02017R0745 — HU — 11.03.2023 — 002.001 — 1

Ez a dokumentum Kkizarolag tajékoztato jellegli és nem valt ki joghatist. Az EU intézményei semmiféle felel6sséget nem
vallalnak a tartalmaért. A jogi aktusoknak — ideértve azok bevezeté hivatkozasait és preambulumbekezdéseit is — az Eurépai
Unié Hivatalos Lapjaban kozzétett és az EUR-Lex portalon megtalalhato valtozatai tekintendok hitelesnek. Az emlitett
hivatalos szovegvaltozatok kozvetleniil elérheték az ebben a dokumentumban elhelyezett linkeken Kkeresztiil

»B AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2017/745 RENDELETE
(2017. Aprilis 5.)

az orvostechnikai eszk6zokrol, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi iranyelv hatalyon Kiviil helyezésérol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

(HL L 117., 2017.5.5,, 1. 0.)

Moddositotta:
Hivatalos Lap
Szam Oldal Datum
»M1 Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2020/561 rendelete L 130 18 2020.4.24.
(2020. aprilis 23.)
M2 A Bizottsaig (EU) 2023/502 felhatalmazason alapuld rendelete L 70 1 2023.3.8.

(2022. december 1.)

Helyesbitette:

»C1  Helyesbités, HL L 117., 2019.5.3., 9. 0. (2017/745)
»C2  Helyesbités, HL L 334., 2019.12.27., 165. 0. (2017/745)
»C3  Helyesbités, HL L 241., 2021.7.8., 7. 0. (2017/745)


http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2020/561/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2020/561/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2020/561/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2020/561/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2020/561/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2020/561/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2020/561/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/502/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/502/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/502/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/502/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/502/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/502/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/502/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/corrigendum/2019-05-03/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/corrigendum/2019-05-03/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/corrigendum/2019-05-03/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/corrigendum/2019-12-27/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/corrigendum/2019-12-27/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/corrigendum/2019-12-27/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/corrigendum/2021-07-08/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/corrigendum/2021-07-08/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/corrigendum/2021-07-08/oj/hun

02017R0745 — HU — 11.03.2023 — 002.001 —2

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2017/745
RENDELETE

(2017. 4prilis 5.)

az orvostechnikai eszkozokrél, a 2001/83/EK iranyelv, a

178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet modositasarol,

valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanicsi iranyelv hatilyon
kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozasu szoveg)

I. FEJEZET
HATALY ES FOGALOMMEGHATAROZASOK

1. cikk
Targy és hataly

(1)  Ez a rendelet meghatarozza az emberi felhasznalasra szant orvos-
technikai eszk6zoknek és tartozékaiknak az Unidban torténd forgalomba
hozatalara, forgalmazasara, illetve hasznalatbavételére vonatkoz6 szaba-
lyokat. Ezt a rendeletet alkalmazni kell az ilyen orvostechnikai eszko-
zokre ¢és tartozékaikra vonatkozoan az Unidban végzett klinikai vizs-
galatokra is.

(2) Ezt a rendeletet tovabba alkalmazni kell a XVI. mellékletben
felsorolt, orvosi rendeltetéssel nem bird termékcsoportokra is a 9. cikk
szerint és a technika allasanak — és kiilondsen a hasonld technoldgian
alapuld, orvosi célt hasonld eszkdzokre vonatkozd, meglévd szabva-
nyoknak — a figyelembevételével elfogadott egységes eldirasok alkalma-
zasanak kezdd idOpontjatoél. Minden egyes, a XVI. mellékletben felso-
rolt termékcsoportra vonatkozd egységes elbirasokban ki kell térni
legalabb az adott termékcsoport tekintetében az I. mellékletben megha-
tarozott kockazatkezelés alkalmazédsara, valamint sziikség esetén a
biztonsagossaggal kapcsolatos klinikai értékelésre.

A sziikséges egységes eldirasokat legkésébb »M1 2021. majus 26-ig 4
kell elfogadni. Az egységes eldirdsokat a hatalybalépésiiktdl szamitott hat
hénap elteltével, illetve M1 2021. majus 26-tol < kell alkalmazni, a
késobbi idGpontot figyelembe véve.

A 122. cikk ellenére, a XVI. melléklet hatilya ald tartoz6 termékek
orvostechnikai  eszkdzként torténd besorolasara vonatkozdéan a
93/42/EGK irdnyelv alapjan hozott tagallami intézkedések hatalyban
maradnak az érintett termékcsoportra vonatkozo egységes eldirasok
alkalmazasanak az els6 albekezdésben emlitett kezd6 id6pontjaig.

Ezt a rendeletet alkalmazni kell az elsG albekezdésben emlitett termé-
kekre vonatkozoan az Unidban végzett klinikai vizsgalatokra is.

(3) A mind orvosi, mind nem orvosi rendeltetésii eszkozoknek egya-
rant meg kell felelniiik az orvosi rendeletetésii eszkozokre és a nem
orvosi rendeltetésii eszkdzokre vonatkozd kovetelményeknek.

(4)  E rendelet a tovabbiakban ,,eszk6z0k” néven hivatkozik az orvos-
technikai eszk$zokre, azok tartozékaira, tovabba a XVI. mellékletben
felsorolt termékekre, amelyekre e rendeletet a (2) bekezdés szerint
kell alkalmazni.
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(5) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy amennyiben azt egy
adott forgalomba hozott, orvosi rendeltetésii eszkdz és egy nem orvosi
rendeltetésti termék jellemzdinek és kockazati profiljanak hasonldosaga
indokolja, a 115. cikknek megfeleléen felhatalmazason alapuld jogi
aktusokat fogadjon el abbdl a célbdl, hogy 0j termékcsoportok hozzaa-
dasaval moédositsa a XVI. mellékletben szerepld listat, ezaltal védve a
felhasznalok vagy egyéb személyek egészségét és biztonsagat, illetve
biztositva egyes tovabbi kozegészségiigyi szempontok érvényesiilését.

(6) Ez a rendelet nem alkalmazando a kovetkezokre:

a) az (EU) 2017/746 rendelet hatalya ala tartozo in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok;

b) a 2001/83/EK iranyelv 1. cikkének 2. pontjaban meghatarozott
gyogyszerek. Annak eldontésekor, hogy egy adott gyogyszer a
2001/83/EK iranyelv vagy e rendelet hatalya ala tartozik-e, kiilonos
figyelmet kell forditani a gyogyszer elsddleges hatdsmechanizmu-
sara,

c) az 1394/2007/EK rendelet hatalya ala tartozo fejlett terapias gyogy-
szerkészitmények;

d) emberi vér, vérkészitmények, emberi eredetii plazma vagy vérsejtek,
vagy olyan eszkdzok, amelyek forgalomba hozatalukkor, illetve
hasznalatbavételiikkor ilyen vérkészitményeket, plazmat vagy
sejteket tartalmaznak, kivéve az e cikk (8) bekezdésében emlitett
eszk6zoket;

e) az 1223/2009/EK rendelet hatalya ala tartozo kozmetikai termékek;

f) allati eredetii transzplantatumok, szdvetek vagy sejtek, ezek szarma-
zékai, vagy ezeket tartalmazd vagy ezekbdl allo termékek; ezt a
rendeletet alkalmazni kell azonban az életképtelen vagy életképte-
lenné tett allati eredetli szoveteknek vagy sejteknek vagy azok szar-
mazékainak a felhasznaldsaval gyartott eszkozokre;

g) emberi eredetli, a 2004/23/EK iranyelv hatdlya ald tartozé transzp-
lantatumok, szdvetek vagy sejtek, ezek szarmazékai, vagy ezeket
tartalmazé vagy ezekbdl allo termékek; ezt a rendeletet alkalmazni
kell azonban az életképtelen vagy életképtelenné tett emberi eredetii
szoveteknek vagy sejteknek vagy azok szarmazékainak a felhaszna-
lasaval gyartott eszkozokre;

h) a d), f) és g) pontban emlitettektSl eltéré azon termékek, amelyek a
termék rendeltetésének megvalositisa vagy tamogatasa céljabol élet-
képes biologiai anyagokat vagy életképes organizmusokat — ideértve
az ¢él6 mikroorganizmusokat, baktériumokat, gombakat és virusokat
is — tartalmaznak vagy ilyen anyagokbol vagy organizmusokbol
allnak;

i) a 178/2002/EK rendelet hatalya ala tartozo élelmiszerek.

