szunteti meg az (1)
bekezdésében emlitett idoszakon beliil, az
érintett tagallam haladéktalanul minden
megfelel6 intézkedést meghoz a termék
forgalmazasanak korlatozasara vagy
betiltasara, vagy annak biztositaséara, hogy
azt a forgalombol kivonjak vagy
visszahivjék. A tagéallam a 68. cikkben
emlitett elektronikus rendszeren keresztil
azonnal tajékoztatja a Bizottsagot és a
tobbi tagallamot ezekrdl az
intézkedésekrol.

Modositas

(1) Amennyiben egy tagallam egy
eszkozzel, vagy az eszkdzok egy
meghatarozott kategoriajaval vagy
csoportjaval kapcsolatos potencialis
kockazatot jelzo értékelését kovetden gy
talalja, hogy a betegek, a felhasznélok és
mas személyek egészségének vagy
biztonsaganak vagy a kdzegészség mas
szempontjanak védelme érdekében az ilyen
eszkoznek, vagy az eszkdzok egy
csoportjanak a forgalmazéasat vagy tizembe
helyezését be kell tiltani, korlatozni kell,
vagy azt egyedi kovetelményektdl kell
fiiggdvé tenni, vagy hogy az ilyen eszkozt,
eszkozkategoriat vagy -csoportot a
forgalombdl ki kell vonni vagy vissza kell
hivni, barmilyen szlikséges es indokolt
atmeneti intézkedést meghoz.
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Modositas 234

Rendeletre iranyulo javaslat
75 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) Azokat az eseteket kiveve, amikor az
emberi egészségre vagy a biztonsagra
jelentett sulyos kockazat miatt azonnali
intézkedésre van szikseg, az érintett
gazdasagi szereplonek lehetdséget kell adni
arra, hogy barmely intézkedés elfogadasat
megeldzden megfeleld hataridon beliil
észrevételeket nyujtson be az illetékes
hatésagnak. Ha a gazdaséagi szerepld
meghallgatasa nélkil hoztak meg egy
intézkedést, akkor a gazdasagi szereplonek
lehetdséget kell adni arra, hogy a leheto
leghamarabb észrevételeket tehessen, a
meghozott intézkedést pedig azt kovetden
haladéktalanul feltl kell vizsgalni.

Modositas 235

Rendeletre iranyulo javaslat
75 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) Barmely elfogadott intézkedést
haladéktalanul vissza kell vonni vagy
modositani kell, amint a gazdasagi szerepld
bizonyitja, hogy hatékony korrekcios
intézkedéseket hozott.

Moébdositas 236

Rendeletre iranyulo javaslat
76 cikk — 1 bekezdés
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Modositas

(2) Azokat az eseteket kiveve, amikor az
emberi egeszségre vagy a biztonsagra
jelentett sulyos kockazat miatt azonnali
intézkedésre van sziikség, az érintett
gazdasagi szereplonek lehetdséget kell adni
arra, hogy barmely intézkedés elfogadasat
megeldzden megfeleld és egyértelmiien
meghatarozott hatarid6n beliil
észrevételeket nyujtson be az illetékes
hatésagnak. Ha a gazdasagi szerepld
meghallgatasa nélkil hoztak meg egy
intézkedést, akkor a gazdasagi szereplének
lehetdséget kell adni arra, hogy a lehetd
leghamarabb észrevételeket tehessen, a
meghozott intézkedést pedig azt kovetden
haladéktalanul felul kell vizsgalni.

Modositas

(3) Barmely elfogadott intézkedést
haladéktalanul vissza kell vonni vagy
modositani kell, amint a gazdasagi szerepld
kielégitden bizonyitja, hogy hatékony
korrekcios intézkedéseket hozott.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A tagallamok kijel6lik az e rendelet
végrehajtasaért felelds illetékes hatdsagot
vagy illetékes hatdsagokat. A tagallamok
biztositjak hatosagaiknak az e rendelet
alapjan rajuk ruhazott feladatok megfeleld
ellatasahoz sziikséges hataskoroket,
forrésokat, felszereléseket és ismereteket.
A tagéllamok tajékoztatjak a Bizottsagot az
illetékes hatdsagokrol, a Bizottsag pedig
kozzeteszi az illetékes hatdsagok listajat.

Médositas 237

Rendeletre irdnyuld javaslat
77 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg
(1) A tagallami illetékes hatosagok
egylittmiikodnek egymassal és a
Bizottsaggal, és minden olyan informéciot

megosztanak egymassal, amely e rendelet
egységes alkalmazasahoz sziikséges.

Moébdositas 238

Rendeletre irdnyuld javaslat
78 cikk — 2 bekezdés — 2 a albekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

(1) A tagallamok kijel6lik az e rendelet
végrehajtasaért felelds illetékes hatésagot
vagy illetékes hatdsadgokat. A tagallamok
biztositjak hatosagaiknak az e rendelet
alapjan rajuk ruhazott feladatok megfelel6
ellatasahoz sziikséges hataskoroket,
forrésokat, felszereléseket és ismereteket.
A tagallamok tajékoztatjak a Bizottsagot az
illetékes hatdsagokrol, a Bizottsag pedig
kdzzéteszi az illetékes hatdsagok listajat es
kapcsolattartasi adataikat.

Maddositas

(1) A tagallami illetékes hatosagok
egylittmiikodnek egymassal és a
Bizottsaggal, valamint — adott esetben — az
orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozd
koordinacios csoporttal, és minden olyan
informéacidt megosztanak egymassal és a
Bizottsaggal, amely e rendelet egységes
alkalmazésahoz sziikséges.

Maddositas

A Bizottsag ellenorzi az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozé koordinacios
csoport tagjainak felkésziltségét. A
Bizottsdg minden esetben nyilvanossagra
hozza ezen ellenorzés eredményeit és
informacidkkal szolgal az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozd koordinacios
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csoport tagjainak felkésziiltségérol.

Indokolas

A rendelet megfelelo miikédéséhez az orvostechnikai eszkézokkel foglalkozo koordindcios
csoportnak az orvostechnikai eszkdzok tertiletén elismert és relevans felkészultséggel
rendelkezo személyekbol kell allnia. A cikk bizonyitékot kévetel meg a felkésziiltségre
vonatkozoan, de nem teszi egyértelmiive, hogy ezt a hozzaértést kinek kell ellendriznie. A
felkésziiltséget ellendrizni kell, ennek pedig a Bizottsag feladatanak kell lennie.

Mdébdositas 239

Rendeletre irdnyuld javaslat
78 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg Madositas

(6) Az orvostechnikai eszkozokkel torolve
foglalkoz6 koordinacios csoport eseti

alapon felkérhet szakértoket és egyéb

harmadik feleket, hogy vegyenek részt az

Uléseken, vagy nyujtsanak be irasos

hozzajarulasokat.

Indokolas

A Bizottsag, az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozd koordinacios csoport és a tagallamok
munkajanak eldsegitésére az eseti alapon valo tandacsadas helyett egy szaktandacsot nyujto és
szakértelmet kdzvetlendil biztositd tandcsado bizottsagot kell Iétrehozni.

Moébdositas 240

Rendeletre irdnyuld javaslat
78 a cikk (4j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Madositas

78a. cikk

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
tanacsado csoport

(1) Létrejon egy — szakértékbdol, valamint
az érdekeltek és civil tarsadalmi
szervezetek képviseloibol allo —
multidiszciplinaris tanacsadd bizottsag
azzal a céllal, hogy az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozé koordinacios
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csoport, a Bizottsag és a tagallamok
szamara tdmogatast, tudomanyos tanécsot
és szakertelmet biztositson az
orvostechnikai eszkdzokkel és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokkel,
a gyogyszerekhez, emberi szdvetekhez és
sejtekhez, kozmetikai termékekhez, biocid
anyagokhoz, élelmiszerekhez, tovabbéa —
szukség esetén — egyéb termékekhez
kapcsolddo hatéresetekkel, valamint e
rendelet végrehajtasanak tovabbi
vonatkozasaival kapcsolatban az orvosi
technologia kiilonféle aspektusait illetoen.

(2) Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 tanacsadé bizottsag
kinevezésekor a Bizottsag biztositja az
orvostechnikai eszk6z6k szempontjabdl
Jjelentds orvosi szakteriiletek dtfogd,
megfeleld és kiegyensiilyozott képviseletét.
Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd
tanacsado bizottsag sajat hataskorében az
egyes orvosi szakteriiletekeért felelos
szakértoi munkacsoportokat hozhat létre.

(3) Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 tanacsadd bizottsag elndke a
Bizottsag képviseldje. A Bizottsdg
biztositja a tanacsadé bizottsag
munké&jahoz a logisztikai tamogatast.

(4) Az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkozé tanacsado bizottsag megalkotja
sajat eljarasi szabalyzatat, amely a
Bizottsag kedvezd véleményének
kézhezvételét kovetoen lép hatdlyba.

(5) Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 tanacsadé bizottsag az orvosi
termékekkel és élelmiszerekkel
kapcsolatos hataresetek megvitatasa soran
megfelelo szinten konzultdal az Europai
Gyogyszerigynokséggel és az Eurdpai
Elelmiszer-biztonsagi Ugynokséggel.

(6) Az orvostechnikai eszk6zokkel
foglalkozo tanacsado bizottsag kozzéteszi
tagjainak érdekeltségi nyilatkozatat.

Megjegyzés: Ez a modositas horizontalis jellegii, és az elfogadott modositasokban szereplo
tanacsadd bizottsag, tanacsado csoport, tudomanyos tanacsado testilet kifejezések mind az
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orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo tanacsado bizottsagot jelolik és ekként helyettesitendok.

Moédositas 241

Rendeletre irdnyuld javaslat
78 b cikk (4j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Madositas

78Db. cikk

Az orvostechnikai eszk0zok értékelésével
foglalkozo bizottsag

(1) A legmagasabb szintii tudomdnyos
ismeretek, a partatlansag, az atlathatosag
és az esetleges érdekutkozések elkerilése
jegyében létrejon az orvostechnikai
eszkdzok értékelésével foglalkozo
bizottsag.

(2) Az orvostechnikai eszkdzok
értékelésével foglalkozé bizottsag a (3)
bekezdésben meghatérozott orvosi
tertletekhez kapcsol6do alcsoportokbol
all. A koordin&cios csoportot az egyes
alcsoportok elndkei, az Europai
Gyogyszeriigynokség képviseldje és a
betegszervezetek hdrom — a Bizottsag altal
palyazati felhivast kovetoen dtlathato
maodon harom évre, megujithatd
megbizassal kinevezett — képviseldje
alkotjak.

A koordinécids csoport a Bizottsag
felhivasara Ul 6ssze, és Ulésein a Bizottsag
képviseldje elnokol. Az orvostechnikai
eszkdzok értékelésével foglalkozd bizottsag
klonleges alcsoportja a 78a. cikkben
emlitett orvostechnikai eszkzokkel
foglalkozé tanécsado bizottsag. E
bizottsag titkarsagi feladatait a Bizottsag
latja el.

(3) Az orvostechnikai eszk6zok
értékelésével foglalkozd bizottsag egyes
alcsoportjait a kovetkezok alkotjak:

a) Adott esetben minden tagallam
javaslatot tehet egy-egy szakértore, egy
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Unid-szerte kihirdetett palyazati felhivas
keretében, melyben a kivant profilt a
Bizottsag vilagosan meghatarozza. A
felhivas kozzétételének széles korben kell
torténnie. Az egyes szakértoket a Bizottsag
jovahagyja és harom évre — megujithatd
megbizassal — kinevezi a kovetkezo
tertleteken:

- anesztezioldgia;

- vércsoportok vagy szoveti tipusok;
- vératomlesztés és transzplantacio;
- kardioldgia;

- fertoz0 betegségek;

- fogaszat;

- borgyogyadszat;

- fll-, orr- és torokgyogyészat;
- endokrinoldgia;

- gasztroenteroldgia;

- altalanos plasztikai sebészet;
- orvosgenetika;

- nefroldgia és uroldgia;

- neuroldgia;

- sziilészet és nogyogydszat;

- onkoldgia;

- oftalmologia;

- ortopédia;

- rehabilitécios orvoslas;

- pulmonoldgia / pneumoldgia;
- radioldgia.

b) Az Eurdpai Gydgyszerigynokség egy
képviseldje megujithato haroméves
idoszakra.

Az alcsoport tagjai szaktudasuk és az
érintett terleten szerzett tapasztalataik
alapjan kerulnek kivalasztasra.
Feladataikat partatlanul és targyilagos
maodon latjak el. Teljes mértékben
flggetlenek és nem kérnek és nem
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fogadnak el utasitasokat egyetlen
kormanytol, kijelolt szervezettol vagy
gyartotol sem. Az egyes tagok elkészitik
érdekeltségi nyilatkozatukat, melyet
nyilvanosan hozzdférhetové tesznek.

A miiszaki fejlodés és barmely
rendelkezésre allo informacio fényében a
Bizottsag a 89. cikknek megfeleloen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat
fogadhat el ezen bekezdés a) pontjaban
emlitett tertletek mddositasa vagy
Kiegészitése céljabal.

(4) Az orvostechnikai eszkdzok
értékelésével foglalkozo bizottsag elvégzi a
44a. cikkben meghatarozott feladatokat.
Véleménye elfogadasakor az
orvostechnikai eszkdzok értékelesével
foglalkoz6 bizottsdg mindent megtesz
annak érdekében, hogy konszenzusra
jusson. Ha nem jut konszenzusra, az
orvostechnikai eszkdzok értékelesével
foglalkozé bizottsag tagjainak tobbségi
szavazataval hozza meg dontését. A
koordinacios csoport esetében a Bizottsag
nem vesz részt a szavazdasban. Az eltérd
véleményeket csatolni kell az
orvostechnikai eszkdzok értékelesével
foglalkozé bizottsag véleményéhez.

(5) Az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkozé koordinacios csoport elfogadja
eljarasi szabalyzatat, amelyben kiléndsen
a kévetkezdkre vonatkozo eljarasok
szerepelnek:

- velemények elfogadésa, beleértve a
siirgds eseteket is;

- a feladatok dtruhazdsa a jelentéskészito
vagy tars-jelentéskészitd tagokra.
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Moébdositas 242

Rendeletre irdnyuld javaslat
80 cikk

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

80 cikk

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordin&cios csoport feladatai

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacids csoport a kovetkez6
feladatokat latja el:

a) hozzajarul a kérelmez6
megfeleldségértékeld szervezetek és a
Kijelolt szervezetek értékeléséhez a IV.
fejezet rendelkezéseinek megfelelden;
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Madositas
80 cikk

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd
koordin&cios csoport feladatai

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacids csoport a kovetkezd
feladatokat latja el:

a) hozzajarul a kérelmez6
megfeleldségértékeld szervezetek és a
kijelOlt szervezetek értékeléséhez a IV.
fejezet rendelkezéseinek megfelelden;

ab) megallapitja és dokumentélja a
megfeleloségértékeléssel osszefiiggd
tevekenységeket ellato személyzet
felkészliltségére és a képesitésére
(ismeretek, tapasztalatok és mas sziikséges
felkészliltség), valamint a kivalasztasukra
és engedélyezésiikre irdnyul6 eljarasokra,
tovabbé a szlikséges (alap- és tovabb-)
képzésre vonatkozo magas szintii elveket.
A keépesitési kritériumok foglalkoznak a
megfeleloségértékelési eljards keretében,
valamint a kijel6lés hatélya ala tartozo
eszkozokkel, technoldgiakkal és
teriiletekkel osszefiiggésben elvégzendd
kilénféle funkciokkal.

ac) feltlvizsgalja és jovahagyja a
tagallamok illetékes hat6sagainak
kritériumait a 80. cikk (1) bekezdésének
fenti ab) pontja tekintetében;

ad) felugyeli a kijel6lt szervezetek 39.
cikkben meghatarozott koordinacios
csoportjat;

ae) segiti a Bizottsagot abban, hogy
félévente attekintést nydjtson a
vigilanciaadatokrol és a piacfeltigyeleti
tevékenységekrol, ideértve a megeldzo
egészsegvédelmi intézkedéseket. Ez az
informacié a 27. cikk szerinti eurdpai
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b) hozzajarul bizonyos
megfeleloségértékelési eljarasok ellenorzo
mechanizmusaihoz a 44. cikknek
megfeleloen;

c) hozzajarul az e rendelet hatékony és
0sszehangolt vegrehajtasat célzo Utmutatas
kidolgozasahoz, kuléndsen a kijelolt
szervezetek kijelolése és figyelemmel
Kisérése, a biztonsadgossagra és
teljesitoképességre vonatkozo altalanos
kdvetelmények alkalmazasa, valamint a
gyartok és a kijeldlt szervezet altal végzett
Klinikai értékelés és a Kijeldlt szervezetek
altal végzett értékelés tekintetében;

d) tAmogatja a tagallamok illetékes
hatdsagait a klinikai vizsgalatokkal, a
vigilanciaval és a piacfeltgyelettel
kapcsolatos tevékenységeik
0sszehangoléaséaban;

e) a Bizottsag kérésere tanacsadast és
tdmogatast nyUjt a Bizottsag részére az e
rendelet végrehajtasaval kapcsolatos
barmely kérdés értékeléséhez;

) hozzajarul az orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatos tagallami
adminisztrativ gyakorlatok
6sszehangolaséahoz.

Modositas 243

Rendeletre iranyulo javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

b) tanacsadas a legujabb tudomanyos
fejleményekkel kapcsolatban egy
meghatarozott eszkdz, vagy az eszkdzok
egy meghatarozott kategoriaja vagy
csoportja tekintetében;
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adatbankon keresztiil hozzaférheto.

c) hozzajarul az e rendelet hatékony és
0sszehangolt végrehajtasat célzo Utmutatas
kidolgozésahoz, kuléndsen a kijeldlt
szervezetek Kkijelolése és figyelemmel
Kisérése, a biztonsagossagra €s
teljesitoképességre vonatkozo altalanos
kdvetelmények alkalmazasa, valamint a
gyartok és a kijelolt szervezet altal végzett
Klinikai értékelés és a Kijelolt szervezetek
altal végzett ertékelés tekintetében;

d) tAmogatja a tagallamok illetékes
hatosagait a klinikai vizsgalatokkal, a
vigilanciaval és a piacfeltgyelettel
kapcsolatos tevékenysegeik
0sszehangolaséban;

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

) hozzajarul az orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatos tagallami
adminisztrativ gyakorlatok
6sszehangolaséahoz.

Modositas

b) tudomanyos tanacsadas és technikai
segitségnyujtas a legujabb tudomanyos
fejlemények meghatarozasaval
kapcsolatban egy meghatarozott eszkdz,
vagy az eszkdzok egy meghatarozott
kategoridja vagy csoportja tekintetében;
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Indokolas
Javitott megfogalmazas, valamint a referencialaboratoriumok feladatainak egyértelmiibb
meghatarozasa.
Modositas 244

Rendeletre irdnyuld javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Maddositas
f) hozzajarulas nemzetk6zi szintii ) hozzajarulas egységes miiszaki
szabvanyok kidolgozasahoz; eldirasok, valamint a nemzetko6zi szintii

szabvanyok kidolgozasahoz;

Indokolas

A referencialaboratoriumok megfelel6 ismeretekkel, tapasztalattal és klinikai készségekkel
fognak rendelkezni ahhoz, hogy hozzajaruljanak az egységes miiszaki eldirasok
kidolgozasahoz.

Modositas 245

Rendeletre iranyulo javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — g a pont (0j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

ga) tudomanyos tanacsadas és technikai
segitségnyujtas a Bizottsag szdmara az
egyszer hasznalatos eszkézok Ujra
felhasznalhatd eszkzokkeé valo
atmindsitésével kapcsolatban.

Moébdositas 246

Rendeletre iranyulo javaslat
82 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Madositas
(1) Az orvostechnikai eszkdzokkel (1) Az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 koordinacios csoport tagjai és foglalkoz6 koordinacios csoport, valamint
az unios referencialaboratériumok e csoport tanacsado testtileteinek tagjai és
személyzete nem rendelkezhetnek olyan az unios referencialaboratériumok
RR\1005935HU.doc 173/356 PE507.972v03-00
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anyagi vagy egyéb érdekeltséggel az
orvostechnikai eszkzok iparagban, ami
befolyasolhatja partatlansagukat. Arra
kotelezik magukat, hogy a kozjé érdekében
és fuggetlendl jarnak el. Nyilatkoznak az
orvostechnikai eszkzok iparaggal
kapcsolatos barmely kdzvetlen és kdzvetett
érdekeltségiikrél, és amint Iényeges
valtozas kovetkezik be e téren, frissitik ezt
a nyilatkozatot. Az érdekeltségi
nyilatkozatot kérésre hozzaférhetévé kell
tenni a nyilvanossag szaméra. Ez a cikk
nem vonatkozik az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo6 koordinacios
csoport alcsoportjaiban részt vevo érdekelt
szervezetek képviseldire.

Moédositas 247

Rendeletre iranyulo javaslat
82 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) Az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkozd koordinécids csoport altal eseti
alapon meghivott szakértdknek és egyeb
harmadik feleknek az adott téméval
kapcsolatban kell érdekeltségi
nyilatkozatot tenniuk.

Modositas 248

Rendeletre iranyuld javaslat
83 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A Bizottsag és a tagallamok megtesznek
minden szikséges intézkedést, hogy
0sztonozzék az egyedi tipusu eszk6zok
nyilvantartasainak létrehozasat az ilyen
eszk6zok forgalomba hozatal utani
felhasznalasaval kapcsolatos tapasztalatok
Osszegytjtésére. E nyilvantartasok
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szemelyzete nem rendelkezhetnek olyan
anyagi vagy egyéb érdekeltséggel az
orvostechnikai eszkzok iparagban vagy az
ellatasi lanchan, amely befolyésolhatja
partatlansadgukat. Arra kotelezik magukat,
hogy a kozjé érdekében és fuggetlendl
jarnak el. Nyilatkoznak az orvostechnikai
eszkdzok ipardggal, illetve az ellatési
lanccal kapcsolatos barmely kozvetlen és
kozvetett érdekeltségiikrdl, és amint
lenyeges valtozas kovetkezik be e téren,
frissitik ezt a nyilatkozatot. Az érdekeltségi
nyilatkozatot az Eurdpai Bizottsag
honlapjan hozzaférhet6vé kell tenni a
nyilvanossag szamara.

Modositas

(2) A 78a. cikkben emlitett tanacsado
bizottsagban részt vevd szakértoknek az
adott témaval kapcsolatban kell
érdekeltségi nyilatkozatot tennitk.

Maddositas

A Bizottsag és a tagallamok megtesznek
minden szikséges intézkedést, hogy
biztositsak az orvostechnikai eszk9zok
nyilvantartasainak létrehozasat az ilyen
eszkozok forgalomba hozatal utani
felhasznalasaval kapcsolatos tapasztalatok
Osszegytjtése céljabol. A 11b. és I11.
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hozzajarulnak az eszk6zok hosszu tavu
biztonsaganak és teljesitoképességének
fliggetlen értékeléséhez.

osztalyba tartoz6 orvostechnikai
eszkdzokkel kapcesolatos nyilvantartasokat
rendszerszinten hozzak létre. E
nyilvantartdsok hozzajarulnak az eszk6zok
hosszU tavu biztonsaganak és
teljesitoképességének fiiggetlen
értékeléséhez.

Indokolas

Az ilyen nyilvantartasokat koordinaltan és harmonizaltan kell kialakitani a korlatozott
felhasznalasu adatok megterheld gyiijtésének elkeriilése, valamint annak biztositasa
érdekében, hogy a nyilvantartdsok kialakitasdra szant erdforrasokat hatékonyan hasznaljak
fel. A nyilvantartasok csak akkor elemezhetok egyiittesen és csak akkor biztosithatnak a
forgalomba hozatalt kovetd biztonsagossdagra vonatkozoan értékes informaciokat, ha azokat
koordinalt és harmonizalt médon szervezik meg.

Modositas 249

Rendeletre iranyulo javaslat
86 cikk

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Ez a rendelet nem sérti a tagallamok azon
jogét, hogy az e rendeletben meghatarozott
tevékenysegek ellentételezéseként dijakat
szabjanak ki, feltéve hogy a dijak mértékét
atlathatd maédon és a koltségmegtérilési
elvek alapjan allapitjak meg. A tagallamok
legalabb harom honappal a dijak
mértékének és dsszetételének elfogadasa
elott értesitik a Bizottsadgot és a tobbi
tagallamot.

Mdédositas 250

Rendeletre iranyulo javaslat
87 cikk

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A tagallamok megéllapitjak az e rendelet
rendelkezéseinek megsértése esetén
alkalmazando szankciokkal kapcsolatos
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Modositas

Ez a rendelet nem sérti a tagallamok azon
jogét, hogy az e rendeletben meghatarozott
tevékenysegek ellentételezéseként dijakat
szabjanak ki, feltéve hogy a dijak mértékét
atlathatd maédon és a koltségmegtérilési
elvek alapjan allapitjak meg. A tagallamok
legalabb harom honappal a dijak
mértékének és dsszetételének elfogadasa
elott értesitik a Bizottsagot és a tobbi
tagallamot. A dijak szerkezetét és mértékét
kérésre nyilvdnosan hozzaférhetévé teszik.

Mddositas

A tagallamok megéllapitjak az e rendelet
rendelkezéseinek megsértése esetén
alkalmazando szankciokkal kapcsolatos
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rendelkezéseket, és meghozzak a szankciok
végrehajtasa érdekeben sziikséges
valamennyi intézkedést. Az eldirt
szankcidknak hatékonynak, aranyosnak és
visszatarto erejlinek kell lenniiik. A
tagallamok e rendelkezésekrol [e rendelet
alkalmazasi idOpontjat megel6z6 3 honap]-
ig t4jékoztatjdk a Bizottsagot, és
haladéktalanul értesitik az e
rendelkezéseket érinté minden késobbi
modositasral is.

rendelkezéseket, és meghozzak a szankciok
végrehajtasa érdekében szilikséges
valamennyi intézkedést. Az eldirt
szankcioknak hatékonynak, aranyosnak és
visszatarto erejiinek kell lenniiik. A
szankcio visszatarto erejii jellegét a
jogsértés eredményekent szerzett anyagi
haszonhoz képest kell meghatérozni. A
tagallamok e rendelkezésekrol [e rendelet
alkalmazasi id6pontjat megel6z6 3 honap]-
ig tajekoztatjak a Bizottsagot, és
haladéktalanul értesitik az e
rendelkezéseket érintd minden késdbbi
modositasrol is.

Indokolas

Ahhoz, hogy a szankci6 a csalard magatartastol visszatartson, tovabba a szankcio
hatékonysaganak biztositdsa érdekében, a szankcionak jelentosen meg kell haladnia a gyarto
altal az elkdvetett jogsértés vagy csalas eredményeként szerzett anyagi hasznot.

Mébdositas 251

Rendeletre irdnyuld javaslat
89 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(1) A Bizottsag felhatalmazést kap a

2. cikk (2) és (3) bekezdésében, a 4. cikk
(5) bekezdésében, a 8. cikk

(2) bekezdéseben, 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 elfogadasara az e
cikkben meghatarozott feltételek szerint.

PE507.972v03-00

176/356

Maddositas

(1) A Bizottsag felhatalmazést kap a

2. cikk (2) és (3) bekezdésében, a 15b. cikk
(1) bekezdésében, a 16. cikk

(1) bekezdéseben, 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
alapuld jogi aktusok elfogadasara az e
cikkben meghatarozott feltételek szerint.
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Mdébdositas 252

Rendeletre irdnyuld javaslat
89 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(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

(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
felhatalmazés az e rendelet hatalybalépését
kovetd hatarozatlan idétartamra szol.

Modositas 253

Rendeletre iranyulo javaslat
89 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) Az Europai Parlament vagy a Tanacs
barmikor visszavonhatja a 2. cikk (2) és (3)
bekezdéseben, 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
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Madositas

(2) A 2. cikk (2) és (3) bekezdésében, a
15b. cikk (1) bekezdesében, 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) bekezdéseben, 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
elfogadaséara valo, Bizottsagra ruhazott
felhatalmazas az e rendelet hatalybalépését
koveto 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) bekezdéseben, 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) bekezdéseben, a 45. cikk

(5) bekezdésében, az 51. cikk
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(3) bekezdésében, a 74. cikk

(4) bekezdésében és a 81. cikk

(6) bekezdésében emlitett felhatalmazast.
A visszavonasrol sz616 hatarozat
megszunteti az abban meghatarozott
felhatalmazast. A visszavonasrol sz616
hatarozat az Eurdpai Unio6 Hivatalos
Lapjaban val¢ kihirdetését kovetd napon
vagy a benne megjel6lt kés6bbi idépontban
Iép hatélyba. A hatérozat nem érinti a mar
hatalyban 1év6, felhatalmazason alapulo
jogi aktusok érvényességét.

Modositas 254

Rendeletre iranyulo javaslat
89 cikk — 1 bekezdés — 1 a albekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 255

Rendeletre iranyulo javaslat
94 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(4) A 90/385/EGK és a 93/42/EGK
iranyelvektdl eltérve az e rendeletnek
megfeleld megfeleldségértékeld
szervezetek mar e rendelet alkalmazéasénak
iddpontja el6tt kinevezhetdk és
kijelolhetok. Azok a kijeldlt szervezetek,
amelyek kijeldlése e rendelet szerint
tortént, mar e rendelet alkalmazésanak
iddpontja el6tt alkalmazhatjak az e
rendeletben meghatarozott
megfeleldségértékelési eljarasokat és
kiallithatnak tanusitvanyokat e rendelet
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(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 visszavonasrol sz016 hatarozat
megszunteti az abban meghatarozott
felhatalmazéast. A visszavonasrol szol6
hatarozat az Eurdpai Unio6 Hivatalos
Lapjaban val¢6 kihirdetését kovetd napon
vagy a benne megjeldlt késobbi idopontban
Iép hatélyba. A hatarozat nem érinti a mar
hatalyban 1év6, felhatalmazason alapuld
jogi aktusok érvényességét.

Modositas

A Bizottsag a felhatalmazason alapuld
jogi aktusok kidolgozésa soran kikéri az
orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo
koordin&cios csoport tanacsat.

Modositas

(4) A 90/385/EGK és a 93/42/EGK
iranyelvektdl eltérve az e rendeletnek
megfeleld megfeleldségértékeld
szervezetek mar e rendelet alkalmazasénak
iddépontja elétt kinevezhetdk és
kijelolhetdk. Azok a kijelolt szervezetek,
amelyek Kkijeldlése e rendelet szerint
tortént, mar e rendelet alkalmazésanak
iddpontja el6tt alkalmazhatjak az e
rendeletben meghatarozott
megfeleldségértékelési eljarasokat és
kiallithatnak tanusitvanyokat e rendelet
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szerint.

Modositas 256

Rendeletre iranyulo javaslat
Il fejezet — cim

A Bizottsag altal javasolt széveg

Il. fejezet

Az eszk0zok forgalmazésa, a gazdasagi
szereplOk kotelezettségei, ujrafeldolgozas,
CE-jel6lés, szabad mozgas

Médositas 257

Rendeletre irdnyuld javaslat
VI b fejezet (4j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

szerint, feltéve hogy a vonatkozo,
felhatalmazéson alapuld vagy
végrehajtasi jogi aktusok mar hatalyba
Iéptek.

Maodositas
VI. fejezet

Az eszkdzok forgalmazésa, a gazdasagi
szereplOk kotelezettségei, tjrafeldolgozas,
CE-jel6lés, szabad mozgéas

Az e fejezetbe tartozo cikkek: 4, 5, 6, 7, 8,
9,10,11,12,13, 14, 16, 17, 18, 19, 20, 21,
22

Modositas
Vlb. fejezet

Orvostechnikai eszk6zok cimkével valo
ellatasa és biztonsagos Ujrafeldolgozasa

Az e fejezetbe tartozé cikkek: 15a, 15b,

Modositas 258

Rendeletre iranyulo javaslat
111 fejezet — cim

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

I11. fejezet
Az eszk0z0Ok azonositasa és
nyomonkodvethetdsége, az eszkdzok és
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15c, 15d, 15e, 15f

Mddositas
VIII. fejezet

Az eszkdzok azonositasa és
nyomonkodvethetdsége, az eszkdzok és

PE507.972v03-00



HU

gazdasagi szereplOk regisztracidja, a
biztonsagossagra és klinikai
teljesitoképességre vonatkozo

osszefoglalo, az orvostechnikai eszkdzok

eurdpai adatbankja

Modositas 259

Rendeletre iranyulo javaslat
IV fejezet — cim

A Bizottsag altal javasolt széveg

IV. fejezet
A kijelolt szervezetek

Mdédositas 260

Rendeletre irdnyuld javaslat
V fejezet — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

V. fejezet

Osztalyozas és megfeleloségértékelés

Modositas 261

Rendeletre iranyulo javaslat
Il a fejezet (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

PE507.972v03-00

gazdasagi szereplOk regisztracioja, az
orvostechnikai eszk6zok eurdpai
adatbankja

Az e fejezetbe tartozo cikkek: 23, 24, 25, 27

Maodositas
IV. fejezet

A kijelolt szervezetek

Az e fejezetbe tartozé cikkek: 28, 29, 29a,
30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40,
40a, 43, 43a, 43b, 43¢

Maddositas
1. fejezet

Az orvostechnikai eszkdzok osztalyozasa
Az e fejezetbe tartozo cikkek: 41

Maodositas
I11. fejezet

Megfeleloségértékelés
Az e fejezetbe tartozé cikkek: 26, 42, 44a,
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Moébdositas 262

Rendeletre irdnyuld javaslat
VI fejezet — cim

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

V1. fejezet
Klinikai értékelés és klinikai vizsgalatok

Moébdositas 263

Rendeletre irdnyuld javaslat
VII fejezet — cim

A Bizottsag altal javasolt széveg

VII. fejezet
Vigilancia és piacfeliigyelet

Modositas 264

Rendeletre iranyulo javaslat
VIII fejezet — cim

A Bizottsag altal javasolt széveg

VIII. fejezet

Egylittmiikodés a tagallamok kozott, az
orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozd
koordinacios csoport, az unios
referencialaboratoriumok és az
eszkoznyilvantartasok
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45, 46, 47, 48,

Maodositas
V. fejezet
Klinikai értékelés és klinikai vizsgalatok

Az e fejezetbe tartozd cikkek: 49, 50, 51,
52, 53, 54, 55, 56, 57, 58, 59, 60

Maddositas
IX. fejezet

Vigilancia és piacfeltigyelet

Az e fejezetbe tartozo cikkek: 61, 62, 63,
64, 65, 66, 67, 68, 69, 70, 71, 72, 73, 74,
75

Maodositas
X. fejezet

Egyiittmiikodés a tagallamok kozott, az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé
koordinacios csoport, az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozé tanacsadd
bizottsag, az unios
referencialaboratoriumok és az
eszkoznyilvantartasok
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Moébdositas 265

Rendeletre irdnyuld javaslat
IX fejezet — cim

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

IX. fejezet

Titoktartas, adatvédelem, finanszirozas,
szankciok

Modositas 266

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — I rész — 2 pont — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

c) a fennmarad6 kockazatok lehet6
legnagyobb mértéki csokkentése
megfeleld védelmi intézkedések révén,
ideértve a riasztast is; valamint

Az e fejezetbe tartozé cikkek: 76, 77, 78,
78a, 78b, 79, 80, 81, 82, 83

Madositas
XI. fejezet

Titoktartas, adatvédelem, finanszirozas,
szankciok

Az e fejezetbe tartozo cikkek: 84., 85., 86.,
87.

Modositas

c¢) a fennmaradé kockazatok lehetd
legnagyobb mértéki csokkentése
megfeleld védelmi intézkedések révén,
ideértve a riasztast is; ennélfogva
figyelembe kell vennie a veszélyek és
kockézatok kezelése terén
humaniranyultsaga modellek, toxicitasi
utvonalak, kedvezotlen alakulasi
atvonalak, és bizonyitékalapu toxikologia
alapjan kifejlesztett legujabb eszkozoket es
koncepciokat; valamint

Indokolas

Amint azt az Europai Bizottsag tudomanyos bizottsagainak a ,, Kockdzatértékelés uj kihivasai
—2012. oktober: Valtas a kozponti toxicitasi utvonalak biologiailag jelentds zavarairdl egyre
tobb humanadat felhasznadldasa iranydaba” cimii vitaanyaga is tartalmazza. Emellett a
REACH-rendelet idén év elején (2013. februar) végzett felllvizsgalata hasonlé észrevételeket
tett e mechanizmusokra, a veszély- és kockdazatértékelés tekintetében jelentkezd uj kihivasok
megfelelobb kezelése érdekében.
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Moébdositas 267

Rendeletre irdnyuld javaslat

I melléklet — I rész — 2 pont — 1 a albekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 268

Rendeletre iranyulo javaslat

Madositas

E pont a), b), ) és d) pontja nem
csokkenti a klinikai vizsgalatok és a
forgalomba hozatal uténi klinikai nyomon
kovetés sziikségességét az eszkdzok
kockazatainak, veszélyeinek és
teljesitményének megfeleld kezelése
érdekében.

I melléklet — Il rész — 7 pont — 7.1 pont — b a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 269

Rendeletre irdnyuld javaslat

Modositas

ba) a tobb beiiltethetd alkatrészbol dllo
eszkozok esetében az eszkozok kiilonbozo
gyartoktol szarmazo alkatrészeinek fizikai
osszeférhetosége;

I melléklet — 11 rész — 7 pont — 7.4 pont — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

7.4. Az eszkdzoket agy kell tervezni és
gyartani, hogy az eszk6zbdl esetlegesen
felszabadulé vagy kiszivargd anyagok
okozta kockazatok a lehetd legkisebbre és
ésszertt mértékiire csokkenjenek. Kilonos
figyelmet kell forditani az anyagok és
keverékek osztalyozasarol, cimkézésérol és
csomagolasarol, a 67/548/EGK és az
1999/45/EK iranyelv médositasarol és
hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006/EK rendelet modositasarol
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Maddositas

7.4. Az eszkdzoket agy kell tervezni és
gyartani, hogy az eszk6zbdl esetlegesen
felszabadul6 vagy kiszivargd anyagok
okozta kockazatok a lehetd legkisebbre és
ésszerll mértékiire csokkenjenek. Az
anyagok és keverékek osztalyozasardl,
cimkézésérol és csomagolasarol, a
67/548/EGK és az 1999/45/EK iranyelv
modositasarol és hatalyon kivil
helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK
rendelet modositasardl sz6l6 2008.
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sz0l0, 2008. december 16-i 1272/2008/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet VI.
mellékletének 3. részében foglaltaknak
megfeleléen rakkeltd hatast, mutagén vagy
reprodukcios toxicitasu anyagokra,
valamint azokra az endokrinrombol6
tulajdonsagu anyagokra, amelyek
tudomanyos bizonyitékok alapjan
feltehetden sulyos hatast gyakorolnak az
emberi egészségre, és amelyeket a vegyi
anyagok regisztralasarol, értékelésérol,
engedélyezésérdl és korlatozasarol
(REACH) sz6l6, 2006. december 18-i
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és
tanécsi rendelet 59. cikkében
meghatarozott eljaras alapjan azonositanak.
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december 16-i 1272/2008/EK europai
parlamenti és tanacsi rendelet VI.
mellékletének 3. részében foglaltaknak
megfelelden rakkeltd hatdsu, mutagén,
vagy reprodukcios toxicitasu anyagokat e
rendelet hatdalybalépésétol szamitott 8
éven beldl ki kell vonni, kivéve ha
biztonsagosabb alternativ anyagok nem
allnak rendelkezésre. Biztonsagosabb
alternativ anyagok hianyaban a
gyartonak a miiszaki dokumentdcioban
kifejezetten meg kell indokolnia ezen
anyagok hasznalatat, ktlonésen a
biztonsdagossdgra és teljesitoképességre
vonatkozo altalanos kdvetelmények
betartésa tekintetében, és a hasznalati
Utmutatdban tajékoztatast kell adnia az
ezen felhasznaldi csoportok tekintetében
fennmarado kockazatokral, és adott
esetben a megfelelo ovintézkedésekrol. A
betegek testével érintkezésbe lépo,
endokrinrombol6 tulajdonséagu anyagokat
tartalmazé eszkdzoket, amelyek
tudoményos bizonyitékok alapjan
feltehetden sulyos hatast gyakorolnak az
emberi egészségre, és amelyeket a vegyi
anyagok regisztralasarol, értékelésérol,
engedélyezésérol €s korlatozasarol
(REACH) sz6l6, 2006. december 18-i
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és
tanécsi rendelet 59. cikkében
meghatarozott eljarés, valamint az
endokrinrombolokkal foglalkozo szakértoi
tandcsado csoport jelentésében szereplo,
az endokrinrombol6 anyagokra vonatkozo
kritériumok alapjan azonositanak, e
rendelet hatalyba lépésétol szamitott 8
éven beldl ki kell vonni, kivéve, ha
biztonsagosabb alternativ anyagok nem
allnak rendelkezésre. Biztonsagosabb
alternativ anyagok hidnyaban a
gyartonak a miiszaki dokumentdacioban
kifejezetten meg kell indokolnia ezen
anyagok hasznélatat, kildnosen a
biztonsagossagra és teljesitéképességre
vonatkozo altalanos kovetelmények
betartasa tekintetében, és a hasznélati
Utmutatdban tajéekoztatast kell adnia az
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Médositas 270

Rendeletre irdnyuld javaslat

ezen felhasznaldi csoportok tekintetében
fennmarado kockazatokrol, és adott
esetben a megfeleld ovintézkedésekrol.
Kulon figyelmet kell forditani az Eurdpai
Bizottsag tudomanyos bizottsagainak (a
SCENIHR, az SCCS és a SCHER) a
wKockazatkezelés uj kihivdasainak kezelése
—2012. oktober” cimii és a REACH-
rendelet feltlvizsgalatarél sz616
(COM(2013)0049 - 2013. februar)
vitaanyagaiban adott ajanlasaira, ugyanis
mindketté elismerte, hogy a
wtoxikologiaban datmenet zajlik az
anyagok toxikus hatdsmechanizmusa
értékelésének mechanikusabb, jobban
utvonalon alapuld, sejt- és szamitogép-
alapu megkozelitése felé”.

I melléklet — 11 rész — 7 pont — 7.4 pont — 2 bekezdés — lezar¢ rész

A Bizottsag altal javasolt szbveg

a lagyitott anyag 0,1 témegszazalékanal
nagyobb koncentracidban tartalmaznak az
1272/2008/EK rendelet VI. melléklete 3.
tartozo rakkelto hatasu, mutagén, vagy
reprodukcids toxicitasu anyagokhoz sorolt
ftalatokat, azt fel kell tintetni magan a
ftalatokat tartalmazo6 eszk6zon és/vagy az
egyes egységek csomagolasan, vagy adott
esetben a kereskedelmi csomagolason.
Amennyiben az ilyen eszk6zok
rendeltetésik szerint gyermekek vagy
terhes, illetve szoptatd anyak kezelésére is
szolgélnak, a gyartonak a miszaki
dokumentacioban kifejezetten meg kell
indokolnia ezen anyagok hasznélatat,
kilénosen e bekezdés a biztonsagossagra
¢s teljesitoképességre vonatkozd altalanos
kovetelmények betartasa tekintetében, és a
hasznalati itmutatoban tajékoztatast kell
adnia az ezen felhasznaldi csoportok
szamara jelentette fennmarado

RR\1005935HU.doc

185/356

Maddositas

a lagyitott anyag 0,1 témegszazalékanal
nagyobb koncentracidban tartalmaznak
ftalatokat, ezeket az anyagokat e rendelet
hatdlybalépésétol szamitott 8 éven beliil ki
kell vonni, kivéve, ha biztonsagosabb
alternativ anyagok nem allnak
rendelkezésre. Biztonsagosabb alternativ
anyagok hianyaban a gyartonak a miiszaki
dokumentacioban kifejezetten meg kell
indokolnia ezen anyagok hasznélatat,
kiiléndsen e bekezdés a biztonsagossagra
és teljesitoképességre vonatkozo altalanos
kdvetelmények betartasa tekintetében, és a
hasznalati Gtmutatoban tajékoztatast kell
adnia az ezen felhasznaldi csoportok
tekintetében fennmarad6 kockézatokrdl, és
adott esetben a megfelel6
ovintézkedésekrél. Amennyiben az ilyen
eszkdzok rendeltetésiik szerint gyermekek,
illetve terhes vagy szoptat6 anyak
kezelésére is szolgalnak, a ftalatokat 2020.
januar 1-tdl be kell tiltani, kivéve, ha a
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kockézatokrol, és adott esetben megfeleld gyarto bizonyitani tudja, hogy ezen

ovintézkedésekrol. anyagok nélkiil nem allithato elé
biztonsagosabb megfelels anyag vagy
eszkdz. Ha a gyarto bizonyitani tudja,
hogy ilyen anyagok nélkil nem allithato
eld biztonsagosabb megfelelé anyag vagy
eszkdz, magan az anyagon es/vagy az
egyes egységek csomagolésan fel kell
tuntetni, hogy az eszk6z a CMR 1A., 1B.
vagy EDC kategdridba tartozd anyagokat
tartalmaz.

Moédositas 271

Rendeletre irdnyuld javaslat
I melléklet — 11 rész — 8 pont — 8.1 pont — a a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg Madositas

aa) teljes mértékben meg kell felelnie a
munkahelyi biztonsagroél sz6l6
alkalmazandé unids iranyelvekben,
tobbek kozott a 2010/32/EU iranyelvben
foglalt kdvetelményeknek,

Moédositas 272

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — 11 rész — 8 pont — 8.1 pont — a pont — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modosités

valamint sziikség esetén biztositania kell, torolve
hogy

Modositas 273

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — 11 rész — 8 pont — 8.7 a pont (0j)

A Bizottsag altal javasolt szGveg Maodositas
8.7.a. Az orvostechnikai eszk6zok
gyartoinak tajékoztatniuk kell

felhasznaloikat a betegek biztonsagat
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biztosito fertotlenitési szintekrol és
minden olyan modszerrol, amellyel ez a
szint elérheto. A gyartokat kotelezni kell
annak tesztelésére, hogy eszkozik
megfelel-e az 6sszes olyan mddszernek,
amellyel a betegek biztonsaga biztosithato,
és abban az esetben, ha egy-egy megoldast
esetlegesen elvetnek, azt igazolniuk kell
vagy annak bizonyitasaval, hogy az nem
hatékony, vagy annak bizonyitasaval,
hogy ez a megoldas a gyarté altal ajanlott
méas megoldasokhoz képest sokkal
nagyobb mértékben rontja az eszkdziik
gyogydszati elonyét.

Indokolas

A gyartok olykor a tényleges hatékonysdagukat vagy az érintett piacon valo fellelhetosegiiket
figyelmen kivil hagyva javasolnak protokollokat, mddszereket és megoldasokat.
Ajénlasaikban a gyartok olykor olyan preferenciakat fejeznek ki, amelyek nem a betegek
biztonsagaval, hanem ipari érdekekkel allnak dsszefliggésben.

Moédositas 274

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — 11 rész — 9 pont — bevezeté rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modosités
9. Gyogyszernek mindsiilé anyagot 9. Gyogyszernek mindsiilé anyagot
tartalmazo eszkdzok, valamint emésztésre, tartalmazo eszkdzok

belélegzésre, illetve rektalis vagy vaginalis
bevezetésre szant anyagokbdl vagy ilyen
anyagok kombinéaciojabol allo eszkdzok

Mébdositas 275

Rendeletre iranyuld javaslat
I melléklet — 11 rész — 9 pont — 9.2 pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg Madositas

9.2. Az olyan eszkdzoknek, amelyek torolve
emésztésre, belélegzésre, vagy rektalis

vagy vaginalis bevezetésre szant, valamint

az emberi testben felszivodo vagy eloszlo

anyagokbol vagy ilyen anyagok
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kombinéciojabdl allnak, hasonléan meg
kell felelnitik a 2001/83/EK iranyelv 1.
mellékletében meghatarozott vonatkozo
kdvetelményeknek.

Indokolas

Ezen eszkozok biztonsagossagat az elismert harmonizalt szabvanyoknak vagy kézés miiszaki
leirasnak valo megfelelés biztositja. Ezért a gyogyszerek vizsgalatara vonatkozo analitikai,
farmakotoxikoldgiai és klinikai eldirasoknak és jegyzokonyveknek (a 2001/83/EK irényelv 1.
melléklete) valé megfelelés megkovetelése nem fog tovabbi hasznos informacidkat nyujtani a
betegek biztonsdagat illetoen.

Modositas 276

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — 11 rész — 10 pont — 10.2 pont — a a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modosités

aa) Szorgalmazni kell a nem
allatkisérleteken alapulé médszereket.
Minimalis szintre kell szoritani az
allatokon végzett kiserleteket, és csak
végsd esetben szabad gerinces allatokon
végezni azokat. A 2010/63/EU iranyelvnek
megfeleloen helyettesiteni, korldatozni vagy
finomitani kell a gerinces allatokon
végzett kisérleteket. Ezért felkérjuk a
Bizottsagot, hogy hozzon szabalyokat a
parhuzamos tesztek elkerilésére, és tiltsa
be a gerinces allatokon végzett
parhuzamos 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
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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.

Médositas 277

Rendeletre irdnyuld javaslat

I melléklet — 11 rész — 10 pont — 10.3 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

10.3. Az olyan eszkdzokre, amelyeket
egyeb eletképtelen biologiai 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 ugy kell végezni,
hogy az a betegek, felhasznalok és adott
esetben mas személyek szamara optimalis
biztonsagot nyujtson. Kulénosen a
virusokkal és az egyéb, fert6zo
korokozokkal kapcsolatos biztonséagra kell
ugyelni a gyartasi folyamat soran azoknak
validalt eljarasokkal torténd elpusztitasara,
illetve inaktivalasara szolgalé modszerek
alkalmazasaval.

Modositas 278

Rendeletre iranyulo javaslat

I melléklet — 11 rész — 11 pont — 11.2 a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
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Madositas

10.3. Az olyan eszkdzOkre, amelyeket
egyeb életképtelen biologiai anyagok
felhasznalasaval gyartottak, a kovetkezok
vonatkoznak:

A 10.1. és 10.2. szakaszban emlitettektdl
eltérd biologiai anyagok esetében ezen
anyagok feldolgozasat, megdrzését,
vizsgalatat és kezelését ugy kell végezni,
hogy az a betegek, felhasznalok és adott
esetben — igy a hulladékartalmanitasi lanc
esetében — mas személyek szamara
optimalis biztonsagot nyujtson. Kilénosen
a virusokkal és az egyéb, fert6zo
korokozokkal kapcsolatos biztonsagra kell
ugyelni a gyartasi folyamat soran azoknak
validalt eljarasokkal torténd elpusztitasara,
illetve inaktivalasara szolgal6 médszerek
alkalmazasaval.

Modositas

11.2.a. A 2010/32/EU iranyelvben
foglaltak szerint megfeleld
biztonsagvédelmi mechanizmusokkal kell
ellatni azokat az eszkdzoket, amelyek
potencialisan véletlen vagasok és
szurdasok, példaul tiiszurdsok okozta
sériilésekbol szarmazo, a vér
kozvetitésével terjedo fertozéseket
terjeszthetnek az egészséguigyi dolgozok, a
betegek vagy masok kdéreben. Ugyanakkor
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Modositas 279

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — 11 rész — 11 pont — 11.7 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

11.7. Az eszkdzoket ugy kell tervezni és
gyartani, hogy az eszkdz és/vagy
barmilyen hulladék anyag a felhasznalg, a
beteg vagy méas személy szamara hasznalat
utan kénnyen és biztonsagosan eldobhato
legyen.

Modositas 280

Rendeletre iranyulo javaslat

a fogorvosi tevékenyseg sajatossagait
tiszteletben kell tartani.

Modositas

11.7. Az eszkdzoket gy kell tervezni és
gyartani, hogy az eszkéz, valamint az
eszkozzel érintkezd anyagok €s/vagy
barmilyen hulladék anyag a felhasznalo, a
beteg vagy mas személy szamara hasznélat
utan koénnyen és biztonsagosan eldobhat6
legyen, és adott esetben fejlettebb
biztonsagi jellemzokkel rendelkezd
eszkdzok és modszerek hasznélataval
felvalthato legyen, hogy lehetdség szerint
csokkenjen a betegek, felhasznaldk és mas
személyek potencialisan karos
anyagoknak — igy vegyszereknek vagy
nuklearis anyagoknak — vald kitettsége.

I melléklet — 11 rész — 13 pont — 13.1 pont — a pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

a) Az eszkdzoket gy kell tervezni,
gyartani és csomagolni, hogy a betegek,
felhasznalok és mas személyek
sugarterhelése a rendeltetési célhoz mérten
a lehetd legkisebb legyen és elfogadhato
szintre csokkenjen , a terapias és
diagnosztikai cél szerint meghatarozott
megfeleld dozisszintek korlatozasa nélkiil.

