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ROVID INDOKOLAS

2012. szeptember 26-4n a Bizottsdg elfogadta az egészsegiigyet érintd innovaciorol szolo
csomagot, amely a kovetkez6 dokumentumokbdl all: a ,,Biztonsagos, hatékony és innovativ
orvostechnikai eszkdzok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok a betegek,
fogyasztok és egészségiigyi szakemberek érdekében” cimll bizottsagi kozlemény, az
orvostechnikai eszkdzokrdl szold eurdpai parlamenti €s tanacsi rendeletre irdnyulo javaslat,
valamint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szolo eurdpai parlamenti és
tanécsi rendeletre iranyuld javaslat. E javaslatok célja a hatalyos eurdpai jogszabalyoknak a
technoldgiai és tudomanyos fejlodéshez vald hozzaigazitasa, valamint az elmult idészakban a
betegek biztonsagaval kapcsolatban felmerult egyes problémék kezelése.

Az aktiv beliltethetd orvostechnikai eszk6zokrol szold 90/385/EGK  iranyelv és az
orvostechnikai eszkozokrél szold 93/42/EGK iranyelv helyébe 1épd, az orvostechnikai
eszk6zokrol szOolo rendeletre iranyuld javaslat célja az Europai Unidban forgalmazhato
orvostechnikai eszkdzok biztonsagossagara, mindségére és hatékonysagara vonatkozo normak
szabalyozésa.

A javasolt jogszabaly értelmében az Eurdpai Unidban jelenleg forgalmazott toébb szazezer
kiilonb6z6 tipust orvostechnikai eszkdznek — a ragtapaszoktol a fecskenddkon, katétereken €s
vérvételhez hasznélt eszkozokon at egészen a bonyolult implantatumokig és életmentd
technoldgiakig — nemcsak a beteg, hanem az ilyen eszkozt hasznald vagy kezel6 egészségiigyi
személyzet, valamint az eszkozzel kapcsolatba keriild laikusok szempontjabol is
biztonsagosnak kell lennie.

A 71. preambulumbekezdésben foglaltak szerint e rendelet célja az orvostechnikai eszkdzok
magas szinvonalanak és nagyfoku biztonsagossaganak, valamint ezzel egyitt a betegek, a
felhasznalok és mas személyek egészsége és biztonsaga magas szintli védelmének
garantalasa. A ,,felhasznalo” jelentése a szoban forgd javaslat meghatarozasa szerint kiterjed
minden olyan egéeszségligyi szakemberre vagy laikusra, aki az eszkdzt hasznélja, és a rendelet
elismeri a felhasznalok alapvetd szerepét abban, hogy a betegek szamara biztonsagos
egészsegugyi szolgaltatasokat nyujtsanak. Az orvostechnikai eszkozoket az egészségugyi
szakemberek tobbnyire korhazi kornyezetben alkalmazzédk, de méshol, példaul hosszu tavu
gondozast biztosito otthonokban, a betegek otthonaiban és bortondkben is hasznaljak éket. A
veszélyeztetettek kozé tartoznak az eszkdzoket haszndlo egészségiigyi dolgozok, a kiegészitd
tevékenységeket (mosast, takaritast, szemétszallitast) végzé munkavallalok, tovabba a betegek
és altalaban a lakossag. Igy a biztonsagos orvostechnikai eszkdzok kozvetleniil befolyasoljak
a munkakdriilményeket, és a lehetd legbiztonsagosabb munkakornyezetet kell kialakitaniuk.

