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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2017/746 RENDELETE
(2017. aprilis 5.)

az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrGl, valamint a 98/79/EK irdnyelv és
a 2010/227[EU bizottsigi hatdrozat hatilyon kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérdl szolé szerzddésre és kiilondsen annak 114. cikkére és 168. cikke
(4) bekezdésének c) pontjara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetden,
tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsag véleményére ('),

a Régiok Bizottsigaval folytatott konzulticiét kovetden,

rendes jogalkotdsi eljards keretében (3,

mivel:

(1) Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozd unids szabélyozds keretét a 98/79[EK eurépai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (°) alkotja. Ezt az irdnyelvet azonban alapvetGen feliil kell vizsgilni az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok olyan megalapozott, atlithato, kiszamithaté és fenntarthat6 szabdlyozasi
keretének kialakitdsa érdekében, amely az innovacié tdmogatdsaval egyidejlileg magas szintdi biztonsdgot és
egészségvédelmet biztosit.

(2)  E rendelet célja a betegek és a felhaszndlok egészségének magas szintl védelmébdl kiindulva a bels§ piac
zokkendmentes miikodésének biztositdsa az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok tekintetében,
figyelembe véve az ezen dgazatban miikod§ kis- és kozépvallalkozdsokat is. Ez a rendelet tovdbbd magas szintd
min@ségi és biztonsdgossdgi elSirdsokat allapit meg az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre
vonatkozéan, hogy megfeleljen az ilyen termékek biztonsdgossdgdval kapcsolatos dltaldnos elvdrdsoknak. Ez
a rendelet parhuzamosan torekszik mindkét célkittizés megvaldsitdsara, amelyek elvdlaszthatatlanok egymast6l, és
amelyek egyike sincs a mdsiknak aldrendelve. Az Eurépai Unié miikodésérdl sz6lo szerz8dés (EUMSZ) 114. cikkét
illetden ez a rendelet harmonizélja az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok és tartozékaik forgalomba
hozataldnak és hasznalatbavételének szabalyait az unids piacon, amelyek ezdltal részesiilhetnek az druk szabad
mozgasanak elvébdl fakad6 elnyokbsl. Az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjat illetGen ez a rendelet
magas szintli mindségi és biztonsdgossdgi elirdsokat allapit meg az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokre vonatkozodan, tobbek kozott annak biztositdsaval, hogy a teljesitSképesség-vizsgdlatokbdl nyert adatok
megbizhatbak és megalapozottak legyenek, tovdbbd hogy a teljesit6képesség-vizsgalatokban részt vevd vizsgalati
alanyok biztonsdga védve legyen.

(3)  E rendeletnek nem célja az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozoknek a hasznélatbavételitket kovetd
tovabbi forgalmazdsara (pl. a haszndlt eszk6zok forgalmazdsara) vonatkozé szabédlyok harmonizéldsa.

(4) A jelenlegi szabdlyozdsi megkozelités kulcselemeit, mint példaul a bejelentett szervezetek feliigyeletét, a kockdzati
osztalyokba soroldst, a megfelelgségértékelési eljardsokat, a teljesitGképesség-értékelést és a teljesitGképesség-
vizsgélatokat, a vigilancidt és a piacfeliigyeletet jelentGsen meg kell erGsiteni, ezzel parhuzamosan pedig az
egészség és biztonsdg javitdsa érdekében olyan rendelkezéseket kell bevezetni, amelyek az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatban biztositjak az atlathatdsigot és a nyomonkovethetdséget.

(5) Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozéan nemzetkozi szinten — kiilondsen a Globalis
Harmonizéciés Munkacsoport és az erre alapulé kezdeményezés, az orvostechnikai eszkozok szabélyozéinak

(f) 2013. februdr 14-i vélemény (HL C 133.,2013.5.9., 52. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament 2014. dprilis 2-i dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozz€) és a Tandcs 2017. mércius 7-i dlldspontja
elsé olvasatban (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé).

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 98[79[EK irdnyelve (1998. oktéber 27.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrsl
(HLL 331.,1998.12.7., 1. 0.
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nemzetkozi féruma keretében — kidolgozott irdnymutatdsokat a lehet§ legnagyobb mértékben figyelembe kell
venni, kilonosen az UDl-ra, a biztonsdgossigra és teljesitképességre vonatkozd éltaldnos kovetelményekre,
a miszaki dokumentdciora, az osztdlyozdsi szabilyokra, a megfelelgségértékelési eljdrdsokra és a klinikai
bizonyitékra vonatkozé rendelkezésekben, a szabdlyozdsok globdlis szintli kozelitésének elGsegitése érdekében,
ami vildgszerte hozzdjarul a biztonsdgossdg magas szint(i védeleméhez és megkonnyiti a kereskedelmet.

(6) Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zoknek, valamint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
dgazatdnak sajtos jellemzGi vannak, amelyek kiilonosen a kockdzati osztalyokba soroldst, a megfelelgségértékelési
eljarasokat és a klinikai bizonyitékot érintik, és amely jellemz8k miatt ezen eszkozokre az egyéb orvostechnikai
eszkozokre vonatkozé jogszabélytdl eltérs, kiilon jogszabdlyt kell elfogadni, mikozben a két dgazat kozos
horizontilis szempontjait dssze kell hangolni.

(7)  E rendelet hatalyat egyértelmden el kell hatdrolni az olyan termékekre vonatkozé mds jogszabdlyokt6l, mint
példdul az orvostechnikai eszk6zok, az altalinos laboratériumi haszndlatra szdnt eszkozok és a kizdrélag kutatdsi
célra haszndlt eszkozok.

(8) A tagdllamok felelGssége kell, hogy legyen annak eseti alapon valé eldontése, hogy egy adott termék e rendelet
hatdlya ald tartozik-e vagy sem. Annak biztositdsa érdekében, hogy a termékek besoroldsira vonatkozé dontés-
hozatal — kiillondsen ami a hatdreseteket illeti — az Gsszes tagdllamban kovetkezetes modon torténjék, lehet6vé
kell tenni, hogy a Bizottsdg a sajit kezdeményezésére vagy egy tagillam kellGen aldtdmasztott kérése alapjin, az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindciés csoporttal folytatott konzulticiot kovetSen eseti alapon
donthessen arrdl, hogy egy adott termék, termékkategéria vagy -csoport e rendelet hatdlya ald tartozik-e vagy
sem. A hatdresetnek mindsiil§ termékek — gydgyszerek, emberi szovetek és sejtek, biocid termékek vagy
élelmiszerek — szabdlyozasi stdtuszdnak elbirdldsakor a Bizottsignak biztositania kell, hogy az Eurépai Gyogysze-
riigynokséggel, az Eurépai Vegyianyag-iigynokséggel, illetve az Eurdpai Elelmiszer-biztonsdgi Ugynokséggel
megfelel§ szintdi konzultdcidra keriiljén sor.

(9)  Lehetséges, hogy a genetikai vizsgalatokkal kapcsolatos tdjékoztatdsra és tandcsaddsra vonatkozé nemzeti
szabdlyok eltérg volta csak korldtozott mértékben hat ki a belsg piac zokkenSmentes miikodésére. Kovetkezés-
képpen helyénvald, hogy ez a rendelet csak korldtozott kovetelményeket allapitson meg e tekintetben,
figyelemmel arra, hogy folyamatosan biztositani kell az ardnyossdg és a szubszidiaritds elvének tiszteletben
tartdsat.

(10)  Egyértelmivé kell tenni, hogy valamennyi olyan vizsgélat, amely kéros allapotra vagy betegségre valé hajlamrol
nyujt informdciot — igy példaul a genetikai vizsgdlatok—, valamint azon vizsgélatok, amelyek egy kezelésre adott
vélasz vagy reakci6 eldrejelzésével kapcsolatban szolgalnak informdcioval (példdul a kapcsolt diagnosztikumok),
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zoknek mindsiilnek.

(11) A kapcsolt diagnosztikumok alapvet§ fontossigiiak annak megéllapitdsa szempontjdbdl, hogy a betegek
alkalmasak-e bizonyos gyogyszeres kezelésekre; ez olyan egyedi markerek mennyiségi vagy minGségi meghatd-
rozésa révén torténik, amelyek azonositjdk azokat a vizsgdlati alanyokat, akik esetében nagyobb a kockazata
annak, hogy egy adott gyogyszerrel torténd kezelés nemkivanatos hatdsokat vélt ki, illetve amelyek azonositjak
azokat a betegcsoportokat, amelyek vonatkozdsiban az adott terdpids terméket megfelelen tanulmdnyoztak,
valamint biztonsdgosnak és hatdsosnak taldltdk. Ilyen bioldgiai marker, illetve markerek jelen lehet(nek) az
egészséges vizsgilati alanyok és/vagy a betegek szervezetében is.

(12) Nem tekintendSk kapcsolt diagnosztikumnak azok az eszkozok, amelyeket a gydgyszeres kezelések annak
érdekében torténd figyelemmel kisérésére haszndlnak, hogy a relevins anyagok koncentriciéja az emberi
szervezetben a terdpids szinten maradjon.

(13) A kockédzatok lehetd legkisebbre csokkentésére vonatkozé kovetelményt az orvostudomdny dltaldnosan elfogadott
alldsa figyelembevételével kell teljesiteni.

(14) A 2014/30[EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (') tdrgyalt biztonsdgossdgi szempontok szerves részét
képezik az eszkozok biztonsigossigira és teljesitGképességére vonatkozdan ebben a rendeletben megallapitott
dltaldnos kovetelményeknek. Ebbél kifolydlag ezt a rendeletet az emlitett irdnyelvvel Osszefiiggésben lex
specialisnak kell tekinteni.

(15) E rendeletnek az ionizdlé sugdrzdst kibocsité eszkozok tervezésére és gydrtdsira vonatkozodan is meg kell
hatdroznia kovetelményeket, de nem érintheti a 2013/59/Euratom tandcsi irdnyelv () alkalmazdsdt, amely
irdnyelvnek mdsok a célkittizései.

(16) Ennek a rendeletnek olyan kévetelményeket is magdban kell foglalnia az eszkozok biztonsdgossagi és teljesitGké-
pességi jellemzGire vonatkozdan, amelyek a munkahelyi sériillések megel6zését, tobbek kozott a sugdrvédelmet
hivatottak szolgélni.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2014/30/EU irdnyelve (2014. februdr 26.) az elektromdgneses sszeférhetségre vonatkozé tagdllami
jogszabalyok harmonizaldsardl (HL L 96.,2014.3.29., 79. 0.).

(*) ATandcs 2013/59/Euratom irdnyelve (2013. december 5.) az ionizdlé sugdrzds miatti sugdrterhelésbdl szdrmazé veszélyekkel szembeni
védelmet szolgdl6 alapvetd biztonsdgi eléirdsok megéllapitdsirdl, valamint a 89/618/Euratom, a 90/641/Euratom, a 96/29/Euratom,
a 97/43[Euratom és a 2003/122/Euratom irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HLL 13.,2014.1.17., 1. 0.).
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(17) Egyértelmiivé kell tenni, hogy azok a szoftverek, melyeket a gyarté kifejezetten az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkoz fogalommeghatdrozdsiban szerepld egy vagy tobb orvosi célra torténd felhasznaldsra szan,
onmagukban is in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoznek minGsiilnek, mig az 4ltaldnos céld szoftverek —
még akkor is, ha egészségiigyi elltdsi kornyezetben alkalmazzdk Sket —, valamint a j6lléttel kapcsolatos célokra
késziilt szoftverek nem in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Az, hogy a szoftver eszkoznek vagy
tartozéknak mindsiil-e, fiiggetlen attdl, hogy a szoftver hol taldlhatd, illetve fiiggetlen a szoftver és az eszkoz
kozotti kapcsolat tipusatol.