PE507.972v03-00

190/356

Modositas

a) Az eszkdzoket gy kell tervezni,
gyartani és csomagolni, hogy a betegek,
felhasznalok és mas személyek
sugarterhelése a rendeltetési célhoz mérten
a lehetd legkisebb legyen, és elfogadhatd
szintre csokkenjen, és az alkalmazasokat
lehetoség szerint mindig magasabb
biztonsdgi szabvanynak megfeleld uj
alkalmazéasokkal kell helyettesiteni, a
terapias es diagnosztikai cél szerint
meghatarozott megfeleld dozisszintek
korlatozasa nélkil.
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Mdbdositas 281

Rendeletre irdnyuld javaslat

I melléklet — 11 rész — 13 pont — 13.3 pont — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Az eszkdzoket ugy kell tervezni és
gyartani, hogy a betegeket, a
felhasznaldkat és az egyéb személyeket
esetlegesen érd, nem szandékolt, szort vagy
véletlen sugarzas a lehetd legkisebb legyen
és elfogadhat¢ szintre csdkkenjen.

Mébdositas 282

Rendeletre irdnyuld javaslat

Madositas

Az eszkozoket ugy kell tervezni és
gyartani, hogy a betegeket, a
felhasznaldkat és az egyéb személyeket
esetlegesen ¢éro, nem szandékolt, szort vagy
véletlen sugarzas a lehetd legkisebb legyen
és elfogadhatd szintre csdkkenjen:
lehetoség szerint olyan modszereket kell
valasztani, amelyek csokkentik a betegek,
felhasznalok és egyéb lehetséges érintett
személyek sugarterhelését.

I melléklet — 11 rész — 13 pont — 13.4 pont — a pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg

a) Az ionizalo sugarzas kibocsatasara
szolgalo eszkdzoket ugy kell tervezni és
gyartani, hogy a rendeltetésszerli
hasznalatra figyelemmel lehetdség szerint
valtoztathat6 és szabalyozhat6 legyen a
Kibocsatott sugarzas mennyisége,
geometridja és energiaeloszlasa (vagy
mindsége).

Modositas 283

Rendeletre iranyulo javaslat

Maddositas

a) Az ionizal0 sugarzas kibocsatasara
szolgalo eszkozoket ugy kell tervezni és
gyartani, hogy a rendeltetésszerli
hasznalatra figyelemmel lehetdség szerint
valtoztathato és szabalyozhato legyen a
kibocsatott sugarzas mennyisége,
geometridja és energiaeloszlasa (vagy
mindsége), és lehetdség szerint olyan
eszkozoket kell hasznalni, amelyek a
Kibocsatott sugarzast a kezelés soran és
utan barmikor ellendrizni tudjak.

I melléklet — 11 rész — 18 pont — 18.2 pont — 1 a francia bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg
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Madositas

—a 2010/32/EU iranyelvben foglaltaknak
megfeleloen amennyire lehetséges,
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csokkentse a masoknak okozott sériilesek
és fertozések kockazatat azaltal, hogy
gondoskodik a tiiszurdasokbdl és mas éles
eszkozokbol eredo sériilések megelozését
szolgalo biztonsagvédelmi
mechanizmusokral, és

Indokolas

Az EU-ban évente tobb mint 1 millié egészségligyi dolgozét ér az életét megvaltoztato,
potencialisan halalos kimenetelii, tiiket vagy mas éles targyakat magukban foglalo
orvostechnikai eszkdzok altal okozott sériilés. Az egészségugyi dolgozdk nemcsak annak a
veszélynek vannak kitéve, hogy vér kozvetitésével terjeds fertézéseket kaphatnak meg, hanem
az adott betegség hordozoiként névelik mas betegek megfertozésének kockazatat.

Modositas 284

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — 111 rész — 19 pont — 19.1 pont — 1 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modosités
d) A cimkéket olvashat6 formaban kell d) A cimkéket olvashaté formaban kell
biztositani, de kiegészitheték géppel biztositani, de ki kell egésziteni geppel
olvashat6 formatumokkal is, mint pl. olvashat6 formatumokkal is, mint pl.
radiofrekvencias azonositassal (RFID) radidfrekvencias azonositéssal (RFID)
vagy vonalkddokkal. vagy vonalkddokkal.
Indokolas

Annak érdekében, hogy az egyedi eszkdzazonositd kénnyen regisztralhato legyen az
orvostechnikai eszkdzok cimkéjének egy ember altal olvashat6 formatumot és egy géppel
olvashato formatumot is tartalmaznia kell.

Mdébdositas 285

Rendeletre iranyuld javaslat
I melléklet — 111 rész — 19 pont — 19.2 pont — a a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Madositas

aa) a kovetkezo feliratot: ,,E7 a termék
orvostechnikai eszkoz”.
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Modbdositas 286

Rendeletre irdnyuld javaslat
I melléklet — 19.2 pont — b pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Madositas
b) Azok az adatok, amelyek feltétlenil b) Azok az adatok, amelyek feltétlenil
sziikségesek ahhoz, hogy a felhasznald szlikségesek ahhoz, hogy a felhasznal6
azonositani tudja az eszkozt és a azonositani tudja az eszkozt és a
csomagolas tartalmat, és amennyiben az a csomagolas tartalmat, és amennyiben az a
felhaszndlo szdmara nem egyértelmi, az felhaszndl6 szadmara nem egyértelmi, az
eszkoz rendeltetési céljat. eszkoz rendeltetési céljat, valamint adott

esetben azt, hogy az eszkoz kizarolag
egyetlen beavatkozas soran hasznalhato.

Indokolas

A cimkeén egyértelmiien fel kell tiintetni, hogy az eszkéz csak egyszer hasznalhato fel.

Médositas 287

Rendeletre irdnyuld javaslat
I melléklet — 111 rész — 19 pont — 19.2 pont — o pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg Madositas

0) Ha az egyszer hasznalatos eszkdzt Ujra tordlve
feldolgoztak, ennek jelzése, a mar

elvégzett Ujrafeldolgozasi ciklusok szama,

és az ujrafeldolgozasi ciklusok szamat

illeto barmely korlatozas.

Modositas 288

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — 111 rész — 19 pont — 19.3 pont — k pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Maodositas
k) Ha az eszkdz Gjrafelhasznalhato, k) Ha az eszk6z Ujrafelhasznalhato,
tajékoztatd az ismételt felhasznalashoz tajékoztatd az ismételt felhasznalashoz
szlikséges eljarasral, beleértve a tisztitast, szlikséges eljarasrol, beleértve a tisztitast,
fertdtlenitést, a szennyezddésmentesitést, fertétlenitést, a szennyezddésmentesitést,
csomagolast, és adott esetben az csomagolast, a megengedhetd
Ujrasterilizalas validalt modszerét. ujrafelhasznalasok maximalis szamat, es
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Tajekoztatast kell nydjtani az azt mutato
jellemzdk felismerésére, hogy az eszkozt
mar nem lehet Ujra felhasznalni, példaul az
anyag kéarosodasanak jelei vagy a
megengedheto ujrafelhaszndldasok
maximalis szama.

Modositas 289

Rendeletre iranyulo javaslat

adott esetben az ujrasterilizalas validalt
modszerét. Tajékoztatast kell nyljtani az
azt mutat6 jellemzok felismerésére, hogy
az eszkdzt mar nem lehet Gjra felhasznalni,
példaul az anyag karosodasanak jelei.

I melléklet — 111 rész — 19 pont — 19.3 pont — | pont

A Bizottsag altal javasolt szveg

I) Ha az eszkdzon olyan jeldlés talalhato,
amely szerint azt egyszeri hasznalatra
szantak, tajékoztatas azokrdl a gyartd
szamara ismert jellemzdkrol és miiszaki
tényezokrdl, amelyek kockazatot
jelenthetnek az eszkoz ismételt
felhasznalasa esetén. Amennyiben a
19.1. szakasz c. pontja értelmében nincs
sziikség hasznalati Utmutatora, a
tajékoztatast kerésre kell a felhasznal6
rendelkezésére bocsatani.

Médositas 290

Rendeletre irdnyuld javaslat

Modositas

I) A 15b. cikkben emlitett eszk6zok
kivételével, ha az eszkdzon olyan jeldlés
talalhato, amely szerint azt egyszeri
hasznélatra szantak, annak igazolasa, hogy
az adott eszkdzt nem lehet a 15c. cikk (1)
bekezdésének megfeleléen biztonsdgosan
Gjrafeldolgozni, kitérve azokra a gyarto
szamara ismert jellemzdkre és muszaki
tényezokre, amelyek kockazatot
jelenthetnek az eszkdz ismételt
felhasznalasa esetén. Amennyiben a

19.1. szakasz c. pontja értelmében nincs
szilkség hasznélati Utmutatora, a
tajékoztatast kérésre kell a felhasznald
rendelkezésére bocsatani.

I melléklet — 111 rész — 19 pont —19.3 pont — 1 a bekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE507.972v03-00

Maddositas

A hasznélati utasitadsnak laikusok
szamdra is konnyen érthetonek kell
lennie, és azt az erdekelt feleknek, koztik
a betegek és az egészséguigyi dolgozok
szervezeteinek is meg kell vizsgalniuk.
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Mdbdositas 291

Rendeletre irdnyuld javaslat

Il melléklet — 5 pont — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A dokumentacio 6sszefoglalot tartalmaz az

alabbiakrol:

Madositas

A dokumentacio minden rendelkezésre
allé informaciot tartalmaz az alabbiakkal
Osszefliggésében:

Indokolas

Mivel az orvostechnikai eszkozok elsédleges felhasznalOi és az orvosok el vannak kotelezve
betegeik biztonsaga mellett, az egészségugyi szakembereknek hozzaféressel kell rendelkeznitik
minden olyan miiszaki és klinikai adathoz, amelyeket a gyartok rendelkezésre tudnak
bocséatani, hogy a betegeik szamara legmegfeleldbb eszkozoket valaszthassdk ki, és

megfelelden tajékoztathassak betegeiket.

Modositas 292

Rendeletre iranyulo javaslat
Il melléklet — 6.1 pont — d pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

d) a XIII. melléklet B. részében szerepld
forgalomba hozatal utani klinikai
termékkdveteési terv és forgalomba hozatal
utani klinikai termékkovetési értékelési
jelentés vagy annak indoklasa, ha a
forgalomba hozatal utani klinikai
termékkovetés nem itélik sziikségesnek
vagy megfelelonek.

Modositas

d) a XIII. melléklet B. részében szerepld
forgalomba hozatal utani klinikai
termékkdveteési terv és forgalomba hozatal
utani klinikai termékkovetési értékelési
jelentés — koztuk a I11. osztalyba tartozo
orvostechnikai eszkzok esetében a
forgalomba hozatal utani klinikai
termékkovetési értékeld jelentés fiiggetlen
tudomanyos testilet altali feltlvizsgalata
— vagy annak indokléasa, ha a forgalomba
hozatal utani klinikai termékkdvetést nem
itélik szlikségesnek vagy megfelelének.

Indokolas

Az atlathatosag elomozditasa érdekében a magasabb kockazattal jaro eszk6zok esetében
szukség van a gyartd forgalomba hozatal utani klinikai termékkovetési értékelési jelentésének
egy fliggetlen tudomanyos testulet altali felilvizsgalatara.
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Mdbdositas 293

Rendeletre irdnyuld javaslat
IV melléklet — 1 pont — bevezeté rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

1. A CE jeldlés ,,CE” kezd6betiikbdl all,
megjelenése a kovetkezod:

Modositas 294

Rendeletre iranyulo javaslat
VI melléklet — 1 és 2 pont

A Bizottsag altal javasolt széveg

1.1. Jogi statusz és szervezeti felépités

1.1.4. A kijelolt szervezet szervezeti
felépitésének, feleldsségi korei
megoszlasénak, valamint miikodésének
biztositania kell a megfeleldségértékelési
tevékenységek teljesitoképességébe és
eredményeibe vetett bizalmat.

A Kijeldlt szervezet szervezeti felépitését,
feladatait, feleldsségi koreit, valamint a
megfeleloségertekelési tevekenységek
teljesitoképességét és eredményeit
befolyasolo felso szintll vezetésének €s
egyeb személyzetének hataskorét vilagosan
dokumentélni kell.

1.2. Fliggetlenség és partatlansag

1.2.1. A kijel0lt szervezetnek azon termék
gyartojatél fuggetlen harmadik félnek kell
lennie, amelyhez megfelel0ségértékelési
tevékenységei kapcsolodnak. A kijel6lt
szervezetnek a termékben érdekelt
valamennyi gazdasagi szerepl6tdl és a
gyart6 valamennyi versenytarsatol is
fliggetlennek kell lennie.
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Madositas

1. A CE jel6lés a ,,CE” kezdébetlikbol és
az ,,orvostechnikai eszkoz” szovegbol all,
megjelenése a kovetkezd:

Modosités
1.1. Jogi statusz és szervezeti felépités

1.1.4. A kijelolt szervezet szervezeti
felépitésének, feleldsségi korei
megoszlasanak, valamint miikodésének
biztositania kell a megfeleldségértékelési
tevékenységek teljesitoképességébe és
eredményeibe vetett bizalmat.

A Kijelolt szervezet szervezeti felépitését,
feladatait, feleldsségi koreit, valamint a
megfeleloségertekelési tevekenységek
teljesitoképességét és eredmenyeit
befolyasolo felsd szintll vezetésének és
egyéeb személyzetének hataskorét vilagosan
dokumentélni kell. Ezt az informaciot
nyilvanosan hozzdaférhetové kell tenni.

1.2. Fliggetlenség és partatlansag

1.2.1. A kijelolt szervezetnek azon termék
gyartojatdl fuggetlen harmadik félnek kell
lennie, amelyhez megfeleldségértekelési
tevékenységei kapcsolddnak. A kijeldlt
szervezetnek a termékben érdekelt
valamennyi gazdasagi szerepl6tol és a
gyart6 valamennyi versenytarsatol is
fliggetlennek kell lennie. Ez nem zérja Ki
annak a lehetoségét, hogy a kijelolt
szervezet megfeleloségértékelési
tevékenységeket végezzen kiilonbozo vagy
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1.2.3. A kijelolt szervezet, annak felsé
szintli vezetése és a megfeleldség-ertékelés
elvégzéséért felelos személyzete nem:

- lehet a termékek tervezdje, gyartdja,
beszallitoja, lizembe helyezdje, vasarldja,
tulajdonosa, felhasznaldja vagy
karbantartdja, 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 megfeleloség-
értékelés elvégzéséhez sziikségesek, sem
az ilyen termékek személyes célokra
torténd hasznalatat;

- vehet részt kdzvetlenil az altala
értékelendo termékek tervezésében,
gyartasaban vagy kivitelezésében,
forgalomba hozatalaban, tizembe
helyezésében, hasznélataban vagy
karbantartasaban, és nem képviselheti az
emlitett tevékenységekben részt vevo
feleket. Nem vehet részt olyan
tevékenységben, amely veszélyeztetné
dontéshozoi fliggetlenségét vagy
feddhetetlenségét azon
megfeleldségértékelési tevékenységekkel
kapcsolatban, amelyekre kijel6lték;

- ajanlhat vagy nyujthat olyan szolgaltatast,
amely megingathatja a fliggetlenségébe,
partatlansagaba vagy targyilagossagaba
vetett bizalmat. Legf6képp nem ajanlhat fel
vagy nyUjthat szaktanacsadasi szolgaltatast
a gyartonak, annak meghatalmazott
képvisel6jének, beszallitonak vagy
kereskedelmi versenytarsnak az érékelés
targyat képez6 termékek vagy eljarasok
tervezésére, Kivitelezésére, forgalomba
hozatalara, illetve karbantartasara
vonatkozdan. Ez nem zérja ki az
orvostechnikai eszk6zok szabalyozéasaval
vagy a kapcsolodo szabvanyokkal
kapcsolatos olyan altalanos képzési
tevekenysegeket, amelyek nem

RR\1005935HU.doc

197/356

hasonlo termeékeket gyartd mas gazdasagi
szereplok szamdra is.

1.2.3. A kijelolt szervezet, annak felsé
szintli vezetése és a megfeleloség-ertékelés
elvégzéséért felelos személyzete nem:

- lehet a termékek tervezdje, gyartdja,
beszallitoja, izembe helyezbje, vasarldja,
tulajdonosa, felhasznaloja vagy
karbantartdja, valamint barmely emlitett
érintett fél meghatalmazott képviseldje
sem. Ez nem zarja ki olyan értékelt
termékek vasarlasat és hasznalatat,
amelyek a kijelolt szervezet miikodéséhez
(példaul mérdeszkdzok), a megfeleldség-
értékelés elvegzéséhez sziikségesek, sem
az ilyen termékek személyes célokra
torténd hasznalatat;

- vehet részt kozvetlendl az altala
értékelendo termékek tervezésében,
gyartasaban vagy kivitelezésében,
forgalomba hozatalaban, tzembe
helyezésében, hasznalatdban vagy
karbantartasaban, és nem képviselheti az
emlitett tevékenységekben részt vevo
feleket. Nem vehet részt olyan
tevékenységben, amely veszélyeztetné
dontéshozoi fliggetlensegét vagy
feddhetetlenségét azon
megfeleldségértékelési tevékenységekkel
kapcsolatban, amelyekre kijel6lték;

- ajanlhat vagy nyujthat olyan szolgaltatast,
amely megingathatja a fliggetlenségébe,
partatlansdgaba vagy targyilagossagaba
vetett bizalmat. Legfoképp nem ajanlhat fel
vagy nyUjthat szaktanacsadasi szolgaltatast
a gyartonak, annak meghatalmazott
képviseldjének, beszallitonak vagy
kereskedelmi versenytarsnak az érékelés
targyat képezo termékek vagy eljarasok
tervezésére, kivitelezésére, forgalomba
hozatalara, illetve karbantartasara
vonatkozoan. Ez nem zérja ki az
orvostechnikai eszk6zok szabalyozésaval
vagy a kapcsolodo szabvanyokkal
kapcsolatos olyan altalanos képzési
tevékenysegeket, amelyek nem
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ugyfelspecifikusak.

1.2.4. Biztositani kell a kijelolt
szervezetek, felsd szintll vezetésiik €s
értékeld személyzetiik partatlansagat. EQy
kijelolt szervezet felsd szintli vezetésének
és az értékelést végzé személyzetének a
javadalmazésa nem fligghet az értékelések
eredményeitol.

1.2.6. A kijeldlt szervezetnek biztositania
és dokumentélnia kell, hogy
lednyvallalatainak vagy alvallalkozoinak,
illetve barmely, vele szerzédésben allo
szervezetnek a tevékenységei nem
veszélyeztetik megfeleldségértékelési
tevekenységeinek fliggetlenségét,
partatlansagat vagy objektivitasat.

1.3. Bizalmas lgykezelés

A Kijel6lt szervezet személyzetének az e
rendeletben meghatéarozott feladatai
elvégzése soran szerzett minden

informéacio tekintetében kotnie kell magat a
szakmai titoktartashoz, kivéve a kijeldlt
szervezetekért felel0s nemzeti
hatésagokkal, az illetékes hatosagokkal
vagy a Bizottsaggal szemben. A
tulajdonjogokat védelmezni kell. E célbdl a
kijelolt szervezetnek dokumentalt
eljarasokkal kell rendelkeznie.
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ugyfelspecifikusak.

A Kijelolt szervezet nyilvdnossagra hozza
sajat felso vezetésének és a
megfeleloségértékelés elvégzéséért felelds
személyzetenek 0sszeférhetetlenségi
nyilatkozatait. A nemzeti hatésag
ellendrzi, hogy a kijelolt szervezet
megfelel-e az e pont alatti
rendelkezéseknek, és — a teljes korii
atlathatdsag biztositasa érdekében —
évente kétszer jelentést tesz a
Bizottsagnak.

1.2.4. Biztositani kell a kijelolt
szervezetek, fels6 szintl vezetésik,
értékel6 személyzetiik és alvallalkozbik
partatlansagat. Egy kijelolt szervezet felsé
szintli vezetésének, az értékelést végzo
személyzetének és alvallalkozbinak a
javadalmazésa nem fligghet az értékelések
eredményeitdl.

1.2.6. A kijeldlt szervezetnek biztositania
és dokumentélnia kell, hogy
leanyvallalatainak vagy alvallalkozdinak,
illetve barmely, vele szerzédésben allo
szervezetnek a tevékenységei nem
veszélyeztetik megfeleldségértékelési
tevékenysegeinek fliggetlenségét,
partatlansagat vagy objektivitasat. A
Kijelolt szervezet bizonyitékkal szolgél a
nemzeti hatdsadgnak az e pontnak valo
megfelelésrol.

1.3. Bizalmas ligykezelés

A Kijelolt szervezet személyzetének az e
rendeletben meghatéarozott feladatai
elvégzése soran szerzett minden
informacio tekintetében kizarolag indokolt
esetben kell kétnie magat a szakmai
titoktartashoz, kivéve a kijel6lt
szervezetekért felelos nemzeti
hatosagokkal, az illetékes hatosagokkal
vagy a Bizottsaggal szemben. A
tulajdonjogokat vedelmezni kell. E célbdl a
Kijelolt szervezetnek dokumentalt
eljarasokkal kell rendelkeznie.

Amennyiben a nyilvAnossag vagy az
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1.5. Pénziigyi kdvetelmények

A kijel6lt szervezetnek rendelkeznie kell a
megfeleléségértékelési tevékenységeinek
és az azokhoz kapcsolddo lzleti
tevékenységeinek elvégzéséhez sziikséges
pénziigyi forrasokkal. Dokumentalnia kell
és bizonyitékokkal kell alatamasztania
finanszirozasi képessegét és fenntarthatd
gazdasagi életképességet, figyelembe véve
a kezdeti indul6 szakasz sajatos
korulményeit is.

1.6. Koordindcios tevékenységben vald
részveétel

1.6.1. A kijeldlt szervezetnek segitenie kell
vagy biztositania kell azt, hogy értékelést
végz0 személyzetét tajékoztassak a
relevans szabvanyositéasi tevékenységekrol
és a kijeldlt szervezet koordinacios
csoportjanak tevékenységérdl, valamint
azt, hogy értékeld és dontéshozo
személyzetét tajékoztassak az e rendelet
keretében elfogadott 6sszes vonatkoz6
jogszabalyrol, iranymutatasrol és a legjobb
gyakorlatokra vonatkoz6
dokumentumokrol.

2. MINOSEGIRANYITASI
KOVETELMENYEK

2.2. A kijelolt szervezet mindségiranyitasi
rendszerének legalabb a kovetkezdkre kell
Kiterjednie:

- a személyzet tevékenységeinek és
feleldsségi koreinek kijeldlésére szolgalo
politikak;
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egészsegugyi szakemberek informaciokat
és adatokat kérnek a kijel6lt szervezettdl,
és a kijelolt szervezet a kérésnek nem tesz
eleget, dontését meg kell indokolnia és az
indokolast nyilvanossagra kell hoznia.

1.5. Pénziigyi kdvetelmények

A kijelolt szervezetnek — kirendeltségeit is
ideértve — rendelkeznie kell a
megfeleloségértékelési tevékenységeinek
és az azokhoz kapcsolddo uzleti
tevékenysegeinek elvegzéséhez sziikséges
pénzlgyi forrasokkal. Dokumentélnia kell
és bizonyitékokkal kell alatamasztania
finanszirozasi képességét és fenntarthat6
gazdasagi eletképességet, figyelembe véve
a kezdeti indul6 szakasz sajatos
koralményeit is.

1.6. Koordinacios tevekenységben vald
részvetel

1.6.1. A kijeldlt szervezetnek segitenie kell
vagy biztositania kell azt, hogy értékelést
végz0 személyzetét — ideértve az
alvallalkozokat — tajékoztassak €s
képezzék ki a relevans szabvanyositasi
tevékenységekrol és a kijelolt szervezet
koordin&cids csoportjanak
tevékenységérol, valamint azt, hogy
értékeld és dontéshozd személyzetét
tajékoztassak az e rendelet keretében
elfogadott sszes vonatkozo jogszabalyrdl,
szabvanyrol, iranymutatasrol és a legjobb
gyakorlatokra vonatkoz6
dokumentumokrol. A kijeldlt szervezet
nyilvantartast vezet személyzetének
tajékoztatasa céljabol megtett
intézkedésekrol.

2. MINOSEGIRANYITASI
KOVETELMENYEK

2.2. A kijeldlt szervezet alvallalkozoi
mindségiranyitasi rendszerének legalabb a
kovetkezokre kell kiterjednie:

- a személyzet tevékenysegeinek és

felel6sségi koreinek kijelolésére szolgalo
politikak;
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- a felsé szintli vezetés €s mas kijeldlt
szervezet személyzete feladatainak,
felel0sségi koreinek €s szerepének
megfeleld dontéshozatali eljaras;

- a dokumentumok kezelése;

- a nyilvantartas kezelése;

- vezetOségi feliilvizsgalat;

- belso ellendrzések;

- korrekcios €s megel6zo intézkedések;

- panaszok és fellebbezések.

Mdébdositas 295

Rendeletre irdnyuld javaslat
VI melléklet — 3.1 pont

A Bizottsag altal javasolt széveg

3.1.1. A kijelolt szervezetnek képesnek kell
lennie az e rendelet altal kijel6lt 6sszes
feladat az adott terilettel kapcsolatos
legmagasabb szintii szakmai
feddhetetlenséggel €s a sziikséges miiszaki
szaktudassal torténd ellatasara, fliggetleniil
attél, hogy ezeket a feladatokat maga a
Kijelolt szervezet végzi, vagy valaki mas az
0 megbizasaban és felelosségi korében.

Legfoképp rendelkeznie kell a sziikséges
személyzettel, és rendelkeznie kell a
megfeleldségértékeléssel jaro miiszaki és
igazgatasi feladatok megfeleld modon vald
elvégzésehez szilkseges létesitményekkel
és berendezésekkel, vagy ezekhez hozza
kell tudnia férni.

Mindez feltételezi, hogy a szervezeten
beliil megfeleld tudomanyos munkatarsak
allnak rendelkezésre, akik a bejelentett
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- a felsé szinti vezetés és mas kijelolt
szervezet személyzete feladatainak,
felel0sségi koreinek és szerepének
megfeleld dontéshozatali eljaras;

- a dokumentumok kezelése;

- a nyilvantartas kezelése;

- vezetOségi feliilvizsgalat;

- belso ellenorzések;

- korrekcios €s megel6z6 intézkedések;
- panaszok és fellebbezések;

- tovabbképzés:

Maddositas

3.1.1. A kijeldlt szervezetnek és
alvallalkozéjanak képesnek kell lennie az
e rendelet altal Kijelolt 6sszes feladat az
adott tertlettel kapcsolatos legmagasabb
szintli szakmai feddhetetlenséggel és a
szlikséges miiszaki szaktudéssal torténd
ellatasara, fliggetlendl attol, hogy ezeket a
feladatokat maga a kijel6lt szervezet végzi,
vagy valaki més az 6 megbizasaban ¢€s
felelésségi korében. A 35. cikkel
6sszhangban e rendelkezés teljesitését a
megkdvetelt mindség biztositisa
érdekében nyomon kell kévetni.

Legfoképp rendelkeznie kell a sziikséges
személyzettel, és rendelkeznie kell a
megfeleldségértékeléssel jardé miiszaki,
tudomanyos és igazgatasi feladatok
megfeleld modon vald elvégzéséhez
sziikséges létesitményekkel és
berendezésekkel, vagy ezekhez hozza kell
tudnia férni.

Mindez feltételezi, hogy a szervezeten
belll folyamatosan megfelelé tudomanyos
munkatarsak allnak rendelkezésre, akik a
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eszkozok orvosi funkcioképessegének és
mitkodési jellemzdinek megitéléséhez
elegendo tudassal és tapasztalattal
rendelkeznek, tekintettel e rendelet
kdvetelményeire és killéndsen az

I. mellékletben rogzitettekre.

3.1.2. A kijel6lt szervezetnek — minden
alkalommal, valamint mindegyik
megfeleloségertekelési eljaras és minden
olyan termékfajta vagy -kategoria
tekintetében, amelyhez kijelolték —
szervezetén belul rendelkeznie kell a
szikséges személyzettel, amely igazgatasi,
miiszaki és tudomanyos ismeretekkel,
valamint elegendd €s megfeleld
tapasztalattal rendelkezik az orvostechnikai
eszk6zok és a hozzajuk kapcsolodo
technol6giak terén a klinikai adatokat is
magukba foglalo megfeleldségértékelési
feladatok elvégzéséhez.

RR\1005935HU.doc
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bejelentett eszk6z6k orvosi
funkcidképességének és miikodési
jellemzoinek megitéléséhez sztikséges és
elegendé tudassal, egyetemi képzést
tanusito oklevéllel és tapasztalattal
rendelkeznek, tekintettel e rendelet
kdvetelményeire és kiiléndsen az

I. mellékletben rogzitettekre.

Allando belsé személyzetet kell igénybe
venni. A kijel6lt szervezetek a 30. cikkel
osszhangban azonban eseti és idoszaki
megbizasra kiilsd szakértoket
alkalmazhatnak, feltéve, hogy a szakértok
nyilvantartasat, valamint
osszeferhetetlenségi nyilatkozataikat és a
rajuk bizott feladatok leiraséat
nyilvanossagra tudjak hozni.

A kijelolt szervezeteknek legalabb évente
egyszer elore be nem jelentett
ellenorzéseket kell végezniiik az dsszes
olyan, orvostechnikai eszkozoket eloallito
helyen, amely tekintetében illetékesek.

Az értékelést végzo kijelolt szervezet
értesiti a tobbi tagallamot az elvégzett éves
ellenorzések megallapitasairdl. Ezeket az
eredményeket egy jelentésben rogzitik.

Masrészt az elvégzett éves ellendrzésekrol
helyzetjelentést kell készitenie az érintett
felelos nemzeti hatosag szamadra.

3.1.2. A kijelolt szervezetnek — minden
alkalommal, valamint mindegyik
megfeleloségeértekelési eljaras €s minden
olyan termékfajta vagy -kategoria
tekintetében, amelyhez kijelolték —
szervezetén belil rendelkeznie kell a
szlikséges személyzettel, amely igazgatési,
orvosi, miiszaki és tudomanyos, illetve
szukseg esetén farmakoldgiai
ismeretekkel, valamint elegendd és
megfeleld tapasztalattal rendelkezik az
orvostechnikai eszk6zok és a hozzajuk
kapcsolddod technologiak terén a klinikai
adatokat is magukba foglald
megfeleloségértékelési feladatok és az
alvallalkozOk altal végzett értékelések
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3.1.3. A kijelolt szervezetnek egyértelmiien
dokumentalnia kell a
megfeleldségértékelési tevékenységekbe
bevont személyzettel kapcsolatos
feladatkorok, felelosségi kOrok és
hataskorok kiterjedését és azok hatarait, €s
errdl tajékoztatnia kell az érintett
személyzetet.

Moébdositas 296

Rendeletre iranyuld javaslat
VI melléklet — 3.2 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3.2.1. A kijelolt szervezetnek a
megfeleldségértékelési tevékenységekbe
(szlikséges szaktudas, tapasztalat és egyéb
képesseq) és a sziikséges kepzésbe (alap-
és tovabbképzés) bevont személyek
kivalasztasara és engedélyezésére
képesitési kdvetelményeket és eljarasokat
kell felallitania és dokumentélnia. A
képesitési kovetelményeknek ki kell
terjedniiik a megfeleldségértékelési eljaras
kiilonboz6 feladataira (mint az ellendérzés,
termékértékelés/vizsgalat,
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Kiértékelése elvégzésehez.

3.1.3. A kijelolt szervezetnek egyértelmiien
dokumentalnia kell a
megfeleldségértékelési tevékenységekbe
bevont személyzettel — az 6sszes
alvallalkoz6t, kirendeltséget és kiilsé
szakértot is beleértve — kapcsolatos
feladatkorok, feleldsségi korok és
hataskorok kiterjedéset és azok hatarait, és
errdl tajékoztatnia kell az érintett
személyzetet.

3.1.3.a. A kijel6lt szervezet a Bizottsag és —
kérésre — mas felek rendelkezésére
bocsdtja a megfeleloségértékelési
tevékenységekbe bevont személyzete és
szakértelme jegyzékét. Ezt a jegyzéket
rendszeresen frissitik.

Maddositas

3.2.1. Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo6 koordinécios csoportnak meg
kell &llapitania és dokumentalnia kell a
megfeleldségértékelési tevékenységekbe
(szukseges szaktudas, tapasztalat és egyéb
képesség) és a sziikséges képzésbe (alap-
és tovabbképzés) bevont személyek
Kivalasztasara és engedélyezésére
vonatkozo magas szintii Képesitési
kdvetelmények és eljarasok elveit. A
képesitési kovetelményeknek ki kell
terjedniiik a megfeleldségértékelési eljaras

RR\1005935HU.doc



tervdokumentacid/dossziék fellilvizsgalata,
donteshozatal), valamint a kijel6lés hatalya
ala tartozo eszkdzokre, technologiakra és
tertletekre (mint példaul a
biokompatibilitas, sterilizalas, emberi és
allati eredetii szovetek és sejtek, klinikai
értekelések).

3.2.2. A képesitési kdvetelményeknek
hivatkozniuk kell a 33. cikkben emlitett, a
tagallam altal a kinevezésre hasznalt
hataskori leirasnak megfeleld, a kijelolt
szervezet kinevezésere vonatkozd
hataskorre, és megfeleld részletekkel kell
szolgalniuk a sziikséges képesitéshez a
hataskori leiras alkategoriain belul.

A biokompatibilitasi szempontok, a
Klinikai értékelések és a kiillonbozo
sterilizalasi eljarastipusok értékelésére
egyedi képesitési kdvetelményeket kell
meghatarozni.

3.2.3. Més személyzet altal végzett egyedi
megfeleloségértékelési tevékenységek
engedélyezéséért felelds személyzet és a
tantsitasra vonatkoz6 végso
felulvizsgalatért és dontéshozatalért teljes
felelosséggel tartozo személyzetet
maganak a kijelolt szervezetnek kell
foglalkoztatnia, és az a személyzet nem
lehet a kijelolt szervezet alvallalkozéja. A
személyzetnek a kovetkezd teriileteken kell
bizonyitott szaktudassal és tapasztalattal
rendelkeznie:

- az orvostechnikai eszkdzokre vonatkoz6
unios jogszabalyok és relevans
irAnymutatasokat tartalmazé
dokumentumok;

- az e rendeletnek megfeleld
megfeleloségértékelési eljarasok;

- az orvostechnikai eszkdztechnoldgia, az
orvostechnikai iparag, valamint az
orvostechnikai eszkdzok tervezésének és
gyartasanak széles bazisa;

- a kijelolt szervezet mindségiranyitasi
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kiilonbozo feladataira (mint az ellendrzés,
termékértékelés/vizsgalat,
tervdokumentacio/dossziék felulvizsgalata,
donteshozatal), valamint a kijel6lés hatalya
ala tartozo eszkdzokre, technoldgiakra és
terliletekre (mint példaul a
biokompatibilitas, sterilizalas, emberi és
allati eredetii szovetek és sejtek, klinikai
értékelések, kockazatkezelés).

3.2.2. A képesitési kdvetelményeknek
hivatkozniuk kell a 33. cikkben emlitett, a
tagéllam altal a kinevezésre hasznalt
hataskori leirasnak megfeleld, a kijelolt
szervezet kinevezésére vonatkozo
hataskorre, €s megfeleld részletekkel kell
szolgalniuk a sziikséges képesitéshez a
hataskori leiras alkategoriain belul.

A biokompatibilitasi szempontok, a
biztonsagossag, a klinikai értékelések és a
kiilonbo6z6 sterilizalasi eljarastipusok
értékelésére egyedi képesitési
kovetelmenyeket kell meghatéarozni.

3.2.3. Mas személyzet altal végzett egyedi
megfeleloségértékelési tevékenységek
engedélyezéséért felelds személyzet €s a
tanusitasra vonatkozo6 végsé
felulvizsgalatért és dontéshozatalért teljes
felelosséggel tartozo személyzetet
maganak a kijeldlt szervezetnek kell
foglalkoztatnia, és az a személyzet nem
lehet a kijelolt szervezet alvallalkozéja. A
személyzetnek a kovetkezd teriileteken kell
bizonyitott szaktudassal és tapasztalattal
rendelkeznie:

- az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé
unios jogszabalyok és relevans
irAnymutatasokat tartalmazo
dokumentumok;

- az e rendeletnek megfeleld
megfeleldségértékelési eljarasok;

- az orvostechnikai eszkdztechnolégia, az
orvostechnikai iparag, valamint az
orvostechnikai eszk6zok tervezésének és
gyartasanak széles bazisa;

- a kijelolt szervezet mindségiranyitasi
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rendszere és az azzal kapcsolatos eljarasok;

- az orvostechnikai eszkdzokkel
kapcsolatos megfelel0ségértékelés
elvégzéséhez szlikséges képesitéstipusok
(szaktudas, tapasztalat és egyéb képesség),
valamint a relevans képesitési
kdvetelmények;

- az orvostechnikai eszkdzokkel
kapcsolatos megfeleldségértékelési
tevékenységekbe bevont személyzetnek
megfeleld képzés;

- a megfelelden elvégzett
megfeldségértékelések bizonyitasara
szolgalo tanusitvanyok, nyilvantartasok és
jelentések elkészitésének képessége.

3.2.4. A kijelolt szervezetnek klinikai
tapasztalattal rendelkezd személyzettel kell
rendelkeznie. A személyzetet
szisztematikusan be kell vonni a kijelolt
szervezet dontéshozatali eljarasaba annak
érdekében, hogy:
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rendszere és az azzal kapcsolatos eljarasok;

- az orvostechnikai eszkdzokkel
kapcsolatos megfeleldségértékelés
elvégzéséhez szlikséges képesitéstipusok
(szaktudas, tapasztalat és egyéb képesség),
valamint a relevans képesitési
kdvetelmények;

- az orvostechnikai eszkdzokkel
kapcsolatos megfeleldségértékelési
tevékenységekbe bevont személyzetnek
megfeleld képzés;

- a megfelelden elvégzett
megfel6ségértékelések bizonyitasara
szolgalo tanusitvanyok, nyilvantartasok és
jelentések elkészitésének képessege.

- a kijelolt szervezeten belul a
megfeleloségértékelések terén szerzett
legalabb haroméves megfeleld tapasztalat,

- az e rendelet vagy korabban
alkalmazando iranyelvek szerinti
megfeleloségértékelésben megfelelo,
legalabb harom éves szolgdlati idé /
szakértelem a kijel6lt szervezeten belll. A
kijelolt személyzet tanusitasi dontesekben
részt vevo személyzetének nem szabad
részt vennie azon megfeleldségértékelés
elvégzésében, amelyrol tanusitdsi dontést
kell hozni.

3.2.4. Klinikai szakértok: a kijelolt
szervezetnek a klinikai vizsgalatok terén a
klinikai vizsgalatok megtervezésével, az
orvosi statisztikakkal, a
betegmenedzsmenttel és a helyes klinikai
gyakorlattal kapcsolatban tapasztalattal
rendelkezd személyzettel kell rendelkeznie.
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
nyilvantartasat, valamint a rajuk bizott
feladatok leirasat nyilvanossagra tudjak
hozni. A személyzetet szisztematikusan be
kell vonni a kijel6lt szervezet
dontéshozatali eljarasaba annak érdekében,
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- meg lehessen hatarozni, mikor sziikséges
szakért6i hozzajarulas a gyarto altal
lefolytatott klinikai értékelés
kiértékeléséhez, és megfelelden
azonositani lehessen a képzett
szakembereket;

- e rendelet vonatkozd kovetelményeinek
megfelelden ki lehessen képezni kiilsé
klinikai szakértoket, 1étrehozni
felhatalmazéason alapul6 és/vagy
végrehajtasi jogi aktusokat; harmonizalt
szabvanyokat, az egységes miiszaki eldirast
és az iranymutatasokat tartalmazo
dokumentumokat, valamint biztositani,
hogy a kiilsé klinikai szakértok teljes
mértékben tisztaban legyenek az altaluk
adott ertékelés es szaktanacs hatterével és
Osszefuggeseivel;

- meg lehessen vitatni a gyarto klinikai
értékelésében szerepld klinikai adatokat a
gyartoval és a kiilso klinikai szakértokkel
¢s megfelelden lehessen irdnyitani a kiilsé
klinikai szakembereket a klinikai értékelés
kiértékelesében;

- tudomanyos alapokon
megkérddjelezhesse a benyujtott klinikai
adatok hitelességét, valamint a gyarto
klinikai értékelésének a kiilsd klinikai
szakértok altal kiértékelt eredményeit;

- megbizonyosodhasson a klinikai
szakértok altal lefolytatott klinikai
értékelések dsszehasonlithatosagarol és
kovetkezetességérol,

- képes legyen targyilagos Kklinikai itéletet
alkotni a gyart6 klinikai értékelésének
kiértékelésérol €s ajanlast tenni a kijelolt
szervezet dontéshozdjanak.
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hogy:

- meg lehessen hatarozni, mikor szlikseges
szakértoi hozzajarulas a gyart6 altal
lefolytatott klinikai vizsgalati tervek és
Klinikai értékelés kiértékeléséhez, és
megfelelden azonositani lehessen a képzett
szakembereket;

- e rendelet vonatkozo6 kovetelményeinek
megfelelden ki lehessen képezni kiilsé
klinikai szakértoket, 1étrehozni
felhatalmazéason alapul6 és/vagy
végrehajtasi jogi aktusokat; harmonizalt
szabvanyokat, az egységes miiszaki eldirast
és az irAnymutatasokat tartalmazo
dokumentumokat, valamint biztositani,
hogy a kiilsd klinikai szakértdk teljes
mértékben tisztaban legyenek az altaluk
adott értekelés és szaktanacs hatterével es
Osszefliggéseivel,

- meg lehessen vitatni a tervezett vizsgalat
elrendezésenek, a klinikai vizsgalati
terveknek, valamint az ellenorzo
beavatkozas kivalasztasanak logikai
alapjat a gyartoval és a kiils6 klinikai
szakértOkkel és megfelelen lehessen
iranyitani a kiils6 klinikai szakembereket a
Klinikai értékelés kiértékelésében;

- tudoményos alapokon
megkérddjelezhesse a benyujtott klinikai
vizsgalati tervek és klinikai adatok
hitelességét, valamint a gyarto klinikai
értékelésének a kiilsd klinikai szakértok
altal kiértékelt eredményeit;

- megbizonyosodhasson a klinikai
szakértOk altal lefolytatott klinikai
értékelések dsszehasonlithatosagarol és
kovetkezetességérol,

- képes legyen targyilagos klinikai itéletet
alkotni a gyartd klinikai értékelésének
kiértékelésérol és ajanlast tenni a kijelolt
szervezet dontéshozdjanak.

- biztositja a fliggetlenséget és
targyilagossagot, és kozli az esetleges
Osszeférhetetlenséget.
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3.2.5. A termék feliilvizsgalataért felelOs
szemelyzetnek (mint példaul a
tervdokumentacio felllvizsgalata, a
miszaki dokumentacio feliilvizsgalata
vagy az olyan szempontokat is magaba
foglalo tipusvizsgalat, mint a klinikai
értékeles, a bioldgiai biztonsag, a
sterilizacid, a szoftvervalidalas)
bizonyitottan a kovetkezd 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
képesiteés;

- négy éves szakmai tapasztalat az
egészsegugyi termékek vagy a hozzajuk
kapcsolodo dgazatok (mint az ipar, az
ellendrzés, az egészségiigy, a kutatasi
tapasztalat) teriiletén, amelybdl két évnek
az eszkoz tervezeseben, gyartasaban,
tesztelésében vagy hasznélataban, illetve az
értékelendd technologidban vagy
értekelendd tudoméanyos szempontokkal
kapcsolatosnak kell lennie;

- az |. mellékletben megallapitott, a
biztonsagossagra és teljesitoképességre
vonatkoz6 altalanos kdvetelmények,
valamint a kapcsolddé felhatalmazason
alapul6 és/vagy végrehajtasi jogi aktusok;
harmonizalt szabvanyok, az egyseges
miiszaki eldiras €s az irdnymutatasokat
tartalmazé dokumentumok megfeleld
iISmerete;

- a kockazatkezelés és az ehhez kapcsolodd
orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé
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3.2.5. Termékértékelok: A termék
feliilvizsgalataért felelds személyzetnek
(mint peldaul a tervdokumentacid
felulvizsgalata, a miiszaki dokumentacio
felulvizsgalata vagy az olyan szempontokat
is magaba foglalo tipusvizsgalat, mint a
Klinikai ertékelés, a biologiai biztonsag, a
sterilizacid, a szoftvervalidalas) a
kovetkezoket magaban foglalo
szakkepesitéssel kell rendelkeznie:

- egyetemen vagy muszaki féiskolan
szerzett oklevél vagy azzal egyenértékiinek
elismert relevans tanulmanyok, mint
példaul az orvostudomany,
természettudomanyok, miiszaki
tudomanyok elvégzése soran szerzett
képesités;

- négy éves szakmai tapasztalat az
egészségugyi termékek vagy a hozzajuk
kapcsolodd dgazatok (mint az ipar, az
ellendrzés, az egészségiigy, a kutatasi
tapasztalat) teriiletén, amelybdl két évnek
az eszkdz tervezésében, gyartasaban,
tesztelésében vagy hasznélataban (a
generikus eszkdzcsoportban
meghatérozottak szerint), illetve az
értékelendd technoldgidban vagy
értekelendd tudomanyos szempontokkal
kapcsolatosnak kell lennie;

- az |. mellékletben megallapitott, a
biztonsadgossagra és teljesitoképességre
vonatkozé altalanos kdvetelmeények,
valamint a kapcsol6dé felhatalmazason
alapul6 és/vagy végrehajtasi jogi aktusok;
harmonizalt szabvanyok, az egységes
miiszaki elGiras és az iranymutatasokat
tartalmazé dokumentumok megfeleld
ismerete;

- a szakképesités alapja miiszaki vagy
tudomanyos szakterulet, pl. sterilizacio,
biokompatibilitas, allati szovetek, emberi
szOvetek, szoftverek, funkcionalis
biztonsagossag, klinikai értékelés,
elektromos biztonsagossag, csomagolas;

- a kockazatkezelés és az ehhez kapcsolodd
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd
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szabvanyok és iranymutatasokat tartalmazé
dokumentumok megfeleld ismerete és az e
téren szerzett tapasztalat;

r e 7

3.2.6. A gyartd mindségirdnyitdsi
rendszerének ellendrzéséért felelds
személyzetnek bizonyitottan a kovetkezd
képesitéssel kell rendelkeznie:

- egyetemen vagy muszaki féiskolan
szerzett oklevél vagy azzal egyenértéklinek
elismert relevans tanulmanyok, mint
példaul az orvostudomany,
természettudomanyok, miiszaki
tudomanyok elvégzése soran szerzett
képesités;

négy éves tapasztalat az egészségigyi
termékek vagy a hozzajuk kapcsol6dd
agazatok (mint az ipar, az ellendzrés, az
egészséglgy, a kutatasi tapasztalat)
tertiletén, amelybdl két évnek a
mindségiranyitas teriiletén kell lennie;

Médositas 297

Rendeletre irdnyuld javaslat
VI melléklet — 3.4 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

3.4. Alvéllalkozok és kiilsd szakértok

3.4.1. A 3.2. szakaszbol szarmazo
korlatozasok sérelme nélkil a kijelolt
szervezetek a megfeleldségértékelési
tevékenységek egyértelmiien
meghatarozott részeit alvallalkozasba
adhatjak. A minéségiranyitasi rendszerek
vagy a termék ellendrzéséhez kapcsolddd
felugyeleti tevékenységek egesze nem
adhato ki alvallalkozésba.
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szabvanyok és iranymutatasokat tartalmazé
dokumentumok megfeleld ismerete €s 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 kovetkeziket magaban
foglalo szakképesitéssel 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 egészségugyi
termékek vagy a hozzajuk kapcsol6dd
agazatok (mint az ipar, az ellendzrés, az
egészséglgy, a kutatasi tapasztalat)
terliletén, amelybdl két évnek a
mindségiranyitas teriiletén kell lennie;

- az |A /JEAC kodok szerint meghatarozott,
vagy annak megfelel6 technologiak
megfeleld ismerete;

Maddositas
3.4. Alvallalkozdk és kiils szakértok

3.4.1. A 3.2. szakaszbol szarmazo
korlatozasok sérelme nélkil a kijeldlt
szervezetek a megfeleldségértékelési
tevékenységek egyértelmiien
meghatarozott részeit alvallalkozasba
adhatjak, kilonosen akkor, ha klinikai
szakértelem csak korlatozott mértékben all
rendelkezesre. A minéségiranyitasi
rendszerek vagy a termék ellenérzéséhez
kapcsolddo feliigyeleti tevékenysegek

PE507.972v03-00

HU



HU

3.4.2. Amennyiben egy kijel6lt szervezet
alvallalkozas formajaban egy adott
szervezetet vagy személyt biz meg
megfeleloségértékelési tevékenységekkel, a
kijelolt szervezetnek ki kell dolgoznia az
alvallalkozas feltételeit meghatarozo
politikat. Mindennemii alvallalkozast vagy
a kiils6 szakértokkel torténo barmiféle
konzultaciot megfeleléen dokumentalni,
valamint egy — a tobbek kozott titoktartast
és 0sszeférhetetlenséget tartalmazo — irdsos
megallapodasban rdgziteni kell.

3.4.3. Ha a megfeleldségértékelés soran
alvallalkozok vagy kiils6 szakértok
bevonasara kerl sor, kiiléndsen az Uj,
invaziv és beépithetd orvostechnikai
eszkdzok és technoldgiak tekintetében, a
kijelolt szervezetnek megfeleld sajat
kompetenciaval kell rendelkeznie minden
egyes terlleten, amelyen
megfeleléségértékelés végzésével,
szakértdi vélemények helytallosdganak és
érvényességének ellendrzésével és a
tanUsitasra vonatkozo6 dontéshozatallal
biztdk meg.

Mdébdositas 298

Rendeletre iranyuld javaslat

egésze nem adhato ki alvallalkozasba.

3.4.2. Amennyiben egy kijel6lt szervezet
alvéllalkozas formajaban egy adott
szervezetet vagy személyt biz meg
megfeleloségértékelési tevékenységekkel, a
kijelolt szervezetnek ki kell dolgoznia az
alvallalkozas feltételeit meghatarozo
politikat. Mindennemi alvallalkozast vagy
a kiilso szakértokkel torténd barmiféle
konzultaciot megfeleléen dokumentalni
kell, nyilvanosan hozzaférhetové kell
tenni, valamint egy — a tobbek kozott
titoktartast és 0sszeférhetetlenséget
tartalmazo — irasos megéallapodasban
rogziteni kell.

3.4.3. Ha a megfeleldségértékelés soran
alvéllalkozok vagy kiilsd szakértok
bevonasara ker(l sor, kiilondsen az uj,
invaziv és beépithet6 orvostechnikai
eszkdzok es technoldgidk tekintetében, a
kijelolt szervezetnek megfeleld sajat
kompetenciaval kell rendelkeznie minden
egyes terileten, minden egyes kezeléssel
kapcsolatban vagy orvosi szakterileten,
amelyen megfeleldségértékelés végzésével,
szakértoi vélemények helytallosaganak és
érvényességének ellendrzésével és a
tanUsitasra vonatkoz6 dontéshozatallal
biztdk meg.

3.4.4a. A 3.4.2. és a 3.4.4. pontok szerinti
politikat és eljardasokat az elott kozlik a

nemzeti hatdsaggal, hogy alvallalkozoi
szerzddés megkotésére keriilne sor.

VI melléklet — 3 bekezdés — 3.5 pont — 3.5.2. pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg

3.5.2. Feliil kell vizsgalnia személyzetének
alkalmassagat, és meg kell hataroznia az
elvart képesitési szint és tudasszint
fenntartasahoz szilkséges képzést.
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Mddositas

3.5.2. Feliil kell vizsgalnia személyzetének
alkalmassagat, és — az elvart képesitési
szint és tudasszint fenntartasa érdekeében —
meg kell hataroznia a sziikséges képzést,
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Modositas 299

Rendeletre iranyulo javaslat
VI melléklet — 3.5 a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

RR\1005935HU.doc

tovabba biztositania kell, hogy megteszik
az ennek megfelelo lépéseket.