A rendeletben mindeniitt atfogd célként szerepel az ,,egészség €s biztonsadg”. A javaslat ebben
a szellemben foglalja bele az 1. szdmi mellékletbe az orvostechnikai eszkdzok
biztonsdgossagara ¢és teljesitOképességére vonatkozo 4ltalanos kovetelményeket. Az L
melléklet 8. pontja egyértelmiien kimondja, hogy ,,az eszkdzoket €s a gyartasi folyamatokat
ugy kell megtervezni, hogy kikiiszobolheté vagy a lehet6 legkisebbre csokkenthetd legyen a
betegeket, a professzionalis vagy laikus felhasznalokat es adott esetben egyéb személyeket
érd fert6zés kockazata”. Ugyanezen melléklet 11. pontja pedig kiemeli, hogy az eszkdzok sem
a betegeknek, sem a felhasznaloknak, sem masoknak nem okozhatnak sértiléseket.
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A biztonsagos és magas mindségli orvostechnikai eszk6zok, valamint a felhasznalok, betegek
és méas személyek egészsége és biztonsaga garantalasanak atfogd celja kozotti kapcsolat
kdvetkeztében a javasolt rendelet szinergiakat hoz létre a munkahelyi egészségrol szolo
alkalmazand6 unids jogszabalyokkal. A rendeletnek ezért egyértelmti hivatkozasokat kell
tartalmaznia azokra a jogszabalyokra, amelyek a felhasznéldkra és a betegekre vonatkozdan
az egészségligyl létesitményekben magas fokl biztonsagot irnak eld, valamint figyelembe kell
vennie az orvostechnikai eszkdzok azon tervezési és teljesitményjellemzdit, amelyeket a
munkahelyi egészségrol sz6ld vonatkozd unids irdnyelvek emlitenek. Egyértelmiien ezen
iranyelvek koz¢ tartozik a koérhazakban és az egészségiigyi agazatban eléfordulo éles vagy
hegyes eszk6zok altal okozott sériilések megeldzésérdl szolo 2010/32/EU iranyelv, amelynek
célja, hogy javuljon a biztonsdg a szocialis partnerekkel unids szinten kotott azon
keretmegallapodast kovetden, amely elismeri, hogy az ¢éles orvosi eszkozok altal okozott
sebesiilések és fertézések kockazatanak csokkentése érdekében biztonsagvédelmi
mechanizmusokkal ellatott orvosi eszkdzoket kell biztositani. Ezért teljes mértékben logikus,
hogy az orvostechnikai eszkozokrdl szolo rendelet a biztonsagossagra ¢és teljesitoképességre
vonatkozo altalanos kovetelmeényeiben elismerje a fenti jogszabalyt.

Nemcsak az els6 vonalban dolgozd egészségiigyi személyzet, példaul apolok és orvosok
vannak veszélyben, hanem a jarébeteg-ellatasban és alternativ egészségligyi intézményekben
dolgozo6 gondozok, a laboratoriumok személyzete és a kiegészitd tevékenységeket, példaul a
takaritast, mosast végz6 munkavallalok, a bortonszemélyzet stb. is.

Az egészséglgyi intézményeknek az ) orvosi technoldgidk és sebészeti technikak
biztonsdgos alkalmazéasa érdekében gondoskodniuk Kkell arrél, hogy alkalmazottaik
megkapjak az orvostechnikai eszk6zok, felszerelések és eljarasok megfelelé alkalmazasarol
sz016 képzést, amely ahhoz sziikséges, hogy csokkenjen a tliszurasok okozta sériilések szdma,
visszaszoruljanak az egészségiigyi ellatassal Osszefiiggd fertdézések ¢és mas kedvezOtlen
hatasok.

Az egészségligyi személyzet minden tagja szamara megfeleld védelmet kell biztositani
oltdsok, utdlagos profilaxis, rendszeres diagnosztikai vizsgalat, egyéni védodfelszerelés
rendelkezésre bocsatasa és a vér kozvetitésével terjedd fertdézések veszélyét csokkentd orvosi
technoldgia alkalmazésa révén.