(7)  Minden olyan eszkozt, amely forgalomba hozatalkor vagy hasz-
nalatbavételkor szerves részeként az (EU) 2017/746 rendelet 2. cikkének
2. pontjaban meghatarozott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozt
tartalmaz, ennek a rendeletnek kell szabalyoznia. Az (EU) 2017/746
rendeletben meghatarozott kovetelményeket kell alkalmazni az eszkoz
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz-alkotorésze tekintetében.
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(8) Ha egy adott eszkdz forgalomba hozatalkor vagy hasznalatbavé-
telkor szerves részeként olyan anyagot tartalmaz, amely kiilonallo hasz-
nalat esetén a 2001/83/EK iranyelv 1. cikkének 2. pontja értelmében
gyogyszernek mindsiilne, ideértve az emlitett iranyelv 1. cikkének
10. pontjaban meghatarozottak szerint az emberi vérbdl vagy emberi
plazmébol szdrmazd gyogyszert is, és amelynek az adott eszkdz hatasat
kiegészité hatasa van, az eszkozt ezzel a rendelettel Gsszhangban kell
értékelni és engedélyezni.

Amennyiben azonban az adott anyagnak az eszk0z hatdsat tekintve
elsédleges és nem kiegészitd hatasa van, a teljes termékre a 2001/83/EK
iranyelv, illetve a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (1)
alkalmazando. Ilyen esetben az eszkoz-alkotorésznek a biztonsagossagat
és teljesitOképességét illetden az e rendelet I. mellékletében meghata-
rozott relevans, a biztonsagossagra €s teljesitoképességre vonatkozo alta-
lanos kovetelményeket kell alkalmazni.

(9) Ha egy eszkdéz a 2001/83/EK iranyelv 1. cikkének 2. pontjaban
meghatarozott gyogyszer beaddsara szolgal, akkor ezt az eszkozt a
gyogyszer vonatkozdsdban e rendeletnek kell szabalyoznia, a
2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet rendelkezéseinek
sérelme nélkiil.

Amennyiben azonban a gyogyszer beaddsara szolgald eszkozt és a
gyogyszert olyan formaban hozzak forgalomba, hogy az eszkoz ¢és a
gyogyszer egyetlen, elvalaszthatatlan terméket képez, amelyet kizardlag
az adott kombinacidban torténd felhaszndlasra szannak, és amelyet nem
lehet Gjrafelhasznalni, akkor erre az egyetlen, elvalaszthatatlan termékre
a 2001/83/EK iranyelv, illetve a 726/2004/EK rendelet alkalmazando.
Ilyen esetben az egyetlen, elvalaszthatatlan termék eszkoz-alkotoré-
szének a biztonsagossagat és teljesitOképességét illetben az e rendelet
I. mellékletében meghatarozott relevans, a biztonsagossagra és teljesito-
képességre vonatkozd altalanos kovetelményeket kell alkalmazni.

(10) Ha egy adott eszkdz forgalomba hozatalkor vagy hasznalatba-
vételkor szerves részeként olyan életképtelen emberi eredetli szoveteket,
sejteket vagy életképtelen emberi eredetli szovet- vagy sejtszarmazé-
kokat tartalmaz, amelyeknek az eszkoz hatasat kiegészitd hatdsa van,
az adott eszkozt e rendelettel Gsszhangban kell értékelni €s engedé-
lyezni. Ebben az esetben alkalmazni kell a 2004/23/EK iranyelvben az
adomanyozasra, a gyljtésre és a vizsgalatra vonatkozéan megallapitott
rendelkezéseket.

Ha azonban az emlitett szoveteknek vagy sejteknek vagy azok szarma-
zé¢kainak az eszkdz hatasat tekintve elsédleges és nem kiegészitd hatdsa
van, €és a termék nem tartozik az 1394/2007/EK rendelet hatalya ala, a
termékre a 2004/23/EK iranyelv alkalmazandé. Ilyen esetben az eszkoz-
alkotorésznek a biztonsagossagat és teljesitoképességét illetben az e
rendelet 1. mellékletében meghatarozott relevans, a biztonsagossagra
és teljesitoképességre vonatkozo altalanos kovetelményeket kell
alkalmazni.

(11)  Ez a rendelet a 2014/30/EU iranyelv 2. cikke (3) bekezdésének
értelmében vett specifikus unids jogszabalynak mindsiil.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius

31.) az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek
engedélyezésére ¢s feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljarasok meghataroza-
sarol és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozasarol (HL L 136.,
2004.4.30., 1. o.).
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(12)  Azoknak az eszkozoknek, amelyek egyuattal a 2006/42/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv (') 2. cikke masodik bekezdé-
sének értelmében vett gépnek is mindsiilnek, az emlitett
iranyelv szerint relevans veszélyek esetén az emlitett iranyelv 1. mellék-
letében meghatarozott alapvetd egészségvédelmi és biztonsagi kovetel-
ményeknek is meg kell felelniiik, amennyiben ezek a kdvetelmények
specifikusabbak az e rendelet 1. mellékletének II. fejezetében meghata-
rozott, a biztonsagossagra és a teljesitOképességre vonatkozo altalanos
kovetelményeknél.

(13) Ez a rendelet nem  ¢érinti  a  2013/59/Euratom
irdnyelv alkalmazasat.

(14)  Ez a rendelet nem ¢érinti a tagallamok azon jogat, hogy egy
konkrét eszkdztipus hasznalatat az e rendeletben nem szabalyozott vala-
mely szempont alapjan korlatozzak.

(15)  Ez a rendelet nem érinti az egészségiigyi szolgaltatasok és az
orvosi ellatas szervezésére, nyujtasara vagy finanszirozasara vonatkozo
nemzeti jogot, igy példaul azt a kovetelményt, hogy bizonyos eszko-
zoket csak orvosi rendelvényre lehet kiadni, azt a kovetelményt, hogy
csak bizonyos egészségiigyi szakemberek vagy egészségiigyi intézmé-
nyek adhatnak ki vagy hasznalhatnak bizonyos eszkdzoket, vagy hogy
ezek hasznédlata soran meghatarozott szakmai tanacsadast kell igénybe
venni.

(16)  E rendelet egyetlen rendelkezése sem korlatozza a sajtdoszabad-
sdgot vagy a médidban a véleménynyilvanitas szabadsagat, amennyiben
az Unidban és a tagallamokban — mindenekeldtt az Eurdpai Unio Alap-
jogi Chartajanak 11. cikke értelmében — e szabadsagok garantaltak.

2. cikk

Fogalommeghatirozisok

E rendelet alkalmazasaban:

1. ,orvostechnikai eszk6z”: minden olyan miiszer, berendezés,
késziilek, szoftver, implantatum, reagens, anyag, illetve egyéb
arucikk, amelyet a gyartdé onmagaban vagy kombinacio részeként
embereken torténd felhasznalasra szant a kovetkezokben felsorolt
egy vagy tobb specialis orvosi célra:

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

— sériilés vagy fogyatékossag diagnosztizalasa, figyelemmel kisé-
rése, kezelése, enyhitése vagy ellensulyozasa,

— az anatomia vagy egy élettani vagy patologias folyamat vagy
allapot vizsgalata, helyettesitése vagy modositasa,

— emberi szervezetbdl szarmazo mintak — beleérte szervek, vér és
szovetek adomanyozasat is — in vitro vizsgalataval informacio
szolgaltatésa,

(") Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2006/42/EK iranyelve (2006. méjus 17.) a
gépekrol és a 95/16/EK iranyelv modositasarol (HL L 157., 2006.6.9., 24. o.).
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és amely elsddlegesen szandékolt hatasat az emberi szervezetben
vagy az emberi testen nem farmakologiai vagy immunologiai
uton, €s nem is az anyagcsere Utjan éri el, de amelyet miikddésében
a fent emlitett hatdsmechanizmusok segithetnek.