Modositas

3.5.a. A kulonleges kijeldlt szervezetekre
vonatkozo kiegészitd kovetelmények

3.5.a.1. A kulonleges Kijelolt szervezetek
klinikai szakértoi

A kildnleges kijelolt szervezetnek a
klinikai vizsgéalatok és a farmakologia
terén a klinikai vizsgalatok megtervezeése,
az orvosi statisztikdk, a betegmenedzsment
és a helyes klinikai gyakorlatok terén
tapasztalattal rendelkezd személyzettel kell
rendelkeznie. Allando belsd személyzetet
kell alkalmazni. A kijel6lt szervezetek a
30. cikkel 6sszhangban azonban eseti és
idoszaki megbizdsra kiilso szakértoket
alkalmazhatnak, feltéve, hogy a szakértok
nyilvantartasat, valamint a rajuk bizott
feladatok leirasat nyilvanossagra tudjak
hozni. A személyzetet szisztematikusan be
kell vonni a kijel6lt szervezet
dontéshozatali eljarasaba annak
érdekében, hogy:

- meg lehessen hatarozni, mikor sziikséges
szakértdi hozzdjarulds a gydrto altal
lefolytatott klinikai vizsgalati tervek és
Klinikai értékelés kiértekeléséhez, és
megfeleloen azonositani lehessen a
képzett szakembereket;

- e rendelet vonatkozo kévetelményeit, a
felhatalmazason alapul6 és/vagy
végrehajtasi jogi aktusokat, a harmonizalt
szabvanyokat, az egységes miiszaki
eldirasokat €s az iranymutatasokat
tartalmazo dokumentumokat illetéen
megfeleloen ki lehessen képezni kiilso
klinikai szakértoket, valamint biztositani
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lehessen, hogy a kiilso klinikai szakértok
teljes mértékben tisztaban legyenek az
altaluk adott értekelés és szaktanacs
hatterével és dsszefliggéseivel;

- meg lehessen vitatni a tervezett vizsgalat
menetének, a klinikai vizsgalati terveknek,
valamint az ellenorzo beavatkozds
kivalasztasanak logikai alapjat a
gyartoval és a kiilso klinikai szakértokkel,
és megfeleloen lehessen iranyitani a kiilsé
klinikai szakembereket a klinikai értékeles
kiértékeléseben;

- tudomanyos alapokon meg lehessen
kérddjelezni a benyujtott klinikai
vizsgalati tervek és klinikai adatok
hitelességét, valamint a gyart6 klinikai
értékelésének a kulsd klinikai szakértok
altal kiértéekelt eredményeit;

- meg lehessen bizonyosodni a klinikai
szakértok altal lefolytatott klinikai
értékelések 6sszehasonlithatosagardl és
kovetkezetességérol;

- targyilagos klinikai itéletet lehessen
alkotni a gyarto klinikai értekelésének
kiértékelésérdl és ajanlast lehessen tenni a
kijelOlt szervezet dontéshozdjanak;

- klinikai szakérto ismerje a
hatéanyagokat;

- biztositsa a fliggetlenséget és
targyilagossagot, és kozolje az esetleges
osszeferhetetlenséget.

3.5.a.2. A kulonleges kijelolt szervezetek
termékspecialistai

A 43a. cikkben emlitett eszkzok termék-
felUlvizsgalataért (mint példaul a
tervdokumentécio feltlvizsgalataért, a
miiszaki dokumentdcio feliilvizsgalataért
vagy a tipusvizsgdalateért) felelos
személyzetnek bizonyitottan a kivetkezd
termékspecialista képesitéssel kell
rendelkeznie:

- tegyen eleget a termékértékelok
tekintetében a fentiekben meghatarozott
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kovetelméenyeknek;

- rendelkezzen felsofoku képesitéssel az
orvostechnikai eszk6z6khoz kapcsolddo
tertileten, vagy rendelkezzen hat év
gyakorlati tapasztalattal az orvostechnikai
eszkozoket illetoen vagy az azokhoz
kapcsolddo terileten;

- a gyartd termékleirasanak vagy
kockazatelemzésének elozetes ismerete
nélkul is képes legyen azonositani a
specialis terméekkategoriakon beltli
termékekhez kapcsolodo alapveto
kockazatokat;

- harmonizalt vagy bevett nemzeti
standardok hianyaban is képes legyen
megitélni az alapvetd kovetelményeket;

- a szakmai tapasztalatot a képesités
szerinti elsd, a kijelolt szervezethez tartozd
termékkategoria szempontjabol relevans
termékkategoridban szerezze, és e
tapasztalat tegye képessé arra, hogy az
eszkdzok tervezésével, gyartasaval,
tesztelésével, klinikai hasznélataval és
kockazataival kapcsolatos ismeretek teljes
birtokaban alaposan elemezni tudja a
tervet, az ellendrzést, a validalasara
irdnyulo vizsgalatokat és a klinikai
hasznélatot;

- azg elso termékkategoriahoz szorosan
kapcsolddd egyéb termékkategdridkra
vonatkozo hianyzo6 szakmai tapasztalatot a
termékekkel kapcsolatos belsd képzési
programban valé részvétel is
helyettesitheti;

- a sterilizalashoz, az emberi és allati
eredetii szovetekhez és sejtekhez, valamint
a kombinalt termékekhez hasonlé egyedi
technologiakban képesitéssel rendelkezd
termékspecialistak esetében a kijelolt
szervezet kinevezési hataskore
szempontjabol relevans technolégiai
tertleten kell szakmai tapasztalattal
rendelkezni;

A 43a. (Wj) cikk elso bekezdésében emlitett
eszkdzok feltlvizsgalatanak elvégzése
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érdekében a kijelolt szervezetnek minden
egyes kijelolt termékkategoéria
tekintetében legalabb két
termékspecialistat kell alkalmaznia, akik
koziil legalabb az egyik belsé munkatars;
Ezen eszk6zok tekintetében a kijeldlés
hataskore szerinti kijel6lt technologiai
tertleteken (pl. kombinélt termékek,
sterilizalas, emberi és dllati eredetii
szovetek és sejtek) belsé
termékspecialistakat kell foglalkoztatni.

3.5.a.3. A termékspecialistak
tovabbképzése

A termékspecialistaknak legalabb 36 6ras,
az orvostechnikai eszkozokrol, az
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd
rendeletekrol, valamint az értékelési és
tanusitasi elvekrdl — tobbek kozott az
eloallitott termékek verifikdaciojarol —
sz016 képzésen kell részt vennilk;

A kijel6lt szervezet gondoskodik arrdl,
hogy a kinevezendo termékspecialista
megfeleld képzésben részesiiljon a kijelilt
szervezet mindségbiztositasi rendszerének
vonatkozo eljarasairdl; a kijelolt szervezet
gondoskodik arrdl is, hogy mielott
onalloan egy fuggetlen feltlvizsgalatot
végezne, a termékspecialista szdmara
olyan képzési tervet dolgozzanak ki, amely
tartalmaz elegendo lehetdséget a
tervdokumentaciok feltilvizsgalatanak
megtekintésére és az abban val6 —
felligyelet melletti és a munkatarsak altal
ellendrzott — tevékeny részvételre.

A kijelolt szervezetnek minden egyes
mindsitendo termékkategoria esetében
tanasitania kell, hogy rendelkezik
megfelelo szakértelemmel az adott
termékkategoridt illetoen. Az elso
termeékkategoria tekinteteben legalabb 6t
tervdokumentaciot kell ellenoriznie,
melyek koziil legalabb kettonek az eredeti
kérelemre, vagy a tanusitds jelentds
meghosszabbitasara kell vonatkoznia.
Tovabbi termékkategdriakra vonatkozd
tovabbi mindsités megszerzéséhez
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Modositas 300

Rendeletre iranyulo javaslat
VI melléklet — 4.1 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

4.1. A kijel6lt szervezet dontéshozatali
eljarasat egyértelmiien dokumentalni kell,
beleértve a megfeleldségértékelési

RR\1005935HU.doc
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bizonysagot kell tenni a termékkategoriat
illeto ismeretekrdl és tapasztalatrol.

3.5.a.4. A termékspecialistak
kinevezésének felllvizsgalata

A termékspecialistak képzettségét évente
feliil kell vizsgalni; a mindsitendo
termékkategoriak szamatdl fuggetlentl
legalabb négy tervdokumentacio
felGlvizsgalatat kell elvégeznie négyéves
mozg0 atlagban. A jévahagyott tervek
jelentds modositdsainak feliilvizsgdlata
(vagyis nem egy teljes tervdokumentécio
vizsgalata), valamint a felulvizsgalatok
feligyelete 50%-ban kerul beszamitasra.

A termékspecialistanak folyamatosan
bizonysagot kell tennie arrdl, hogy
termékismerete és felllvizsgéalati
gyakorlata minden mindsitendo
termékkategoria esetében elsérangu.
Bizonyithat6an részt kell vennie a
rendeletek legfrissebb valtozataival, a
harmonizalt szabvanyokkal, a vonatkozd
irAnymutatasokkal, a klinikai értékeléssel,
a teljesitményértékeléssel és az egységes
miiszaki eloirasokkal kapcsolatos éves
képzéseken.

Amennyiben a kinevezés feltételei nem
teljestilnek, a kinevezést fel kell
flggeszteni. Ez esetben a
termékspecialistanak a kovetkezo
tervdokumentacio feltlvizsgalatat
felugyelet mellett kell végrehajtania, és a
kinevezést e felllvizsgalat kimenetelének
flggvényében lehet meghosszabbitani.

Madositas

4.1. A kijel6lt szervezet dontéshozatali
eljarasat egyértelmiien dokumentalni kell,
annak atlathaténak kell lennie, és

PE507.972v03-00



tanusitvanyok kibocsatasara,
felfliggesztésere, visszadllitasara,
visszavonasara vagy elutasitasara
vonatkoz0 eljarasokat, ezek modositésait
vagy megszoritasait vagy a kiegészitések
Kibocsatasat is.

Modositas 301

Rendeletre iranyulo javaslat
VI melléklet — 4.3 pont

A Bizottsag altal javasolt széveg

4.3. A kijelolt szervezetnek rendelkeznie
kell legalabb a kdvetkezdkre kiterjedo,
dokumentalt eljarasokkal:

- a gyarto vagy egy meghatalmazott
képviseld megfeleldségértékelés iranti
kérelme,

- a kérelem feldolgozésa, beleértve a
dokumentacio teljességének igazolasat, a
termék eszkozként torténo mindsitését,
valamint osztalyba sorolasat,

Médositas 302

Rendeletre irdnyuld javaslat
VI melléklet — 4 a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE507.972v03-00

megallapitasait a nyilvanossag szamara
hozzdférhetévé kell tenni, beleértve a
megfeleldségértékelési tanusitvanyok
kibocsatasara, felfliggesztésére,
visszaallitasara, visszavonasara vagy
elutasitasara vonatkozo eljarasokat, ezek
modositasait vagy megszoritasait vagy a
kiegeszitések kibocsatasat is.

Modositas

4.3. A kijel6lt szervezetnek rendelkeznie
kell legalabb a kovetkezokre kiterjedd,
nyilvanosan hozzdférheté dokumentalt
eljarasokkal:

- a gyarto vagy egy meghatalmazott
képviseld megfeleloségértékelés iranti
kérelme,

a kérelem feldolgozasa, beleértve a
dokumentacio teljességének igazolasat, a
termék eszkozként torténo mindsitését,
valamint osztalyba sorolasat, valamint a
megfeleloségértékelés elvégzéséhez
szitkséges ajanlott idotartamot,

Madositas

4a. A kijelolt szervezetek altal végzett
megfeleloségértékelés ajanlott idotartama

4.1. A kijeldlt szervezetek meghatarozzak
mind a kezdeti ellendrzések 1. és 2.
szakaszaban folytatott ellendrzések, mind
a feliigyeleti ellenorzések idotartamat,
minden egyes jelentkezo és igazolt iigyfél
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Médositas 303

Rendeletre irdnyuld javaslat

szamara

4.2. Az ellendrzés idotartamdanak
megallapitasa egyebek mellett a
kovetkezdkon alapul: a szervezet
személyzetenek tényleges létszama, a
szervezeten bellli folyamatok
osszetettsége, az ellenorzés hatdlya ala
tartozo orvostechnikai eszk9zok jellege és
tulajdonsagai, valamint az orvostechnikai
eszkozok gyadrtasahoz és ellenorzéséhez
hasznalt kiilonbozo technologiak. Az
ellenorzés idotartamdt az ellenorizendd
szervezetre egyedileg vonatkozd
valamennyi jelentos tényezohoz hozza
lehet igazitani. A kijelolt szervezet
biztositja, hogy az ellendrzés
idotartamanak bdarmilyen valtozdsa ne
vezessen az ellendrzés hatékonysdaganak
csokkenesehez.

4.3. A tervezett helyszini ellendrzések
idotartama legalabb egy ellenor/nap.

4.4. Tobb, ugyanazon mindségbiztositdsi
rendszerbe tartozo helyszin tanusitasa
nem alapulhat mintavételi rendszeren.

VI melléklet — 111 rész — 4 pont — 4.4 pont — 1 bekezdés — 2 francia bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

- celja a szivvel, a keringési rendszerrel
vagy a kdzponti idegrendszerrel vald
kdzvetlen érintkezés, amely esetben a
I11. osztalyba tartozik,

Maddositas

— célja a szivvel, a keringési rendszerrel
vagy a kdzponti idegrendszerrel vald
kdzvetlen érintkezés, amely esetben a
I11. osztalyba tartozik, kivéve a
varroanyagokat és kapcsokat.

Indokolas

Az osztalyozasi szabaly nem alkalmazkodik teljes mértékben egyes eszk6zokhoz — példaul a
varrdéanyagokhoz és kapcsokhoz —, amelyek a gyarté altal meghatarozott felhasznalasi céltl
fiiggden egyarant tartozhatnak a I1b. vagy a Ill. osztalyba is. Ezekre, mivel beiiltethetoek,
vonatkoznak az implantdatumkiséro kartya eléirdasai, amely nagy terhet jelent, ugyanakkor nem
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noveli a biztonsagot, mivel egy sebészeti beavatkozas soran szamos varréanyagot es kapcsot
felhasznalhatnak.
Modositas 304

Rendeletre iranyulo javaslat
VII melléklet — 111 rész — 6 pont — 6.7 pont — 1 bekezdeés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas
A nanoanyagot magukban foglalé vagy Minden olyan eszkoz a 11l. osztalyba
nanoanyaghdl all6 eszk6zok a tartozik, amelynél az eszkoz miikodési
[11. osztélyba tartoznak, kivéve, ha a modjahoz szadndékosan hozzatartozik,
nanoanyagot oly médon agyaztak be vagy hogy a nanoanyag az emberi testbe
rogzitették, hogy az eszkoz keruljon.

rendeltetésszerii haszndalata sordan nem
tud a beteg vagy a felhasznal6 testébe
kerdlni.

Indokolas

Sok olyan orvostechnikai eszkoz letezik, 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.

Modositas 305

Rendeletre iranyulo javaslat
VII melléklet — 111 rész — 6 pont — 6.8 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modosités

6.8. 20. szabaly torolve

Aferezis céljara szant valamennyi eszkoz,
mint az aferezisgép, készlet, csatlakozd és
megoldas, a I11. osztalyba tartozik.

Indokolas

Szamtalan kiilonbozo aferezis céljara szant orvostechnikai eszkoz létezik, ezért nem megfelelo,
hogy mint ilyenek, univerzalis mddon egyetlen osztalyba, a Il1. osztalyba kerljenek.
Ezenkiviil a I11. osztalyba tartozo orvostechnikai eszkozok tekintetében eldiranyzott nyomon
kovetésre, a vellik kapcsolatos vigilanciara és a mellékhatasok jelentésére vonatkoz6
eloirasokat mar a vér minoségeérol és biztonsagossagarol szolo unios iranyelvek, az ezen
eszkdzokre vonatkozd, unids gyogyszerészeti jogszabalyok, valamint nemzeti térvények és
intézkedések is tartalmazzak.
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Modositas 306

Rendeletre iranyulo javaslat
VII melléklet — 6.9 pont — 21 szabély

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Emésztendo, belélegzésre, illetve rektdalis
vagy vaginalis bevezetésre szant, valamint
az emberi testben felszivodo vagy eloszlo
anyagokbdl vagy ilyen anyagok
kombinéciojabdl allo eszkdzok a

I11. osztélyba tartoznak.

Modositas 307

Rendeletre iranyulo javaslat

Modositas

torolve

VI melléklet — 3 pont — 3.2 pont — bevezet6 rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

3.2. A mindségiranyitasi rendszer
alkalmazéasanak biztositania kell, hogy az
eszk6zok megfeleljenek e rendelet azon
rendelkezéseinek, amelyek minden
szakaszban, a tervezéstol a végsod
ellendrzésig, rajuk vonatkoznak.
Valamennyi részletet, kovetelményt vagy
rendelkezést, amelyet a gyartd a
mindségiranyitasi rendszeréhez elfogadott,
rendszeresen és rendezetten dokumentalni
kell irasbeli elvek és eljarasok, mint pl. a
mindségiigyi programok, a mindségi
tervek, a mindségiigyi kézikonyvek vagy a
mindségiigyi jelentések formajaban.

Modositas

3.2. A mindségiranyitasi rendszer
alkalmazéasanak biztositania kell, hogy az
eszk6zok megfeleljenek e rendelet azon
rendelkezéseinek, amelyek minden
szakaszban, a tervezéstol a végsod
ellenérzésig és a kiszallitasig, rajuk
vonatkoznak. Valamennyi részletet,
kovetelmenyt vagy rendelkezést, amelyet a
gyartd a mindségiranyitasi rendszeréhez
elfogadott, rendszeresen és rendezetten
dokumentalni kell irasbeli elvek és
eljarasok, mint pl. a mindségiigyi
programok, a mindségi tervek, a
mindségiigyi kézikonyvek vagy a
mindségligyi jelentések formajaban.

Indokolas

A mindségbiztositasi rendszernek nem csak a végso ellendrzésig kell lefednie a folyamatokat.
A jogi eloirasoknak valo megfelelés és a termék mindsége szempontjabol relevins
szempontokra (pl. megfeleld szallitds és raktarozas) is vonatkoznia kell.
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Mdbdositas 308

Rendeletre irdnyuld javaslat

VI melléklet — 3 pont — 3.2 pont — 1 bekezdeés — d pont — 2 francia bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

- a rajzokbol, eldirasokbodl vagy mas
vonatkozé dokumentumokbol
megallapitott és a gyartads minden
szakaszaban napra készen tartott
termékazonositod eljarasok;

Modositas 309

Rendeletre iranyulo javaslat
VI melléklet — 4 pont — 4.1 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

4.1. A felugyelet célja annak biztositasa,
hogy a gyarto a jovahagyott
mindségbiztositasi rendszerbdl eredd
kotelezettségeinek megfelelen eleget
tegyen.

Modositéas 310
Rendeletre iranyuld javaslat
VI melléklet — 4.4 pont — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A kijelolt szervezetnek véletlenszert, elOre
nem bejelentett gyarlatogatasokat kell
tennie a gyarto vagy indokolt esetben a
gyarto6 beszallitoinak és/vagy
alvallalkozoéinak telephelyein, melyeket a
4.3. szakaszban emlitett periodikus
felugyeleti értékeléssel Gtvozve vagy ezen
feligyeleti értékelésen felll kell
teljesitenie. A kijel6lt szervezetnek az
elére nem bejelentett ellenérzésekre
vonatkozodan tervet kell készitenie, amely
nem juthat a gyarté tudomasara.
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Madositas

— a rajzokbol, eldirasokbol vagy mas
vonatkoz6 dokumentumokbol
megallapitott és a gyartads minden
szakaszaban napra készen tartott
termékazonositd és nyomonkovethetdségi
eljarasok;

Modositas

4.1. A felugyelet célja annak biztositasa,
hogy a gyarto a jovahagyott
mindségbiztositasi rendszerbdl eredd
valamennyi kotelezettségének megfeleléen
eleget tegyen.

Maddositas

A Kijelolt szervezetnek gyartonként és
generikus eszkdzcsoportonként legalabb
otévente véletlenszer, eldre nem
bejelentett latogatasokat kell tennie az
érintett gyartéhelyeken vagy indokolt
esetben a gyart6 beszallitdinak és/vagy
alvéllalkozoéinak telephelyein. A kijel6lt
szervezetnek az elére be nem jelentett
ellendrzésekre vonatkozoan tervet kell
készitenie, amelyben évente legalabb egy
ellendrzésnek szerepelnie kell, és amely
nem juthat a gyarté tudomasara. llyen
ellendrzések alkalmaval a kijelolt
szervezetnek vizsgalatokat kell végeznie
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rendszer helyes miikodésének ellendrzése
céljabdl. A gyartd rendelkezésére kell
bocsdtani egy ellendrzési jelentést és egy
vizsgalati jelentést.

Indokolas

A 4.4, szakasz szerinti be nem jelentett vizsgalatok szamat egyértelmiien meg kell hatarozni a
sziikseges ellenorzések megerdsitése és annak érdekében, hogy a be nem jelentett
vizsgalatokat valamennyi tagallamban azonos szinten és gyakorisaggal végezzék. Ezért
tandsitasi ciklusonként, valamint gyartonkent és generikus eszkdzcsoportonként legalabb egy
be nem jelentett vizsgalatot kell végezni. Tekintettel ezen eszkéz rendkiviili jelentoségere, a be
nem jelentett vizsgélatok alkalmazasi korérdl és eljardsairol magdaban a rendeletben és nem
alarendelt szabalyokban, példaul végrehajtasi aktusokban kell rendelkezni.

Médositas 311

Rendeletre irdnyuld javaslat
VI melléklet — 4 pont — 4.4 pont - 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg Madositas
A Kkijel6lt szervezetnek a gyartd A Kijeldlt szervezetnek a gyartd
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 elore be nem jelentett
ellenorzésekre. Az atlathatosag érdekében pedig az ellenorzési jelentést kozzé kell tenni.
Modositas 312

Rendeletre iranyuld javaslat
VI melléklet — 4 pont — 4.5 pont - 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Madositas
A 111. osztalyba sorolt eszk6zok esetében torolve
a feligyeleti értékelésnek magaban kell
foglalnia az eszkdz sértetlenségéhez

elengedhetetlen jovahagyott részek
és/vagy anyagok ellendrzését is, beleértve
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adott esethben az elédllitott vagy beszerzett
részek és/vagy anyagok és a késztermékek
mennyiségei k6zotti 6sszefliggést is.

Indokolas

Az eléallitott vagy beszerzett nyersanyagok mennyisége és a késztermékek tipusahoz és
mennyiségéhez jovahagyott elengedhetetlen alkatrészek mennyiségei kdzotti 6sszefliggés
ellenorzése gyakran nem lehetséges. A kijelolt szervezetek feladatai és hataskore miiszaki
vizsgalatokra, nem pedig iizleti elemzésekre terjednek ki. A mennyiségi megfelelés ellenorzese
altalaban a gyarté feladata, pénzigyi elszamolasi okokbol.

Modositas 313
Rendeletre irdnyuld javaslat
VI melléklet — 5.3 pont — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

A Kijel6lt szervezetnek meg kell vizsgalnia
az érintett technologia terlletén bizonyitott
szakértelemmel és tapasztalattal rendelkezo
személyzet alkalmazasara iranyuld
kérelmet. A Kijel6lt szervezet igényelheti a
kérelem tovabbi vizsgalatokkal vagy
bizonyitékokkal torténd kiegészitését, hogy
lehetéve valjon az e rendelet
kdvetelményeinek vald megfelelés
értékelése. A kijelolt szervezetnek el kell
veégeznilk az eszkdzokhoz kapcsolodd
megfeleld fizikai vagy laboratoriumi
vizsgalatokat, vagy fel kell kérnilk a
gyartot ezen vizsgalatok elvégzésére.
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Maddositas

A Kkijeldlt szervezetnek meg kell vizsgélnia
az érintett technologia terlletén bizonyitott
szakértelemmel és tapasztalattal rendelkezo
személyzet alkalmazasara iranyulo
kérelmet. A kijel6lt szervezetnek meg kell
Qyozddnie arrdl, hogy a gyarto kérelme
megfeleloen ismerteti az eszkoz tervezését,
gyadrtasdt és teljesitoképességét, és az
alapjan felmérheto, hogy a termék
megfelel-e az e rendeletben foglalt
kovetelményeknek. A kijeldlt szervezet
észreveteleket tesz az aldbbiak
megfeleloségérol:

- atermék altalanos leirasa,

- tervezési leirds, ideértve az alapveto
kdvetelmények teljesitése érdekében
alkalmazott megoldasok leirasat,

- a tervezési folyamat soran alkalmazott
rendszerszintii eljardasok, valamint ag
eszk0z tervezésének ellendrzése, nyomon
kdvetése és vizsgalata céljabol alkalmazott
modszerek.

A Kijel6lt szervezet igényelheti a kérelem
tovabbi vizsgalatokkal vagy
bizonyitékokkal torténd kiegészitését, hogy
lehetové valjon az e rendelet
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kdvetelményeinek valé megfelelés
értékelése. A kijelolt szervezetnek el kell
vegeznilk az eszk6zokhoz kapcsolddo
megfeleld fizikai vagy laboratoriumi
vizsgalatokat, vagy fel kell kérniik a
gyartét ezen vizsgalatok elvégzeseére.

Indokolas

A tervezési dokumentdcio vizsgalatan alapulo megfeleldségértékelésre vonatkozo
kovetelményeket a kijelolt szervezetek onkéntes magatartasi kodexében szereplo, a gyarto
kérelmének értékelésére vonatkozo meglévo kévetelmények atvételével konkrétan meg kell

hatarozni és modositani kell.

Médositas 314

Rendeletre irdnyuld javaslat
VI melléklet — 5 pont — 5.3 a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

Modositas 315

Rendeletre iranyulo javaslat
VI melléklet — 8 pont — bevezeté rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

8. A gyartdnak vagy meghatalmazott
képvisel6jének az utolsd eszkdz
forgalomba hozataldt kévetiéen legaldbb ot,
beiiltetheto eszkozok esetén pedig legalabb
tizenot évig az illetékes hatdsagok szamara
meg kell 6riznie a kovetkezdket:
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Maddositas

5.3 a. A ll1. osztalyba sorolt eszkdzok
esetében a dokumentacio klinikai részét
olyan megfeleld klinikai szakember
értékeli, aki szerepel az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozo6 koordinécios
csoport altal a 80. cikk g) pontja szerint
osszedllitott szakeértoi jegyzékben.

Modositas

8. A gyartdnak vagy meghatalmazott
képvisel6jének legalabb az orvostechnikai
eszk0z gyartd altal meghatarozott
élettartamadval megegyezo ideig, de a
termék gyartd altali forgalomba
hozatalatol szamitva legalabb tiz évig az
illetékes hatdsagok szamara meg kell
Oriznie a kovetkezdket:
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Indokoléas
A dokumentumok megdrzési idejét ki kell igazitani annak érdekében, hogy megfeleljenek a
nemzetkdzi szabvanyokkal (vesd dssze pl.: 1SO 13485) és dsszhangba kertljenek azokkal.
Modositas 316

Rendeletre irdnyuld javaslat
IX melléklet — 7 pont — 1 bekezdés — bevezeté rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Maddositas
A gyérténak vagy meghatalmazott A gyérténak vagy meghatalmazott
képviseldjének az utolséd eszkoz képviseldjének legalabb az orvostechnikai
forgalomba hozataldt kévetéen legaldbb ot, eszkodz gyarto altal meghatarozott
beiiltetheto eszkozok esetén pedig legalabb élettartamaval megegyezd ideig, de a
tizendt évig az illetékes hatésdgok szamara termék gyarté altali forgalomba
meg kell 6riznie a kovetkezoket: hozatalatél szamitva legalabb tiz évig az

illetékes hatésagok szamara meg kell
Oriznie a kovetkezOket:

Indokolas

A dokumentumok megorzési idejét ki kell igazitani annak érdekében, hogy megfeleljenek a
nemzetkozi szabvanyokkal (vesd dssze pl.: ISO 13485) es dsszhangba keriiljenek azokkal.

Modositas 317

Rendeletre iranyulo javaslat
X melléklet — A rész — 4 pont — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modosités

A 111. osztalyba sorolt eszk6zok esetében torolve
a felugyeletnek magaban kell foglalnia az

eloallitott vagy beszerzett nyersanyagok

vagy a tipusra jévahagyott

kulcsfontossagu alkatrészek és a

késztermékek mennyiségei kozotti

osszefiiggés ellenorzéset.

Indokolas
Az eloallitott vagy beszerzett nyersanyagok mennyisége és a késztermékek tipusahoz és

mennyisegéhez jovahagyott elengedhetetlen alkatrészek mennyiségei kozotti 9sszefliggés
ellendrzése gyakran nem lehetséges. A kijelolt szervezetek feladatai és hataskore miiszaki
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vizsgalatokra, nem pedig iizleti elemzésekre terjednek ki. A mennyiségi megfelelés ellendrzése
altaldban a gyarto feladata, pénziigyi elszamolasi okokbdl.

Modositas 318

Rendeletre iranyulo javaslat

X melléklet — A rész — 6 pont — 1 bekezdés — bevezeto6 rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A gyartonak vagy meghatalmazott
képvisel6jének az utolsd eszkdz
forgalomba hozataldt kévetien legalabb ot,
belltethetd eszkizok esetén pedig legalabb
tizenot évig az illetékes hatdsagok szamara

Modositas

A gyartonak vagy meghatalmazott
képvisel6jének legalabb az orvostechnikai
eszkdz gyartd altal meghatarozott
élettartamaval megegyezd ideig, de a
termék gyartd altali forgalomba

meg kell 6riznie a kovetkezoket: hozatalatol szamitva legalabb tiz évig az
illetékes hatésagok szamara meg kell

Oriznie a kovetkezoket:

Indokolas

A dokumentumok megdrzési idejét ki kell igazitani annak érdekében, hogy megfeleljenek a
nemzetkdzi szabvanyokkal (vesd dssze pl.: 1SO 13485) és dsszhangba keriljenek azokkal.

Médositas 319

Rendeletre iranyuld javaslat
X melléklet — A rész — 7 pont — 7.5 pont — bevezeto rész
A Bizottsag altal javasolt szoveg Madositas
7.5. A 6. szakasztdl eltérve, a gyartonak
vagy meghatalmazott képviseldjének az
utolso eszkoz forgalomba hozatalat
kovetden legalabb 6t évig az illetékes

hatdsagok szdmara meg kell Oriznie a
kovetkezoket:

7.5. A 6. szakasztdl eltérve, a gyartonak
vagy meghatalmazott képviseldjének
legaldbb az orvostechnikai eszk6z gyarto
altal meghatarozott élettartamaval
megegyezo ideig, de a termék gyarto altali
forgalomba hozatalatdl szamitva legalabb
tiz évig az illetékes hatdsdgok szamara meg
kell 6riznie a kdvetkezoket:

Indokolas

A dokumentumok megorzési idejét ki kell igazitani annak érdekében, hogy megfeleljenek a
nemzetkdzi szabvanyokkal (vesd 6ssze pl.: 1ISO 13485) es dsszhangba keruljenek azokkal.
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Mdbdositas 320

Rendeletre irdnyuld javaslat
X melléklet — B rész — 4 pont — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Madositas
4. A kijelolt szervezet elvégzi a megfeleld 4. A kijelolt szervezet elvégzi a megfeleld
ellendrzéseket és vizsgalatokat az ellendrzéseket és vizsgalatokat az
5. szakaszban meghatarozottak szerint 5. szakaszban meghatarozottak szerint
minden egyes termék ellendrzésével és minden egyes termék ellendrzésével és
vizsgélataval, hogy ellendrizze az eszkoz e vizsgalataval, vagy a 6. pont szerint a
rendelet kévetelményeinek vald termékek statisztikai alapon torténd
megfeleléségét. kivalasztasaval, hogy értékelje az eszkoz e
rendelet kdvetelményeinek vald
megfeleldségét.
Indokolés

A 768/2008/EK hatarozat F. moduljanak 5. pontjaval 6sszhangban a szévegbe be kell
illeszteni a statisztikai ellendrzések végzésének lehetoségét, kiilonosen azeért, mert a termékek
nem értékelhetok a termékhitelesités eszkozével a statisztikai ellendrzés eljardsai nélkiil.

Modositas 321

Rendeletre iranyulo javaslat
X melléklet — B rész — 5 a pont (Uj) — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modosités

5 a. A megfeleldség statisztikai ellendrzése

Indokolas

A 768/2008/EK hatarozat F. moduljanak 5. pontjaval 6sszhangban a szévegbe be kell
illeszteni a statisztikai ellendrzések végzésének lehetdségét, kiilonosen azért, mert a termékek
nem értékelhetok a termékhitelesités eszkozével a statisztikai ellendorzés eljarasai nélkiil.

Médositas 322

Rendeletre iranyulo javaslat
X melléklet — B rész — 5 a pont — 5.1 pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Madositas

”r

5.1. A gyartonak az eloallitott termékeket
homogén tételek formajaban kell
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bemutatnia. A bemutatott termékek
homogenitasa bizonyitéka a tételek
dokumentéaciojanak részét képezi.

Indokolas

A 768/2008/EK hatarozat F. moduljanak 5. pontjaval 6sszhangban a szévegbe be kell
illeszteni a statisztikai ellendrzések végzéseének lehetoséget, kiilonosen azert, mert a termékek
nem ertékelhetok a termékhitelesités eszkozével a statisztikai ellendrzés eljarasai nélkiil.

Mdébdositas 323

Rendeletre irdnyuld javaslat
X melléklet — B rész — 5 a pont — 5.2 pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg Madositas

5.2. Minden tételbdl véletlenszerii
mintavétel torténik. A mintat alkoto
termékeket kulon-kulon kell megvizsgalni,
és a 6. cikkben emlitett vonatkozo
szabvany(ok)ban meghatérozott,
megfelelo fizikai vagy laboratoriumi
vizsgdlatokat vagy azokkal egyenértékii
vizsgalatokat kell elvégezni rajtuk, hogy
ellendrizzék az eszkozoknek az EU-
tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt
tipusnak és a rajuk vonatkoz6 rendelet
kdvetelmenyeinek valé megfelelését.

Indokolas

A 768/2008/EK hatarozat F. moduljanak 5. pontjaval 6sszhangban a szévegbe be kell
illeszteni a statisztikai ellenorzések végzésének lehetoségét, kiilonosen azért, mert a termékek
nem értékelhetok a termékhitelesités eszkozével a statisztikai ellendorzés eljarasai nélkiil.

Moédositas 324

Rendeletre iranyulo javaslat
X melléklet — B rész — 5 a pont — 5.3 pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Madositas
5.3. A termeékek statisztikai ellendrzése

Jjellemzokon és/vagy viltozokon alapszik,
és olyan, operativ jellemzokkel rendelkezo
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mintavételi rendszereket alkalmaz,
amelyek a legmodernebb technikénak
megfelelo, nagyfoku biztonsdgot és
teljesitményt biztositanak. A mintavételi
rendszereket a 6. cikkben emlitett
harmonizalt szabvanyok, vagy azokkal
egyenértékii vizsgalatok segitségével, az
érintett termékkategodria sajatos
természetének figyelembevételével
hatarozzak meg

Indokolas

A 768/2008/EK hatarozat F. moduljdnak 5. pontjaval 6sszhangban a szovegbe be kell
illeszteni a statisztikai ellendrzések végzésének lehetdségét, kiilonosen azért, mert a termékek
nem értékelhetok a termékhitelesités eszkozével a statisztikai ellendrzés eljardsai nélkiil.

Modositas 325

Rendeletre iranyulo javaslat
X melléklet — B rész — 5 a pont — 5.4 pont (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas

5.4. A kijelolt szervezetnek minden egyes
jovahagyott eszkdzon fel kell tntetnie
vagy tlntettetnie az azonositd szamat, és
az elvégzett vizsgalatokra vonatkozéan
EU-termékellendrzési tanusitvanyt kell
kiallitania.

A tételt alkotd minden termék forgalomba
hozhat6, kivéve a mintaban nem
megfelelonek bizonyult termékeket.

Ha a tételt elutasitotték, akkor az illetékes
kijelolt szervezetnek megfelelo
intézkedéseket kell tennie, hogy
megakadalyozza a tétel forgalomba
hozatalat.

Tételek gyakori elutasitasa esetén a
Kijelolt szervezet felfliggesztheti a
statisztikai ellenorzést.

Indokolas

A 768/2008/EK hatarozat F. moduljanak 5. pontjaval 6sszhangban a szévegbe be kell
illeszteni a statisztikai ellenorzések végzésének lehetoségét, kiilondsen azért, mert a termékek
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nem értékelhetdk a termékhitelesités eszkozével a statisztikai ellendrzés eljarasai nélkul.

Moébdositas 326

Rendeletre irdnyuld javaslat

X melléklet — B rész — 7 pont — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A gyartonak vagy meghatalmazott
képviseldjének az utolséd eszkoz
forgalomba hozataldt kévetien legaldbb ot,
beiiltetheto eszkozok esetén pedig legalabb
tizenot évig az illetékes hatdsadgok szamara
meg kell driznie a kovetkezdket:

Madositas

A gyartonak vagy meghatalmazott
képviseldjének legalabb az orvostechnikai
eszkoz gyarto altal meghatarozott
élettartamaval megegyezo ideig, de a
termék gyart6 altali forgalomba
hozatalatol szamitva legalabb tiz évig az
illetékes hatésagok szamara meg kell
Oriznie a kovetkezoket:

Indokolas

A dokumentumok megorzési idejét ki kell igazitani annak érdekében, hogy megfeleljenek a
nemzetkozi szabvanyokkal (vesd 6ssze pl.: ISO 13485) és dsszhangba kertljenek azokkal.

Modositas 327

Rendeletre iranyulo javaslat

X melléklet — B rész — 8 pont — 8.4 pont — bevezeté rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

8.4. A 7. szakasztol eltérve, a gyartonak
vagy meghatalmazott képviseldjének az
utolsé eszkoz forgalomba hozatalat
kdvetden legaldbb 6t évig az illetékes
hatosagok szdmara meg kell driznie a
kovetkezoket:

Modositas

8.4. A 7. szakasztol eltérve, a gyartonak
vagy meghatalmazott képviseldjének
legalabb az orvostechnikai eszkdz gyarto
altal meghatarozott élettartamaval
megegyezd ideig, de a termék gyarto altali
forgalomba hozatal&tol szamitva legalabb
tiz évig az illetékes hatdsadgok szdmara meg
kell 6riznie a kovetkezoket:

Indokolas

A dokumentumok megdrzési idejét ki kell igazitani annak érdekében, hogy megfeleljenek a
nemzetkdzi szabvanyokkal (vesd 6ssze pl.: 1SO 13485) és dsszhangba kerljenek azokkal.
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Mdbdositas 328

Rendeletre irdnyuld javaslat
X1 melléklet — A rész — 2 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

2. Az eszkoz rendeltetésszerti hasznalata
sorén az I. melléklet 1. szakaszaban
emlitett jellemzdkre €s teljesitoképességre
vonatkozo kdvetelményeknek valo
megfelelés megerdsitésének a
nemkivanatos mellékhatasok és az

I. melléklet 1. és 5. szakaszaban emlitett
elény/kockézati arany elfogadhatosaga
értékelésének klinikai adatokon kell
alapulnia.

Médositas 329

Rendeletre irdnyuld javaslat
X1 melléklet — A rész — 5 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

5. Beiiltethetd vagy III. osztalyba tartoz6
eszk0zok esetén Kklinikai vizsgalatokat kell
végezni, kivéve amikor kello
megalapozottsaggal lehet kizardlag a
meglévo klinikai adatokra tdimaszkodni. A
4. szakasznak megfelelden az
egyenértékiiség bizonyitasa e bekezdés
elsd mondata értelmében altalaban nem
tekinthetd elegendd igazolasnak.

Médositas 330

Rendeletre iranyulo javaslat
X111 melléklet — 5 a pont (0j)

PE507.972v03-00

228/356

Madositas

2. Az eszkdz rendeltetésszerti hasznalata
sorén az |. melléklet 1. szakaszaban
emlitett jellemzdkre €s teljesitoképességre
vonatkozo kdvetelményeknek vald
megfelelés megerdsitésének a
nemkivanatos mellékhatésok és az

I. melléklet 1. és 5. szakaszéban emlitett
elény/kockézati arany elfogadhatosaga
értékelésének klinikai adatokon kell
alapulnia.

Figyelembe kell venni a fuiggetlen
tudomanyos intézetek vagy orvosi
tarsasdagok sajat klinikai adatgyvijtésen
alapul6 adatait is.

Madositas

5. A rovid tavon hasznaltak kivételével, a
43a. cikk (1) bekezdésének hatélya ala
tartozd eszkozok esetén klinikai
vizsgalatokat kell végezni, kivéve amikor
kelld megalapozottsaggal lehet kizardlag a
meglévo klinikai adatokra tdmaszkodni. A
4. szakasznak megfelelden az
egyenértékiiség bizonyitasa e bekezdés
els6 mondata értelmében altalaban nem
tekinthetd elegendd igazolasnak.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moédositas 331

Rendeletre irdnyuld javaslat
X1 melléklet — B rész — 1 pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg

1. Forgalomba hozatal utani klinikai
termékkovetés az e melléklet 49. cikkében
és A. részében emlitett klinikai értékelés
naprakésszé tételére szolgal6 folyamat, és a
gyarté forgalomba hozatal utani felligyeleti
tervének része. E célbdl a gyarto proaktiv
modon Gsszegyijti és értékeli az CE-jeldlés
viselésére engedélyezett olyan eszkdz
emberekben vagy embereken torténd
hasznélatabdl szarmazo klinikai adatait,
amely rendeltetési célja a relevans
megfeleldségi eljarasban szerepel, azzal a
céllal, hogy megerdsitse az eszkoz teljes
varhato élettartaman at tarto
biztonsagossagot és teljesitOképességet, az
azonositott kockazatok folyamatos
elfogadhat6sagat, és hogy felismerje a
tényszerl bizonyiték alapjan felmeriilé
kockéazatokat.

Mdbdositas 332

Rendeletre iranyulo javaslat
X1 melléklet — B rész — 3 pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg

3. A gyart6 elemzi a forgalomba hozatal
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Modositas

5 a. A gyarto altal forgalomba hozatal
uténi klinikai termékkdvetés keretében
gyiijtott valamennyi Klinikai adatot
elérhetové kell tenni az egészségiigyi
szakemberek szamara.

Maddositas

1. Forgalomba hozatal utani klinikai
termékkovetes az e melléklet 49. cikkében
és A. reszében emlitett klinikai értékelés
naprakésszé tételére szolgal6 folyamat, és a
gyarté forgalomba hozatal utani felligyeleti
tervének része. E célbol a gyarto proaktiv
modon Osszegyijti, a vigilancia 62.
cikkben emlitett elektronikus
rendszerében rogziti és értékeli az CE-
jelolés viselésére engedelyezett olyan
eszkoz emberekben vagy embereken
torténo hasznalatabol szarmazo klinikai
adatait, amely rendeltetési célja a relevans
megfeleldségi eljarasban szerepel, azzal a
céllal, hogy megerdsitse az eszkoz teljes
varhato élettartaman at tarto
biztonsagossagot ¢és teljesitOképességet, az
azonositott kockazatok folyamatos
elfogadhat6sagat, és hogy felismerje a
tényszerl bizonyiték alapjan felmertild
kockéazatokat.

Modositas
3. A gyart6 elemzi a forgalomba hozatal
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utani klinikai termékkovetes
megallapitasait, és dokumentalja a
forgalomba hozatal utani klinikai
termékkovetes értékelési jelentéseben
szerepl6é eredményeket, melyek a miiszaki
dokumentacio reszét képezik.

Mébdositas 333

Rendeletre irdnyuld javaslat
X1 melléklet — B rész — 4 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4. A forgalomba hozatal uténi Klinikai
termékkdvetés kdvetkeztetéseit tekintetbe
kell venni az e melléklet 49. cikkében és
A. részében emlitett klinikai értékelésnél és
az . melléklet 2. szakaszaban emlitett
kockazatértékelésben. Ha a forgalomba
hozatal utani klinikai termekkovetés soran
megallapithat6 a korrekcios intézkedések
szilkségessége, a gyartonak végre kell
hajtania azokat.
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utani klinikai termékkovetes
megallapitasait, és dokumentalja a
forgalomba hozatal utani klinikai
termékkovetes értékelési jelentéseben
szereplé eredményeket, amelyek a miiszaki
dokumentacio részét képezik, és amelyeket
rendszeresen meg kell kiildeni az érintett
tagéllamoknak.

A 111. osztalyba tartozo orvostechnikai
eszk0zok esetében a gyarto forgalomba
hozatal utani klinikai termékkdvetési
értékeld jelentését harmadik fél vagy
kiilsé szakeérto vizsgdlja feliil a
legmagasabb tudoményos kompetencia és
a partatlansag elvei alapjan. A
felUlvizsgalat lefolytatasa érdekében a
gyarto biztositja a relevans adatokat a
harmadik fél vagy a kiilsé szakérto
szamara. Mind a gyart6 forgalomba
hozatal utani klinikai termékkdvetési
értékelo jelentése, mind pedig annak
flggetlen testulet altali felulvizsgélata a
I11. osztalyba sorolt orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo miiszaki
dokumentéacio részét képezi.

Maddositas

4. A forgalomba hozatal uténi Klinikai
termékkdvetés — és adott esetben a 3.
pontban emlitett, harmadik fél vagy kiilso
szakérto dltali feliilvizsgalat —
kdvetkeztetéseit tekintetbe kell venni az e
melléklet 49. cikkében és A. részében
emlitett klinikai értekelésnél és az

I. melléklet 2. szakaszaban emlitett
kockazatértekelésben. Ha a forgalomba
hozatal utani klinikai termékkovetés soran
megéllapithato a korrekcios intézkedések
szllkségessége, a gyartonak végre kell
hajtania azokat, és a vegrehajtasrol
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Moébdositas 334

Rendeletre irdnyuld javaslat

XIV melléklet — I rész — 1 pont — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A Klinikai vizsgalat minden egyes lépéset,
egészen a tanulmany szukségességenek és
indoklasanak elsé mérlegelésétol az
eredmények kozzetételéig, elismert etikai
elvekkel 6sszhangban kell elvégezni, ilyen
pl. az Orvosok Vilagszbévetségének
Helsinki Nyilatkozata az emberi alanyokat
bevono orvosi kutatas etikai elveirdl,
amelyet a Helsinkiben (Finnorszag) 1964-
ben megrendezett 18. Orvosi
Vilagtalalkozon fogadtak el, és amelyet
legutobb 2008-ban az Orvosok
Vilagszovetségének 59. talalkozojan
Széulban (Koreaban) fogadtak el.

Mébdositas 335

Rendeletre iranyuld javaslat

X1V melléklet — I rész — 2 bekezdés — 2.1 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

2.1. A Kklinikai vizsgalatokat a legfrissebb
tudomanyos és miiszaki ismereteket
tiikr6zo, megfeleld vizsgalati terv alapjan
kell végezni, és olyan modon kell
meghatarozni, hogy azok megerdsitsék
vagy megcafoljak a gyarté allitasait az
eszkozzel, valamint a biztonsaggal, a
teljesitménnyel és az 50. cikk (1)
bekezdésében emlitett elény/kockazattal
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tajékoztatnia kell az érintett tagallamokat.

Madositas

A Klinikai vizsgalat minden egyes lépéset,
egészen a tanulmany szikségességenek és
indoklasanak elsé mérlegelésétol az
eredmények kozzétételéig, elismert etikali
elvekkel 6sszhangban kell elvégezni, ilyen
pl. az Orvosok Vilagszdvetségének
Helsinki Nyilatkozata az emberi alanyokat
bevono orvosi kutatas etikai elveirol,
amelyet a Helsinkiben (Finnorszag) 1964-
ben megrendezett 18. Orvosi
Vilagtalalkozon fogadtak el, és amelyet
legutobb 2008-ban az Orvosok
Vilagszovetségének 59. talalkozojan
Szbulban (Koreaban) fogadtak el. A fenti
elveknek valo megfelelés az érintett etikai
bizottsag vizsgalatat kivetéen nyer
megallapitast. A kisérleti alanyok klinikai
vizsgalatokban valo részvételére
vonatkoz0 részletes feltételek szabalyozasa
a tagdallamok feleldsségi korébe tartozik.

Maddositas

2.1. A Kklinikai vizsgalatokat a legfrissebb
tudomanyos és miiszaki ismereteket
tiikroz6, megfeleld vizsgalati terv alapjan
kell végezni, és olyan modon kell
meghatarozni, hogy azok megerdsitsék
vagy megcafoljék az eszkoz miiszaki
teljesitményet, az eszkoz klinikai
biztonsagossagat és hatasossagat
amennyiben azt a célcsoportban, a
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kapcsolatban; a vizsgalatoknak megfelel6
szdm0 megfigyelést kell magukban
foglalniuk ahhoz, hogy biztositsak a
kdvetkeztetések tudoméanyos
érvényessegét.

Modositas 336

Rendeletre iranyulo javaslat

X1V melléklet — I rész — 2 bekezdés — 2.3 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

2.3. A Kklinikai vizsgalatokat az eszkdz
rendeltetésszerti hasznalati koriilményeihez
hasonlo kortlmények kozott kell végezni.

Médositas 337

Rendeletre iranyuld javaslat
XIV melléklet — I rész — 2 pont — 2.7 pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg

2.7. Az orvos vagy mas felelds
meghatalmazott személy altal alairt
klinikai vizsgalati jelentésnek tartalmaznia
kell a klinikai vizsgélat soran 6sszegyijtott
valamennyi adat kritikai értékelését,
ideértve a kedvezdtlen eredményeket is.
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rendeltetési célra és a hasznalati
utasitassal 6sszhangban hasznaljék ,
valamint a gyarto allitasait az eszk6zzel,
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 érvényességet.

Modositas

2.3. A Kklinikai vizsgalatokat az eszktz
celcsoporton beltli, rendeltetési cél
szerinti, rendeltetésszerl hasznalati
korilményeihez hasonl6 koriilmények
kdzott kell végezni.