(18) Az ebben a rendeletben szerepld, magukra az eszkozokre, az eszk6zok forgalmazdsara, a gazdasdgi szereplSkre,
a felhaszndlokra és az egyedi eljdrdsokra, a megfelelgségértékelésre, a klinikai bizonyitékokra, a forgalomba
hozatal utdni feliigyeletre, a vigilancidra és a piacfeliigyeletre, a szabvanyokra és az egyéb miiszaki el6irdsokra
vonatkozé fogalommeghatdrozdsokat a jogbiztonsdg novelése érdekében ossze kell hangolni az unids és
nemzetkozi szinten bevett gyakorlattal.

(19) Egyértelmdvé kell tenni, hogy alapvetd fontossdgd, hogy az Unidban €él6 személyek részére az (EU) 2015/1535
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') értelmében az informdciés tdrsadalom valamely szolgdltatdsa dtjan
felkindlt eszkozok és az Unidban él6 személyek szdmdra nyujtott, kereskedelmi tevékenység keretében
diagnosztikai vagy terdpids szolgaltatds nyujtdsara hasznélt eszkozok megfeleljenek e rendelet kovetelményeinek,
ha a széban forgd terméket az Unibdban hozzdk forgalomba vagy a széban forgd szolgdltatist az Unidban

nydjtjak.

(20) Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok terén torténé szabvanyositds fontos szerepének elismerése
érdekében lehetdvé kell tenni, hogy a gyarték az eurdpai szabvanyositdsrol sz6lé 1025/2012/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletben () meghatarozottak szerinti harmonizalt szabvanyoknak valé megfelelés atjan
igazoljak, hogy megfelelnek az ebben a rendeletben meghatérozott a biztonségosségra és a teljesft(’iképességre

,,,,,,

vonatkozé — jogi kovetelményeknek.

(21) A 9879/EK irdnyelv lehet6vé teszi a Bizottsdg szdmadra, hogy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok
bizonyos kategéridira vonatkozdan egységes mszaki elSirdsokat fogadjon el. A Bizottsagot fel kell hatalmazni
arra, hogy azokon a teriileteken, amelyeken nem léteznek harmonizdlt szabvanyok, vagy azok nem elégségesek,
olyan egységes elSirdsokat hatdrozzon meg, amelyek eszkozként szolgdlnak a biztonsdgossdgra és a teljesit6ké-
pességre vonatkozo éltaldnos kovetelményeknek, valamint a teljesit6képesség-vizsgélatokra és a teljesit6képesség-
értékelésekre és[vagy a forgalomba hozatal utdni nyomon kovetésre vonatkozdan ebben a rendeletben megalla-
pitott kovetelményeknek valé megfeleléshez.

(22) Az egységes elirdsokat az érdekelt felekkel folytatott konzultdciét kovetden, valamint az eurdpai és nemzetkozi
szabvanyok figyelembevételével kell meghatdrozni.

(23) Az eszkozokre alkalmazandé szabdlyokat adott esetben dssze kell hangolni a termékek forgalmazdsdra vonatkozo
Uj jogszabélyi kerettel, amely a 765/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletbdl () és a 768/2008/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi hatdrozatbol (%) 4ll.

(24) A 765/2008/EK rendeletben meghatdrozott, az unids piacra belép termékek unids piacfeliigyeletére és ellensrzé-
sére vonatkozd szabdlyokat alkalmazni kell az e rendelet hatdlya ald tartozé eszkozokre is, de ez nem
akadalyozza meg a tagillamokat abban, hogy az emlitett feladatok elvégzésére maguk vilasszdk ki az illetékes
hatdsdgokat.

(25) A termékek forgalmazdsdra vonatkozdé 1j jogszabdlyi keretre épitve helyénvalo egyértelmtien meghatirozni
a kilonboz6 gazdasdgi szerepldk, tobbek kozott az importérok és a forgalmazok altalanos kotelezettségeit,
mindezt az e rendelet killonboz8 részeiben megéllapitott kiilonos kotelezettségek sérelme nélkiil, és azzal a céllal,
hogy az érintett gazdasagi szerepl6k szamadra érthetdbbé valjanak az ebben a rendeletben megéllapitott kovetel-
mények és javuljon koritkben a jogszabdlyi rendelkezések betartdsa.

(26)  E rendelet alkalmazdsaban gy kell tekinteni, hogy a forgalmazéi tevékenység az eszkozok beszerzését, birtokban
tartdsat és szolgaltatasat foglalja magdban.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2015/1535 irdnyelve (2015. szeptember 9.) a miszaki szabvanyok és szabdlyok terén torténd
informdcidszolgdltatdsi eljdrds és az informdcids tdrsadalom szolgaltatdsaira vonatkozé szabdlyok megallapitdsardl (HL L 241.,
2015.9.17.,1.0.).

() Az Eurdpai Parlllment és a Tandcs 1025/2012/EU rendelete (2012. oktdber 25.) az eurdpai szabvdnyositdsrol, a 89/686/EGK és
2 93/15/EGK tancsi iranyelv, a 94/9/EK, a 94/25[EK, a 95/16[EK, a 97/23[EK, a 98/34/EK, a 2004/22[EK, a 2007/23[EK, a 2009/23[EK
és a 2009/105/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv médositdsardl, valamint a 87/95/EGK tandcsi hatdrozat és az 1673/2006/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi hatdrozat hatélyon kiviil helyezésérél (HLL 316.,2012.11.14.,12. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 765/2008/EK rendelete (2008. julius 9.) a termékek forgalmazasa tekintetében az akkreditalds és
piacfeligyelet el6irdsainak megéllapitdsarol és a 339/93/EGK rendelet hatélyon kiviil helyezésérsl (HL L 218.,2008.8.13., 30. 0.).

(*) Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 768/2008EK hatdrozata (2008. jilius 9.) a termékek orgalomba hozataldnak kozos keretrendszerérdl,
valamint a 9346 5/EGK tandcsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél (HLL 218.,2008.8.13., 82. 0.).
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(27) A gyértok tobb kotelezettségét, mint példaul a teljesitSképesség-értékelést vagy a vigilanciajelentést, amelyet
a 98/79[EK irdnyelvnek csak a mellékletei tartalmaztak, alkalmazasuk megkonnyitése érdekében be kell illeszteni
ennek a rendeletnek a rendelkezd részébe.

(28) Az egészség legmagasabb szint(i védelmének biztositdsa érdekében egyértelmdsiteni és szigoritani kell az olyan in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozé szabdlyokat, amelyeket kizdrdlag egyetlen egészségiigyi
intézményen beliil gydrtanak és haszndlnak. E haszndlatba beleértendSk a mérések és a kapott eredmények is.

(29) Az egészségiigyi intézmények szdmdra lehet6vé kell tenni, hogy hdzon belil gyirtsanak, dtalakitsanak és
hasznéljanak eszkozoket, és ezdltal az iparinal kisebb 1éptékben elégitsék ki a betegek egyes célcsoportjainak azon
sajatos igényeit, amelyek a piacon hozziférhetd, egyenérték(i eszkozzel nem elégithetSk ki a teljesit6képesség
megfelel6 szintjén. Ezzel Osszefiiggésben helyénvald tgy rendelkezni, hogy e rendelet bizonyos szabdlyai ne
legyenek alkalmazanddk azokra az eszkozokre, amelyeket kizdrdlag egészségiigyi intézményekben, tobbek kozott
kérhazakban és olyan intézményekben, példaul laboratériumokban és kozegészségiigyi intézetekben gyartanak és
hasznédlnak, amelyek az egészségiigyi rendszert segitik és/vagy betegek sziikségleteit elégitik ki, de amelyekkel
betegeket kozvetlentil nem kezelnek és latnak el, mivel e rendelet célkitéizései a szoban forgd szabalyok ezen
eszkozokre torténd alkalmazdsa nélkiil is ardnyos moédon teljesithet6k. Megjegyzend8, hogy az ,egészségiigyi
intézmény” fogalmdba nem tartoznak bele az olyan 1étesitmények, amelyek elsddleges célja az egészség elGsegitése
vagy az egészséges életmdd biztositdsa, példdul az edzStermek, a gydgyfiirdSk vagy a wellness- és fitneszkoz-
pontok. Ezért az egészségiigyi intézményekre vonatkozé kivétel nem alkalmazhaté az ilyen létesitményekre.

(30) Mivel a természetes és jogi személyek az alkalmazandé unids vagy tagdllami jognak megfelelGen kartéritést
kovetelhetnek a hibas eszkozok altal okozott kdrokért, meg kell kovetelni a gyartoktdl, hogy olyan intézkedéseket
vezessenek be, amelyek elegendd pénziigyi fedezetet biztositanak a 85/374/EGK tandcsi irdnyelv (') értelmében
fenndllé esetleges felelGsségiik tekintetében. Az ilyen intézkedéseknek ardnyban kell dllniuk a kockdzati osztéllyal,
az eszkoz tipusdval és a véllalkozds méretével. Ezzel Osszefiiggésben célszeri szabdlyokat megéllapitani arra
vonatkozdan is, hogy az illetékes hatdsdg megkonnyitse az azok szdmadra val¢ tdjékoztatasnyujtast, akik egy hibds
eszkoz miatt esetleg megsériiltek.

(31)  Annak biztositdsa érdekében, hogy a sorozatgydrtott eszkozok folyamatosan megfeleljenek e rendelet kovetelmé-
nyeinek, valamint hogy a gydrtok az dltaluk gydrtott eszkozok hasznalatdbdl szdrmazd tapasztalatot a gyartdsi
egy forgalomba hozatal utdni feliigyeleti rendszerrel, amelyeknek ardnyosnak kell lennitik az adott eszkoz
kockdzati osztalydval és tipusdval. Emellett az eszkozokkel 6sszefiiggd kockdzatok lehetd legkisebbre csokkentése,
illetve az eszkozokkel kapcsolatos varatlan események megel6zése érdekében a gyartoknak 1étre kell hozniuk egy
kockdzatkezelési rendszert, valamint egy olyan rendszert, amely a vdratlan események és a helyszini biztonsagi
korrekcids intézkedések bejelentésére szolgal.

(32) A kockdzatkezelési rendszert gondosan Ossze kell hangolni az eszkozre vonatkozd teljesitGképesség-értékelési
eljdrssal, és annak titkroz8dnie kell a teljesit6képesség-értékelési eljdrdsban, beleértve a klinikai kockazatokat is,
amelyekkel a teljesitGképesség-vizsgdlatok, a teljesit6képesség-értékelés és a teljesitGképesség forgalomba hozatal
utdni nyomon kovetése részeként foglalkozni kell. A kockdzatkezelési és a teljesitGképesség-értékelési eljardsnak
ossze kell fiiggenie, és az eljardsokat rendszeresen aktualizdlni kell.

(33) Biztositani kell, hogy az eszkozok gyartdsanak feliigyeletét és ellendrzését, valamint az eszkozokre vonatkozd,
forgalomba hozatal utdni feliigyeleti és vigilanciatevékenységeket a gyart6 szervezetén belil a szabalyoknak valé
megfelelés biztositasdért felelGs olyan személy végezze, aki megfelel a minimdlis képesitési feltételeknek.