A véleménytervezetben benyujtott javaslatok figyelembe veszik a Foglalkoztatasi és Szocialis
Bizottsag korabban végzett munkajat és e bizottsagnak az egészséglgyi intézményekben
dolgoz6 munkavallalok biztonsaganak szavatolasa érdekében elfogadott allasfoglalésait, azaz:

. az egészségre és a munkahelyi biztonsagra vonatkoz6, 2007-2012 kozotti eurdpai
stratégia félidos értékelésérdl szo6lo, 2011. december 15-én elfogadott eurdpai parlamenti
allasfoglalast,

. a korhazakban és az egészségiigyben eldfordulod éles vagy hegyes eszkozok altal
okozott sérilések megakadalyozasarol a HOSPEEM és az EPSU kozott létrejott
keretmegéallapodas végrehajtasarol szold tanacsi iranyelvre iranyulo javaslatrol (COM
(2010)11) sz616 eurdpai parlamenti allasfoglalast,
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. az egészségre és a munkahelyi biztonsagra vonatkozd, 2007-2012 kozotti kozosségi
stratégiardl sz6l6, 2008. januér 15-én elfogadott eurdpai parlamenti allasfoglalast,

. az eurdpai egészségiigyi dolgozoknak a tliszuras altal okozott sériilésekbdl adodo, vér
utjan terjedd fertézésekkel szembeni védelmérdl szolo, a Bizottsaghoz intézett ajanlasokkal
ellatott, 2006. jalius 6-an elfogadott eurdpai parlamenti allasfoglalést.

MODOSITASOK

A Foglalkoztatasi es Szocialis Bizottsag felkeri a Kornyezetvédelmi, Kozegészségugyi es
Elelmiszer-biztonsagi Bizottsdgot mint illetékes bizottsagot, hogy jelentésébe foglalja bele az

alabbi modositasokat:

Modositas 1

Rendeletre irdnyul6 javaslat
2 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) Ez arendelet az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzok tekintetében a
belsé piac mikodésének biztositasara
torekszik, aminek alapja a magas szintli
egészségvédelem. A rendelet ugyanakkor
magas szintli mindségi €s biztonsagi
szabvanyokat allapit meg az eszk6zokre,
hogy vélaszt adjon az ezen termékekkel
kapcsolatban gyakran felmeriilé
biztonsagossagi aggalyokra. A rendelet
parhuzamosan torekszik mindkét célkitlizés
megvaldsitasara, amelyek
elvalaszthatatlanok egymastal, ugyanakkor
egyik sincs a masiknak alarendelve. Az
Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerz8dés
114. cikke fényében ez a rendelet
harmonizélja az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok és tartozékaik
forgalomba hozatalanak és tizembe
helyezésének szabalyait az unios piacon,
amely ezaltal profitalhat az aruk szabad
mozgasa elvének elényeibdl. Az Eurdpai
Unid mikodésérol szolo szerzodés 168.
cikke (4) bekezdesenek c) pontja fényében
ez a rendelet magas mindségi és biztonsagi

AD\942289HU.doc

Modositas

(2) Ez arendelet az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzok tekintetében a
belso piac miikddésének biztositasara
torekszik, aminek alapja a betegek, a
felhasznalok és mas szereplok
egészségének magas szinti védelme. A
rendelet ugyanakkor magas szintii
mindségi és biztonsagi szabvanyokat
allapit meg az eszkdzokre, hogy valaszt
adjon az ezen termékekkel kapcsolatban
gyakran felmeriilé biztonsagossagi
aggalyokra. A rendelet parhuzamosan
torekszik mindkét célkitiizés
megvalositasara, amelyek
elvalaszthatatlanok egymastdl, ugyanakkor
egyik sincs a masiknak alarendelve. Az
Europai Unié miikodésérdl szolo szerzddés
114. cikke fényében ez a rendelet
harmonizalja az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok és tartozékaik
forgalomba hozatalanak és tizembe
helyezésének szabalyait az unios piacon,
amely ezaltal profitalhat az aruk szabad
mozgasa elvének elényeibdl. Az Eurdpai
Uni6 miikodésérol szolo szerzodés 168.
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szabvanyokat allapit meg ezen eszkézokre,
tobbek kdzott annak biztositasaval, hogy a
klinikai teljesitOképesség-vizsgalatok
keretében szerzett adatok megbizhat6ak és
megalapozottak legyenek, és a klinikai
teljesitOképesség-vizsgalatokban részt vevo
alanyok biztonsaga védve legyen.