Maddositas

2.7. Az orvos vagy mas felelds
meghatalmazott személy altal alairt
klinikai vizsgalati jelentésnek tartalmaznia
kell a klinikai vizsgalat soran 6sszegylijtott
valamennyi klinikai adatot és azok kritikali
értékelését, ideértve a kedvezobtlen
eredmeényeket is.
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Mdbdositas 338

Rendeletre irdnyuld javaslat
XIV melléklet — I a rész (0j) — 1 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

RR\1005935HU.doc

Madositas
1. Cselekvésképtelen vizsgalati alanyok

Azok a cselekvoképességet korlatozo,
illetve cselekvoképességet kizdro
gondnoksag alé helyezett vizsgalati
alanyok, akik cselekviképességiik
korlatozotta valdsa elott onkéntes
beleegyezd nyilatkozatot nem adtak, illetve
annak megadasat nem utasitottak vissza,
klinikai vizsgalatba csak akkor vonhatdk
be, ha az altalanos feltételek mellett az
alabbi feltételek is teljestilnek:

— a torvényes képviseld tajékoztatason
alapul6 beleegyezését adta; a
nyilatkozatnak az alany feltételezett
akaratéat kell tartalmaznia, és az az alany
sérelme nélkil barmikor visszavonhato;

— a cselekvoképtelen vizsgadlati alanyt a
klinikai vizsgalatot végzo személy, illetve
képviseldje helyzetéhez mérten értheto
maodon és megfelelden, az adott tagallam
nemzeti rendelkezéseivel 6sszhangban
tajékoztatta a vizsgalatrél, a kockazatokrol
és a kedvezo hatdasokrol;

— a vizsgadlo megfeleléen figyelembe veszi,
hogy a véleményalkotasra és
helyzetértékelésére képes,
cselekvoképtelen vizsgalati alany —
indokolas nélkul — kifejezetten elutasitja a
klinikai vizsgalatban valé részvételt vagy a
vizsgalattol barmikor el kivan allni, ami a
részt vevo vizsgdlati alanyra vagy jogi
képviseldjére nem ro feleldsséget, és rajuk
nezve semmiféle hatrannyal nem jar;

— a klinikai vizsgalatban valé részvételért
jaro teritésen feltil semmilyen mas
0sztonzot vagy motivdalo anyagi juttatdst
nem adnak;

— a sz6ban forg6 kutatas nélkulozhetetlen
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a tajékoztatason alapulo beleegyezd
nyilatkozat nyujtasara képes személyeken
végzett klinikai vizsgalatok vagy egyéb
kutatasi mddszerek révén szerzett adatok
hitelesitéséhez;

— a sz6ban forg6 kutatas kozvetlendl
Osszefiigg egy olyan Klinikai allapottal,
amelyben az érintett személy szenved,;

— a klinikai vizsgalatot a fajdalom, a
szorongas, a félelem és barmilyen egyéb, a
betegseggel és annak fejlettségi
szakaszaval kapcsolatosan eldreldathato
kockazat minimalizalasaval alakitottak ki,
és mind a kockdazati kiiszobértéket, mind a
terhelés mértékét pontosan
meghatérozzak és folyamatosan
figyelemmel Kisérik;

— a kutatasra a klinikai vizsgalatban
érintett célcsoport egészségének javitasa
érdekében van sziikség, és cselekviképes
alanyokon nem végezheto el;

— okkal varhato, hogy a klinikai
vigzsgalatban valo részvétel a kedvezotlen
hatdasokat meghalado mértékii kedvezd
hatasokkal jar a cselekvéskéeptelen
vizsgalati alanyra nézve, vagy csak
minimalis kockazatot jelent;

— valamely etikai bizottsag — a kérdéses
betegségre és az érintett betegcsoportra
vonatkoz0 szakértelem birtokaban, vagy
miutan szakvéleményt kapott a kérdéses
betegséget illetéen és az érintett
betegcsoportban jelentkezo klinikai, etikai
és pszichoszocidlis kérdésekkel
kapcsolatban — jovahagyta a vizsgalati
tervet;

A vizsgalati alany lehetdség szerint résgt
vesz a beleegyezési nyilatkozatra
vonatkozo eljarasban.
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Mdbdositas 339

Rendeletre irdnyuld javaslat
XIV melléklet — I a rész (0j) — 2 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
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Madositas
2. Kiskoruak

Klinikai vizsgalat csak akkor végezheto el
kiskoruakon, ha az altalanos feltételek
mellett az alabbi feltételek is teljestilnek:

— a jogi képviselo vagy képviselok irdasbeli
beleegyezo nyilatkozatukat adjak, amely a
kiskoru feltételezett akaratat tartalmazza;

— amennyiben a nemzeti jog szerint a
kiskorU képes beleegyezését adni, meg kell
szerezni a kiskoru altal az ismeretek
birtokdaban adott beleegyezd nyilatkozatot;

— kiskoruakkal val6 foglalkozésra
kiképzett vagy ilyen tapasztalattal
rendelkezo orvos (vagy a vizsgalo vagy a
vizsgalati csoport egy tagja) a kiskorut
Koranak és érettségének megfelelien,
érthetd modon és megfelelden tajékoztatta
a vizsgalatrol, a kockazatokrol és a
kedvezo hatasokrol;

—a masodik francia bekezdés sérelme
nélkil, a vizsgald koteles figyelembe
venni, ha a véleményalkotasra és a fenti
informécio értékelésére képes kiskoru
vizsgalati alany kifejezetten elutasitja a
klinikai vizsgalatban valé részvételt vagy a
vizsgalattol barmikor el kivan allni;

— a klinikai vizsgalatban valo részvételért
jaro téritésen feltl semmilyen mas
osztonzdt vagy motivalo anyagi juttatast
nem adnak;

— a szoban forgo kutatas kozvetlendl
Osszefiigg egy orvosi kezelésre szoruld
allapottal, amelyben a kiskoru szenved,
vagy jellegénél fogva csak kiskortuakon
végezhetd el;

— a klinikai vizsgalatot a fajdalom, a
szorongas, a félelem és barmilyen egyéb, a
betegséggel és annak fejlettségi
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szakaszaval kapcsolatosan eloreldathato
kockazat minimalizalasaval alakitottak ki,
és mind a kockéazati kiiszobertéket, mind a
terhelés mértékét pontosan
meghatarozzak és folyamatosan
figyelemmel Kisérik;

— indokoltan feltételezheto, hogy az
érintett betegcsoportnak valamilyen
kozvetlen elonye szarmazhat a klinikai
vizsgalatbdl;

— az Eurdpai Gyogyszerigynokség
vonatkoz6 tudomanyos Utmutatasait
betartjak;

— a beteg érdekei minden esetben
elsobbséget élveznek a tudomdny és a
tarsadalom érdekeivel szemben;

— a klinikai vizsgalat nem ismétel meg
azonos feltételezésen nyugvé egyéb
vigzsgdlatokat, és az életkornak megfelelé
technoldgiédkat alkalmaz;

— valamely etikai bizottsag —
gyermekgyogyéaszati szakéertelem
birtokaban, vagy miutan szakvéleményt
kapott a gyermekgyogyaszat klinikai,
etikai és pszichoszocialis problémaival
kapcsolatban — jovahagyta a vizsgéalati
tervet.

A kiskoru a korénak és érettségének
megfeleloen részt vesz a beleegyezési
nyilatkozatra iranyul6 eljarasban. A
nemzeti jog értelmében beleegyezésre
képes kiskoru kiskorunak a megfelelo
tajékoztatas alapjan kimondottan bele kell
egyeznie a vizsgalatban valé részvételbe.

Ha a kiskoru a klinikai vizsgalat soran az
érintett tagallam nemzeti joga szerint
nagykoruava valt, meg kell szerezni a
klinikai vizsgalat folytatasara vonatkozo
beleegyezd nyilatkozatat.
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Mdbdositas 340

Rendeletre irdnyuld javaslat
XIV melléklet — Il rész — 1 pont —1.11 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

1.11. A Klinikai vizsgalati terv
0sszefoglalasa (a klinikai vizsgalat
célkitiizése(i), az alanyok szdma és neme,
az alanyok kivalasztasanak kritériumai, 18
évesnél fiatalabb alanyok, az olyan
vizsgalatok, mint pl. ellendrzott és/vagy
véletlenszerli tanulméanyok tervezése, a
klinikai vizsgalat kezdetének és végének
tervezett napja).

Mébdositas 341

Rendeletre irdnyuld javaslat

Madositas

1.11. A Klinikai vizsgalati terv
0sszefoglalasa (a klinikai vizsgalat
célkitiizése(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
tervezett napja). Mivel a véletlenszerii
ellenorzott vizsgalatok daltalaban
magasabb szintii bizonyitékokkal
szolgalnak a klinikai hatasossag és
biztonsdgossag szempontjabol, az ettél
eltéro tervek vagy vizsgalatok
alkalmazésat indokolni kell. A kontroll-
beavatkozasok kivalasztasat is indokolni
kell. Az indokolast mindkét esetben a
szuikséges képesitésekkel és
szakértelemmel rendelkezd fiiggetlen
szakértok nyujtjak.

X1V melléklet — 11 rész — 2.4 pont — els6 francia bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

2.4 A meglévo klinikai adatok, kiilonds
tekintettel a kovetkezOkre:

- a rendelkezésre all6 relevans tudomanyos
szakirodalom az eszk6z és/vagy ezzel
egyenértékll vagy hasonld eszkzok
biztonsagaval, teljesitoképességével,
tervezési tulajdonsagaival és rendeltetési
céljaval kapcsolatban,
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Maddositas

2.4 A meglévo klinikai adatok, kiilonds
tekintettel a kovetkezokre:

- a rendelkezésre all6 relevans tudomanyos
szakirodalom az eszk6z és/vagy ezzel
egyenértékii vagy hasonld eszk6zok
biztonsagaval, teljesitoképességével,
tervezési tulajdonsagaival és rendeltetési
céljaval, valamint adott esetben
komparatoraval kapcsolatban,
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Mdbdositas 342

Rendeletre irdnyuld javaslat
X1V melléklet — 11 szakasz — 2.5 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

2.5. A kockazat/elony elemzés €s a
kockazatkezelés dsszefoglalasa, ideértve az
ismert vagy eldre nem lathato
kockéazatokkal, barmilyen nemkivanatos
hatéssal, ellenjavallatokkal és
figyelmeztetessel kapcsolatos
informaciokat is.

Mébdositas 343

Rendeletre irdnyuld javaslat

Madositas

2.5. A kockazat/elény elemzés és a
kockazatkezelés 6sszefoglalasa, ideértve az
eszkoz, illetve adott esetben a komparator
ismert vagy eldre nem lathaté
kockézataival, barmilyen nemkivanatos
hatasaival, ellenjavallataival és
figyelmeztetéseivel kapcsolatos
informaciokat is.

XIV melléklet — 11 rész — 3 pont — 3.1 pont — 3.1.3 pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg

3.1.3. A vizsgalatvezet6rdl, koordinald
vizsgalorol sz6lo informaciok, ideértve
képzettségliket is, valamint a vizsgalat
helyszinérdl/helyszineirdl sz6lo
informéaciok.

Maddositas

3.1.3. A vizsgalatvezet6rol, koordinald
vizsgalorol sz6l6 informacidk, ideértve
képzettségiket is, valamint a vizsgalat
helyszinérdl/helyszineirdl sz6lo
informaciok, valamint a megbizo és a
vigsgdlatot végzo intézmény kozotti
szerzodesrol szolo informadciok, illetve a
finanszirozasra vonatkozo részletes
adatok.

Indokolas

Standard eljaras, hogy az etikai bizottsagok hozzaféréssel rendelkeznek a megbizo és a
vizsgadlatot végzé intézmények kozotti szerzédésekhez, és ezeket figyelembe veszik a vizsgalati

protokoll értékelésekor.

Mddositas 344

Rendeletre iranyulo javaslat

X1V melleklet — 11 rész — 3 pont — 3.1 pont — 3.1.4 pont
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modosités

3.1.4. A klinikai vizsgalat altalanos 3.1.4. A klinikai vizsgalat altalanos
Osszegzése. Osszegzése az érintett orszag hivatalos
nyelvén.
Indokolas

Az alkalmazhatosag objektiv értékeléséhez alapveto fontossagu a vizsgalati tervnek az adott
orszag hivatalos nyelvén torténo dsszefoglalasa.
Maodositas 345

Rendeletre iranyulo javaslat
X1V melléklet — 11 rész — 3 pont — 3.2 pont

A Bizottsag altal javasolt szdveg Modosités
3.2 Az eszkdz azonositasa és leirasa, Az eszkoz, illetve adott esetben a
ideértve rendeltetési céljat, gyartojat, komparator azonositasa és leirasa, ideértve
nyomonkdvethet6ségét, a célcsoportot, az rendeltetési céljat, gyartdjat,
emberi testtel érintkezésbe 1épd anyagokat, nyomonkovethetdségét, a célcsoportot, az
a hasznalat soran végzett orvosi vagy emberi testtel érintkezésbe 1ép6 anyagokat,
sebészeti eljarasokat, valamint a a hasznalat soran végzett orvosi vagy
hasznalathoz sziikséges képzést és sebészeti eljarasokat, valamint a
tapasztalatot. hasznélathoz sziikséges képzést és

tapasztalatot.

Mébdositas 346

Rendeletre irdnyuld javaslat
X1V melléklet — 11 szakasz — 3.4 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Madositas
3.4 Az eszkoz és a Klinikai vizsgalat Az eszkoz, illetve adott esetben a
kockazatai és elonyei. komparator és a klinikai vizsgalat

kockazatai és eldnyei

Mdébdositas 347

Rendeletre iranyulo javaslat
X1V melleklet — 11 rész — 3 pont — 3.15 a pont (Uj)

RR\1005935HU.doc 239/356 PE507.972v03-00

HU



A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas

3.15 a. Terv az alanyok klinikai vizsgalat
befejezése utani tovabbi kezelésérol

Indokolas

A Helsinki Nyilatkozat szerint a protokollnak tartalmaznia kell egy megéllapodést a kisérleti
alanyok vizsgalat utani hozzaféréserol azokhoz a tamogatasokhoz, amelyeket a tanulmdany
soran hasznosnak ismertek el, illetve egyéb ellatasokhoz vagy segitséghez vald

hozzafeéreéstikrol.

Mébdositas 348

Rendeletre irdnyuld javaslat
XV melléklet

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

XV. MELLEKLET

A 2. cikk (1) bekezdésenek 1. pontjaban
emlitett ,,orvostechnikai eszk6zok”
fogalommeghatarozas utolsé
albekezdésébe tartoz6 termékek listaja

1. Kontaktlencsék

2. Testrészek megvaltoztatasara vagy
rogzitésére szolgald implantatumok;

3. Arc— vagy bor— vagy
nyalkahartyafeltolto-anyagok;

4. Zsirleszivo berendezés;

5. Emberi testen torténd hasznalatra szant
invaziv lézerberendezés ;

6. Intenziv villanofénnyel miik6do
berendezések.

PE507.972v03-00

Médositas
XV. MELLEKLET

A 2. cikk (1) bekezdésenek 1. pontjaban
emlitett ,,orvostechnikai eszkzok”
fogalommeghatarozas utolsé
albekezdésébe tartozd termékek listaja

1. Kontaktlencsék

2. Testrészek megvaltoztatasara vagy
rogzitésére szolgald implantatumok;

3. Arc— vagy bor— vagy
nyalkahartyafeltoltd-anyagok;

4. Zsirleszivo és zsirbont6 berendezés;

5. Emberi testen torténd hasznalatra szant
Iézerberendezés;

6. Intenziv villan6fénnyel miik6do
berendezések.

7. Tetovalashoz hasznalt tintak;
8. Kémiai hamlasztok.
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INDOKOLAS

Az ecléadd {idvozli az orvostechnikai eszk6zok jelenlegi szabalyozasi keretének
felllvizsgalatara irdnyuld bizottsdgi javaslatot. Az immar huszéves keret fellilvizsgalata
kiilonosen i1ddszerli volt, €és a jelenleg hatalyos jogi keret szamos ponton javult. Az eléado
azonban tovabbra is Ugy Véli, hogy a sz6vegbe tovabbi jo néhany — az aldbbiakban ismertetett
— modositas bevezetése sziikséges.

A szbveg szerkezete

A szdvegnek a Bizottsag altal javasolt szerkezete nem teljes mértékben kielégitd, mivel nem
tlkrozi azoknak a tevékenysegeknek a sorrendjét, amelyeket az orvostechnikai eszkzok
biztonsagos alkalmazésa el6tt el kell végezni. A masodik fejezet az eszkozok elérhetdségére,
szabad mozgasra, mi tobb, az Ujrafeldolgozasra vonatkozoban tartalmaz utalasokat, még az
eldtt, hogy egyetlen szo is esne az eszk6zOk osztalyozasardl vagy a jovahagyasi eljards
kivéalasztasarol. A szdvegnek a javaslatban alkalmazott felépitése ezenkivil az eszkdzok
forgalomba hozatalara és az EU-n bellli szabad mozgasara fekteti a hangsulyt, mikézben a
betegek biztonsdgdval vagy a kozegészségliggyel kapcsolatos megfontolasokat (az
osztalyozéassal, jovahagyasi eljarasokkal és klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos kérdéseket)
maésodlagoskent kezeli.

Az eléadd ugy véli, hogy a szoveg szerkezetének jobban kellene tiikroznie az eszkdzok
életciklusanak logikai felépitését, és ennek megfeleléen a javaslat fejezeteinek sorrendjében a
kovetkezd modositasokat javasolja: az eszkdzok osztalyozasarol szolo V. fejezet 1. szakaszat
ki kell venni és egy Gj Il. fejezet részeként targyalni; a Ill. fejezetben fel kell vazolni az
eszkozok jovahagyasara iranyuld kiilonboz6 eljarasokat; a kijelolt szervezetekrdl szolo IV.
fejezet maradna a helyén, mivel kapcsolodik az el6z6 fejezetben targyalt
megfeleloségértékelési eljaras témajahoz; az V. fejezet a klinikai értékelésekre €s klinikai
vizsgalatokra vonatkoz6 azon rendelkezéseket tartalmazza, amelyekre a biztonsagossagra és a
teljesitOképességre vonatkoz6 altalanos kovetelményeknek valdé megfelelés klinikai adatokon
alapuld bizonyitasahoz, kovetkezésképpen pedig az eszk6zok jovahagydsahoz van sziikség; az
eszkozok jovahagyasaval kapcsolatos dontés utan az eszkdzok forgalomba hozataldval és
szabad mozgasaval a javasolt VI. fejezet foglalkozik; kulon VII. fejezet sz6l az eszkdzok
egyszer hasznalatosként vagy ujrafelhasznalhatoként torténd cimkézésérdl, valamint — ez
utdbbival kapcsolatban — az Ujrafeldolgozasrol; az eszkdzok azonosithatdsagardl és nyomon
kovethetdségérdl, az eszkozok és a gazdasagi szereplok nyilvantartasarol, valamint az
orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbankjardl sz6lo rendelkezéseket a VIII. fejezet
tartalmazza. A bizottsagi javaslat utolsé négy fejezete a széveg végén marad.

Az eszkozok osztalyozasa

Az el6ado Altalanossdgban véve egyetért a bizottsdgi javaslatnak azon modositasaival,
amelyek szerint az orvostechnikai eszkdzoket — attol fliggden, hogy milyen szintli kockazatot
jelentenek a betegek szdmara — negy osztalyba lehet sorolni. Arénytalan azonban az
osztalyozasrol szold VII. mellékletben szerepld 21. szabdly, amely szerint az emésztésre,
belélegzésre, illetve rektalis vagy vaginalis bevezetésre szant, valamint az emberi testben
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felszivodo vagy eloszld anyagokbdl allo eszkézoket a I11. osztalyba soroljak. Ez ugyanis a
forgalomban 1év0 orvostechnikai eszkozok koziil rendkiviil sok olyan eszkdzt érintene,
amelyekre mar az 5. szabaly vonatkozik. Az el6add ezen 1j szabaly torlését javasolja.

Az orvostechnikai eszkdzok jovahagyasi rendszere

A megfeleloségértékelési eljarasnak szamos gyenge pontja mutatkozott meg az elmult évek
sorén, igy tobbek kozott az atlathatésdg hidnya, az orvostechnikai eszk6zok gyors
jovahagyasa és forgalomba hozatala a betegeken végzett nem kielégité vizsgalatok — €s ennek
kovetkeztében nem kielégitd klinikai adatok, kovetkezésképpen pedig a betegek
veszélyeztetése — ellenére.

Az el6ado ugy véli, hogy a betegek szdmara a legmagasabb kockazatokkal jaro orvostechnikai
eszkozoket a megfeleloségértékelési eljarasnal szigorubb eljarasnak kell alavetni. Ebbe a
kategoriaba kellene tartozniuk a Ill. osztalyba sorolt orvostechnikai eszkézoknek, azoknak a
belltetett eszkdzoknek, amelyek gyodgyszernek mindsiilé anyagot tartalmaznak, a valamely
gyogyszer beaddsdra szant, valamint az emberi vagy allati eredetii, ¢életképtelen szdveteket
vagy sejteket, vagy azok szarmazékait tartalmazé eszkozoknek. A felsorolt eszkdzok esetében
az eldadd azt javasolja, hogy legyen lehetdség az arra vonatkoz6 klinikai adatok és
bizonyitékok megalapozottsdganak esetenkénti vizsgalatara, hogy az eszkdz biztonséaggal
forgalmazhatd-e az uniés piacon.

Fel kell allitani az orvostechnikai eszkdzok értékelésével foglalkoz6 bizottsagot (ACMD),
amely esetenkénti ertékeléseket vegez, amennyiben tagjai Ugy itélik meg, hogy kérni kell a
klinikai adatok feltlvizsgalatat. Az ACMD hivatalosan a Bizottsagnal kap helyet, amely
biztositja szamara a titkarsagot és a zokkenémentes mitkodést. Az ACMD-nek az egyes — a
miiszaki fejlédés nyoman kés6bb modosithatd kategoridnként vagy alcsoportonként felsorolt
— gybgyaszati teriiletek legjobb specialistdibol kell allnia. A betegek képviseldinek és az
Eurdpai Gyogyszerigynokség egy képviseldjének szintén részt kellene vennie az ACMD-ben,
hogy hozzajarulhassanak az eseti értékelésekhez. Az illetékes alcsoportok harom tagja vagy a
Bizottsag eseti alapu értékelést kérhet, amennyiben az eszkdz Ujdonsag, vagy ha valamely
eszkdzcsoport esetében jelentds szamu rendkiviili eseményt jelentenek. Ezekben az esetekben
az ACMD koordinéacids csoportja felkéri az illetékes alcsoportot a felllvizsgalat elvégzésére.
A Klinikai adatok ezen értékelése alapjan a Bizottsag véleményt fogad el, amely kételezé
érvényl lesz a kiilonleges kijelolt szervezet szamadra.

Kulonleges kijelolt szervezetek

=77

alabbi esetekben torténé megfeleloségértékelések elvégzése lesz: a III. osztalyba sorolt
orvostechnikai eszk6zok, a beiiltetett eszk6zok, gyogyszernek mindsiilé anyagot tartalmazo
eszk6zok, valamely gydgyszer beadasara tervezett eszkozok, valamint az emberi vagy allati
eredetii, életképtelen szoveteket vagy sejteket, vagy azok szarmazékait tartalmazé eszkozok.
Az ezen eszkdzok megfeleldségértékelésének elvégzésére torténd kijeldlést igényld kijeldlt
szervezetek tovabbi (j kovetelményeknek kell megfelelniik, nevezetesen személyzetiik
képesitésére tekintetében. Egy unidés koOzegészségligyi Ugyndkség, az Eurdpai
Gyobgyszerligyndkség mar komoly unids szintli tapasztalatokkal rendelkezik a gyogyszerekkel
kapcsolatosan, amelyeket egyre tobb orvostechnikai eszkéz segitségével lehet a szervezetbe
juttatni, beadni vagy eltavolitani. Ennek megfeleléen, a jogszabalyban szereplé tovabbi
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eldirasok alapjan ez az ligynokség lesz felelos kiilonleges kijelolt szervezetek kivalasztasaért.
A kulonleges kijel6lt szervezeteknek halozatat azzal a céllal hozzak létre, hogy kicseréljék a
bevalt gyakorlatokat és 6sszehangoljak munkajukat.

A kijel6lt szervezetek

Az elmult években mind a kijelolt szervezetek miikodése, mind pedig azok nemzeti hatésagok
altali ellendrzése oOridsi gyengeségekre mutatott ra. A felvetddott kérdések kozott szerepelnek
tobbek kozott a kdvetkezok: az EU-n bellli kijeldlt szervezetek rendkivil magas és pontatlan
szama; az elvégzett megfeleldségértékelés mindségére vonatkozd jelentds eltérések; a
szervezés, a felhasznélt adatok, tevékenységeik és értékelési eredményeik atlathatésaganak
hianya; annak kérdése, hogy a kijelolt szervezetek a gyartok klinikai értékelései elemzésének
megfeleld elvégzése céljabol rendelkeznek-e a szilkséges tudomanyos szakértelemmel
rendelkezd személyzettel; valamint a kijelolt szervezetek munkaja néhany nemzeti hatdsag
altali megfeleld és szigord nyomon kovetésének hidnya. A Bizottsag javaslata foglalkozik e
gyengeségek koziil néhannyal. A hatalyos jogszabalyokhoz képest ez jelentds fejlodést mutat.
A fent emlitett kérdésekkel kapcsolatos szamos ponttal azonban meég foglalkozni kell.

Az el6add allaspontja szerint a kijeldlt szervezetek kinevezéséért és nyomon kovetéséért
felelos nemzeti hatésagok személyzetével kapcsolatos rendelkezéseket meg kell erdsitent,
valamint biztositani kell, hogy rendelkezésre alljanak a felel6sségiik ala tartozd kijelolt
szervezetek ellenérzéséhez sziikséges megfeleld képesitések.

Ezen tilmenden biztositani kell, hogy a kijelolt szervezetek allandd belsd, hozzaértd
személyzettel rendelkezzenek, és alvallalkozok megbizasara csak kivételes esetben keriljon
sor. FEls6sorban akkor bizzanak meg alvallalkozokat, ha nem all rendelkezésre elegendd
klinikai szakismeret, példaul innovativ eszk6zok vagy technologidk esetében. Alvallalkozas
igénybevétele esetén a Kijelolt szervezeteknek az alvallalkozok neveit, valamint a szerz6désiik
szerinti pontos feladatait nyilvdnosan hozzaférhetdvé kell tennitik. A kijelolt szervezetek
évente egyszer kotelesek a relevans nemzeti hat6sagoknak dokumentéciét kildeni, hogy
lehetévé tegyék az alvallalkozok képesitéseinek ellendrzését.

A Kijel6lt szervezetek kinevezési folyamata soran a relevans nemzeti hatésagnak indokolnia
kell, ha hatarozata nincs 6sszhangban az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacios
csoport ajanlasaval. Ilyen indokoldsokra azért van szikség, hogy az ajanlas mar kozos
értékelési csoport véleményeén fog alapulni: e folyamat tehat mar az ajanlas kiadasa eldtt
ellendrzések soraval jar.

A belsé piac kovetkezményeként a gyartdk a nyilvantartasba vételiik helye szerinti
tagallamtol eltérd tagallamban 1étrehozott kijeldlt szervezetnél is nyljthatnak be kérelmet. Az
atlathatosag javitasa érdekében azonban, amennyiben valamely gyarté ezt vélasztja, errdl a
kérelemrdl tajékoztatnia kell a nyilvantartasba vételének helye szerinti tagallam nemzeti
hat6sagat.

Az eléadd tamogatja a valamennyi kijelolt szervezetet esetlegesen magaban foglald
koordinacios csoport létrehozasara iranyuld bizottsagi javaslatot. A Kijeldlt szervezetek
kozotti megfelelé koordinacio és egylittmiikodés biztositasa érdekében azonban, valamint
azzal az éltalanos céllal, hogy a kijeldlt szervezetek munkaja mindségét kozelitsék, biztositani

RR\1005935HU.doc 243/356 PE507.972v03-00

HU



HU

kell, hogy e csoport évente legalabb kétszer tlésezzen.

Az el6ado iidvozli, hogy a Bizottsag bevezette a kijeldlt szervezetek kinevezésével és nyomon
kovetésével kapcsolatos tevékenységek tekintetében a nemzeti hatésag altal felszamitott
dijakat. Fontos ugyanakkor, hogy e dijakat kdzzétegyek, és hogy azok 6sszehasonlithatoak
legyenek valamennyi tagallamban.

Az eldado ugy véli, hogy a Bizottsadg javaslata nem nytjt megfeleld garanciakat arra nézve,
hogy a kijelolt szervezetek kozotti, megfeleloségértékelési tevékenységeik elvégzésére
iranyul6 dijakra épiilé verseny ne a betegek biztonsdganak rovéséara torténjen. Ennélfogva
olyan rendelkezések is szerepelnek, amelyek arra kotelezik a tagallamokat, hogy a dijak
atlathatosaganak és 6sszehasonlithatdosaguk eldsegitése érdekében fogadjanak el e tekintetben
nemzeti jogszabalyokat.

Az eszkdzok egyszer hasznalatos (vagy ujrafelhasznalhato) cimkével valo ellatasa és az
eszk6zok Gjrafeldolgozasa

Az orvostechnikai eszk6zok ujrafelhasznalasa meglehet6sen gyakori volt az 1980-as évekig,
amikor a gyartok rendszerszinten kezdték eszkdzeiket egyszer hasznalatos cimkével ellatni.
Mivel a gyartok nem akarjak vallalni annak felel6sségét, ha valamely eszkdz ujrafeldolgozésa
veszelyezteti a betegeket, jelenleg tul sok az egyszer hasznalatos cimkével ellatott eszkoz,
noha Ujra fel lehetne dolgozni azokat. A helytelen cimkézés olykor gazdasagi megfontolasok
eredménye. A Bizottsdg Ugy dontott, hogy fenntartja az egyszer hasznalatos eszkdzok
ujrafeldolgozasanak lehetdségét. Ez nem megfeleld. Az eléadod ugy véli, hogy az egyszer
hasznalatos cimkével ellatott eszk6zoknek valdban egyszer hasznélatosnak kell lenniik, és
csak két lehetdségnek szabad léteznie: egyszer haszndlatos és ujrafelhasznalhat6. Az eldado
ezenkivil hatarozottan ugy Véli, hogy az eszkdzok Ujrafeldolgozdsa soran végzett
tevékenységekre szigorubb és atlathatobb szabvanyoknak kell vonatkozniuk.

Kovetkezésképpen Kkizérolag az Ujrafelhasznalhatoként cimkézett eszkozoket szabad
ujrafeldolgozni. A betegek legmagasabb szintii unids biztonsaganak megvalositasa érdekében
a Bizottsdg 0sszeéllitia az Ujrafeldolgozéasra alkalmatlan egyszer hasznalatos eszkdzok
jegyzékét, az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé tanacsadd bizottsaggal valé konzultaciot
kovetden. Amennyiben az orvosi eszk6zok ujrafeldolgozasara specializalodott vallalat, vagy
konkrét eszkozok Ujrafeldolgozédsat végzd korhdz vagy klinika valamely gyartd az egyszer
hasznalatos cimkével szembeni kifogast alatamasztd bizonyitékkal rendelkezik, ezt el kell
juttatnia az Unio egyik referencialaboratériumahoz. Ez utébbi értékeli e bizonyitékot és dont
az eszk6z biztonsdgos Ujrafeldolgozhatdsagardl. Ha az eszkdzt eltavolitjdk az
Ujrafeldolgozasra alkalmatlan egyszer hasznalatos eszk6zok listajarél, a gyarto
,ujrafelhasznalhatoként” atcimkézi az Gjonnan eldallitott tételeket. Azt is egyértelmiivé kell
tenni, hogy valamely eszkéz Ujrafeldolgozasaval a gyartér6l automatikusan az
Ujrafeldolgozora harul a feleldsség, aki biztositja az eszk6z nyomon kovethetGségét. Végiil
pedig a Bizottsagnak végrehajtasi jogi aktusokat kell elfogadnia az EU-ban az
ujrafelhasznalhatd eszkdzok ujrafeldolgozasara vonatkozo legmagasabb és legegysegesebb
szabvanyok létrehozésa céljabol.

Klinikai vizsgalatok
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A Bizottsag Klinikai vizsgalatokra vonatkoz6 fontos rendelkezéseket és olyan fogalmakat
vezetett be — mint példaul a ,.teljesitOképesség” vagy a ,biztonsagossag” —, amelyek annak
ellenére nincsenek meghatarozva, hogy a gyartoknak adatokat kellenek gyiijteniiik annak
bizonyitasa érdekében, hogy eszkozeik megfelelnek a teljesitoképességgel ¢és a
biztonsagossaggal 6sszefliggd kovetelményeknek.

A teljesitoképességet — annak érdekében, hogy kiterjedjen a hatékonysagra és a betegek
elényére szolgaljon — kilondsen tagan kell értelmezni, Klinikai vizsgéalatok alkalmazésa
esetében pedig ellendrizni kell. Ez alapvetd fontossagu annak biztositasahoz, hogy az
eszk6zOk ne csupan miiszakilag valositsak meg tervezési és gyartasi céljukat, hanem egydttal
a betegek javat is szolgaljak, valos helyzetben valé hasznalatuk soran pedig hatékonyak
legyenek. A klinikai vizsgalatok alkalmazéasakor az elérhetd legjobb mddszer hasznélataval
torténd tervezést és a véletlenszeriien ellenérzott klinikai vizsgalatok beillesztését egyarant
biztositani kell. A Bizottsag javaslata tiikrozi a klinikai vizsgalatokrol szolo rendeletre
iranyulo javaslat rendelkezéseit is, amelybdl ugyanakkor eltlintek az etikai bizottsdgokra
iranyul6d hivatkozasok. Az eldadonak azonban meggydzddése, hogy a klinikai vizsgalatok
kizarolag valamely fliggetlen etikai bizottsag értékelésének kedvezd eredményét kdvetden
kezdddhetnek el. Amennyiben nem léteznek ilyen bizottsagok a tagallamoknak meg kell
tennilik a szikséges intézkedeseket az etikai bizottsagok létrehozésa érdekében. Végul a
klinikai vizsgélatok id6 eldtti ledllitdsa esetén valamennyi tagdllam szamara biztositani az
ennek okaira vonatoz6 informaciokat, hogy tajékoztathassak a hasonlé klinikai vizsgalatokat
végzO0 megbizokat az EU-szerte egyidejlileg zajld klinikai vizsgalatok eredményeir6l. Ez
lehetévé teszi a nagyobb atlathatdsagot, valamint annak elkeriilését, hogy jo néhéany
vizsgalatot végezzenek parhuzamosan, és hogy egymas utan nyujtsanak klinikai bizonyitékot
arra vonatkozéan, hogy valamely eszk6z kockazatot jelenthet a beteg szamara.

Az orvostechnikai eszkdzok europai adatbankja (EUDAMED)

Az Eudamed hasznélata 2011 mdjusa ota kotelezd, miikodését illetden azonban sok biralat
érte. A Bizottsdg fejlesztéseket javasolt, az eléadé véleménye szerint ugyanakkor az
informéci¢ atlathatosagara vonatkozo rendelkezések tovabbra is hidnyoznak.

Kovetkezésképpen biztositani kell a nyilvanossag és az egészségligyi szakemberek szamara
az Eudamed elektronikus rendszereinek azon részeihez vald megfelelé szintii hozzaférést,
amelyek a kozegészségligy €és a biztonsagossag tekintetében esetlegesen kockazatot jelentd
orvostechnikai eszk6zokrdl nytjtanak kulcsfontossagu informaciot.

Vigilancia és piacfellgyelet

A Bizottsdg a balesetek bejelentésére és a helyszini biztonsagi korrekcids intézkedesekre
vonatkozo fontos rendelkezéseket vezetett be. Néhany tényezd azonban tovabbra is hidnyzik a
balesetek koriili valamennyi szempont gyors visszakereshetdségének biztositdsdhoz. Mindez
segitene megallapitani, hogy a baleset magaval az eszkzzel vagy annak hasznalataval fligg-e
dssze.

Kovetkezésképpen biztositani kell, hogy az elektronikus rendszeren keresztiil torténd
bejelentés kiterjed a baleset idejére és helyére, valamint a maganélet maradéktalan tiszteletben
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tartasaval a beteggel vagy a felhasznaldval és az egészséglgyi szakemberrel kapcsolatos
informéaciokra, amennyiben rendelkezésre ilyenek allnak.

A tagallamok és az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacios csoport kozotti
koordinéacio

A Bizottsdg orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd koordinacios csoport létrehozasat
javasolta, az azonban nem biztos, hogy ez a csoport megfeleld szakértelemmel rendelkezik
feladatanak elvégzesehez.

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordinacios csoport, egyuttal pedig a Bizottsag és
a tagallamok részére torténd tudomanyos tanacsadas céljabol az eléado szakemberekbdl,
valamint az érdekeltek és a civil tarsadalmi szervezetek képvisel6ibdl allo multidiszciplinaris
tan&csadd bizottsag létrehozasat javasolja. Ez a csoport — sziikség szerint — az osztalyozas, a
hataresetek €s a rendelet végrehajtasa egyéb aspektusainak kérdéseit illetden biztosit
szakértelmet.
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VELEMENY A FOGLALKOZTATASI ES SZOCIALIS BIZOTTSAG RESZEROL

a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag részére

az orvostechnikai eszk6zokrol és a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet modositasarol sz616 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre iranyuld
javaslatrol

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

A vélemény el6adoja: Edite Estrela

ROVID INDOKOLAS

2012. szeptember 26-an a Bizottsag elfogadta az egészségiigyet érinté innovaciordl szold
csomagot, amely a kdvetkezd dokumentumokbol all: a ,,Biztonsagos, hatékony és innovativ
orvostechnikai eszkdzok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok a betegek,
fogyasztok és egészségligyi Szakemberek érdekében” cimii bizottsagi kozlemény, az
orvostechnikai eszk6zokrdl szold eurdpai parlamenti €s tanacsi rendeletre iranyul6 javaslat,
valamint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl sz6lo eurdpai parlamenti és
tanacsi rendeletre iranyuld javaslat. E javaslatok célja a hatalyos eurdpai jogszabalyoknak a
technoldgiai és tudomanyos fejlédéshez vald hozzaigazitasa, valamint az elmult idészakban a
betegek biztonsagaval kapcsolatban felmer(lt egyes problémak kezelése.

Az aktiv belltethetd orvostechnikai eszkozokrol szolo 90/385/EGK iranyelv és az
orvostechnikai eszk6zokrol szolo 93/42/EGK iranyelv helyébe 1€pd, az orvostechnikai
eszkozokrdl szold rendeletre irdnyuld javaslat célja az Eurdpai Unidban forgalmazhatod
orvostechnikai eszk6zok biztonsagossagara, mindségére és hatékonysagara vonatkozd normak
szabalyozéasa.

A javasolt jogszabaly értelmében az Eurdpai Unidban jelenleg forgalmazott tébb szdzezer
kiilonb6z6 tipusu orvostechnikai eszkdznek — a ragtapaszoktol a fecskendékon, katétereken €s
vérvételhez hasznalt eszk6zokon 4at egészen a bonyolult implantatumokig és életmentd
technoldgidkig — nemcsak a beteg, hanem az ilyen eszkozt hasznald vagy kezeld egészségiligyi
személyzet, valamint az eszkdzokkel kapcsolatba keriilé laikusok szempontjabol is
biztonsagosnak kell lennie.

A 71. preambulumbekezdésben foglaltak szerint e rendelet célja az orvostechnikai eszkdzok
magas szinvonalanak és nagyfok( biztonsagossaganak, valamint ezzel egyutt a betegek, a

RR\1005935HU.doc 247/356 PE507.972v03-00

HU



HU

felhasznalok és mas szemelyek egészsége és biztonsaga magas szintli védelmének
garantalasa. A ,.felhasznal6” jelentése a szoban forgd javaslat meghatarozasa szerint kiterjed
minden olyan egészségligyi szakemberre vagy laikusra, aki az eszkdzt hasznalja, és a rendelet
clismeri a felhasznalok alapvet6 szerepét abban, hogy a betegek szamara biztonsagos
egészségugyi szolgaltatasokat nyujtsanak. Az orvostechnikai eszkdzoket az egészségugyi
szakemberek tobbnyire korhazi kornyezetben alkalmazzak, de mashol, példaul hosszl tavu
gondozast biztositd otthonokban, a betegek otthonaiban és bortonokben is hasznaljak 6ket. A
veszélyeztetettek kozé tartoznak az eszkozoket hasznald egészségligyi dolgozok, a kiegészitd
tevékenységeket (mosast, takaritast, szemétszallitast) végz6 munkavallalok, tovabba a betegek
és altalaban a lakossag. Igy a biztonsagos orvostechnikai eszkdzok kdzvetleniil befolyasoljak
a munkakoriilményeket, és a lehetd legbiztonsdgosabb munkakornyezetet kell kialakitaniuk.

A rendeletben mindeniitt atfogd célként szerepel az ,,egészség €s biztonsag”. A javaslat ebben
a szellemben foglalja bele az |. szamuU mellékletbe az orvostechnikai eszkdzok
biztonsagossagara ¢és teljesitOképességére vonatkozd daltalanos kovetelményeket. Az L
melléklet 8. pontja egyértelmiien kimondja, hogy ,,az eszkdzoket és a gyartasi folyamatokat
ugy kell megtervezni, hogy kikiiszobolhetd vagy a lehetd legkisebbre csokkenthetd legyen a
betegeket, a professziondlis vagy laikus felhasznaldkat és adott esetben egyéb személyeket
ér6 fertdzés kockazata”. Ugyanezen melléklet 11. pontja pedig kiemeli, hogy az eszkdzok sem
a betegeknek, sem a felhasznaloknak, sem méasoknak nem okozhatnak sériiléseket.

A biztonsagos és magas mindségli orvostechnikai eszk6zok, valamint a felhasznalok, betegek
és mas személyek egészsége és biztonsaga garantalasanak atfogd célja kodzotti kapcsolat
kovetkeztében a javasolt rendelet szinergidkat hoz létre a munkahelyi egészségrol szolo
alkalmazand6 unids jogszabalyokkal. A rendeletnek ezért egyértelmli hivatkozéasokat kell
tartalmaznia azokra a jogszabalyokra, amelyek a felhasznalokra és a betegekre vonatkozéan
az egészségligyi létesitményekben magas foku biztonsagot irnak eld, valamint figyelembe kell
vennie az orvostechnikai eszkdzok azon tervezési €s teljesitményjellemzdit, amelyeket a
munkahelyi egészségrol szolo vonatkozo unids irdnyelvek emlitenek. Egyértelmiien ezen
iranyelvek kozé tartozik a korhdzakban és az egészségiigyi dgazatban eléforduld éles vagy
hegyes eszkozok altal okozott sériilések megeldzésérol szol6 2010/32/EU iranyelv, amelynek
célja, hogy javuljon a biztonsdg a szocialis partnerekkel unidés szinten kotott azon
keretmegéllapodast kovetden, amely elismeri, hogy az éles orvosi eszkozok altal okozott
sebesiilések és fertozések kockazatanak csokkentése érdekében biztonsagvédelmi
mechanizmusokkal ellatott orvosi eszkdzoket kell biztositani. Ezért teljes mértékben logikus,
hogy az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 rendelet a biztonsagossagra €s teljesitoképességre
vonatkozo altalanos kovetelményeiben elismerje a fenti jogszabalyt.

Nemcsak az els6 vonalban dolgozd egészségiigyi személyzet, peldaul &poldk és orvosok
vannak veszélyben, hanem a jarébeteg-ellatasban és alternativ egészsegugyi intézményekben
dolgozd gondozdk, a laboratdriumok személyzete €s a kiegészitd tevékenységeket, példaul a
takaritast, mosast végz6 munkavallalok, a bortonszemélyzet stb. is.

Az egeszséglgyi intezményeknek az Uj orvosi technoldgidk és sebészeti technikak
biztonsagos alkalmazésa érdekében gondoskodniuk kell arrél, hogy alkalmazottaik megkapjak
az orvostechnikai eszkozok, felszerelesek és eljarasok megfeleld alkalmazasarol szo6lo
képzést, amely ahhoz sziikséges, hogy csokkenjen a tliszirdsok okozta sériilések szama,
visszaszoruljanak az egészségiigyi ellatdssal Osszefiiggd fert6zések €és mas kedvezdtlen
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hatasok.

Az egészseglgyi személyzet minden tagja szamara megfelelé védelmet kell biztositani
oltasok, utdlagos profilaxis, rendszeres diagnosztikai vizsgalat, egyéni védodfelszerelés
rendelkezésre bocsatasa és a vér kozvetitésével terjedd fertdzések veszélyét csokkentd orvosi
technoldgia alkalmazéasa réveén.

A véleménytervezetben benyujtott javaslatok figyelembe veszik a Foglalkoztatasi és Szocialis
Bizottsag korabban végzett munkajat és a bizottsagnak az egeszségligyi intézményekben
dolgoz6 munkavallalok biztonsaganak szavatolasa érdekében elfogadott allasfoglalésait, azaz:

. az egeszségre és a munkahelyi biztonsagra vonatkozo, 2007-2012 koz6tti eurdpai
stratégia félidos értékelésérdl szold, 2011. december 15-én elfogadott eurdpai parlamenti
allasfoglalast,

. a korhazakban és az egészségiigyben eléforduld éles vagy hegyes eszkdzok altal
okozott serlléesek megakadalyozasarol a HOSPEEM és az EPSU kozott létrejott
keretmegallapodas végrehajtasardl szol6 tanacsi iranyelvre irdnyulé javaslatrol (COM
(2010)11) szol6 eurdpai parlamenti allasfoglalast,

. az egészségre és a munkahelyi biztonsagra vonatkozd, 2007-2012 kdzotti kozosségi
stratégiardl sz6l16, 2008. januar 15-én elfogadott eurdpai parlamenti allasfoglalast,

. az eurdpai egészségiigyi dolgozoknak a tliszuras altal okozott sériilésekbol adodo, vér
Utjdn terjedd fertézésekkel szembeni védelmérdl sz6lo, a Bizottsaghoz intézett ajanlasokkal
ellatott, 2006. jalius 6-an elfogadott eurdpai parlamenti allasfoglalést.

MODOSITASOK

A Foglalkoztatasi és Szocialis Bizottsag felkeri a Kdrnyezetvédelmi, Kozegeszségugyi es
Elelmiszer-biztonsagi Bizottsagot mint illetékes bizottsagot, hogy jelentésébe foglalja bele az
alabbi modositasokat:

Moédosités 1

Rendeletre iranyuld javaslat
2 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Madositas
(2) Ez a rendelet az orvostechnikai (2) Ez a rendelet az orvostechnikai
eszkozok tekintetében a belsd piac eszkozok tekintetében a belsd piac
mikodésének biztositasara torekszik, miikodésének biztositasara torekszik,
aminek alapja a magas szint{i aminek alapja a betegek, a felhasznaldk és
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egészsegvédelem. A rendelet ugyanakkor
az orvostechnikai eszkozokre magas szint(i
mindségi és biztonsagi szabvanyokat
allapit meg, hogy az a termékekkel
kapcsolatban gyakran felmeriild
biztonsagossagi aggalyokra megoldast
talaljon. A rendelet parhuzamosan
torekszik mindkét célkitiizés
megvaldsitasara, amelyek
elvalaszthatatlanok egymastol, és egyik
sincs a masiknak alarendelve. Az EUMSZ
114. cikke fényeben ez a rendelet
harmonizalja az orvostechnikai eszk6zok
és tartozékaik forgalomba hozatalanak és
Uzembe helyezésének szabalyait az unios
piacon, amely ezaltal profitalhat az aruk
szabad mozgésa elvének elényeibdl. Az
EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének c)
pontja fényében ez a rendelet ezekkel az
orvostechnikai eszktzokkel szemben
magas mindségi és 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.

Modositéas 2

Rendeletre iranyulo javaslat
3 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) A jelenlegi szabalyozasi megkdzelités
kulcselemeit, mint pl. a kijel6lt szervezetek
feliigyeletét, a megfeleldségértékelési
eljarasokat, a klinikai vizsgalatokat és
klinikai értékeléseket, a vigilanciat és a
piacfeliigyeletet jelentésen meg kell
erdsiteni, ezzel parhuzamosan pedig az
egészseq es biztonsag javitasa érdekében
olyan rendelkezéseket kell bevezetni,
amelyek az eszkdzokkel kapcsolatban
biztositjak az atlathat6sagot és
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mds szereplok egészségének magas szintii
veédelme. A rendelet ugyanakkor az
orvostechnikai eszkdzokre magas szintili
mindségi és biztonsagi szabvanyokat
allapit meg, hogy az a termékekkel
kapcsolatban gyakran felmertild
biztonsagossagi aggalyokra megoldast
talaljon. A rendelet parhuzamosan
torekszik mindkét célkitizés
megvalositasara, amelyek
elvalaszthatatlanok egymastdl, és egyik
sincs a mésiknak alarendelve. Az EUMSZ
114. cikke fényében ez a rendelet
harmonizélja az orvostechnikai eszk6zok
és tartozekaik forgalomba hozatalanak és
Uzembe helyezésének szabalyait az unids
piacon, amely ezaltal profitalhat az aruk
szabad mozgésa elvének eldnyeibdl. Az
EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének c)
pontja fényében ez a rendelet ezekkel az
orvostechnikai eszkdzokkel szemben
magas mindségi €és biztonsagi
szabvanyokat allapit meg, tobbek kdzott
annak biztositasaval, hogy a klinikai
vizsgalatok keretében szerzett adatok
megbizhatbak és megalapozottak legyenek,
¢s a klinikai vizsgalatokban résztvevd
vizsgélati alanyok biztonsaga védve
legyen.

Modositas

(3) A jelenlegi szabalyozasi megkdzelités
kulcselemeit, mint pl. a kijel6lt szervezetek
feliigyeletét, a megfeleldségértékelési
eljarasokat, a klinikai vizsgalatokat és
klinikai értékeléseket, a vigilanciat és a
piacfeliigyeletet jelentésen meg kell
erdsiteni, ezzel parhuzamosan pedig az
egészsegugyi szakemberek, a betegek, a
felhasznalok és mas szereplok, koztiik a
hulladékartalmatlanitasi lancban
tevékenykedok egészségének és
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nyomonkdvethetdséget.

Modositas 3

Rendeletre iranyulo javaslat
13 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(13) Az orvostechnikai eszk6z6khoz
hasznalt nanoanyagok kockazatai és haszna
kérdésében még tudomanyos
bizonytalansag tapasztalhat6. Az
egészsegvédelem magas szintjének, az
aruk szabad mozgasanak és a gyartokat
érintd jogbiztonsag garantalasa érdekében
a nanoanyag fogalmanak meghatéarozasarol
sz616, 2011. okt6ber 18-i 2011/696/EU
bizottséagi ajanlas alapjan be kell vezetni a
nanoanyagok egységes
fogalommeghatarozasat, mégpedig
kell6képpen rugalmasan ahhoz, hogy ezt a
fogalommeghatarozast hozza lehessen
igazitani a tudomanyos és miiszaki
fejlodéshez, tovabba az abbol kovetkezd
unios és nemzetkdzi szintll szabalyozasi
fejleményekhez. Az orvostechnikai
eszk0zok tervezése és gyartasa soran a
gyartéknak kilénds gondossaggal kell
eljarniuk, amikor olyan nanoanyagokat
hasznalnak, amelyek az emberi testbe is
bekertlhetnek, és ezeken az orvostechnikai
eszk6zokon a lehetd legszigorubb
megfeleldségértékelési eljarast kell
elvégezni.

Moédositas 4

Rendeletre iranyulo javaslat
15 a preambulumbekezdés (Uj)
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biztonsaganak javitasa érdekében olyan
rendelkezéseket kell bevezetni, amelyek az
eszkozokkel kapcsolatban biztositjak az
atlathatosagot és nyomonkovethetéséget.

Modositas

(13) Az orvostechnikai eszk6zdkhoz
hasznalt nanoanyagok kockéazatai és haszna
kérdésében még tudomanyos
bizonytalansag tapasztalhat6. Az
egészségiigyi szakemberek, mas szereplok
és a betegek egészsége magas szintii
védelmének, az aruk szabad mozgasanak
¢s a gyartokat érintd feleldsség és
jogbiztonsag garantalasa érdekében a
nanoanyag fogalmanak meghatarozasarol
sz616, 2011. oktober 18-i 2011/696/EU
bizottséagi ajanlas alapjan be kell vezetni a
nanoanyagok egységes
fogalommeghatarozasat, mégpedig
kelloképpen rugalmasan ahhoz, hogy ezt a
fogalommeghatarozast hozza lehessen
igazitani a tudomanyos és miiszaki
fejlodéshez, tovabba az abbol kovetkezd
uniods és nemzetkdzi szintll szabalyozasi
fejleményekhez. Az orvostechnikai
eszk0zok tervezése €s gyartasa soran a
gyartoknak kilénds gondossaggal kell
eljarniuk, amikor olyan nanoanyagokat
hasznalnak, amelyek az emberi testbe is
bekertlhetnek, és ezeken az orvostechnikai
eszk6zokon a lehetd legszigoribb
megfeleldségértékelési eljarast kell
elvégezni.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 5

Rendeletre iranyulo javaslat
19 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(19) Az orvostechnikai eszk6zok terén
torténd szabvanyositas fontos szerepének
elismerése érdekében az eurdpai
szabvanyositasrol szolo [.../...]/EU
rendeletben meghatarozottak szerint a
harmonizalt szabvanyoknak vald
megfelelés Utjan tudjak majd a gyartok
igazolni, hogy megfelelnek a
biztonsagossagra és teljesitoképességre
vonatkozo altalanos kdvetelményeknek,
valamint mas jogi kovetelménynek, mint
pl. a mindségiranyitasnak és
kockazatkezelésnek.

Mdbdositas 6

Rendeletre iranyulo javaslat
21 a preambulumbekezdés (Uj)
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Modositas

(15a) E rendelet a munkahelyi sériilések
megelozését szolgalo, az orvostechnikai
eszkdzok tervezésére, biztonsagara és
teljesitményjellemzdire vonatkozo
kovetelményeket ir el6 a HOSPEEM és az
EPSU kozott Iétrejott, a korhazakban és
az egészségiigyben eldfordulo éles vagy
hegyes eszkdzok altal okozott sérilések
megakadalyozasarol sz616
keretmegéallapodés végrehajtasarol sz6l19,
2010. méjus 10-i 2010/32/EK tanacsi
iranyelvben foglaltaknak megfeleléen’.

1HL L 134., 2010.6.1., 66. 0.

Modositas

(19) Az orvostechnikai eszk6zok terén
torténd szabvanyositas és nyomon
kovethetdség fontos szerepének elismerese
érdekében az eurdpai szabvanyositasrol
sz016 [.../...]/EU rendeletben
meghatarozottak szerint a harmonizalt
szabvanyoknak val6 megfelelés utjan
tudjak majd a gyartok igazolni, hogy
megfelelnek a biztonsagossagra és
teljesitOképességre vonatkozo altalanos
kdvetelményeknek, valamint mas jogi
kovetelménynek, mint pl. a
mindségiranyitasnak és
kockazatkezelésnek.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Médositas 7

Rendeletre irdnyuld javaslat
32 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(32) A beiiltetett eszkdzzel rendelkezd
betegeket alapvetd tdjékoztatasban kell
részesiteni a betiltetett eszkozrdl oly
maodon, hogy az eszkdz azonosithatd
legyen, és a betegek értesuiljenek minden
sziikséges figyelmeztetésrol és
meghozand6 ovintézkedésrdl, mint pl.
hogy az eszkdz kompatibilis-e bizonyos
diagnosztikai eszkdzokkel vagy biztonsagi
ellendrzésekre hasznalatos atvilagito
berendezésekkel.

Moédositas 8

Rendeletre iranyulo javaslat
36 preambulumbekezdés
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Modositas

(21a) A miikodésben lévé magneses
rezonancias képalkotd berendezések
(MRI) kozelében dolgozo személyek
megfeleld védelmének biztositisa
érdekében a munkavallalok fizikai
tényezok (elektromdgneses terek)
hatasabol keletkezd kockdzatoknak valo

=z 7

biztonsagi minimumkovetelményekrol
sz0106, 2013. junius 26-i 2013/35/EU
europai parlamenti és tanacsi iranyelvre
kell hivatkozni (20. egyedi irnyelv a
89/391/EGK iranyelv 16. cikke (1)
bekezdésének értelmében)?.