A kovetkez6 termékek szintén orvostechnikai eszkdoznek mind-
siilnek:

— a fogamzas szabalyozasara vagy tamogatasara szant eszkozok;

— az 1. cikk (4) bekezdésében és az e pont elsé albekezdésében
emlitett, kifejezetten eszkdzok tisztitasara, fert6tlenitésére vagy
sterilizalasara szant termékek;

. worvostechnikai eszkoz tartozéka”: olyan arucikk, amely dnmagéban

nem orvostechnikai eszkdz, de amelyet gyartdja arra szant, hogy
egy vagy tobb adott orvostechnikai eszkozzel egyiitt hasznalva
lehetdvé tegye az adott orvostechnikai eszkoz(6k) rendeltetésszerii
hasznélatat, vagy meghatarozott és kozvetlen modon segitse az
orvostechnikai eszkoz(6k) gydgyaszati alkalmazhatosagat annak/
azok rendeltetését illetGen;

. »rendelésre késziilt eszkdz”: minden olyan eszkdz, amely kifeje-

zetten a nemzeti jogszabalyok altal szakképzettsége alapjan arra
felhatalmazott barmely személy irasos rendelvénye alapjan az
adott személy felelosségére, egyedi tervezési jellemzokkel késziilt
abbol a célbol, hogy kizarolag egy adott beteg hasznélja, sajat alla-
potahoz szabottan, sajat sziikségleteinek kielégitésére.

Mindazonaltal a tdmeggyartassal késziilt olyan eszkdzok, amelyeket
at kell alakitani ahhoz, hogy a szakmai felhasznald altal meghata-
rozott kovetelményeket kielégitse, valamint az olyan eszk6zok,
amelyeket arra felhatalmazott személy irdsos rendelvénye alapjan
ipari gyartasi folyamat utjan, tomeggyartassal készitenek, nem
tekinthet6k rendelésre késziilt eszkoznek;

. »aktiv eszk6z”: minden olyan eszkéz, amelynek miikodése olyan

energiaforrastol fiigg, amelyet nem az emberi szervezet termel
erre a célra, és amely nem is gravitacios eredetii, és amely eszkdz
az ilyen energia atalakitasaval vagy sirliségének megvaltoztatasaval
mikodik. Nem tekinthetok aktiv eszkdznek azok az eszkozok,
amelyek energidnak, anyagoknak vagy mas elemeknek egy aktiv
eszkodz és a beteg kozotti, 1ényeges valtozas nélkiili 4tvitelére szol-
galnak.

A szoftvert szintén aktiv eszkoznek kell tekinteni;

. .beliltethetd eszkdz”: minden olyan eszkdz, ideértve a részben vagy

teljesen felszivodokat is, amely arra hivatott, hogy klinikai beavat-
kozas utjan:

— az emberi szervezetbe teljes egészében bevezetésre keriiljon,
vagy

— hamfelszint vagy szemfelszint p6toljon

és az eljaras utan is a helyén maradjon.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Szintén beiiltethetd eszkdznek kell tekinteni minden olyan eszkozt,
amelynek rendeltetése az, hogy klinikai beavatkozas Utjan az emberi
szervezetbe részlegesen bevezetésre keriiljon azzal a céllal, hogy az
eljaras utan legalabb 30 napig a helyén maradjon;

»invaziv eszk6z”: minden olyan eszkdz, amely testnyilason vagy a
testfeliileten keresztiil részben vagy teljesen behatol a test belsejébe;

»generikus eszkdzcsoport”: olyan eszk6zok csoportja, amelyek
rendeltetése azonos vagy hasonlo, illetve technologiajuk hasonlésa-
gokat mutat, és ez lehetdvé teszi egyedi jellemzOket nem tiikrozo
generikus osztalyozasukat;

»egyszer hasznalatos eszkoz”: olyan eszkdz, amelyet egyetlen
egyént érintd egyetlen beavatkozas soran torténd hasznalatra
szannak;

,hamisitott eszk6z”: minden olyan eszkdz, amely hamisan van
azonositva, és/vagy amely esetében hamisan van feltiintetve annak
eredete, és/vagy amelynek hamisak a CE-jelolésre vonatkozd tanu-
sitvanyai vagy a CE-jelolésre irdnyuld eljardshoz kapcsolodd doku-
mentumai. Ez a fogalommeghatarozas nem terjed ki az eldirasoknak
vald meg nem felelés azon eseteire, amelyek nem szandékosak,
tovabba nem érinti a szellemitulajdon-jogok megsértését;

»eszkozkészlet”: egylittesen csomagolt termékegyiittes, amelyet
meghatarozott gyogyaszati célra hoznak forgalomba;

»eszkOzrendszer”: egyiittesen vagy kiilon csomagolt termékegyiittes,
amelyet meghatarozott gyogyaszati cél elérése érdekében valod
Osszekapcesolasra vagy kombinaciora terveztek;

»rendeltetés”: valamely eszkdz rendeltetésszerli hasznalata a gyartod
altal a cimkén, a hasznalati Gtmutatbban, a reklamanyagokon, a
kereskedelmi tdjékoztatd anyagokon vagy nyilatkozatokban feltiin-
tetett adatok, valamint a gyartd altal a klinikai értékelésben megha-
tarozottak szerint;

»cimke”: magan az eszkOzOn, az egyes egységek csomagolasan
vagy tobb eszkdz kdzos csomagolasan feltiintetett, irott, nyomtatott
vagy grafikus informaciok;

»hasznalati utmutatd™: a gyart6 altal a felhasznalok tajékoztatasara
szolgaltatott informaciok valamely eszkdz rendeltetésérdl, rendelte-
tésszerl hasznalatarol és a sziikséges ovintézkedésekrol;

»egyedi eszkdzazonositd” (,,UDI”): numerikus vagy alfanumerikus
karakterek sorozata, amely nemzetkozileg elfogadott eszkézazono-
sitd és kodolasi szabvanyok szerint jon létre, és lehetoveé teszi a
piacon forgalomba hozott egyes eszkozok egyértelmili azonositasat;

»eletképtelen”: anyagcserére, illetve szaporodasra képtelen;

»szarmazek”: emberi vagy allati szovetbdl vagy sejtekbdl gyartasi
eljaras révén nyert, ,,nem sejtes felépitésti anyag”. Az eszkdz gyar-
tasdhoz hasznalt végsd anyag ebben az esetben nem tartalmaz
sejteket vagy szoveteket;
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

»hanoanyag”: olyan természetes, szdndékolatlanul vagy szdndé-
kosan eldallitott anyag, amely nem kotott allapotban, vagy aggre-
gatum vagy agglomeratum formaban olyan részecskéket tartalmaz,
amelyeknek legalabb egy kiilsd mérete a részecskéknek a darab-
szam szerinti méreteloszlas alapjan vett legalabb 50 %-a esetében
az 1 nm-t6l 100 nm-ig terjedd mérettartomanyba esik;

Az olyan fulleréneket, grafénlapkakat és egyrétegli szén nanocso-
veket, amelyeknek legalabb egy kiils6 mérete 1 nm alatti, szintén
nanoanyagoknak kell tekinteni;

»részecske”: a nanoanyag 18. pont szerinti fogalommeghatarozasa
céljabol meghatarozott fizikai hatarvonalakkal rendelkez6, rendkiviil
kisméretii anyagszemcse,

»agglomeratum”: a nanoanyag 18. pont szerinti fogalommeghatd-
rozasa céljabol gyenge kotésben 1évé részecskék vagy aggrega-
tumok halmaza, ahol az igy alkotott kiilsé feliilet méretét tekintve
hasonld az egyes alkotoelemek kiilsd feliileteinek Osszegéhez;

»~aggregatum”: a nanoanyag 18. pont szerinti fogalommeghatarozasa
céljabol erds kotésben 1€vo vagy egymassal egyesiilt részecskékbol
allo részecske.