(34) Az Unibban nem letelepedett gyarték esetében a meghatalmazott képvisel6 kulcsszerepet jatszik az emlitett
gyartok dltal eldéllitott eszkozok megfelel6ségének biztositdsdban, tovabbd az Unidban letelepedett kapcsolattar-
toként. E kulcsszerepre tekintettel a jogérvényesités érdekében helyénvalé a hibds eszkozokért a meghatalmazott
képviseldt jogilag felel@ssé tenni abban az esetben, ha az Uniéban nem letelepedett gydrtdé nem teljesitette az
dltaldnos kotelezettségeit. A meghatalmazott képvisel§ e rendelet szerinti felel6ssége nem érinti a 85/374/EGK
irdnyelvben foglalt rendelkezéseket, és ennek megfeleléen a meghatalmazott képviselének az importérrel és
a gyartéval egyetemlegesen kell felelnie. A meghatalmazott képvisel§ feladatait irdsos megbizasban kell
meghatdrozni. Ami a meghatalmazott képvisel6k szerepét illeti, a velik szemben tdmasztott minimumkévetelmé-
nyeket egyértelmtien meg kell hatdrozni, ideértve azt a kovetelményt is, mely szerint rendelkezésre kell allnia egy
olyan személynek, aki megfelel bizonyos minimalis képesitési feltételeknek, amelyeknek hasonléknak kell lenniiik
a gyarté szervezetén belill a szabdlyoknak valé megfelelés biztositdsdért felelGs személlyel szemben tdmasztott
kovetelményekhez.

(") A Tandcs 85/374/EGK irdnyelve (1985. jilius 25.) a hibds termékekért val6 felel6sségre vonatkozé tagéllami torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl (HLL 210.,1985.8.7., 29.0.).
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(35) A gazdasdgi szereplSkre hdruld kotelezettségek tekintetében a jogbiztonsdg garantaldsa érdekében egyértelmiivé
kell tenni, hogy a forgalmazd, az importér vagy mds személy mikor tekintendd egy adott eszkoz gyartéjanak.

(36) A mar forgalomba hozott termékek parhuzamos kereskedelme az EUMSZ 34. cikke alapjan a bels6 piacon beliil
jogszerii kereskedelmi forma, figyelembe véve az EUMSZ 36. cikkében meghatdrozott, az egészségvédelemmel és
biztonsdggal, valamint a szellemi tulajdonjog védelmével kapcsolatos korldtozasokat. A parhuzamos kereskedelem
elvének alkalmazdsat azonban a tagallamokban kiilonboz6képpen értelmezik. Ebben a rendeletben ezért rogziteni
kell a feltételeket, killondsen az djracimkézés és az Gjracsomagolds kovetelményeit, figyelembe véve a Birdsig
itélkezési gyakorlatat (') mds relevans dgazatokban, valamint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
terén alkalmazott bevilt gyakorlatot.

(37) Az eszkozokon fészabélyként fel kell tiintetni a CE-jelolést, jelezve az e rendeletnek valé megfelelést, hogy ezéltal
lehetdvé véljon az Unién beliili szabad mozgdsuk és rendeltetésitknek megfelel§ haszndlatbavételitk. A tagdllamok
nem akaddlyozhatjdk az olyan eszkozok forgalomba hozataldt vagy haszndlatbavételét, amelyek megfelelnek az
ebben a rendeletben megadllapitott kovetelményeknek. Lehetévé kell azonban tenni, hogy a tagdllamok maguk
donthessenek valamely adott tipusd eszkoz hasznilatinak az e rendeletben nem szabélyozott szempontokra
tekintettel val6 korlatozdsarol.

(38) Az eszkozoknek egy nemzetkozi dtmutatisokon alapulé egyedi eszkézazonosité rendszer (UDI-rendszer)
segitségével torténd nyomonkovethetGsége kovetkeztében vdrhatban jelentSsen javul majd a rdjuk vonatkozdan
a forgalomba hozatal utdn végzett, biztonsdgossaggal kapcsolatos tevékenységek hatékonysdga, koszonhetGen
a vératlan események bejelentése javuldsdnak, a célirdnyos helyszini biztonsdgi korrekcids intézkedéseknek és az
illetékes hatosdgok dltal végzett figyelemmelkisérési tevékenységek javuldsanak. A nyomonkovethet8ség emellett
vélhetSen az orvosi hibdk szdmdnak csokkenéséhez és a hamisitott eszkozok elleni kiizdelemhez is hozzdjarul
majd. Az UDI- rendszer hasznalata vdrhatéan az egészségiigyi intézmények és mds gazdasdgi szereplSk vasdrldsi
és hulladékdrtalmatlanitdsi politikdjat és készletgazddlkoddsdt is javitani fogja, és annak lehet8ség szerint kompati-
bilisnek kell lennie az emlitett kornyezetekben mar miikd6 mds hitelesitési rendszerekkel.

(39) Az UDI-rendszert a teljesit6képesség-vizsgalatra szant eszkozok kivételével valamennyi forgalomba hozott
eszkozre alkalmazni kell, és annak nemzetkozileg elismert elveken, ezen beliil olyan fogalommeghatirozasokon
kell alapulnia, amelyek osszeegyeztethetSk a {6 kereskedelmi partnerek altal alkalmazottakkal. E rendeletben és az
(EU) 2017|745 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletében (3) részletes szabalyokat kell megallapitani annak
érdekében, hogy az UDI-rendszer e rendelet alkalmazdsdnak kezdetére mikoddképessé véljon.

(40) Az atlathatésdg és a célfelhaszndlok szdmdra megfelel6 mdédon nydjtott informdcidhoz valdé hozzaférés
kozérdeknek mindsiil és elengedhetetlen a kozegészség védelméhez, tovabbd ahhoz, hogy a betegek és az
egészségligyi szakemberek megalapozott dontéseket tudjanak hozni, a szabdlyozdsi dontéshozatal szilird alapra
kertiljon, és kialakuljon a szabdlyozasi rendszerbe vetett bizalom.

(41) E rendelet célkitizéseinek teljesitése érdekében kulcsfontossagi szempont az orvostechnikai eszkozok olyan
eur6pai adatbdzisdnak (Eudamed) a létrehozdsa, amely integrdlja a kiilonboz8 elektronikus rendszereket, hogy
osszegytjtse és kezelje a forgalomban 1év6 eszkozokkel és a relevans gazdasdgi szereplSkkel, a megfelelGségér-
tékelés bizonyos szempontjaival, a bejelentett szervezetekkel, a tanisitvanyokkal, a teljesit6képesség-vizsgdla-
tokkal, a vigilancidval és a piacfeliigyelettel kapcsolatos informéciokat. Az adatbazisnak a kovetkezd célokat kell
szolgdlnia: az dltalinos étlathat6sdg fokozdsa — tobbek kozott a nyilvdnossdg és az egészségiigyi szakemberek
informdci6khoz valé megfelel6bb hozzaférése révén —, a jelentéstételi kovetelmények megtobbszorozésének
elkeriilése, a tagdllamok kozotti koordindcid javitdsa, valamint a gazdasdgi szereplSk, a bejelentett szervezetek,
illetve a megbizok és a tagdllamok kozotti, maguk a tagdllamok kozotti, tovdbbd a tagillamok és a Bizottsdg
kozotti informdciédramlds észszer(sitése és megkonnyitése. A bels§ piacon mindezt csak unids szinten lehet
hatékonyan biztositani, ezért az orvostechnikai eszk6zok 2010/227[EU bizottsdgi hatdrozattal () létrehozott
eur6pai adatbankjat a Bizottsdgnak tovabb kell fejlesztenie, illetve kezelnie.

(42) Az Fudamed mikodését megkonnyitendd, az orvostechnikai eszkozok nemzetkozileg elismert némenklatirdjdt
téritésmentesen a gydrtok és mds olyan természetes vagy jogi személyek rendelkezésére kell bocsitani, akik/
amelyek e rendelet értelmében kotelesek az emlitett noémenklatirdt haszndlni. Emellett e ndmenklatirdt mds
érdekelt feleknek is a rendelkezésére kell bocsdtani, amennyiben észszertien kivitelezhetd, téritésmentesen.

(") 2011. jalius 28-i itélet az Orifarm és Paranova C-400/09 és C-207/10. sz. egyesitett iigyekben, ECLLEU:C:2011:519.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. dprilis 5.) az orvostechnikai eszkozokrdl, a 2001/83[EK irdnyelv,
a 178/2002/[EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet médositdsardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon
kiviil helyezésérdl (lasd e Hivatalos Lap 1. oldalat).

(*) A Bizottsdg 2010/227/EU hatdrozata (2010. dprilis 19.) az orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbankjdrél (HL L 102., 2010.4.23.,
45.0.).
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(43) Az Eudamed forgalomban 1évS eszkozokre, relevans gazdasdgi szereplSkre és tanusitvdnyokra vonatkozd
elektronikus rendszereinek lehet6vé kell tenniiik, hogy a nyilvanossdg megfelel§ tjékoztatdst kapjon az unids
piacon forgalmazott eszkozokrdl. A teljesitGképesség-vizsgdlatok elektronikus rendszerének a tagallamok kozotti
egylittmikodés eszkozeként kell szolgdlnia, lehetdvé téve a megbizdk szdmdra, hogy onkéntes alapon tobb
tagdllamra vonatkozé Osszevont kérelmet nydjtsanak be, és e rendszeren keresztiil jelentsék be a silyos
nemkivdnatos eseményeket, az eszkozhibdkat és a vonatkozo frissitéseket. A vigilancia elektronikus rendszerének
lehet6vé kell tennie, hogy a gydrt6k bejelentsék a stlyos vdratlan eseményeket és mds bejelentendd eseményeket,
és tdmogathassdk az ilyen események illetékes hatdsdgok dltal végzett értékelésének koordindcidjat. A piacfel-
tigyelet elektronikus rendszerének az illetékes hatdsdgok kozotti informécidcsere eszkozeként kell szolgalnia.

(44) Az Eudamed elektronikus rendszerein keresztiil Osszegytjtott és feldolgozott adatokat illetGen a személyes
adatoknak a tagallamokban a tagéllami illetékes hatdsdgok, kilonosen a tagallamok altal kijelolt fuggetlen
hatésagok feliigyelete mellett végzett feldolgozdsira a 95/46[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (!)
alkalmazandé6. A személyes adatok e rendelet szerinti feldolgozasara, amelyet a Bizottsdg az eurdpai adatvédelmi
biztos feliigyelete mellett végez, a 45/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () alkalmazando.
A 45[2001/EK rendelet értelmében az Eudamed és elektronikus rendszerei adatkezelGjének a Bizottsagot kell
kijel6lni.

(45) A C. és a D. osztdlyba sorolt eszk6zok esetében a gyartéknak egy nyilvanosan elérhet6 dokumentumban Gssze
kell foglalniuk az eszkoz f6 biztonsdgossdgi és teljesitSképességi szempontjait, valamint a teljesitGképesség-
értékelés eredményeit.

(46) A bejelentett szervezetek megfelel6 mikodése elengedhetetlen az egészség és a biztonsdg magas szintjének és
a polgdrok rendszerbe vetett bizalmdnak biztositdsahoz. A bejelentett szervezetek tagdllamok altali, részletes és
szigort kritériumok szerinti kijelolését és figyelemmel kisérését ezért unids szinten ellendrizni kell.

(47) A bejelentett szervezetekért felel6s nemzeti hatésdgnak kritikai értékelést kell készitenie a gydrté mdszaki
dokumentacidjanak, és killonosen a teljesitGképesség-értékelésre vonatkozd dokumenticijanak a bejelentett
szervezetek dltal elvégzett ellenSrzésérdl. Ennek az értékelésnek a bejelentett szervezetek tevékenységének feliigye-
letére és figyelemmel kisérésére vonatkozé kockdzatalapti megkozelités részét kell képeznie, és a vonatkozd
dokumentacidbdl kivalasztott mintdn kell alapulnia.

