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ROVID INDOKOLAS

A javaslat céljai

A kozelmultban tortént szamos botrany egyértelmlien ramutatott az orvostechnikai
eszkdzokkel kapcsolatos hatélyos jogszabalyok hidnyossdgaira, kulonosen a Kkijel6lt
szervezetek kijelolése és miikodése, a klinikai értékelés, a piacfelligyelet és az eszkdzok
nyomon kovethetdsége tekintetében. Az orvostechnikai eszkdzok életciklusdnak egyes — a
tervezést6l a forgalomba hozatal utani feliigyeletig tartd — szakaszaiban végzett javitasok
tekintetében az eléadd tdvozli a Bizottsag javaslatat, és hatarozottan tamogatja a ciklus
egészét Osszehangolt modon feldleld, kozvetleniil és azonnal alkalmazandd rendelet
célkitiizését. Ez a megkozelités egytttal 6sszhangban all a Belsé Piaci és Fogyasztovédelmi
Bizottsag azon torekvésevel, hogy az egységes piac szabalyozasanak jogi aktusaként az
iranyelvek helyett inkabb a rendeletet preferélja (v0.: Az Eurdpai Parlament 2013. februér 7-i
allasfoglalasa az egységes piac iranyitasarol sz6lo, a Bizottsaghoz intézett ajanlasokkal).

A hatalyos iranyelv fellllvizsgalatanak célja szintén e jogi eszk6z ,,uj megkozelités”-nek
megfeleld modositdsa, amely az el6zé parlamenti ciklusban a parlamenti bizottsagunk
feliigyelete alatt a termékek szabad mozgasa eldtt all6 akadalyok felszamolasat célozta.

Altalanos megjegyzések

Az eléadd véleménye szerint azon tulmenden, hogy a munkdnk sordn a betegek ¢s
felhasznalok egészségének védelmét kell szem el6tt tartanunk, egyuttal a termékek szabad
mozgasat is biztositani kell. Az eldadd javaslatai ezért els6sorban a kovetkezoket kivanjak
biztositani:

- hogy a jelenlegi rendelet  hatdlya az  orvostechnikai  eszkdzok
fogalommeghatarozasanak megfeleld vagy azok {6 tulajdonsdgaival rendelkezd
(esztétikai céli hasonld eszkozok vagy ugynevezett ,hatareszk6zok™) valamennyi
forgalomban 1év6 termékre Kiterjedjen;

- hogy a mar forgalomban 1évé eszkozok tUjrafeldolgozasa ne veszélyeztesse azok
biztonsagossagat €s teljesitOképességét;

- a gazdasagi szereplok feleldsségi koreinek egyértelmiibb megosztasa a szigora €s
hatékony vigilancia érdekében;

- az eurOpai betegeket a hibas eszkozok altal okozott karosodas esetén megilletd jogok,
a gyartok kotelezettségeinek megerdsitése révén;

rrrrrr

feddhetetlenségi kovetelmények, tekintettel z eszkdzok forgalomba hozatala terén
betoltott jelenlegi €s jovObeni jelentds szerepiikre;

- probléma esetén a nemzeti hatosagok és a gyartok haladéktalan és egységes fellépése a
vigilanciaszabalyok megerdsitése révén;

- hogy az egyértelmlien meghatarozott 1) feliigyeleti szabalyoknak kdszonhetéen
minden csalas, meghibasodas vagy hidnyossag elkeriilhetd legyen.

A kockazatos eszkozoknek megfeleld hatékony értékelési mechanizmus
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A magas kockazatu innovativ orvostechnikai eszk6zok tekintetében az el6adéd egyetért azzal,
hogy ezek forgalomba hozatalanak engedélyezése nem bizhaté kizardlag a Kijelolt
szervezetre. Forgalomba hozatali modelliink tényleges megerdsitése érdekében
elengedhetetlen, hogy az azonos tipust eszk6z6kdn azonos értékeléseket végezzenek és
azokra azonos kovetelmeények vonatkozzanak. Ez azonban jelenleg nehéz feladat, mivel e
terlleten a gyéartokra és a kijelolt szervezetekre vonatkozoan csak kevés kozOs értékelési
modszer (iranymutatas) létezik, vagy egyaltalan nincsenek ilyenek. Ezt a nehézséget tovabb
sulyosbitja, hogy sok esetben nincs mdd a forgalomba hozatalt megel6z6 atfogd vizsgalatok
elvégzésere, és ezért részben a forgalomba hozatal utani megfigyelési tanulmanyokra kell
tdmaszkodni.

Az elbado ezért tamogatja a kozos iranymutatasok keretébe nem tartozo kockazatos eszk6zok
europai szintli klinikai értékelésének elvét.

A betegek biztonsagat és ezzel egyidejlileg az igazgatasi eljarasok és a késések csokkentését
biztositoé hatékony rendszer bevezetése érdekében az eldado a kdvetkezoket javasolja:

- a 44. cikkben elbirt mechanizmus rendszerszintre emelése a III. osztalyba sorolt, az
egységes muszaki eldirasok vagy irdnymutatasok hatalyan kiviil esd, magas kockazata

eszkdozok esetében (a hatrdnyosan megkiilonboztetd valasztisok elkeriilése
érdekében).

- az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacios csoport szakvéleményének
kotelezo erére emelése: a szakvélemény lehet kedvezd, kedvezd, de feltételes (azaz
bizonyos iddszakra és bizonyos feltételek mellett kedvezd) vagy kedvezdtlen, amely
esetben az eszkoz kijelolt szervezet altali végso tantsitasa és forgalomba hozatala nem
lehetséges.

- a klinikai értékelési kovetelmények fokozatos harmonizaciojanak lehetévé tétele az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoport keretében fiiggetlen
Klinikai és tudomanyos szakértéi munkacsoportok Iétrehozasaval (81. cikk). E
szakértOk elsddleges feladata lenne a 44. cikkben eldirt ellendrzés biztositasa,
amelynek alapjdn az orvostechnikai eszkézokkel foglalkozd koordinécids csoport
elkészitheti szakvéleményét, egyuttal azonban a gyartoknak és a Kijelolt
szervezeteknek szold, a klinikai értekelésre és a fogalomba hozatal uténi
termékkovetésre vonatkoz6 iranymutatdsok és egységes miiszaki eldirasok
kidolgozéséért is felelnének.

- az emlitett eurdpai szakértOkkel folytatott ,,el6zetes tudomanyos konzultacio™ lehetdveé
tétele azon gyartok szamara, akiknek eszkozei az ellendrzési mechanizmus hatalya ala
tartoznak, t4jékoztatva Oket a klinikai értékelések terén folyamatban 1évé legujabb
ajanlasokrdl és lehetdvé téve szamukra az igényeiknek megfeleld fejlesztési terv
kidolgozasat.

Ez az ellen6rzési mechanizmus a vigilanciaadatok €s a forgalomba hozott termékekrol
szerzett tapasztalatok alapjan idével megerdsddne, ami lehetdvé tenné a kovetelmények és a
gyakorlatok fokozatos Gsszehangolasat. A 44. cikk szerinti ellendrzés egyre hatékonyabb lesz
¢s fokozatosan a jellegiikbdl eredden a klinikai értékelésiikre vonatkozo irdnymutatasokkal
nem rendelkezd leginnovativabb eszkozokre 6sszpontosit majd. Tekintettel a termékek
sokféleségére és az azokhoz kapcsolddd lehetséges kockazatokra, olyan dinamikus rendszert
kell bevezetniink, amely a belsé piac elényeit megdrizve megerdsiti a polgarok biztonsagat.
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MODOSITASOK
A Belsé Piaci és Fogyasztovédelmi Bizottsag felkéri a Kornyezetvédelmi, Kozegészsegugyi
és Elelmiszer-biztonségi Bizottsagot mint illetékes bizottsagot, hogy jelentésébe foglalja bele
az alabbi modositasokat:
Modositas 1

Rendeletre irdnyul6 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 lehetdségét is, hogy egy termékekrol sz616, 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.
Modosités 2

Rendeletre irdnyul6 javaslat
13 preambulumbekezdés
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(13) Az orvostechnikai eszk6z6khoz
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
legszigorubb 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 tulsagosan sok, komoly egészségiigyi veszélyt nem jelento termék
tartozik e szabaly hatalya ala. Ezért egy terméket kizarélag akkor kell a magasabb

I11. osztélyba besorolni, ha a nanoanyagok haszndlata szandékos és a termék rendeltetésszerii

hasznélata keretében torténik.

Moébdositas 3

Rendeletre irdnyul6 javaslat
19 a preambulumbekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

PE507.987v07-00

Mddositas

(19a) Az eszkoz funkcionalis része
cseréjének elkertlése, azaz annak
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Modositas 4

Rendeletre irdnyul6 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 vizsgalnia, hogy sziikség van-e
tovabbi intézkedésekre annak érdekében,
hogy biztositsak a kiilonbozo gyartok dltal
gyartott csipdimplantditumok 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
eldirds 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 mddositas célja az eurdpai szabvanyositasrol sz616 kozelmaltbeli rendelettel val6é 6sszhang,
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és kiilonosen valamennyi vonatkozo miiszaki eloiras leghatékonyabb alkalmazasdanak

biztositasa.

Modositas 5

Rendeletre irdnyul6 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 dartalmat elszenvedd betegekre,
valamint hogy a kezelés koltségét a
kifizetok viseljék, a gyartokat megfelelo
minimalis fedezetii feleldsségbiztositds
megkotésere kell kotelezni.

Indokolas

A termékfelelosségrol szolo 85/374/EGK iranyely értelmében jelenleg nem kotelezo
karesemenyekre fedezetet nyujto biztositast kotni. Ez méltanytalanul a hibas orvostechnikai
eszkozok miatt drtalmat elszenvedo betegekre és a kezelés koltségét visel6 kifizetokre haritja a
karosodasnak, valamint a gyarto fizetéskeptelenségének a kockazatéat. A gyogyszerek teriletén
mar hatalyos szabalyokkal dsszhangban az orvostechnikai eszk6zok gyartoit is kotelezni kell
megfelelé minimalis fedezeti osszegii felelosségbiztositas megkotésére.

Mobdositas 6

Rendeletre irdnyul6 javaslat
31 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(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
megfeleléen 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
¢s 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
megfeleléen 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 fejlédhessen. Az egyszer
hasznalatos eszkoz ujrafeldolgozasaval
rendeltetési célja megvaltozik, ezért az
Ujrafeldolgozott eszk6z gyartdjanak az
Ujrafeldolgozdt 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
eszkoz”, 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 hasznalatos eszkoz ’-nek, ha objektiv
bizonyitékokkal igazoljak, hogy az orvostechnikai eszkdz Ujrafelhasznaldsa nem lehetséges.
llyen igazolas hianyaban ez az eszkoz ,,egyszeri felhasznadldsra szant eszkéz”, amely a

15. cikk rendelkezéseinek megfeleléen ujrafeldolgozhato.

Moédositas 7

Rendeletre irdnyul6 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 ovintézkedésrél, 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 eszkozrol oly
modon, hogy az eszkz azonosithato
legyen, és a betegek értesuljenek az eszk6z
0 jellemzirdl, a lehetséges kdros
hatasokrol, a lehetséges egészségugyi
kockazatokra vonatkozo figyelmeztetésrol,
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 atvilagito
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 felelos sebész egyardnt
irja ala.

Indokolas

A betegeket az eszkozok beiiltetését megeldzéen kell tajékoztatni, hogy megalapozottabb és

tudatosabb dontést hozhassanak.

Modositas 8

Rendeletre irdnyul6 javaslat
34 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(34) A nemzetkdzi Utmutatasokon alapuld
egyedi eszkdzazonosito rendszer altal az
orvostechnikai eszk6zok
nyomonkdvethetdségének hatasara a javulo
esetbejelentésnek, a céliranyos helyszini
biztonsagi korrekcios intézkedeéseknek és
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Madositas

(34) A nemzetkdzi Utmutatasokon alapuld
egyedi eszkdzazonosito rendszer altal az
orvostechnikai eszk6zok
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.

Moébdositas 9

Rendeletre irdnyul6 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 €s teljesitOképességbeli
szempontjait, valamint a klinikai értékelés
eredményeit.

Moédositas 10

Rendeletre irdnyul6 javaslat
42 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(42) A magas kockazatu orvostechnikai
eszk0zok esetében a hatésagokat mar korai
fazisban értesiteni kell az olyan
eszk6zokrdl, amelyeken
megfeleloségértékelési 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 eszkdzazonosito 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.

Maddositas

(39) Magas kockéazatu orvostechnikai
eszk0zok esetében a gyartoknak jelentést
kell készitenilk az eszkoz f6 biztonsagi és
teljesitoképességbeli szempontjairol,
valamint a klinikai értékelés
eredményeirdl. A biztonsagossagra és
teljesitoképességre vonatkozo jelentésnek
nyilvanosan elérhetonek kell lennie.

Madositas

(42) A magas kockazatu innovativ
orvostechnikai eszk6zok esetében az
illetékes hatésagokat mar korai fazisban
értesiteni kell az olyan eszk6zokrdl,
amelyeken megfeleldségértékelési eljarast
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végezni, és fel kell 6ket jogositani arra, kell végezni, és egységes miiszaki eldirds

hogy tudoményosan megalapozott vagy a klinikai értékelés elvégzésere
okokbol megvizsgalhassak a kijel6lt vonatkozo iranymutatas hianyaban fel
szervezetek altal végzett elozetes ertékelést, kell 6ket jogositani arra, hogy

kilonos tekintettel az 0j eszkdzokre, az Gj megvizsgaljak a klinikai adatokat és
technoldgiét alkalmaz6 eszkdzokre, az tudomanyos értékelést készitsenek,

olyan kategoriaba tartozo eszkdzokre, kilonos tekintettel az Uj eszkdzokre, az Uj
amelyeknél nagy aranyban Iéptek fel technoldgiat alkalmaz6 eszkdzokre, az
balesetek, illetve azokra az alapvetden olyan kategoriaba tartozo eszkdzokre,
hasonlé eszkdzokre, amelyek esetében a amelyeknél nagy aranyban Iéptek fel
kiilonbozo kijelolt szervezetek altal végzett balesetek, illetve azokra az alapvetden
értekelésekben jelent6s eltérések hasonlo eszkdzokre, amelyek esetében a
mutatkoztak. Az ebben a rendeletben kiilonboz6 kijeldlt szervezetek altal végzett
eléiranyzott eljaras nem akadalyoztatja a értekelésekben jelentds eltérések

gyartot abban, hogy — még miel6tt mutatkoztak. Az ebben a rendeletben
kérelmét benyujtana a kijelolt szervezetnek elbiranyzott eljaras nem akadalyoztatja a

— Onkéntesen tajékoztassa az illetékes gyartot abban, hogy — még miel6tt
hatdségot arrol, hogy egy magas kockazatu kérelmét benyujtana a kijeldlt szervezetnek
orvostechnikai eszk6z — onkéntesen tajékoztassa az illetékes
megfeleldségértékelési eljarasara kérelmet hatdségot arrol, hogy egy magas kockazatl
kivan benydjtani. 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.

Moéddositas 11

Rendeletre irdnyul6 javaslat
42 a preambulumbekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Madositas
(42a) A magas kockazatu eszkdzok
tudomanyos értékelés altal érintett

gyartoja részére tanacsadast kell nyudjtani
eszkozei megfeleldségének megfelelo

PE507.987v07-00 12/87 AD\1000736HU.doc



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 végezzék a klinikai értékelést.

Modositas 12
Rendeletre irdnyul6 javaslat
54 a preambulumbekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas

(54a) Annak értékelése céljabdl, hogy az
érintett orvostechnikai eszkozzel
kapcsolatban sztikséges-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 szamdra kételezéen eldirni, hogy a
I11. osztélyba sorolt orvostechnikai eszkdzok tekintetében rendszeresen jelentést tegyenek a
biztonsagi adatokrdl és az értékesitési mennyiségrol.

Modosités 13
Rendeletre irdnyul6 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 osszehangolt végrehajtas
érdekében egyértelmiien meg kell
hatdaroznia az ilyen ellendrzések
elvegzésének maodjat.