253/356

HLL.., .., ..o. (aHivatalos Lapban még
nem tették kozzé).

Madositas

(32) A beiiltetett eszkozzel rendelkezd
betegeket vildgos és konnyen értheté
alapvet6 tajékoztatasban kell részesiteni a
beiiltetett eszkdzrdl oly modon, hogy az
eszkdz azonosithatd legyen, és a betegek
értestlljenek minden sziikséges
figyelmeztetésrdl €s meghozando
ovintézkedésrdl, mint pl. hogy az eszkoz
kompatibilis-e bizonyos diagnosztikai
eszkozokkel vagy biztonsagi
ellendrzésekre hasznalatos atvilagito
berendezésekkel.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(36) Egy kulcsfontossagu szempont egy
olyan kdzponti adatbazis létrehozasa,
amely integralja a kiilonb6zo elektronikus
rendszereket, amelynek az egyedi
eszkbzazonosito a szerves részét képezi,
tovabba Osszegyljti és feldolgozza a
forgalomban 1év6 orvostechnikai
eszkdzokkel, ezenkivil a relevans
gazdasagi szereplokkel, a
tandsitvanyokkal, a klinikai vizsgalatokkal,
a vigilanciaval és a piacfelugyelettel
kapcsolatos informéaciokat. Az adatbazis
célja az altalanos atlathatosag fokozasa, a
gazdasagi szereplok, a kijelolt szervezetek
vagy meghizok és a tagallamok kozotti,
valamint a tagallamok egymas kozotti,
valamint a tagallamok és a Bizottsag
kozotti informacidoaramlas ésszerusitése és
megkdnnyitése, hogy el lehessen kertilni a
jelentéstételi kovetelmények
megtobbszordzését, és javitani lehessen a
tagallamok kozotti koordinaciot. A belsd
piacon mindezt csak unids szinten lehet
hatékonyan biztositani, ezért a
Bizottsagnak az orvostechnikai eszkdzok
eurdpai adatbankjardl sz416, 2010. aprilis
19-i 2010/227/EU bizottsagi hatarozattal
létrehozott, az orvostechnikai eszkdzok
eurdpai adatbankjat (Eudamed) tovabb kell
fejlesztenie, és megfelelden kell kezelnie.

Modositas 9

Rendeletre iranyulo javaslat
39 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(39) Magas kockazatl orvostechnikai
eszk0zok esetében a gyartoknak egy
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Modositas

(36) Egy kulcsfontossagu szempont egy
olyan kdzponti adatbazis létrehozasa,
amely integralja a kiilénb6z6 elektronikus
rendszereket, amelynek az egyedi
eszkbzazonosito a szerves részét képezi,
tovabba Osszegyljti és feldolgozza a
forgalomban 1év6 orvostechnikai
eszkdzokkel, ezenkivil a relevans
gazdasagi szereplokkel, a
tanusitvanyokkal, a klinikai vizsgalatokkal,
a vigilanciaval és a piacfelugyelettel
kapcsolatos informaciokat. Az adatbazis
célja az altalanos atlathatosag fokozasa, a
gazdasagi szereplok, a kijelolt szervezetek
vagy meghbizok és a tagallamok kdzotti,
valamint a tagallamok egymas kodzotti,
valamint a tagallamok és a Bizottsag
kozotti informacidoaramlas ésszerisitése és
megkonnyitése, hogy el lehessen kertilni a
jelentéstételi kovetelmények
megtobbszordzését, és javitani lehessen a
tagallamok kozotti koordinaciot. Az
adatbazis lehetové teszi az Union Kivili
orszagok szaméara adoméanyozott vagy oda
Kivitt gyogyaszati készilékek nyomon
kovetésének biztositaséat is. A belsé piacon
mindezt csak unios szinten lehet
hatékonyan biztositani, ezért a
Bizottsagnak az orvostechnikai eszkdzok
eurdpai adatbankjardl sz616, 2010. aprilis
19-i 2010/227/EU bizottsagi hatarozattal
Iétrehozott, az orvostechnikai eszkdzok
eurdpai adatbankjat (Eudamed) tovabb kell
fejlesztenie, és megfelelden kell kezelnie.

Madositas

(39) Magas kockazatl orvostechnikai
eszk0zok esetében a gyartoknak egy
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nyilvanosan elérheté dokumentumban
Ossze kell foglalniuk az eszkoz {6
biztonsagi és teljesitOképességbeli
szempontjait, valamint a klinikai értékelés
eredményeit.

Médositas 10

Rendeletre irdnyuld javaslat
40 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(40) A kijelolt szervezetek megfeleld
miitkodése elengedhetetlen az egészség es a
biztonsag magas szintii védelmének és a
polgarok rendszerbe vetett bizalmanak
biztositasahoz. A kijellt szervezetek
tagallamok altali, részletes és szigoru
kritériumok szerinti kinevezése és
figyelemmel kisérése ezért unids szintii
ellendrzés alatt all.

Modositas 11

Rendeletre iranyulo javaslat
52 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(52) Ahhoz, hogy javuljon az egészségugy
és a biztonsag a piacon forgalomba hozott
eszkozokkel kapcsolatban, a balesetek és
helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedések bejelentését szolgald unids
szintli kdzponti portal 1étrehozasaval
hatékonyabba kell tenni az orvostechnikai
eszk0zok vigilancia- rendszeret.
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nyilvanosan elérhetd és konnyen értheté
dokumentumban 6ssze kell foglalniuk az
eszkoz f6 biztonsagi és
teljesitoképességbeli szempontjait,
valamint a klinikai értékelés eredményeit.

Madositas

(40) A kijelolt szervezetek megfeleld
miitkodése elengedhetetlen az egészsegugyi
szakemberek, a betegek, a felhasznalok és
mads szereplok, koztiik a
hulladekartalmatlanitasi lancban
tevékenykedok egészsége és biztonsdaga
magas szintli védelmének ¢€s a polgarok
rendszerbe vetett bizalménak
biztositasahoz. A kijelolt szervezetek
tagallamok altali, részletes és szigoru
kritériumok szerinti kinevezése és
figyelemmel kisérése ezért unios szintii
ellendrzés alatt all.

Modositas

(52) Ahhoz, hogy javuljon az egészségugyi
szakemberek, a betegek, a felhasznalok és
mds szereplok, koztiik a
hulladékartalmatlanitasi lancban
tevékenykeddk egészsége és biztonsaga a
piacon forgalomba hozott eszkdzokkel
kapcsolatban, a balesetek és helyszini
biztonsagi korrekcios intézkedesek
bejelentését szolgald unids szintii kozponti
portal Iétrenozasaval hatékonyabba kell
tenni az orvostechnikai eszk6zok
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Moédositas 12

Rendeletre irdnyuld javaslat
53 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(53) Az egészségligyi szakembereket és a
betegeket fel kell jogositani arra, hogy
nemzeti szinten harmonizalt forméaban
jelenthessek be a gyanithatd baleseteket.
Amikor a tagallami illetékes hatosagok
megerdsitik, hogy baleset tortént,
értesitenilk kell a gyartdkat és szakmai
partnereiket, hogy minimalisra csokkenjen
az ilyen varatlan esemenyek
megismétlddésének lehetdsége.

Médositas 13

Rendeletre irdnyuld javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — 45 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

45. ,korrekcids intézkedés”: minden olyan
intézkedés, amelyet a megfeleldség
lehetséges vagy tényleges hidnyanak vagy
egy mas nem kivanatos helyzet okanak
kikiiszobolésére hoznak,

Modositas 14

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — 46 pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg
46. ,,helyszini biztonsagi korrekcios

intézkedés™: a gyart6 altal miszaki vagy
egészségligyi okokbdl hozott korrekcios
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vigilancia- rendszeret.

Madositas

(53) Az egészséguigyi szakembereket és a
betegeket fel kell jogositani arra, hogy
nemzeti szinten harmonizalt formaban
jelenthessek be azokat a gyanithat6
baleseteket, amelyek betegek, gondozok,
egészségugyi szakemberek vagy mas
személyek biztonsagat veszélyeztetik.
Amikor a tagallami illetékes hatésagok
megerdsitik, hogy baleset tortént,
értesitenitik kell a gyartokat és szakmai
partnereiket, hogy minimalisra csékkenjen
az ilyen varatlan események
megismétlddésének lehetdsége.

Madositas

45. ,korrekcios intézkedés”: minden olyan
intézkedés, amelyet a megfeleldség
hianyanak kiklszobolesére hoznak a
megismétlodés elkeriilése érdekében;

Modositas
46. ,,helyszini biztonsagi korrekcios

intézkedés (FSCA)”: a gyarto altal annak
érdekében hozott korrekcids intézkedés,

RR\1005935HU.doc



intézkedés egy adott forgalmazott
eszkdzzel kapcsolatos baleset
kockazatanak megelozése vagy
csokkentése érdekeben,

Modositas 15

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — 47 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

47. ,,helyszini biztonsagi feljegyzés”: egy
helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedéssel kapcsolatban a gyarto altal a
felhasznaldknak vagy vasarloknak kuldott
informaciok,

Médositas 16

Rendeletre irdnyuld javaslat
4 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(5) A miiszaki fejlodés fényében, és
figyelembe véve a célfelhasznalokat és
betegeket, a Bizottsag felhatalmazast kap
arra, hogy a 89. cikk szerint
felhatalmazéson alapul6 jogi aktusokat
fogadjon el az I. mellékletben
meghatarozott, a biztonsagossagra és
teljesitoképességre vonatkozo dltalanos
kdvetelmények — ideértve a gyarto altal
biztositott informaciokat is — modositasa
vagy kiegeészitése céljabol.

hogy csokkenjen a halélozas vagy az
egészségi allapot sulyos rosszabbodasanak
az orvostechnikai eszkodz alkalmazaséaval
osszefiiggd kockazata;

Modositas

47. ,,helyszini biztonsagi feljegyzés”: egy
helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedéssel kapcsolatban a gyart6 vagy
annak képviseldje altal az eszk6z
felhasznaldinak kuldott informéaciok;

Maddositas

torolve

Indokolas

A fenti sz6veget torolni kell, mivel a Bizottsag jogi szoveget csak nem lényegi elemekre
vonatkozdéan médosithat vagy egészithet ki felhatalmazason alapul6 jogi aktusokkal. A
biztonsdagossagra és teljesitoképességre vonatkozo altalanos kévetelmények a rendeletjavaslat
leglényegesebb elemei, és ezért felhatalmazason alapuld jogi aktusokkal nem maddosithatok.
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Moédositas 17

Rendeletre irdnyuld javaslat
8 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Madositas

A miiszaki fejlodés fényében a Bizottsdag torolve
felhatalmazast kap arra, hogy a 89. cikk

szerint felhatalmazason alapul? jogi

aktusokat fogadjon el a I1. mellékletben

meghatadrozott miiszaki dokumentdcio

elemeinek médositasa vagy kiegészitése

céeljabal.

Indokolas

A fenti cikk mésodik részét tordlni kell, mivel a Bizottsag jogi szoveget csak nem lényegi
elemekre vonatkozdéan médosithat vagy egészithet ki felhatalmazéson alapul6 jogi aktusokkal.
A miiszaki dokumentacio elemei a rendeletjavaslat leglényegesebb elemei kozé tartoznak.

Modositas 18
Rendeletre iranyulo javaslat
41 cikk — 4 bekezdés — bevezet6 rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modosités
(4) A miiszaki fejlédés, és barmely olyan (4) A miiszaki fejlédés, és barmely olyan
informacio fényében, amely a 61-75 informécio fényében, amely az 61-75.
cikkekben leirt vigilanciai és cikkekben leirt vigilanciai és
piacfelligyeleti tevekenységek soran piacfelligyeleti tevékenységek soran
Gjonnan valik ismertté, a Bizottsag a 89. gjonnan valik ismertté, a Bizottsag, miutan
cikknek megfeleléen felhatalmazason konzultalt az érdekeltekkel, koztik az
alapuld jogi aktusokat fogadhat el a egészségugyi dolgozok szervezeteivel, a 89.
kovetkezOkrol: cikknek megfelelden felhatalmazason
alapulé jogi aktusokat fogadhat el a
kovetkezOkrol:

Médositas 19

Rendeletre iranyulo javaslat
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44 cikk — 6 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Médositas 20

Rendeletre irdnyuld javaslat
51 cikk — 6 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

Médositas 21

Rendeletre iranyuld javaslat
61 cikk — 3 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A tagallamok egymas kozott
0sszehangoljak a balesetek egészségugyi
szakemberek, felhasznaldk és betegek altal
torténd bejelentésére hasznalando
egységes, webalapu, strukturalt
formanyomtatvanyok kifejlesztését.
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Madositas

(6a) Az ellendrzés soran figyelembe kell
venni minden érdekelt fel, koztik a
betegek és az egészségugyi dolgozok,
valamint a gondozdk szervezeteinek
véleményét.

Maddositas

(6a) Etikai feltlvizsgélatot kell végezni. A
Bizottsag elosegiti az érdekelt felek kozotti
koordinaciot, valamint a bevalt
gyakorlatok megosztasat és az egész
Uniora kiterjedd etikai feliilvizsgalat
mindségi normdinak kidolgozasat.

Maddositas

A tagallamok egymas kozott
0sszehangoljak a balesetek egészsegugyi
szakemberek, felhasznaldk és betegek altal
torténd bejelentésére hasznélando
egységes, webalapu, strukturalt
formanyomtatvanyok kifejlesztését. A
tagallamok megtartjak ugyanakkor a
gyanithat6 sulyos balesetek nemzeti
hatosdagoknadl torténd bejelentésére
szolgalé mas formatumokat is.
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Mdbdositas 22

Rendeletre irdnyuld javaslat
63 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A tagallamok megteszik a megfeleld
Iépéseket annak biztositasara, hogy a
teruletiikon tortént balesetekkel vagy a
teruletiikon meghozott vagy meghozni
tervezett helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedésekkel kapcsolatos, és a 61. cikk
szerint tudomasukra jutott minden
informécidt az illetékes hatdsaguk
kozpontilag értékeljen, lehetdség szerint a
gyartoval egyutt.

Médositas 23

Rendeletre irdnyuld javaslat
94 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A 90/385/EGK és a 93/42/EGK
iranyelvektol eltérve az e rendeletnek
megfeleld megfeleloségértékeld
szervezetek mér e rendelet alkalmazéasanak
1d6pontja elott kinevezhetdk és
kijelolhetdk. Azok a kijelolt szervezetek,
amelyek kijellése e rendelet szerint
tortént, mar e rendelet alkalmazésanak
id6pontja el6tt alkalmazhatjék az e
rendeletben meghatéarozott
megfeleldségértékelési eljarasokat és
kiallithatnak tanusitvanyokat e rendelet
szerint.
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Madositas

(1) A tagdllamok megteszik a megfeleld
lepéseket annak biztositasara, hogy a
tertiletikon tortént balesetekkel vagy a
teruletiikon meghozott vagy meghozni
tervezett helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedésekkel kapcsolatos, és a 61. cikk
szerint tudomasukra jutott minden
informécidt az illetékes hatésaguk
kdzpontilag értékeljen, lehetség szerint a
gyartoval egyutt. Az illetékes hatosag
figyelembe veszi minden érdekelt fél,
koztik a betegek és az egészségugyi
dolgozok szervezeteinek véleményét.

Madositas

(4) A 90/385/EGK és a 93/42/EGK
iranyelvektdl eltérve az e rendeletnek
megfeleld megfeleloségértékeld
szervezetek mér e rendelet alkalmazésanak
1d6pontja el6tt kinevezhetdk és
kijelolhetdk. Azok a kijelolt szervezetek,
amelyek kijeldlése e rendelet szerint
tortént, mar e rendelet alkalmazésanak
1d6pontja elott alkalmazhatjak az e
rendeletben meghatarozott
megfeleldségértékelési eljarasokat es
kiallithatnak tanUsitvanyokat e rendelet
szerint, feltéve hogy a vonatkozo,
felhatalmazason alapul6 vagy
végrehajtasi jogi aktusok mar hatalyba
léptek.
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Indokolas

A rendelet helyes alkalmazasdhoz sziikséges végrehajtasi vagy felhatalmazéson alapul6 jogi
aktusoknak mar az elott el kell késziilniiik, hogy a rendelet alkalmazasdra valamely eszkozzel

kapcsolatban sor kerulne.

Modositas 24

Rendeletre iranyulo javaslat

1 melléklet — Il rész — 7 pont — 7.4 pont — bevezet rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

7.4. Az eszkozoket agy kell tervezni es
gyartani, hogy az eszk6zbdl esetlegesen
felszabadulé vagy kiszivargo anyagok
okozta kockazatok a lehet6 legkisebbre és
¢ésszerll mértékiire csokkenjenek. Kiillonos
figyelmet kell forditani az anyagok és
keverékek osztalyozasardl, cimkézésérol és
csomagolasarol, a 67/548/EGK és az
1999/45/EK iranyelv médositasarol és
hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006/EK rendelet modositasarol
sz616 2008. december 16-i 1272/2008/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet V1.
mellékletének 3. részében foglaltaknak
megfelelden rakkeltd hatast, mutagén,
vagy reprodukcids toxicitasu anyagokra,
valamint azokra az endokrinrombol6
tulajdonsagu anyagokra, amelyek
tudomanyos bizonyitékok alapjan
feltehetden sulyos hatast gyakorolnak az
emberi egészségre, és amelyeket a vegyi
anyagok regisztralasarol, értékelésérol,
engedélyezésérdl és korlatozasarol
(REACH) sz6106, 2006. december 18-i
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet 59. cikkében
meghatarozott eljaras alapjan
azonositanak.
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Modositas

7.4. Az eszkozoket gy kell tervezni és
gyartani, hogy az eszk6zbdl esetlegesen
felszabaduld vagy kiszivargo anyagok
okozta kockazatok a lehet6 legkisebbre és
¢ésszerli mértékiire csokkenjenek. Kiillonos
figyelmet kell forditani az anyagok és
keverékek osztalyozasardl, cimkézésérol és
csomagolasarol, a 67/548/EGK és az
1999/45/EK iranyelv mddositasardl és
hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006/EK rendelet modositasarol
sz616 2008. december 16-i 1272/2008/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet V1.
mellékletének 3. részében foglaltaknak
megfelelden rakkeltd hatast, mutagén,
vagy reprodukcids toxicitasu anyagokra,
valamint azokra az endokrinrombol6
tulajdonsagu anyagokra, amelyek
tudomanyos bizonyitékok alapjan
feltehetden sulyos hatast gyakorolnak az
emberi egészségre, vagy amelyeket a vegyi
anyagok regisztralasarol, értékelésérol,
engedélyezésérdl és korlatozasarol
(REACH) sz616, 2006. december 18-i
1907/2006/EK eurodpai parlamenti és
tanacsi rendelet 59. cikkében
meghatarozott eljaras alapjan
azonositottak, vagy amelyek az endokrin
rendszert karositd anyagok
azonositasanak kritériumairdl szolo
2013/.../EU ajanlas értelmében ilyen
anyagokként ismertek, illetve felteheto
réluk, hogy ilyen anyagok.
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Mdébdositas 25

Rendeletre irdnyuld javaslat

1 melléklet — Il rész — 7 pont — 7.4 pont — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Ha az eszk0zok, vagy azok részei,
amelyeket az alabbi rendeltetési célokra
szénnak:

Modositas 26

Rendeletre iranyulo javaslat

Madositas

Eszkoz0k, vagy azok részei, amelyeket az
alabbi rendeltetési célokra szannak:

1 melléklet — Il rész — 7 pont — 7.4 pont — 1 bekezdés — 3 francia bekezdés — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

a lagyitott anyag 0,1 témegszazalékanal
nagyobb koncentracioban tartalmaznak az
1272/2008/EK rendelet VI. melléklete 3.
tartozo rakkelté hatdsa, mutagén, vagy
reprodukcios toxicitasu anyagokhoz sorolt
ftalatokat, azt fel kell tiintetni magan a
ftalatokat tartalmazo eszkdzon és/vagy az
egyes egységek csomagolasan, vagy adott
esetben a kereskedelmi csomagolason.
Amennyiben az ilyen eszkdzok
rendeltetésiik szerint gyermekek vagy
terhes, illetve szoptat6 anyak kezelésére is
szolgalnak, a gyartonak a miiszaki
dokumentécioban kifejezetten meg kell
indokolnia ezen anyagok hasznélatat,
kuléndsen e bekezdés a biztonsagossagra
és teljesitoképességre vonatkozo dltalanos
kovetelmények betartasa tekintetében, és a
hasznalati Utmutatoban tajékoztatast kell
adnia az ezen felhasznal6i csoportok
szamara jelentette fennmarado
kockéazatokrol, és adott esetben megfeleld
ovintézkedésekrol.
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Modositas

homogén anyagokként nem
tartalmazhatnak 0,1 témegszazalékban
vagy ennél nagyobb koncentracioban az
1272/2008/EK rendelet VI. melléklete 3.
részének 1A. vagy 1B. kategdriajaba
tartozo rakkelté hatasa, mutagén, vagy
reprodukcids toxicitdst anyagokat, vagy az
elso albekezdeés értelmében az endokrin
rendszert ismerten karosit6 anyagokat,
kivéve, ha a gyartd bizonyitani tudja, hogy
ezen anyagok nélkiil nem dllithato elé
biztonsagosabb megfelel6 anyag vagy
eszkoz.

Ha a gyarto bizonyitani tudja, hogy ilyen
anyagok nélkiil nem dllithato elo
biztonsagosabb megfelelé anyag vagy
eszkdz, magan az eszkdzon és/vagy az
egyes egységek csomagolasan, vagy adott
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esetben a kereskedelmi csomagolason fel
kell tiintetni, hogy az eszkodz az 1A. vagy
1B. kategoridaba tartozo rakkelté hatdsu,
mutagén vagy reprodukcios toxicitasu
anyagokat, vagy az endokrin rendszert
ismerten karosito anyagokat tartalmaz. A
gyartonak a miiszaki dokumentdcioban
kifejezetten meg kell indokolnia ezen
anyagok hasznalatat, kilondsen az e
bekezdésben foglalt, a biztonsagossagra és
teljesitoképességre vonatkozo dltalanos
kdvetelmények betartésa tekintetében, és a
hasznalati Utmutatéban tajékoztatast kell
adnia a betegek szdmara jelentette
fennmarado kockazatokrol és adott
esetben megfelelo ovintézkedésekrol.

Indokolas

A rdkkelto hatasu, mutagén, vagy reprodukcios toxicitasu anyagok kozmetikai termékekben
torténd felhasznaldasat, valamint az ilyen anyagok jatékokban valo felhasznalasat meg kell
tiltani. Hasonlo korlatozasokra van sziikség azon orvosi miiszereknél, amelyek esetében
elkerulhetetlen a kitettség, feltéve, ha nincs biztonsagosabb alternativa. Ha nincs alternativa,
akkor a gyartonak ez eszk6zokon jelolést kell alkalmaznia és megfeleléen meg kell indokolnia,
hogy miért tért el a rendelet biztonsagot célzo rendelkezéseinek elbirdsaitol. Ugyanez
alkalmazandé az ismert endokrinrombol6 anyagokra. Mivel a Bizottsag ajanlast készul
elfogadni az endokrinrombolé anyagok azonositasarol, helyénvalé az arra vonatkozo

hivatkozast beilleszteni.

Modositas 27

Rendeletre iranyulo javaslat
1 melléklet — Il rész — 7 pont — 7.6 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

7.6. Az eszkdzoket gy kell tervezni €s
gyartani, hogy a felhasznalt részecskék
méretéhez és tulajdonsagaihoz kapcsolodo
kockazat a lehet6 legkisebb legyen
Kilénos dvatossaggal kell eljarni,
amennyiben az eszk6zok olyan
nanoanyagot tartalmaznak, vagy olyan
nanoanyagbdl allnak, amely a beteg vagy
a felhasznal¢ testébe juthat.
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Modositas

7.6. Az eszkdzoket gy kell tervezni és
gyartani, hogy a felhasznalt részecskék
méretéhez és tulajdonsagaihoz kapcsolodo
kockazat a lehet6 legkisebb legyen
Kilénos ovatossaggal kell eljarni,
amennyiben az eszk6zok olyan
nanoanyagokat tartalmaznak, vagy olyan
nanoanyagokbol allnak, amely a beteg
vagy a felhasznal¢ testébe juthat. A
gyartonak a miiszaki dokumentdacioban
kifejezetten meg kell indokolnia ezen
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anyagok hasznalatat, ktlondsen az e
bekezdésben foglalt, a biztonsagossagra és
teljesitoképességre vonatkozo daltalanos
kdvetelmények betartésa tekintetében, és a
hasznalati Utmutatéban tajékoztatast kell
adnia a betegek szdmara jelentette
fennmarado kockazatokrol, és adott
esetben megfeleld ovintézkedésekrol.

Indokolas

Ha az orvosi eszkdzokben nanoanyagok felhasznalasara kerul sor, a gyartonak kifejezetten
bizonyitania kell, hogy felhaszndldsuk a biztonsdagossagra és a teljesitéképességre vonatkozo
daltalanos eloirasokkal osszhangban tortént. Ez nagyban megkonnyitené a 19. cikkben és a
(13) preambulumbekezdésben eldirt legszigorubb megfeleldoségi értékelés kivitelezését.

Médositas 28

Rendeletre irdnyuld javaslat
1 melléklet — 11 rész — 8 pont — 8.1 pont — a a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg Madositas

aa) teljes mértékben meg kell felelnie a
munkahelyi biztonsagroél sz6l6
alkalmazandé unids iranyelvekben,
tobbek kozott a 2010/32/EU iranyelvben
foglalt kdvetelményeknek,

Modositas 29

Rendeletre iranyulo javaslat
1 melléklet — 11 rész — 8 pont — 8.1 pont — a pont — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modosités

valamint sziikség esetén biztositania kell, torolve
hogy

Mddositas 30

Rendeletre iranyulo javaslat
1 melléklet — 11 rész — 10 pont — 10.3 pont — 1 bekezdés
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A 10.1. és 10.2. szakaszban emlitettektol
eltérd biologiai anyagok esetében ezen
anyagok feldolgozasat, megdrzését,
vizsgalatat és kezelését ugy kell végezni,
hogy az a betegek, felhasznaldk és adott
esetben més személyek szaméra optimalis
biztonsagot nyujtson. Kuléndsen a
virusokkal és az egyéb, fert6zo
korokozokkal kapcsolatos biztonsagra kell
ugyelni a gyartasi folyamat soran azoknak
validalt eljarasokkal torténd elpusztitasara,
illetve inaktivalaséra szolgal6 médszerek
alkalmazasaval.

Médositas 31

Rendeletre irdnyuld javaslat

1 melléklet — 11 rész — 11 pont — 11.2 a pont (0j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 32

Rendeletre iranyulo javaslat

Modositas

A 10.1. és 10.2. szakaszban emlitettektol
eltérd biologiai anyagok esetében ezen
anyagok feldolgozasat, megdrzését,
vizsgalatat és kezeléset ugy kell végezni,
hogy az a betegek, felhasznalok és adott
esetben — igy a hulladékartalmanitasi lanc
esetében — mas szemelyek szamara
optimalis biztonsagot nydjtson. Kilénosen
a virusokkal és az egyéb, fert6z6
korokozokkal kapcesolatos biztonsagra kell
ugyelni a gyartasi folyamat soran azoknak
validalt eljarasokkal torténd elpusztitasara,
illetve inaktivalasara szolgalé modszerek
alkalmazésaval.

Maddositas

11.2a. A 2010/32/EU iranyelvben
foglaltak szerint megfelelo
biztonsagvédelmi mechanizmusokkal kell
ellatni azokat az eszkdzoket, amelyek
véletlen vagasok és szurasok, példaul
tiiszurdasok okozta sériilésekbol szarmazo,
a Vér kozvetitésével terjedd fertdzéseket
terjeszthetnek potencialisan az
egészségugyi dolgozdk, a betegek vagy
masok korében. Ugyanakkor a fogorvosi
tevékenység sajatossagait tiszteletben kell
tartani.

1 melléklet — 11 rész — 18 pont — 18.2 pont — 1 francia bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

— biztositsa az eszkdz egyszerii hasznalatat
a laikus célfelhasznal6 szamara az eljaras
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Mddositas

— biztositsa az eszkdz egyszerii hasznalatat
a laikus célfelhasznal6 szamara az eljaras
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0sszes szakaszaban, és 0sszes szakaszaban,

Médositas 33

Rendeletre irdnyuld javaslat
I melléklet — 11 rész — 18 pont — 18.2 pont — 1 a francia bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Madositas

—a 2010/32/EU iranyelvben foglaltaknak
megfeleloen amennyire lehetséges,
csokkentse a masoknak okozott sériilesek
és fertozések kockazatat azaltal, hogy
gondoeskodik a tiisziirdsokbol és mas éles
eszkoz0kbol eredo sériilések megelozését
szolgélo biztonsagvédelmi
mechanizmusokrol, és

Indokolas

Az EU-ban évente tébb mint 1 millié egészségugyi dolgozot ér az életét megvaltoztatd,
potencialisan haldlos kimenetelii, tiiket vagy mds éles targyakat magukban foglalo
orvostechnikai eszkdzok altal okozott sériilés. Az egészseguigyi dolgozdk nemcsak annak a
veszélynek vannak kitéve, hogy vér kozvetitésével terjedo fertozéseket kaphatnak meg, hanem
az adott betegség hordozoiként novelik mas betegek megfertézésének kockazatat.

Moébdositas 34

Rendeletre iranyuld javaslat
I melléklet — 111 rész — 1 pont — 19,3 pont — 19 a bekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt szbveg Madositas
A haszndlati utasitasnak laikusok
szdmdra is konnyen érthetonek kell
lennie, és azt az érdekelt feleknek, kdztiik

a betegek és az egészségugyi dolgozok
szervezeteinek is meg kell vizsgalniuk.
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VELEMENY A BELSO PIACI ES FOGYASZTOVEDELMI BIZOTTSAG RESZEROL

a Kornyezetvédelmi, Kozegészségugyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag részére

az orvostechnikai eszk6zokr6l, valamint a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet modositasarol szolé eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre iranyuld
javaslatrol

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

FEl6ado: Nora Berra

ROVID INDOKOLAS

A javaslat céljai

A kozelmultban tortént szamos botrany egyértelmlien ramutatott az orvostechnikai
eszko6zokkel kapcsolatos hatalyos jogszabalyok hianyossagaira, kiléndsen a kijelolt
szervezetek kijelolése és miikodése, a klinikai értékelés, a piacfelligyelet és az eszkzok
nyomon kovethetdsége tekintetében. Az orvostechnikai eszkdzok életciklusanak egyes — a
tervezést6l a forgalomba hozatal utani feliigyeletig tarto — szakaszaiban végzett javitasok
tekintetében az el6adod idvozli a Bizottsag javaslatdt, és hatarozottan tdmogatja a ciklus
egészét Osszehangolt modon feldleld, kozvetleniil és azonnal alkalmazand6 rendelet
célkitlizését. Ez a megkozelités egyuttal 6sszhangban 4ll a Belsd Piaci és Fogyasztovédelmi
Bizottsdg azon torekvésével, hogy az egységes piac szabalyozésanak jogi aktusaként az
iranyelvek helyett inkébb a rendeletet preferalja (v6.: Az Eurdpai Parlament 2013. februar 7-i
allasfoglalasa az egységes piac iranyitasarol szo6l6, a Bizottsaghoz intézett ajanlasokkal).

A hatalyos iranyelv feliilvizsgalatanak célja szintén e jogi eszkdz ,,0j megkozelités”-nek
megfeleld modositasa, amely az el6z6 parlamenti ciklusban a parlamenti bizottsagunk
feliigyelete alatt a termékek szabad mozgasa eldtt 4116 akadalyok felszamolasat célozta.
Altalanos megjegyzések

Az eléadd véleménye szerint azon tulmenden, hogy a munkdnk sordn a betegek ¢és
felhasznalok egészségének védelmét kell szem eldtt tartanunk, egyuttal a termékek szabad
mozgasat is biztositani kell. Az el6ado6 javaslatai ezért elsésorban a kovetkezoket kivanjak
biztositani:

- hogy a jelenlegi rendelet  hatdlya ~az  orvostechnikai  eszk6zok
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fogalommeghatarozasanak megfeleld vagy azok f6 tulajdonsdgaival rendelkezo
(esztétikai célu hasonld eszkozok vagy ugynevezett ,hatareszkozok™) valamennyi
forgalomban 1év6 termékre Kiterjedjen;

- hogy a mar forgalomban 1év6 eszkozok ujrafeldolgozasa ne veszélyeztesse azok
biztonsagossagat és teljesitOképességét;

- a gazdasagi szereplok felelosségi koreinek egyértelmiibb megosztasa a szigora és
hatékony vigilancia érdekében;

- az eurodpai betegeket a hibas eszkozok altal okozott karosodas esetén megilletd jogok,
a gyartok kotelezettségeinek megerdsitése révén,;

rrrrrr

feddhetetlenségi kdvetelmények, tekintettel z eszkézok forgalomba hozatala terén
betoltott jelenlegi és jovObeni jelentds szerepiikre;

- probléma esetén a nemzeti hatdésagok és a gyartok haladéktalan és egységes fellépése a
vigilanciaszabalyok megerdsitése révén,;

- hogy az egyértelmlien meghatirozott 1) feliigyeleti szabalyoknak k&szonhetéen
minden csalds, meghibasodas vagy hidnyossag elkeriilhetd legyen.

A kockazatos eszkozoknek megfeleld hatékony értékelési mechanizmus

A magas kockazatli innovativ orvostechnikai eszk6zok tekintetében az eldadd egyetért azzal,
hogy ezek forgalomba hozatalanak engedélyezése nem bizhaté kizardlag a kijeldlt
szervezetre. Forgalomba hozatali modellink tényleges megerdsitése érdekében
elengedhetetlen, hogy az azonos tipust eszkozOkdn azonos értékeléseket végezzenek és
azokra azonos kovetelmények vonatkozzanak. Ez azonban jelenleg nehéz feladat, mivel e
terlleten a gyartokra és a kijeldlt szervezetekre vonatkozdan csak kevés kdzos értékelési
maodszer (iranymutatas) létezik, vagy egyaltalan nincsenek ilyenek. Ezt a nehézséget tovabb
sulyosbitja, hogy sok esetben nincs mdd a forgalomba hozatalt megel6z6 atfogd vizsgalatok
elvégzésére, és ezért részben a forgalomba hozatal utani megfigyelési tanulmanyokra kell
tdmaszkodni.

Az el6adé ezért tamogatja a k6z0s iranymutatasok keretébe nem tartozé kockazatos eszkozok
europai szintll klinikai értékelésének elvét.

A betegek biztonsagat és ezzel egyidejiileg az igazgatasi eljarasok és a késések csokkentését
biztositd hatékony rendszer bevezetése érdekében az eldado a kovetkezdket javasolja:

- a 44. cikkben el6irt mechanizmus rendszerszintre emelése a III. osztalyba sorolt, az
egyseéges miszaki eldirasok vagy irdnymutatdsok hatalyan kiviil esd, magas kockazati
eszkozok esetében (a hatranyosan megkiilonboztetd valasztasok elkeriilése
érdekében).

- az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacios csoport szakvéleményének
kotelezd erére emelése: a szakvélemény lehet kedvezd, kedvezd, de feltételes (azaz
bizonyos iddszakra és bizonyos feltételek mellett kedvezd) vagy kedvezdtlen, amely
esetben az eszko6z kijelolt szervezet altali végso tantsitasa és forgalomba hozatala nem
lehetséges.

- a klinikai értékelési kovetelmények fokozatos harmonizacidjanak lehetdvé tétele az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoport keretében fiiggetlen
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Klinikai és tudomanyos szakért6i munkacsoportok létrehozasaval (81. cikk). E
szakértok elsddleges feladata lenne a 44. cikkben eldirt ellenérzés biztositasa,
amelynek alapjan az orvostechnikai eszko6zokkel foglalkozé koordinacids csoport
elkészitheti szakvéleményét, egyuttal azonban a gyartoknak és a Kkijelolt
szervezeteknek sz6lo, a Klinikai értékelésre és a fogalomba hozatal uténi
termékkovetésre  vonatkozd iranymutatdsok és egységes miszaki eldirasok
kidolgozaséaért is felelnének.

az emlitett europai szakertékkel folytatott ,,elézetes tudomanyos konzultacio” lehetévé
tétele azon gyartok szamara, akiknek eszkozei az ellendrzési mechanizmus hatalya ala
tartoznak, tajékoztatva Oket a klinikai értékelések terén folyamatban 1évd leglijabb
ajanlasokrol és lehetové téve szamukra az igényeiknek megfeleld fejlesztési terv
kidolgozasat.

Ez az ellen6rzési mechanizmus a vigilanciaadatok és a forgalomba hozott termékekrol
szerzett tapasztalatok alapjan idével megerdsddne, ami lehetdvé tenné a kovetelmények és a
gyakorlatok fokozatos 6sszehangolésat. A 44. cikk szerinti ellenérzés egyre hatékonyabb lesz
¢s fokozatosan a jellegiikbdl eredden a klinikai értékelésiikre vonatkoz6 irdnymutatasokkal
nem rendelkezd leginnovativabb eszkdzdkre 6sszpontosit majd. Tekintettel a termékek
sokféeleségére és az azokhoz kapcsolddd lehetséges kockazatokra, olyan dinamikus rendszert
kell bevezetniink, amely a bels6 piac eldnyeit megdrizve megerdsiti a polgarok biztonsagat.
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MODOSITASOK

A Belsé Piaci és Fogyasztovédelmi Bizottsag felkéri a Kornyezetvédelmi, Kozegészseglgyi
és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsdgot mint illetékes bizottsagot, hogy jelentésébe foglalja bele
az alabbi modositasokat:

Modositas 1

Rendeletre iranyulo javaslat
8 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modosités
(8) Annak elddntése, hogy egy adott (8) Annak eldontése, hogy egy adott
termék a rendelet hatélya al4 tartozik-e termék a rendelet hatélya al4 tartozik-e
vagy sem, eseti alapon a tagallamok vagy sem, eseti alapon a tagallamok
felel6sségi kore. A Bizottsag sziikség felel6sségi kore. A Bizottsag szlikség
esetén eseti alapon elddntheti, hogy egy esetén, példaul ha egy adott termékre
adott termék az orvostechnikai eszkdznek vonatkozo nemzeti szintii hatdrozatok
vagy egy orvostechnikai eszkdz tagallamonkeént eltérnek, eseti alapon
tartozékanak fogalommeghatéarozasa alé eldontheti, hogy egy adott termék az
tartozik-e. Mivel néhany esetben nehéz orvostechnikai eszk6znek vagy egy
kilénbséget tenni az orvostechnikai orvostechnikai eszkoz tartozékanak
eszk6zok és a kozmetikai termékek kozott, fogalommeghatarozasa alé tartozik-e.
a kozmetikai termékekrél sz616, 20009. Mivel néhany esetben nehéz kilonbséget
november 30-i 1223/2009/EK europai tenni az orvostechnikai eszk6zok és a
parlamenti és tanacsi rendeletbe be kell kozmetikai termékek kozott, a kozmetikai
vezetni annak lehetéségét is, hogy egy termékekrol szo6lo, 2009. november 30-i
adott termék szabalyozasi statuszardl unids 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és
szinti dontést lehessen hozni. tanécsi rendeletbe be kell vezetni annak

lehetdségét is, hogy egy adott termék
szabalyozasi statuszardl unios szintii
dontést lehessen hozni.

Indokolas

A szovegnek 6sszhangban kell allnia a 3. cikk (1) bekezdésében foglalt rendelkezésekkel.
Modositas 2

Rendeletre iranyulo javaslat
13 preambulumbekezdés
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(13) Az orvostechnikai eszk6ztkhoz
hasznalt nanoanyagok kockazatai és haszna
kérdésében még tudomanyos
bizonytalansag tapasztalhat6. Az
egészségvédelem magas szintjenek, az aruk
szabad mozgésanak és a gyartokat érintd
jogbiztonsag garantalasa érdekében a
nanoanyag fogalmanak meghatarozasarol
sz0616, 2011. oktober 18-i 2011/696/EU
bizottséagi ajanlas alapjan be kell vezetni a
nanoanyagok egységes
fogalommeghatarozasat, mégpedig
kell6képpen rugalmasan ahhoz, hogy ezt a
fogalommeghatarozast hozza lehessen
igazitani a tudomanyos és miiszaki
fejlddéshez, tovabba az abbol kovetkezo
unios €s nemzetkdzi szintii szabalyozasi
fejleményekhez. Az orvostechnikai
eszk0zok tervezése és gyartasa soran a
gyartdknak kilénds gondossaggal kell
eljarniuk, amikor olyan nanoanyagokat
hasznalnak, amelyek az emberi testbe is
bekerllhetnek, és ezeken az
orvostechnikai eszkdz6kon a lehetd
legszigorabb megfeleldségértékelési
eljarast kell elvégezni.

Modositas

(13) Az orvostechnikai eszk6zdkhoz
hasznalt nanoanyagok kockéazatai és haszna
kérdésében még tudomanyos
bizonytalansag tapasztalhat6. Az
egészségvédelem magas szintjének, az aruk
szabad mozgésanak és a gyartokat érintd
jogbiztonsag garantalasa érdekében a
nanoanyag fogalmanak meghatarozasarol
sz616, 2011. oktober 18-i 2011/696/EU
bizottséagi ajanlas alapjan be kell vezetni a
nanoanyagok egységes
fogalommeghatarozasat, mégpedig
kell6képpen rugalmasan ahhoz, hogy ezt a
fogalommeghatarozast hozza lehessen
igazitani a tudomanyos €és miiszaki
fejlddéshez, tovabba az abbdl kovetkezo
unids és nemzetkozi szintli szabalyozasi
fejleményekhez. Az orvostechnikai
eszk0z0ok tervezése és gyartasa soran a
gyartoknak kilénds gondossaggal kell
eljarniuk, amikor olyan nanoanyagokat
hasznélnak, amelyeket a rendeltetésszerii
hasznalat soran szandékosan bevisznek az
emberi testbe, és ezeken a lehetd
legszigorabb megfeleldségértékelési
eljarast kell elvégezni.

Indokolas

A kockazatértékelési folyamat soran figyelembe kell venni a nanoanyagok hasznalatanak
kockazatat. Ugyanakkor tulsdgosan sok, komoly egészségligyi veszélyt nem jelentd termék
tartozik e szabaly hatalya ala. Ezért egy terméket kizardlag akkor kell a magasabb

1. osztalyba besorolni, ha a nanoanyagok haszndlata szandékos és a termék rendeltetésszerii

hasznalata keretében torténik.

Modositas 3

Rendeletre iranyulo javaslat
19 a preambulumbekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg
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Madositas

(19a) Az eszkoz funkcionalis része
cseréjének elkertlése, azaz annak
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Modositas 4

Rendeletre iranyulo javaslat
20 a preambulumbekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

érdekében, hogy a beteget felesleges
kockazatnak vagy kényelmetlenségnek
tegyék ki, az egynél tobb beiiltetheto
részbol allo eszkozok, példaul a
csipoimplantdatumok esetében biztositani
kell a kiilonbozo gyartok dltal gyartott
részek osszeférhetoséget. A Bizottsagnak
meg kell vizsgélnia, hogy sziikség van-e
tovabbi intézkedésekre annak érdekében,
hogy biztositsak a kiilonbozo gyartok dltal
gyartott csipoimplantatumok egyenértékii
részeinek osszeférhetoségét, figyelembe
véve, hogy csipomiitét leggyakrabban
iddsebb embereken végeznek, akik
Szamdra a miitétek fokozottabb
egészségugyi kockazattal jarnak.

Modositas

(20a) Az egységes miiszaki eldirds
meghatérozasara szolgélo, e rendeletben
eloirt eljaras nem gyengitheti az eurdpai
szabvanyositasrol sz616 1025/2012/EU
rendelet szerinti eurdpai szabvanyositasi
rendszer koherenciajat. Ezért e
rendeletben azokat a feltételeket is meg
kell allapitani, amelyek teljestilése esetén
ugy tekintheto, hogy valamely miiszaki
eloiras nem ellentétes mds eurdpai
szabvanyokkal. Ezenfelll az egységes
miiszaki eloiras meghatdrozdsdt
megelozden az e rendelettel létrehozott,
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd
koordinacios csoportot az eurdpai és
nemzeti érdekelt felek, az europai
szabvanyugyi szervek és a tagallamok
konzultacios forumakeént igénybe véve
biztositani kell a folyamat legitimitasat.

Indokolas

A médositas célja az eurdpai szabvanyositasrdl szolé kdzelmultbeli rendelettel valé 6sszhang,
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és kiilondsen valamennyi vonatkozo miiszaki eléiras leghatékonyabb alkalmazasanak

biztositasa.

Modositas 5

Rendeletre iranyulo javaslat
25 a preambulumbekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas

(25a) Annak érdekében, hogy a
ké&rosodasnak, illetve a gyarto

fizetoképtelenségének a kockazatdt ne

haritsak at az orvostechnikai eszkdzok
miatt artalmat elszenvedd betegekre,
valamint hogy a kezelés koltségét a
kifizetok viseljék, a gyartokat megfelelo
minimdlis fedezetii feleldsségbiztositas
megkotésere kell kotelezni.

Indokolas

A termékfelelosségrol szolo 85/374/EGK iranyelv értelmében jelenleg nem kotelezo
kareseményekre fedezetet nyujtd biztositast kétni. Ez méltanytalanul a hibas orvostechnikai
eszkozok miatt drtalmat elszenvedo betegekre és a kezelés koltségét viselo kifizetokre haritja a
karosodasnak, valamint a gyarto fizetésképtelenségének a kockazatat. A gyogyszerek terlletén
mar hatalyos szabalyokkal 6sszhangban az orvostechnikai eszk6zok gyartoit is kotelezni kell
megfelelé minimalis fedezeti 0sszegii felelosségbiztositas megkotésére.

Moédositas 6

Rendeletre irdnyuld javaslat
31 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(31) A fogyasztok biztonséaga, a
kdzegeszséglgy és a kdrnyezet teruletén a
tudomanyos bizottsagok tanacsadoi
szerkezetének kialakitasarol és a
2004/210/EK hatérozat hatalyon Kiviil
helyezésérol szo6lo, 2008. augusztus 5-i
2008/721/EK bizottsagi hatarozattal
Iétrejott, az Uj és Gjonnan azonositott
egészsegugyi kockazatok tudomanyos
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Madositas

(31)A fogyasztok biztonsaga, a
kdzegészseglgy és a kornyezet teruletén a
tudomanyos bizottsagok tanacsadoi
szerkezetének kialakitasarol és a
2004/210/EK hatérozat hatalyon Kiviil
helyezésérol szolo, 2008. augusztus 5-i
2008/721/EK bizottsagi hatarozattal
Iétrejott, az Uj és Ujonnan azonositott
egészsegugyi kockazatok tudomanyos
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bizottsaganak megallapitasai, amelyek az
egyszeri hasznalatra forgalmazott,
ujrafeldolgozott orvostechnikai eszk6zok
biztonsagarol sz616 2010. prilis 15-i
tudomanyos veleményeben szerepelnek,
tovabba a Bizottsdgnak az Europai
Parlamentnek és a Tanacsnak szant, a
93/42/EGK iranyelv 12a. cikkének
megfelelden az orvostechnikai eszk6zok
Eurdpai Union belili Gjrafeldolgozésarol
sz0l106, 2010. augusztus 27-i jelentésben tett
megallapitdsai az egyszer hasznalatos
eszk6zok ujrafeldolgozasanak
szabalyozésara szélitanak fel az egészség
és a biztonsag magas szintli védelme
érdekében, valamint hogy ez a gyakorlat
ezzel egyidejlileg egyértelmii feltételek
mellett tovabb fejlodhessen. Az egyszer
hasznalatos eszkoz ujrafeldolgozésaval
rendeltetési célja megvaltozik, ezért az
Ujrafeldolgozott eszkz gyartdjanak az
Ujrafeldolgozét kell tekinteni.

bizottsdganak megallapitasai, amelyek az
egyszeri hasznalatra forgalmazott,
Gjrafeldolgozott orvostechnikai eszk6zok
biztonsagarol sz616 2010. prilis 15-i
tudomanyos veleményeben szerepelnek,
tovabba a Bizottsdgnak az Europai
Parlamentnek és a Tanacsnak szant, a
93/42/EGK iranyelv 12a. cikkének
megfelelden az orvostechnikai eszk6zok
Eurdpai Union beluli ujrafeldolgozasardl
sz016, 2010. augusztus 27-i jelentésben tett
megallapitdsai az egyszer hasznalatos
eszk6zok ujrafeldolgozéasanak
szabalyozésara szélitanak fel az egészség
¢s a biztonsag magas szintli védelme
érdekében, valamint hogy ez a gyakorlat
ezzel egyidejlileg egyértelmi feltételek
mellett tovabb fejlddhessen. Az egyszer
hasznalatos eszkoz ujrafeldolgozasaval
rendeltetési célja megvaltozik, ezért az
Ujrafeldolgozott eszk6z gyartdjanak az
Ujrafeldolgozét kell tekinteni. Az
egyértelmiiség kedvéért csak az ,,egyszeri
felhasznaldsra szant eszkozt” kell
Ujrafeldolgozni, az ,,egyszer haszndlatos
eszkozt” nem. Ezért az ujrafeldolgozds
tekintetében a ,,tobbszor haszndlatos
esztkoz”, az ,,egyszeri felhaszndldsra szant
eszkoz” és az ,, egyszer haszndlatos
eszkoz” fogalmat e rendeletben meg kell
hatarozni, és e fogalmakat meg kell
kilonbdztetni egymastol.

Indokolas

A gyartok csak akkor nevezhetik termékeiket ,, egyszer haszndlatos eszkoz ”-nek, ha objektiv
bizonyitékokkal igazoljak, hogy az orvostechnikai eszkdz djrafelhasznalasa nem lehetséges.
llyen igazolds hidnyaban ez az eszkoz ,,egyszeri felhaszndldasra szant eszkéz”, amely a

15. cikk rendelkezéseinek megfeleléen ujrafeldolgozhato.

Moadositas 7

Rendeletre iranyulo javaslat
32 preambulumbekezdés
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(32) A beiiltetett eszkozzel rendelkezd
betegeket alapvetd tajékoztatasban kell
részesiteni a betltetett eszk6zrél oly
maodon, hogy az eszkdz azonosithatd
legyen, és a betegek értesuljenek minden
sziikséges figyelmeztetésrol és
meghozando 6vintézkedésrdl, mint pl.
hogy az eszkdz kompatibilis-e bizonyos
diagnosztikai eszk6zokkel vagy biztonsagi
ellendrzésekre hasznélatos atvilagito
berendezésekkel.

Modositas

(32) A belltetésre varo betegeket
elozetesen alapveto tajékoztatasban kell
részesiteni a beiiltetendd eszk6zr6l oly
modon, hogy az eszkz azonosithato
legyen, és a betegek értesuljenek az eszk6z
0 jellemzirdl, a lehetséges kdros
hatasokrol, a lehetséges egészségugyi
kockazatokra vonatkozo figyelmeztetésrdl,
a miitét utdan sziikséges kovetd
intézkedésekrdl, valamint minden
sziikséges figyelmeztetésrol és
meghozando ovintézkedésrdl, mint pl.
hogy az eszkdz kompatibilis-e bizonyos
diagnosztikai eszkdzokkel vagy biztonsagi
ellendrzésekre hasznalatos atvilagitd
berendezésekkel. A tagallamok nemzeti
rendelkezéseket vezethetnek be, amelyek
eloirjak, hogy az implantatumkdrtya a
miitét utani feliilvizsgalati rendszerre
vonatkozéan is tartalmazzon
informacidkat, tovabba hogy a kartyat a
beteg és a miitétért felelds sebész egyarant
irja ala.

Indokolas

A betegeket az eszkozok betiltetését megelozden kell tajékoztatni, hogy megalapozottabb és

tudatosabb dontést hozhassanak.

Modositas 8

Rendeletre iranyulo javaslat
34 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(34) A nemzetkdzi Utmutatasokon alapuld
egyedi eszkdzazonosito rendszer altal az
orvostechnikai eszk6zok
nyomonkdvethetdségének hatasara a javulo
esetbejelentésnek, a céliranyos helyszini
biztonsagi korrekcios intezkedeseknek és
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Madositas

(34) A nemzetkdzi Utmutatasokon alapuld
egyedi eszkdzazonosito rendszer altal az
orvostechnikai eszk9zok
nyomonkdvethetdségének hatasara a javulo
esetbejelentésnek, a céliranyos helyszini
biztonsagi korrekcios intézkedeseknek és
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az illetékes hatdsagok altal végzett
figyelemmel kisérés javulasanak
koszonhetden varhatdan jelentdsen javulnia
kell az orvostechnikai eszk6zok
forgalomba hozatal utani
biztonsagossaganak. Segit egyben az
orvosi hibak csokkentésében és a
hamisitott eszk6zok elleni kiizdelemben is.
Az egyedi eszkdzazonosito rendszer
hasznalata tovabba a korhazak vasarlasi
politikajat és készletkezelését is javitja.