»teljesitoképesség™: egy eszkoz arra valo alkalmassaga, hogy telje-
sitse a gyartd altal megjelolt rendeltetését;

»kockazat”: az artalom bekdvetkezése valdsziniségének ¢és az
artalom sulyossadgénak az egyiittes hatasa;

»elony-kockazat értékelés”: az Osszes olyan elényre ¢és kockazatra
vonatkozo értékelés elemzése, amelyek a gyartd altal meghatarozott
rendeltetés szerinti hasznalat esetén jelentdséggel birhatnak az
eszkoz rendeltetésszerli hasznalata szempontjdbol;

»kompatibilitds”: valamely eszkdz — a szoftvereket is beleértve —
alkalmassaga egy vagy tobb mas eszkozzel egyiitt valo, rendelte-
tésszeri hasznalata esetén:

a) a rendeltetés szerinti teljesitOképesség elvesztése vagy veszé-
lyeztetése nélkiili feladatvégzésre, és/vagy

b) az Osszekapcsolt eszkozok barmely részének modositasa vagy
atalakitasa nélkiili integralodasra és/vagy miikodésre, és/vagy

c) iitkozés/interferencia vagy nemkivanatos hatas nélkiili egyiittes
hasznélatra;

ninteroperabilitds”: ugyanazon gyartd vagy kiilonbozo gyartok két
vagy tobb eszkdzének — a szoftvereket is beleértve — alkalmassaga:

a) az egymas kozotti informacidcserére €s a csere targyat képezo
informacionak meghatarozott feladat helyes, az adatok tartalmat
meg nem valtoztatd végrehajtasa céljabol torténd felhasznala-
sara, és/vagy

b) az egymassal valo kommunikaciora, és/vagy

c) arra, hogy rendeltetés szerint egyiitt miikodjenek.
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27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

forgalmazas™: klinikai vizsgélatra szant eszk6zoktol eltérd eszkoz
gazdasagi tevékenység keretében torténd rendelkezésre bocsatasa az
unids piacon terjesztés, fogyasztds vagy felhasznalas céljabol,
ingyenesen vagy ellenérték fejében;

»forgalomba hozatal”: klinikai vizsgalatra szant eszk6zoktol eltérd
eszkoz elsé forgalmazésa az unids piacon;

,hasznalatbavétel”: az a fazis, amikor egy klinikai vizsgalatra szant
eszkoztdl eltérd eszkozt a rendeltetésének megfelelé hasznalatra
alkalmas 4llapotban elsé alkalommal a végfelhasznalod rendelkezé-
sére bocsatanak az unids piacon;

»gyartd”: olyan természetes vagy jogi személy, aki/amely eszkozt
gyart vagy teljesen feltjit, vagy eszkozt terveztet, gyartat vagy
teljesen felgjittat, és a szoban forgd eszkdzt a sajat neve vagy
védjegye alatt forgalmazza;

Hteljes felujitas™: a gyartd fogalommeghatarozasa céljabdl egy mar
forgalomba hozott vagy hasznalatba vett eszkoz teljes helyreallitasa,
vagy hasznalt eszkdzoknek abbdl a célbol torténd 0j eszkdzze alaki-
tasa, hogy az eszkdz megfeleljen ennek a rendeletnek; a teljes
felujitassal az érintett eszkozok tekintetében 0j élettartam veszi
kezdetét;

meghatalmazott képvisel6”: az Unidban letelepedett olyan termé-
szetes vagy jogi személy, aki vagy amely egy, az Unién kiviil
mikddé gyartotol irdsos megbizast kapott és fogadott el, hogy
meghatarozott feladatokkal kapcsolatban a gyarté nevében eljarjon,
figyelemmel ez utobbinak az e rendelet szerinti kotelezettségeire,

~importér”: az Unidban letelepedett minden olyan természetes vagy
jogi személy, aki vagy amely harmadik orszagbdl szarmazo6 eszkozt
hoz forgalomba az unids piacon;

forgalmazd”: a gyartotol vagy importdrtdl kiillonbozo olyan termé-
szetes vagy jogi személy a forgalmazoi halozatban, aki vagy amely
eszkozt forgalmaz, a hasznalatbavétel idGpontjaig bezardlag;

»gazdasagi szerepld”: gyartd, meghatalmazott képviseld, importdr,
forgalmaz6 vagy a 22. cikk (1) és (3) bekezdésében emlitett
személy;

»egészségiigyil intézmény”: olyan szervezet, amelynek els6dleges
célja a betegek gondozédsa vagy kezelése, vagy a kozegészség
elémozditasa;

»felhasznald”: az adott eszkozt hasznald egészségiigyi szakember
vagy laikus;

»laikus”: olyan egyén, aki az adott egészségligyi vagy orvostudo-
manyi teriileten nem rendelkezik formalis képzettséggel;

,ujrafeldolgozas”: hasznalt eszkdzon végzett eljards az eszkoz
biztonsagos ujrafelhasznalasanak lehetové tétele érdekében, ideértve
a tisztitast, fertGtlenitést, sterilizalast és a kapcsolddo eljarasokat,
valamint a hasznalt eszk6éz miszaki és miikodési biztonsagossa-
ganak tesztelését és helyreallitasat;
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40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

megfeleloségértékelés™ az az eljaras, amelynek soran megalla-
pitast nyer, hogy egy adott eszkdz vonatkozasaban teljesiilnek-e
az e rendeletben foglalt kovetelmények;

~megfeleloségértékeld szervezet”: olyan szervezet és egyben
harmadik fél, amely megfeleléségértékelési tevékenységeket végez,
ideértve a kalibralast, tesztelést, tanusitast és ellendrzést is;

»oejelentett szervezet”: ezzel a rendelettel Osszhangban kijeldlt
megfeleldségértékeld szervezet;

,.CE megfeleloségi jelolés” vagy ,,CE-jelolés”: olyan jelolés, amely-
lyel a gyartd jelzi, hogy az eszkdz megfelel az ebben a rendeletben
vagy olyan mas alkalmazandd uniés harmonizacios jogszaba-
lyokban meghatarozott, alkalmazand6 kovetelményeknek, amelyek
a jelolés feltiintetését eldirjak;

Hklinikai értékelés”: szisztematikus és tervezett eljards egy adott
eszkozzel kapcsolatos klinikai adatok folyamatos eléallitasara, gytj-
tésére, elemzésére és értékelésére a gyartd altal eldirt rendeltetés
szerint hasznalt eszk6z biztonsagossaganak és teljesitoképességének
— tobbek kozott klinikai elényeinek — ellenérzése céljabol;

»klinikai vizsgéalat”: egy vagy tobb ember bevonasaval végzett
szisztematikus vizsgalat, amely egy eszkdz biztonsagossaganak
vagy teljesitoképességének értékelését szolgalja;

Klinikai vizsgalatra szant eszk6z”: olyan eszkoz, amelyet klinikai
vizsgalat soran értékelnek;

,klinikai vizsgalati terv’’: olyan dokumentum, amely leirja egy adott
klinikai vizsgalat indokait, célkitiizéseit, elrendezését, modszertanat,
nyomon kovetését, statisztikai megfontolasait, szervezését és lefoly-
tatasat;

klinikai adat”: az eszkdz hasznélata soran a biztonsagossaggal és a
teljesitOképességgel kapcsolatban nyert informaciok, amelyek a
kovetkez6 forrasokbdl szarmaznak:

— az adott eszkoz klinikai vizsgélata(i),

— a szoban forgod eszkozzel igazolhatéan egyenértéki eszkoznek a
tudomanyos szakirodalomban kozolt klinikai vizsgalata(i) vagy
az eszkozrol a tudomanyos szakirodalomban megjelent egyéb
tanulmanyok,

— szakmailag lektoralt tudomanyos szakirodalomban publikalt
jelentések a szoban forgd eszkozre vagy a szoban forgd
eszkozzel igazolhatéan egyenértékii eszkdzre vonatkozd egyéb
klinikai tapasztalatokrol,

— a forgalomba hozatal utani feliigyeletbol, kiilondsen a forga-
lomba hozatal utani klinikai nyomon kovetésbdl szarmazo,
klinikai szempontbdl relevans informdcio;

,»megbizd”: minden olyan személy, vallalkozéas, intézmény vagy
szervezet, aki vagy amely egy klinikai vizsgalat kezdeményezéséért,
iranyitasaért és finanszirozasanak meghatarozasaért feleldsséget
vallal;

,»vizsgalati alany”: klinikai vizsgalatban részt vevd egyén;
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51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