(48) A bejelentett szervezetek gydrtdkkal szembeni pozici6jat meg kell erdsiteni — az el6re be nem jelentett helyszini
auditok és az eszkozok fizikai vagy laboratoriumi vizsgdlatinak végzéséhez valé joguk és kotelezettségitk
tekintetében is — annak biztositdsa érdekében, hogy a gyartok az eredeti tandsitviny kézhezvétele utdn is
folyamatosan megfeleljenek az el6irdsoknak.

(49) Annak érdekében, hogy datlithatébbd valjon a bejelentett szervezetek nemzeti hatdsdgok dltali feliigyelete,
a bejelentett szervezetekért felel6s hatésigoknak kozzé kell tenniiik a bejelentett szervezetek értékelésére,
kijelolésére és figyelemmel kisérésére vonatkozé nemzeti intézkedésekkel kapcsolatos informdacidkat. A bevalt
igazgatdsi gyakorlattal Gsszhangban az emlitett hatésdgoknak naprakészen kell tartaniuk ezt az informadciot,
killonosen a szdban forgd eljardsok relevdns, jelentSs vagy lényeges valtozasainak jelzése érdekében.

(50) Egy adott bejelentett szervezet tekintetében annak a tagdllamnak kell felelnie az e rendeletben foglalt kovetel-
mények betartatdsaért, amelyben a bejelentett szervezet letelepedett.

(51) Kulonosen az egészségiigyi szolgdltatdsok és az orvosi elldtds szervezésére és nyujtdsira vonatkozd tagdllami
felelgsség tekintetében, a tagdllamok szdmadra lehetévé kell tenni, hogy az ebben a rendeletben nem szabdlyozott
kérdések tekintetében tovabbi kovetelményeket dllapithassanak meg a teriiletikon letelepedett és eszkozok
megfelelGségértékelésének elvégzésére kijelolt bejelentett szervezetekkel szemben. Az ilyen tovabbi kovetelmények
nem érinthetik a bejelentett szervezetekre és a bejelentett szervezetekkel val6 egyenlS bandsmédra vonatkozo,
specifikusabb horizontélis unios jogszabdlyokat.

(52) A D. osztdlyba sorolt eszkozok esetében az illetékes hatésdgokat értesiteni kell a bejelentett szervezetek dltal
kiallitott tanusitvanyokrol, és fel kell Gket jogositani arra, hogy megvizsgdlhassdk a bejelentett szervezetek éltal
végzett értékelést.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 95/46/EK irdnyelve (1995. oktdber 24.) a személyes adatok feldolgozasa vonatkozasaban az egyének
védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsarol (HL L 281.,1995.11.23., 31.0.).

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 45/2001/EK rendelete (2000. december 18.) a személyes adatok kozosségi intézmények és szervek
altal torténd feldolgozdsa tekintetében az egyének védelmérél, valamint az ilyen adatok szabad dramldsarél (HL L 8., 2001.1.12., 1. 0.).
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(53) A D. osztilyba sorolt olyan eszkozok esetében, amelyekre nem léteznek egységes elirdsok, helyénvalé arrél
rendelkezni, hogy amennyiben nincs forgalomban az adott eszkoztipushoz hasonlé olyan eszkoz, amelynek
rendeltetése megegyezik a szoban forgd eszkozével és amely hasonlé technologidn alapul, akkor a bejelentett
szervezetek kotelesek legyenek az adott eszkoztipus elsé tantsitdsakor — az eszkoz gydrté éllitdsa szerinti teljesitd-
képességének és az eszkoz megfelel6ségének unios referencialaboratoriumok dltali laboratériumi vizsgélatan feliil
— szakértdi testiileteket felkérni arra, hogy vizsgdlidk meg a teljesitGképesség-értékelésrdl készitett jelentésiiket.
A teljesit6képesség-értékelésre vonatkozdan a szakért6i testiiletekkel folytatott konzulticionak a magas kockdzatt
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok harmonizdlt értékelését kell eredményeznie a teljesitGképesség
killonb6z6 szempontjaival kapcsolatos szakismeretek megosztdsa, tovabbd a konzulticids folyamatban érintett
eszkozkategéridkra vonatkozd egységes el6irdsok kidolgozasa révén.

(54) A betegbiztonsdg javitdsa, valamint a technoldgiai fejlédés megfelel§ figyelembevétele érdekében az eszkozok
jelenlegi, a 98/79[EK irdnyelvben meghatdrozott osztdlyozdsi rendszerét a nemzetkozi gyakorlatra tekintettel
alapvetGen meg kell véltoztatni, és ennek megfeleléen ki kell igazitani a vonatkozé megfelelGségértékelési
eljardsokat is.

(55) Kilonosen a megfelelségértékelési eljdrasok céljabol az eszkozoket négy kockazati osztélyba kell sorolni, és
a nemzetkozi gyakorlattal 6sszhangban szigorti, kockdzatalapt osztalyozdsi szabdlyokat kell megéllapitani.

(56) Az A. osztilyba sorolt eszkozok megfelelgségértékelési eljdrasdt f6szabdlyként a gydrtk kizdrdlagos felelGssége
mellett kell elvégezni, mivel ezen eszkozok a betegekre nézve kis kockazatot jelentenek. A B, a C. és
a D. osztdlyba sorolt eszkozok esetében kotelezgvé kell tenni a bejelentett szervezet megfelel§ szintd részvételét.

(57) Az eszkozokre vonatkozd megfelelGségértékelési eljardsokat tovébb kell szigoritani és észszertisiteni, a bejelentett
szervezetekkel szemben az értékeléseik elvégzésével kapcsolatban tdmasztott kovetelményeket pedig az egyenld
versenyfeltételek biztositdsa érdekében egyértelmien meg kell hatdrozni.

(58)  Célszerd, hogy a szabadforgalmi igazoldsokban szerepeljen olyan informdcid, amely lehet6vé teszi az Eudamed
hasznélatat annak érdekében, hogy tdjékozddni lehessen az eszkozrdl, kilondsen arrdl, hogy piaci forgalomban
van-e, kivontdk-e a forgalombdl vagy visszahivtdk-e, tovabbd a megfelel6ségére vonatkozé tantsitvanyokrol.

(59) A legmagasabb kockdzati eszkozok tekintetében egyértelmdisiteni kell a gydrtdsi tételek szabad forgalomba
bocsatdsaval kapcsolatos ellendrzésre vonatkozé kovetelményeket.

(60) Az unids referencialaboratériumok szdmdra lehet6vé kell tenni, hogy laboratériumi vizsgdlatokkal ellendrizzék
a legmagasabb kockazatot jelent§ eszkozoknek a gydrté dllitdsa szerinti teljesit6képességét és azt, hogy az
eszkozok megfelelnek-e az alkalmazandé egységes elGirdsoknak — amennyiben vannak ilyenek —, vagy a gyartd
altal vdlasztott mds olyan megolddsoknak, amelyek a biztonsigossdg és a teljesitGképesség legaldbb azonos
szintjét hivatottak biztositani.

(61) A biztonsdgossig és a teljesitGképesség magas szintjének garantdldsa érdekében az e rendeletben meghatérozott,
biztonsdgossagra és teljesit6képességre vonatkozd dltalanos kovetelményeknek valé megfelelést klinikai bizonyité-
kokkal kell aldtdmasztani. Egyértelmtivé kell tenni, hogy milyen kovetelmények vonatkoznak a klinikai
bizonyitékra, amelynek alapjat a tudomdnyos érvényességgel, valamint az eszkoz analitikai teljesitGképességével és
klinikai teljesit6képességével kapcsolatos adatok képezik. Annak érdekében, hogy a folyamat strukturdlt keretek
kozott mehessen végbe és dtlthaté legyen, a megbizhaté és megalapozott adatok generédldsat, valamint a rendel-
kezésre all6 tudomdnyos informaci6knak és a teljesit6képesség-vizsgdlatokbdl nyert adatoknak a beszerzését és
értékelését teljesitGképesség-értékelési terv alapjan kell elvégezni.

(62) Fdszabdlyként a klinikai bizonyitékoknak megbiz6i felel@sség mellett elvégzett teljesitGképesség-vizsgalatokbol kell
szarmazniuk. Mind a gydrt6, mind mds természetes vagy jogi személy szdmadra lehet6vé kell tenni, hogy a teljesitd-
képesség-vizsgalatért felelds a megbizé legyen.

(63) Gondoskodni kell az eszkozokkel kapcesolatos klinikai bizonyitékoknak az eszkozok teljes életciklusa sordn vald
folyamatos aktualizdldsrdl. Ezen aktualizdlds részét képezi a tudomdnyos fejlédésnek és az orvosi gyakorlatban
bekovetkez$ valtozdsoknak a gyarté altali, tervezett keretek kozott zajlé figyelemmel kisérése is. Relevdns i
informdci6k rendelkezésre dlldsa esetén ujra kell értékelni az eszkozzel kapcesolatos klinikai bizonyitékot, ezdltal

sz

a teljesit6képesség-értékelés folyamatossdga révén biztositva a biztonsdgossdgot és a teljesitGképességet.

(64) MegjegyzendS, hogy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok dltal jelentett klinikai el6ny koncepcidja
merSben eltér a gydgyszerek és a terdpids orvostechnikai eszk6zok altal jelentett klinikai el6ny koncepcidjatol,
mivel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok el6nye abban dll, hogy pontos orvosi informdacidkkal
szolgdlnak a betegekr6l — mely informdcikat adott esetben mds diagnosztikai lehetSségek és technologidk
alkalmazdsa révén nyert orvosi informdaciokkal osszevetve értékelnek —, mikozben a betegek szdmadra a végsd
klinikai kimenetel a rendelkezésre all6 tovabbi diagnosztikai és/vagy terdpids lehet&ségektdl fiigg.
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(65) Amikor egy adott eszkoz nem rendelkezik analitikai vagy klinikai teljesitGképességgel, illetve ha nem vonatkoznak
konkrét kovetelmények az adott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz teljesitGképességére, akkor a teljesitd-
képesség-értékelési tervben és az ahhoz kapcsolddé jelentésekben célszerti megindokolni azokat a kihagydsokat,
amelyekre azért keriilt sor, mert az eszkozre nem vonatkoznak ilyen kovetelmények.
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(66) A teljesit6képesség-vizsgalatok szabdlyainak osszhangban kell dllniuk az ezen a téren bevett nemzetkozi irinymu-
tatdsokkal — ilyen példdul az ,Orvostechnikai eszkozok humanklinikai vizsgédlata. Helyes klinikai gyakorlat” cimd
ISO 14155:2011 nemzetkozi szabvany — annak megkonnyitése érdekében, hogy az Unibban végzett teljesitSké-
pesség-vizsgalatok eredményei dokumentdcioként az Unién kivill is elfogadottak legyenek, tovdbbd megkony-
nyitend§ azt, hogy az Unién kiviil a nemzetkozi irdnymutatdsokkal osszhangban végzett teljesitGképesség-
vizsgélatok eredményei elfogadottak legyenek az Unidban. Emellett a szabdlyoknak 6sszhangban kell dllniuk az
Orvosok Vildgszovetségének az embereken végzett orvosi kutatdsok etikai alapelveir8l sz6l6 Helsinki Nyilatkozata
legfrissebb valtozatdval.

s

(67) Az elvégzendS teljesitGképesség-vizsgdlat helye szerinti tagdllam hatdskorében kell maradnia annak, hogy
meghatdrozza a teljesit6képesség-vizsgalat irdnti kérelem értékelésébe bevonand6é megfelel§ hatdsdgot, valamint
hogy megszervezze az etikai bizottsdgoknak a teljesitGképesség-vizsgilat engedélyezésére e rendeletben meghaté-
rozott hatdrid6kon belilli kozremiikodését. Ezek a dontések az egyes tagdllamok bels6 szervezetétsl figgenek.
Ezzel Osszefiiggésben a tagdllamoknak biztositaniuk kell laikus személyek, kiillonosen betegek vagy betegszer-
vezetek bevondasit. Biztositaniuk kell tovabbd a megfelel§ szakértelem rendelkezésre allasat.