Modositas 9

Rendeletre iranyulo javaslat
39 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(39) Magas kockazatl orvostechnikai
eszkdzok esetében a gyartoknak egy
nyilvanosan elérheto dokumentumban
0ssze kell foglalniuk az eszkoz £6
biztonsagi és teljesitoképességbeli
szempontjait, valamint a klinikai értékelés
eredményeit.

Médositas 10

Rendeletre iranyuld javaslat
42 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(42) A magas kockazatu orvostechnikai
eszk0zok esetében a hatdsagokat mar korai
fazisban értesiteni kell az olyan
eszkozokrol, amelyeken
megfeleloségértekelési eljarast kell
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az illetékes hatdsagok altal végzett
figyelemmel kisérés javulasanak
koszonhetden varhatdan jelentdsen javulnia
kell az orvostechnikai eszk6zok
forgalomba hozatal utani
biztonsagossaganak. Segit egyben az
orvosi hibak csokkentésében és a
hamisitott eszk6zok elleni kiizdelemben is.
Az egyedi eszkdzazonositd rendszer
hasznalata tovabba a korhazak vasarlasi
politikajat és készletkezelését is javitja, és
a rendszernek lehetoség szerint
osszeegyeztethetonek kell lennie az ilyen
kdrnyezetben mar bevezetett egyeb
hitelesitési rendszerekkel.

Modositas

(39) Magas kockazatl orvostechnikai
eszkdzok esetében a gyartoknak jelentést
kell késziteniuk az eszkoz f6 biztonsagi és
teljesitoképességbeli szempontjairol,
valamint a klinikai ertékelés
eredményeirdl. A biztonsagossagra €s
teljesitoképességre vonatkozo jelentésnek
nyilvanosan elérhetonek kell lennie.

Mddositas

(42) A magas kockazatu innovativ
orvostechnikai eszkdzok esetében az
illetékes hatosagokat mar korai fazisban
értesiteni kell az olyan eszk6zokrol,
amelyeken megfeleloségértekelési eljarast
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végezni, €s fel kell 6ket jogositani arra,
hogy tudoményosan megalapozott
okokbol megvizsgalhassak a kijel6lt
szervezetek altal végzett elozetes ertékelést,
kilénos tekintettel az Gj eszk6zokre, az U]
technoldgiat alkalmazo eszkdzokre, az
olyan kategoriaba tartozo eszkdzokre,
amelyeknél nagy aranyban Iéptek fel
balesetek, illetve azokra az alapvetden
hasonlo eszkdzokre, amelyek esetében a
kiilonbozo kijelolt szervezetek altal végzett
értékelésekben jelentds eltérések
mutatkoztak. Az ebben a rendeletben
eléiranyzott eljaras nem akadalyoztatja a
gyartot abban, hogy — még miel6tt
kérelmét benyujtana a kijel6lt szervezetnek
— Onkéntesen tajékoztassa az illetékes
hatdségot arrol, hogy egy magas kockazatu
orvostechnikai eszk6z
megfeleléségértékelési eljarasara kérelmet
kivan benydjtani.

kell végezni, és egységes miiszaki eldirds
vagy a klinikai értékelés elvégzésere
vonatkozo irdnymutatas hianyaban fel
kell ket jogositani arra, hogy
megvizsgaljak a klinikai adatokat és
tudomanyos értékelést készitsenek,
kilonos tekintettel az Uj eszkdzokre, az Uj
technolégiat alkalmaz6 eszkdzokre, az
olyan kategoriaba tartozo eszkdzokre,
amelyeknél nagy aranyban Iéptek fel
balesetek, illetve azokra az alapvetden
hasonlo6 eszkdzokre, amelyek esetében a
kiilonbozo kijelolt szervezetek altal végzett
értékelésekben jelentds eltérések
mutatkoztak. Az ebben a rendeletben
eléiranyzott eljaras nem akadalyoztatja a
gyartot abban, hogy — még miel6tt
kérelmét benyljtand a kijelolt szervezetnek
— onkéntesen tajékoztassa az illetékes
hatdségot arrol, hogy egy magas kockazatl
orvostechnikai eszk6z
megfeleldségértékelési eljarasara kérelmet
kivan benyujtani.

Indokolas

A European assessement should be foreseen and made systematic for sensitive and
innovating medical devices. The result of that assessment should be binding in order to
guarantee that it does not constitute a simple consultation. Thus a negative assessment would
prevent devices from being certified and introduced on the market.

Once gained experience, the Commission supported by expert panels should establish
guidelines and common technical specifications addressed to manufacturers and notified
bodies on clinical evaluation and post-market follow-up; this would progressively reduce this
European assessment mechanism to first-in- class and innovative devices.

Modositas 11

Rendeletre iranyulo javaslat
42 a preambulumbekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt szbveg
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Madositas

(42a) A magas kockazatu eszkdzok
tudomanyos értékeles altal érintett
gyartoja részére tanacsadast kell nyudjtani
eszkozei megfeleloségének megfeleld
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értékelésére vonatkozoan, kilénosen a
Klinikai értékeléshez sziikséges klinikai
adatok tekintetében. Ezt a tudomanyos
tanacsadast a tudoméanyos tanacsado
testtlet vagy egy unios
referencialaboratorium nyujthatja, és azt
a nyilvanos adatbazisban kozzéteszik.

Indokolas

A tandcsadasnak tobbek kozott elo kell segitenie, hogy a gyartok az europai szakértoi csoport
legkorszeriibb és legujabb ajanldsaival osszhangban végezzek a klinikai értékelést.

Modositas 12
Rendeletre iranyulo javaslat
54 a preambulumbekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas

(54a) Annak értékelése céljabdl, hogy az
érintett orvostechnikai eszkozzel
kapcsolatban sziikséges-e valamilyen
fellépés, a gyartoknak az elony/kockadzat
aranyra, valamint a lakossag kitettsegére
vonatkozé adatok tekintetében
rendszeresen jelentést kell tennitik a I11.
osztalyba sorolt orvostechnikai
eszkozokrol.

Indokolas

A vigilanciarendszer keretében fontos a gyartok szamara kételezéen eldirni, hogy a
I11. osztalyba sorolt orvostechnikai eszk6zok tekintetében rendszeresen jelentést tegyenek a
biztonsagi adatokrol és az értékesitési mennyiségrol.

Modosités 13
Rendeletre iranyuld javaslat
56 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(56) Ebbe a rendeletbe fel kell venni
piacfelligyeletre vonatkozé szabalyokat,
hogy megszilarduljanak a tagallami
illetékes hatdsagok jogai és kotelességei,
biztositani lehessen piacfelligyeleti
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Mddositas

(56) Ebbe a rendeletbe fel kell venni
piacfelligyeletre vonatkozé szabalyokat,
hogy megszilarduljanak a tagallami
illetékes hatdsagok jogai és kotelességei,
biztositani lehessen piacfelligyeleti
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tevékenysegeik koordinalasat, és
egyértelmiivé valjanak az alkalmazando
eljarasok.

tevékenysegeik koordinalasat, és
egyértelmiivé valjanak az alkalmazando
eljarasok. A Bizottsagnak az Union belli
teljes korii és dsszehangolt végrehajtds
érdekében egyértelmiien meg kell
hatdaroznia az ilyen ellendrzések
elvegzésének maodjat.

Indokolas

Az illetékes hatosag ellendrzési tevékenységeinek harmonizalasa elengedhetetlen az Uj atfogo
rendszer hatékonysaga szempontjabol. A rendeletnek a Bizottsag iranymutatésai alapjan meg
kell hataroznia az ellendrzés modozatait, a kiegészité unios ellendrzéseket, az egyiittmiikodési

mechanizmusokat és az ellendrok kijelolését.

Modositas 14
Rendeletre iranyulo javaslat
59 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(59) Létre kell hozni egy szakértoi
csoportot, az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 koordinacios csoportot, amely
az orvostechnikai eszkdzok és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkzok
terén betoltott szerepiik és szakértelmik
alapjan a tagallamok altal kinevezett
személyekbdl all, hogy elvégezze az e
rendelet és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrol szolo
[.../...]/EU rendeletben ra ruhazott
feladatokat, tanaccsal l&ssa el a
Bizottsagot, valamint tamogassa a
Bizottsagot és a tagallamokat e rendelet
harmonizalt végrehajtasanak
biztositasaban.
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Modositas

(59) Létre kell hozni egy szakért6i
csoportot, az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 koordinacios csoportot, amely
az orvostechnikai eszkdzok és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkzok
terén betoltott szereplik és szakértelmik
alapjan a tagallamok altal kinevezett
személyekbdl all, hogy elvégezze az e
rendelet és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrol szolo
[.../...]/EU rendeletben ra ruhazott
feladatokat, tanaccsal l&ssa el a
Bizottsagot, valamint tamogassa a
Bizottsagot és a tagallamokat e rendelet
harmonizalt végrehajtasanak
biztositasaban. E szakértdi csoport
munkdjat a kiilonbozo orvosi
szakteriiletekeért felelos szakértoi
munkacsoportokbdl all6 tudomanyos
tanacsado testuletnek kell tamogatnia a
magas kockazatl eszk6zok értékelése,
valamint a klinikai értékelésre vonatkozd
iranymutatdsok és egységes miiszaki
eldirasok biztositasa céljabol.
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Indokolas

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordinacios csoport klinikai értékelésre vonatkozo,
44, cikkben eloiranyzott tudomanyos értékelését egy szakértoi testiilet segitségével kell
elvégeznie. E szakértok — a gyakorlatok 6sszehangolasa érdekében — kozremiikodnek a
gyartoknak, valamint a klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani nyomon kovetés
tekintetében akkreditdlt testiileteknek sz6lo iranymutatdsok és egységes miiszaki eldirdsok

kidolgozasaban.

Modositas 15

Rendeletre iranyulo javaslat
64 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(64) Az egészség és a biztonsag magas
szintjének fenntartasa érdekében az
EUMSZ 290. cikke szerinti aktusok
elfogadasanak hataskorét at kell ruhazni a
Bizottsagra a kdvetkezdk tekintetében: az e
rendelet hatalya ala tartoz6 olyan
termékek, amelyek hasonléak az
orvostechnikai eszkdz6khoz, de nem
feltétlentl orvosi céluak; a nanoanyagok
fogalommeghatarozdsanak a miiszaki
fejlodéshez és az unids és nemzetkozi
szintii fejleményekhez igazitasa; a
biztonsagossdgra és teljesitoképességre
vonatkoz6 altalanos kovetelmények, a
miiszaki dokumentdcioban
meghatéarozand6 elemek, az EU-
megfeleldségi nyilatkozat és a Kijelolt
szervezetek altal kiadott tanusitvanyok
minimalis tartalma, a kijelolt
szervezetekkel szemben tdmasztott
minimumkdvetelmények, az osztalyozasi
szabalyok, a megfeleldségértékelési
eljarasok, valamint a klinikai vizsgalatok
jévahagyasahoz benyujtandd
dokumentdcionak a miiszaki fejlodéshez
igazitasa; az egyedi eszkfzazonosito
rendszer létrehozésa; az orvostechnikai
eszkozok és bizonyos gazdasagi szereplok
regisztraciojahoz benyudjtandoé informéaciok;
a kijelolt szervezetek kinevezésével és
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Modositas

(64) Az egészség és a biztonsag magas
szintjének fenntartasa érdekében az
Eurdpai Unié miikodésérol szolo
szerzddés 290. cikke szerinti aktusok
elfogadasanak hataskorét at kell ruhazni a
Bizottsagra a kdvetkezok tekintetében: a
Kijelolt szervezetekkel szemben tdmasztott
kovetelmenyek, az osztalyozasi szabalyok,
a teljesitoképességre vonatkozo Klinikai
vizsgalatok jovahagyasahoz benyujtando
dokumentécio; az egyedi eszkdzazonositd
rendszer létrehozasa; az orvostechnikai
eszkozok és bizonyos gazdasagi szereplok
a kijelolt szervezetek kinevezésével és
figyelemmel kisérésével kapcsolatos dijak
mértéke és felépitése; a teljesitoképességre
vonatkozé klinikai vizsgalatokkal
kapcsolatos, nyilvanosan elérhetd
informaciok; unios szintii, megel6z6
egészségvédelmi intézkedések elfogadasa;
tovabbéa az Eurdpai Uni6
referencialaboratoriumainak feladatai és
kritériumai, valamint az altaluk kiadott
tudomanyos véleményekkel kapcsolatos
dijak mértéke és felépitése. E rendelet
Iényeges elemei azonban, koztik a
biztonsdgossdgra és teljesitoképességre
vonatkozo altalanos kdvetelmények, a
miiszaki dokumentdacioban
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figyelemmel kisérésével kapcsolatos dijak
mértéke és felépitése; a klinikai
vizsgalatokkal kapcsolatos, nyilvanosan
elérhetd informaciok; unids szinti,
megel6z6 egeszségvedelmi intézkedések
elfogadésa; tovabba az Eurdpai Unid
referencialaboratoriumainak feladatai és
kritériumai, valamint az altaluk kiadott
tudomanyos véleményekkel kapcsolatos
dijak mérteke és felépitése. Kulondsen
fontos, hogy a Bizottsag az elokészitd
munkéja soran — tobbek kozott szakértéi
szinten — megfelel6 konzultaciokat
folytasson. A felhatalmazason alapuld jogi
aktusok eldkészitése €s kidolgozasa soran a
Bizottsdgnak gondoskodnia kell arrdl, hogy
a relevans dokumentumok az Eurépai
Parlamenthez és a Tanacshoz egyidejiileg,
megfeleld id6ben és modon eljussanak.

meghatarozandé elemek, az EU-
megfeleloségi nyilatkozat minimalis
tartalma, a megfeleloségértékelési
eljarasok madositésa vagy kiegészitése,
kizarolag rendes jogalkotési eljaras
keretében modosithato. Kilondsen fontos,
hogy a Bizottsag az el6készitd munkaja
soran — tobbek kozott szakértdi szinten —
megfelel konzultaciokat folytasson. A
felhatalmazéson alapuld jogi aktusok
elokészitése és kidolgozasa soran a
Bizottsagnak gondoskodnia kell arrdl, hogy
a relevans dokumentumok az Eurépai
Parlamenthez és a Tanacshoz egyidejlileg,
megfeleld idében és modon eljussanak.

Indokolas

Az emlitett részek a jogszabaly elengedhetetlen elemét alkotjak, ezért a Szerzédés 290. cikke
szerinti felhatalmazason alapuld jogi aktussal nem médosithatok.

Médositas 16
Rendeletre irdnyulé javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ez a rendelet szabalyokat hataroz meg,
amelyeknek az Unioban forgalomba hozott
vagy Uzembe helyezett, emberi hasznélatra
szant orvostechnikai eszk6zoknek és ezek
tartozekainak meg kell felelniuk.

Maddositas

Ez a rendelet szabalyokat hataroz meg,
amelyeknek az Unioban forgalomba hozott
vagy Uzembe helyezett, emberi hasznalatra
szant orvostechnikai eszkdzoknek és
esztetikai célu hasonld eszkdzoknek meg
kell felelnituk.

Indokolas

A rendelet hatalyanak egyértelmiien ki kell terjednie az esztétikai célu hasonlo eszkozokre.
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Moédositas 17

Rendeletre irdnyuld javaslat

2 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — 1 pont — 5 francia bekezdeés — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Az emberi felhasznélésra szant, a XV.
mellékletben felsorolt, beiiltethetd vagy
mas invaziv termékek orvostechnikai
eszkozoknek tekintendok fliggetleniil attol,
hogy a gyarto orvosi célra szanta-e éket.

Modosités 18
Rendeletre irdnyuld javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 4 pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg

4. ,,aktiv eszkdz”: barmilyen olyan eszkoz,
amelynek mitkddése elektromos
energiaforrastol vagy barmely mas olyan
eréforrastol fligg, amely nem kozvetlentil a
gravitacios eredetli, és az ilyen energia
stiriségének megvaltoztatasaval vagy az
energia atalakitasaval mitkodik.

Nem mindsiilnek aktiv eszk6znek azok az
eszk6zok, amelyek energia, anyagok vagy
mas elemek egy aktiv eszkiz és a beteg
kozotti, Ienyeges valtozas nélkuli atvitelére
szolgalnak.

Az 0nallé szoftver aktiv eszkdznek
mindsiil,

Madositas

Az emberi felhasznélasra szant, a XV.
mellékletben a teljesség igénye nélkul
felsorolt, betiltethetd vagy mas invaziv
termékek és kiilsd fizikai tényezdket
alkalmazo termékek e rendelet
alkalmazésaban orvostechnikai
eszkozoknek tekintenddk fliggetleniil attol,
hogy a gyarto orvosi célra szanta-e éket.

Maddositas

4. ,,aktiv eszkdz”: barmilyen olyan eszkoz,
amelynek mitkddése elektromos
energiaforrastol vagy barmely mas olyan
eréforrastol fligg, amely nem kozvetleniil
az emberi test altal eloallitott vagy
gravitacios eredetll, és az ilyen energia
stiriségének megvaltoztatasaval vagy az
energia atalakitasaval miikodik.

Nem mindstilnek aktiv eszkoznek azok az
eszk6zok, amelyek energia, anyagok vagy
mas elemek egy aktiv eszkdz és a beteg
kdzotti, Iényeges valtozas nélkili atvitelére
szolgalnak.

Az 0néll6 szoftver aktiv eszkdznek
mindsil,

Indokolas

Az emberi test altal eloallitott energia aligha emlitheto egy lapon a villamos energiaval. Ez a
rendelkezés a fecskenddk, sebészkések vagy szikék mint aktiv eszkézok magasabb osztalyba

sorolasat eredmeényezne.
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Mdédositas 19

Rendeletre irdnyuld javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — 4 pont — 2 bekezdes

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Madositas
Az 6nallo szoftver aktiv eszkdznek torolve
minosiil,
Indokolés

Szerkezeti okokbol: ,, Az 6nallo szoftver aktiv eszkoznek mindsiil” mondatot at kell helyezni a
2. cikk (1) bekezdésének 4. pontjabdl a VII. melléklet 9. szabalyaba.

Modositas 20
Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 8 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modosités
8. ,,egyszer hasznalatos eszkdz”: olyan 8. ,,egyszer hasznalatos eszk6z”: olyan
eszkoz, amelyet egyetlen beteget érintd eszkoz, amelyet egyetlen beteget érintd
egyetlen beavatkozas soran torténd egyetlen beavatkozas soran hasznalnak, és
hasznalatra szannak. amelynek esetében megvizsgaltak és
igazoltak, hogy ujrafelhasznalasa nem
lehetséges.
Ez az egyetlen beavatkozas egyetlen Ez az egyetlen beavatkozas egyetlen
beteget érintd tObbszori vagy tartos beteget érintd tObbszori vagy tartds
hasznalatot is jelenthet, hasznalatot is jelenthet,
Indokolas

A gyartdknak részletes informéaciokkal kell igazolniuk, hogy valamely orvostechnikai eszkoz
miért nem hasznalhato fel Ujra, vagy hogy Ujrafelhasznélasa miért veszélyeztetné a
betegek/felhasznalok biztonsagat. Ha objektiv bizonyitékokkal igazoltéak, hogy az
Ujrafelhasznalas nem lehetséges, az orvostechnikai eszkdéz nem dolgozhaté fel Gjra. E konkrét
rendelkezésben keriilni kell tulsagosan sok orvostechnikai eszkoz ,, egyszer hasznalatos ”-ként
torténo megjeloléset, és lehetové kell tenni az ujrafeldolgozas hatékonyabb feliigyeletét.

Mddositas 21
Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 8 a pont (Uj)
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modosités

8a. ,,egyszeri felhaszndldsra szant
eszkoz”: olyan eszkoz, amelyet egyetlen
beteget érinto egyetlen beavatkozds sordn
hasznalnak, és amelynek esetében nem
igazoltak, hogy ujrafelhasznalasa nem
lehetséges;

Indokolas

Az ,,egyszer hasznalatos eszkéz” fogalommeghatarozdsanak kiterjesztésével, amennyiben az
egyszer hasznalatos eszkoz Ujrafelhasznaléasat kizard okokat nem igazoltak, az ujrafeldolgozé
szamara nyitva kell hagyni az ujrafeldolgozas lehetoséget, feltéve, hogy az ilyen
Ujrafeldolgozéas a 15. cikk rendelkezéseivel 6sszhangban bizonyitottan biztonsagos. A cimkén
és a hasznalati utmutaton szereplo (az I. melléklet 19.2. és 19.3. szakaszdaban eloirt)
informaciokat ennek megfeleléen modositani kell, hogy azok tiikrézzék az ,, egyszer
haszndlatos” és az ,,egyszeri felhaszndldsra szant” eszkoz kozotti fenti kiildnbséget.

Modositas 22
Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 8 b pont (0j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modosités

8b. ,,tobbszor haszndlatos eszkoz”: olyan
Ujrafelhasznélhatd eszkdz, amelyre
vonatkozoan tajekoztatast kell nydjtani az
Ujrafelhasznélashoz sziikséges
eljarasokral, beleértve a tisztitast, a
fertotlenitést, a csomagoldast és adott
esetben az Ujrasterilizaland6 eszkoz
sterilizdlasanak maédszerét, valamint az
Ujrafelhasznalasok szamanak esetleges
korlatozasat;

Indokolas

Az egyértelmiiség kedvéért — és az ,, egyszeri felhasznalasra szant” eszkozoktol eltérden — az

igazoltan ujrafelhaszndlhato eszkozoket ,,tobbszor haszndlatos™ eszkzként kell
meghatarozni.
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Mdébdositas 23

Rendeletre irdnyuld javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — 32 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

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

Modositas 24

Rendeletre iranyulo javaslat

Madositas

32. ,klinikai értékelés”: egy adott
eszkozzel kapcsolatos Klinikai adatok
értekelése €s elemzése a gyarto altal eldirt
rendeltetés szerint hasznalt eszkdz
biztonsagossaganak, teljesitéképességének
és klinikai elonyeinek ellenOrzése céljabol,

2 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — 36 a pont (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Mdédositas 25

Rendeletre irdnyuld javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — 37 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

36a. ,teljesitoképesség”: egy eszkoz azon
képessége, hogy a gyart6 altal szandéekolt
hatast — a beteg orvosi kezelésre szoruld
allapotahoz képest — elérje, a technikai
képessegek és a klinikai kdvetelmények
megvaldsitasat is beleértve;

Madositas

37. ,,megbiz0”: az a személy, vallalkozas,
intézmény vagy szervezet, aki/amely egy

Klinikai vizsgalat inditaséért, iranyitasaért
vagy finanszirozasaért feleldsséget vallal,
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Mdbdositas 26

Rendeletre irdnyuld javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — 40 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

40. ,,eszkdzhiba”: egy adott vizsgalatra
szant eszk0z azonositasaban, mindségében,
tartossadgaban, megbizhat6sagaban,
biztonsagossagaban vagy
teljesitoképességeben tapasztalt minden
olyan rendellenesség, ideértve a
rendellenes mikodést, felhasznalasi
hibakat, illetve a gyarté altal szolgaltatott
informaciok helytelenségét.

Modositas 27
Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) Tagéallami kérésére vagy sajat
kezdeményezésére a Bizottsag végrehajtasi
jogi aktusok utjan meghatarozhatja, hogy
egy adott termék, kategoria vagy
termékcsoport az ,,orvostechnikai eszkoz”
vagy egy ,,orvostechnikai eszk6z
tartozéka” fogalommeghatarozasok ala
tartozik-e. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgaldbizottsagi eljarasnak
megfelelden kell elfogadni.

Médositas 28

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 2 bekezdés
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Madositas

40. ,,eszkozhiba”: egy adott vizsgalatra
szant eszk0z azonositasaban, mindségében,
tartossagaban, megbizhatdsagaban,
biztonsagossagaban vagy
teljesitoképességében tapasztalt minden
olyan rendellenesség, ideértve a
rendellenes miikodést, illetve a gyarto altal
szolgaltatott informaciok helytelenségét.

Modositas

(1) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok
Utjan sajat kezdeményezésére
meghatarozhatja, illetve egy tagallam
kérésére meghatarozza, hogy egy adott
termék, kategoria vagy termékcsoport az
»orvostechnikai eszk6z” vagy egy
,,orvostechnikai eszkoz tartozéka”
fogalommeghatérozasok ala tartozik-e.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 88.
cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarasnak megfeleléen
kell elfogadni.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) A Bizottsag gondoskodik arrol, hogy
az orvostechnikai eszkdzok, in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok,
gyogyszerek, emberi szdvetek és sejtek,
kozmetikai termékek, biocidok,
élelmiszerek és adott esetben mas
termékek terén a tagallamok megosszak
egymassal szakértelmuiket, hogy
meghatarozhassak egy adott termék,
kategoria vagy termékcsoport megfelelo
jogi statuszat.

Modositas 29

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 2 a bekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Mddositas 30

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 5 bekezdes
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Modositas

(2) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok
atjan — az orvostechnikai eszk6zok, in
vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzok, gyodgyszerek, emberi szdvetek és
sejtek, kozmetikai termékek, biocidok és
élelmiszerek teriletével foglalkozd
szakértokbdl allo, tobb szakteruletet
felolelo unios szakértoi csoport véleménye
alapjan — meghatarozza a hatartermékek
jogi statuszat. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak
megfeleloen kell elfogadni.

Modositas

(2a) A testnyilason vagy testfeltleten
keresztil a testbe behatolé anyagokbdl
vagy anyagok kombinaciéjabol all6 azon
termékek vagy termékcsoportok
tekintetében, amelyeket a
multidiszciplinaris szakértoi csoport
orvostechnikai eszkozoknek mindsitett, a
Bizottsag a tényleges kockazatok és az
érvényes tudomanyos bizonyitékok
alapjan, végrehajtéasi jogi aktusok Utjan
meghatarozza a kockazati besorolast.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 88.
cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarasnak megfeleléen
kell elfogadni.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(5) A miiszaki fejlodés fényében, és
figyelembe véve a célfelhasznalokat és
betegeket, a Bizottsag felhatalmazast kap
arra, hogy a 89. cikk szerint
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat
fogadjon el az I. mellékletben
meghatarozott, a biztonsagossagra és
teljesitoképességre vonatkozo dltalanos
kovetelmények — ideértve a gyarté altal
biztositott informécidkat is — modositasa
vagy kiegészitése céljabol.

Modositas

torolve

Indokolas

A biztonsagossdgra és teljesitoképességre vonatkozo dltalanos kovetelmények a jogszabaly
elengedhetetlen elemét alkotjak, ezért a Szerzédés 290. cikke szerinti felhatalmazason alapulo

jogi aktussal nem maédosithatok.

Mdadositas 31
Rendeletre irdnyuld javaslat
7 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(1) Azokon a teruleteken, ahol nincsenek
harmonizalt szabvanyok, vagy a relevans
harmonizalt szabvanyok nem elegendoek,
a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy
az |. mellékletben megéllapitott, a
biztonsagossagra ¢€s teljesitoképességre
vonatkozo altalanos kdvetelmények, a 1.
mellékletben megallapitott miiszaki
dokumentacio vagy a XIII. mellékletben
megallapitott klinikai értékelés és
forgalomba hozatal utani klinikai nyomon
kovetés tekintetében egységes miiszaki
eléirasokat fogadjon el. Az egyseges
miszaki eldirasokat a 88. cikk (3)
bekezdésében meghatarozott vizsgalati
eljarassal 6sszhangban végrehajtasi jogi
aktusokkal kell elfogadni.
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Maddositas

(1) A Bizottsag felhatalmazast kap arra,
hogy az I. mellékletben megallapitott, a
biztonsagossagra ¢€s teljesitOképességre
vonatkozo altalanos kévetelmények, a Il.
mellékletben megallapitott miiszaki
dokumentacio vagy a XIII. mellékletben
megallapitott klinikai értékelés és
forgalomba hozatal utani klinikai nyomon
kovetés tekintetében egységes miiszaki
elbirasokat fogadjon el. Az egységes
miszaki el6irasokat a 88. cikk (3)
bekezdéseben meghatarozott vizsgalati
eljarassal 6sszhangban végrehajtasi jogi
aktusokkal kell elfogadni.
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Indokolas

A modositas célja az eurdpai szabvanyositasrol sz616 kozelmultbeli rendelettel valé 6sszhang,
és kulénodsen valamennyi vonatkoz0 miiszaki eldirds leghatékonyabb alkalmazdsanak
biztositasa. Lasd még az ezzel osszefiiggesben az uj (1a) albekezdést (uj) bevezeto modositdst.

Modosités 32
Rendeletre iranyulo javaslat
7 cikk — 1 bekezdés — 1 a albekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas

Az e rendelet (1) bekezdésében emlitett
egységes miiszaki eloirasok elfogadasakor
a Bizottsag nem gyengitheti az europai
szabvanyositasi rendszer koherencigjat.
Az eqységes miiszaki eldirdsok akkor
koherensek, ha nem ellentétesek az
europai szabvanyokkal, azaz olyan
tertletekre vonatkoznak, ahol nem
leteznek harmonizalt szabvanyok, ahol
ésszerii idoszakon beliil nem tervezik uj
europai szabvanyok elfogadéasat, ahol a
meglévd szabvdnyok piaci fogadtatdisa
nem volt kedvezo, vagy ahol ezek a
szabvanyok elavultak vagy a vigilancia-
vagy fellgyeleti adatok alapjan
bebizonyosodott réluk, hogy
nyilvanval6an elégtelenek, tovabba ahol a
miiszaki eloirasok eurdpai szabvany
Jjellegii dokumentumokba torténo
atiiltetését nem tervezik ésszerii idon

beldl.

Indokolas

A mddositas célja az eurdpai szabvanyositasrol sz6l6 kbzelmultbeli rendelettel valé 6sszhang,
és kiilonosen valamennyi vonatkozo miiszaki eldirds leghatékonyabb alkalmazasanak

biztositasa.

Modositas 33
Rendeletre iranyulo javaslat
7 cikk — 1 bekezdés — 1 b albekezdés (0j)
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modosités

A Bizottsag az (1) bekezdésben emlitett
egységes miiszaki eldirasokat az europai
szabvanyiigyi szervek egy képviselojét is
magéban foglalo, orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozé koordinacios
csoporttal folytatott konzultdaciot kovetden
fogadja el.

Moébdositas 34

Rendeletre irdnyuld javaslat
8 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg Madositas

A miiszaki fejlodés fényében a Bizottsdag torolve
felhatalmazast kap arra, hogy a 89. cikk

szerint felhatalmazason alapuld jogi

aktusokat fogadjon el a I1. mellékletben

meghatarozott miiszaki dokumentdcio

elemeinek médositasa vagy kiegészitése

céljabal.

Indokolas
A biztonsdgossagra és teljesitoképességre vonatkozo daltalanos kbvetelmények a jogszabaly

elengedhetetlen elemét alkotjak, ezért a Szerzodés 290. cikke szerinti felhatalmazason alapulo
jogi aktussal nem médosithatok.

Médositas 35

Rendeletre iranyuld javaslat
8 cikk — 6 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Madositas
Az eszkdz gyartoja — kivéve a rendelésre Az eszkdz gyartoja — kiveéve a rendelésre
késziilt eszkdzok gyartoit — az eszkoz készllt eszkdzok gyartdit — az eszkoz
kockazati osztalyaval és tipusaval kockéazati osztalyaval és tipusaval
aranyosan modszeres eljarast hoz létre aranyosan modszeres eljarast hoz létre
folyamatosan frissitett tartalommal arra, folyamatosan frissitett tartalommal arra,
hogy 0sszegezze és felulvizsgalja a hogy 0sszegezze és felulvizsgalja a
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forgalomba hozott vagy tizembe helyezett
eszkozeivel kapcsolatban szerzett
tapasztalatokat, és alkalmazza a sziikséges
korrekcios intézkedéseket (a tovabbiakban:
forgalomba hozatal utani feltgyeleti terv).
A forgalomba hozatal utani feliigyeleti terv
meghatarozza az eljarasokat egy adott
eszkdzzel kapcsolatos gyanithatd véaratlan
eseményekre vonatkozéan az egészséglgyi
szakemberektdl, betegektdl vagy
felhasznaloktol szarmazo panaszok és
jelentések Osszegytjtésére, nyilvantartasara
¢s vizsgalatara, a nem megfeleld termékek
és a termékvisszahivasok vagy a
forgalombol torténd kivondsok
nyilvantartasara, tovabba adott esetben az
eszkoz jellegébdl kifolyodlag a forgalmazott
eszkozok mintavizsgalatara. A forgalomba
hozatal utani felligyeleti terv részét képezi
egy, a XI1I. melléklet B. részében leirt
forgalomba hozatal utani klinikai nyomon
kdvetésre vonatkozo terv is. Ha a
forgalomba hozatal utani klinikai nyomon
kdvetést szlikségtelennek itélik, ezt a
forgalomba hozatal utani feltigyeleti
tervben kelloképpen igazolni és
dokumentalni kell.

forgalomba hozott vagy Gizembe helyezett
eszkozeivel kapcsolatban szerzett
tapasztalatokat, és alkalmazza a sziikséges
korrekcids intézkedéseket (a tovabbiakban:
forgalomba hozatal utani feltgyeleti terv).
A forgalomba hozatal utani felligyeleti terv
meghatarozza az eljarasokat egy adott
eszkdzzel kapcsolatos gyanithatd vératlan
eseményekre vonatkozdan az egészségligyi
szakemberektdl, betegektdl vagy
felhasznaloktol szarmazo panaszok és
jelentések osszegytijtésére,
nyilvantartasara, a vigilancia 62. cikkben
emlitett elektronikus rendszerében vald
rogzitésére és vizsgalatara, a nem
megfeleld termékek és a
termékvisszahivasok vagy a forgalombdl
torténd kivonasok nyilvantartasara,
tovabbé adott esetben az eszkoz jellegébol
kifolydlag a forgalmazott eszk6zok
mintavizsgalatara. A forgalomba hozatal
utani felligyeleti terv részét képezi egy, a
X111, melléklet B. részében leirt
forgalomba hozatal utani klinikai nyomon
kdvetésre vonatkozd terv is.

Ha a forgalomba hozatal utéani klinikai
nyomon kovetést sziikségtelennek itélik,
ezt a forgalomba hozatal utani feltigyeleti
tervben kell6képpen igazolni és
dokumentalni kell, és az illetékes
hatosagnak jova kell hagynia.

Ez a kivétel a I11. osztalyba sorolt
orvostechnikai eszkdzokre nem
vonatkozik.

Indokolas

Az orvostechnikai eszkdzok felugyeletének javitasa érdekében a I11. osztalyba sorolt
forgalmazott eszkdzok valamennyi gyartdjanak rogzitenie kell a varatlan eseményeket az
elektronikus rendszerben. Az életmenté vagy az életet fenntarté eszkéozok esetében ez
elengedhetetlenil sziikséges a nemkivanatos események és eszkdzhibak korai felderitéséhez,
mielott nagyszamu beteg lenne kitéve ilyen kockazatnak. A kozponti bejelentés a klinikai
tapasztalatok automatizalt felligyeleti rendszereinek fejlesztése, a betegellatashoz sziikséges
adatok felhalmozéasa, valamint az (j eszkdzok bevezetett termékekkel valé dsszehasonlitasa

céljabal is fontos.
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Mdadositas 36
Rendeletre irdnyuld javaslat
8 cikk — 7 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A gyéartdk gondoskodnak réla, hogy az
eszk6zhoz mellékelve legyenek az I.
melléklet 19. szakaszaval 6sszhangban
biztositandd informaciok az Unio egy
olyan hivatalos nyelvén, amely kénnyen
érthetd azon felhasznalok vagy a betegek
szamara, akiknek rendeltetés szerint
szanjak Oket. A gyarto altal biztositandd
informaciok nyelvét/nyelveit annak a
tagallamnak a jogszabalyai hatarozzak
meg, ahol az eszkozt a felhasznélo vagy a
beteg rendelkezésére bocsatjak.

Madositas

A gyérték gondoskodnak réla, hogy az
eszk6zhoz mellékelve legyenek az

I. melléklet 19. szakaszéaval 6sszhangban
biztositandd hasznalati itmutatok és
biztonsagossaggal kapcsolatos
informéacidk egy olyan, az érintett
tagallam altal meghatarozott nyelven,
amely konnyen érthetd azon felhaszndlok
vagy a betegek szamaéra, akiknek
rendeltetés szerint szanjak oket.

Indokolas

A betegeknek és a felhasznaloknak sajat nyelvikon kell tajékoztatast nyujtani.

Mdadositas 37
Rendeletre iranyuld javaslat
8 cikk — 9 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(9) A gyartok az illetékes nemzeti hatdsag
indokolt kérésére rendelkezésére bocsatjak
az eszk6z megfeleldségének igazolasahoz
szlikséges 0sszes informaciot es
dokumentaciot az Unid egyik olyan
hivatalos nyelvén, amely konnyen érthet6 a
hat6sag szdmara. A gyartok, amennyiben
az emlitett hatdsag ugy kéri,
egyiittmikodnek vele minden olyan
korrekcios intézkedés terén, amelyeket az
altaluk forgalomba hozott vagy Gizembe
helyezett eszkoz jelentette kockazatok
kikiiszoboleése érdekeben hoznak.
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Maddositas

(9) A gyartok az illetékes nemzeti hatdsag
indokolt kérésére rendelkezésére bocsatjak
az eszk6z megfeleldségének igazolasahoz
sziikséges 0sszes informaciot és
dokumentaciot az Unid egyik olyan
hivatalos nyelvén, amely konnyen érthet6 a
hatdsag szdmara. A gyartok, amennyiben
az emlitett hatdsag ugy kéri,
egyiittmiikddnek vele minden olyan
korrekcids intézkedés terén, amelyeket az
altaluk forgalomba hozott vagy Gizembe
helyezett eszkdz jelentette kockazatok
kikiiszobolese érdekeben hoznak.

Ha egy illetékes hat6sag ugy itéli meg
vagy okkal feltételezheti, hogy egy eszkoz
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karosodast okozott, gondoskodik arrol,
hogy az esetlegesen drtalmat elszenvedo
felhasznélo, a felhasznalo jogutddja, a
felhasznal6 egészségbiztositdja vagy a
felhasznalot ért karosodas altal érintett
mas harmadik felek — a szellemi
tulajdonjogok tiszteletben tartasa mellett —
kérhessék a gyartotol az elsé
albekezdésben emlitett informaciokat.

Indokolas

A tajékoztatashoz valo jog megerositése karosodas esetén megsziinteti a vonatkozo
informéaciok hianyabol fakado e kockazatot.

Modositas 38
Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk — 10 bekezdés — 1 a albekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modosités

(1a) A beteg vagy felhasznalg, illetve tébb
beteg vagy felhasznalé azonos
orvostechnikai eszkoz hasznalatabol eredo
haléla vagy sérilése esetére a gyartoknak
az orvostechnikai eszkozeik altal okozott,
a betegeket vagy felhaszndalokat érinto
esetleges karosodasokra fedezetet nyujtd
megfelelo feleldsségbiztositassal kell
rendelkeznitk.

Indokolas

A termékfelelosségrol szolo 85/374/EGK iranyelv értelmében jelenleg nem kotelezé
kareseményekre fedezetet nyujtd biztositast kétni. Ez méltanytalanul a hibas orvostechnikai
eszkozok miatt drtalmat elszenvedo betegekre és a kezelés koltségét viselo kifizetokre haritja a
karosodasnak, valamint a gyarto fizetésképtelenségének a kockazatat. A gyogyszerek teriletén
mar hatalyos szabalyokkal 6sszhangban az orvostechnikai eszk6zok gyartoit is kotelezni kell
megfelelé minimalis fedezeti 0sszegii felelosségbiztositas megkotésére.

Modositas 39
Rendeletre iranyulo javaslat
11 cikk — 2 bekezdés — b pont
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

b) a gyart6 a 9. cikk szerint kinevezett egy
meghatalmazott képviselot,

Modositas

b) a gyartot megjeldltek, és a gyartd a
9. cikk szerint kinevezett egy
meghatalmazott képviselot,

Indokolas

Fontos biztositani, hogy a gyarto megjelolje az importort.

Modositéas 40
Rendeletre irdnyuld javaslat
11 cikk — 2 bekezdés — f a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

Maddositas

fa) a gyartd a 8. cikk (10) bekezdésével
0sszhangban megfeleld fedezetet nyujto
feleldsségbiztositast kotott, kivéve, ha
maga az importor az azonos
kovetelményeknek megfelelo elégséges
fedezetet tud biztositani.

Indokolas

Az importérnek meg kell gyézédnie arrdl, hogy a gyarto eleget tett biztositaskotési

kotelezettségeinek.

Modositas 41
Rendeletre iranyulo javaslat
11 cikk — 7 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(7) Azok az import6rok, amelyek ugy itélik
meg, illetve okuk van feltételezni, hogy az
altaluk forgalomba hozott eszkéz nem felel
meg ennek a rendeletnek, azonnal értesitik
a gyartot és meghatalmazott képviseldjét,
valamint adott esetben meghozzak a
szlikséges korrekcids intézkedéseket a
szoban forgo eszkoz megfeleléségének
biztositasara, forgalombol valé kivonasara
vagy visszahivasara. Ha az eszkoz
kockazatot jelent, szintén haladéktalanul
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Modositas

(7) Azok az import6rok, amelyek gy itélik
meg, illetve okuk van feltételezni, hogy az
altaluk forgalomba hozott eszkéz nem felel
meg ennek a rendeletnek, azonnal értesitik
a gyartét és adott esetben annak
meghatalmazott képviseldjét, valamint
adott esetben biztositjak a sziikséges
korrekcids intézkedések meghozatalat a
szoban forgd eszkdz megfeleldségének
biztositasara, forgalombol val6 kivonasara
vagy visszahivasara, és végrehajtjak ezeket
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értesitik azon tagallamok illetékes
hatdségait, ahol az eszkdzt forgalmazzak,
valamint adott esetben azt a kijel6lt
szervezetet is, amely a 45. cikkel
6sszhangban tanusitvanyt adott ki a sz6ban
forgd eszkozre, és részletesen kifejtik
kilénosen a megfelelés hianyat és a
meghozott korrekcids intézkedéseket.

az intézkedéseket. Ha az eszkdz kockazatot
jelent, szintén haladéktalanul értesitik azon
tagallamok illetékes hatdsagait, ahol az
eszkozt forgalmazzak, valamint adott
esetben azt a kijeldlt szervezetet is, amely a
45. cikkel 6sszhangban tanusitvanyt adott
Ki a szOban forgd eszkozre, és részletesen
kifejtik killonosen a megfelelés hianyat és
az altaluk végrehajtott korrekcios
intezkedéseket.

Indokolas

Az informaciok és a feleldsség szétaprozodasat elkeriilendo a termékkel kapcsolatos
korrekcios intézkedések meghozataldért kizarolag a gyartonak vagy adott esetben
meghatalmazott képviselojének kell felelnie. Az importorok nem hozhatnak onalloan
korrekcios intézkedést, csupan a gyartd hatarozataival 6sszhangban végrehajthatjak az

intézkedéseket.

Modositas 42
Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Egyszer hasznalatos eszk6zok és
Ujrafeldolgozasuk

Modositas

Egyszeri felhasznalasra szant eszkdzok és
Ujrafeldolgozasuk

Indokolas

Az e cikkben foglalt rendelkezésekkel 6sszhangban kizarolag azon eszkézok dolgozhatok fel
Ujra, amelyek esetében nem igazolték, hogy ujrafeldolgozasuk nem lehetséges.

Madositas 43
Rendeletre irdnyuld javaslat
15 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Barmely természetes vagy jogi
személy, amely egyszer hasznalatos
eszkdzt az Union beliili késobbi hasznalat
céljabdl ujrafeldolgoz, az Gjrafeldolgozott
eszkOz gyartdjanak tekintendo, igy az
ebben a rendeletben a gyarté szamara eloirt
kotelezettségek vonatkoznak ra.
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Madositas

(1) Barmely természetes vagy jogi
személy, amely egyszeri felhasznalasra
szant eszkozt az Uniodn beliili késébbi
hasznalat céljabol Gjrafeldolgoz, az
ujrafeldolgozott eszkdz gyartojanak
tekintendo, igy az ebben a rendeletben a
gyartd szamara eloirt kotelezettségek
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Mdadositas 44
Rendeletre irdnyuld javaslat
15 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) Csak olyan egyszer hasznélatos
eszk6zok dolgozhatok fel Gjra, amelyeket
ezzel a rendelettel vagy [a rendelet
alkalmazaséanak els6 napja] el6tt a
90/385/EGK vagy a 93/42/EGK iranyelv
szerint hoztak forgalomba.

Mdadositas 45
Rendeletre irdnyuld javaslat
15 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(3) Egyszer haszndlatos, érzékeny
teriileten torténd felhasznalasra szant
orvostechnikai eszktzok esetében csak
olyan ujrafeldolgozas végezhet6, amely a
legfrissebb tudomanyos bizonyitékok
szerint biztonsagosnak tekinthetd.

Madositas 46
Rendeletre irdnyuld javaslat
15 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok
atjan létrehoz egy listat az olyan egyszer
hasznalatos, érzékeny teriileten torténd
felhasznalasra szant orvostechnikai
eszk0zok kategoriairol vagy csoportjairol,
amelyeket a (3) bekezdés értelmében Gjra
fel lehet dolgozni, és rendszeresen
aktualizalja. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak
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vonatkoznak ra.

Madositas

(2) Csak olyan egyszeri felhasznalasra
szant eszkzok dolgozhatok fel Gjra,
amelyeket ezzel a rendelettel vagy [a
rendelet alkalmazéasanak els6 napja] elott a
90/385/EGK vagy a 93/42/EGK iranyelv
szerint hoztak forgalomba.

Maddositas

(3) Egyszeri, érzékeny teriileten torténd
felhasznalasra szant orvostechnikai
eszkozok esetében csak olyan
ujrafeldolgozas végezhetd, amely a
legfrissebb tudomanyos bizonyitékok
szerint biztonsagosnak tekinthetd.

Maddositas

(4) A Bizottsag felhatalmazason alapuld
jogi aktusok atjan létrehoz egy listat az
olyan egyszeri, érzékeny teruleten torténd
felhasznalasra szant orvostechnikai
eszkozok kategariairdl vagy csoportjairol,
amelyeket a (3) bekezdés értelmében Ujra
fel lehet dolgozni, és rendszeresen
aktualizalja. Ezeket a felhatalmazason
alapuld jogi aktusokat a 89. cikknek
megfeleléen kell elfogadni.
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megfelelden kell elfogadni.

Moédositas 47

Rendeletre irdnyuld javaslat
15 cikk — 4 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 48
Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk — 5 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

Az eredeti egyszer hasznalatos eszkdz
gyartojanak neve és cime mar nem
szerepelhet a cimkén, de fel kell tiintetni az
ujrafeldolgozott eszkéz hasznalati
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Madositas

(4a) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok
atjan gyakorlati iranymutatasokat és
unios szabvanyokat allapit meg annak
érdekében, hogy biztositsa az egyszeri
felhasznalasra szant orvostechnikai
eszkdzok olyan biztonsagos
ujrafeldolgozésat, amely az eredeti
eszkdzhoz viszonyitva legalabb azonos
szintii biztonsdgossagot és
teljesitoképességet garantdl. Ennek sordn
a Bizottsag biztositja, hogy az emlitett
szabvanyok dsszhangban alljanak a
legujabb tudoméanyos bizonyitékokkal, a
vonatkozo 1SO szabvanyokkal vagy
elismert nemzetkdzi szabvanyalkoto
szervezetek altal elfogadott egyéb
nemzetkozi miiszaki szabvanyokkal,
feltéve, hogy ezek az 1SO szabvanyokkal
legalabb azonos szintii biztonsdgossdagot
és teljesitoképességet garantdlnak.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 88.
cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljardsnak megfeleléen
kell elfogadni.

Madositas

Az eredeti egyszeri felhasznalasra szant
eszk0z gyartdjanak neve és cime mar nem
szerepelhet a cimkén, de fel kell tiintetni az
Ujrafeldolgozott eszkéz hasznalati
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Utmutatojaban.

Modositas 49
Rendeletre irdnyuld javaslat
15 cikk — 6 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

a) egyszer hasznalatos eszk6zok
Ujrafeldolgozasa, valamint egyszer
hasznalatos eszkdz6k masik tagallamba
vagy harmadik orszagba szallitasa
Ujrafeldolgozas céljabdl,

Modositas 50
Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk — 6 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

b) ujrafeldolgozott, egyszer hasznalatos
eszkozok forgalmazésa.

Modositas 51

Rendeletre iranyulo javaslat
16 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A beiiltethetd eszkoz gyartdja annak az
eszkozzel egyiitt egy implantatumkiséro
kartyat is rendelkezésre bocséat, amelyet
atadnak annak a betegnek, akibe az
eszkozt belltették.
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Utmutatojaban.

Madositas

a) egyszeri felhasznélasra szant eszk6zok
Ujrafeldolgozasa, valamint egyszeri
felhasznalasra szant eszk9zok masik
tagallamba vagy harmadik orszagba
széllitasa ujrafeldolgozés céljabol,

Modositas

b) ujrafeldolgozott, egyszeri
felhasznalasra szant eszk6zok
forgalmazasa.

Modositas

(1) A betiltethetd, steril csomagoléasu
eszkoz gyartdja az egészségugyi
szakembernek vagy adott esetben annak a
betegnek, akibe az eszkozt beultetik,
elozetesen a rendelkezésére bocsatja az
implantatum-atlevélen vagy az
implantdtumkisérd kartydn feltiintetendd
informaciokat.
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Mdédositas 52

Rendeletre irdnyuld javaslat
16 cikk — 1 bekezdés — 1 a albekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 53

Rendeletre iranyulo javaslat
16 cikk — 1 bekezdeés — 1 b albekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moébdositas 54

Rendeletre irdnyuld javaslat

Madositas

A kovetkezé implantatumok kivételt
képeznek e kotelezettség aldl:
varréanyagok, kapcsok, fogaszati
implantatumok, csavarok és lemezek.

Modositas

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok
atjan rendszeresen frissiti azon
beiiltethetd eszkozok listajat, amelyeknek
nem kell megfelelnitik ennek a
kotelezettsegnek. Ezeket a végrehajtasi
jogi aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak
megfeleloen kell elfogadni.

16 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — ¢ a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Mddositas 55

Rendeletre iranyulo javaslat

Madositas

ca) az esztkozok jellemzoinek rovid leirdsa,
a felhasznalt anyagokat is beleértve;

16 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdes — ¢ b pont (0j)
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Mdébdositas 56

Rendeletre irdnyuld javaslat
17 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(4) A miiszaki fejlodés fényében a
Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a
89. cikk szerint felhatalmazéson alapul6
jogi aktusokat fogadjon el az EU-
megfeleloségi nyilatkozat I11.
mellékletben meghatarozott minimalis
tartalmanak modositasa vagy kiegészitése
céljabal.

Modosités
cb) azok a lehetséges nemkivanatos
esemenyek, amelyek a klinikai

értékelésbol és vizsgalatbol szarmazo
adatok alapjan bekdvetkezhetnek.

Maddositas

torolve

Indokolas

Mint a jogszabdlyoknak valo megfelelés igazolasdanak legfontosabb eszkize, a megfeleloségi
nyilatkozat elengedhetetlen jogszabalyi elem, ezért a Szerzodés 290. cikke szerinti
felhatalmazason alapul6 jogi aktussal nem modosithato.

Madositas 57
Rendeletre irdnyuld javaslat
21 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Minden természetes vagy jogi személy,
amely kifejezetten egy hibas vagy
elhasznalddott eszkdz azonos vagy hasonld
részének vagy alkatrészének poétlasara
szant arucikket hoz forgalomba abbdl a
célbol, hogy az eszkoz teljesitOképességére
vagy biztonsagossagara vonatkozo
jellemzok jelentds megvaltoztatasa nelkil
fenntartsa vagy helyreéllitsa az eszkoz
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Madositas

(1) Minden természetes vagy jogi személy,
amely kifejezetten egy hibas vagy
elhasznalddott eszkdz azonos vagy hasonld
részének vagy alkatrészének pétlasara
szant arucikket hoz forgalomba abbdl a
célbol, hogy az eszkoz teljesitOképességére
vagy biztonsagossagara vonatkozo
jellemzdk megvaltoztatasa nélkiil
fenntartsa vagy helyreéllitsa az eszkoz
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funkciojat, gondoskodik arrél, hogy az ne
befolyasolja negativ modon az eszk6z
biztonsagossagat €s teljesitoképességét. A
tagallamok illetékes hatsagai szamara
elérhetéveé kell tenni az ezt alatamaszto
bizonyitékokat.

funkciojat, gondoskodik arrél, hogy az ne
befolyasolja negativ modon az eszkoz
biztonsagossagat €s teljesitoképességét. A
tagallamok illetékes hatosagai szdmara
elérhetéveé kell tenni az ezt alatamaszto
bizonyitékokat.