Modositas 2

Rendeletre irdnyul6 javaslat
3 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) A jelenlegi szabalyozasi megkdzelités
kulcselemeit, mint pl. a kijel6lt szervezetek
felugyeletét, a kockazatok szerinti
osztalyozast, a megfeleloségértékelési
eljarasokat, a klinikai vizsgalatokat és
klinikai bizonyitékot, a vigilanciat és a
piacfeliigyeletet jelentésen meg kell
erdsiteni, ezzel parhuzamosan pedig az
egészség és biztonsag javitasa érdekében
olyan rendelkezéseket kell bevezetni,
amelyek az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatban
biztositjak az atlathatosagot és
nyomonkovethetdséget.

Moébdositas 3

Rendeletre irdnyul6 javaslat
13 a preambulumbekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg
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cikke (4) bekezdesenek c) pontja fényében
ez a rendelet magas mindségi €és biztonsagi
szabvanyokat allapit meg ezen eszkdzokre,
tobbek kozo6tt annak biztositasaval, hogy a
klinikai teljesitOképesség-vizsgalatok
keretében szerzett adatok megbizhatdak és
megalapozottak legyenek, és a klinikai
teljesitOképesség-vizsgalatokban részt vevo
alanyok biztonsaga védve legyen.

Modositas

(3) A jelenlegi szabalyozasi megkdzelités
kulcselemeit, mint pl. a kijel6lt szervezetek
felugyeletét, a kockazatok szerinti
osztalyozast, a megfeleloségértékelési
eljarasokat, a klinikai vizsgalatokat és
Klinikai értékelést, a vigilanciat és a
piacfeliigyeletet jelentésen meg kell
erdsiteni, ezzel parhuzamosan pedig az
egészségugyi szakemberek, a betegek, a
felhasznalok és mas szereplok, koztiik a
hulladékartalmatlanitasi lancban
tevékenykedok egészségének és
biztonsaganak javitasa érdekében olyan
rendelkezéseket kell bevezetni, amelyek az
in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatban biztositjak az
atlathatosagot és nyomonkovethetdséget.

Madositas

(13a) A mitkédésben lévo magneses
rezonancias kepalkoto berendezések
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Modositas 4

Rendeletre irdnyul6 javaslat
27 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(27) A nemzetkdzi Utmutatasokon alapuld
egyedi eszkzazonosito (UDI) rendszer
altal az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozok
nyomonkovethetoségének hatasara a
varatlan események bejelentései
javulasanak, a céliranyos helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedéseknek és
az illetékes hatdsagok altal végzett
figyelemmel kisérés javulasanak
kdszonhetden varhatdan jelentdsen javulnia
kell az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok forgalomba
hozatal utani biztonsagossaganak. A
rendszer segit egyben az orvosi hibak
csokkentésében és a hamisitott eszk6zok
elleni kiizdelemben is. Az egyedi
eszkodzazonositod rendszer hasznélata
tovabba a korhazak vasarlasi politikajat és
készletkezelését is javitja.
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(MRI) kozelében dolgozo személyek
megfeleld védelmének biztositisa
érdekében a munkavallalok fizikai
tényezok (elektromdgneses terek)
hatasabol keletkezd kockazatoknak valo

=z 7

biztonsagi minimumkovetelményekrol
sz0106, 2013. junius 26-i 2013/35/EU
europai parlamenti és tanacsi iranyelvre
kell hivatkozni (20. egyedi iranyelv a
89/391/EGK iranyelv 16. cikke (1)
bekezdésének értelmében)?.