Indokolas

Az illetékes hatosag ellendrzési tevékenységeinek harmonizalasa elengedhetetlen az vj atfogo
rendszer hatékonysaga szempontjabol. A rendeletnek a Bizottsag irdnymutatasai alapjan meg
kell hatdaroznia az ellendrzés modozatait, a kiegészito unios ellenorzéseket, az egyiittmiikodési

mechanizmusokat és az ellenorok kijeloléset.

Modosités 14
Rendeletre irdnyul6 javaslat
59 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(59) Létre kell hozni egy szakértdi
csoportot, az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkozé 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 szol6
[.../...]/EU rendeletben ra ruhazott
feladatokat, tandccsal lassa el a
Bizottsagot, valamint timogassa a
Bizottsagot és a tagallamokat e rendelet
harmonizalt végrehajtasanak
biztositasaban.
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Maddositas

(59) Létre kell hozni egy szakértdi
csoportot, az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkozd koordinacids csoportot, amely
az orvostechnikai eszkdzok és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkzok
terén betoltott szerepuk 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, tandccsal lassa el a
Bizottsagot, valamint timogassa a
Bizottsagot és a tagallamokat e rendelet
harmonizalt végrehajtasanak
biztositasaban. E szakérzdi csoport
munkdjat a kiilonbozo orvosi
szakteriiletekeért felelds szakértoi
munkacsoportokbdl allé tudomanyos
tanacsado testletnek kell tAmogatnia a
magas kockazatu eszkozok ertékelése,
valamint a klinikai értékelésre vonatkozé
irAnymutatasok es egységes miiszaki
eloirasok biztositisa céljabol.
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Indokolas

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordinacids csoport klinikai értékelésre vonatkozo,
44, cikkben eloiranyzott tudomanyos értékelését egy szakértoi testiilet segitségeével kell
elvégeznie. E szakérték — a gyakorlatok 6sszehangolésa érdekében — kozremiikodnek a
gyartoknak, valamint a klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani nyomon kévetés
tekintetében akkreditalt testiileteknek szolo iranymutatdsok és egységes miiszaki eldirasok

kidolgozasaban.

Modositas 15

Rendeletre irdnyul6 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 es 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
eszk6zok €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 kovetkezOk 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 teljesitéképességre
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,
megelozo egészségvédelmi 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 el6készito
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 egyidejlileg,
megfeleld id6ben és modon eljussanak.

meghatarozandé elemek, az EU-
megfeleloségi nyilatkozat minimalis
tartalma, a megfeleloségértékelési
eljarasok madositésa vagy kiegészitése,
kizarolag rendes jogalkotési eljaras
keretében madosithatd. Kilondsen fontos,
hogy a Bizottsag az el6készitd munkaja
sorén — tobbek k6zott szakértdi szinten —
megfeleld konzultacidkat 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

Az emlitett részek a jogszabaly elengedhetetlen elemét alkotjak, ezért a Szerzddés 290. cikke
szerinti felhatalmazason alapul6 jogi aktussal nem modosithatok.

Modositas 16
Rendeletre irdnyul6 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 felelniuk.

Modositas

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

Indokolas

A rendelet hatdlydnak egyértelmiien ki kell terjednie az esztétikai célu hasonlo eszkdzokre.
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Moédositas 17

Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — 1 pont — 5 francia bekezdeés — 2 bekezdes

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Az emberi felhasznélésra szant, a XV.
mellékletben felsorolt, beiiltethetd vagy
mas invaziv termékek orvostechnikai
eszk6zoknek tekintenddk fiiggetleniil attol,
hogy a gyarto orvosi célra szanta-e éket.

Modositas 18
Rendeletre irdnyul6 javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 4 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

4. ,aktiv eszk6z”: barmilyen olyan eszkoz,
amelynek mitkddése elektromos
energiaforrastol vagy barmely mas olyan
er6forrastol fligg, amely nem kozvetleniil a
gravitacios eredetll, és az ilyen energia
stiriségének megvaltoztatasaval vagy az
energia atalakitasaval miikodik.

Nem mindsiilnek aktiv eszk6znek azok az
eszk6zok, amelyek energia, anyagok vagy
mas elemek egy aktiv eszkiz és a beteg
kozotti, Ienyeges valtozas nélkili 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
alkalmazd termékek e rendelet
alkalmazésaban orvostechnikai
eszkozoknek tekintenddk fliggetleniil attol,
hogy a gyarto orvosi célra szanta-e éket.

Modositas

4. ,aktiv eszk6z”: barmilyen olyan eszkoz,
amelynek mitkddése elektromos
energiaforrastol vagy barmely mas olyan
er6forrastol fiigg, amely nem kdzvetlentil
az emberi test daltal eloallitott vagy
gravitacios eredetli, és az ilyen energia
stiriségének megvaltoztatasaval vagy az
energia atalakitasaval miikodik.

Nem mindsiilnek aktiv eszk6znek azok az
eszk6zok, amelyek energia, anyagok vagy
mas elemek egy aktiv eszkdz és a beteg
kdzotti, Iényeges valtozas nélkili atvitelére
szolgalnak.

Az 0nallé szoftver aktiv eszkdznek
mindsil,

Indokolas

Az emberi test altal eloallitott energia aligha emlitheto egy lapon a villamos energiaval. Ez a
rendelkezés a fecskendok, sebészkések vagy szikék mint aktiv eszkozok magasabb osztdlyba

sorolasat eredményezné.
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Moébdositas 19

Rendeletre irdnyul6 javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — 4 pont — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Madositas
Az 6nalld szoftver aktiv eszkdznek torélve
minosiil,
Indokolas

Szerkezeti okokbol: ,, Az 6nallo szoftver aktiv eszkoznek mindsiil ” mondatot at kell helyezni a
2. cikk (1) bekezdésének 4. pontjabol a VII. melléklet 9. szabalyaba.

Modosités 20
Rendeletre irdnyul6 javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 8 pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg Madositas
8. ,,egyszer hasznalatos eszk6z”: olyan 8. ,,egyszer hasznalatos eszkdz”: olyan
eszkoz, amelyet egyetlen beteget érintd eszkoz, amelyet egyetlen beteget érintd
egyetlen beavatkozas soran tirténd egyetlen beavatkozas sordn hasznélnak, és
hasznalatra szannak. amelynek esetében megvizsgaltak és
igazoltak, hogy Gjrafelhasznéalasa 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 eszk6z
miért nem hasznalhato fel Ujra, vagy hogy Ujrafelhasznalasa miért veszélyeztetné a
betegek/felhasznalok biztonsagat. Ha objektiv bizonyitékokkal igazoltak, hogy az
ujrafelhasznalas nem lehetséges, az orvostechnikai eszkdz nem dolgozhaté fel Gjra. E konkrét
rendelkezésben keriilni kell tulsagosan sok orvostechnikai eszkoz ,, egyszer hasznadlatos ”-ként
torténo megjeloléset, és lehetové kell tenni az ujrafeldolgozas hatékonyabb feliigyeletét.

Modositas 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 eszkoz” fogalommeghatarozasanak kiterjesztésével, amennyiben az
egyszer hasznalatos eszkoz ujrafelhasznalasat kizard okokat nem igazoltak, az ujrafeldolgozé
szamara nyitva kell hagyni az ujrafeldolgozas lehetoséget, feltéve, hogy az ilyen
ujrafeldolgozés a 15. cikk rendelkezéseivel 6sszhangban bizonyitottan biztonsagos. A cimkén
és a hasznalati utmutaton szereplo (az 1. melléklet 19.2. és 19.3. szakaszaban eldirt)
informaciokat ennek megfeleléen modositani kell, hogy azok tiikrozzék az ,, egyszer
hasznalatos” és az ,, egyszeri felhaszndlasra szant” eszkoz kozotti fenti kiilonbséget.

Modositas 22
Rendeletre irdnyulo 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 egyeértelmiiség kedvéeért — és az ,, egyszeri felhasznalasra szant” eszkozoktol eltéréen — az

igazoltan ujrafelhasznalhato eszkozoket ,, tobbszor haszndlatos” eszkozkent kell
meghatarozni.
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Moébdositas 23

Rendeletre irdnyul6 javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — 32 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

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

Modositas 24

Rendeletre irdnyul6 javaslat

Madositas

32. ,klinikai értékelés”: egy adott
eszkozzel kapcsolatos Klinikai adatok
értekelése €s elemzése a gyarto altal eldirt
rendeltetés szerint hasznalt eszk9z
biztonsagossaganak, teljesitéképességének
és klinikai elonyeinek ellenOrzése céljabol,

2 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — 36 a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 25

Rendeletre irdnyul6 javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — 37 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

37. ,,megbiz0”: az a személy, vallalkozas,
intézmeny 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;

Modositas

37. ,,megbiz0”: az a személy, vallalkozas,
intézmeny vagy szervezet, aki/amely egy

klinikai vizsgalat inditasaért, iranyitasaért
vagy finanszirozasaert felelésséget vallal,
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Moébdositas 26

Rendeletre irdnyul6 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
teljesitoképességében tapasztalt minden
olyan rendellenesség, ideértve a
rendellenes mikodést, felhasznalasi
hibakat, illetve a gyarté altal szolgaltatott
informaciok helytelenségét.

Moadositas 27
Rendeletre irdnyul6 javaslat
3 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) Tagallami kérésére vagy sajéat
kezdeményezésére a Bizottsag végrehajtasi
jogi aktusok Gtjan meghatéarozhatja, hogy
egy adott termék, kategoria vagy
termékcsoport az ,,orvostechnikai eszkoz”
vagy egy ,,orvostechnikai eszkoz
tartozéka” fogalommeghatarozasok ala
tartozik-e. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgaldbizottsagi eljarasnak
megfelelden kell elfogadni.

Moébdositas 28

Rendeletre irdnyul6 javaslat
3 cikk — 2 bekezdés
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Madositas

40. ,,eszkozhiba”: egy adott vizsgalatra
szant eszk0z azonositasaban, mindségében,
tartossadgaban, megbizhatdsagéban,
biztonsagossagaban vagy
teljesitoképességében tapasztalt minden
olyan rendellenesség, ideértve a
rendellenes miikodést, illetve a gyarto altal
szolgaltatott informaciok helytelenséget.

Maddositas

(1) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok
atjan sajat kezdemenyezésére
meghatarozhatja, illetve egy tagallam
kérésére meghatarozza, hogy egy adott
termék, kategoria vagy termékcsoport az
,orvostechnikai eszk6z” 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.
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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 szovetek 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 megfeleld
jogi statuszat.

Maodositas 29

Rendeletre irdnyul6 javaslat
3 cikk — 2 a bekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moddositas 30

Rendeletre irdnyul6 javaslat
4 cikk — 5 bekezdés
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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 szakteriletet
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 kombinacidjabol allé azon
termékek vagy termékcsoportok
tekintetében, amelyeket a
multidiszciplinaris szakértoi csoport
orvostechnikai eszkozoknek mindsitett, a
Bizottsag a tényleges kockéazatok 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 gyartd altal
biztositott informécidkat is — modositasa
vagy kiegészitése céljabol.

Modositas

torolve

Indokolas

A biztonsagossagra és teljesitoképességre vonatkozo dltalanos kévetelmények a jogszabaly
elengedhetetlen elemét alkotjak, ezért a Szerzédés 290. cikke szerinti felhatalmazason alapuld

jogi aktussal nem modosithatok.

Modositas 31
Rendeletre irdnyul6 javaslat
7 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) Azokon a tertleteken, ahol nincsenek
harmonizalt szabvanyok, vagy a relevans
harmonizalt szabvanyok nem elegendoek,
a Bizottséag felhatalmazast kap arra, hogy
az . mellékletben megallapitott, a
biztonsagossagra ¢s teljesitOképességre
vonatkozo altalanos kévetelmények, a Il.
mellékletben megallapitott miiszaki
dokumentacio vagy a XI1I. mellékletben
megallapitott klinikai értékelés és
forgalomba hozatal utani klinikai nyomon
kovetés tekintetében egységes miiszaki
elbirasokat fogadjon el. Az egységes
miszaki eldirasokat a 88. cikk (3)
bekezdésében meghatarozott vizsgalati
eljarassal 6sszhangban végrehajtasi jogi
aktusokkal kell elfogadni.
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Modositas

(1) A Bizottsag felhatalmazast kap arra,
hogy az I. mellékletben megéllapitott, a
biztonsadgossagra és teljesitoképességre
vonatkozé altalanos kdvetelmenyek, a 1.
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
miiszaki eléirasokat a 88. cikk (3)
bekezdésében meghatéarozott vizsgalati
eljarassal 6sszhangban végrehajtasi jogi
aktusokkal kell elfogadni.
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Indokolas

A modositas célja az eurdpai szabvanyositasrol sz616 kozelmultbeli rendelettel val6 6sszhang,
és kiilonosen valamennyi vonatkozo miiszaki eloiras leghatékonyabb alkalmazasanak
biztositasa. Lasd még az ezzel osszefiiggésben az uj (1a) albekezdést (i) bevezetd modositast.

Modosités 32
Rendeletre iranyulo javaslat
7 cikk — 1 bekezdés — 1 a albekezdés (0j)

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 egységes miiszaki eloirasok 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 szabvanyok piaci fogadtatisa
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 modositas célja az eurdpai szabvanyositasrél sz616 kozelmultbeli rendelettel valé ésszhang,
és kilonosen valamennyi vonatkozo miiszaki eléirds leghatékonyabb alkalmazasdanak

biztositasa.

Modosités 33
Rendeletre irdnyul6 javaslat
7 cikk — 1 bekezdés — 1 b albekezdés (0j)
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 34

Rendeletre irdnyul6 javaslat
8 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A miiszaki fejlodés fényében a Bizottsdg
felhatalmazast kap arra, hogy a 89. cikk
szerint felhatalmazason alapulé jogi
aktusokat fogadjon el a I1. mellékletben
meghatdarozott miiszaki dokumentdcio
elemeinek médositasa vagy kiegészitése
céljabal.

Modositas

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.

Modositas

torolve

Indokolas

A biztonsagossagra és teljesitéképességre vonatkozo dltalanos kovetelmények a jogszabaly
elengedhetetlen elemét alkotjdk, ezért a Szerzodés 290. cikke szerinti felhatalmazason alapulo

jogi aktussal nem modosithatok.

Moédositas 35

Rendeletre irdnyul6 javaslat
8 cikk — 6 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Az eszkdz gyartoja — kivéve a rendelésre
készilt eszkdzok gyartoit — az eszkoz
kockazati osztalyaval és tipusaval
aranyosan modszeres eljarast hoz létre
folyamatosan frissitett tartalommal arra,
hogy 6sszegezze és felulvizsgalja a
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Mddositas

Az eszkdz gyartoja — kiveéve a rendelésre
készllt eszk6zok gyartoit — az eszkoz
kockazati osztalyaval és tipusaval
aranyosan modszeres eljarast hoz létre
folyamatosan frissitett tartalommal arra,
hogy 6sszegezze 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 feltigyeleti 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 0sszegytijtésére, nyilvantartasara
¢s vizsgalatara, a nem megfeleld termékek
és a termékvisszahivasok vagy a
forgalombol torténd kivondsok
nyilvantartasara, tovabba adott esetben az
eszkoz jellegébdl kifolyolag 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
szakemberektol, betegektdl vagy
felhasznaloktol szarmazo panaszok és
jelentések 0sszegytijtésére,
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,
tovabba adott esetben az eszkdz jellegébdl
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 utani klinikai
nyomon kovetést sziikségtelennek itélik,
ezt a forgalomba hozatal utani felligyeleti
tervben kell6képpen igazolni és
dokumentalni kell, és az illetékes
hatdsadgnak jova kell hagynia.

Ez a kivétel a I11. osztalyba sorolt
orvostechnikai eszkdzokre nem
vonatkozik.