»klinikai bizonyiték™: valamely eszkdzhoz tartozo klinikai adatok és
az eszkoz Kklinikai értékelésének eredményei, amelyek kelld
mennyiségben és mindségben allnak rendelkezésre annak megala-
pozott eldontéséhez, hogy a gyartd altal eldirt rendeltetés szerint
hasznalva az eszkdz biztonsagos-e és elérhet(k)-e vele a célzott
klinikai elény(6k);

Hklinikai teljesitéképesség™: egy eszkoz arra valdo alkalmassaga,
hogy a gyart6 altal eldirt rendeltetés szerint hasznalva teljesitse a
gyarto allitdsa szerinti rendeltetését, és ezaltal klinikai elénnyel
jarjon a beteg szamara, amely alkalmassag az eszk6z miiszaki
vagy miikddési jellemz6ibdl — tobbek kozott diagnosztikai jellem-
z6ibol — eredd kozvetlen vagy kozvetett gyogyhatasnak a kdvetkez-
ménye;

klinikai elony”: egy adott eszkdz érdemi, mérhetd, a betegek
szempontjabdl relevans klinikai eredményben kifejez6dé kedvezd
hatdsa egy egyén egészségére, ideértve a diagnoézishoz kapcsolodd
eredmény(eke)t is, illetve a betegellatasra vagy a kozegészségre
gyakorolt kedvezd hatast;

,,Vvizsgald”: az az egyén, aki a klinikai vizsgalat elvégzéséért egy
adott klinikai vizsgalohelyen felelds;

tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozat™: a klinikai vizsgalat
minden olyan szempontjardl torténd értesiilést kovetden, amely a
vizsgalati alanynak a klinikai vizsgalatban valo részvételérdl
meghozandd dontése szempontjabol meghatarozo, a vizsgalati
alany éaltali szabad és Onkéntes kifejezése annak, hogy részt kivan
venni az adott klinikai vizsgalatban, illetve a kiskortak és a korla-
tozottan cselekvOképes és cselekvOképtelen vizsgéalati alanyok
esetében a torvényes képviseldjiik engedélye vagy beleegyezése a
klinikai vizsgalatba valé bevonasukra vonatkozoan;

»etikai bizottsag”: valamely tagallamban a nemzeti joggal Ossz-
hangban létrehozott fiiggetlen testiilet, amely felhatalmazassal
rendelkezik arra, hogy e rendelet alkalmazdsaban véleményt nyil-
vanitson, mégpedig laikus személyek, kiilondsen betegek és beteg-
szervezetek véleményének a figyelembevételével;

»hemkivanatos esemény”: egy klinikai vizsgalattal osszefliggésben
a vizsgalati alanyok, felhasznalok vagy mas egyének egészségi alla-
potaban bekovetkez6 minden kedvezdtlen valtozas, elére nem
lathatd megbetegedés vagy sériilés vagy kedvezotlen klinikai tiinet,
ideértve a rendellenes laboratoriumi eredményeket is, fiiggetleniil
attol, hogy ezek a klinikai vizsgalatra szant eszkozzel
kapcsolatosak-e vagy sem;

»sulyos nemkivanatos esemény”: minden olyan nemkivanatos
esemény, amely a kovetkezOkhoz vezetett:

a) haldl,

b) a vizsgalati alany egészségi allapotanak sulyos romlasa, ami a
kovetkezoket eredményezte:

i. ¢életet veszélyeztetdé megbetegedés vagy sériilés,

il. az anatomiai struktirak vagy élettani funkciok tartés karo-
sodasa,

iii. korhazi apolas vagy a beteg korhazi apolasanak meghosz-
szabbodasa,

iv. életet veszélyeztetd megbetegedés vagy sériilés megeldzése
érdekében, vagy az anatomiai strukturak vagy élettani funk-
cidk tartds karosodasdnak megelézése érdekében végrehaj-
tott orvosi vagy sebészeti beavatkozas,
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59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

v. kronikus betegség,

¢) magzati distressz, magzati halal, velesziiletett testi vagy szellemi
kéarosodas, vagy sziiletési rendellenesség;

,»eszkozhiba”: egy adott, klinikai vizsgalatra szant eszkdz azonosi-
tasaban, minGségében, tartossagaban, megbizhatosagaban, biztonsa-
gossagaban vagy teljesitOképességében tapasztalt barmely rendelle-
nesség, ideértve a rendellenes mikodést, a felhasznalasi hibakat,
illetve a gyart6 altal szolgaltatott informacidk helytelenségét;

forgalomba hozatal utani feliigyelet”: a gyartok altal mas gazda-
sagi szereplokkel egyiittmlikodésben végzett mindazon tevékeny-
ségek, amelyek célja az altaluk forgalomba hozott, forgalmazott
vagy hasznalatba adott eszkdzokkel kapcsolatban szerzett tapaszta-
latok proaktiv médon torténd Osszegzését és feliilvizsgalatat lehe-
tové tevo szisztematikus eljaras kialakitasa és napra készen tartasa
annak érdekében, hogy azonositani lehessen minden olyan esetet,
amikor haladéktalanul korrekcids vagy megel6z6 intézkedés alkal-
mazasara van sziikség;

»piacfeliigyelet”: az illetékes hatosagok altal végzett tevékenységek
¢és hozott intézkedések annak ellendrzésére és biztositasara, hogy az
eszkozok megfeleljenek a vonatkozo unidés harmonizacids jogsza-
balyokban megallapitott kdvetelményeknek, illetve ne jelentsenek
veszélyt az egészségre, a biztonsagra vagy a kozérdek védelmének
barmilyen mas szempontjara;

,visszahivas”: minden olyan intézkedés, amelynek célja a mar a
végfelhasznald rendelkezésére bocsatott eszkdz visszajuttatasa;

,forgalombol torténd kivonds”: minden olyan intézkedés, amelynek
célja egy adott eszkoz tovabbi forgalmazasanak megakadalyozasa a
forgalmaz6i haldzatban;

,varatlan esemény”: a forgalmazott eszkdz tulajdonsagaiban vagy
teljesitoképességében bekovetkezett rendellenes mikodés vagy
karosodas — ideértve az ergondmiai jellemzOkbdl adodo felhaszna-
lasi hibat is — valamint a gyartd altal szolgaltatott informaciok
helytelensége és minden nemkivanatos mellékhatas;

,sulyos vératlan esemény”: minden olyan varatlan esemény, amely
kozvetetten vagy kozvetleniil a kdvetkezokhoz vezetett, vezethetett
volna vagy vezethet:

a) a beteg, a felhaszndlé vagy mas egyén haldla,

b) a beteg, a felhasznald vagy mas egyén egészségi allapotanak
stlyos atmeneti vagy tartds kérosodasa,

c¢) sulyos kozegészségiigyi kockazat;

,sulyos kozegészségiigyi kockazat”: minden olyan esemény, amely
magaban hordozhatja a haldlnak, egy egyén egészségi allapota
sulyos romlasanak vagy sulyos betegség bekovetkezésének a
kozvetlen kockazatat, és amelynek az esetében gyors korrekcids
intézkedések valhatnak sziikségessé, valamint amely jelentOs
aranyban okozhat emberi megbetegedést vagy elhalalozast, vagy
amely szokatlan vagy varatlan az adott helyszinen és idépontban;

,.korrekcios intézkedés”: minden olyan intézkedés, amelyet annak
érdekében hoznak, hogy kikiisz6boljék az eldirasoknak valdo megfe-
lelés lehetséges vagy tényleges hianyanak vagy egy mas nemkiva-
natos helyzetnek az okat;
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68. ,helyszini biztonsagi korrekcios intézkedés™: a gyartd altal miszaki
vagy egészségiigyi okokbol hozott korrekcids intézkedés egy adott
forgalmazott eszkozzel kapcsolatos stlyos varatlan esemény kocka-
zatanak megel6zése vagy csokkentése érdekében;

69. ,.helyszini biztonsagi feljegyzés”: egy helyszini biztonsagi korrek-
ci6s intézkedéssel kapcsolatban a gyartd altal a felhasznalok vagy
vasarlok részére kiildott tajékoztatas;

70. ,,harmonizalt szabvany”: az 1025/2012/EU rendelet 2. cikke 1. pont-
jénak c) alpontjdban meghatarozottak szerinti eurdpai szabvany;

71. ,egységes eldirasok™: olyan, a szabvanytdl eltérd, miiszaki és/vagy
klinikai kovetelmények, amelyek segitséget nytjtanak egy adott
eszkozre, folyamatra vagy rendszerre alkalmazand6 jogi kotelezett-
ségek betartasahoz.