Indokolas

A, jelentds” szo hasznalata a tények eltéro értelmezéséhez, és meghatarozatlansaga okan a
kovetelmények kovetkezetlen alkalmazasdhoz vezethet. A teljesitoképességre és a
biztonsdgossagra vonatkozo jellemzok modositasa vagy megvaltozdsa nyoman az adott
arucikket minden esetben uj orvostechnikai eszkdzként kell besorolni.

Mdédositas 58

Rendeletre irdnyuld javaslat
21 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(1) Minden természetes vagy jogi személy,
amely kifejezetten egy hibas vagy
elhasznalddott eszk6z azonos vagy hasonlo
részének vagy alkatrészének potlasara
szant arucikket hoz forgalomba abbdl a
célbol, hogy az eszkoz teljesitoképességére
vagy biztonsagossagara vonatkoz6
jellemzdk jelentds megvaltoztatasa nélkiil
fenntartsa vagy helyreéllitsa az eszkdz
funkciojat, gondoskodik arrél, hogy az ne
befolyasolja negativ modon az eszkoz
biztonsagossagat és teljesitoképességét. A
tagallamok illetékes hatsagai szdmaéra
elérhetévé kell tenni az ezt alatamaszto
bizonyitékokat.
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Maddositas

(1) Minden természetes vagy jogi személy,
amely kifejezetten egy hibas vagy
elhasznalddott eszkdz azonos vagy hasonlo
részének vagy alkatrészének pétlasara
szant arucikket hoz forgalomba abbdl a
célbol, hogy az eszkoz teljesitOképességére
vagy biztonsagossagara vonatkozé
jellemzdk jelentds megvaltoztatasa nélkiil
fenntartsa vagy helyreéllitsa az eszkdz
funkciojat, gondoskodik arrél, hogy az ne
befolyasolja negativ modon az eszkéz
biztonsagossagat €s teljesitoképességét.
Amennyiben az arucikk beiiltetheté eszkoz
alkot6eleme, az arucikket forgalomba
hozo természetes vagy jogi személynek
egyiitt kell miikodnie az eszkoz gyartojaval
annak biztositasa érdekében, hogy a
potlas az eszkoz miikodd részével
kompatibilis legyen, annak érdekében,
hogy el lehessen kerillni az eszkoz
egészének cserejét és a beteg biztonsagara
ezaltal gyakorolt kovetkezményeket. A
tagallamok illetékes hatdsagai szamara
elérhetévé kell tenni az ezt alatamaszto
bizonyitékokat.
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Mddositas 59
Rendeletre irdnyuld javaslat
21 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) Egy arucikk, amelyet kifejezetten egy
adott eszkodz reszeének vagy alkatrészének a
potldsara szannak, és amely jelentdsen
megvaltoztatja az eszkoz
biztonsagossagara ¢€s teljesitoképességére
vonatkoz6 jellemzoket, kiilon eszkdznek
tekintendo.

Madositas

(2) Egy arucikk, amelyet kifejezetten egy
adott eszkodz reszének vagy alkatrészének a
potlaséra szannak, és amely megvéltoztatja
az eszkoz biztonsagossagara s
teljesitoképességére vonatkozd
jellemzoket, kiilon eszkdznek tekintendo,
és eleget kell tennie az e rendeletben
foglalt kovetelményeknek.

Indokolas

A, jelentds” szo haszndlata a tények eltéro értelmezéséhez, és meghatarozatlansaga okan a
kovetelmények inkoherens végrehajtasahoz vezethet. A teljesitoképességre és a
biztonsagossagra vonatkozo jellemzok modositasa vagy megvaltozdsa nyoman az adott
arucikket minden esetben Uj orvostechnikai eszkdzként kell besorolni.

Modositas 60

Rendeletre iranyulo javaslat
21 cikk — 2 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moédositas 61

Rendeletre iranyulo javaslat
21 cikk — 2 b bekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
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Modositas

(2a) Minden jogi vagy természetes
személy, aki egy eszkozt az eszkoz
gyartéjanak hivatalos utasitasai szerint
felujit, gondoskodik arrol, hogy a felUjitas
ne befolyasolja negativ médon az eszkoz
biztonsdagossagat és teljesitoképességet.

Mddositas

(2b) Minden jogi vagy természetes
személy, aki egy eszkozt az eszkoz
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Modositas 62

Rendeletre iranyulo javaslat
24 cikk — 1 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Médositas 63

Rendeletre iranyuld javaslat
24 cikk — 8 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a bizalmas Uzleti adatok védelme iranti
jogos érdek,

Moébdositas 64

Rendeletre iranyulo javaslat
24 cikk — 8 bekezdés — e a pont (0j)
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gyartojanak hivatalos utasitasai
hianyaban, illetve figyelmen kivdl
hagyasaval vagy megsértésével felqjit
abbol a célbdl, hogy az eszkdzt az Unidn
beliili tovabbi hasznélatra alkalmassa
tegye, a felUjitott eszkdz gyartdjanak
mindsiil, és koteles a gyartokat terhelo, e
rendeletben rogzitett kotelezettségeket
véallalni.

Modositas

(1a) Az egyedi eszkdzazonositd rendszert a
XI11. melléklet B. részének 3. szakaszaban
emlitett, a forgalomba hozatal utani
klinikai termékkdvetésre vonatkozo
értékelési jelentés eredmeényeivel
aktualizalni kell.

Maddositas

b) a bizalmas zleti adatok védelme iranti
jogos érdek, feltéve, hogy az nem Uitkozik a
kdzegészség védelmének érdekével,
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Mdédositas 65

Rendeletre irdnyuld javaslat
25 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(2) Miel6tt egy rendelésre késziilt vagy egy
vizsgalatra szant eszkézon kivali eszkozt
forgalomba hoznak, a gyarté vagy
meghatalmazott képviseldje benyujtja az
elektronikus rendszerbe az (1) bekezdésben
emlitett informaciokat.

Modositas

ea) az orvostechnikai eszk6zokkel
kapcsolatba keriilo szereplok dltal
alkalmazott egyéb nyomonkdvetési
rendszerekkel valo dsszeegyeztethetdség.

Maddositas

(2) Miel6tt egy rendelésre késziilt vagy egy
vizsgalatra szant eszkézon Kivuli eszkozt
forgalomba hoznak, a gyartd vagy
meghatalmazott képviseldje benyujtja az
elektronikus rendszerbe az (1) bekezdésben
emlitett informaciokat. Biztositani kell,
hogy az eurdpai regisztracion feltil az
egyes tagallamokban tovabbi nemzeti
szintii regisztrdaciot ne irhassanak elo.

Indokolas

Sziikséges biztositani, hogy az eurdpai regisztracion felll az egyes tagallamokban nemzeti

szinti regisztrdciot ne irhassanak elo.

Madositas 66
Rendeletre irdnyuld javaslat
26 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A rendelésre késziilt és vizsgalatra
szant eszkdzokon kivali, 11. osztalyba
sorolt eszk6zok és a betiltethetd eszkdzok
esetében a gyarto 0sszefoglalot készit a
biztonsagossagrol és a klinikai
teljesitoképességrol. Az dsszefoglalot ugy
kell megsztvegezni, hogy a célfelhasznalo
szamara egyértelmii legyen. Ennek az
0sszefoglalonak a tervezete részét képezi
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Madositas

(1) A rendelésre késziilt és vizsgalatra
szant eszkdzokon kivali, 11. osztalyba
sorolt eszkdzok €s a betiltethetd eszk6zok
esetében a gyarto 0sszefoglalot készit a
biztonsagossagrol és a klinikai
teljesitoképességrol, és azt a

XI11. melléklet B. részének 3. pontjaban
emlitett, forgalomba hozatal utani klinikai
termékkovetes értekelesi jelentése
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annak a dokumentacionak, amelyet a 42.
cikk szerint a megfeleldségértékelésben
érintett kijelolt szervezethez be kell
nyujtani, és az dsszefoglalot a kijelolt
szervezetnek hitelesitenie kell.

megallapitasai alapjan aktualizalja. Az
osszefoglalot ugy kell megszdvegezni,
hogy a célfelhasznéld szamara egyértelmui
legyen, az orvostechnikai eszkoz
forgalomba hozatali helye szerinti orszag
nyelvén. Ennek az dsszefoglalonak a
tervezete részét képezi annak a
dokumentacionak, amelyet a 42. cikk
szerint a megfelel0ségértékelésben érintett
kijelolt szervezethez be kell nyujtani, és az
0sszefoglalot a kijeldlt szervezetnek
hitelesitenie kell.

Indokolas

A gyarto altal végzett, forgalomba hozatal utani klinikai termékkovetésnek az ellenorzés
érdekében atlathatonak kell lennie az egészségugyi szakemberek és a betegek szamara. E
nyomon kovetés eredményei felhaszndlhatok a biztonsdgossagra és teljesitéképességre
vonatkozo informacidk nyilvanos 6sszefoglaldiban.

E dokumentumot a nyilvanossag szamara hozzaférhetove kell tenni, és a felhasznalok, az
egészséglgyi szakemberek és a betegek szamara konnyen érthets nyelven kell megfogalmazni.

Modositas 67

Rendeletre iranyulo javaslat
28 cikk — 7 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(7) A tagallamok tajékoztatjak a
Bizottsagot és a tobbi tagallamot azokrol
az eljarasokrol, amelyeket a
megfeleldségértékeld szervezetek
értékelése, kinevezése és kijeldlése,
valamint a kijel6lt szervezetek
figyelemmel kisérése érdekében hoztak
Iétre, tovabba ezen informaciok barmilyen
valtozasarol.

PE507.972v03-00

Modositas

(7) A tagallamok tajékoztatjak a
Bizottsagot és a tobbi tagallamot azokrdl
az eljarasokrol, amelyeket a
megfeleloségértékeld szervezetek
értékelése, kinevezése és kijeldlése,
valamint a kijel6lt szervezetek
figyelemmel kisérése érdekében hoztak
Iétre, tovabba ezen informaciok barmilyen
valtozésardl. Ezen informacidcsere,
valamint a tagallami szinten
meghatarozott bevalt gyakorlatok alapjan
a Bizottsag e rendelet hatalybalépésétol
szamitott két éven belll meghatarozza a
megfeleloségértékelo szervezetek
értékeléséhez, kinevezéséhez és
Kijelolésehez sziikséges eljarasokra,
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Modositas 68
Rendeletre iranyulo 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
kdvetelményeknek, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy az e rendelet szerint szamukra
kijelolt feladatokat ellassak. A kijelolt
szervezetekkel szemben tdmasztott
minimumkdvetelményeket a V1. melléklet
tartalmazza.

tovabba a kijel6lt szervezeteknek az
érintett nemzeti hatésagok altali
figyelemmel kisérésére vonatkozo
irdnymutatasokat.

Modositas

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

Indokolas

Annak érdekében, hogy valamennyi tagallamban egyenlé kovetelmények vonatkozzanak a
kijelolt szervezetekre, valamint igazsagos és egységes feltételeket biztositsanak, el kell hagyni

a ,,minimum” eldtagot.

Moédositas 69

Rendeletre irdnyuld javaslat
29 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(2) A miiszaki fejlodés fényében, valamint
figyelembe véve az egyedi eszkdzok,
eszkozkategoriak vagy —csoportok
értékeléséhez sztikséges
minimumkdvetelményeket, a Bizottsag
felhatalmazast kap arra, hogy a 89. cikk
szerint felhatalmazéson alapulo jogi
aktusokat fogadjon el a VI. mellékletben
meghatarozott minimumkovetelmények
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Maddositas

torolve
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modositasa vagy kiegészitése celjabol.

Médositas 70

Rendeletre irdnyuld javaslat
30 cikk — 1 a bekezdes (uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 71

Rendeletre iranyulo javaslat
31 cikk — 1 b bekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Médositas 72

Rendeletre iranyulo javaslat
33 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(2) A tagéllamok csak olyan
megfeleldségértékeld szervezeteket

PE507.972v03-00
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Madositas

(1a) Alvallalkozdk bevonasa kizardlag a
megfeleloségértékeléshez kapcsolodo
egyedi feladatokhoz megengedett, és a
sz6ban forgo feladatok alvallalkozasba
adasanak szlkségességét megfelelden
indokolni kell a nemzeti hatosag felé.

Modositas

(1b) A kijeldlés iranti kérelemmel
kapcsolatos eljaras és a kérelemnek a 32.
cikk szerinti értékelése vonatkozik a
kérelmezo megfeleloségértékelo szervezet
esetleges — kilénosen a harmadik
orszagokban talalhat6é — azon
leanyvallalataira is, amelyek részt vesznek
a megfeleloségértékelés folyamataban.

Mddositas

(2) A tagéllamok csak olyan
megfeleldségértékeld szervezeteket
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jelolhetnek ki, amelyek eleget tesznek a
V1. mellékletben meghatérozott
kovetelményeknek.

Modosités 73
Rendeletre iranyulo javaslat
33 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A kijelolésnek egyértelmiien rogzitenie
kell a kinevezés hataskorét, feltuntetve a
megfeleldségértékelési tevékenységeket, a
megfeleloségértékelési eljarasokat,
valamint azokat az eszkdztipusokat,
amelyeket a kijel6lt szervezet értékelhet.

jelolhetnek ki, amelyek eleget tesznek a
V1. mellékletben meghatérozott
kdvetelményeknek, tovabba amelyek
sikeresen megfeleltek a 32. cikk (3)
bekezdése szerinti k6zos ertékelési csoport
daltal elvégzett elso értékelésen.

Modositas

A kijelolésnek egyértelmiien rogzitenie
kell a kinevezés hataskorét, feltiintetve a
megfeleldségértékelési tevékenységeket, a
megfeleldségértékelési eljarasokat, a
kockéazati osztalyt, valamint azokat az
eszkoztipusokat, amelyeket a kijel6lt
szervezet ertekelhet.

Indokolas

A kijel6lésben adott esetben pontositani kell, hogy a kijel6lt szervezetek az eszkdzok mely
osztalyai tekintetében végezhetnek értékelést. Egyes magas kockazatu eszkdzoket csak azok a
kijelolt szervezetek értékelhetnek, amelyek megfelelnek az Eurdpai Bizottsag végrehajtasi
aktusaiban megéllapitott kilonleges kdvetelményeknek.

Modositas 74
Rendeletre iranyulo javaslat
33 cikk — 4 bekezdés - 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan
listat készit a kddokrdl és a kapcsolodo
eszkoztipusokrdl, hogy meghatarozza a
tagallamok &ltal a bejelentésben feltlintetett
kijelolt szervezetek kinevezésének
hataskoret. Ezen végrehajtasi aktusokat a
88. cikk (2) bekezdésében emlitett
tanacsado bizottsagi eljaras keretében kell
elfogadni.
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Modositas

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan
listat készit a kddokrdl és a kapcsol6do
kockéazati osztalyokrol és eszkoztipusokrdl,
hogy meghatéarozza a tagallamok altal a
bejelentésben feltlintetett Kijeldlt
szervezetek kinevezésének hataskorét.
Ezen végrehajtasi aktusokat a 88. cikk (2)
bekezdésében emlitett tanacsado bizottsagi
eljaras keretében kell elfogadni.
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Mdédositas 75

Rendeletre irdnyuld javaslat
35 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(4) A kijeldlt szervezet kijelolését kovetd
harom évvel, majd ezutan haromeévente a
szervezet szekhelye szerinti tagallamnak a
kijelolt szervezetekért felelos nemzeti
hat6saga és a 32. cikk (3) és (4)
bekezdeseben leirt eljaras szerint
kinevezett kdzos értékelési csoport
értékelést végez annak meghatarozasa
érdekében, hogy a kijeldlt szervezet
tovabbra is eleget tesz-e a V1. mellékletben
meghatarozott kdvetelmenyeknek. A
Bizottsag vagy egy tagallam kérésére az
orvostechnikai eszkzokkel foglalkozo
koordinacios csoport barmikor
megindithatja az ebben a bekezdésben leirt
értékelési folyamatot, ha indokolt
aggodalom merdl fel azzal kapcsolatban,
hogy a kijeldlt szervezet tovabbra is
megfelel-e a VI. mellékletben szerepld
kovetelményeknek.

Modositas 76

Rendeletre iranyulo javaslat
37 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A Bizottsag megvizsgal minden olyan
esetet, amely soran aggodalom merdilt fel
azzal kapcsolatban, hogy a kijel6lt
szervezet folyamatosan eleget tesz-e a VI.
mellékletben szerepld kdvetelményeknek,
illetve a ra vonatkozo kotelezettségeknek.
Ilyen vizsgalatokat sajat kezdeményezésére
is indithat.
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Madositas

(4) A Kijelolt szervezet kijelolését kovetd
két evvel, majd ezutan kétévente a
szervezet székhelye szerinti tagallamnak, a
kijelolt szervezetekért felelos nemzeti
hat6saga és a 32. cikk (3) és (4)
bekezdeseben leirt eljaras szerint
Kinevezett kozos értékelési csoport
értékelést végez annak meghatarozasa
érdekében, hogy a kijel6lt szervezet
tovabbra is eleget tesz-e a V1. mellékletben
meghatarozott kdvetelményeknek. A
Bizottsag vagy egy tagallam kérésére az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacios csoport barmikor
megindithatja az ebben a bekezdésben leirt
értékelési folyamatot, ha indokolt
aggodalom meral fel azzal kapcsolatban,
hogy a kijeldlt szervezet tovabbra is
megfelel-e a VI. mellékletben szerepld
kdvetelményeknek.

Modositas

(1) A Bizottsag megvizsgal minden olyan
esetet, amely soran aggodalom merdilt fel
azzal kapcsolatban, hogy a kijel6lt
szervezet folyamatosan eleget tesz-e a VI.
mellékletben szerepld kdvetelményeknek,
illetve a ra vonatkozo kotelezettségeknek.
Ilyen vizsgalatokat sajat kezdeményezésére
is indithat, és ezek kozott szerepelhet a 32.
cikk (3) bekezdésében meghatarozott
osszetételii kozos értékelési csoport be
nem jelentett latogatasa a kijelolt
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Modositas 77

Rendeletre iranyulo javaslat
41 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Az illetékes hatdsag barmely dontés eldtt
legaldbb 14 nappal értesiti az
orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozd
koordinacids csoportot és a Bizottsagot a
tervezett dontésérol.

Modositas 78
Rendeletre iranyulo javaslat
41 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A Bizottsag egy tagallam kérésére vagy
sajat kezdemenyezésére végrehajtasi jogi
aktus Gtjan a VII. mellékletben szerepld
osztalyozasi kritériumok alkalmazasarol
hatarozhat egy adott eszkoz,
eszkdzkategoria vagy eszkdzcsoport
tekintetében, azok osztalyanak
meghatarozasa céljabol.

szervezetnél.

Modositas

Az illetékes hatosag barmely dontés el6tt
legaldbb 14 nappal értesiti az
orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozd
koordinacios csoportot és a Bizottsagot a
tervezett dontésérol. A végleges dontést az
Eudamedben nyilvanosan elérhetdvé
teszik.

Modositas

A Bizottsag egy tagallam kérésére vagy
sajat kezdemeényezésére végrehajtasi jogi
aktus utjan a VII. mellékletben szerepld
osztalyozasi kritériumok alkalmazasarol
hatarozhat egy adott eszkoz,
eszkdzkategoria vagy eszkdzcsoport
tekintetében, azok osztalyanak
meghatarozasa céljabol. llyen hatarozatra
kilondsen a tagallamok kozotti eltérdg
hatarozatok Gigyének rendezése érdekében
van szikség.

Indokolas

A 4A1. cikk jelenlegi formdjaban nem ir el egyértelmii eljarast arra az esetre, ha az egyes
illetékes hatosdagok eltérden értékelik az orvostechnikai eszkozoket. Ilyen esetekben az
Eurdpa-szerte egységes alkalmazas érdekében a Bizottsag hoz végleges hatarozatot az adott
eszkdzzel kapcsolatos kulonleges szabaly alkalmazasarol.
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Mdébdositas 79
Rendeletre irdnyuld javaslat
42 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A 1II. osztalyba sorolt eszk6zok gyartoi — a
rendelésre kesziilt eszkdzok és a
vizsgalatra szant eszk6zok gyartdinak
kivételével —a VIII. mellékletben
iSmertetett, teljes korii
mindségbiztositason és tervdokumentdcio-
vizsgalaton alapulo megfeleloségértékelést
végeznek. Ennek alternativajaként a
gyarté donthet agy, hogy a IX.
mellékletben ismertetett, tipusvizsgalaton
alapulo megfeleléségértékelést alkalmazza
a X. mellekletben ismertetett
termékmegfeleldség-ellendrzésen alapulod
megfeleldségértékeléssel kombinalva.

Madositas

A 1II. osztalyba sorolt eszk6zok gyartoi — a
rendelésre késziilt eszkdzok és a
vizsgalatra szant eszkdzok gyartdinak
kivételével —a 1X. mellékletben
ismertetett, tipusvizsgalaton alapuld
megfelel0ségértékelést alkalmazzak a X.
mellékletben ismertetett
termékmegfelel0ség-ellendrzésen alapuld
megfeleldségértékeléssel kombinalva.

Indokolas

A 111. osztalyba sorolt eszk0zok esetében a teljes korii mindségbiztositason és tervvizsgalaton
alapulo megfeleloségertékelés nem feltétleniil elegendo. Az EU-tipusvizsgalat kételezo
eljdaraskent térténo bevezetése megerdsiti az orvostechnikai eszkozékre vonatkozo, termékhez
kapcsolodo vizsgalati megkozelitést (,, kozvetlen termékvizsgalat”).

Médositas 80

Rendeletre irdnyuld javaslat

42 cikk — 10 bekezdés — 1 albekezdés — bevezeté rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A Bizottsag végrehajtési jogi aktusok Utjan
hatarozhatja meg a megfelel6ségértékelési
eljarasok kijeldlt szervezetek altali
harmonizalt alkalmazésanak biztositasahoz
szilkséges modozatokat es eljarasi
szempontokat a kovetkezdk tekintetében:

Madositas 81
Rendeletre iranyulo javaslat

Maddositas

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan
hatarozza meg a megfeleloségértékelési
eljarasok kijel6lt szervezetek altali
harmonizalt alkalmazésanak biztositasahoz
szilkséges modozatokat es eljarasi
szempontokat a kovetkezdk tekintetében:

42 cikk — 10 bekezdés — 2 francia bekezdés
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modosités

- a kijelolt szervezetek altal a VIII. torolve
melléklet 4.4. szakasza szerint végzendo,

be nem jelentett gyari vizsgalatok és

mintaellenorzések minimadlis gyakorisdga,

figyelembe véve az eszk6z kockazati

osztalyt és tipusat;

Indokolas

A VIII. melléklet 4.4. szakasza szerinti be nem jelentett vizsgalatok szamat egyértelmiien meg
kell hatarozni a sziikséges ellenorzések megerositése és annak érdekében, hogy a be nem
jelentett vizsgalatokat valamennyi tagallamban azonos szinten és gyakorisaggal végezzék.
Ezért tanusitasi ciklusonként, valamint gyartonként és generikus eszkdzcsoportonként
legaldbb egy be nem jelentett vizsgalatot kell végezni. Tekintettel ezen eszkdz rendkivili
jelentoségére, a be nem jelentett vizsgalatok alkalmazasi korérdl és eljardsairol magaban a
rendeletben és nem alarendelt szabalyokban, példaul végrehajtasi aktusokban kell
rendelkezni.

Modositas 82

Rendeletre iranyulo javaslat
42 cikk — 10 a bekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modosités

(10a) Az elre be nem jelentett
ellenorzések tipusa és meértéke, valamint
az elore be nem jelentett ellendrzések
alapjan a gazdasagi szereplot terheld
koltségek a rendszeres ellenorzésekbe
szamitanak bele, amennyiben az elore be
nem jelentett ellenorzések sordn nem
emelnek Iényeges kifogdst. Az eldre be
nem jelentett ellenorzések elrendelésekor
és végrehajtasa soran mindig figyelembe
kell venni az aranyossag elvét,
mindenekelott az eszkoz mindenkori
kockazati potencialjanak megfelelden.
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Moébdositas 83

Rendeletre irdnyuld javaslat
42 cikk — 11 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(11) A miiszaki fejlodés, és barmely olyan
informdcio fényében, amely a 28—40
cikkekben leirt, a szervezetek kijeldlése €s
ellendrzése, vagy a 61—75 cikkekben leirt
vigilanciai és piacfellgyeleti
tevékenységek soran ujonnan valik
ismertté, a Bizottsag a 89. cikknek
megfeleloen felhatalmazdson alapulo jogi
aktusokat fogadhat el a
megfeleloségértékelési eljardasok
modositasdardl vagy kiegészitésérdl.

Madositas

torolve

Indokolas

A megfeleloségértékelési eljarasok leirdasa a jogszabaly elengedhetetlen elemét alkotjak, ezert
a Szerzédeés 290. cikke szerinti felhatalmazason alapulo jogi aktussal nem modosithatok.

Mdadositas 84
Rendeletre irdnyuld javaslat
43 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Amennyiben a megfeleloségértékelési
eljaras kijelolt szervezet bevonasat kivanja
meg, a gyarto egy valasztasa szerinti
kijelolt szervezethez fordulhat kérelmével,
feltéve, hogy a szervezet ki van jel6lve
megfeleloségértékelési tevékenységek és
megfeleloségértékelési eljardasok végzésére
az érintett eszkdzok tekintetében. Kérelmet
nem lehet egyszerre tobb kijel6lt
szervezethez benyujtani ugyanazon
megfeleloségértékelési tevékenységre.

Madositas

A modositas a magyar nyelvii valtozatot
nem érinti.

Indokolas

Az eltérd értelmezések elkeriilése érdekében egyértelmiisiteni kell ezt a rendelkezest.
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Mddositas 85
Rendeletre irdnyuld javaslat
44 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Bizonyos megfeleloségértékelési eljardasok
ellendrzd mechanizmusai

Madositas

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd
koordin&cios csoport altal készitett

tudomanyos értékelés

Indokolas

A European assessment should be foreseen and made systematic for sensitive and innovating
medical devices. The result of that assessment should be binding in order to guarantee that it
does not constitute a simple consultation. Thus a negative assessment would prevent devices
from being certified and introduced on the market.

Once gained experience, the Commission supported by expert panels should establish
guidelines and common technical specifications addressed to manufacturers and notified
bodies on clinical evaluation and post-market follow-up; this would progressively reduce this

European assessment mechanism to first class and innovative devices.

Madositas 86
Rendeletre irdnyuld javaslat
44 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A kijelolt szervezetek értesitik a
Bizottsagot a Ill. osztalyba sorolt
eszkozokkel kapcsolatos,
megfeleloségértékelés iranti kérelmekrol,
Kivéve a meglévd tanusitvanyok
Kiegészitésére vagy megujitasara iranyulo
kérelmeket. Az értesitéshez mellékelni kell
az |. melléklet 19.3. szakaszaban emlitett
haszndlati Gtmutatd tervezetét és a 26.
cikkben emlitett, a biztonsagi és klinikali
teljesitoképesség osszefoglalojanak
tervezetét. Ertesitésében a kijelolt
szervezet megadja a megfeleloségértékelés
befejezésének tervezett idopontjat. A
Bizottsag haladektalanul tovabbitja az
értesitést és a kiséro dokumentumokat az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacios csoportnak.
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Maddositas

(1) A 111. osztalyba sorolt beiiltetheté
eszkdzok esetében a kijelolt szervezet a
megfeleloségi tanusitvany kiallitasat
megeldzden kéri az orvostechnikali
eszkozokkel foglalkoz6 koordinacios
csoport klinikai értékelésre és forgalomba
hozatal utani klinikai termékkovetésre
vonatkozo6 tudomanyos értékelését.
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Modositas 87
Rendeletre iranyulo javaslat
44 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé
koordinaciods csoport az (1) bekezdésben
emlitett informaciok beérkezésétol
szamitott 28 napon belul, a tanusitvany
kiallitasat megelozoen megkérheti a
bejelentett szervezettol az elozetes
megfeleloségértékelés osszefoglalojat. Az
orvostechnikai eszkzokkel foglalkozo
koordinacios csoport a csoport barmely
tagjanak vagy a Bizottsagnak a
javaslatara dont arrdél, hogy erre iranyuld
kérelmet nyujt be a 78. cikk (4)
bekezdésében ismertetett eljaras szerint.
Kérelmében az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 koordinacios csoport felttinteti
azokat a tudomanyosan megalapozott
egészségugyi okokat, amelyek alapjan az
adott dosszié kapcsan kérelmet nyujt be az
elozetes megfeleloségértékelés
osszefoglaloja irdnt. Egy adott dosszié
benyujtasra torténd kivalasztiaskor az
egyenlo bandasmod elvét megfelelo
mértékben figyelembe kell venni.
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A 44. cikk (1) bekezdése elsé
albekezdésének sérelme nélkil ez a
kdvetelmeny nem alkalmazandé azokra az
eszkdzokre, amelyekre vonatkozéan a
Klinikai értékelés és a forgalomba hozatal
utani klinikai termékkovetes tekintetében
a 6. és 7. cikkben emlitett eldirdsokat
tettek kozzé, valamint azokra az
eszkdzokre, amelyek esetében a tanusitas
alkalmazdsanak célja kizarolag a meglévo
tanusitvanyok kiegészitése vagy
megujitasa.

Modositas

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacios csoport tudoméanyos
értékelésének eredményét legkésobb

45 nappal a XI11. melléklet A. részében
emlitett klinikai értékelési jelentésnek és
ezen belul a XI1V. mellékletben emlitett
Klinikai vizsgalatok eredményeinek; a
XI1. melléklet B. részeben emlitett
forgalomba hozatal utani klinikai
termékkovetesnek; az 1. melléklet

19.3. szakaszaban emlitett hasznalati
utmutato tervezetének, valamint a

26. cikkben emlitett, a biztonsagossagra és
klinikai teljesitoképességre vonatkozo
osszefoglalo tervezetének és a

X1, melléklethez kapcsolodo miiszaki
dokumentacionak a benyUjtdsat kévetien
kozzéteszi. Ezen iddszakon belll, és
legkésobb 45 nappal e dokumentumok
benyujtasat kovetoen az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozé koordinacios
csoport a tudomanyos értékeléshez
sziikséges kiegészitd informdciok
benyujtasat kérheti. A kiegészité
informacid beérkezéséig a 45 napos
idoszakot fel kell fiiggeszteni. Az
orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozd
koordinacios csoport tovabbi kiegészité
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Modositas 88
Rendeletre iranyulo javaslat
44 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A kijel6lt szervezet az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozo koordinécios
csoport kérelmének beérkezésétol
szamitott 5 napon belll tajékoztatja arrdl
a gyartot.

Mdadositas 89
Rendeletre irdnyuld javaslat
44 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(3) Az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 koordinacios csoport legkésobb
60 nappal az elozetes
megfeleloségértékelés osszefoglalojanak
beérkezését kovetden észrevételeket tehet
az 0sszefoglaldval kapcsolatban. Ezen
idoszakon beliil, és legkésobb 30 nappal a
benyujtast kovetoen az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozo6 koordinécids
csoport kiegészito informdciok
benyujtasat kérheti, amennyiben azokra a
kijelolt szervezet eldzetesS
megfeleloségértékelésének elemzéséhez
tudomanyosan megalapozott okokbol
sziiksége van. Ez mintak bekérését, vagy
egy, a gyarto telephelyén torténd
latogatast is magaban foglalhat. A kért
kiegészito informdcio beérkezéséig az ezen
albekezdés elsd mondataban emlitett,
észrevételek megtételére szolgalo
idoszakot fel kell fiiggeszteni. Az
orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozd
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informaciok bekérésére vonatkozo
jovobeli kérelmei nem vonjak maguk utin
a csoport tudomanyos értékelésére eldirt
idoszak felfiiggesztéset.

Modositas

torolve

Maddositas

(3) Az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 koordinacios csoport
tudomanyos értékelése a
dokumentécionak a tudomanyos
tanacsado testulet altali, 80a. cikkben
emlitett értékelésén alapul. Ha egy érintett
eszk0z esetében a gyartd a 82a. cikkben
emlitett eljarast kovetoen tudomdanyos
tanacsadast kért, ezen eljaras eredményét
az értesitéssel egyitt vagy az eljaras
lezarasakor benyujtjak. Az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé koordinacios
csoport és a Bizottsag e cikk végrehajtasa
soran megfelelden figyelembe veszi a
kapott tudomanyos tanacsot.
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koordinacios csoport tovdabbi kiegészité
informaciok bekérésére vonatkozd
jovobeli kérelmei nem vonjak maguk utdan

az észrevételek tételére eldirt iddszak
felfliggesztéset.

Mdadositas 90
Rendeletre irdnyuld javaslat
44 cikk — 4 bekezdes

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(4) A kijelolt szervezet kello alapossaggal
megfontol minden, a (3) bekezdés szerint
hozz4 eljuttatott észrevételt. Tovabbitja a
Bizottsag részére annak magyarazatat,
hogy a beérkezett észrevételeket milyen
maodon vette figyelembe, ideértve annak
megfeleld indoklasat is, hogy azokat
milyen okbol nem vette figyelembe,
valamint megkuldi a kérdéses
megfeleloségértékeléssel kapcsolatos
végsd dontését. A Bizottsag
haladéktalanul tovabbitja ezen
informaciokat az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozé koordinacios
csoportnak.
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Madositas

(4) A tudomanyos értékelés kedvezd
eredménye esetén a kijelolt szervezet
megkezdheti a tanusitast. Ha azonban a
kedvezo tudomadnyos értékelés kiilonleges
intézkedések alkalmazaséatol fugg (pl. a
forgalomba hozatal utani klinikai
termékkovetési terv alkalmazasa, adott
hatdridon beliili tanusitds), a Kijelolt
szervezet csak azzal a feltétellel adhatja ki
a megfeleldségi tanusitvanyt, hogy ezeket
az intézkedéseket végrehajtjak.

A tudomanyos értékelés kedvezotlen
eredménye esetén a kijelolt szervezet nem
allithatja ki a megfeleldségi tanusitvanyt.
Mindazonaltal az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozé koordinacios
csoport tudomanyos értékelésében foglalt
magyardazatra valaszul 0j informacidkat
nyujthat be.

A Bizottsag a gyarto kérésére
meghallgatast szervez, ahol egyeztetés
Sfolyhat a kedvezotlen tudomdnyos
értékelés tudomanyos
megalapozottsagarol és minden olyan
intézkedésrol, amelyet a gyarto
meghozhat, tovabba az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozd koordinacios
csoport aggalyainak eloszlatasa céljabdl
benyudjthaté adatokrol.
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Modositas 91
Rendeletre iranyulo javaslat
44 cikk — 5 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Amennyiben a Bizottsag a betegek és a
kdzegészségligy biztonsaganak védelme
érdekében szuksegesnek itéli, végrehajtasi
jogi aktusok atjan kilon kategoridkat vagy
eszkozcsoportokat hatarozhat meg a I11.
osztélyba sorolt eszkozoktol eltérd
eszkozokre, amelyekre az (1)—(4)
bekezdések elére meghatarozott ideig
vonatkoznak. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgaldbizottsagi eljarasnak
megfelelden kell elfogadni.

Modositas 92
Rendeletre iranyulo javaslat

44 cikk — 5 bekezdes — 2 albekezdes — a pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

a) az eszkodz, vagy azon technologia
Ujdonsaga, amelyen alapul, és annak
jelentds klinikai vagy népegészségiigyi
hatasa;

Modositas 93
Rendeletre iranyulo javaslat
44 a cikk (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
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Modositas

Amennyiben a Bizottsag a betegek és a
kdzegészséglgy biztonsaganak védelme
érdekében szukségesnek itéli, végrehajtasi
jogi aktusok Gtjan kilon eszkozoket,
kategoriakat vagy eszkozcsoportokat
hatarozhat meg az (1) bekezdésben emlitett
eszkozoktdl eltérd eszkdzokre, amelyekre
az (1)—(4) bekezdések elére meghatarozott
ideig vonatkoznak. Ezeket a végrehajtasi
jogi aktusokat a 88. cikk (3) bekezdéseben
emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak
megfelelden kell elfogadni.

Modosités
a) olyan technoldgiai Ujdonsag vagy Uj
terapias alkalmazéas, amely jelentds

klinikai vagy népegészseglgyi hatéssal
birhat;

Modositas
44a. cikk

A forgalomba hozatalt megeldz0 értesités
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(1) A kijelolt szervezetek értesitik a
Bizottsagot a I11. osztalyba sorolt
eszkdzokkel kapcsolatos,
megfeleloségértékelés iranti kérelmekrol,
a meglévo tanusitvanyok kiegészitésére
vagy megujitasara iranyuld kérelmek
kivetelével. Az ertesitéshez mellékelni kell
az . melléklet 19.3. szakaszaban emlitett
hasznalati Utmutato tervezetét és a

26. cikkben emlitett, a biztonsagossagra s
a klinikai teljesitoképességre vonatkozo
osszefoglalo tervezetét. Ertesitéseiben a
Kijelolt szervezet megadja a
megfeleloségértékelés befejezésének
tervezett idopontjat. A Bizottsdag
haladéktalanul tovabbitja az értesitést és a
kiséro dokumentumokat az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozo6 koordinécios
csoportnak.

(2) A Bizottsag felhatalmazést kap arra,
hogy a 89. cikknek megfeleléen
felhatalmazéson alapul6 jogi aktusokat
fogadjon el azon eszk6zok kdrének
kibévitésére vonatkozoan, amelyekrol a
forgalomba hozatalt megelozoen az

(1) bekezdés szerint értesitést kell kiildeni.

Indokolas

A bizottsagi javaslat 44. cikke (1) bekezdésében és (5) bekezdése elsd albekezdésében
eloiranyzott, forgalomba hozatal elotti értesitést uj cikk keretében fenn kell tartani, hogy a
Bizottsag hozzajuthasson a piaci ismeretekhez és el tudja latni a piacfeliigyeletet.

Moébdositas 94

Rendeletre iranyuld javaslat
49 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) Amennyiben agy itélik meg, hogy a
biztonsagossagra és teljesitoképességre
vonatkozo altalanos kovetelményeknek
valé megfelelés klinikai adatokon alapul6
bizonyitasa nem megfeleld, barmely ilyen
kivételt megfeleléen indokolni kell, mely
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Mddositas

(3) A harmadik osztalyba sorolt eszk6zok
kivételével, amennyiben Ugy itélik meg,
hogy a biztonsagossagra és
teljesitoképességre vonatkozé altalanos
kovetelményeknek valo megfelelés klinikai
adatokon alapul6 bizonyitasa nem
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indoklas alapjat a gyarto
kockézatkezelésének eredményei, tovabba
az eszkoz és az emberi test kozotti
kolcsonhatés sajatossagainak, a szandékolt
klinikai teljesitoképességnek és a gyartd
megéllapitasainak figyelembevétele képezi.
Amennyiben a biztonsagossagra és
teljesitOképességre vonatkozo altalanos
kovetelményeknek valo megfelelés
bizonyitasa kizarolag nem Klinikai
vizsgalati modszerek, tobbek kozott
teljesitoképesség-értékelés, a
terméksorozat vizsgalata és az orvosi
alkalmazas elétti értékelés alapjan torténik,
azt kelléen indokolni kell a II. mellékletben
emlitett miiszaki dokumentécidban.

megfeleld, barmely ilyen kivételt
megfelelden indokolni kell, mely indoklas
alapjat a gyartd kockazatkezelésének
eredményei, tovabba az eszkoz és az
emberi test kozotti kdlcsdnhatas
sajatossagainak, a szandékolt klinikai
teljesitoképességnek €s a gyartd
megéllapitasainak figyelembevétele képezi.
Amennyiben a biztonsagossagra és
teljesitOképességre vonatkozo altalanos
kdvetelményeknek valdé megfelelés
bizonyitasa kizarolag nem Klinikai
vizsgalati modszerek, tobbek kozott
teljesitoképesség-értékelés, a
terméksorozat vizsgalata és az orvosi
alkalmazas el6tti értékelés alapjan torténik,
azt kelléen indokolni kell a II. mellékletben
emlitett miiszaki dokumentacioban.

A biztonsdgossagra és teljesitoképességre
vonatkozé altalanos kovetelmenyeknek
valé megfelelés klinikai adatokon alapul6
bizonyitdsa aldli, az elsd albekezdés
szerinti kivétel feltétele az illetékes
hatosag elozetes jovahagydsa.

Indokolas

A cél, hogy az érintett ne bajhasson ki a klinikai értékelések aldl, kiiléndsen a magas

kockazatu eszkozok tekintetében.

Modositas 95

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

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
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Modositas

A 111. osztalyba sorolt eszk6zok és a
beiiltetheto eszkozok esetében a
biztonsagossagra és a klinikali
teljesitoképességre vonatkozo, a 26. cikk
(1) bekezdésében emlitett 6sszefoglal6t
legalabb évente aktualizalni kell a klinikai
értékelési jelentésekkel.
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Modositas 96

Rendeletre iranyulo javaslat
50 cikk — 1 bekezdés — bevezeté rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A Kklinikai vizsgalatokat a X1V,
melléklet 50—60. cikke szabalyozza,
amennyiben azok az alabbi célok
valamelyikét szolgaljak:

Modositas

(1) A Kklinikai vizsgalatokat — flggetlendl
attol, hogy egy orvostechnikai eszk6z
forgalomba hozatala vagy forgalomba
hozatal utani vizsgélata céljabol keril-e
rajuk sor — a XIV. melléklet 50—60. cikke
szabalyozza, amennyiben azok az alabbi
célok valamelyikeét szolgaljak:

Indokolas

Azonos szintii mindségi szabvanyokat és etikai elveket kell biztositani.

Modositas 97

Rendeletre iranyulo javaslat
51 cikk — 6 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A tagallamok biztositjak, hogy a kérelmet
értékeld személyek esetén nem all fenn
Osszeférhetetlenség, az értékeldk
fuggetlenek a meghiz6tdl, a klinikai
vizsgalat helyszinéul szolgald
intézménytol, a részt vevo vizsgaloktol,
valamint minden egyéb indokolatlan
befolyasolastol.
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A tagallamok biztositjak, hogy a kérelmet
értékeld személyek esetén nem all fenn
Osszeférhetetlenség, az értékeldk
fuggetlenek a meghizotdl, a klinikai
vizsgélat helyszinéil szolgald
intézménytol, a részt vevo vizsgaloktol,
valamint minden egyéb indokolatlan
befolyasolastol. A tagallamok biztositjak,
hogy megfeleld szamu személy, kozosen
vegzi az értékelést, akik dsszességében
nézve rendelkeznek a sziikséges
képesitésekkel és tapasztalatokkal. Az
értékelés soran legalabb egy olyan
személy allaspontjat is figyelembe veszik,
akinek nem a tudomanyos teriilet az
elsodleges érdekeltségi teriilete.
Figyelembe veszik tovabba legalabb egy
beteg véleményét is. A klinikai vizsgalat
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megvalositasahoz a felelos etikai bizottsag
veéleménye szlikséges.

Moébdositas 98

Rendeletre irdnyuld javaslat
52 cikk — 3 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Maddositas

b) bizalmas lzleti adatok védelme; b) bizalmas (zleti adatok védelme; a
nemkivanatos eseményekre és a
biztonsagossagra vonatkoz6 adatok nem
minosiilnek bizalmas iizleti adatoknak;

Mdédositas 99

Rendeletre irdnyuld javaslat
53 cikk — 1 bekezdés — d a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg Madositas

da) a XI1V. mellékletben emlitett klinikai
vizsgalati jelentés.

Modositas 100

Rendeletre iranyulo javaslat
53 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modosités
(2) Az (1) bekezdésben emlitett (2) Az (1) bekezdésben emlitett
elektronikus rendszer létrehozasakor a elektronikus rendszer létrehozasakor a
Bizottsag biztositja, hogy a rendszer Bizottsag biztositja, hogy a rendszer
interoperabilis legyen az emberi interoperabilis legyen az emberi
felhasznalasra szant gydgyszereken végzett felhasznalasra szant gydgyszereken végzett
klinikai vizsgalatok unios adatbazisaval, Klinikai vizsgalatok unios adatbazisaval,
amelyet a(z) [.../...]/EU rendelet szerint amelyet a(z) [.../...]/EU rendelet szerint
hoztak letre. Az elektronikus rendszerein hoztak letre. Az elektronikus rendszerein
keresztiil 9sszegytijtott és feldolgozott keresztiil 0sszegytijtott és feldolgozott
informéacidk az 52. cikkben emlitett informéaciok az 52. cikkben és az 53. cikk
informéacidk kivételével csak a Bizottsag és (1) bekezdésének d) pontjaban emlitett,
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a tagallamok szdmara hozzaférhetok.

nyilvdanosan hozzdférhetd informaciok
kivételével csak a Bizottsag és a
tagallamok szamara hozzaférhetok. A
klinikai vizsgdlat sordn osszegyiijtott, a
XI1V. melléklet 2.7. pontjaban emlitett
klinikai adatokat kérésre hisz napon
belUl hozzdférhetové kell tenni az
egészségugyi szakemberek és fliggetlen
orvosi tarsasagok réeszére. A klinikai
adatokra vonatkozdlag titoktartasi
megdllapodas megkotését irhatjak elo.

Indokolas

Atlathatosagi és kozegészséguigyi okokbol. A klinikai nemkivanatos eseményekre vonatkozo
adatok nagykdzonseg és fliggetlen tudosok altali hozzaférésének megakadalyozdsa nem

indokolt.

Modositas 101

Rendeletre iranyulo javaslat
53 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) A Bizottsag felhatalmazast kap arra,
hogy a 89. cikk szerint felhatalmazason
alapuld jogi aktusokat fogadjon el annak
meghatarozasara, hogy a klinikai
vizsgalatokra vonatkoz6an milyen egyéb,
az elektronikus rendszeren keresztil
osszegylijtott és feldolgozott informdciok
legyenek nyilvanosan hozzdférhetok az
emberi felhasznalasra szant
gyogyszereken végzett klinikai vizsgalatok
[../...J/EU rendelettel létrehozott unios
adatbazisaval valo interoperabilitas
megteremtése érdekében. Az 52. cikk (3)
és (4) bekezdeéseét alkalmazni kell.

Médositas 102

Rendeletre iranyulo javaslat
55 cikk — 2 bekezdés
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Modositas

(3) Az emberi felhasznélasra szant
gyogyszereken végzett klinikai vizsgalatok
[../...J/EU rendelettel létrehozott unios
adatbazisaval valo interoperabilitas
megteremtése érdekében a Bizottsag
felhatalmazast kap arra, hogy a 89. cikk
szerint felhatalmazason alapul6 jogi
aktusokat fogadjon el a technikai
kdvetelmények és paraméterek
meghatarozasara vonatkozdan.

RR\1005935HU.doc



A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modosités

(2) A megbizé az (1) bekezdésben emlitett (2) A meghbiz6 az (1) bekezdésben emlitett
modositasokat az értesitést kdvetd legalabb modositasokat az értesitést kdvetd legalabb
30 napon belil végrehajthatja, kivéve, ha 30 napon belil végrehajthatja, kivéve, ha
az érintett tagallam értesitette a megbizot, az érintett tagallam kelld indoklds mellett
hogy a kdzegészséggel, a betegek arrol értesitette a megbizaét, hogy a
biztonsagaval vagy a kdzrenddel maodositasokat elutasitja.

kapcsolatos megfontolasok alapjan
elutasitja azokat.

Indokolas

A figyelembe veendd indokok eredeti szoveg altal javasolt korlatozasa kizarja példaul a
kapott adatok fontossaganak vagy megbizhatésaganak hianyaval kapcsolatos szempontokat és
mas etikai természetii megfontoldsokat. A klinikai vizsgalatok megbizo altal javasolt
modositasai az tizleti érdekek nevében nem sérthetik a tudomdanyos vagy etikai eldirasokat.

Modositas 103

Rendeletre iranyulo javaslat
55 cikk — 2 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modosités
(2a) A megbizonak a klinikai vizsgalat
Jelentds modositdsa iranti kérelmét a

tagallam az 51. cikk (6) bekezdésének
megfeleloen értékeli.

Médositas 104

Rendeletre iranyuld javaslat
56 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Madositas
(1) Amennyiben egy tagallam elutasitott, (1) Amennyiben egy tagallam elutasitott,
felfliggesztett vagy leallitott egy klinikai felfliggesztett vagy ledllitott egy klinikai
vizsgalatot, vagy egy Klinikai vizsgalat vizsgalatot, vagy egy klinikai vizsgalat
jelentds modositasat vagy atmeneti jelentds modositasat vagy atmeneti
leallitasat kérte, vagy a megbizétol a leallitasat kérte, vagy a megbizétol a
klinikai vizsgalat biztonsagi okokbol klinikai vizsgalat biztonsagi okokbdl
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torténd 1do elotti leallitasarol értesiilt, az
53. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil valamennyi
tagallamot értesiti dontésérdl és annak
okairol.

Modositas 105

Rendeletre iranyulo javaslat
57 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Az egynél tobb tagallamban végzett
Klinikai vizsgalatok esetén a meghiz6 az
Osszes erintett tagallamot értesiti a klinikai
vizsgalat ltalanos lezarasarol. Az értesitést
a klinikai vizsgalat altalanos lezarasat
kovetd 15 napon beliil kell elkiildeni.

Modositas 106

Rendeletre iranyulo javaslat
57 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) A megbizdé a klinikai vizsgalat lezarasat
kovetd egy éven beliil benyujtja az érintett
tagallamoknak a klinikai vizsgalat
eredményeinek dsszefoglal6jat a XI1V.
melléklet I. fejezetének 2.7. szakaszaban
emlitett klinikai vizsgalati jelentés
forméajaban. Amennyiben tudoméanyos
okokbdl nincs mod a klinikai vizsgalati
jelentés egy éven beluli 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 el6, hogy mikor kell -magyarazattal
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torténd ido elotti leallitasarol értesiilt, az
53. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil valamennyi
tagallamot értesiti errdl a tényrdl, a
dontésérol és annak okairdl.

Modositas

Az egynél tobb tagallamban végzett
klinikai vizsgalatok esetén a megbiz6 az
Osszes erintett tagallamot értesiti a klinikai
vizsgélat valamelyik tagallamban tortént
ido elotti leallitasarol, valamint a vizsgadlat
altalanos lezarasarol. Az értesitést a
Klinikai vizsgalat egy vagy tobb
tagallambeli lezarasat kovetd 15 napon
belul kell elkaldeni.

Modositas

(3) A megbizé a klinikai vizsgalat lezarasat
kovetd egy éven beliil benyujtja az érintett
tagallamoknak a klinikai vizsgalat
eredményeinek dsszefoglal6jat a XI1V.
melléklet I. fejezetének 2.7. szakaszaban
emlitett klinikai vizsgalati jelentés
forméajaban — a klinikai vizsgalat folyaman
osszegylijtott valamennyi adattal, koztiik a
kedvezotlen eredményekkel egyiitt.
Amennyiben tudomanyos okokbol nincs
maod a klinikai vizsgalati jelentés egy éven
beluli benyujtasara, azt rendelkezésre
allasakor a lehet6 leghamarabb be kell
nyujtani. Ebben az esetben a XIV.
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egyutt — benydjtani a klinikai vizsgalat
eredmenyeit.

melléklet I1. fejezetének 3. szakaszaban
emlitett klinikai vizsgalati terv irja eld,
hogy mikor kell -magyaréazattal egydtt —
benyujtani a klinikai vizsgalat eredményeit.

Indokolas

A szoban forgo adatok mar elérhetok a megbizo szamdara, és a megfelelo statisztikai
ellenorzés érdekében a tagallammal is kozolni kell azokat.

Modositas 107

Rendeletre iranyulo javaslat
58 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) Az kdzos kérelemben a megbiz6 az
egyik érintett tagallamot koordinal6
tagallamnak javasolja. Ha az adott
tagallam nem kivanja a koordinal6
tagallam szerepét betdlteni, az
egyetlenkérelem benyujtasatdl szamitott
hat napon belill megallapodik egy masik,
érintett tagallammal arr6l, hogy ez ut6bbi
tagallam lassa el a koordinal6 tagallam
feladatat. Ha egyik tagallam sem véllalja
el a koordinalé tagallam szerepét, a
megbizo dltal elsoként javasolt
tagallamnak kell azt betdltenie. Ha
megbizo dltal javasolt tagallamtol eltéro
tagallam lesz a koordinal6 tagallam, az
51. cikk (2) bekezdésében emlitett

Modositas

(2) Az érintett tagallamok a kdzos kérelem
benyujtasatol szamitott hat napon belil
megallapodnak arrdl, hogy melyik
tagallam lassa el a koordinal6 tagallam
feladatat. A tagallamok és a Bizottsag az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd
koordinacios csoport tevékenysegének
keretében megallapodnak a koordinald
tagallam kijeldlésére vonatkozo
egyeértelmii szabalyokrol.

hataridé azon a napon kezdodik, miutin a
tagallam elfogadta a koordinal6 tagallam
szerepét.