Indokolas

Az orvostechnikai eszkdzok felugyeletének javitasa érdekében a 1ll. osztalyba sorolt
forgalmazott eszkdzok valamennyi gyartdjanak rogzitenie kell a varatlan eseményeket az
elektronikus rendszerben. Az életments vagy az életet fenntarto eszkozok esetében ez
elengedhetetlentl sziikseges a nemkivanatos esemenyek és eszkdzhibak korai felderitéséhez,
mielott nagyszamu beteg lenne kitéve ilyen kockazatnak. A kézponti bejelentés a klinikai
tapasztalatok automatizalt feligyeleti rendszereinek fejlesztése, a betegellatashoz sziikseges
adatok felhalmozéasa, valamint az (j eszk6zok bevezetett termékekkel valé dsszehasonlitasa

céljabdl is fontos.
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Modositas 36
Rendeletre irdnyul6 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 felhasznalo 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 felhasznaldknak sajat nyelviikon kell tajékoztatast nydjtani.

Modositas 37
Rendeletre irdnyul6 javaslat
8 cikk — 9 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(9) A gyartok az illetékes nemzeti hatdsag
indokolt kérésére rendelkezésére bocsatjak
az eszkOz megfeleldségének igazoladsadhoz
szlikséges 0sszes informaciot és
dokumentaciot az Unio egyik olyan
hivatalos nyelvén, amely konnyen érthetd a
hat6sag szamara. A gyartok, amennyiben
az emlitett hatdsag ugy kéri,
egylittmiikodnek vele minden olyan
korrekcios intézkedés terén, amelyeket az
altaluk forgalomba hozott vagy Gizembe
helyezett eszkoz jelentette kockazatok
kikiiszébolése érdekében hoznak.
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Modositas

(9) A gyartok az illetékes nemzeti hatdsag
indokolt kérésére rendelkezésére bocsatjak
az eszkoz megfeleldségének igazolasahoz
szlikséges osszes informaciot és
dokumentaciot az Unio egyik olyan
hivatalos nyelvén, amely konnyen érthetd a
hat6sag szamara. A gyartok, amennyiben
az emlitett hatosag ugy kéri,
egylittmiikddnek vele minden olyan
korrekcids intézkedés terén, amelyeket az
altaluk forgalomba hozott vagy izembe
helyezett eszkoz jelentette kockazatok
kikliszobolese érdekeben hoznak.

Ha egy illetékes hatosag ugy itéli meg
vagy okkal feltételezheti, hogy egy eszkoz
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karosodast okozott, gondoskodik arrol,
hogy az esetlegesen artalmat elszenvedd
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 informéciokat.

Indokolas

A tajékoztatashoz valo jog megerdsitése karosodas esetén megsziinteti a vonatkozo
informaciok hianyabdl fakado e kockazatot.

Modositas 38
Rendeletre irdnyul6 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 sérulése 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 iranyely értelmében jelenleg nem kételezo
kareseményekre fedezetet nyujtd biztositast kétni. Ez méltanytalanul a hibas orvostechnikai
eszkozok miatt artalmat elszenvedo betegekre és a kezelés koltségét viselo kifizetokre haritja a
karosodasnak, valamint a gyarto fizetéskeptelenségének a kockazatéat. A gyogyszerek teriiletén
mar hatalyos szabalyokkal 6sszhangban az orvostechnikai eszk6zok gyartoit is kotelezni kell
megfelelé minimalis fedezeti osszegii felelosségbiztositas megkotésére.

Modositas 39
Rendeletre irdnyul6 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.

Modositas 40
Rendeletre iranyulo javaslat
11 cikk — 2 bekezdés — f a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas

fa) a gyartd a 8. cikk (10) bekezdésével
osszhangban megfelelo fedezetet nyujto
feleldsségbiztositast kotott, kivéve, ha
maga az importor az azonos
kovetelményeknek megfelelo elégséges
fedezetet tud biztositani.

Indokolas

Az importornek meg kell gyozddnie arrol, hogy a gyarto eleget tett biztositaskotési

kotelezettségeinek.

Modositas 41
Rendeletre irdnyul6 javaslat
11 cikk — 7 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(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 gyartot és meghatalmazott képviseldjét,
valamint adott esetben meghozzak a
szlikséges korrekcios intézkedeseket a
szoban forgd eszkoz megfeleldségének
biztositasara, forgalombol valo kivonasara
vagy visszahivasara. Ha az eszkdz
kockazatot jelent, szintén haladektalanul
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Modositas

(7) Azok az importérok, 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 eszkoz megfeleldségének
biztositasara, forgalombol valé 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 felelosség szétaprozodasat elkeriilendo a termékkel kapcsolatos
korrekcios intézkedések meghozatal&ért kizarélag a gyarténak vagy adott esetben
meghatalmazott képviselojének kell felelnie. Az importorok nem hozhatnak onalloan
korrekcios intézkedést, csupan a gyartd hatarozataival ésszhangban végrehajthatjak az

intézkedéseket.

Moadositas 42
Rendeletre irdnyul6 javaslat
15 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Egyszer hasznalatos eszkzok és
Gjrafeldolgozasuk

Maddositas

Egyszeri felhasznalasra szant eszkdzok és
Gjrafeldolgozasuk

Indokolas

Az e cikkben foglalt rendelkezésekkel 6sszhangban kizardlag azon eszkdzok dolgozhatok fel
jra, amelyek esetében nem igazoltak, hogy Gjrafeldolgozasuk nem lehetséges.

Moédositas 43
Rendeletre irdnyul6 javaslat
15 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Barmely természetes vagy jogi
személy, amely egyszer hasznéalatos
eszkozt az Uniodn beliili késobbi hasznalat
celjabol ujrafeldolgoz, az Gjrafeldolgozott
eszkoz gyartdjanak tekintendd, igy az
ebben a rendeletben a gyartd szamara eldirt
kotelezettségek vonatkoznak ra.
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Madositas

(1) Barmely természetes vagy jogi
személy, amely egyszeri felhasznalasra
szant eszko6zt az Union beliili késébbi
hasznalat céljabol Gjrafeldolgoz, az
Ujrafeldolgozott eszk6z gyartdjanak
tekintendo, igy az ebben a rendeletben a
gyartd szamara eldirt kotelezettségek
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Modositas 44
Rendeletre irdnyul6 javaslat
15 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) Csak olyan egyszer hasznalatos
eszkdzok dolgozhatdk fel Gjra, amelyeket
ezzel a rendelettel vagy [a rendelet
alkalmazasanak els6 napja] elott a
90/385/EGK vagy a 93/42/EGK iranyelv
szerint hoztak forgalomba.

Mdadositas 45
Rendeletre irdnyul6 javaslat
15 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) Egyszer haszndlatos, érzékeny
teriileten torténd felhasznalasra szant
orvostechnikai eszkdzok esetében csak
olyan ujrafeldolgozas végezhetd, amely a
legfrissebb tudomanyos bizonyitékok
szerint biztonsagosnak tekinthetd.

Moédositas 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.

Modositas

(2) Csak olyan egyszeri felhasznalasra
szant eszk6zok dolgozhatok fel Ujra,
amelyeket ezzel a rendelettel vagy [a
rendelet alkalmazasanak els6 napja] elott a
90/385/EGK vagy a 93/42/EGK iranyelv
szerint hoztak forgalomba.

Maddositas

(3) Egyszeri, érzékeny terileten torténd
felhasznalasra szant orvostechnikai
eszkozok esetében csak olyan
ujrafeldolgozas végezhetd, amely a
legfrissebb tudomanyos bizonyitékok
szerint biztonsagosnak tekinthetd.

Madositas

(4) A Bizottsag felhatalmazason alapuld
jogi aktusok atjan létrehoz egy listat az
olyan egyszeri, érzékeny teriileten torténd
felhasznalasra szant orvostechnikai
eszkozok kategoriairdl vagy csoportjairol,
amelyeket a (3) bekezdés értelmében Ujra
fel lehet dolgozni, és rendszeresen
aktualizalja. Ezeket a felhatalmazason
alapuld jogi aktusokat a 89. cikknek
megfelelden kell elfogadni.

PE507.987v07-00

HU



HU

megfelelden kell elfogadni.

Maodositas 47

Rendeletre irdnyul6 javaslat
15 cikk — 4 a bekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 48
Rendeletre irdnyul6 javaslat
15 cikk — 5 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az eredeti egyszer hasznalatos eszkoz
gyartojanak neve és cime mar nem
szerepelhet a cimkén, de fel kell tiintetni az
Ujrafeldolgozott eszkéz hasznalati
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Modositas

(4a) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok
atjan gyakorlati irhknymutatasokat és
unios szabvanyokat allapit meg annak
érdekében, hogy biztositsa az egyszeri
felhasznalasra szant orvostechnikai
eszkdzok olyan biztonsagos
Ujrafeldolgozasat, amely az eredeti
eszkdzhoz viszonyitva legalabb azonos
szintii biztonsdgossdagot és
teljesitoképességet garantdal. Ennek sordn
a Bizottsag biztositja, hogy az emlitett
szabvanyok dsszhangban alljanak a
legUjabb tudomanyos bizonyitékokkal, a
vonatkoz6 1SO szabvanyokkal vagy
elismert nemzetkdzi szabvanyalkot6
szervezetek altal elfogadott egyéb
nemzetkozi miiszaki szabvanyokkal,
feltéve, hogy ezek az 1SO szabvanyokkal
legaldabb azonos szintii biztonsdgossagot
és teljesitoképességet garantdalnak.

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

Mddositas

Az eredeti egyszeri felhasznalasra szant
eszkOz gyartdjanak neve és cime mar nem
szerepelhet a cimkén, de fel kell tiintetni az
Gjrafeldolgozott eszkéz hasznalati
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Utmutatojaban.

Modositas 49
Rendeletre irdnyul6 javaslat
15 cikk — 6 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

a) egyszer hasznalatos eszktzok
Ujrafeldolgozasa, valamint egyszer
hasznalatos eszk6zok masik tagallamba
vagy harmadik orszagba széllitasa
Ujrafeldolgozas céljabal,

Modositas 50
Rendeletre irdnyul6 javaslat
15 cikk — 6 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

b) ujrafeldolgozott, egyszer hasznalatos
eszkozok forgalmazésa.

Maodositas 51

Rendeletre irdnyul6 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.

Modositas

a) egyszeri felhasznalasra szant eszkzok
ujrafeldolgozasa, valamint egyszeri
felhasznalasra szant eszk6zok masik
tagéllamba vagy harmadik orszagba
széllitasa Ujrafeldolgozas céljabal,

Modositas

b) ujrafeldolgozott, egyszeri
felhasznalasra szant eszk6zok
forgalmazasa.

Modositas

(1) A betiltethetd, steril csomagolasu
eszkodz gyartdja az egészséguigyi
szakembernek vagy adott esetben annak a
betegnek, akibe az eszkozt beultetik,
elozetesen a rendelkezésére bocsatja az
implantatum-atlevélen vagy az
implantatumkiséro kartyan feltiintetendo
informaciokat.
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Moébdositas 52

Rendeletre irdnyul6 javaslat
16 cikk — 1 bekezdés — 1 a albekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Madositas

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

Modositas 53

Rendeletre irdnyul6 javaslat
16 cikk — 1 bekezdés — 1 b albekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modosités

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
megfeleléen kell elfogadni.

Modositas 54

Rendeletre irdnyul6 javaslat
16 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — ¢ a pont (0j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modosités

ca) az eszkozok jellemzdinek rovid leirasa,
a felhasznalt anyagokat is beleértve;

Moébdositas 55

Rendeletre irdnyul6 javaslat
16 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — ¢ b pont (Uj)

PE507.987v07-00 34/87 AD\1000736HU.doc



A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 56

Rendeletre irdnyul6 javaslat
17 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(4) A miiszaki fejlodés fényében a
Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a
89. cikk szerint felhatalmazason alapul6
jogi aktusokat fogadjon el az EU-
megfeleloségi nyilatkozat I11.
mellékletben meghatarozott minimalis
tartalmanak mddositasa vagy kiegészitése
céljabal.

Modosités
cb) azok a lehetséges nemkivanatos
esemenyek, amelyek a klinikai

értékelésbol és vizsgalatbol szarmazo
adatok alapjan bekdvetkezhetnek.

Modositas

torolve

Indokolas

Mint a jogszabalyoknak valo megfelelés igazolasanak legfontosabb eszkéze, a megfeleloségi
nyilatkozat elengedhetetlen jogszabalyi elem, ezért a Szerzédés 290. cikke szerinti
felhatalmazason alapul6 jogi aktussal nem maddosithato.

Moédositas 57
Rendeletre irdnyul6 javaslat
21 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(1) Minden természetes vagy jogi személy,
amely kifejezetten egy hibas vagy
elhasznalddott eszkdz azonos vagy hasonlo
részének vagy alkatrészének potlasara
szant arucikket hoz forgalomba abbdl a
celbol, hogy az eszkoz teljesitOképességére
vagy biztonsagossagara vonatkoz6
jellemzOk jelentds megvaltoztatasa nelkul
fenntartsa vagy helyreéllitsa az eszkdz
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Maddositas

(1) Minden természetes vagy jogi személy,
amely kifejezetten egy hibas vagy
elhasznalddott eszkdz azonos vagy hasonlo
részének vagy alkatrészének poétlasara
szant arucikket hoz forgalomba abbdl a
c€lbdl, hogy az eszkoz teljesitOképességére
vagy biztonsagossagara vonatkoz6
jellemzok megvaltoztatasa nélkiil
fenntartsa vagy helyreéllitsa az eszkdz
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funkciojat, gondoskodik arrél, hogy az ne
befolyasolja negativ modon az eszk6z
biztonsagossagat €s teljesitoképességét. A
tagallamok illetékes hatdségai szamara
elérhetéveé kell tenni az ezt alatamaszto
bizonyitékokat.

funkciojat, gondoskodik arrél, hogy az ne
befolyasolja negativ modon az eszkoz
biztonsagossagat és teljesitOképességét. A
tagallamok illetékes hatosagai szdmara
elérhetéveé kell tenni az ezt alatamaszto
bizonyitékokat.

Indokolas

A ,,jelentos” szo hasznalata a tények eltéro értelmezésehez, és meghatarozatlansdaga okan a
kOvetelmények kovetkezetlen alkalmazdsahoz vezethet. A teljesitéképességre és a
biztonsagossagra vonatkozo jellemzok modositasa vagy megvaltozasa nyoman az adott
arucikket minden esetben Uj orvostechnikai eszkdzként kell besorolni.

Modositas 58

Rendeletre irdnyul6 javaslat
21 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(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
celbol, hogy az eszkoz teljesitOképességére
vagy biztonsagossagara vonatkoz6
jellemzok jelentds megvaltoztatasa nélkiil
fenntartsa vagy helyredllitsa az eszkdz
funkciojat, gondoskodik arrdl, hogy az ne
befolyasolja negativ modon az eszk6z
biztonsadgossagat €s teljesitoképességét. A
tagallamok illetékes hatdsagai szamara
elérhetdvé kell tenni az ezt alatdmaszto
bizonyitékokat.
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Modositas

(1) Minden természetes vagy jogi személy,
amely kifejezetten egy hibas vagy
elhasznalddott eszkdz azonos vagy hasonld
részének vagy alkatrészének potlasara
szant arucikket hoz forgalomba abbdl a
c€lbol, hogy az eszkoz teljesitOképességére
vagy biztonsagossagara vonatkozo
jellemzok jelentds megvaltoztatasa nélkiil
fenntartsa vagy helyreéllitsa az eszkdz
funkciojat, gondoskodik arrdl, hogy az ne
befolyasolja negativ modon az eszk6z
biztonsadgossagat €s teljesitOképességét.
Amennyiben az drucikk beiiltethetd eszkoz
alkotéeleme, az arucikket forgalomba
hoz6 természetes vagy jogi személynek
egyiitt kell miikodnie az eszkoz gydrtojaval
annak biztositasa érdekében, hogy a
potlas az eszkoz miikodo részével
kompatibilis legyen, annak érdekében,
hogy el lehessen kerulni az eszkoz
egészének cseréjét és a beteg biztonsagara
ezaltal gyakorolt kdvetkezményeket. A
tagallamok illetékes hatdsagai szamara
elérhetové kell tenni az ezt alatdmaszto
bizonyitékokat.
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Mdadositas 59
Rendeletre irdnyul6 javaslat
21 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) Egy arucikk, amelyet kifejezetten egy
adott eszkoz részének vagy alkatrészének a
potldsara szannak, és amely jelentdsen
megvaltoztatja az eszkoz
biztonsagossagara ¢€s teljesitoképességére
vonatkoz0 jellemzéket, 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 ,,jelentos” szo hasznalata a tények eltéro értelmezéséhez, és meghatdrozatlansdaga okan a
kovetelmenyek inkoherens végrehajtdsahoz vezethet. A teljesitéképességre és a
biztonsagossagra vonatkozo jellemzok modositasa vagy megvaltozasa nyoman az adott
arucikket minden esetben Uj orvostechnikai eszkdzként kell besorolni.