HLL.., .., ..o. (aHivatalos Lapban még
nem tették kozzé)

Modositas

(27) A nemzetkdzi Utmutatasokon alapuld
egyedi eszkdzazonosito (UDI) rendszer
altal az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzok
nyomonkovethetdségének hatasara a
varatlan események bejelentései
javulasanak, a céliranyos helyszini
biztonsagi korrekciods intézkedéseknek és
az illetékes hatdsagok altal végzett
figyelemmel kisérés javulasanak
kdszonhetden varhatdan jelentdsen javulnia
kell az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok forgalomba
hozatal utani biztonsagossaganak. A
rendszer segit egyben az orvosi hibak
csokkentésében és a hamisitott eszk6zok
elleni kiizdelemben is. Az egyedi
eszkodzazonositod rendszer hasznélata
tovabbé a vasarlasi és
hulladékartalmatlanitasi politikat és a
korhazak készletkezelését is javitja.
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Moébdositas 5

Rendeletre irdnyul6 javaslat
28 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(28) Az atlathatdség és a jobb tajekoztatas
elengedhetetlen ahhoz, hogy a betegek és
az egészséglgyi szakemberek
megalapozott déntéseket tudjanak hozni, a
szabalyozési dontéshozatalhoz szilard
alapra kerljon, és kialakuljon a
szabalyozasi rendszerbe vetett bizalom.

Modositas 6

Rendeletre irdnyul6 javaslat
29 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(29) Egy kulcsfontossagu szempont egy
olyan kdzponti adatbazis létrehozasa,
amely integralja a kiilonbo6z6 elektronikus
rendszereket, amelynek az egyedi
eszkbzazonosito szerves részet képezi,
tovabba Osszegyljti €s feldolgozza a
forgalomban 1év6 in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokkel, ezenkivil a
relevans gazdasagi szereplokkel, a
tanusitvanyokkal, a beavatkozéssal jaro
klinikai teljesit6képesség-vizsgalatokkal
vagy egyéb, a vizsgalat alanyaira nézve
kockazatot rejtd, klinikai teljesitOképesség-
vizsgalatokkal, tovabba a vigilanciaval és a
piacfelligyelettel kapcsolatos
informécidkat. Az adatbazis célja az
altalanos atlathatdsag fokozasa, a
gazdasagi szereplok, a kijelolt szervezetek
vagy meghbizok és a tagallamok kozotti,
valamint a tagallamok egymas kozotti,
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Madositas

(28) Az atlathatdség és a jobb tajékoztatas
elengedhetetlen ahhoz, hogy a betegek és
az egészséglgyi szakemberek, valamint
minden mas érintett személy megalapozott
donteseket tudjon hozni, a szabalyozasi
dontéshozatalhoz szilard alapra keruljon, és
kialakuljon a szabalyozasi rendszerbe
vetett bizalom.

Modositas

(29) Egy kulcsfontossagu szempont egy
olyan kdzponti adatbazis létrehozasa,
amely integralja a kiilonb6z6 elektronikus
rendszereket, amelynek az egyedi
eszkOzazonosito szerves részét képezi,
tovabba Osszegytjti €s feldolgozza a
forgalomban 1évé in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokkel, ezenkivil a
relevans gazdasagi szereplokkel, a
tanusitvanyokkal, a beavatkozéssal jaro
klinikai teljesit6képesség-vizsgalatokkal
vagy egyéb, a vizsgalat alanyaira nézve
kockazatot rejtd, klinikai teljesitoképesség-
vizsgalatokkal, tovabba a vigilanciaval és a
piacfelligyelettel kapcsolatos
informéaciokat. Az adatbazis célja az
altalanos atlathatdsag fokozasa, a
gazdasagi szereplOk, a kijelolt szervezetek
vagy meghbizok és a tagallamok kdzotti,
valamint a tagallamok egymas kozatti,
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valamint a tagallamok és a Bizottsag
kozotti informacidoaramlas ésszerusitése és
megkonnyitése, hogy el lehessen kertilni a
jelentéstételi kovetelmények
megtobbszordzését, és javitani lehessen a
tagallamok kozotti koordinéciot. A belsd
piacon mindezt csak unios szinten lehet
hatékonyan biztositani, ezért a
Bizottsagnak tovabb kell fejlesztenie, és
megfelelden kell kezelnie az
orvostechnikai eszk6zok europai
adatbankjat (Eudamed) az orvostechnikai
eszk6zok europai adatbankjarol szolo,
2010. &prilis 19-i 2010/227/EU bizottségi
hatarozattal létrehozott adatbank
tovabbfejlesztése révén.