3. cikk

Egyes fogalommeghatiroziasok médositasa

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 115. cikknek megfelelden
felhatalmazason alapulé jogi aktusokat fogadjon el a nanoanyag 2. cikk
18. pontjaban foglalt fogalommeghatarozasanak, valamint a 2. cikk 19.,
20. és 21. pontjaban foglalt kapcsolodd fogalommeghatarozasoknak a
miiszaki és tudomanyos fejlodésre tekintettel és az unids és nemzetkozi
szinten elfogadott fogalommeghatarozasok figyelembevételével torténd
modositasara.

4. cikk

A termékek szabalyozasi statusza

(1) A 2001/83/EK iranyelv 2. cikke (2) bekezdésének sérelme nélkiil
valamely tagallam kellden megindokolt kérésére a Bizottsdg — az e
rendelet 103. cikke alapjan Iétrehozott, orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 koordinacids csoporttal folytatott konzultaciot kovetden —
végrehajtasi jogi aktusok utjan meghatarozza, hogy egy adott termék,
termékkategoria vagy termékcsoport az ,,orvostechnikai eszkdz” vagy az
»orvostechnikai eszkoz tartozéka” fogalommeghatarozas ala tartozik-e.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat az e rendelet 114. cikkének
(3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell
elfogadni.

(2) A Bizottsadg az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordina-
ciés csoporttal folytatott konzultaciot kovetden sajat kezdeményezésre is
hatarozhat az e cikk (1) bekezdésében emlitett kérdésekr6l. Ezeket a
végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett vizs-
galobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

(3) A Bizottsag gondoskodik arrol, hogy az orvostechnikai eszkdzok,
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok, gyogyszerek, emberi
szovetek ¢és sejtek, kozmetikai termékek, biocidok, élelmiszerek és
sziikség esetén mas termékek terén a tagallamok megosszak egymassal
szakértelmiiket egy adott termék, termékkategoria vagy termékcsoport
megfeleld szabalyozasi statuszanak meghatarozasa érdekében.
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(4)  Annak elbiralasa soran, hogy a gyogyszerekkel, emberi szdve-
tekkel és sejtekkel, biocidokkal és élelmiszeripari termékekkel kapcso-
latos termékek szabalyozasi statusza eszkdz legyen-e, a Bizottsag
gondoskodik az esetnek megfelelden az Eurdpai Gyogyszeriigynok-
séggel (a tovabbiakban: EMA), az Eurépai Vegyianyag-ligynokséggel
(a tovabbiakban: ECHA), illetve az Eurdpai Elelmiszer-biztonsagi
Ugynokséggel (a tovabbiakban: EFSA) valé megfelelé szintii konzulta-
ciorol.

II. FEJEZET

AZ ESZKOZOK FORGALMAZASA, HASZNALATBAVETELE, A
GAZDASAGI SZEREPLOK KOTELEZETTSEGEI,
UJRAFELDOLGOZAS, CE-JELOLES, SZABAD MOZGAS

5. cikk

Forgalomba hozatal és hasznalatbavétel

(1) Egy adott eszkoz csak akkor hozhaté forgalomba vagy adhatd
hasznalatba, ha a szabalyoknak megfeleld rendelkezésre bocsatasa és
megfeleld hasznalatbavétele, karbantartasa és rendeltetésének megfeleld
hasznélata sordn megfelel ennek a rendeletnek.

(2) Az eszkdznek meg kell felelnie az 1. mellékletben megallapitott
és a rendeltetésének figyelembevételével ra alkalmazando, a biztonsa-
gossagra ¢és a teljesitdképességre vonatkozo altalanos kovetelmé-
nyeknek.

(3) A Dbiztonsagossagra ¢és a teljesitOképességre vonatkozd altalanos
kovetelményeknek vald megfelelés igazolasanak egy, a 61. cikknek
megfeleld klinikai értékelést is magaban kell foglalnia.

(4) Azokat az eszkozoket, amelyeket egészségiigyi intézményekben
gyartanak és hasznalnak, hasznalatba vettnek kell tekinteni.

(5) Az L. mellékletben meghatarozott, a biztonsagossagra és a telje-
sitoképességre vonatkozo relevans altalanos kovetelmények kivételével
e rendelet kovetelményei nem alkalmazandok azokra az eszkdzokre,
amelyeket kizardlag az Unidban letelepedett egészségligyi intézmé-
nyekben gyartanak és hasznalnak, feltéve, hogy az alabbi Gsszes feltétel
teljesil:

a) az eszkozoket nem adjék 4t mas jogalanynak;

b) az eszkozoket megfelelé mindségiranyitasi rendszerek keretében
gyartjak és hasznaljak;

c) az egészségligyi intézmény a dokumentacidjaban igazolja, hogy a
célzott betegcsoport sajatos igényei egy masik, a piacon elérhetd,
egyenértékii eszkozzel nem, illetve a teljesitoképesség megfeleld
szintjén nem elégithet6k ki,

d) az egészségiigyi intézmény kérésre tajékoztatast nyujt az illetékes
hatésdga szamara az ilyen eszkozok hasznalatarol, amelyben kitér
arra is, hogy mi indokolja azok gyartasat, modositasat és hasznalatat,

e) az egészségiigyi intézmény nyilatkozatot készit és tesz nyilvanosan
hozzéférhetdvé az alabbi tartalommal:

i. a gyartast végzd egészségiigyi intézmény neve €s cime,
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ii. az eszkozok azonositasdhoz sziikséges adatok,

iii. arra vonatkozo nyilatkozat, hogy az eszkdzok megfelelnek az e
rendelet 1. mellékletében meghatarozott, a biztonsagossagra és a
teljesit6képességre vonatkozo altalanos kovetelményeknek, vala-
mint adott esetben arra vonatkozo tajékoztatas, hogy az eszkdzok
a kovetelmények koziil melyeknek nem felelnek meg teljes
mértékben, és ennek indokolasa;

f) az egészségiigyi intézmény dokumentaciot készit, amely leirja a
gyartd ilizemegységet, a gyartasi eljarast, az eszk6zok tervezési és
teljesitoképességre vonatkozd adatait, beleértve az eszkdzok rendel-
tetését, és amely kell6en részletes ahhoz, hogy az illetékes hatdsag
meggy6zOodhessen arrdl, hogy teljesiilnek-e az e rendelet I. mellékle-
tében meghatarozott, a biztonsagossagra és a teljesitOképességre
vonatkoz6 4ltalanos kdvetelmények;

g) az egeszségligyi intézmény megtesz minden sziikséges intézkedést
annak biztositdsara, hogy minden eszkdz gyartasara az f) pontban
emlitett dokumentacioban foglaltaknak megfeleléen keriiljon sor;
valamint

h) az egészségiigyi intézmény feliilvizsgalja az eszkdzok klinikai alkal-
mazasa soran Osszegy(ijtott tapasztalatokat, €s megtesz minden szik-
séges korrekcids intézkedést.

A tagallamok eldirhatjak az ilyen egészségiigyi intézmények szamara,
hogy minden olyan tovabbi relevans informaciét nyujtsanak be az ille-
tékes hatdsagnak, amely az adott tagallam teriiletén gyartott és hasznalt
ilyen eszkézokre vonatkozik. A tagallamoknak jogukban all korlatozni
az ilyen eszkdzok meghatdrozott tipusainak gyartdsat és hasznalatat,
tovabba joguk van az egészségiligyi intézmények altal folytatott tevé-
kenységek ellendrzésére.

Ez a bekezdés nem alkalmazand6 az ipari méretekben gyartott eszko-
zokre.

(6) Az I. melléklet egységes alkalmazasanak biztositasa érdekében a
Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el az eltéré értelmezéssel
és gyakorlati alkalmazéssal kapcsolatos kérdések megoldasdhoz sziik-
séges mértékben. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk
(3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljards keretében kell
elfogadni.