(68)  Annak biztositdsdra, hogy minden, beavatkozdssal jar6 klinikai teljesitGképesség-vizsgdlatot és egyéb, a vizsgalati
alanyokra nézve kockdzatot rejt§ teljesitGképesség-vizsgdlatot nyilvanosan elérhetd elektronikus adatbdzisban
rogzitsenek és jelentsenek, unids szintdi elektronikus rendszert kell létrehozni. Az Eurépai Unié Alapjogi Chartdja
(Charta) 8. cikkében elismert, a személyes adatok védelméhez val6 jog védelme érdekében a teljesitGképesség-
vizsgdlatokban részt vevd vizsgdlati alanyok személyes adatai nem rogzithet6k az elektronikus rendszerben.
A gybgyszerek klinikai vizsgdlataival valé szinergia biztositisa érdekében a teljesit6képesség-vizsgalatok
elektronikus rendszerének interoperabilisnak kell lennie az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszereken végzett
klinikai vizsgdlatok céljdra létrehozandd uniés adatbdzissal.

(69) Amennyiben egy beavatkozdssal jaré klinikai teljesitGképesség-vizsgalatot vagy egyéb, a vizsgdlati alanyokra nézve
kockdzatot rejtd teljesitGképesség-vizsgélatot egynél tobb tagéllamban kell elvégezni, a megbiz6 szdmdra lehetGvé
kell tenni, hogy az adminisztrativ terhek csokkentése érdekében egy osszevont kérelmet nydjthasson be. Az ilyen
osszevont kérelem értékelésére vonatkozé eljardst egy koordindld tagdllam irdnyitdsa mellett koordindlni kell
a tagdllamok kozott, ezdltal lehet6vé téve a forrdsok megosztasdt és biztositva azt, hogy kovetkezetes legyen
a teljesitGképesség-vizsgdlatra szdnt eszkoz egészséggel és biztonsdgossiggal kapcsolatos szempontjainak és az
adott teljesit6képesség-vizsgdlat tudomdnyos kialakitdsdnak értékelése. Az ilyen koordindlt értékelés nem
foglalhatja magdban a teljesit6képesség-vizsgélat alapvetSen nemzeti, helyi és etikai szempontjainak értékelését,
ideértve a tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot is. Az e rendelet alkalmazdsa kezd6napjatdl szamitott
hétéves kezdeti idGszakban lehet6vé kell tenni a tagillamok szdmdra, hogy onkéntes alapon vegyenek részt
a koordindlt értékelésben. Ezen id@szakot kovetSen minden tagillamot kotelezni kell arra, hogy részt vegyen
a koordindlt értékelésben. A Bizottsignak a tagdllamok kozotti onkéntes koordindcié tapasztalatai alapjdn
jelentést kell készitenie a koordindlt értékelési eljardsra vonatkozé relevins rendelkezések alkalmazdsdr6l. Abban
az esetben, ha a jelentés megillapitdsai kedvezétlenek, a Bizottsdgnak javaslatot kell benyujtania a koordindlt
értékelési eljarasban onkéntes alapon vald részvétel idgszakdnak meghosszabbitdsara.

(70) A megbizoknak a beavatkozdssal jar6 klinikai teljesit6képesség-vizsgalatok és egyéb, a vizsgdlati alanyokra nézve
kockdzatot rejts teljesitGképesség-vizsgdlatok sordn el6forduld bizonyos nemkivdnatos eseményeket és eszkoz-
hibdkat be kell jelenteniiik az emlitett vizsgalatok végzésének helye szerinti tagdllamoknak. A tagdllamok szdmadra
lehet6vé kell tenni a vizsgalatok végleges ledllitasat vagy felfiiggesztését vagy az emlitett vizsgdlatokra vonatkozd
engedély visszavondsdt, amennyiben ezt a vizsgdlatokban részt vevs vizsgdlati alanyok magas szint(i védelme
érdekében szikségesnek itélik. Ezeket az informdcidkat meg kell kiildeni a tobbi tagdllamnak.

(71) A teljesit6képesség-vizsgdlat megbizéjanak az ebben a rendeletben megéllapitott hatdrid6kon belil be kell
nydjtania a teljesit6képesség-vizsgilat eredményeinek a célfelhaszndlé szdmdra konnyen érthetS osszefoglaléjat,
adott esetben a teljesit6képesség-vizsgalati jelentéssel egyiitt. Amennyiben tudoményos okokb6l nem lehetséges az
eredmények Osszefoglaldjanak a meghatarozott hatdridén beliili benydjtdsa, a megbizénak ezt indokolnia kell, és
kozolnie kell, hogy mikor fogja benytjtani az eredményeket.

(72)  Célszerd, hogy bizonyos dltaldnos kovetelmények kivételével e rendelet hatdlya csak az olyan teljesit6képesség-
vizsgdlatokra terjedjen ki, amelyek célja az eszkozok megfelel6ségének bizonyitdsit célz6 tudomdnyos
adatgyfijtés.
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(73)  Egyértelmiivé kell tenni, hogy a maradvinyminték felhasznédldsaval végzett teljesit6képesség-vizsgalatok esetében
nincs szitkség engedélyezésre. Mindazondltal az dltaldnos kovetelményeket, valamint az adatvédelem teriiletére és
a nemzeti joggal 6sszhangban végzett eljdrdsokra — példdul az etikai feliilvizsgdlatra — vonatkozé tovdbbi kovetel-
ményeket az Osszes teljesitGképesség-vizsgdlatra alkalmazni kell, igy azokra is, amelyeket maradvanymintdk
felhasznaldsdval végeznek.

(74) Az allatkisérletek teriiletén tiszteletben kell tartani a helyettesitésre, a csokkentésre és a tokéletesitésre
vonatkozdan a 2010/63/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben () meghatdrozott elveket. Kiilonosen
keriilni kell a kisérletek és vizsgdlatok sziikségtelen megkettGzését.

(75) A gyartoknak tevékenyen részt kell venniitk a forgalomba hozatal utdni fizisban, mégpedig Ggy, hogy a mdszaki
dokumentaciéjuk naprakészen tartdsa érdekében szisztematikusan és aktivan informdciét gydjtenek az
eszkozeikkel kapcsolatos forgalomba hozatal utdni tapasztalatokrdl és egyiittmiikodnek a vigilancia- és piacfel-
tigyeleti tevékenységekért felelSs illetékes nemzeti hatdsdgokkal. E célbdl a gyartéknak forgalomba hozatal utni
feliigyeleti terv alapjan atfogd forgalomba hozatal utdni feltigyeleti rendszert kell 1étrehozniuk a mindségirdnyitasi
rendszeriik keretében. A forgalomba hozatal utdni feliigyelet keretében gydjtott relevans adatoknak és informa-
cidknak, valamint az esetlegesen végrehajtott megel6z6 ésfvagy korrekcids intézkedésekbdl levont tanulsagoknak
egyrészt az atlithatosdg céljat kell szolgdlniuk, mdsrészt fel kell haszndlni azokat a midiszaki dokumentdcié
relevans — példaul a kockdzatértékeléshez és a teljesit6képesség-értékeléshez kapcsolddd — részeinek a naprakésszé
tételéhez.

(76) A forgalomban 1évS eszkozokkel kapesolatban az egészség és a biztonsdgossag védelmének javitdsa érdekében
hatékonyabba kell tenni az eszkozok elektronikus vigilanciarendszerét, mégpedig a stilyos vdratlan események és
a helyszini biztonsagi korrekcids intézkedések bejelentését szolgdld unids szintd kozponti portdl létrehozdsaval.

(77) A tagdllamoknak meg kell hozniuk a megfelel6 intézkedéseket annak érdekében, hogy tudatositsik az
egészségiigyi szakemberek, a felhaszndlok és a betegek korében a vératlan események bejelentésének fontossdgat.
Az egészségiigyi szakembereket, a felhaszndlokat és a betegeket 6sztonozni kell arra és lehet6vé kell tenni
szdmukra azt, hogy nemzeti szinten, egységesitett formanyomtatvanyon jelentsék be a feltételezett stlyos varatlan
eseményeket. Az illetékes nemzeti hatdsdgoknak értesiteniiik kell a gydrtékat barmely feltételezett stilyos varatlan
eseményrdl, és amennyiben a gydrté megerdsiti, hogy ilyen esemény torténhetett, az érintett hatésdgoknak —
annak érdekében, hogy minimalisra csokkenjen az ilyen események megismétl6désének lehetSsége — biztositaniuk
kell a megfelel§ valaszlépések meghozatalit.

(78) A bejelentett stlyos vdratlan események és helyszini biztonsdgi korrekcios intézkedések értékelését nemzeti
szinten kell elvégezni, de ha tobb tagallamban is torténtek hasonlé események, vagy tobb tagdllamban is sziikség
lehet helyszini biztonsdgi korrekcids intézkedésekre, biztositani kell a koordindciét a forrdsok megosztasa, és
a korrekcids intézkedések kovetkezetessége célkitiizésének szem el6tt tartasdval.

(79) A vdratlan események vizsgalatakor az illetékes hatésdgoknak adott esetben figyelembe kell venniiik az érdekelt
feleknek — tobbek kozott a betegek és az egészségiigyi szakemberek szervezeteinek, valamint a gydrtok egyesiile-
teinek — a véleményét és az dltaluk nydjtott tdjékoztatdst.

(80) A beavatkozdssal jar klinikai teljesit6képesség-vizsgilatok és egyéb, a vizsgilati alanyokra nézve kockdzatot rejtd
teljesit6képesség-vizsgalatok alatt bekovetkezd stilyos nemkivénatos események vagy eszkozhibdk bejelentése, és
az eszkoz forgalomba hozataldt kovetSen elforduld stlyos vératlan események bejelentése kozott egyértelmd
kiilonbséget kell tenni, hogy elkeriilhetd legyen a kétszeri bejelentés.

(81) Ennek a rendeletnek piacfeliigyeletre vonatkozé szabélyokat kell tartalmaznia az illetékes nemzeti hatdsdgok
jogainak és kotelezettségeinek megerdsitése, a piacfeliigyeleti tevékenységeik hatékony koordindldsdnak biztositdsa,
és az alkalmazand¢ eljardsok egyértelmiivé tétele érdekében.

(82) Az illetékes hatdsdgok szamdra jelenteni kell a silyos varatlan eseménynek nem mindsiil6 vératlan események
szamdnak vagy stlyossdgdnak vagy a vdrhat6 hibds eredményeknek olyan, statisztikailag szignifikins mértékd
novekedését, amely jelentds hatdssal lehet az el6ny-kockdzat értékelésre és elfogadhatatlan mértékd kockdza-
tokhoz vezethet, lehetévé téve ezzel értékelésiiket és a megfelel§ intézkedések meghozatalt.