Mobdositas 7

Rendeletre irdnyul6 javaslat
48 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(48) Ahhoz, hogy javuljon az egészségligy
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 in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok
vigilancia- rendszerét.

Moébdositas 8

Rendeletre irdnyul6 javaslat
49 preambulumbekezdés
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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 kiviili
orszagok szaméra adoméanyozott vagy oda
Kivitt gyogyaszati késziilekek nyomon
kovetésének biztositasat is. A belsé piacon
mindezt csak unios szinten lehet
hatékonyan biztositani, ezért a
Bizottsagnak tovabb kell fejlesztenie, és
megfelelden kell kezelnie az
orvostechnikai eszk6zok europai
adatbankjat (Eudamed) az orvostechnikai
eszk6zok europai adatbankjarol szélo,
2010. aprilis 19-i 2010/227/EU bizottsagi
hatarozattal létrehozott adatbank
tovabbfejlesztése révén.

Maddositas

(48) Ahhoz, hogy javuljon az egészségiigy
és a biztonsag a piacon forgalomba hozott
eszkdzokkel kapcsolatban, az Unién beldli
és kivuli balesetek és helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedések bejelentését
szolgald unids szintli kdzponti portal
Iétrehozasaval hatékonyabba kell tenni az
in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzok vigilancia- rendszerét.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(49) Az egészsegugyi szakembereket és a
betegeket fel kell jogositani arra, hogy
nemzeti szinten harmonizalt formaban
jelenthessék be a gyanithatd baleseteket.
Amikor a tagallami illetékes hatosagok
megerdsitik, hogy baleset tortént,
értesitenitik kell a gyartokat és szakmai
partnereiket, hogy minimalisra csékkenjen
az ilyen varatlan események
megismétlddésének lehetdsége.

Moébdositas 9

Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — 55 pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg

55. ,,helyszini biztonsagi feljegyzés™: egy
helyszini biztonsagi korrekcids
intézkedéssel kapcsolatban a gyarto altal a
felhasznaloknak vagy vasarldéknak kildott
informaciok,

Moédositas 10

Rendeletre irdnyul6 javaslat
39 cikk — 4 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A miiszaki fejlodés, és barmely olyan
informacio fényében, amely az 59—73
cikkekben leirt vigilanciai és
piacfelligyeleti tevékenységek soran
ujonnan valik ismertté, a Bizottsag a 85.
cikknek megfelelden felhatalmazason
alapulo jogi aktusokat fogadhat el a
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Modositas

(49) Az egészsegugyi szakembereket és a
betegeket fel kell jogositani arra, hogy
nemzeti szinten harmonizalt formaban
jelenthessék be azokat a gyanithatd
baleseteket, amelyek betegek, egészségugyi
szakemberek vagy mas személyek
biztonsagat veszelyeztetik. Amikor a
tagallami illetékes hatosagok megerdsitik,
hogy baleset tortént, értesitenitk kell a
gyartokat és szakmai partnereiket, hogy
minimalisra csékkenjen az ilyen varatlan
események megismétlodésének lehetdsége.