Moédositas 60

Rendeletre irdnyul6 javaslat
21 cikk — 2 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas 61

Rendeletre irdnyul6 javaslat
21 cikk — 2 b bekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt szbveg
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Maddositas

(2a) Minden jogi vagy természetes
személy, aki egy eszkozt az eszkoz
gyartéjanak hivatalos utasitasai szerint
felqjit, gondoskodik arrol, hogy a felujitas
ne befolyasolja negativ médon az eszkoz
biztonsagossagat és teljesitoképességét.

Madositas

(2b) Minden jogi vagy természetes
személy, aki egy eszkozt az eszkoz
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Moébdositas 62

Rendeletre irdnyul6 javaslat
24 cikk — 1 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

Moédositas 63

Rendeletre irdnyul6 javaslat
24 cikk — 8 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a bizalmas Uzleti adatok védelme iranti
jogos érdek,

Moébdositas 64

Rendeletre irdnyul6 javaslat
24 cikk — 8 bekezdés — e a pont (Uj)
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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.

Maddositas

(1a) Az egyedi eszkdzazonositd rendszert a
X111, melléklet B. részének 3. szakaszaban
emlitett, a forgalomba hozatal uténi
Klinikai termékkovetésre vonatkozo
értékelési jelentés eredmenyeivel
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

Modositas 65

Rendeletre irdnyul6 javaslat
25 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) Miel6tt egy rendelésre késziilt vagy egy
vizsgalatra szant eszkdzon Kivili eszkozt
forgalomba hoznak, a gyarto vagy
meghatalmazott képviseldje benyujtja az
elektronikus rendszerbe az (1) bekezdésben
emlitett informéaciokat.

Modositas

ea) az orvostechnikai eszk6zokkel
kapcsolatba keriilo szereplok dltal
alkalmazott egyéb nyomonkdvetési
rendszerekkel valo dsszeegyeztethetdség.

Modositas

(2) Miel6tt egy rendelésre késziilt vagy egy
vizsgélatra szant eszkzon kivili eszkozt
forgalomba hoznak, a gyart6 vagy
meghatalmazott képviseldje benyujtja az
elektronikus rendszerbe az (1) bekezdésben
emlitett informacidkat. Biztositani kell,
hogy az eurdpai regisztracion felul az
egyes tagallamokban tovabbi nemzeti
szintii regisztrdciot ne irhassanak elo.

Indokolas

Sziikséges biztositani, hogy az eurdpai regisztracion felll az egyes tagallamokban nemzeti

szintii regisztrdciot ne irhassanak elo.

Moédositas 66
Rendeletre irdnyul6 javaslat
26 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A rendelésre késziilt és vizsgalatra
szant eszkdzokon kivali, 11. osztalyba
sorolt eszk6zok €s a beiiltethetd eszkozok
esetében a gyarto dsszefoglalot készit a
biztonsagossagrol és a klinikai
teljesitOképességrol. Az 6sszefoglalot ugy
kell megszévegezni, hogy a célfelhasznal6
szamara egyértelmi legyen. Ennek az
osszefoglalonak a tervezete részét képezi

AD\1000736HU.doc

Maddositas

(1) A rendelésre késziilt és vizsgalatra
szant eszkdzokon kivali, 11. osztalyba
sorolt eszkdzok €s a beiiltethetd eszk6zok
esetében a gyarto 0sszefoglalot készit a
biztonsagossagrol és a klinikai
teljesitOképességrol, es azt a

XI111. melléklet B. részének 3. pontjaban
emlitett, forgalomba hozatal utani klinikai
termékkovetés értékelési 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 ellendrzés
érdekében atlathatonak kell lennie az egészségligyi szakemberek és a betegek szamara. E
nyomon kévetés eredményei felhasznalhatok a biztonsdgossagra és teljesitoképességre
vonatkozd informaciok nyilvanos ésszefoglaldiban.

E dokumentumot a nyilvanossag szamara hozzaférhetové kell tenni, és a felhasznalok, az
egészségugyi szakemberek és a betegek szamdra konnyen érthets nyelven kell megfogalmazni.

Mobdositas 67

Rendeletre irdnyul6 javaslat
28 cikk — 7 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(7) A tagéllamok 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 informéacidk barmilyen
valtozasarol.
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Madositas

(7) A tagéllamok 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
létre, tovabba ezen informéacidk barmilyen
valtozésardl. Ezen informaciocsere,
valamint a tagallami szinten
meghatarozott bevalt gyakorlatok alapjan
a Bizottsag e rendelet hatalybalépésétol
szamitott két éven belll meghatarozza a
megfeleloségértékeld szervezetek
értékeléséhez, kinevezéséhez és
kijeloléséhez sziikséges eljarasokra,
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Modositas 68
Rendeletre irdnyul6 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 tagadllamban egyenlé kovetelmények vonatkozzanak a
kijelolt szervezetekre, valamint igazsagos és egységes feltételeket biztositsanak, el kell hagyni

a ,,minimum’”’ elétagot.

Maodositas 69

Rendeletre irdnyul6 javaslat
29 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) A miiszaki fejlodés fényében, valamint

figyelembe véve az egyedi eszk6zok,
eszkdzkategoériak vagy —csoportok
értékeléséhez sztikséges
minimumkdvetelményeket, a Bizottsag
felhatalmazast kap arra, hogy a 89. cikk
szerint felhatalmazason alapulé jogi
aktusokat fogadjon el a VI. mellékletben
meghatarozott minimumkdvetelmények
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Modositas

torolve

PE507.987v07-00

HU



HU

modositasa vagy kiegészitése celjabol.

Modositas 70

Rendeletre irdnyul6 javaslat
30 cikk — 1 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 71

Rendeletre irdnyul6 javaslat
31 cikk — 1 b bekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moddositas 72

Rendeletre iranyulo javaslat
33 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) A tagéllamok csak olyan
megfeleldségértékeld szervezeteket

PE507.987v07-00

42/87

Modositas

(1a) Alvéllalkozok bevonasa kizardlag a
megfeleloségértékeléshez kapcsolodo
egyedi feladatokhoz megengedett, és a
szoban forgd feladatok alvallalkozasba
adasdanak sziikségességét megfeleloen
indokolni kell a nemzeti hat6sag felé.

Modositas

(1b) A kijeldlés iranti kérelemmel
kapcsolatos eljaras és a kérelemnek a 32.
cikk szerinti értékelése vonatkozik a
kérelmezd megfeleldségértékeld 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 irdnyul6 javaslat
33 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A kijel6lésnek egyértelmiien rogzitenie
kell a kinevezés hataskorét, feltlintetve 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 kijeldlésben adott esetben pontositani kell, hogy a kijel6lt szervezetek az eszk6zok mely
osztalyai tekintetében végezhetnek értékelést. Egyes magas kockazatl eszkdzoket csak azok a
kijelolt szervezetek értékelhetnek, amelyek megfelelnek az Eurdpai Bizottsag végrehajtasi
aktusaiban megallapitott killonleges kbvetelmenyeknek.

Moédositas 74
Rendeletre irdnyul6 javaslat
33 cikk — 4 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

A Bizottsag végrehajtési jogi aktusok Utjan
listat készit a kddokrol és a kapcsolodd
eszkoztipusokrol, hogy meghatéarozza a
tagallamok altal a bejelentésben feltlintetett
kijelolt szervezetek kinevezesenek
hataskorét. Ezen végrehajtasi aktusokat a
88. cikk (2) bekezdeseben emlitett
tanacsadd bizottsagi eljaras keretében kell
elfogadni.
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Maddositas

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan
listat készit a kddokrol és a kapcsolodo
kockéazati osztalyokrol és eszkdztipusokrol,
hogy meghatarozza a tagallamok altal a
bejelentésben feltiintetett kijelolt
szervezetek kinevezésének hataskorét.
Ezen végrehajtasi aktusokat a 88. cikk (2)
bekezdéseében emlitett tanacsadd bizottsagi
eljaras keretében kell elfogadni.
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Moébdositas 75

Rendeletre irdnyul6 javaslat
35 cikk — 4 bekezdes

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(4) A kijelolt 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.

Moédositas 76

Rendeletre irdnyul6 javaslat
37 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(1) A Bizottsag megvizsgéal minden olyan
esetet, amely soran aggodalom merdilt fel
azzal kapcsolatban, hogy a kijelolt
szervezet folyamatosan eleget tesz-e a V1.
mellékletben szerepld kdvetelményeknek,
illetve a ra vonatkozo kotelezettségeknek.
Ilyen vizsgélatokat sajat kezdeményezésére
is indithat.

PE507.987v07-00

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.

Maddositas

(1) A Bizottsag megvizsgal minden olyan
esetet, amely soran aggodalom mertilt fel
azzal kapcsolatban, hogy a kijeldlt
szervezet folyamatosan eleget tesz-e a V1.
mellékletben szerepld kovetelményeknek,
illetve a ra vonatkozo kotelezettségeknek.
Ilyen vizsgélatokat 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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Moédositas 77

Rendeletre irdnyulo javaslat
41 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Az illetékes hatdsag barmely dontés elott
legalabb 14 nappal értesiti az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd
koordinacios csoportot és a Bizottsagot a
tervezett dontésérol.

Moddosités 78
Rendeletre irdnyul6 javaslat
41 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

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

szervezetnél.

Madositas

Az illetékes hatosag barmely dontés elott
legalabb 14 nappal értesiti az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacios csoportot és a Bizottsagot a
tervezett dontésérdl. 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 alkalmazéasarol
hatarozhat egy adott eszkoz,
eszkdzkategoria vagy eszkdzcsoport
tekintetében, azok osztalyanak
meghatarozasa céljabol. llyen hatarozatra
kiilonosen a tagallamok kozotti eltérd
hatarozatok Gigyének rendezése érdekében
van szikség.

Indokolas

A 41, cikk jelenlegi formdjaban nem ir el6 egyértelmii eljarast arra az esetre, ha az egyes
illetékes hatosagok eltérden értékelik az orvostechnikai eszkozoket. llyen esetekben az
Eurdpa-szerte egységes alkalmazas érdekében a Bizottsag hoz végleges hatarozatot az adott
eszkdzzel kapcsolatos kulonleges szabaly alkalmazasaral.
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Moébdositas 79
Rendeletre irdnyul6 javaslat
42 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

A 111. osztélyba sorolt eszkdz6k gyartdi — a
rendelésre keészilt eszkdzok és a
vizsgalatra szant eszk6zok gyartdinak
kivételével —a VIII. mellékletben
ismertetett, teljes korvi
mindségbiztositason és tervdokumentdcio-
vizsgalaton alapulo megfeleloségértékelést
végeznek. Ennek alternativajaként a
gyarté donthet agy, hogy a IX.
mellékletben ismertetett, tipusvizsgalaton
alapulo megfeleléségértékelést alkalmazza
a X. mellékletben ismertetett
termékmegfeleldség-ellendrzésen alapulod
megfeleldségértékeléssel kombinalva.

Madositas

A 111. osztalyba sorolt eszkdzok gyartoi — a
rendelésre készilt eszkdzok és a
vizsgalatra szant eszkdzok gyartdinak
kivételével —a IX. mellékletben
ismertetett, tipusvizsgalaton alapuld
megfelel0ségértékelést alkalmazzak a X.
mellékletben ismertetett
termékmegfelel6ség-ellendrzésen alapul
megfeleldségértékeléssel kombinalva.

Indokolas

A IIl. osztalyba sorolt eszk6zok esetében a teljes korii minoségbiztositason és tervvizsgalaton
alapulo megfeleldoségértékelés nem feltétleniil elegendo. Az EU-tipusvizsgalat kotelezo
eljaraskent torténd bevezetése megerositi az orvostechnikai eszkozokre vonatkozo, termékhez
kapcsolodo vizsgalati megkézelitést (,, kozvetlen termékvizsgalat”).

Modositas 80

Rendeletre irdnyul6 javaslat

42 cikk — 10 bekezdés — 1 albekezdés — bevezet6 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:

Moadositas 81
Rendeletre irdnyul6 javaslat

Modositas

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

42 cikk — 10 bekezdés — 2 francia bekezdés
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A Bizottsag altal javasolt szoveg 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 VIIL. melléklet 4.4. szakasza szerinti be nem jelentett vizsgadlatok szamdt egyértelmiien meg
kell hatarozni a sziikséges ellendrzések megerdsitése és annak érdekében, hogy a be nem
jelentett vizsgalatokat valamennyi tagallamban azonos szinten és gyakorisaggal végezzék.
Ezért tanusitasi ciklusonkent, valamint gyartonként és generikus eszkdzcsoportonként
legalabb egy be nem jelentett vizsgalatot kell végezni. Tekintettel ezen eszk6z rendkivili
jelentoségére, a be nem jelentett vizsgalatok alkalmazasi korérdl és eljarasairol magaban a
rendeletben és nem alarendelt szabalyokban, példaul végrehajtasi aktusokban kell
rendelkezni.

Moébdositas 82

Rendeletre irdnyul6 javaslat
42 cikk — 10 a bekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Madositas

(10a) Az elore be nem jelentett
ellenorzések tipusa és mértéke, valamint
az elore be nem jelentett ellenorzések
alapjan a gazdasagi szereplot terheld
koltségek a rendszeres ellendrzésekbe
szamitanak bele, amennyiben az eldre be
nem jelentett ellenorzések soran nem
emelnek lényeges kifogast. Az elore be
nem jelentett ellenorzések elrendelésekor
és végrehajtasa soran mindig figyelembe
kell venni az aranyosséag elvét,
mindenekeldtt az eszkioz mindenkori
kockazati potencialjanak megfeleloen.
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Moébdositas 83

Rendeletre irdnyul6 javaslat
42 cikk — 11 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(11) A miiszaki fejlédés, és barmely olyan
informdcio fényében, amely a 28—40
cikkekben leirt, a szervezetek kijeldlése és
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
mddositasarol vagy kiegészitésérol.

Madositas

torolve

Indokolas

A megfeleléségértékelési eljarasok leirdsa a jogszabaly elengedhetetlen elemét alkotjak, ezért
a Szerzodes 290. cikke szerinti felhatalmazason alapulo jogi aktussal nem modosithatok.

Modositas 84
Rendeletre irdnyul6 javaslat
43 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) Amennyiben a megfeleloségértékelési
eljaréas kijelolt szervezet bevonasat kivanja
meg, a gyarto egy valasztasa szerinti
kijelolt szervezethez fordulhat kérelmével,
feltéve, hogy a szervezet ki van jel6lve
megfeleldségértékelési tevékenységek és
megfeleloségértékelési eljardasok végzésére
az érintett eszkzok tekintetében. Kérelmet
nem lehet egyszerre tébb kijelolt
szervezethez benyujtani ugyanazon
megfeleloségértékelési tevékenységre.

Modositas

A modositas a magyar nyelvii valtozatot
nem érinti.

Indokolas

Az eltero értelmezések elkeriilése érdekében egyértelmiisiteni kell ezt a rendelkezést.

PE507.987v07-00
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Moadositas 85
Rendeletre irdnyul6 javaslat
44 cikk — cim
A Bizottsag altal javasolt sz6veg Madositas
Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd

koordin&cios csoport altal készitett
tudomanyos értékelés

Bizonyos megfeleloségértékelési eljardasok
ellendrzo mechanizmusai

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.