(83) Az (EU) 2017/745 rendeletben meghatdrozott feltételekkel és mddozatokkal 6sszhangban létre kell hozni egy
szakért6i csoportot, az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindciés csoportot, amely az orvostechnikai

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2010/63/EU irdnyelve (2010. szeptember 22.) a tudomdnyos célokra felhasznélt éllatok védelmérdl
(HLL 276.,2010.10.20., 33. 0.).
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eszkozok — ideértve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozoket — teriiletével Gsszefiiggésben betoltott
szerepitk és meglévd szakértelmitk alapjin a tagdllamok dltal kijelolt személyekbdl dll, hogy elvégezze az e
rendeletben és az (EU) 2017/745 rendeletben rd ruhdzott feladatokat, tandccsal 1dssa el a Bizottsdgot, valamint
tdmogassa a Bizottsigot és a tagdllamokat e rendelet harmonizdlt végrehajtdsdnak biztositdsdban. Az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoport szdmdra lehetGvé kell tenni, hogy alcsoportokat
hozzon létre, igy biztositva a szitkséges mélyrehaté szaktuddshoz valé hozzaférést az orvostechnikai eszk6zok —
ideértve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozoket is — teriiletén. Az alcsoportok 1étrehozdsakor kells
figyelmet kell forditani az orvostechnikai eszkozok teriiletén tevékenykedd unids szintd csoportok bevondsinak
lehetdségére.

(84) Az egészség és a biztonsigossig bels6 piacon beliili védelme kovetkezetesen magas szintjének biztositdsdhoz
alapvetd fontossdgu, hogy az illetékes nemzeti hatosagok egy koordindlé hatdsag irdnyitdsa mellett informécidcse-
re és koordindlt értékelések dtjdn szorosabban egyiittmikodjenek egymadssal, kiilonosen a teljesitSképesség-
vizsgélatok és a vigilancia teriiletén. A koordindlt informdcidcsere és értékelések elve az e rendeletben foglalt mas
hatdsagi tevékenységekre — példaul a bejelentett szervezet kijelolésére — is alkalmazandd, és azt 0sztonozni kell az
eszkozok piacfeliigyelete teriiletén is. A kozos tevékenységek, valamint a tevékenységek koordindldsa és kommuni-
kéldsa varhatéan a nemzeti szintd forrdsok és szaktudds hatékonyabb felhasznaldsat is eredményezi.

(85) A Bizottsagnak tudomdnyos, miszaki és megfelel§ logisztikai tdmogatdst kell nyijtania a koordindlé nemzeti
hatésagoknak, és gondoskodnia kell arrdl, hogy az eszkozok szabdlyozdsi rendszerét helytdllé tudomdnyos
bizonyitékok alapjén, hatékonyan és egységesen hajtsdk végre unids szinten.

(86) Az Unidnak és adott esetben a tagallamoknak tevékenyen részt kell venniiik az eszkozok teriiletén folytatott
nemzetkozi szabalyozdsi egyiittmiikodésben, hogy megkonnyitsék az eszkozokre vonatkozd, a biztonsdgossaggal
kapcsolatos informéciok egymadssal valé megosztasit, és el@segitsék azoknak a nemzetkozi szabélyozasi irdnymu-
tatdsoknak a tovdbbfejlesztését, amelyek hozzdjirulnak ahhoz, hogy mds joghatdsigokban is elfogaddsra
keriiljenek olyan szabélyozasok, amelyek megteremtik az egészségnek és a biztonsdgossignak az e rendeletben
foglaltakkal megegyezd szintd védelmét.

(87) A tagillamoknak meg kell tenniitk minden sziikséges intézkedést az e rendeletben foglalt rendelkezések végrehaj-
tasdnak biztositdsa érdekében, tobbek kozott azdltal, hogy hatékony, ardnyos és visszatart6 erejdi szankciokat
allapitanak meg e rendelkezések megsértésének esetére.

(88) Noha ez a rendelet nem sérti a tagallamok azon jogdt, hogy a nemzeti szintii tevékenységekre dijakat szabjanak
meg, a tagillamoknak az d4tlithat6sdg biztositdsa érdekében tdjékoztatniuk kell a Bizottsigot és a tobbi

tagdllamot, mielStt dontenek az ilyen dijak mértékérdl és osszetételérSl. Az atlathatdsdg fokozottabb biztositdsa
érdekében a dijak Osszetételét és mértékét kérésre nyilvanosan hozzaférhetdvé kell tenni.

(89) Ez a rendelet tiszteletben tartja az alapvets jogokat és a kiilonosen a Chartdban meghatdrozott alapelveket, min-
denekel6tt az emberi méltdsagot, a személyi sérthetetlenséget, a személyes adatok védelmét, a mivészet és
a tudomdny szabadsdgat, a vallalkozds szabadsagat és a tulajdonhoz valé jogot. Ezt a rendeletet a tagdllamoknak
ezekkel a jogokkal és alapelvekkel osszhangban kell alkalmazniuk.

(90)  E rendelet bizonyos nem alapvetd rendelkezéseinek moédositdsa érdekében a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra,
hogy az Eurdpai Unié6 miikodésérd] szolo szerzédés 290. cikkének megfelelGen jogi aktusokat fogadjon el.
Kiilonosen fontos, hogy a Bizottsdg az el6készitd munkdja sordn megfelel6 konzultdcidkat folytasson, tobbek
kozott szakértSi szinten is, és hogy e konzultdcikra a jogalkotds mingségének javitdsardl szold, 2016. dprilis 13-
i intézménykozi megallapoddsnak (') megfelelGen keriiljon sor. A felhatalmazédson alapulé jogi aktusok el8készi-
tésében vald egyenld részvétel biztositdsa érdekében az Eurdpai Parlament és a Tandcs a tagallamok szakértGivel
egyidejileg kap kézhez minden dokumentumot, és szakértSik rendszeresen részt vehetnek a Bizottsdg felhatal-
mazdson alapul6 jogi aktusok el6készitésével foglalkozé szakértdi csoportjainak iilésein.

(91)  E rendelet végrehajtdsa egységes feltételeinek biztositdsa érdekében a Bizottsagra végrehajtdsi hatdskoroket kell
ruhdzni. Ezeket a végrehajtdsi hatdskoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek ()
megfelelGen kell gyakorolni.

(Y HLL123.,2016.5.12,, 1. 0.
(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 182/2011/EU rendelete (2011. februdr 16.) a Bizottsdg végrehajtdsi hatdskoreinek gyakorldsdra
vonatkoz6 tagdllami ellen6rzési mechanizmusok szabélyainak és dltalanos elveinek megéllapitdsarél (HL L 55.,2011.2.28.,13. 0.).
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(92) A biztonsdgossagra és a teljesit6képességre vonatkozd, a gydrtok dltal készitend§ Osszefoglalokban szerepld
adatelemek formdjdt és megjelenitését, valamint a szabadforgalmi igazoldsok mintdjit meghatdrozé végrehajtdsi
jogi aktusok elfogaddsdra a tandcsadd bizottsdgi eljardst kell alkalmazni, mivel ezek a végrehajtdsi jogi aktusok
eljarasi jellegtiek, és unids szinten nincsenek kozvetleniil hatdssal az egészségre és a biztonsagra.

(93) A Bizottsagnak azonnal alkalmazandé végrehajtdsi jogi aktusokat kell elfogadnia, ha az alkalmazandé megfelel§sé-
gértékelési eljdrdstol vald tagdllami eltérésnek az Unid teljes terilletére vald kiterjesztésével osszefiiggésben
felmeriild, kellGen indokolt esetekben ez rendkiviil siirgds okbdl szikséges.

(94) A kibocsdté szervezetek és unids referencialaboratériumok kijelolésének lehet6vé tétele érdekében a Bizottsdgot
végrehajtdsi hatdskorokkel kell felruhdzni.

(95) Annak érdekében, hogy a gazdasigi szerepldk, kiilonosen a kkv-k, a bejelentett szervezetek, a tagdllamok és
a Bizottsdg alkalmazkodni tudjanak az e rendelettel bevezetett véltozasokhoz, valamint e rendelet megfelel§
alkalmazdsdnak biztositdsa érdekében, olyan dtmeneti id6szakot kell biztositani, amely elégséges ezen alkalmazko-
déshoz és a szitkséges szervezeti intézkedések meghozataldhoz. E rendeletnek bizonyos, a tagdllamokat és
a Bizottsagot kozvetlenil érint§ részeit azonban a lehet8 leghamarabb végre kell hajtani. Kiilonosen fontos az is,
hogy e rendelet alkalmazdsdnak kezd6napjdig megfelel§ szamu bejelentett szervezet kijelolésére keriiljon sor az 1
kovetelmények szerint, hogy el lehessen keriilni az eszk6zok piaci hidnydt. Mindazonéltal, valamely bejelentett
szervezet e rendelet kovetelményeinek megfelelGen, de e rendelet alkalmazdsinak kezdSnapjit megel6zéen
torténd kijelolése nem sértheti a 98/79[EK irdnyelv szerinti bejelentett szervezetek kijelolésének érvényességét,
sem azok hatdskorét arra, hogy e rendelet alkalmazdsdnak kezdSnapjdig tovdbbra is érvényes tandsitvanyokat
bocsassanak ki az emlitett irdnyelv értelmében.

(96) Annak érdekében, hogy az eszkozok és a tandsitvanyok regisztraciéjira vonatkozé dj szabalyokra vald atdllds
zavartalan legyen, azon kotelezettségnek, hogy a vonatkozé informdciokat be kell vinni az e rendelettel
létrehozott unids szintli elektronikus rendszerekbe, teljeskortien csak 18 hoénappal e rendelet alkalmazdsinak
kezd6napjat kovetSen célszer hatdlyba lépnie, amennyiben a megfelel6 informatikai rendszerek kifejlesztése
a terv szerint halad. Ezen dtmeneti id6szak alatt a 98/79/EK irdnyelv bizonyos rendelkezéseinek hatdlyban kell
maradniuk. A t6bbszori regisztralds elkeriilése érdekében azonban azok a gazdasdgi szerepldk és bejelentett
szervezetek, amelyek regisztraljdk magukat a megfelel, e rendelet alapjan unids szinten létrehozott elektronikus
rendszerekben, 1gy tekintendSk, hogy megfelelnek a tagillamok éltal az emlitett rendelkezések értelmében
elfogadott regisztracios kovetelményeknek.

(97) Az UDI-rendszer zokkenSmentes bevezetése érdekében az érintett eszkoz osztilyatdl fiiggen egy-ot évvel e
rendelet alkalmazdsdnak kezdénapjat kovetSen alkalmazni kell azt a kotelezettséget, amelynek értelmében az UDI
hordozéjat el kell helyezni az eszkoz cimkéjén.

(98) A 98/79/[EK irdnyelvet hatdlyon kiviil kell helyezni annak biztositdsa érdekében, hogy csak egy szabalyrendszer
legyen alkalmazandé az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok forgalomba hozataldra és az e rendelet
hatdlya ald tartozd, kapcsolédd szempontokra. Mindazondltal a gyartéknak az dltaluk forgalomba hozott
eszkozokkel kapcsolatos dokumentdcié rendelkezésre bocsatdsara vonatkozd, az emlitett irdnyelv szerinti kotele-
zettségei, valamint a gydrtknak és a tagdllamoknak a forgalomba hozott eszkozokkel kapcsolatos vigilanciatevé-
kenységekre vonatkozd, az emlitett irdnyelv szerinti kotelezettségei tovdbbra is alkalmazandék. Jollehet
a tagdllamok hatdskorében kell maradnia az arrdl valé dontésnek, hogy hogyan szervezik meg a vigilanciatevé-
kenységeket, kivdnatos lehet6vé tenni szdmukra azt, hogy az emlitett irdnyelv szerint forgalomba hozott
eszkozokkel kapcsolatos nemkivanatos vératlan eseményeket ugyanazon eszkozok igénybevételével jelentsék be,
mint az e rendelet szerint forgalomba hozott eszkozokkel kapcsolatos bejelentések esetében. Az emlitett irdnyelv
végrehajtdsaként elfogadott 2010/227/EU hatdrozatot, valamint a 90/385/EGK (') és a 93/42/EGK tandcsi
irdnyelvet (%) is hatdlyon kiviil kell helyezni att6l a naptdl kezd6dSen, amikor az Eudamed teljes mértékben
miikodSképessé valik.