Maddositas

55. ,,helyszini biztonsagi feljegyzés”: egy
helyszini biztonsagi korrekcids
intézkedéssel kapcsolatban a gyarto altal a
felhasznaldknak, a hulladékok
artalmatlanitasaval foglalkozd
szerepldknek vagy vasarloknak kuldott
informaciok,

Maddositas

(4) A miiszaki fejlédés, és barmely olyan
informacio6 fényében, amely az 59—73
cikkekben leirt vigilanciai és
piacfelligyeleti tevékenységek soran
ujonnan valik ismertté, a Bizottsag, miutan
konzultalt az érdekeltekkel, koztuk az
egészsegugyi dolgozok szervezeteivel és a
gyartok szovetségeivel, a 85. cikknek
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kovetkezokrol:

Moédositas 11

Rendeletre irdnyulo javaslat
42 cikk — 6 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 12

Rendeletre irdnyul6 javaslat
49 cikk — 6 bekezdés — 2 a albekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 13

Rendeletre irdnyul6 javaslat
59 cikk — 3 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A tagallamok egymas kozott
0sszehangoljak a balesetek egészségugyi
szakemberek, felhasznaldk és betegek altal
torténd bejelentésére hasznalando
egységes, webalapd, strukturalt
formanyomtatvanyok kifejlesztését.
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megfelelden felhatalmazason alapul6 jogi
aktusokat fogadhat el a kovetkezokrol:

Madositas

(6a) Az ellenorzés sordan figyelembe kell
venni az érdekelt felek, koztlk a betegek
és az egészségligyi dolgozdk
szervezeteinek és a gyartok szovetségeinek
véleményét.

Modositas

Etikai felUlvizsgalatot kell végezni. A
Bizottsag elosegiti az érdekelt felek kozotti
koordinaciot, valamint a bevalt
gyakorlatok megosztasat és az egész
Uniora kiterjedo etikai feliilvizsgalat
mindségi normdinak kidolgozasat.

Modositas

A tagallamok egymas kozott
0sszehangoljak a balesetek egészségligyi
szakemberek, felhasznaldk és betegek altal
torténd bejelentésére hasznalando
egységes, webalapd, strukturalt
formanyomtatvanyok kifejlesztését. A
tagallamok megtartjak ugyanakkor a
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Moébdositas 14

Rendeletre irdnyulo javaslat
61 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A tagallamok megteszik a megfeleld
Iépéseket annak biztositasara, hogy a
tertletiikon tortént balesetekkel vagy a
teruletiikon meghozott vagy meghozni
tervezett helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedésekkel kapcsolatos, és az 59. cikk
szerint tudomasukra jutott minden
informécidt az illetékes hatésaguk
kozpontilag értékeljen, lehetség szerint a
gyartoval egyutt.

Moébdositas 15

Rendeletre irdnyul6 javaslat

gyanithato6 sulyos balesetek nemzeti
hatosdagoknadl torténd bejelentésére
szolgalé mas formatumokat is.

Madositas

(1) A tagéllamok megteszik a megfeleld
lepéseket annak biztositasara, hogy a
tertletikon tortént balesetekkel vagy a
teruletikdn meghozott vagy meghozni
tervezett helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedésekkel kapcsolatos, és az 59. cikk
szerint tudomasukra jutott minden
informécidt az illetékes hatésaguk
kozpontilag értékeljen, lehetdség szerint a
gyartoval egyutt. Az illetékes hatosag
figyelembe veszi minden relevans érdekelt
fél, koztlk a betegek és az egészségugyi
dolgozdk szervezeteinek, valamint a
gyartok szovetségeinek véleményet.

1 melléklet — 111 rész — 17 pont — 17.3 pont — 17.3.2 pont — i a pont (0j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE506.246v03-00

Maddositas

ia) A haszndlati utasitasnak laikusok
szdmdra is konnyen érthetonek kell
lennie, és azt az érdekelt feleknek, kdztik
a betegek és az egészségugyi dolgozok
szervezeteinek, valamint a gyartok
szbvetségeinek is meg kell vizsgalniuk.
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