Modositas 86
Rendeletre irdnyul6 javaslat
44 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A kijelolt szervezetek értesitik a
Bizottsagot a Ill. osztalyba sorolt
eszkdzokkel kapcsolatos,
megfeleloségértékelés iranti kérelmekrdol,
kivéve a meglévd tanusitvanyok
kiegészitésére vagy megujitasara iranyulo
kérelmeket. Az értesitéshez mellékelni kell
az |. melléklet 19.3. szakaszadban emlitett
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 eszk6zokkel foglalkozd
koordinacios csoportnak.
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Modositas

(1) A 111, osztalyba sorolt beiiltetheté
eszk0zok esetében a kijeldlt szervezet a
megfeleloségi tanusitvany kiallitasat
megeldzden kéri az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé koordinacios
csoport klinikai értékelésre és forgalomba
hozatal utani klinikai termékkdvetésre
vonatkoz6 tudomanyos értékelését.
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Modositas 87
Rendeletre irdnyul6 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.

PE507.987v07-00

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
uténi klinikai termékkdvetés 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
termékkovetésnek; az 1. melléklet

19.3. szakaszaban emlitett hasznalati
utmutato tervezetének, valamint a

26. cikkben emlitett, a biztonsagossagra és
klinikai teljesitéképességre vonatkozo
osszefoglalo tervezetének és a

X1, melléklethez kapcsolodo miiszaki
dokumentdacionak a benyujtasat kovetoen
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 kiegészito
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Moébdositas 88
Rendeletre irdnyul6 javaslat
44 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A kijelQlt szervezet az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozd koordinacios
csoport kérelmének beérkezésétol
szamitott 5 napon belll tajékoztatja arrdl
a gyartot.

Moadositas 89
Rendeletre irdnyul6 javaslat
44 cikk — 3 bekezdes

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(3) Az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 koordinacios csoport legkésobb
60 nappal az elozetes
megfeleloségértékelés osszefoglalojanak
beérkezését kivetoen észrevételeket tehet
az 0sszefoglaldval kapcsolatban. Ezen
idoszakon beliil, és legkésobb 30 nappal a
benyujtast kovetoen az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkoz6 koordinécids
csoport kiegészito informdciok
benyujtasat kérheti, amennyiben azokra a
kijelolt szervezet eldzetes
megfeleloségértékelésének elemzéséhez
tudomanyosan megalapozott okokbdl
szilksége van. Ez mintak bekérését, vagy
egy, a gyarto telephelyén torténd
latogatast is magaban foglalhat. A kért
kiegészito informdcio beérkezéséig az ezen
albekezdés elséd mondatiban emlitett,
észrevetelek megtételére szolgald
idoszakot fel kell fiiggeszteni. Az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacios csoport tovdabbi kiegészité
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informaciok bekérésére vonatkozd
jovobeli kérelmei nem vonjak maguk utin
a csoport tudomanyos értékelésére eloirt
idoszak felfiiggesztéset.

Madositas

torolve

Maddositas

(3) Az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 koordinacios csoport
tudomanyos értékelése a
dokumentécionak a tudomanyos
tanacsado testilet altali, 80a. cikkben
emlitett értékelésén alapul. Ha egy érintett
eszkOz esetében a gyartd a 82a. cikkben
emlitett eljarast kovetoen tudomdnyos
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 megfeleloen figyelembe veszi a
kapott tudomanyos tanacsot.

PE507.987v07-00
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informacidk bekérésére vonatkozé
jovobeli kérelmei nem vonjak maguk utin
az észrevételek tételere eloirt idoszak
felflggesztéset.

Modositas 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
kedvezd tudomdnyos értékelés kulonleges
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 Kijel6lt szervezet nem
dllithatja ki a megfeleloségi tanusitvanyt.
Mindazonaltal az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozo6 koordinécids
csoport tudomanyos értékelésében foglalt
magyarazatra valaszul 0j informéaciokat
nyujthat be.

A Bizottsag a gyartd kérésére
meghallgatast szervez, ahol egyeztetés
folyhat a kedvezotlen tudomdnyos
értékelés tudomanyos
megalapozottsagarol és minden olyan
intézkedésrdl, amelyet a gyarto
meghozhat, tovabba az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozé koordinacios
csoport aggalyainak eloszlatasa céljabol
benydjthaté adatokrol.
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Moébdositas 91
Rendeletre irdnyul6 javaslat
44 cikk — 5 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Amennyiben a Bizottsag a betegek és a
kozegeszségligy biztonsaganak védelme
érdekében sziikségesnek itéli, vegrehajtasi
jogi aktusok atjan kulon kategdriakat vagy
eszkdzcsoportokat hatarozhat meg a 111.
osztalyba sorolt eszk6zoktol eltérd
eszkOzokre, amelyekre az (1)—(4)
bekezdések eldre meghatarozott ideig
vonatkoznak. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgaldbizottsagi eljarasnak
megfeleléen kell elfogadni.

Modositas 92
Rendeletre irdnyul6 javaslat

44 cikk — 5 bekezdés — 2 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

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

Moédositas 93
Rendeletre irdnyul6 javaslat
44 a cikk (0j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Madositas

Amennyiben a Bizottsag a betegek és a
kdzegészsegugy biztonsaganak védelme
érdekében szikségesnek itéli, vegrehajtasi
jogi aktusok atjan kiilon eszkdzoket,
kategodriakat vagy eszkozcsoportokat
hatarozhat meg az (1) bekezdésben emlitett
eszkozoktol eltérd eszkdzokre, amelyekre
az (1)—(4) bekezdések elére meghatarozott
ideig vonatkoznak. Ezeket a végrehajtasi
jogi aktusokat a 88. cikk (3) bekezdéseben
emlitett vizsgaldbizottsagi eljarasnak
megfelelden kell elfogadni.

Modositas

a) olyan technoldgiai Ujdonsag vagy Uj
terapias alkalmazéas, amely jelentds
klinikai vagy népegészseglgyi hatéssal
birhat;

Maddositas
44a. cikk

A forgalomba hozatalt megelozo értesités

(1) A kijelolt szervezetek értesitik a
Bizottsagot a I11. osztalyba sorolt
eszkozokkel kapcsolatos,
megfeleldségértékelés irdanti kérelmekrol,
a meglévd tanusitvanyok kiegészitésére
vagy megujitasara iranyulo kerelmek
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Kivételével. Az értesitéshez mellékelni kell
az |. melléklet 19.3. szakaszaban emlitett
haszndlati Utmutatd tervezetét és a

26. cikkben emlitett, a biztonsagossagra és
a klinikai teljesitoképességre vonatkozo
osszefoglalo tervezetét. Ertesitéseiben a
Kijelolt szervezet megadja a
megfeleloségértékelés befejezésének
tervezett idopontjat. A Bizottsag
haladéktalanul tovabbitja az értesitést és a
kisérd dokumentumokat az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd koordinacios
csoportnak.

(2) A Bizottsag felhatalmazast kap arra,
hogy a 89. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat
fogadjon el azon eszk6zok korének
kibovitésére vonatkozoan, amelyekroél a
Jforgalomba hozatalt megeldézden az

(1) bekezdés szerint értesitést kell kldeni.

Indokolas

A bizottsagi javaslat 44. cikke (1) bekezdésében és (5) bekezdése elsé albekezdésében
eldiranyzott, forgalomba hozatal elétti értesitést Uj cikk keretében fenn kell tartani, hogy a
Bizottsag hozzajuthasson a piaci ismeretekhez és el tudja latni a piacfeligyeletet.

Moédositas 94

Rendeletre irdnyul6 javaslat
49 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Amennyiben ugy itélik meg, hogy a
biztonsagossagra ¢€s teljesitoképességre
vonatkozo altalanos kévetelményeknek
val6 megfelelés klinikai adatokon alapuld
bizonyitasa nem megfeleld, barmely ilyen
kivételt megfelelden indokolni kell, mely
indoklas alapjat a gyarto
kockazatkezelésenek eredményei, tovabba
az eszkoz és az emberi test kozotti
kolcsonhatas sajatossagainak, a szandékolt
klinikai teljesitoképességnek €s a gyartd

megallapitasainak figyelembevétele képezi.
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Maddositas

(3) A harmadik osztalyba sorolt eszk6zok
kivételével, amennyiben Ugy itélik meg,
hogy a biztonsagossagra és
teljesit6képességre vonatkoz6 altalanos
kdvetelményeknek valdé megfelelés klinikai
adatokon alapul6 bizonyitasa nem
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
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Amennyiben a biztonsadgossagra és
teljesitOképességre vonatkozo altalanos
kovetelményeknek valo 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.

teljesitOképességnek €s a gyartod
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 biztonsdgossdgra és teljesitoképességre
vonatkozo altalanos kévetelményeknek
val6 megfelelés klinikai adatokon alapuld
bizonyitdasa aloli, az elsé albekezdés
szerinti kivétel feltétele az illetékes
hatosag elozetes jovahagydsa.

Indokolas

A cél, hogy az érintett ne bajhasson ki a klinikai értékelesek aldl, kiléndsen a magas

kockazatu eszkozok tekintetében.

Modositas 95

Rendeletre irdnyul6 javaslat

49 cikk — 5 bekezdés — 1 a albekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moébdositas 96

Rendeletre irdnyul6 javaslat
50 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész
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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 6sszefoglaldt
legaldbb évente aktualizalni kell a klinikai
értékelési jelentésekkel.
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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 szintili minéségi szabvanyokat és etikai elveket kell biztositani.

Moébdositas 97

Rendeletre irdnyul6 javaslat
51 cikk — 6 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

A tagallamok biztositjak, hogy a kérelmet
értekeld személyek esetén nem all fenn
Osszeférhetetlenség, az értékelok
fliggetlenek a meghbiz6tdl, a klinikai
vizsgalat helyszinéul szolgal6
intézménytol, a részt vevo vizsgaloktol,
valamint minden egyéb indokolatlan
befolyasolastol.
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Maddositas

A tagallamok biztositjak, hogy a kérelmet
értekeld személyek esetén nem all fenn
Osszeférhetetlenség, az értékelok
fliggetlenek a meghbiz6tdl, a klinikai
vizsgélat helyszinéil szolgal6
intézmeénytol, a részt vevo vizsgaloktol,
valamint minden egyéb indokolatlan
befolyasolastol. A tagallamok biztositjak,
hogy megfelelo szamu személy, kozosen
végzi az értékelést, akik dsszességéeben
nézve rendelkeznek a szlikséges
képesitésekkel és tapasztalatokkal. Az
értékelés soran legaldbb egy olyan
személy allaspontjat is figyelembe veszik,
akinek nem a tudomanyos terulet az
elsodleges érdekeltségi teriilete.
Figyelembe veszik tovabba legalabb egy
beteg véleményét is. A klinikai vizsgalat
megvalositasahoz a felelds etikai bizottsag
véleménye szlikséges.

AD\1000736HU.doc



Moébdositas 98

Rendeletre irdnyul6 javaslat
52 cikk — 3 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

b) bizalmas lzleti adatok védelme;

Maodositas 99

Rendeletre irdnyul6 javaslat
53 cikk — 1 bekezdés — d a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Mobdositas 100

Rendeletre irdnyul6 javaslat
53 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(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) [.../...]/EU rendelet szerint
hoztak létre. Az elektronikus rendszerein
keresztiil 6sszegytijtott és feldolgozott
informaciok az 52. cikkben emlitett
informéaciok kivételével csak a Bizottsag és
a tagallamok szamara hozzaférhetok.
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Madositas

b) bizalmas lzleti adatok védelme; a
nemkivanatos eseményekre és a
biztons&gossagra vonatkoz6 adatok nem
mindosiilnek bizalmas iizleti adatoknak;

Modositas

da) a XIV. mellékletben emlitett klinikai
vizsgalati jelentés.

Maddositas

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
elektronikus rendszer Iétrehozésakor a
Bizottsag biztositja, hogy a rendszer
interoperabilis legyen az emberi
felhasznalasra szant gydgyszereken végzett
Klinikai vizsgalatok unios adatbazisaval,
amelyet a(z) [.../...]/EU rendelet szerint
hoztak létre. Az elektronikus rendszerein
keresztiil 6sszegytijtott és feldolgozott
informaciok az 52. cikkben és az 53. cikk
(1) bekezdésenek d) pontjaban emlitett,
nyilvanosan hozzdférhetd informaciok
kivételével csak a Bizottsag es a
tagallamok szamara hozzaférhetok. A
Klinikai vizsgdlat sordn dsszegyiijtott, a
XI1V. melléklet 2.7. pontjaban emlitett
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Klinikai adatokat kérésre hisz napon
beliil hozzdférhetové kell tenni az
egészsegugyi szakemberek és flggetlen
orvosi tarsasagok részére. A klinikai
adatokra vonatkozdélag titoktartasi
megallapodds megkotését irhatjik elo.

Indokolas

Atlathatosagi és kozegészségiigyi okokbal. A klinikai nemkivanatos eseményekre vonatkozd
adatok nagykozonség és fliggetlen tudosok altali hozzaférésének megakadalyozasa nem

indokolt.

Moébdositas 101

Rendeletre irdnyul6 javaslat
53 cikk — 3 bekezdeés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(3) A Bizottsag felhatalmazéast kap arra,
hogy a 89. cikk szerint felhatalmazason
alapulo jogi aktusokat fogadjon el annak
meghatarozasara, hogy a klinikai
vizsgalatokra vonatkozdan milyen egyéb,
az elektronikus rendszeren keresztil
osszegylijtott és feldolgozott informdciok
legyenek nyilvanosan hozzdférhetok az
emberi felhasznélasra szant
gyogyszereken végzett klinikai vizsgalatok
[../...J/EU rendelettel létrehozott unios
adatbazisaval vald interoperabilitas
megteremtése érdekében. Az 52. cikk (3)
és (4) bekezdését alkalmazni kell.

Moédositas 102

Rendeletre irdnyul6 javaslat
55 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) A megbiz6 az (1) bekezdésben emlitett
modositasokat az értesitést kdvetd legalabb

PE507.987v07-00

Maddositas

(3) Az emberi felhasznélasra szant
gyogyszereken végzett klinikai vizsgalatok
[.../-..J/EU rendelettel létrehozott unios
adatbazisaval vald interoperabilitas
megteremtése érdekében a Bizottsag
felhatalmazast kap arra, hogy a 89. cikk
szerint felhatalmazéason alapuld jogi
aktusokat fogadjon el a technikai
kdvetelmények és paraméterek
meghatarozasara vonatkozoan.

Mddositas

(2) A megbiz6 az (1) bekezdésben emlitett
modositasokat az értesitést kdvetd legalabb
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30 napon belil végrehajthatja, kiveve, ha
az érintett tagallam értesitette a megbizot,
hogy a kdzegészséggel, a betegek
biztonsagaval vagy a kdzrenddel
kapcsolatos megfontolasok alapjan
elutasitja azokat.

30 napon belil végrehajthatja, kivéve, ha

az érintett tagallam kelld indoklds mellett

arrol értesitette a megbizét, hogy a
modositasokat elutasitja.

Indokolas

A figyelembe veendo indokok eredeti szoveg dltal javasolt korlatozasa kizarja példaul a

kapott adatok fontossaganak vagy megbizhatésdganak hianyaval kapcsolatos szempontokat és

mas etikai természetii megfontoldasokat. A klinikai vizsgalatok megbizé altal javasolt
modositasai az tizleti érdekek nevében nem sérthetik a tudomanyos vagy etikai eldirasokat.