6. cikk

Tavértékesités

(1) Az informacios tarsadalom valamely, az (EU) 2015/1535
irdnyelv 1. cikke (1) bekezdésének b) pontjaban meghatarozott szolgal-
tatdsa utjan az Unidban letelepedett természetes vagy jogi személy
szamara kinalt eszkdznek meg kell felelnie ennek a rendeletnek.

(2) Az orvosi szakma gyakorlasardl szold6 nemzeti jogszabalyok
sérelme nélkiil, meg kell felelnie ennek a rendeletnek azon eszkoznek,
amelyet nem hoztak forgalomba, de amelyet kereskedelmi tevékenység
keretében hasznilnak — ellenérték fejében vagy ingyenesen — olyan
diagnosztikai vagy terapias szolgaltatasok nyujtasara, amelyeket az
informacios tarsadalom valamely, az (EU) 2015/1535 iranyelv 1.
cikke (1) bekezdésének b) pontjaban meghatarozott szolgaltatasa, vagy
mas kommunikacids eszkéz utjan kinalnak kozvetleniil vagy kozveti-
tokon keresztiil egy az Unidban letelepedett természetes vagy jogi
személy szamara.
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(3) Az (1) bekezdéssel Osszhangban eszkozoket kinald vagy a
(2) bekezdéssel Gsszhangban szolgaltatast nyujtdé minden természetes
vagy jogi személynek az illetékes hatosag kérésére hozzaférhetdvé
kell tennie az érintett eszkdzre vonatkozdo EU-megfeleldségi nyilatkozat
egy példanyat.

(4) A tagallamok a kozegészség védelmére hivatkozva felszolithatjak
az informdcids tarsadalom valamely, az (EU) 2015/1535 iranyelv 1.
cikke (1) bekezdésének b) pontjaban meghatarozott szolgaltatasat nytijto
szolgaltatokat arra, hogy sziintessék be a tevékenységiiket.

7. cikk
Allitasok

Az eszkozok cimkézésén, hasznalati itmutatojaban, valamint forgalma-
zasuk, hasznalatbavételiik és reklamozasuk soran tilos olyan szdveget,
neveket, védjegyeket, képeket, abrakat vagy egyéb jeleket hasznalni,
amelyek félrevezet6k lehetnek a felhaszndld vagy a beteg szadmara az
eszkoz rendeltetését, biztonsagossagat és teljesitoképességét illetéen az
alabbiak révén:

a) olyan funkcidkat és tulajdonsagokat tulajdonitanak az eszkoznek,
amelyekkel az nem rendelkezik;

b) hamis benyomast keltenek a kezelést vagy a diagnoézist, illetve az
eszkdz —nem létezé — funkcidit vagy tulajdonsagait illetden;

¢) nem nyujtanak tajékoztatast a felhasznalo vagy a beteg szamara az
eszkoz rendeltetésszeri hasznalataval Osszefiiggd valdszinisithetd
kockazatokrodl;

d) mas alkalmazasi teriileteket sugallnak, mint amelyeket az eszkoz
rendeltetéseként felsoroltak, és amelyek tekintetében a megfeleld-
ségértekelést elvégezték.

8. cikk

Harmonizalt szabvanyok alkalmazasa

(1)  Ugy kell tekinteni, hogy azok az eszkozok, amelyek megfelelnek
az olyan relevans harmonizalt szabvanyoknak vagy azok relevans része-
inek, amelyek hivatkozasa kozzétételre keriilt az Eurdpai Unié Hiva-
talos Lapjaban, megfelelnek e rendelet azon kovetelményeinek,
amelyek szerepelnek az emlitett szabvanyokban vagy azok részeiben.

Az els6 albekezdést azokra a rendszer- és folyamatkovetelményekre is
alkalmazni kell, amelyeket a gazdasagi szereploknek vagy megbizdoknak
ennek a rendeletnek megfelelden teljesiteniiik kell, ideértve a mindség-
iranyitasi rendszerrel, a kockazatkezeléssel, a forgalomba hozatal utani
feliigyeleti rendszerrel, a klinikai vizsgalatokkal, a klinikai értékeléssel
¢és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetéssel kapcsolatos
kovetelményeket is.

Az e rendeletben foglalt, harmonizalt szabvanyokra valé hivatkozasok
azokra a harmonizalt szabvanyokra utalnak, amelyek hivatkozasa kdzzé-
tételre keriilt az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban.
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(2) Az e rendeletben foglalt, harmonizalt szabvanyokra torténd hivat-
kozasoknak ki kell terjedniik az Eurdpai Gyodgyszerkdnyvnek az
Eurdpai Gyogyszerkonyv kidolgozasardl szold egyezménnyel Ossz-
hangban elfogadott monografiaira is, kiilondsen a sebészeti varrdanya-
gokrol, valamint a gyogyszerek és az azokat tartalmazo eszkdzokben
hasznalt anyagok kozotti kolcsonhatasrol szold monografidkra, ameny-
nyiben ezen monografidkra vonatkozoan az Eurdpai Unio Hivatalos
Lapjaban hivatkozast tettek kozzé.

9. cikk

Egységes el6irasok

(1) Az 1. cikk (2) bekezdésének, a 17. cikk (5) bekezdésének és az
emlitett rendelkezésekben megallapitott hataridének a sérelme nélkiil
azokon a teriileteken, ahol nincsenek harmonizalt szabvanyok, vagy a
relevans harmonizalt szabvanyok nem elégségesek, vagy kozegészség-
ligyl problémak kezelésére van sziikség, a Bizottsag az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordinacids csoporttal folytatott konzultaciot
kovetéen — végrehajtasi jogi aktusok utjdn — egységes eldirasokat
fogadhat el az I. mellékletben megallapitott, a biztonsagossagra és a
teljesitképességre vonatkozoé Aaltalanos kovetelmények, a II. és a
III. mellékletben megallapitott miiszaki dokumentacio, a XIV. mellék-
letben megallapitott klinikai értékelés és forgalomba hozatal utani
klinikai nyomon kdvetés és a XV. mellékletben megallapitott, a klinikai
vizsgalatokra vonatkozé kovetelmények tekintetében. Ezeket a végrehaj-
tasi jogi aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizott-
sagi eljaras keretében kell elfogadni.

(2)  Ugy kell tekinteni, hogy azok az eszkozok, amelyek megfelelnek
az (1) bekezdésben emlitett egységes eldirasoknak, megfelelnek e ren-
delet azon kovetelményeinek, amelyek szerepelnek az emlitett egységes
eléirasokban vagy azok relevans részeiben.

(3) A gyartoknak meg kell felelniiik az (1) bekezdésben emlitett
egységes eldirasoknak, kivéve, ha megfeleléen igazolni tudjak, hogy
mas olyan megoldasokat vezettek be, amelyek legalabb ugyanolyan
szintli biztonsagossagot és teljesitoképességet biztositanak.

(4) A (3) bekezdés ellenére a XVI. mellékletben felsorolt termékek
gyartoinak meg kell felelniiikk az emlitett termékekre vonatkozo
egységes eldirasoknak.

10. cikk

A gyartok altalanos kotelezettségei

(1)  Eszkdzeik forgalomba hozatalakor vagy hasznélatba adasakor a
gyartoknak garantalniuk kell, hogy azokat e rendelet kdvetelményeivel
Osszhangban tervezték és gyartottak.

(2) A gyartoknak létre kell hozniuk, dokumentalniuk kell, végre kell
hajtaniuk és fenn kell tartaniuk egy, az I. melléklet 3. pontjaban leirtak
szerinti kockazatkezelési rendszert.

(3) A gyartdknak a 61. cikkben és a XIV. mellékletben megallapitott
kovetelmények szerint el kell végezniiik a klinikai értékelést, és ezen
beliil forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetést kell végezniiik.

(4) A rendelésre késziilt eszkozoktdl eltérd eszkozok gyartdinak
miszaki dokumentaciot kell késziteniiik az emlitett eszkozokre vonat-
kozoban és azt naprakész allapotban tartaniuk. A miiszaki dokumentéci-
onak lehetévé kell tennie az arra vonatkozo értékelés elvégzését, hogy
az eszkdz megfelel-e e rendelet kovetelményeinek. A miszaki doku-
mentaciénak a II. és a III. mellékletben megallapitott elemeket kell
tartalmaznia.
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A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 115. cikknek megfelelden
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el a II. és a III. mellék-
letnek a miiszaki fejlddésre tekintettel torténd modositasa céljabol.