(99) E rendelet kovetelményeit alkalmazni kell minden, az e rendelet alkalmazasinak kezdénapjitol kezdédden
forgalomba hozott vagy haszndlatba vett eszkozre. A zokkendmentes 4atdllds biztositdsa érdekében azonban
lehet6vé kell tenni, hogy a 98/79/EK irdnyelv értelmében kiadott érvényes tandsitvannyal rendelkezd eszkozoket
az emlitett id6pontot kovetd meghatdrozott idészak alatt forgalomba hozzdk vagy hasznilatba vegyék.

(100) Az eurdpai adatvédelmi biztos a 45/2001/EK rendelet 28. cikkének (2) bekezdése alapjan véleményt (%)
nyilvanitott.

(") A Tandcs irdnyelve (1990. jinius 20.) az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkozokre vonatkozé tagallami jogszabalyok kozelitésérdl
(HLL 189.,1990.7.20.,17.0.)

() ATandcs 93/42/EGK irdnyelve (1993. junius 14.) az orvostechnikai eszk6zokrdl (HLL 169.,1993.7.12,, 1. 0.).

() HLC 358.,2013.12.7.,10. 0.
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(101) Mivel e rendelet céljait, nevezetesen az orvostechnikai eszkozok tekintetében a bels§ piac zokkendmentes
muikodését, valamint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok magas szinvonaldnak és nagyfoka biztonsa-
gossagdnak garantdldsdt, ezdltal a betegek, felhaszndlok és mds személyek egészsége és biztonsdga magas szint(
védelmének biztositdst a tagillamok nem tudjék kielégitGen megvaldsitani, az Unié szintjén azonban az
intézkedés terjedelme és hatdsai miatt e célok jobban megvalésithatdk, az Unid intézkedéseket hozhat az Eurépai
Uniordl szolo szerzédés 5. cikkében foglalt szubszidiaritds elvének megfelelGen. Az emlitett cikkben foglalt
ardnyossag elvének megfelelGen ez a rendelet nem 1épi til az e célok eléréséhez sziikséges mértéket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
I. FEJEZET

BEVEZETO RENDELKEZESEK

1. szakasz

Hatdly és fogalommeghatdrozdsok
1. cikk
Targy és hatily

(1) Ez a rendelet meghatdrozza az emberi felhaszndldsra szdnt in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zoknek és
tartozékaiknak az Unidban torténd forgalomba hozataldra, forgalmazdsdra, illetve haszndlatbavételére vonatkozd
szabdlyokat. Ezt a rendeletet alkalmazni kell az ilyen in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokon és tartozékaikon
az Unibban végzett teljesitGképesség-vizsgalatokra is.

(2)  E rendelet a tovabbiakban ,eszkozok” néven hivatkozik az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre és az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok tartozékaira.

(3)  Ez a rendelet nem alkalmazandé a kovetkezékre:

a) dltaldnos laborat6riumi haszndlatra késziilt eszkozok vagy kizdrdlag kutatdsi céli felhasznaldsra szant eszkozok,
kivéve, ha azokat jellemzGikre tekintettel gyartSjuk kifejezetten in vitro diagnosztikai vizsgélatok végzésére szdnta;

b) invaziv mintavételi termékek, illetve olyan termékek, amelyeket mintavétel céljabol kozvetleniil az emberi testen
hasznalnak;

¢) tandsitott nemzetkozi referenciaanyagok;
d) kils6 mingségértékelési programokndl alkalmazott anyagok.

(4)  Minden olyan eszkozt, amely forgalomba hozatalkor vagy haszndlatbavételkor szerves részeként az (EU)
2017/745 rendelet 2. cikkének 1. pontjdban meghatdrozott orvostechnikai eszkozt tartalmaz, az emlitett rendeletnek
kell szabdlyoznia. Az in vitro diagnosztikai orvostechnikaieszkoz-alkotorész tekintetében az ebben a rendeletben meghaté-
rozott kovetelményeket kell alkalmazni.

(5) Ez a rendelet a 2014/30/EU irdnyelv 2. cikke (3) bekezdésének értelmében vett egyedi unids jogszabdlynak
mindsiil.

(6)  Azoknak az eszkozoknek, amelyek egytttal a 2006/42/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') 2. cikke
madsodik bekezdésének a) pontja értelmében vett gépnek is mindsiilnek, az emlitett irdnyelv szerint relevns veszélyek
esetén az emlitett irdnyelv I. mellékletében meghatdrozott alapvet§ egészségvédelmi és biztonsdgi kovetelményeknek is
meg kell felelniiik, amennyiben ezek a kovetelmények specifikusabbak az e rendelet I. mellékletének II. fejezetében
meghatdrozott, a biztonsdgossagra és a teljesit6képességre vonatkozé dltaldnos kovetelményeknél.

(7)  Ez a rendelet nem érinti a 2013/59/Euratom irdnyelv alkalmazdsat.

(8)  Ez a rendelet nem érinti a tagdllamok azon jogat, hogy egy konkrét eszkoztipus haszndlatdt az e rendeletben nem
szabalyozott valamely szempont alapjan korlatozzak.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2006/42/EK irdnyelve (2006. médjus 17.) a gépekrSl (HLL 157., 2006.6.9., 24. 0.).



L117/188 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2017.5.5.

(9)  Ez a rendelet nem érinti az egészségiigyi szolgdltatdsok és az orvosi elldtds szervezésére, nytjtdsdra vagy finanszi-
rozdsdra vonatkoz6 nemzeti jogot, igy példdul azt a kovetelményt, hogy bizonyos eszkozoket csak orvosi rendelvényre
lehet kiadni, azt a kovetelményt, hogy csak bizonyos egészségiigyi szakemberek vagy egészségiigyi intézmények
adhatnak ki vagy hasznalhatnak bizonyos eszkozoket, vagy hogy ezek haszndlata sordn célirdnyos szakmai tandcsaddst
kell igénybe venni.

(10)  E rendelet egyetlen rendelkezése sem korldtozza a sajtdszabadsdgot vagy a médidban a véleménynyilvanitds
szabadsdgdt, amennyiben az Uniéban és a tagdllamokban — mindenekel6tt az Eurdpai Unié Alapjogi Chartdja 11. cikke
értelmében — e szabadsdgok garantaltak.

2. cikk
Fogalommeghatirozasok

E rendelet alkalmazdsdban:
1. ,orvostechnikai eszkoz”™ az (EU) 2017/745 rendelet 2. cikke 1. pontjdban meghatdrozott orvostechnikai eszkoz.

2. ,in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz” minden olyan orvostechnikai eszkoz, amelyet — mint reagens,
reagensszdrmazék, kalibrdlé és kontrollanyag, diagnosztikai kit, késziilék, berendezés, gép, szoftver vagy rendszer —
onmagaban vagy mds eszkozzel egyiittesen alkalmazva a gyarté az emberi szervezetbdl szdrmazé mintak — ideértve
a vér- és a szovetadomdnyozdst is — kizdrolag vagy els@sorban azzal a céllal torténd in vitro vizsgdlata céljdbol
torténS haszndlatra szdn, hogy informdciot szolgdltasson a kovetkezdk barmelyikérdl vagy a kovetkezd célok
barmelyike érdekében:

a) fizioldgiai vagy patoldgiai folyamatrdl vagy édllapotrol,

b) velesziiletett testi vagy szellemi kdrosoddsokrol,

¢) adott kéros dllapotra vagy betegségre vald hajlamrdl,

d) a potencidlis recipiensek biztonsigdnak és kompatibilitdsdnak megitélése céljabol,

e) egy kezelésre adott vélasznak vagy az dltala kivaltott reakcidknak az eldrejelzése céljabdl,

f) terdpids intézkedések meghatdrozdsa vagy figyelemmel kisérése céljabol.

A mintdk befogaddsdra szolgdl6 tartdlyok in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéznek tekintenddk.

3. ,mintdk befogaddsdra szolgalé tartily”: olyan vakuumos vagy nem vdkuumos eszkoz, amelyet a gydrt6 specidlisan
arra szdnt, hogy az emberi szervezetbdl szarmazé mintdkat kozvetleniil a levételt kovetGen befogadja, és in vitro
diagnosztikai vizsgilat céljra tarolja;

4. ,in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz tartozéka”: olyan drucikk, amely onmagdban nem in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkoz, de amelyet gydrt6ja arra szant, hogy egy vagy tobb adott in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozzel egyiitt haszndlva lehet6vé tegye az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz(ok) rendeltetésszerti
haszndlatdt, vagy meghatdrozott és kozvetlen médon segitse az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz(6k)
gy6gyaszati alkalmazhatésdgdt, annak/azok rendeltetése szempontjabdl;

5. ,0nellendrzésre szolgild eszkdz” minden olyan eszkoz, amelyet egy gyartd laikus személyek dltali haszndlatra szdn,
ideértve azokat az eszkozoket is, amelyeket laikus személyek részére az informdcids tirsadalom valamely szolgdl-
tatdsa Gtjdn kindlt vizsgalati szolgéltatdsokhoz haszndlnak;

6. ,betegkozeli laboratériumi diagnosztikdra haszndlt eszkoz” minden olyan eszkoz, amely nem onellenGrzésre,
hanem a vizsgdlatok egészségiigyi szakember dltal laboratériumi kornyezeten kiviili, rendszerint a beteg kozelében

vagy a betegdgy mellett torténd elvégzésére szolgdl;

7. Jkapcsolt diagnosztikum”: olyan eszkoz, amely alapvet§ fontossighi egy adott gyogyszer biztonsdgos és hatdsos
felhasznéldsahoz, amennyiben:

a) a kezelés el6tt ésfvagy alatt meghatdrozza, hogy melyek azok a betegek, akik esetében a gydgyszer a legnagyobb
valoszintiséggel hatékony lesz, vagy

b) a kezelés el6tt és/vagy alatt meghatdrozza, hogy melyek azok a betegek, akik esetében fokozottan fenndll annak
veszélye, hogy az adott gydgyszerrel torténd kezelés silyos nemkivanatos hatdsokat vilt ki;

8. ,generikus eszkozcsoport™ olyan eszkozok csoportja, amelyek rendeltetése azonos vagy hasonld, illetve technol6-
gidjuk hasonlésdgokat mutat, és ez lehetGvé teszi egyedi jellemzdket nem titkr6z8 generikus osztélyozdsukat;
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9. ,egyszer hasznalatos eszkoz”: olyan eszkoz, amelyet egyetlen beavatkozds sordn torténd hasznélatra szdnnak;

10. ,hamisitott eszkoz”: minden olyan eszkoz, amely hamisan van azonositva, ésfvagy amely esetében hamisan van
feltiintetve annak eredete, és/vagy amelynek hamisak a CE-jelolésre vonatkozé tandsitvinyai vagy a CE-jelolésre
irdnyuld eljarashoz kapcsolodé dokumentumai. Ez a fogalommeghatdrozds nem terjed ki az el6irdsoknak valé meg
nem felelés azon eseteire, amelyek nem szdandékosak, tovabba nem érinti a szellemitulajdon-jogok megsértését;