Moédositas 103

Rendeletre irdnyul6 javaslat
55 cikk — 2 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

Mobdositas 104

Rendeletre irdnyul6 javaslat
56 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Amennyiben egy tagallam elutasitott,
felfliggesztett vagy ledllitott egy klinikai
vizsgalatot, vagy egy klinikai vizsgalat
jelent6s modositasat vagy atmeneti
leallitasat kérte, vagy a megbizétol a
klinikai vizsgalat biztonsagi okokbol
torténo 1do elotti leallitasarol értesiilt, az
53. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztul valamennyi
tagallamot értesiti dontésérdl és annak
okairol.
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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 ledllitott egy klinikai
vizsgélatot, vagy egy Klinikai vizsgalat
jelentds modositasat vagy atmeneti
leallitasat kérte, vagy a megbizétol a
Klinikai vizsgalat biztonsagi okokbol
torténo 1do elotti leallitasarol értesiilt, az
53. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztil valamennyi
tagallamot értesiti errdl a tényrdl, a
dontésérol és annak okairol.
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Moébdositas 105

Rendeletre irdnyul6 javaslat
57 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Az egynél tobb tagallamban végzett
klinikai vizsgalatok esetén a meghizo az
Osszes érintett tagallamot értesiti a klinikai
vizsgalat altalanos lezarasarol. Az értesitést
a klinikai vizsgélat altalanos lezarasat
kovetd 15 napon beliil kell elkiildeni.

Modositas 106

Rendeletre irdnyulo 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 X1V.
melléklet I. fejezetének 2.7. szakaszaban
emlitett klinikai vizsgalati jelentés
forméajaban. Amennyiben tudoméanyos
okokbol nincs mod a klinikai vizsgalati
jelentés egy éven beluli benydjtasara, 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
egyutt — benydjtani a klinikai vizsgalat
eredmenyeit.
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Madositas

Az egynél tobb tagallamban végzett
Klinikai vizsgalatok esetén a megbizé az
dsszes érintett tagallamot értesiti a klinikai
vizsgéalat valamelyik tagallamban tortént
ido elotti leallitasarél, valamint a vizsgdlat
altalanos lezarasarol. Az értesitést a
Klinikai vizsgalat egy vagy tébb
tagallambeli lezarasat koveté 15 napon
belll kell elkuldeni.

Modositas

(3) A megbizdé a klinikai vizsgalat lezarasat
kovetd egy éven beliil benyujtja az érintett
tagallamoknak a klinikai vizsgalat
eredményeinek dsszefoglal6jat a X1V.
melléklet I. fejezetének 2.7. szakaszaban
emlitett klinikai vizsgalati jelentés
forméajaban — a klinikai vizsgalat folyaman
0sszegyiijtott valamennyi adattal, koztiik a
kedvezotlen eredményekkel egyiitt.
Amennyiben tudoméanyos okokbdl nincs
maod a klinikai vizsgalati jelentés egy éven
beluli benyujtasara, azt rendelkezésre
allasakor a lehet6 leghamarabb be kell
nyujtani. Ebben az esetben a XIV.
melléklet Il. fejezetének 3. szakaszéaban
emlitett klinikai vizsgalati terv irja eld,
hogy mikor kell -magyarazattal egyditt —
benyujtani a klinikai vizsgalat eredményeit.
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Indokolas

A szoban forgo adatok mar elérheték a megbizo szamara, és a megfelelo statisztikai
ellenorzés érdekeben a tagallammal is k6z6lni kell azokat.

Modositas 107

Rendeletre irdnyul6 javaslat
58 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) Az kozos kérelemben a meghbizo az
egyik érintett tagallamot koordinal6
tagallamnak javasolja. Ha az adott
tagallam nem kivanja a koordinél6
tagallam szerepét betdlteni, az
egyetlenkérelem benyujtasatdl szamitott
hat napon beltll megallapodik egy masik,
érintett tagallammal arr6l, hogy ez ut6bbi
tagallam lassa el a koordinal6 tagallam
feladatat. Ha egyik tagallam sem véllalja
el a koordindald 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 bell
megallapodnak arrdl, hogy melyik
tagallam lassa el a koordinalé tagallam
feladatat. A tagallamok és a Bizottsag az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd
koordinacios csoport tevékenysegének
keretében megallapodnak a koordinal
tagallam kijeldlésére vonatkozo
egyértelmii szabalyokrol.

hataridé azon a napon kezdodik, miutin a
tagallam elfogadta a koordinal6 tagallam
szerepét.

Indokolas

A bizottsagi széveg altal javasolt megoldas lehetoveé teszi, hogy a megbizok kivalasszak a
legkevésbé szigorii eldirdsokat 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 megallapithatja a koordinalé tagallam
kijelolésének keretét — a 80. cikkben leirt feladataival 6sszhangban.

Moédositas 108

Rendeletre irdnyul6 javaslat
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59 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Maodositas
Abban az esetben, ha a klinikai vizsgalatra Abban az esetben, ha a klinikai vizsgalatra
a meghizé az 58. cikkben emlitett k6zos a megbizé az 58. cikkben emlitett k6zos
kérelmet nyujtott be, a megbizé az 53. kérelmet nyujtott be, a megbizé az 53.
cikkben emlitett elektronikus rendszeren cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztul bejelent minden, a (2) keresztil bejelent minden, az (1) és (2)
bekezdesben emlitett eseményt. E jelentest bekezdesben emlitett eseményt. E jelenteést
a beérkezését kovetden elektronikus tton a beérkezését kovetden elektronikus uton
tovabbitani kell valamennyi érintett tovabbitani kell valamennyi érintett
tagallam szamara. tagallam szamara.

Modositas 109
Rendeletre irdnyul6 javaslat
61 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Madositas
a) az uniés piacon forgalmazott a) az uniés piacon forgalmazott
eszkozokkel kapcsolatos minden komoly eszkozokkel kapcsolatos minden baleset;
baleset;
Indokolas

A varatlan eseményekkel és helyszini biztonsagi korrekcios intézkedésekkel kapcsolatos
jelentéstétel kapcsan nemcsak a balesetekre, hanem minden varatlan eseményre utalni kell, és
a varatlan esemény 2. cikk 43. pontjaban foglalt fogalommeghatarozasat alapul véve ide
ertendok a nemkivanatos mellékhatdasok is.

Mobdositas 110

Rendeletre irdnyul6 javaslat
61 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Madositas
A tagallamok minden sziikseges A tagallamok minden sziikseges
intézkedést meghoznak az egészségugyi intézkedést meghoznak az egészségugyi
szakemberek, felhasznaldk és betegek az szakemberek — koztlk a gyogyszerészek —,
irdnyd 6sztonzésere, hogy az (1) bekezdes a felhasznalok és a betegek az iranyu
a) pontjaban emlitett, feltételezett Osztonzésére, hogy az (1) bekezdés a)
baleseteket jelentsék be illetékes pontjaban emlitett, feltételezett baleseteket
hat6sagaiknak. Az ilyen bejelentéseket jelentsék be illetékes hatdsagaiknak. Az
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tagallami szinten kézpontilag kell
rogziteni. Amennyiben egy tagallam
illetékes hatdsaga ilyen bejelentéseket kap,
megteszi a szilkséges lépéseket annak
biztositasara, hogy az érintett eszk6z
gyartdja értesiiljon a varatlan eseményrol.
A gyartonak kell biztositania a megfeleld
nyomon kovet6 intézkedések
meghozatalat.

Moédositas 111
Rendeletre irdnyulo 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.

ilyen bejelentéseket tagallami szinten
kdzpontilag kell rogziteni. Amennyiben
egy tagallam illetékes hatosaga ilyen
bejelentéseket kap, megteszi a szlikséges
lepéseket annak biztositasara, hogy az
érintett eszkdz gyartdja értesuljon a
varatlan eseményrél. A gyartonak kell
biztositania a megfelelé nyomon kovetd
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 hatosagoknal
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 eszkdzok hasznalatahoz sziikséges
tapasztalattal nem rendelkezé egyes betegek és felhasznalok szaméra korlatozast jelenthet. A
nemzeti hatésagoknak ezért egy tovabbi, bejelentésre szolgald formatumot is biztositaniuk

kell.

Moédositas 112

Rendeletre irdnyul6 javaslat
61 cikk — 3 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Madositas
(3a) Az adatok e rendszerbe valo
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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
kodzotti interoperabilitast.

Indokolas

A lakossag széles rétegeinek magas szinvonall nyilvantartasaval a nyilvantartasok
széttoredezettsége elkeriilheto lesz, és megfelelobb képet kaphatunk az orvostechnikai
eszkdzok biztonsagossagéarol és hatasossagarol.

Modositas 113
Rendeletre irdnyul6 javaslat
62 cikk — 1 bekezdés —d a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

Modositas 114

Rendeletre irdnyul6 javaslat
62 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) Az elektronikus rendszerben
Osszegylijtott és feldolgozott informaciok
hozzaférhetdk a tagallami illetékes
hatdsagok, a Bizottsag és a kijelolt
szervezetek szamara.
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Maddositas

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

Modositas

(2) Az elektronikus rendszerben
0sszegylijtott és feldolgozott informaciok
hozzaférhetdk a tagallami illetékes
hatdsagok, a Bizottsag, valamint — a
szellemi tulajdon és a bizalmas Gzleti
adatok védelmének sérelme nélkil — a
Kijelolt szervezetek, az egészségugyi
szakemberek, a fliggetlen orvosi
tarsasagok és — a sajat eszkozeikre
vonatkozo informé&ciok tekintetében — a
gyartok szamara. A 62. cikk (1)
bekezdésének a)-e) pontjaban emlitett
adatok nem tekinthetok iizleti titoknak
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mindsiilo informdcionak, hacsak az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd
koordinacios csoport ezzel ellentétes
veleményt nem ad Ki.

Indokolas

A klinikai adatokhoz val6 hozzaférés a rendszer atladthatésaganak fenntartasa, valamint a
flggetlen tuddsok és egészségligyi szakmai szervezetek altali elemzés lehetdvé tétele
érdekében elengedhetetlen. Szellemi tulajdonra vonatkozé informaciok vagy bizalmas uzleti
adatok nem tartoznak a szoban forgd klinikai adatok fogalmaba.

Modositas 115
Rendeletre irdnyulo javaslat
62 cikk — 5 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modosités

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

Indokolas

A kijelolt szervezetek piacfeliigyeleti hatosdagok kézotti informaciocserébe torténo bevondsat
ki kell terjeszteni és egyértelmiien meg kell hatarozni. A kijelolt szervezeteknek kiilonosen —
automatizalt és 6sszehangolt kommunikacios eljarasok keretében nyujtott — megbizhatd
informaciokra van sziikségik a fejlemények megismerése, az Uj informaciok haladéktalan
figyelembevétele, valamint a kedvezétlen valtozdasokkal és varatlan eseményekkel szembeni
idoszerti és megfelelo fellépés érdekében.

Mobdositas 116

Rendeletre irdnyul6 javaslat
62 cikk — 5 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Madositas

(5a) Biztositani kell, hogy az eurdpai
bejelentési kotelezettségen felll az egyes
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Modositéas 117
Rendeletre irdnyul6 javaslat
63 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

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 gydrto mar
bejelentést tett.

tagallamokban tovabbi nemzeti szintii
bejelentést ne irhassanak elo.

Modositas

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, kiilondsen a teljes korii

informacidaramlas biztositasa érdekében.

Modositas 118
Rendeletre irdnyul6 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
eszkdzok gyartdi a 62. cikkben emlitett
elektronikus rendszerbe bejelentik a
kovetkezoket:

a) az orvostechnikai eszkozok elonyeire és
kockazataira vonatkoz6 adatok
0sszefoglalasa, beleértve valamennyi
olyan vizsgalat eredményét, amelynek
hatésa lehet a tanusitasra;

b) az orvostechnikai eszk6z
elony/kockazat aranydanak tudomdnyos
értékelése;
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c) az orvostechnikai eszkdzok éertéekesitési
mennyisegéhez kapcsol6do valamennyi
adat, ideértve az eszkozt hasznalo
lakosség becsult szamat.

(2) Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo6 koordinécios csoport a

44, cikkben emlitett tudoméanyos
értékelésében hatarozza meg, hogy a
gyartoknak milyen gyakorisaggal kell
elkészitenitik az (1) bekezdésben emlitett
jelentést.

A gyartok kérésre haladéktalanul, illetve
az orvostechnikai eszkoz elso forgalomba
hozataladt kioveto két évben legalabb évente
egyszer idoszakos eszkozbiztonsagi
jelentést nyujtanak be az illetékes
hatosagoknak.

(3) Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 koordinéacios csoport az
iddszakos eszkozbiztonsagi jelentések
értékelése alapjan meghatarozza, hogy
felmeriltek-e Uj kockazatok vagy
valtoztak-e a kockéazatok, illetve hogy
modosult-e az orvostechnikai eszkoz
elony/kockazat aranya.

(4) Az iddszakos eszkozbiztonsagi
jelentések értékelését kovetoen az
orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozd
koordinacios csoport mérlegeli, hogy
szilkség van-e az érintett orvostechnikai
eszkdzzel kapcsolatos intézkedésre. Az
orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozd
koordinacios csoport értesiti a Kijeldlt
szervezetet kedvezotlen tudomanyos
értékelésérdl. Ebben az esetben a kijelolt
szervezet a koriilményeknek megfeleloen
fenntarthatja, modosithatja,
felfliggesztheti vagy visszavonhatja az
engedélyt.

Indokolas
A vigilanciarendszer keretében fontos a gyartok szamara kételezéen eldirni, hogy a

I11. osztalyba sorolt orvostechnikai eszkdzok tekintetében rendszeresen jelentést tegyenek a
biztonsagi adatokrol és az értékesitési mennyiségrol.
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Mdadositas 119
Rendeletre irdnyul6 javaslat
67 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) Az illetékes hatosagok megfeleld
ellenérzéseket végeznek az eszk6zok
jellemzbi és teljesitOképessége
tekintetében, ideértve adott esetben a
dokumentacio felllvizsgalatat és a
megfeleld mintakon végzett fizikai és
laboratdriumi vizsgalatokat is. Figyelembe
veszik a kockazatértékelés es
kockézatkezelés kialakult elveit, a
vigilancia-adatokat és a panaszokat. Az
illetékes hatosagok eldirhatjak a gazdasagi
szereplOk szamara, hogy tegy¢k elérhetdvé
a tevékenységik elvégzésehez sziikséges
dokumentaciot és informéaciokat, valamint
szukséges és indokolt esetben beléphetnek
a gazdasagi szerepldk telephelyeire és
szlikséges mintakat vehetnek az
eszk6zokbol. Ha szukségesnek itélik,
megsemmisithetik vagy egyéb médon
miikodésképtelenné tehetik a komoly
veszélyt jelentd eszkozoket.

Madositas

(1) Az illetékes hatosagok megfeleld
ellendrzéseket végeznek az eszk6zok
jellemzdi és teljesitOképessége
tekintetében, ideértve adott esetben a
dokumentacio felllvizsgalatat és a
megfelelé mintakon végzett fizikai és
laboratoriumi vizsgélatokat is. Figyelembe
veszik a kockazatértékelés és
kockazatkezelés kialakult elveit, a
vigilancia-adatokat és a panaszokat. Az
illetékes hatosagok eldirhatjak a gazdasagi
szereplOk szdmara, hogy tegyék elérhetdvé
a tevékenységik elvégzésehez sziikséges
dokumentaciot és informaciokat, valamint
beléphetnek a gazdasagi szereplok
telephelyeire és a hatdsagi laboratérium
altal végzett elemzéshez sziikséges
mintakat vehetnek az eszk6zokbol. Ha
szukségesnek itélik, megsemmisithetik
vagy egyéb modon miikodésképtelenné
tehetik a komoly veszélyt jelentd
eszkozoket.

Indokolas

Az illetékes hatosagoknak minden ellenorzést indokolniuk kell.

Maodositas 120

Rendeletre irdnyul6 javaslat
67 cikk — 1 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

PE507.987v07-00

Modositas

(1la) Az elore be nem jelentett ellendrzések
tipusa és mértéke, valamint az elore be
nem jelentett ellenorzések alapjan a
gazdasagi szereplot terhelo koltségek a
rendszeres ellendrzésekbe szamitanak
bele, amennyiben az eldre be nem jelentett
ellenorzések soran nem emelnek lényeges
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kifogast. Az elore be nem jelentett
ellenorzések elrendelésekor és
végrehajtasa soran mindig figyelembe kell
venni az ardnyossdg elvét, mindenekelott
az eszkdz mindenkori kockazati
potenciéljanak megfelelien.