(5) A rendelésre késziilt eszkozok gyartdinak a XIII. melléklet
2. pontjdnak megfeleléen dokumentacidt kell késziteniik, amelyet
naprakész allapotban kell tartaniuk és meg kell Orizniiik az illetékes
hatoésagok szamara.

(6) Ha az alkalmazandé megfeleldségértékelési eljaras szerint megal-
lapitast nyer, hogy teljesiilnek az alkalmazandé kovetelmények, a rende-
1ésre késziilt eszkozoktél és a klinikai vizsgalatra szant eszkozoktol
eltéré eszkozok gyartdinak a 19. cikkel dsszhangban EU-megfeleldségi
nyilatkozatot kell késziteniiik, és a 20. cikkel Osszhangban fel kell
tiintetniiik az eszkdzon a CE megfelelségi jelolést.

(7) A gyartoknak teljesiteniiik kell a 27. cikkben emlitett, az UDI-
rendszerre vonatkozd kotelezettségeket, valamint a 29. és 31. cikkben
emlitett regisztracios kotelezettségeket.

(8) A gyartdknak a miiszaki dokumentaciot, az EU-megfeleldségi
nyilatkozatot és adott esetben az 56. cikk szerint kiadott, barmely modo-
sitassal vagy kiegészitéssel ellatott relevans tanusitvany egy példanyat
az illetékes hatosagok szamara meg kell Orizniiik legalabb tiz éven at azt
kovetden, hogy az EU-megfeleldségi nyilatkozatban szerepld utolsod
eszkozt forgalomba hoztdk. A beiiltethetd eszk6zok esetében ennek az
id6tartamnak az utolsé eszkoz forgalomba hozatalatél szamitott legalabb
tizendt évet kell kitennie.

Valamely illetékes hatosag kérésére a gyartonak rendelkezésére kell
bocsatania — a kérésben foglaltaknak megfeleléen — a teljes miiszaki
dokumentéciét vagy annak Gsszefoglalojat.

Az Uniodn kiviili bejegyzett székhellyel rendelkez6 gyartoknak gondos-
kodniuk kell arrol, hogy meghatalmazott képvisel6jiik szamara folyama-
tosan rendelkezésre alljon a sziikséges dokumentacioé annak érdekében,
hogy ellathassa a 11. cikk (3) bekezdésében emlitett feladatokat.

(9) A gyartoknak olyan eljarasokat kell bevezetniiik, amelyek bizto-
sitjak, hogy a sorozatgyartas e rendelet kdvetelményeinek megfeleléen
torténjen. Megfelelden és kelld idében figyelembe kell venni az eszkodz
kialakitasanak ¢és jellemzOinek valtozasait, valamint azon harmonizalt
szabvanyok vagy egységes eldirasok valtozésait, amelyek alapjan vala-
mely eszkdz megfelel6ségét megallapitottak. A klinikai vizsgalatra szant
eszkozoktdl eltérd eszkozok gyartdi kotelesek olyan mindségiranyitdsi
rendszert 1étrehozni, dokumentalni, miikddtetni, fenntartani, naprakészen
tartani és folyamatosan fejleszteni, amely a leghatékonyabb és az eszkoz
kockézati osztalyaval és tipusaval aranyos modon biztositja az e rende-
letnek vald megfelelést.

A mindségiranyitasi rendszernek a gyartd szervezetének minden olyan
részére ¢és elemére ki kell terjednie, amely a folyamatok, eljarasok és
eszkozok mindségével foglalkozik. Szabalyoznia kell azon strukturat,
felelosségi koroket, eljarasokat, folyamatokat és iranyitasi er6forrasokat,
amelyek az ezen rendelet rendelkezéseinek valo megfelelés biztosita-
sahoz sziikséges elvek és tevékenységek megvalositasahoz sziikségesek.

A mindségiranyitasi rendszernek legalabb a kovetkezd szempontokat
kell érintenie:
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a) a szabalyoknak vald megfelelés biztositasat célzo stratégia, beleértve
a megfeleléségértékelési eljarasoknak, valamint a rendszer hatalya
ald tartozé eszkdzok modositasdnak kezelését célzd eljardsoknak
valé megfelelést is;

b) a biztonsagossagra és a teljesitdképességre vonatkozd, alkalmazando
altalanos kovetelmények azonositasa, és azon lehetOségek feltérké-
pezése, amely révén biztosithatd az e kovetelményeknek vald
megfelelés;

c) a vezetdség felelossége;

d) er6forras-gazdalkodas, ideértve a beszallitok és az alvallalkozok
kivalasztasat és ellenbrzését is;

e) az L. melléklet 3. pontjdban meghatarozott kockazatkezelés;

f) a 61. cikknek és a XIV. mellékletnek megfeleld klinikai értékelés,
ideértve a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetést is;

g) atermék megvaldsitasa, beleértve a tervezést, a kialakitast, a fejlesz-
tést, a gyartast és a szolgaltatast;

h) annak ellendrzése, hogy a 27. cikk (3) bekezdésének megfelelden
miként osztjak ki az UDI-kat az Osszes érintett eszkdzre vonatko-
zban, és a 29. cikk szerint nyujtott informaciok kovetkezetességének
és érvényességének a biztositasa;

i) a forgalomba hozatal utani feligyeleti rendszer kidolgozasa, végre-
hajtasa és fenntartdsa a 83. cikknek megfelelden;

j) az illetékes hatdsagokkal, a bejelentett szervezetekkel, az egyéb
gazdasagi szereplokkel, a vasarlokkal és/vagy mas érdekelt felekkel
folytatott kommunikaci6 kezelése;

k) a vigilancia keretében a stlyos varatlan események és a helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedések jelentésére szolgald folyamatok;

1) a korrekcids ¢és megel6zd intézkedések iranyitdsa és hatékonysaguk
ellendrzése;

m) az eredmények figyelemmel kisérésére és mérésére, az adatok elem-
zésére és a termékfejlesztésre szolgald eljarasok.

(10) Az eszkozok gyartdi kotelesek végrehajtani és napra készen
tartani a forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszert a 83. cikkel
Osszhangban.

(11) A gyartoknak gondoskodniuk kell arr6l, hogy az eszkdzhoz
mellékeljék az I. melléklet 23. pontjdban meghatarozott informaciokat
az Unid azon tagallam altal meghatarozott hivatalos nyelvén (vagy
nyelvein), amelyben az eszkozt a felhasznald vagy a beteg rendelkezé-
sére bocsatjak. A cimkén az adatokat eltavolithatatlanul, jol olvashatdan,
és a felhasznalok vagy betegek célcsoportja szdmara konnyen értelmez-
hetden kell feltiintetni.

(12)  Azoknak a gyartoknak, amelyek ugy itélik meg, illetve
amelyeknek okuk van feltételezni, hogy az altaluk forgalomba hozott
vagy hasznalatba adott eszkdz nem felel meg ennek a rendeletnek,
azonnal meg kell hozniuk a sziikséges korrekcids intézkedéseket a
szoban forgd eszkoz megfeleléségének biztositasara, és adott esetben
ki kell vonniuk a forgalombdl vagy vissza kell hivniuk azt. Minderr6l
tajékoztatniuk kell a szoban forgd eszkoz forgalmazdjat és adott esetben
a meghatalmazott képviseloket és az importdroket.
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Ha az eszkoz stlyos kockazatot jelent, a gyartoknak haladéktalanul
értesiteniiik kell azon tagallamok illetékes hatosagait, ahol az eszkozt
forgalmazzék, valamint adott esetben azt a bejelentett szervezetet is,
amely az eszkozre az 56. cikkel Osszhangban tanusitvanyt adott ki,
kifejtve kiilondsen azt, hogy az eszkdz miért nem felel meg a kovetel-
ményeknek, valamint azt, hogy milyen korrekcids intézkedésekre kertilt
sor.

(13) A gyartoknak rendelkezniiik kell egy olyan 