Indokolas

A bizottsagi szoveg dltal javasolt megoldas lehetévé teszi, hogy a megbizok kivdlasszak a
legkevésbé szigoru eldirasokat alkalmazo, erdforrasokkal a legrosszabbul ellatott vagy
nagyszamu kérelmet feldolgozo, talterhelt illetékes hatdsagokat, ami megterheli a klinikai
vizsgalatok hallgatolagos jovahagyasanak javasolt rendjét. A mar javasolt orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozé koordinacios csoport is megallapithatja a koordinal6 tagallam
kijelolésének keretét — a 80. cikkben leirt feladataival 6sszhangban.
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Modositas 108

Rendeletre iranyulo javaslat
59 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Abban az esetben, ha a klinikai vizsgalatra
a megbizd az 58. cikkben emlitett k6zos
kérelmet nyujtott be, a meghizé az 53.
cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztul bejelent minden, a (2)
bekezdésben emlitett eseményt. E jelentést
a beérkezését kovetoen elektronikus titon
tovabbitani kell valamennyi érintett
tagallam szamara.

Mddositas 109
Rendeletre irdnyuld javaslat

61 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg

a) az uniés piacon forgalmazott
eszkozokkel kapcsolatos minden komoly
baleset;

Modositas

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

Maddositas

a) az uniés piacon forgalmazott
eszkozokkel kapcsolatos minden baleset;

Indokolas

A vératlan eseményekkel és helyszini biztonsagi korrekcios intézkedésekkel kapcsolatos
jelentéstétel kapcsan nemcsak a balesetekre, hanem minden varatlan esemeényre utalni kell, és
a varatlan esemény 2. cikk 43. pontjaban foglalt fogalommeghatéarozésat alapul véve ide

értenddbk a nemkivanatos mellékhatasok is.

Modositas 110

Rendeletre iranyulo javaslat
61 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

A tagallamok minden sziikséges
intézkedést meghoznak az egészségugyi
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Madositas

A tagallamok minden sziikséges
intézkedést meghoznak az egészségugyi
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szakemberek, felhasznaldk és betegek az
irdnyu 0sztonzésére, hogy az (1) bekezdés
a) pontjaban emlitett, feltételezett
baleseteket jelentsék be illetékes
hatosagaiknak. Az ilyen bejelentéseket
tagallami szinten kozpontilag kell
rogziteni. Amennyiben egy tagallam
illetékes hatdséaga ilyen bejelentéseket kap,
megteszi a sziikséges lépéseket annak
biztositasara, hogy az érintett eszkoz
gyartoja értesiiljon a varatlan eseményrol.
A gyarténak kell biztositania a megfelel6
nyomon kovetd intézkedések
meghozatalat.

Médositas 111
Rendeletre irdnyuld javaslat
61 cikk — 3 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

A tagallamok egymas kdzott
0sszehangoljak a balesetek egészsegugyi
szakemberek, felhasznalok és betegek altal
torténd bejelentésére hasznalando
egységes, webalapu, strukturalt
formanyomtatvanyok kifejlesztését.

szakemberek — koztik a gyogyszerészek —,
a felhasznalok és a betegek az iranyu
0sztonzésére, hogy az (1) bekezdés a)
pontjaban emlitett, feltételezett baleseteket
jelentsék be illetékes hatdsagaiknak. Az
ilyen bejelentéseket tagallami szinten
kdzpontilag kell rogziteni. Amennyiben
egy tagallam illetékes hatdsaga ilyen
bejelentéseket kap, megteszi a sziikséges
Iépéseket annak biztositasara, hogy az
érintett eszkdz gyartoja értesiiljon a
varatlan eseményr6l. A gyartonak kell
biztositania a megfelel6 nyomon kdvetd
intézkedések meghozatalat.

Maddositas

A tagallamok egymas kozott
0sszehangoljak a balesetek egészsegugyi
szakemberek, felhasznalok és betegek altal
torténd bejelentésére hasznalando
egységes, webalapu, strukturalt
formanyomtatvanyok kifejlesztését. A
tagallamok tovabba a gyanithat6 varatlan
események nemzeti illetékes hatésagoknal
torténo bejelentésére szolgalo mas
formatumokat is az egészségugyi
szakemberek, a felhasznalok és a betegek
rendelkezésére bocsatanak.

Indokolas

E rendelkezés az internet-hozzaféréssel vagy az ilyen eszkzok hasznalatahoz sziikséges
tapasztalattal nem rendelkezo egyes betegek és felhasznalok szamara korlatozast jelenthet. A
nemzeti hatésagoknak ezért egy tovabbi, bejelentésre szolgal6 formatumot is biztositaniuk

kell.

Médositas 112

Rendeletre iranyulo javaslat
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61 cikk — 3 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Madositas

(3a) Az adatok e rendszerbe vald
automatizalt exportalasanak biztositasa,
ugyanakkor a tébbszéros nyilvantartas
elkertlése érdekében a tagallamok és a
Bizottsag kialakitjak és garantéljak a
nemzeti nyilvantartasok és a vigilancia 62.
cikkben emlitett elektronikus rendszere
kdzotti interoperabilitast.

Indokolas

A lakossag széles rétegeinek magas szinvonalu nyilvantartasaval a nyilvantartasok
széttoredezettsége elkeriilheto lesz, és megfelelobb képet kaphatunk az orvostechnikai

eszkdzok biztonsagossagarol és hatasossagarol.

Modositas 113
Rendeletre iranyulo javaslat
62 cikk — 1 bekezdés — d a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moédositas 114

Rendeletre iranyulo javaslat
62 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) Az elektronikus rendszerben
Osszegytjtott és feldolgozott informéaciok
hozzaférhetdk a tagallami illetékes
hatosagok, a Bizottsag és a kijeldlt
szervezetek szamara.
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Modositas

da) a gyartok altal készitett, a
63a. cikkben emlitett idoszakos
eszkdzbiztonsagi jelentések;

Modositas

(2) Az elektronikus rendszerben
Osszegylijtott és feldolgozott informaciok
hozzaférhetdk a tagallami illetékes
hat6sagok, a Bizottsag, valamint — a
szellemi tulajdon és a bizalmas Uzleti
adatok védelmének sérelme nélkil — a
Kijelolt szervezetek, az egészséguigyi
szakemberek, a fliggetlen orvosi
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tarsasagok és — a sajat eszkozeikre
vonatkozé informaciok tekintetében — a
gyartok szamara. A 62. cikk (1)
bekezdésének a)-e) pontjdban emlitett
adatok nem tekinthetok iizleti titoknak
mindsiilé informdcionak, hacsak az
orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo
koordinacios csoport ezzel ellentétes
véleményt nem ad Ki.

Indokolas

A klinikai adatokhoz valé hozzaférés a rendszer atlathatésaganak fenntartasa, valamint a
fiiggetlen tudosok és egészségiigyi szakmai szervezetek altali elemzés lehetové tétele
érdekében elengedhetetlen. Szellemi tulajdonra vonatkozd informaciok vagy bizalmas zleti
adatok nem tartoznak a széban forgo klinikai adatok fogalméaba.

Modositas 115
Rendeletre irdnyuld javaslat
62 cikk — 5 a bekezdes (uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg Madositas

(5a) A 62. cikk (5) bekezdésében emlitett
jelentéseket és informaciokat a sz6ban
forgd eszkoz tekintetében az elektronikus
rendszeren keresztil automatikusan
tovabbitjak a tanasitvanyt a 45. cikkel
6sszhangban kiallito kijelolt szervezet
szamara is.

Indokolas

A kijelolt szervezetek piacfeliigyeleti hatosagok kozotti informaciocserébe torténd bevondsat
ki kell terjeszteni és egyértelmiien meg kell hatdarozni. A kijelolt szervezeteknek kiilonosen —
automatizalt és dsszehangolt kommunikéacios eljarasok keretében nyujtott — megbizhatd
informéciokra van szikséguk a fejlemények megismerése, az Uj informacidk haladektalan
figyelembevétele, valamint a kedvezétlen valtozdsokkal és varatlan eseményekkel szembeni
idészerii és megfeleld fellépés érdekében.

Moébdositas 116

Rendeletre iranyulo javaslat
62 cikk — 5 a bekezdés (Uj)
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Médositas 117
Rendeletre irdnyuld javaslat
63 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

Ha a 61. cikk (3) bekezdése szerint érkezett
bejelentésekbdl az illetékes tagallam
megallapitja, hogy a bejelentések sulyos
balesettel kapcsolatosak, e bejelentéseket
haladéktalanul beviszi a 62. cikkben
emlitett elektronikus rendszerbe, kivéve, ha
ugyanarrol a balesetrol a gydarto mar
bejelentést tett.

Modositas

(5a) Biztositani kell, hogy az europai
bejelentési kotelezettségen fellll az egyes
tagallamokban tovabbi nemzeti szintii
bejelentést ne irhassanak elo.

Maddositas

Ha a 61. cikk (3) bekezdése szerint érkezett
bejelentésekbdl az illetékes tagallam
megallapitja, hogy a bejelentések balesettel
kapcsolatosak, e bejelentéseket
haladéktalanul beviszi a 62. cikkben
emlitett elektronikus rendszerbe.

Indokolas

A jelentéseket minden esetben be kell vinni az elektronikus rendszerbe, kiilonésen a teljes korii

informaciéaramlas biztositasa érdekében.

Modositas 118
Rendeletre iranyulo javaslat
63 a cikk (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
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Modositas
63a. cikk

Idoszakos eszkozbiztonsagi jelentések

(1) A 111 osztalyba sorolt orvostechnikai
eszk0zok gyartoi a 62. cikkben emlitett
elektronikus rendszerbe bejelentik a
kovetkezoket:

a) azg orvostechnikai eszkozok elonyeire és
kockazataira vonatkoz6 adatok
osszefoglalasa, beleértve valamennyi
olyan vizsgalat eredményeét, amelynek
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hatasa lehet a tanusitasra;

b) az orvostechnikai eszk6z
elony/kockazat aranydanak tudomdnyos
értékelése;

¢) az orvostechnikai eszkdzok értékesitési
mennyisegéhez kapcsolodo valamennyi
adat, ideértve az eszkozt hasznalo
lakosség becsult szamat.

(2) Az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkozé koordinacios csoport a

44. cikkben emlitett tudomanyos
értékelésében hatarozza meg, hogy a
gyartoknak milyen gyakorisaggal kell
elkészitenilik az (1) bekezdésben emlitett
jelentést.

A gyértok kérésre haladéktalanul, illetve
az orvostechnikai eszkoz elsé forgalomba
hozataladt kioveto két évben legaldabb évente
egyszer idoszakos eszkozbiztonsagi
jelentést nyujtanak be az illetékes
hatosagoknak.

(3) Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 koordinacios csoport az
iddszakos eszkozbiztonsdgi jelentések
értékelése alapjan meghatarozza, hogy
felmerultek-e Gj kockazatok vagy
valtoztak-e a kockéazatok, illetve hogy
modosult-e az orvostechnikai eszkoz
elony/kockazat aranya.

(4) Az idoszakos eszkozbiztonsagi
jelentések értékelését kovetoen az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd
koordinacios csoport mérlegeli, hogy
szuikség van-e az érintett orvostechnikai
eszkdzzel kapcsolatos intézkedésre. Az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd
koordinacios csoport értesiti a kijel6lt
szervezetet kedvezotlen tudomanyos
értékelésérol. Ebben az esetben a kijelolt
szervezet a koriilményeknek megfeleloen
fenntarthatja, médosithatja,
felfliggesztheti vagy visszavonhatja az
engedélyt.
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Indokolas

A vigilanciarendszer keretében fontos a gyartok szdmara kotelezéen elGirni, hogy a
I11. osztalyba sorolt orvostechnikai eszk6zok tekintetében rendszeresen jelentést tegyenek a
biztonsagi adatokrol és az értékesitési mennyiségrol.

Modositas 119
Rendeletre iranyulo javaslat
67 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) Az illetékes hatésagok megfeleld
ellendrzéseket végeznek az eszkzok
jellemzdi és teljesitOképessége
tekintetében, ideértve adott esetben a
dokumentacio felllvizsgalatat és a
megfeleld mintdkon végzett fizikai és
laboratériumi vizsgalatokat is. Figyelembe
veszik a kockazatértékelés és
kockazatkezelés kialakult elveit, a
vigilancia-adatokat és a panaszokat. Az
illetékes hatosagok eldirhatjak a gazdasagi
szereplOk szamara, hogy tegyék elérhetdvé
a tevékenységuk elvégzéséhez sziikséges
dokumentaciot és informéciokat, valamint
szilkséges és indokolt esetben beléphetnek
a gazdasagi szereplOk telephelyeire €s
szllkséges mintakat vehetnek az
eszk6zokbol. Ha szikségesnek itélik,
megsemmisithetik vagy egyéb modon
miikodésképtelenné tehetik a komoly
veszElyt jelentd eszkozoket.

Modositas

(1) Az illetékes hatésagok megfeleld
ellendrzéseket végeznek az eszkzok
jellemzdi és teljesitOképessége
tekintetében, ideértve adott esetben a
dokumentacio felllvizsgalatat és a
megfeleld mintdkon végzett fizikai és
laboratériumi vizsgalatokat is. Figyelembe
veszik a kockézatértékelés és
kockézatkezelés kialakult elveit, a
vigilancia-adatokat és a panaszokat. Az
illetékes hatosagok el6irhatjak a gazdasagi
szereplOk szamara, hogy tegyék elérhetdvé
a tevékenységik elvégzéséhez szilkséges
dokumentaciot és informéciokat, valamint
beléphetnek a gazdasagi szereplok
telephelyeire és a hatsagi laboratérium
altal végzett elemzéshez sziikséges
mintakat vehetnek az eszk6zokbdl. Ha
szilkségesnek itélik, megsemmisithetik
vagy egyéb mdodon miikodésképtelenné
tehetik a komoly veszélyt jelentd
eszkozoket.

Indokolas

Az illetékes hatosagoknak minden ellenorzést indokolniuk kell.

Mdbdositas 120

Rendeletre iranyulo javaslat
67 cikk — 1 a bekezdés (Uj)

PE507.972v03-00

334/356

RR\1005935HU.doc



A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modosités

(1a) Az elore be nem jelentett ellenorzések
tipusa és mértéke, valamint az elére be
nem jelentett ellenorzések alapjan a
gazdasagi szereplot terheld koltségek a
rendszeres ellenorzésekbe szamitanak
bele, amennyiben az elore be nem jelentett
ellendrzések soran nem emelnek lényeges
kifogast. Az elore be nem jelentett
ellendrzések elrendelésekor és
végrehajtasa soran mindig figyelembe kell
venni az ardnyossdg elvét, mindenekelott
az eszkdz mindenkori kockazati
potencidljanak megfelelden.

Modositas 121
Rendeletre irdnyuld javaslat
67 cikk — 5 a bekezdeés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg Madositas

(5a) Az Uni6 és harmadik orszagok kozott
létrejott nemzetkdzi megallapodasok
sérelme nélkll az (1) bekezdésben emlitett
ellendrzésekre valamely gazdasagi
szerepld harmadik orszagbeli telephelyén
is sor kerulhet, amennyiben az adott
eszkozt az unids piacon forgalomba
kivanjak hozni.

Indokolas

A tagallamok illetékes hatosagai altal végzett vizsgalatokra az eszk6zok unios forgalomba
hozatala esetén harmadik orszagbeli telephelyeken is sor kerilhet.

Mddositas 122
Rendeletre iranyuld javaslat
67 cikk — 5 b bekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Madositas

(5b) Az (1) bekezdes szerinti
ellenorzéseket kovetden az érintett
illetékes hatosag minden esetben jelentést
készit az ellendrzott gazdasagi szereplo
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részére az e rendeletnek valé megfelelés
szintjérol. A jelentés elfogaddsa elott az
illetékes hatosag lehetoséget ad az
ellendrzott gazdasdgi szereplonek, hogy
észrevételeket nyajtson be.

Indokolas

Fontos, hogy az ellendrzott szervet tdajékoztassak az ellendrzés eredményeérol, és lehetoséget
kapjon észrevételei megtételére.

Modositas 123
Rendeletre iranyulo javaslat
67 cikk — 5 ¢ bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modosités

(5¢) A Bizottsag részletes
iranymutatasokat dolgoz ki az e cikkben
emlitett ellendrzések elvégzésével
kapcsolatos elvekre vonatkozdan, ideértve
kiilonosen az ellenorok képesitését, az
ellenorzési intézkedéseket, valamint a
gazdasagi szereplok birtokaban lévo
adatokhoz és informaciohoz valo
hozzaférést.

Indokolas

Az irdnymutatasok kidolgozdsa megteremtené az ellendrzési tevékenységek unios szinten
dsszehangolt megkdzelitését.

Modositas 124
Rendeletre iranyulo javaslat
78 cikk — 7 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(7a) Az orvostechnikai eszktzokkel
foglalkozé koordinacios csoport az
érdekelt felekkel folytatott parbeszéddel
foglalkoz6 csoportot hoz létre az érdekelt
felek unios szinten szervezodo
képviseldinek részvételével. Ez a csoport
az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd
koordinacios csoport mellett
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tevékenykedik és azzal egyiittmiikodve
tanacsadast nyujt a Bizottsagnak és a
tagallamoknak az orvosi technoldgia és a
rendelet végrehajtasanak kiilonbozo
szempontjairal.

Indokolas

Fontos az érdekelt felekkel folytatott parbeszéddel foglalkozo6 csoportot fenntartani annak
érdekében, hogy a betegek, az egészségiigyi szakemberek és az iparag parbeszédet

folytathasson a szabalyozdkkal.

Modositas 125
Rendeletre iranyulo javaslat
80 cikk — b pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

b) hozzajarul bizonyos
megfeleloségértékelési eljardsok ellendrzd
mechanizmusaihoz a 44. cikknek
megfelelden;

Modositas

b) az orvostechnikai eszk6zok bizonyos
tipusaira vonatkoz6an tudomanyos
értékelést biztosit, a 44. cikknek
megfelelden;

Indokolas

A 44, cikkel 6sszhangban.

Modositas 126
Rendeletre iranyulo javaslat
80 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
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Modositas
80a. cikk

Tudomanyos tanacsado testllet

(1) A Bizottsag az orvostechnikai eszkdzok
teriiletén tevékenykedo, az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozé koordinacios
csoport altal személyes minoségiikben
kinevezett legfeljebb 15 tudomanyos
és/vagy klinikai szakértobol allo
tudomanyos tanacsadad testiletet hoz létre,
és biztositja szamara a logisztikai
tamogatast.
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(2) A szakértok kinevezésekor a Bizottsag
biztositja az orvostechnikai eszkdzok
szempontjabdl jelentos orvosi
szakteriiletek dtfogo, megfelelo és
kiegyensulyozott képviseletét, a szakértok
munkavégzését esetlegesen érintd érdekek
kozzetételet és titoktartasi zaradek
alairasat. A tudoméanyos tanacsado
testllet sajat hataskérében az egyes orvosi
szakteriiletekeért felelos szakértoi
munkacsoportokat hozhat létre. A
Bizottsag vagy az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozé koordinacios
csoport felkérheti a tudoméanyos
tanacsado testiiletet, hogy az e rendelet
végrehajtasaval kapcsolatos kérdésekben
tudoményos tanacsadast nyajtson.

(3) A tudoményos tanacsado testllet a
tagjai kozal elnokot és elndkhelyettest
nevez ki haroméves idoszakra, amely
egyszer meghosszabbithato. Kelloen
indokolt esetben a tagok tobbsége
felszolithatja az elnokot és/vagy az
elndkhelyettest a lemondésra.

(4) A tudomanyos tanacsado testiilet

elfogadja eljaréasi szabalyzatat, amely
kiilonosen a kovetkezokre vonatkozo

eljarasokat allapitja meg:

a) a szakértoi munkacsoport miikiodése,

b) az elndk és az elndkhelyettes kinevezése
és levaltasa,

c) a 44. cikkben emlitett tudomanyos
értékelés, beleértve a siirgds esetekben
nyujtott értékelést is.

Az eljarasi szabdlyzat a Bizottsag kedvezd
véleményének kézhezvételét kovetoen lép

hatalyba.

Indokolas

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinaciods csoport klinikai értékelésre vonatkozd,
44. cikkben eloiranyzott tudomanyos értékelését egy szakértoi testiilet segitségével kell
elvégezni. E szakérték — a gyakorlatok 6sszehangolésa érdekében — kozremiikodnek a
gyartoknak, valamint a klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani nyomon koévetés
tekintetében akkreditalt testiileteknek szolo iranymutatasok és kozos miiszaki eldirdsok
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kidolgozasaban.

Médositas 127

Rendeletre iranyulo javaslat
82 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) Az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkozé koordinacids csoport tagjai és
az unios referencialaboratériumok
személyzete nem rendelkezhetnek olyan
anyagi vagy egyéb érdekeltséggel az
orvostechnikai eszkzok iparagban, ami
befolyasolhatja partatlansagukat. Arra
kotelezik magukat, hogy a kozjé érdekében
és fuggetlendl jarnak el. Nyilatkoznak az
orvostechnikai eszkzok iparaggal
kapcsolatos barmely kdzvetlen és kdzvetett
érdekeltségiikrol, és amint 1ényeges
valtozas kovetkezik be e téren, frissitik ezt
a nyilatkozatot. Az érdekeltségi
nyilatkozatot kérésre hozzdférhetiévé kell
tenni a nyilvdnossag szamara. Ez a cikk
nem vonatkozik az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozo6 koordinécids
csoport alcsoportjaiban részt vevd érdekelt
szervezetek képviseloire.

Modositas 128

Rendeletre iranyulo javaslat
82 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(2) Az orvostechnikai eszk6zokkel
foglalkoz6 koordinacios csoport altal eseti
alapon meghivott szakértoknek és egyéb
harmadik feleknek az adott témaval
kapcsolatban kell érdekeltségi
nyilatkozatot tennitk.
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Modositas

(1) Az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkozé koordinécids csoport, valamint
e csoport tanacsado testtileteinek tagjai és
az unios referencialaboratériumok
személyzete nem rendelkezhetnek olyan
anyagi vagy egyéb érdekeltséggel az
orvostechnikai eszk6zok iparagban, ami
befolyasolhatja partatlansagukat. Arra
kotelezik magukat, hogy a kézjo érdekében
és fliggetlendl jarnak el. Nyilatkoznak az
orvostechnikai eszk6zok iparaggal
kapcsolatos barmely kozvetlen és kzvetett
érdekeltségiikrdl, és amint 1ényeges
véltozas kovetkezik be e téren, frissitik ezt
a nyilatkozatot. Az érdekeltségi
nyilatkozatot nyilvanosan elérhetévé kell
tenni az Eurdpai Bizottsag weboldalan.

Madositas

(2) Az orvostechnikai eszk6zokkel
foglalkozd koordinacios csoport
alcsoportjaiban részt vevd érdekelt
szervezetek képviseloi nyilatkoznak az
orvostechnikai eszk6zok iparaggal
kapcsolatos barmely kdzvetlen és kdzvetett
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érdekeltségiikrol, és amint lényeges
véltozas kovetkezik be e téren, frissitik ezt
a nyilatkozatot. Az érdekeltségi
nyilatkozatot nyilvanosan elérhetiévé kell
tenni az Europai Bizottsag weboldalan. Ez
nem vonatkozik az orvostechnikai
eszkozok iparag képviseldire.

Mddositas 129
Rendeletre irdnyuld javaslat
82 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Maodositas

82a. cikk
Tudomanyos tanacsadas

(1) A Bizottsag megkdnnyiti a 44. cikkben
eloirt tudomanyos értékelés altal érintett
innovativ eszkdzok gyartoi szamara a
tudomanyos tanacsado testllet vagy
valamely unios referencialaboratérium
altal nyajtott, az eszkdzok
megfeleloségének megfelelo vizsgalatdara
vonatkozo kritériumokkal, kiilénosen a
klinikai értékeléshez sziikséges klinikai
adatokkal kapcsolatos informéciokat
biztosito tanacsadéashoz valé hozzaférést.

(2) A tudoményos tanacsado testiilet vagy
egy unios referencialaboratérium altal
nyujtott tanacsadas nem rendelkezik
kotelezo erovel.

(3) A Bizottsag az iizleti titoknak mindsiilo
informadciok torlését kovetden kozzéteszi
az (1) bekezdésben emlitett tudoméanyos
tanacsok dsszefoglaldit.

Indokolas

A tandcsadasnak tobbek kozott elo kell segitenie, hogy a gyartok az europai szakértoi csoport
legkorszeriibb és legujabb ajanldsaival dsszhangban végezzék a klinikai értékelést.
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Mdbdositas 130

Rendeletre irdnyuld javaslat

I melléklet — 11 rész — 7 pont — 7.1 pont — b a pont (4j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 131

Rendeletre iranyulo javaslat

Madositas

ba) a tobb beiiltethetd alkatrészbol dllo
eszkdzok esetében adott esetben az
eszkozok egyenértékii alkatrészeinek
fizikai osszeférhetosége;

I melléklet — Il rész — 7 pont — 7.4 pont — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

7.4. Az eszkdzoket gy kell tervezni es
gyartani, hogy az eszk6zbdl esetlegesen
felszabaduld vagy kiszivargo anyagok
okozta kockazatok a lehet6 legkisebbre és
ésszerii mértékiire csokkenjenek. Kilénos
figyelmet kell forditani az anyagok és

keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és

csomagolasarol, a 67/548/EGK és az
1999/45/EK iranyelv médositasarol és
hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006/EK rendelet modositasarol
sz616 2008. december 16-i 1272/2008/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet VI.
mellékletének 3. részében foglaltaknak
megfelelden rakkeltd hatast, mutagén,
vagy reprodukcios toxicitasu anyagokra,
valamint azokra az endokrinrombol6
tulajdonsagu anyagokra, amelyek
tudomanyos bizonyitékok alapjan
feltehetden sulyos hatast gyakorolnak az
emberi egészségre, és amelyeket a vegyi
anyagok regisztralasarol, értékelésérol,
engedélyezésérdl és korlatozasarol
(REACH) sz6l0, 2006. december 18-i
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és
tanécsi rendelet 59. cikkében

Modositas

7.4. Az eszkdzoket gy kell tervezni és
gyartani, hogy az eszk6zbdl esetlegesen
felszabaduld vagy kiszivargo anyagok
okozta kockazatok a lehetd legkisebbre és
¢ésszerll mértékiire csokkenjenek. Az
anyagok és keverékek osztalyozasarol,
cimkézésérdl és csomagolasarol, a
67/548/EGK és az 1999/45/EK irdnyelv
maodositasarol és hatalyon Kivil
helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK
rendelet modositasarol szol6 2008.
december 16-i 1272/2008/EK europai
parlamenti és tanacsi rendelet V1.
mellékletének 3. részében foglaltaknak
megfelelden rakkeltd hatast, mutagén,
vagy reprodukcids toxicitasu anyagokat e
rendelet hatdlyba lépésétol szamitott 8
éven beldl ki kell vonni, kivéve ha
biztonsagosabb alternativ anyagok nem
allnak rendelkezésre. Biztonsagosabb
alternativ anyagok hianyaban a
gyartonak a miiszaki dokumentdacioban
kifejezetten meg kell indokolnia ezen
anyagok hasznélatat, kilonosen a
biztonsdagossdgra és teljesitoképességre
vonatkoz6 altalanos kovetelmények

meghatarozott eljaras alapjan azonositanak. betartasa tekintetében, és a hasznalati
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Utmutatdban tajékoztatast kell adnia az
ezen felhasznaldi csoportok tekintetében
fennmarado kockazatokral, és adott
esetben a megfelelo ovintézkedésekrol. A
betegek testével érintkezésbe lépo,
endokrinrombol6 tulajdonséagu anyagokat
tartalmazé eszkozoket, amelyek
tudomanyos bizonyitékok alapjan
feltehetden sulyos hatast gyakorolnak az
emberi egészségre, és amelyeket a vegyi
anyagok regisztralasarol, értékelésérol,
engedélyezésérdl és korlatozasarol
(REACH) sz6l0, 2006. december 18-i
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és
tanécsi rendelet 59. cikkében
meghatarozott eljaras, valamint az
endokrinrombolokkal foglalkozo szakértoi
tandcsado csoport jelentésében szereplo,
az endokrinrombol6 anyagokra vonatkozo
kritériumok alapjan azonositanak, e
rendelet hatdalyba lépésétol szamitott 8
éven beldl ki kell vonni, kivéve, ha
biztonsagosabb alternativ anyagok nem
allnak rendelkezésre. Biztonsagosabb
alternativ anyagok hianyaban a
gyartonak a miiszaki dokumentdcioban
kifejezetten meg kell indokolnia ezen
anyagok hasznalatat, killonosen a
biztonsdagossdgra és teljesitoképességre
vonatkozé altalanos kovetelmények
betartasa tekintetében, és a hasznélati
Utmutatoban tajékoztatast kell adnia az
ezen felhasznaldi csoportok tekintetében
fennmarad6 kockazatokrol, és adott
esetben a megfelelo ovintézkedésekrol.

Modositas 132

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — 11 rész — 7 pont — 7.4 pont — 1 bekezdes — 3 francia bekezdés — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Maodositas
a lagyitott anyag 0,1 témegszazalékanal a lagyitott anyag 0,1 témegszazalékanal
nagyobb koncentracidban tartalmaznak az nagyobb koncentracidban tartalmaznak
1272/2008/EK rendelet VI. melléklete 3. ftalatokat, ezeket az anyagokat e rendelet
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“ sz

tartozo rdkkeltd hatast, mutagén, vagy
reprodukcids toxicitasu anyagokhoz sorolt
ftalatokat, azt fel kell tlintetni magan a
ftalatokat tartalmazo eszk6zon és/vagy az
egyes egységek csomagolasan, vagy adott
esetben a kereskedelmi csomagolason.
Amennyiben az ilyen eszk6zok
rendeltetésiik szerint gyermekek vagy
terhes, illetve szoptaté anyék kezelésére is
szolgélnak, a gyartonak a miiszaki
dokumentacioban kifejezetten meg kell
indokolnia ezen anyagok hasznélatat,
kiilénosen e bekezdés a biztonsagossagra
és teljesitOképességre vonatkoz0 altalanos
kdvetelmeények betartasa tekintetében, és a
hasznalati Gtmutatoban tajékoztatast kell
adnia az ezen felhasznal4i csoportok
szamara jelentette fennmarado
kockazatokrol, és adott esetben megfeleld
ovintézkedésekrol.

Modositas 133
Rendeletre iranyuld javaslat
I melléklet — 19.2 szakasz — a a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

hatalyba lépésétol szamitott 8 éven beliil
ki kell vonni, kivéve, ha biztonsagosabb
alternativ anyagok nem allnak
rendelkezésre. Biztonsagosabb alternativ
anyagok hianyaban a gyartonak a miiszaki
dokumentacioban kifejezetten meg kell
indokolnia ezen anyagok hasznélatat,
kilonosen e bekezdés a biztonsagossagra
¢s teljesitoképességre vonatkozo altalanos
kdvetelmények betartdsa tekintetében, és a
hasznalati Utmutatéban tajékoztatast kell
adnia az ezen felhasznaldi csoportok
tekintetében fennmarado kockazatokrol, és
adott esetben a megfeleld
ovintézkedésekrél. Amennyiben az ilyen
eszkdzok rendeltetésuk szerint gyermekek,
illetve terhes vagy szoptat6 anyak
kezelésére is szolgalnak, a ftalatokat 2020.
januar 1-tdl be kell tiltani, kivéve, ha a
gyarté bizonyitani tudja, hogy ezen
anyagok nélkiil nem dllithato elo
biztonsdagosabb megfeleld anyag vagy
eszkdz. Ha a gyartd bizonyitani tudja,
hogy ilyen anyagok nélkil nem éllithatd
elo biztonsagosabb megfelelé anyag vagy
eszkdz, magan az anyagon és/vagy az
egyes egységek csomagolasan fel kell
tuntetni, hogy az eszkéz az CMR 1A, 1B.
vagy EDC kategdriaba tartozo anyagokat
tartalmaz.

Madositas

aa) a kovetkezo feliratot: ,,E7 a termék
orvostechnikai eszkoz”.

Indokolas

Az orvostechnikai eszkozoket azok cimkéjén egyértelmiien ekkeént kell azonositani.
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Modositas 134
Rendeletre irdnyuld javaslat
I melléklet — 19.2 szakasz — b pont

A Bizottsag altal javasolt széveg

b) Azok az adatok, amelyek feltétlenil
sziikségesek ahhoz, hogy a felhasznald
azonositani tudja az eszkozt és a

csomagolas tartalmat, és amennyiben az a

felhasznal6 szamdara nem egyértelmi, az
eszkoz rendeltetési céljat.

Madositas

b) Azok az adatok, amelyek feltétlen(il
szlikségesek ahhoz, hogy a felhasznald
azonositani tudja az eszkozt és a
csomagolas tartalmat, és amennyiben az a
felhasznal6 szamdara nem egyértelmi, az
eszkoz rendeltetési céljat, valamint adott
esetben azt, hogy az eszkoz kizarolag
egyetlen beavatkozas soran hasznalhato.

Indokolas

A cimkén egyértelmiien fel kell tiintetni, hogy az eszkoz csak egyszer hasznalhato fel.

Modositas 135

Rendeletre iranyulo javaslat
IV melléklet — 1 pont — bevezet6 rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

1. A CE jel6lés ,,CE” kezddbetiikbdl all,
megjelenése a kovetkezo:

Mddositas 136
Rendeletre irdnyuld javaslat
VI melléklet — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg
A KIJELOLT SZERVEZETEK ALTAL

TELJESITENDO
MINIMUMKOVETELMENYEK

Médositas 137

Rendeletre iranyulo javaslat

PE507.972v03-00

Modositas

1. A CE jel6lés a ,,CE” kezd6betiikbol €s
az ,,orvostechnikai eszkiz” szovegbdl all,
megjelenése a kovetkezo:

Madositas

A KIJELOLT SZERVEZETEK ALTAL
TELJESITENDO KOVETELMENYEK
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VI melléklet — 111 rész — 4 pont — 4.2 pont — 1 bekezdés — 1 francia bekezdes

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

— célja a sziv vagy a kdzponti keringési
rendszer zavarainak ellendrzése,
diagnosztizaléasa, figyelemmel kisérése
vagy korrekcidja a test ezen részeivel vald
kdzvetlen kontaktus révén, amely esetben a
I11. osztalyba tartozik,

Mébdositas 138

Rendeletre irdnyuld javaslat

Madositas

- olyan aktiv eszkdz, amelynek kifejezett
célja a sziv vagy a kdzponti keringési
rendszer zavarainak ellenérzése,
diagnosztizalasa, figyelemmel kisérése
vagy korrekcioja a test ezen részeivel valo
kdzvetlen kontaktus réven, amely esetben a
I11. osztélyba tartozik,

VI melléklet — 111 rész — 4 pont — 4.2 pont — 1 bekezdés — 3 francia bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg
— kifejezett célja a kozponti
idegrendszerrel valé kozvetlen

érintkezésben torténd haszndlata, amely
esetben a I1l. osztalyba tartozik,

Médositas 139

Rendeletre irdnyuld javaslat

Maddositas

- olyan aktiv eszkdz, amelynek kifejezett
célja a kdzponti idegrendszer zavarainak
ellendrzése, diagnosztizalasa, figyelemmel
Kisérése vagy korrekcidja a test ezen
részeivel valé kdzvetlen kontaktus révén,
amely esetben a Ill. osztalyba tartozik,

VI melléklet — 111 rész — 4 pont — 4.3 pont — 1 bekezdés — 1 francia bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

— kifejezett célja a sziv vagy a kozponti
keringési rendszer zavarainak ellendrzése,
diagnosztizalasa, figyelemmel kiserése
vagy korrekcioja a test ezen részeivel val6
kozvetlen kontaktus revén, amely esetben a
I11. osztalyba tartozik,
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Maddositas

- olyan aktiv eszkdz, amelynek kifejezett
célja a sziv vagy a kdzponti keringési
rendszer zavarainak ellendrzése,
diagnosztizalasa, figyelemmel kisérése
vagy korrekcioja a test ezen részeivel valo
kdzvetlen kontaktus révén, amely esetben a
I11. osztalyba tartozik,
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Moébdositas 140

Rendeletre irdnyuld javaslat

VI melléklet — 111 rész — 4 pont — 4.3 pont — 1 bekezdés — 2 francia bekezdeés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

— kifejezett célja a kdzponti idegrendszerrel
val6 kozvetlen érintkezésben torténo
hasznéalata, amely esetben a Ill. osztalyba
tartozik,

Médositas 141

Rendeletre iranyulo javaslat

Madositas

- olyan aktiv eszkdz, amelynek kifejezett
célja a kozponti idegrendszerrel vald
kozvetlen érintkezésben torténé hasznalat,
amely esetben a Ill. osztalyba tartozik,

VII melléklet — 111 rész — 4 pont — 4.4 pont — 1 bekezdeés — 8 francia bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

— a gerincoszloppal érintkezésbe keriilo
csigolyakdzi porckorongpotlé implantatum
¢és beiiltetheto orvostechnikai eszkoz,
amely esetben a I1l. osztélyba tartozik.

Médositas 142
Rendeletre iranyuld javaslat
VI melléklet — 6.7 szakasz

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A nanoanyagot magukban foglal6 vagy
nanoanyagbol all6 eszkdzok a

I1l. osztalyba tartoznak, kivéve, ha a
nanoanyagot oly médon agyaztak be vagy
rogzitették, hogy az eszkdz
rendeltetésszerii haszndlata soran nem
tud a beteg vagy a felhasznald testébe
kerulni.

Modositas

- csigolyakdzi porckorongpotlo
implantatum, amely esetben a I11. osztélyba
tartozik.

Maddositas

A rendeltetésszerii haszndlat soran az
emberi testbe szandékosan bevitt
nanoanyagot magukban foglal6 vagy
nanoanyagbol all6 eszkdzok a

I11. osztalyba tartoznak.

Indokolas

A kockazatértékelési folyamat soran figyelembe kell venni a nanoanyagok hasznalatanak
kockazatat. Ugyanakkor tulsagosan sok, komoly egészségiigyi veszélyt nem jelento termék
tartozik e szabaly hatalya ala. Egy terméket tehat csak akkor kell a magasabb Il1. osztalyba
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besorolni, ha a nanoanyagok hasznalata szandékos és a termék rendeltetésszerii hasznalata

keretében torténik.

Moédositas 143

Rendeletre irdnyuld javaslat

VI melléklet — 111 rész — 6 pont — 6.9 pont — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Emésztendd, belélegzésre, illetve rektalis
vagy vaginalis bevezetésre szant, valamint
az emberi testben felszivodé vagy eloszld
anyagokbol vagy ilyen anyagok
kombinéci6jabol all6 eszkdzok a

I11. osztalyba tartoznak.

Mdadositas 144
Rendeletre irdnyuld javaslat

Madositas

A hatasmechanizmusukat tekintve
elsosorban emésztendo, belélegzésre,
illetve rektalis vagy vaginalis bevezetesre
szant, valamint az emberi testben
felszivddo és eloszl6 anyagokbdl vagy
ilyen anyagok kombinéacidjabdl allé
eszkozok a Ill. osztalyba tartoznak.

VI melléklet — 3.2 szakasz — d pont — 2 francia bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

— a rajzokbdl, eldirasokbol vagy mas
vonatkoz6 dokumentumokbol
megallapitott és a gyartds minden
szakaszaban napra készen tartott
termékazonositod eljarasok;

Maddositas

- a rajzokbol, eldirasokbol vagy mas
vonatkoz6 dokumentumokbol
megallapitott és a gyartas minden
szakaszaban napra készen tartott
termékazonositd és nyomonkdivethetdségi
eljarasok;

Indokolas

A termékeknek és azok részeinek vagy alkatrészeinek a fejlesztési és gyartasi folyamaton
beliili nyomon kévethetosége a mindségbiztositasi rendszer mitkodésének és ezdltal

értékelésének szerves része.
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Moébdositas 145
Rendeletre irdnyuld javaslat
VI melléklet — 4.4 szakasz — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A kijelolt szervezetnek véletlenszert, eldre
nem bejelentett gyarlatogatasokat kell
tennie a gyartd vagy indokolt esetben a
gyarto beszallitoinak és/vagy
alvallalkozoinak telephelyein, melyeket a
4.3. szakaszban emlitett periodikus
felUgyeleti értékeléssel Gtvozve vagy ezen
feltgyeleti értékelésen felul kell
teljesitenie. A Kijel6lt szervezetnek az
elére nem bejelentett ellenérzésekre
vonatkozoan tervet kell készitenie, amely
nem juthat a gyarté tudomasara.

Madositas

A Kijelolt szervezetnek gyartonként és
generikus eszkdzcsoportonként legalabb
Otévente véletlenszert, eldre nem
bejelentett latogatasokat kell tennie az
érintett gyartohelyeken vagy indokolt
esetben a gyarto beszallitdinak és/vagy
alvéllalkozoinak telephelyein. A kijel6lt
szervezetnek az el6re be nem jelentett
ellenérzésekre vonatkozodan tervet kell
készitenie, amelyben évente legalabb egy
ellendrzésnek szerepelnie kell, és amely
nem juthat a gyarté tudomasara. llyen
ellendrzések alkalmaval a kijelolt
szervezetnek vizsgalatokat kell végeznie
rendszer helyes miikodésének ellendrzése
celjabol. A gyarto rendelkezésére kell
bocsdtani egy ellenorzési jelentést és egy
vizsgalati jelentést.

Indokolas

A 4.4, szakasz szerinti be nem jelentett vizsgalatok szamat egyértelmiien meg kell hatarozni a
sziikséges ellenorzések megerdsitése és annak érdekében, hogy a be nem jelentett
vizsgalatokat valamennyi tagallamban azonos szinten és gyakorisaggal végezzék. Ezért
tanusitasi ciklusonként, valamint gyartonként és generikus eszkdzcsoportonként legalabb egy
be nem jelentett vizsgalatot kell végezni. Tekintettel ezen eszkoz rendkiviili jelentoségere, a be
nem jelentett vizsgadlatok alkalmazasi korérdl és eljardsairol magaban a rendeletben és nem
alarendelt szabalyokban, példaul végrehajtasi aktusokban kell rendelkezni.

Modositas 146
Rendeletre iranyulo javaslat
VI melléklet — 5.3 szakasz — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg
A kijel6lt szervezetnek meg kell vizsgalnia

az érintett technologia terlletén bizonyitott
szakértelemmel és tapasztalattal rendelkezd
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Modositas
A Kijel6lt szervezetnek meg kell vizsgalnia

az érintett technologia terlletén bizonyitott
szakértelemmel és tapasztalattal rendelkezd
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szemelyzet alkalmazasara iranyuld
kérelmet. A Kijel6lt szervezet igényelheti a
kérelem tovabbi vizsgalatokkal vagy
bizonyitékokkal torténd kiegészitését, hogy
lehetové valjon az e rendelet
kdvetelményeinek valo megfelelés
értékelése. A kijelolt szervezetnek el kell
végezniuk az eszkdzokhdz kapcsolodo
megfeleld fizikai vagy laboratoriumi
vizsgalatokat, vagy fel kell kérnitik a
gyartot ezen vizsgalatok elvégzésére.

szemelyzet alkalmazasara iranyuld
kérelmet. A kijelolt szervezetnek meg kell
gyozddnie arrél, hogy a gyarto kérelme
megfelelden ismerteti az eSzk0z tervezését,
gyartasat és teljesitoképességét, és az
alapjan felmérheto, hogy a termék
megfelel-e az e rendeletben foglalt
kovetelményeknek. A kijeldlt szervezet
észreveteleket tesz az aldbbiak
megfeleloségérol:

- atermék altalanos leirasa,

- tervezési leiras, ideértve az alapvetd
kovetelmények teljesitése érdekében
alkalmazott megoldasok leirasat,

- a tervezési folyamat soran alkalmazott
rendszerszintii eljardsok, valamint az
eszkoz tervezésének ellendrzése, nyomon
kdvetése és vizsgalata céljabol alkalmazott
modszerek.

A kijel6lt szervezet igényelheti a kérelem
tovabbi vizsgalatokkal vagy
bizonyitékokkal torténd kiegészitését, hogy
lehetévé valjon az e rendelet
kdvetelményeinek valé megfelelés
értékelése. A kijelolt szervezetnek el kell
vegeznilk az eszk6zokhoz kapcsolddo
megfeleld fizikai vagy laboratoriumi
vizsgalatokat, vagy fel kell kérniik a
gyartét ezen vizsgalatok elvégzéseére.

Indokolas

A tervezési dokumentacio vizsgalatan alapulo megfeleléségértékelésre vonatkozo
kovetelményeket a kijelolt szervezetek onkéntes magatartasi kodexében szereplo, a gyarto
keérelmének értékelésére vonatkozo meglévo kévetelmények dtvételével konkrétan meg kell

hatarozni és modositani kell.

Modosités 147
Rendeletre iranyulo javaslat
X1 melléklet — A rész — 5 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

5. Beiiltethet6 vagy III. osztalyba tartozo
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Mddositas

5. Beiiltethet6 vagy III. osztalyba tartozo
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eszk0zok esetén klinikai vizsgalatokat kell
végezni, kivéve amikor kelld
megalapozottsaggal lehet kizarolag a
meglévo klinikai adatokra timaszkodni. A
4. szakasznak megfelelden az
egyenértékiiség bizonyitasa e bekezdés
elsé mondata értelmében altalaban nem
tekinthetd elegendd igazolasnak.

eszk0zok esetén klinikai vizsgalatokat kell
végezni, kivéve amikor kelld
megalapozottsaggal lehet kizarolag a
meglévé klinikai adatokra tamaszkodni. Uj
termékek esetében a 4. szakasznak
megfelelden az egyenértékiiség bizonyitasa
e bekezdés elsé mondata értelmében nem
tekinthetd elegendd igazoldsnak.
Ugyanakkor a mar forgalomban lévo azon
eszk0zok Ujbdli gyartasa esetében,
amelyekre vonatkozoan elérhetok klinikai
adatok, és amelyek tekintetében a
forgalomba hozatal utani feltgyeleti
adatok nem jeleznek biztonsagi
aggalyokat, az egyenértékiiség bizonyitdsa
elegendo igazolasnak tekintheto. Az e
rendeletben eldiranyzott tudomdanyos
értékelésre benyujtott eszk6zok esetében
az egyenértekiiség bizonyitdsdt az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd
koordinacios csoport értékeli.

Indokolas

Az ,,altalaban” szo tulsagosan tag értelmii. A szovegben pontosan meg kell hatarozni azokat
az eseteket, amikor az egyenértékiiség igazolhatd. A Kklinikai adatok modszeres értékelésének
a 44. cikkel torténd bevezetése nyoman ugyanakkor az europai szakértok felelnek annak
meghatarozasaért, hogy az egyenértékiiség bizonyitott vagy sziikség van klinikai vizsgalatra.

Mébdositas 148

Rendeletre irdnyuld javaslat
X1 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 ertékelés
naprakésszé tételére szolgal6 folyamat, és a
gyarto forgalomba hozatal utani feligyeleti
tervének része. E célbdl a gyarto proaktiv
modon Osszegyiijti és értékeli az CE-jeldles
viselésére engedélyezett olyan eszkdz
emberekben vagy embereken torténd
hasznélatabdl szarmazd klinikai adatait,
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Maddositas

1. Forgalomba hozatal utani klinikai
termékkovetes az e melléklet 49. cikkében
és A. részében emlitett klinikai ertékelés
naprakésszé tételére szolgal6 folyamat, és a
gyarto forgalomba hozatal utani felugyeleti
tervének része. E célbdl a gyarto proaktiv
modon Osszegyiijti, a vigilancia 62.
cikkben emlitett elektronikus
rendszereben rogziti és ertékeli az CE-
jelolés viselésére engedélyezett olyan
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amely rendeltetési célja a relevans
megfeleldségi eljarasban szerepel, azzal a
céllal, hogy megerdsitse az eszkoz teljes
varhato élettartaman at tarto
biztonsagossagot és teljesitoképességet, az
azonositott kockazatok folyamatos
elfogadhatdsagat, és hogy felismerje a
tényszerl bizonyiték alapjan felmeriild
kockazatokat.

Modositas 149

Rendeletre iranyulo javaslat
X1 melléklet — B rész — 3 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

3. A gyart6 elemzi a forgalomba hozatal
utani klinikai termékkovetes
megallapitasait, és dokumentalja a
forgalomba hozatal utani klinikai
termékkdvetes értékelési jelentésében
szereplO eredményeket, melyek a miiszaki
dokumentacio részét képezik.

Modositas 150

Rendeletre iranyulo javaslat
X1 melléklet — B rész — 4 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

4. A forgalomba hozatal utani klinikai
termékkovetés kovetkeztetéseit tekintetbe
kell venni az e melléklet 49. cikkében és
A. részében emlitett klinikai értékelésnél és
az |. melléklet 2. szakaszaban emlitett
kockazatértékelésben. Ha a forgalomba
hozatal utani klinikai termékkovetés soran
megéllapithato a korrekcios intézkedések
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eszk6z emberekben vagy embereken
torténd hasznalatabol szarmazoé klinikai
adatait, amely rendeltetési célja a relevans
megfeleldségi 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
tényszerli bizonyiték alapjan felmeriild
kockézatokat.

Modositas

3. A gyart6 elemzi a forgalomba hozatal
utani klinikai termékkovetes
megallapitasait, és dokumentalja a
forgalomba hozatal utani klinikai
termékkovetes értékelési jelentésében
szereplo eredményeket, melyek a miiszaki
dokumentacio részét képezik, és amelyeket
rendszeresen meg kell kiildeni az érintett
tagallamoknak.

Modositas

4. A forgalomba hozatal utani klinikai
termékkovetés kovetkeztetéseit tekintetbe
kell venni az e melléklet 49. cikkében és
A. részében emlitett klinikai értékelésnél és
az |. melléklet 2. szakaszaban emlitett
kockazatértekelésben. Ha a forgalomba
hozatal utani klinikai termékkovetés soran
megéllapithato a korrekcios intézkedések

PE507.972v03-00

HU



HU

szilkségessége, a gyartonak végre kell
hajtania azokat.

Modositas 151

Rendeletre iranyulo javaslat

X1V melléklet — I rész — 1 pont — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A klinikai vizsgalat minden egyes lépéset,
egészen a tanulmany szikségessegének €és
indoklasanak elsé mérlegelésétdl az
eredmények kdzzétételéig, elismert etikai
elvekkel 6sszhangban kell elvégezni, ilyen
pl. az Orvosok Vilagszdvetségenek
Helsinki Nyilatkozata az emberi alanyokat
bevond orvosi kutatas etikai elveirdl,
amelyet a Helsinkiben (Finnorszag) 1964-
ben megrendezett 18. Orvosi
Vilagtalalkozon fogadtak el, és amelyet
legutébb 2008-ban az Orvosok
Vilagszovetségének 59. talalkozojan
Sz6ulban (Koreéban) fogadtak el.

Médositas 152

Rendeletre irdnyuld javaslat
XIV melléklet — I rész — 2 pont — 2.7 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

2.7. Az orvos vagy mas felelds
meghatalmazott személy altal alairt
klinikai vizsgalati jelentésnek tartalmaznia
kell a klinikai vizsgélat soran 6sszegyjtott
valamennyi adat kritikai értékelését,
ideértve a kedvezdtlen eredményeket is.
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szilkségessége, a gyartonak végre kell
hajtania azokat, és arroél tajékoztatnia kell
az érintett tagallamokat.

Modositas

A klinikai vizsgalat minden egyes lépéset,
egészen a tanulmany szikségessegének és
indoklasanak elsé mérlegelésétdl az
eredmények kdzzétételéig, elismert etikai
elvekkel 6sszhangban kell elvégezni, ilyen
pl. az Orvosok Vilagszdvetségének
Helsinki Nyilatkozata az emberi alanyokat
bevond orvosi kutatas etikai elveirdl,
amelyet a Helsinkiben (Finnorszag) 1964-
ben megrendezett 18. Orvosi
Vilagtalalkozon fogadtak el, és amelyet
legutébb 2008-ban az Orvosok
Vilagszovetségének 59. talalkozojan
Széulban (Koreéban) fogadtak el. A fenti
elveknek valo megfelelés az érintett etikai
bizottsag vizsgalatdt kovetéen nyer
megallapitast.

Maddositas

2.7. Az orvos vagy mas felelds
meghatalmazott személy altal alairt
Klinikai vizsgalati jelentésnek tartalmaznia
kell a klinikai vizsgalat soran 6sszegylijtott
valamennyi klinikai adatot és azok kritikai
értékelését, ideértve a kedvez6btlen
eredményeket is.
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Médositas 153

Rendeletre irdnyuld javaslat
XV melléklet — 4 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Madositas
4. Zsirleszivo berendezeés; 4. Zsirleszivo és zsirbonto berendezes;
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