Modositas 121
Rendeletre irdnyulo javaslat
67 cikk — 5 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Mddositas

(5a) Az Uni6 és harmadik orszagok kozott
létrejott nemzetkdzi megallapodasok
sérelme nélkll az (1) bekezdésben emlitett
ellenorzésekre valamely gazdasagi
szerepld harmadik orszagbeli telephelyén
is sor kerulhet, amennyiben az adott
eszkdzt az unids piacon forgalomba
kivanjak hozni.

Indokolas

A tagallamok illetékes hatdsagai altal végzett vizsgalatokra az eszkdzok unids forgalomba
hozatala esetén harmadik orszagbeli telephelyeken is sor kerlhet.

Modositas 122
Rendeletre irdnyul6 javaslat
67 cikk — 5 b bekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modosités

(5b) Az (1) bekezdés szerinti
ellenorzéseket kovetoen az érintett
illetékes hatosag minden esetben jelentést
készit az ellenorzott gazdasagi szereplo
részére az e rendeletnek valé megfelelés
szintjérdl. A jelentés elfogaddsa elott az
illetékes hatosag lehetoséget ad az
ellendrzott gazdasdgi szereplonek, hogy
észrevételeket nyajtson be.

Indokolas

Fontos, hogy az ellendrzott szervet tajékoztassak az ellendrzés eredményérdl, és lehetoséget
kapjon észrevételei megtételére.
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Modositas 123
Rendeletre irdnyul6 javaslat
67 cikk — 5 ¢ bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modosités

(5¢) A Bizottsag részletes
irAnymutatasokat dolgoz ki az e cikkben
emlitett ellenorzések elvégzésével
kapcsolatos elvekre vonatkozdan, ideértve
kiilonosen az ellenorok képesitését, az
ellenorzési intézkedéseket, valamint a
gazdasagi szerepldk birtokdban lévé
adatokhoz és informéciohoz vald
hozzéaférést.

Indokolas

Az iranymutatasok kidolgozasa megteremtené az ellenorzési tevékenységek unios szinten
0sszehangolt megkozelitését.

Modositas 124
Rendeletre irdnyul6 javaslat
78 cikk — 7 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Madositas

(7a) Az orvostechnikai eszk6zokkel
foglalkoz6 koordinécios csoport az
érdekelt felekkel folytatott parbeszéddel
foglalkoz6 csoportot hoz létre az érdekelt
felek unios szinten szervezddo
képviseldinek részvételével. Ez a csoport
az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd
koordinacios csoport mellett
tevékenykedik és azzal egyiittmiikodve
tanacsadast nydjt a Bizottsagnak és a
tagallamoknak az orvosi technoldgia és a
rendelet végrehajtisanak kiilonbozo
szempontjairol.

Indokolas

Fontos az érdekelt felekkel folytatott parbeszéddel foglalkozo csoportot fenntartani annak
érdekében, hogy a betegek, az egészségugyi szakemberek és az iparag parbeszédet
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folytathasson a szabalyozokkal.

Modositas 125
Rendeletre irdnyul6 javaslat
80 cikk — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) hozzajarul bizonyos
megfeleloségértékelési eljarasok ellendrzo
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.

Moédositas 126
Rendeletre irdnyul6 javaslat
80 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg
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Maddositas
80a. cikk

Tudomanyos tanacsado testtlet

(1) A Bizottsag az orvostechnikai eszkdzok
teriiletén tevékenykedo, az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozé koordinacios
csoport altal személyes minoségiikben
kinevezett legfeljebb 15 tudoméanyos
és/vagy klinikai szakértobol dallo
tudomanyos tanacsadé testlletet hoz létre,
és biztositja szdmara a logisztikai
tamogatast.

(2) A szakértok kinevezésekor a Bizottsag
biztositja az orvostechnikai eszk6zok
szempontjabol jelentos orvosi
szakteriiletek dtfogo, megfelelo és
kiegyensulyozott képviseletet, a szakértok
munkavégzését esetlegesen érintd érdekek
kozzétetelét és titoktartasi zaradék
alairasat. A tudomanyos tanacsado
testlet sajat hataskérében az egyes orvosi
szakteriiletekeért felelds szakértoi
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munkacsoportokat hozhat létre. A
Bizottsag vagy az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozé koordinacios
csoport felkérheti a tudoméanyos
tanacsado testiletet, hogy az e rendelet
vegrehajtasaval kapcsolatos kérdésekben
tudomanyos tanacsadast nydjtson.

(3) A tudomanyos tanacsado testiilet a
tagjai kozul elndkat és elndkhelyettest
nevez ki haroméves idoszakra, amely
egyszer meghosszabbithato. KellGen
indokolt esetben a tagok tébbsege
felszdlithatja az elnokot és/vagy az
elndkhelyettest a lemondasra.

(4) A tudomanyos tanacsado testiilet

elfogadja eljarasi szabalyzatat, amely
kiilonosen a kovetkezokre vonatkozo

eljarasokat allapitja meg:

a) a szakértoi munkacsoport mitkodése,

b) az elndk és az elndkhelyettes kinevezése
és levaltasa,

c) a 44. cikkben emlitett tudomanyos
értékelés, beleértve a siirgds esetekben
nyujtott értékelést is.

Az eljardsi szabdlyzat a Bizottsdg kedvezd
véleményének kézhezvételét kovetoen lép

hatalyba.

Indokolas

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo6 koordinécids csoport klinikai értékelésre vonatkozo,
44, cikkben eldiranyzott tudomdnyos értékelését egy szakértdi testiilet segitségével kell
elvégezni. E szakeértdk — a gyakorlatok 6sszehangolésa érdekében — kozremiikodnek a
gyartoknak, valamint a klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani nyomon kévetés
tekintetében akkreditalt testiileteknek szolo irdnymutatasok és kozos miiszaki eldirasok
kidolgozasaban.

Modositas 127

Rendeletre irdnyul6 javaslat
82 cikk — 1 bekezdés
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkozé koordinacids csoport tagjai és
az unios referencialaboratoriumok
személyzete nem rendelkezhetnek olyan
anyagi vagy egyéb érdekeltséggel az
orvostechnikai eszkzok iparagban, ami
befolyasolhatja partatlansagukat. Arra
kotelezik magukat, hogy a kézjé 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 foglalkoz6 koordinécids
csoport alcsoportjaiban részt vevid érdekelt
szervezetek képviseldire.

Mobdositas 128

Rendeletre irdnyul6 javaslat
82 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az orvostechnikai eszkdzokkel
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 kozvetett
érdekeltségiikrdl, és amint 1ényeges
véltozas kovetkezik be e téren, frissitik ezt
a nyilatkozatot. Az érdekeltségi
nyilatkozatot nyilvanosan elérhetévé kell
tenni az Eurdpai Bizottsag weboldalan.

Maddositas

(2) Az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 koordinacios csoport
alcsoportjaiban részt vevo érdekelt
szervezetek képviseloi nyilatkoznak az
orvostechnikai eszkdzok iparaggal
kapcsolatos barmely kdzvetlen és kdzvetett
érdekeltségiikrol, és amint lényeges
valtozéas kovetkezik be e téren, frissitik ezt
a nyilatkozatot. Az érdekeltsegi
nyilatkozatot nyilvanosan elérhetové kell
tenni az Europai Bizottsag weboldalan. Ez
nem vonatkozik az orvostechnikai
eszkozok iparag képviseldire.
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Moadositas 129
Rendeletre irdnyul6 javaslat
82 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Madositas
82a. cikk

Tudomanyos tanacsadas

(1) A Bizottsag megkonnyiti a 44. cikkben
eldirt tudomanyos értékelés dltal érintett
innovativ eszkdzok gyartoi szamara a
tudomanyos tanécsado testtilet vagy
valamely unios referencialaboratérium
altal nyujtott, az eszk6zok
megfeleloségének megfelelo vizsgalatdara
vonatkozé kritériumokkal, kiiléndsen a
Klinikai értékeléshez sziikséges klinikai
adatokkal kapcsolatos informaciokat
biztositd tanacsadashoz valé hozzaférést.

(2) A tudomanyos tanacsado testiilet vagy
egy unios referencialaboratérium altal
nyujtott tanacsadas nem rendelkezik
kotelezo erével.

(3) A Bizottsag az iizleti titoknak mindsiilo
informdciok torlését kovetoen kozzéteszi
az (1) bekezdésben emlitett tudoméanyos
tanacsok dsszefoglaldit.

Indokolas

A tanacsadasnak tébbek kozott elo kell segitenie, hogy a gyartok az eurdpai szakértoi csoport
legkorszeriibb és legujabb ajanlasaival 6sszhangban végezzék a klinikai értékelést.

Mobdositas 130

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — 11 rész — 7 pont — 7.1 pont — b a pont (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
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HU

Mddositas

ba) a tobb beiiltetheto alkatrészbol dallo
eszk0zok esetében adott esetben az
eszkozok egyenértékii alkatrészeinek

fizikai osszeférhetdsége;
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Moébdositas 131

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — Il rész — 7 pont — 7.4 pont — bevezeté rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

7.4. Az eszkdzoket ugy kell tervezni és
gyartani, hogy az eszk6zbdl esetlegesen
felszabadulo vagy kiszivargo anyagok
okozta kockazatok a lehetd legkisebbre és
ésszerti mértékiire csokkenjenek. KUlonos
figyelmet kell forditani az anyagok és
keverékek osztalyozasardl, cimkézésérol és
csomagolasarol, a 67/548/EGK és az
1999/45/EK iranyelv mddositasarol és
hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006/EK rendelet modositasarol
sz016 2008. december 16-i 1272/2008/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet VI.
mellékletének 3. részében foglaltaknak
megfeleléen rakkelt hatasu, mutagén,
vagy reprodukcios toxicitasi anyagokra,
valamint azokra az endokrinrombol6
tulajdonsagu anyagokra, amelyek
tudomanyos bizonyitékok alapjan
feltehetden stilyos 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 eljaras alapjan azonositanak.
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Madositas

7.4. Az eszkdzoket agy kell tervezni és
gyartani, hogy az eszk6zbdl esetlegesen
felszabadulo vagy kiszivargo anyagok
okozta kockazatok a lehetd legkisebbre és
ésszert mértékiire csokkenjenek. Az
anyagok és keverékek osztalyozasardl,
cimkézésérol és csomagolasardl, a
67/548/EGK és az 1999/45/EK iranyelv
modositasardl és hatalyon kiviil
helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK
rendelet modositasardl sz616 2008.
december 16-i 1272/2008/EK europai
parlamenti és tanacsi rendelet VI.
mellékletének 3. részében foglaltaknak
megfeleléen rakkeltd hatast, mutagén,
vagy reprodukcios 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 hasznalatat, ktléndsen a
biztonsdgossdgra és teljesitoképességre
vonatkozo altalanos kdvetelmények
betartdsa tekintetében, és a hasznalati
Utmutatdban tajékoztatast kell adnia az
ezen felhasznalbi csoportok tekintetében
fennmarado kockazatokrdl, és adott
esetben a megfelelo ovintézkedésekrol. A
betegek testével érintkezésbe lépo,
endokrinrombol6 tulajdonsagu anyagokat
tartalmazé eszkdzoket, amelyek
tudomanyos bizonyitékok alapjan
feltehetden sulyos hatast gyakorolnak az
emberi egészségre, és amelyeket a vegyi
anyagok regisztralasarol, értékelésérol,
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Modositas 132

Rendeletre irdnyul6 javaslat

engedélyezésérol és korlatozasarol
(REACH) sz616, 2006. december 18-i
1907/2006/EK europai parlamenti és
tanacsi rendelet 59. cikkében
meghatarozott eljaras, valamint az
endokrinrombolokkal foglalkozo szakértoi
tandcsado csoport jelentésében szereplo,
az endokrinrombolé anyagokra vonatkozd
kritériumok alapjan azonositanak, 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 hasznalatat, ktuléndsen a
biztonsdagossdgra és teljesitoképességre
vonatkozo altalanos kdvetelmények
betartésa tekintetében, és a hasznalati
Utmutatdban tajékoztatast kell adnia az
ezen felhasznalbi csoportok tekintetében
fennmarado kockazatokral, és adott
esetben a megfelelo ovintézkedésekrol.

I melléklet — 11 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 rakkeltd hatasu, mutagen, vagy
reprodukcids toxicitast anyagokhoz sorolt
ftalatokat, azt fel kell tlintetni magan a
ftalatokat tartalmazé eszkdzon és/vagy az
egyes egységek csomagolasan, vagy adott
esetben a kereskedelmi csomagoléason.
Amennyiben az ilyen eszkdzok
rendeltetésik szerint gyermekek vagy
terhes, illetve szoptat6 anyak kezelésére is
szolgélnak, a gyartonak a miiszaki
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Modositas

a lagyitott anyag 0,1 témegszazalékanal
nagyobb koncentracioban tartalmaznak
ftalatokat, ezeket az anyagokat e rendelet
hatdlyba lépésétol szamitott 8 éven beliil
ki kell vonni, kivéve, ha biztonsagosabb
alternativ anyagok nem &llnak
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 betartasa tekintetében, és a
hasznalati Utmutatoban tajékoztatast kell
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dokumentacioban kifejezetten meg kell
indokolnia ezen anyagok hasznalatat,
kilénosen e bekezdés a biztonsagossagra
¢s teljesitoképességre vonatkozd altalanos
kovetelmények betartasa tekintetében, és a
hasznélati Utmutatoban tajékoztatast kell
adnia az ezen felhasznalGi csoportok
szamara jelentette fennmarado
kockazatokrol, és adott esetben megfeleld
ovintézkedésekrol.

Modositas 133
Rendeletre irdnyul6 javaslat
I melléklet — 19.2 szakasz — a a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

adnia az ezen felhasznalGi csoportok
tekintetében fennmaradd kockazatokrol, és
adott esetben a megfeleld
ovintézkedésekrdl. Amennyiben az ilyen
eszkdzok rendeltetésiik szerint gyermekek,
illetve terhes vagy szoptat6 anyak
kezelésére is szolgalnak, a ftalatokat 2020.
januér 1-tdl be kell tiltani, kivéve, ha a
gyarto bizonyitani tudja, hogy ezen
anyagok nélkiil nem dllithato elé
biztonsdgosabb megfelelé 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 az CMR 1A., 1B.
vagy EDC kategdridba tartozé anyagokat
tartalmaz.

Modositas

aa) a kovetkezo feliratot: ,E7 a termék
orvostechnikai eszkoz”.

Indokolas

Az orvostechnikai eszkozoket azok cimkéjén egyértelmiien ekként kell azonositani.

Modositas 134
Rendeletre irdnyul6 javaslat
I melléklet — 19.2 szakasz — b pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg

b) Azok az adatok, amelyek feltétlendl
szlikségesek ahhoz, hogy a felhasznald
azonositani tudja az eszkozt és a
csomagolas tartalmat, és amennyiben az a
felhasznal6 szamara nem egyértelmi, az
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Mddositas

b) Azok az adatok, amelyek feltétlen(l
sziikségesek ahhoz, hogy a felhasznal
azonositani tudja az eszkozt és a
csomagolas tartalmat, és amennyiben az a
felhasznal6 szamara nem egyértelmi, az
eszkoz rendeltetési céljat, valamint adott
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eszkoz rendeltetési céljat.

esetben azt, hogy az eszkoz kizarélag
egyetlen beavatkozas soran hasznélhato.

Indokolas

A cimkén egyértelmiien fel kell tiintetni, hogy az eszkoz csak egyszer hasznélhato fel.

Modositas 135

Rendeletre irdnyul6 javaslat
IV melléklet — 1 pont — bevezeté rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

1. A CE jel6lés ,,CE” kezddbetiikbdl all,
megjelenése a kovetkezo:

Modositas 136
Rendeletre irdnyul6 javaslat
VI melléklet — cim

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A KIJELOLT SZERVEZETEK ALTAL
TELJESITENDO
MINIMUMKOVETELMENYEK

Modositas 137

Rendeletre irdnyul6 javaslat

Modositas

1. A CE jel6lés a ,,CE” kezd6betiikbol €s
az ,,orvostechnikai eszkiz” szovegbdl all,
megjelenése a kovetkezd:

Modositas

A KIJELOLT SZERVEZETEK ALTAL
TELJESITENDO KOVETELMENYEK

VII melléklet — 111 rész — 4 pont — 4.2 pont — 1 bekezdés — 1 francia bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

— célja a sziv vagy a kozponti keringési
rendszer zavarainak ellendrzése,
diagnosztizalasa, figyelemmel kisérése
vagy korrekcioja a test ezen részeivel valo
kozvetlen kontaktus révén, amely esetben a
I11. osztalyba tartozik,
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Modositas

- olyan aktiv eszkdz, amelynek kifejezett
célja a sziv vagy a kdzponti keringési
rendszer zavarainak ellenérzése,
diagnosztizalasa, figyelemmel kiserése
vagy korrekcioja a test ezen részeivel val6
kdzvetlen kontaktus réven, amely esetben a
I11. osztalyba tartozik,
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Moébdositas 138

Rendeletre irdnyul6 javaslat

VI melléklet — I11 rész — 4 pont — 4.2 pont — 1 bekezdés — 3 francia bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
— kifejezett célja a kozponti
idegrendszerrel val6 kozvetlen

érintkezésben torténd haszndlata, amely
esetben a I1l. osztalyba tartozik,

Moébdositas 139

Rendeletre irdnyul6 javaslat

Madositas

- olyan aktiv eszkdz, amelynek kifejezett
célja a kdzponti idegrendszer zavarainak
ellendrzése, diagnosztizaldsa, figyelemmel
Kisérése vagy korrekcidja a test ezen
részeivel valé kdzvetlen kontaktus révén,
amely esetben a Ill. osztalyba tartozik,

VI melléklet — I11 rész — 4 pont — 4.3 pont — 1 bekezdés — 1 francia bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

— kifejezett célja a sziv vagy a kdzponti
keringési rendszer zavarainak ellendrzése,
diagnosztizaléasa, figyelemmel kisérése
vagy korrekcioja a test ezen részeivel valo
kdzvetlen kontaktus révén, amely esetben a
I11. osztalyba tartozik,

Moébdositas 140

Rendeletre irdnyul6 javaslat

Maddositas

- olyan aktiv eszkdz, amelynek kifejezett
célja a sziv vagy a kdzponti keringési
rendszer zavarainak ellenOrzése,
diagnosztizalasa, figyelemmel kisérése
vagy korrekcioja a test ezen részeivel vald
kdzvetlen kontaktus réven, amely esetben a
I11. osztélyba tartozik,

VI melléklet — 111 rész — 4 pont — 4.3 pont — 1 bekezdés — 2 francia bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

— kifejezett célja a kdzponti idegrendszerrel
valo kozvetlen érintkezésben torténd
hasznalata, amely esetben a Ill. osztalyba
tartozik,
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Mddositas

- olyan aktiv eszkdz, amelynek kifejezett
célja a kdzponti idegrendszerrel vald
kozvetlen érintkezésben torténd hasznalat,
amely esetben a Il1. osztalyba tartozik,
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Moédositas 141

Rendeletre irdnyul6 javaslat

VI melléklet — I11 rész — 4 pont — 4.4 pont — 1 bekezdés — 8 francia bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

— a gerincoszloppal érintkezésbe keriilo
csigolyak6zi porckorongpotlo implantatum
¢és beiiltethetd orvostechnikai eszkoz,
amely esetben a Ill. osztalyba tartozik.

Moébdositas 142
Rendeletre irdnyul6 javaslat
VIl melléklet — 6.7 szakasz

A Bizottsag altal javasolt szbveg

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 sordn nem
tud a beteg vagy a felhasznalo testébe
kerdlni.

Madositas

- csigolyakdzi porckorongpdtld
implantatum, amely esetben a Il1. osztalyba
tartozik.

Maddositas

A rendeltetésszerii haszndlat sordan az
emberi testbe szandékosan bevitt
nanoanyagot magukban foglal6 vagy
nanoanyaghbol all6 eszkdzok a

I11. osztalyba tartoznak.

Indokolas

A kockéazatértékelési folyamat soran figyelembe kell venni a nanoanyagok hasznélatanak
kockazatat. Ugyanakkor tulsdgosan sok, komoly egészségligyi veszélyt nem jelentd termék
tartozik e szabaly hatalya ala. Egy terméket tehat csak akkor kell a magasabb Il1. osztalyba
besorolni, ha a nanoanyagok hasznalata szandékos és a termék rendeltetésszerii hasznalata

keretében torténik.

Moédositas 143

Rendeletre irdnyul6 javaslat

VII melléklet — T11 rész — 6 pont — 6.9 pont — 1 bekezdes
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Emésztendo, belélegzésre, illetve rektalis
vagy vaginalis bevezetésre szant, valamint
az emberi testben felszivodo vagy eloszld
anyagokbdl vagy ilyen anyagok
kombinéacidjabdl allé eszkdzok a

I1l. osztalyba tartoznak.

Modositas 144
Rendeletre irdnyul6 javaslat

Modositas

A hatdsmechanizmusukat tekintve
elsdsorban emésztendo, belélegzésre,
illetve rektalis vagy vaginalis bevezetésre
szant, valamint az emberi testben
felszivodo és eloszlé anyagokbol vagy
ilyen anyagok kombinaciojabol allo
eszkozok a I11. osztalyba tartoznak.

VI melléklet — 3.2 szakasz — d pont — 2 francia bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

— a rajzokbdl, elbirasokbol vagy mas
vonatkozo dokumentumokbol
megallapitott és a gyartads minden
szakaszaban napra készen tartott
termékazonosito eljarasok;

Maddositas

- a rajzokbdl, eldirasokbol vagy mas
vonatkoz6 dokumentumokbol
megaéllapitott és a gyartas minden
szakaszaban napra készen tartott
termékazonositd és nyomonkovethetdségi
eljarasok;

Indokolas

A termékeknek és azok részeinek vagy alkatrészeinek a fejlesztési és gyartasi folyamaton
beliili nyomon kévethetosége a mindségbiztositasi rendszer mitkodésének és ezaltal

értékelésének szerves része.

Moébdositas 145
Rendeletre irdnyuld javaslat
VI melléklet — 4.4 szakasz — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A kijelolt szervezetnek véletlenszert, elOre
nem bejelentett gyarlatogatasokat kell
tennie a gyarto vagy indokolt esetben a
gyart6 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
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Madositas

A Kijelolt szervezetnek gyartonként és
generikus eszkdzcsoportonként legalabb
Otévente véletlenszert, elére nem
bejelentett latogatasokat kell tennie az
érintett gyartohelyeken vagy indokolt
esetben a gyart6 beszallitdinak és/vagy
alvéllalkozoéinak telephelyein. A kijel6lt
szervezetnek az elére be nem jelentett
ellendrzésekre vonatkozoan tervet kell

PE507.987v07-00



HU

elére nem bejelentett ellenérzésekre
vonatkozoan tervet kell készitenie, amely
nem juthat a gyarté tudomasara.

készitenie, amelyben évente legalabb egy
ellendrzésnek szerepelnie kell, és amely
nem juthat a gyarté tudomasara. Ilyen
ellenorzések alkalmaval a kijelolt
szervezetnek vizsgalatokat kell végeznie
rendszer helyes miikodésének ellendrzése
celjabol. A gyarto rendelkezésére kell
bocsdtani egy ellendrzési jelentést és egy
vizsgalati jelentést.

Indokolas

A 4.4, szakasz szerinti be nem jelentett vizsgalatok szamat egyértelmiien meg kell hatdarozni 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 vizsgélatot kell végezni. Tekintettel ezen eszkdz rendkivili jelentéségére, a be
nem jelentett vizsgalatok alkalmazasi korérdl és eljardsairol magaban a rendeletben és nem
alarendelt szabalyokban, példaul végrehajtasi aktusokban kell rendelkezni.

Modositas 146
Rendeletre irdnyulo javaslat
VI melléklet — 5.3 szakasz — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A Kijelolt szervezetnek meg kell vizsgalnia
az érintett technoldgia terlletén bizonyitott
szakértelemmel és tapasztalattal rendelkez6
személyzet alkalmazéséara iranyul6
kérelmet. A kijel6lt szervezet igényelheti a
kérelem tovabbi vizsgalatokkal vagy
bizonyitékokkal torténd kiegészitését, hogy
lehetové valjon az e rendelet
kovetelményeinek valé megfelelés
értékelése. A kijelolt szervezetnek el kell
végeznilk az eszk6zokhoz kapcsolddo
megfeleld fizikai vagy laboratoriumi
vizsgalatokat, vagy fel kell kérniik a
gyartot ezen vizsgalatok elvégzésére.

PE507.987v07-00

Modositas

A Kijel6lt szervezetnek meg kell vizsgalnia
az érintett technoldgia terlletén bizonyitott
szakértelemmel és tapasztalattal rendelkez6
személyzet alkalmazéséara iranyul6
kérelmet. A Kijel6lt szervezetnek meg kell
gyozddnie arrdl, hogy a gyartd kérelme
megfelelden ismerteti az eSzk0z tervezéseét,
gyadrtasdat és teljesitoképességet, és az
alapjan felmérhetd, hogy a termék
megfelel-e az e rendeletben foglalt
kdvetelményeknek. A Kijel6lt szervezet
észreveteleket tesz az alabbiak
megfeleloségérol:

- atermék altalanos leirasa,
- tervezési leirds, ideértve az alapveto

kovetelmények teljesitése érdekében
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alkalmazott megoldasok leirasat,

- a tervezési folyamat soran alkalmazott
rendszerszintii eljardsok, valamint az
eszkoz tervezésének ellendrzése, nyomon
kdvetése és vizsgalata céljabol alkalmazott
modszerek.

A kijelolt 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 kérnitk a
gyartét ezen vizsgalatok elvégzéseére.

Indokolas

A tervezési dokumentdcio vizsgalatan alapulo megfeleloségértékelésre vonatkozo
kovetelményeket a kijelolt szervezetek 6nkéntes magatartasi kodexében szerepld, a gyarto
kérelmének értékelésére vonatkozo meglévo kovetelmények atvételével konkrétan meg kell

hatarozni és modositani kell.

Modositas 147
Rendeletre irdnyul6 javaslat
XI melléklet — A rész — 5 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

5. Beiiltethet6 vagy II1. osztalyba tartozd
eszkozok esetén Klinikai vizsgalatokat kell
végezni, kivéve amikor kelld
megalapozottsaggal lehet kizardlag a
meglévo klinikai adatokra tamaszkodni. A
4. szakasznak megfelelden az
egyenértékiiség bizonyitasa e bekezdés
els6 mondata értelmében &ltalaban nem
tekinthetd elegendd igazolasnak.
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Modositas

5. Beiiltethet6 vagy II1. osztalyba tartozd
eszkozok esetén Klinikai vizsgalatokat kell
végezni, kivéve amikor kell6
megalapozottsaggal lehet kizardlag a
meglévé klinikai adatokra tamaszkodni. Uj
termékek esetében a 4. szakasznak
megfelelden az egyenértékiiség bizonyitasa
e bekezdés elsé mondata értelmében nem
tekinthetd elegendd igazolasnak.
Ugyanakkor a mar forgalomban lévé azon
eszkdzok Ujbdli gyartasa esetében,
amelyekre vonatkozoan elérhetok klinikai
adatok, és amelyek tekintetében a
forgalomba hozatal utani feltgyeleti
adatok nem jeleznek biztonsagi
aggdalyokat, az egyenértékiiség bizonyitdsa
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elegendo igazolasnak tekintheto. Az e
rendeletben eldiranyzott tudomdnyos
értékelésre benyujtott eszk6zok esetében
az egyenértékiiség bizonyitdsat az
orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo
koordinacios csoport értékeli.

Indokolas

Az ,,altalaban” szo tulsagosan tag értelmii. A sz6vegben pontosan meg kell hatarozni azokat
az eseteket, amikor az egyenértékiiség igazolhato. A klinikai adatok modszeres értékelésének
a 44. cikkel torténo bevezetése nyoman ugyanakkor az europai szakértok felelnek annak
meghatarozasaért, hogy az egyenértékiiség bizonyitott vagy sziikség van klinikai vizsgdlatra.

Moédositas 148

Rendeletre irdnyul6 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. reszében emlitett klinikai értékelés
naprakésszé tételére szolgal6 folyamat, és a
gyarté forgalomba hozatal utani felligyeleti
tervének része. E célbdl a gyarto proaktiv
modon 6sszegytijti és értékeli az CE-jeldlés
viselésére engedélyezett olyan eszkdz
emberekben vagy embereken torténd
hasznélatabdl szarmazd klinikai adatait,
amely rendeltetési célja a relevans
megfeleldségi eljarasban szerepel, azzal a
céllal, hogy megerdsitse az eszkoz teljes
varhato élettartaman at tarto
biztonsdgossagot és teljesitOképességet, az
azonositott kockazatok folyamatos
elfogadhat6sagat, és hogy felismerje a
tényszerl bizonyiték alapjan felmeriild
kockazatokat.
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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
maodon 0sszegylijti, a vigilancia 62.
cikkben emlitett elektronikus
rendszerében rogziti és értékeli az CE-
jelolés viselésére engedélyezett olyan
eszkoz 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
tényszerl bizonyiték alapjan felmeriild
kockézatokat.
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Moébdositas 149

Rendeletre irdnyul6 javaslat
X111 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
termékkovetes értékelési jelentéseben
szerepld eredményeket, melyek a miiszaki
dokumentacio reszét képezik.

Maodositas 150

Rendeletre irdnyul6 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
megallapithatt a korrekcios intézkedések
szllkségessége, a gyartonak végre kell
hajtania azokat.

Moédositas 151

Rendeletre irdnyul6 javaslat

X1V melléklet — I rész — 1 pont — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

A klinikai vizsgalat minden egyes Iépését,
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Madositas

3. A gyart6 elemzi a forgalomba hozatal
utani klinikai termékkovetes
megallapitasait, és dokumentalja a
forgalomba hozatal utani klinikai
termékkovetes értékelési jelentéseben
szerepld 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
kockéazatértékelésben. Ha a forgalomba
hozatal utani klinikai termékkovetés soran
megallapithatt a korrekcios intézkedések
szilkségessége, a gyartonak végre kell
hajtania azokat, és arroél tajékoztatnia kell
az érintett tagallamokat.

Maodositas
A Klinikai vizsgalat minden egyes lépéset,
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egészen a tanulmany szuksegességenek és
indoklasanak elsé mérlegelésétol az
eredmények kozzetételéig, elismert etikai
elvekkel dsszhangban kell elvégezni, ilyen
pl. az Orvosok Vilagszévetségének
Helsinki Nyilatkozata az emberi alanyokat
bevond orvosi kutatas etikai elveirél,
amelyet a Helsinkiben (Finnorszéag) 1964-
ben megrendezett 18. Orvosi
Vilagtalalkozon fogadtak el, és amelyet
legutobb 2008-ban az Orvosok
Vilagszovetségének 59. talalkozojan
Széulban (Koreaban) fogadtak el.

Modositas 152

Rendeletre irdnyul6 javaslat
XIV melléklet — I rész — 2 pont — 2.7 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

2.7. Az orvos vagy mas felelds
meghatalmazott személy altal alairt
klinikai vizsgalati jelentésnek tartalmaznia
kell a klinikai vizsgélat sordn 6sszegytijtott
valamennyi adat kritikai értekelését,
ideértve a kedvezotlen eredményeket is.

Mobdositas 153

Rendeletre irdnyul6 javaslat
XV melléklet — 4 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

4. Zsirleszivo berendezés;
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egészen a tanulmany szuksegességenek és
indoklasanak elsé mérlegelésétol az
eredmények kozzétételéig, elismert etikai
elvekkel 6sszhangban kell elvégezni, ilyen
pl. az Orvosok Vilagszdvetségének
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
Szbulban (Koreaban) fogadtak el. A fenti
elveknek valo megfelelés az érintett etikai
bizottsag vigsgalatat kovetden nyer
megallapitast.

Modositas

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 kedvezébtlen
eredményeket is.

Mddositas

4. Zsirleszivo és zsirbontd berendezés;
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