11. ,diagnosztikai kit™ egy adott in vitro diagnosztikai vizsgdlatnak vagy annak egy részének az elvégzésére
haszndlando, egyiittesen csomagolt osszetevdk;

12. ,rendeltetés”: az eszkoz rendeltetésszerti haszndlata a gydrt6 dltal a cimkén, a haszndlati Gtmutatéban, a rekldma-
nyagokon, a kereskedelmi tdjékoztaté anyagokon vagy nyilatkozatokban feltiintetett adatok, vagy a gyarté dltal
a teljesit6képesség-értékelésben meghatdrozottak szerint;

13. ,cimke” magdn az eszk6zon, az egyes egységek csomagoldsin vagy tobb eszkoz kozds csomagoldsin feltiintetett,
frott, nyomtatott vagy grafikus informéciok;

14. ,hasznélati dtmutaté” a gyartd dltal a felhaszndlok tdjékoztatdsdra szolgdltatott informdcidk az eszkdz rendelte-
tésérdl, rendeltetésszerti hasznalatdrdl és a szitkséges ovintézkedésekrdl;

15. ,egyedi eszkozazonositd” (,UDI”): numerikus vagy alfanumerikus karakterek sorozata, amely nemzetkozileg
elfogadott eszkozazonosité és kodoldsi szabvanyok szerint jon létre, és lehetévé teszi a piacon forgalomba hozott
egyes eszkozok egyértelmd azonositdsat;

16. ,kockdzat™ az drtalom bekovetkezése valdszintiségének és az drtalom stilyossdgdnak az egyiittes hatdsa;

17. ,elény-kockdzat értékelés™ az Gsszes olyan elényre és kockdzatra vonatkozd értékelés elemzése, amelyek a gydrt6
dltal meghatdrozott rendeltetés szerinti haszndlat esetén jelentGséggel birhatnak az eszkoz rendeltetésszeri

haszndlata szempontjabol;

18. kompatibilitds”: valamely eszkoz — a szoftvereket is beleértve — alkalmassdga egy vagy tobb mds eszkozzel egyiitt
vald, rendeltetésszer(i haszndlata esetén:

a) a rendeltetés szerinti teljesitGképesség elvesztése vagy veszélyeztetése nélkiili feladatvégzésre, ésfvagy

b) az Osszekapcsolt eszkozok bdrmely részének moédositdsa vagy dtalakitisa nélkili integraloddsra ésfvagy
miikodésre, és[vagy

c) utkozés[interferencia vagy nemkivanatos hatds nélkiili egyiittes haszndlatra;

19. ,interoperabilitds” ugyanazon gydrté vagy kilonboz8 gyartok két vagy tobb eszkozének — a szoftvereket is
beleértve — alkalmassdga:

a) az egymds kozotti informacidcserére és a csere targyat képezd informdcionak meghatarozott feladat helyes, az
adatok tartalmdt meg nem valtoztatd végrehajtasa céljabol torténd felhasznaldsara, ésfvagy

b) az egyméssal valé kommunikdciora, és/vagy
c) arra, hogy rendeltetés szerint egyiitt mikodjenek.

20. ,forgalmazds™ teljesitGképesség-vizsgélatra szant eszk6zoktdl eltérd eszkoz gazdasdgi tevékenység keretében torténd
rendelkezésre bocsdtdsa az unids piacon terjesztés, fogyasztas vagy felhaszndlds céljabdl, ingyenesen vagy ellenérték
fejében;

21. forgalomba hozatal™ teljesit6képesség-vizsgdlatra szdnt eszkozoktdl eltérS eszkoz els§ forgalmazdsa az unids
piacon;

22. Jhaszndlatbavétel” az a fazis, amikor egy teljesitGképesség-vizsgédlatra szdnt eszkozoktdl eltérs eszkozt a rendelte-
tésének megfelel§ haszndlatra alkalmas éllapotban elsé alkalommal a végfelhaszndlé rendelkezésére bocsitanak az
unids piacon;

23. ,gyartd”: olyan természetes vagy jogi személy, akijamely eszkozt gyart vagy teljesen feldjit, vagy eszkozt terveztet,
gyartat vagy teljesen feldjittat, és a szoban forgd eszkozt a sajit neve vagy védjegye alatt forgalmazza;

24. ,teljes feldjitds™ a gyartd fogalommeghatdrozasa céljabol egy mar forgalomba hozott vagy haszndlatba vett eszkéz
teljes helyredllitdsa, vagy haszndlt eszkozoknek abbdl a célbdl torténd Gj eszkozzé alakitdsa, hogy az eszkoz
megfeleljen ennek a rendeletnek; a teljes feldjitdssal az érintett eszkozok tekintetében 1j élettartam veszi kezdetét;
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25. ,meghatalmazott képvisel6” az Uni6ban letelepedett olyan természetes vagy jogi személy, aki vagy amely egy, az
Unién kivil makods gyart6tdl irdsos megbizast kapott és fogadott el, hogy meghatdrozott feladatokkal
kapcsolatban a gyart6 nevében eljirjon, figyelemmel ez utébbinak az e rendelet szerinti kotelezettségeire;

26. ,import6r”™: az Unidban letelepedett minden olyan természetes vagy jogi személy, aki vagy amely harmadik
orszagbdl szarmazé eszkozt hoz forgalomba az unids piacon;

27. ,forgalmazé™ a gyart6tdl vagy importdrtdl kilonb6z8 minden olyan természetes vagy jogi személy a forgalmazéi
halézatban, aki vagy amely eszkozt forgalmaz, a hasznalatbavétel id6pontjdig bezdrolag;

28. ,gazdasdgi szerepld™: gyartd, meghatalmazott képvisel, importdr vagy forgalmazd;

29. ,egészségiigyi intézmény™: olyan szervezet, amelynek els6dleges célja a betegek gondozdsa vagy kezelése, vagy
a kozegészség el6mozditasa;

30. ,felhaszndl6™ az adott eszkozt haszndld egészségiigyi szakember vagy laikus;

31. ,laikus™ olyan egyén, aki az adott egészségiigyi vagy orvostudomdnyi teriileten nem rendelkezik formdlis képzett-
séggel.

32. ,megfelelGségértékelés”: az az eljards, amelynek sordn megallapitdst nyer, hogy egy adott eszkdz vonatkozasdban
teljesiilnek-e az e rendeletben foglalt kovetelmények;

33. ,megfelelGségértékels szervezet”: olyan szervezet és egyben harmadik fél, amely megfelelgségértékelési tevékeny-
ségeket végez, ideértve a kalibraldst, tesztelést, tandsitdst és ellendrzést is;

34. ,bejelentett szervezet™ egy ezzel a rendelettel 6sszhangban kijelolt megfelelgségértékels szervezet;

35. ,CE megfeleldségi jelolés” vagy ,CE-jelolés™ olyan jel6lés, amellyel a gyarté jelzi, hogy az eszkoz megfelel az ebben
a rendeletben vagy olyan mds alkalmazandd uniés harmonizdcids jogszabdlyban meghatdrozott, alkalmazand6
kovetelményeknek, amelyek a jelolés feltiintetését el6irjdk;

36. ,klinikai bizonyiték”: valamely eszkozhoz tartozd klinikai adatok és az eszkoz teljesitSképesség értékelésének
eredményei, amelyek kell6 mennyiségben és minéségben dllnak rendelkezésre annak megalapozott eldontéséhez,
hogy a gydrt6 altal el6irt rendeltetés szerint haszndlva az eszkoz biztonsdgos-e és elérhetd(k)-e vele a célzott klinikai
elény(ok);

37. ,klinikai elény”: egy adott eszkdznek a funkcidjahoz (azaz példdul betegek sztiréséhez, megfigyeléséhez, diagnoszti-
zdldsdhoz vagy diagnosztizaldsanak el6segitéséhez) kapcsoloddan kifejtett kedvez$ hatdsa, illetve a betegelldtdsra
vagy a kozegészségre gyakorolt kedvez§ hatasa;

38. ,egy analit tudomdnyos érvényessége™ egy analit kapcsolata egy klinikai vagy fizioldgids dllapottal;

39. ,az eszkoz teljesitGképessége™ egy eszkoz arra val6 alkalmassdga, hogy teljesitse a gydrt6 dllitdsa szerinti rendel-

tetését. A teljesit6képesség az e rendeltetést aldtdmaszt6 analitikai és adott esetben klinikai teljesitSképességbdl all;

40. ,analitikai teljesitGképesség™ egy eszkoz arra valé alkalmassdga, hogy egy bizonyos analitot helyesen felismerjen
vagy mérjen;

41. klinikai teljesitGképesség™ egy eszkoz arra val6 alkalmassdga, hogy olyan eredményeket szolgaltasson, amelyek
a célesoportra és a célfelhaszndldkra nézve bizonyos klinikai dllapottal vagy fiziologids vagy patoldgids folyamattal
vagy allapottal korreldciét mutatnak;

42. teljesit6képesség-vizsgalat™ egy eszkoz analitikai vagy klinikai teljesit6képességének megallapitdsa vagy bizonyitdsa
érdekében végzett vizsgalat;

43, teljesit6képesség-vizsgdlati terv™: olyan dokumentum, amely leirja egy adott teljesitképesség-vizsgdlat indokait,
célkitiizéseit, elrendezését, modszertandt, nyomon kovetését, statisztikai megfontoldsait, szervezését és lefolytatdsat;

44. teljesit6képesség-értékelés”: egy eszkoz tudomdnyos érvényességét, valamint analitikai, és adott esetben klinikai

teljesitGképességét megéllapité vagy bizonyité adatok értékelése és elemzése;

45. teljesit6képesség-vizsgalatra szant eszk6z”: olyan eszkoz, amelyet a gyartd teljesit6képesség-vizsgalatban torténd
felhasznaldsra szan.

Azok az eszkozok, amelyeket kutatdsi céli felhaszndldsra szdnnak, és nincs orvosi céli rendeltetésiik, nem
tekintendGk teljesitGképesség-vizsgélatra szdnt eszkoznek;



2017.5.5. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 117/191

46. ,beavatkozdssal jaré klinikai teljesit6képesség-vizsgalat™ olyan klinikai teljesitGképesség-vizsgdlat, amelynek esetében
a vizsgélati eredmények hatdssal lehetnek a betegelldtdssal kapcsolatos dontésekre ésfvagy fel lehet azokat hasznalni
a kezelés irdnydnak meghatdrozasdhoz;

47. ,vizsgdlati alany”: az az egyén, aki részt vesz egy teljesit6képesség-vizsgalatban oly médon, hogy a téle szdrmazo
mintdn/mintdkon teljesitGképesség-vizsgdlatra szant eszkozzel ésfvagy kontrolleszkozzel in vitro vizsgalatot
végeznek;

48. ,vizsgdld™ az az egyén, aki a teljesitGképesség-vizsgalatok helyszinén a teljesitképesség-vizsgdlat elvégzéséért
felelds;

49. ,diagnosztikai specifikussg”: egy eszkoz alkalmassdga arra, hogy felismerje egy bizonyos betegségre vagy allapotra
vonatkozdan a célmarker hidnyat;

50. ,diagnosztikai érzékenység”: egy eszkoz alkalmassdga arra, hogy azonositsa egy bizonyos betegség vagy dllapot
célmarkerének jelenlétét;

51. ,prediktiv érték™ annak a valdszintisége, hogy annal a személynél, akinél az eszkoz pozitiv vizsgdlati eredményt
mutatott, fenndll a vizsgélat targyat képezd dllapot, illetve annak a valdszintsége, hogy anndl a személynél, akinél az
eszkoz negativ vizsgalati eredményt mutatott, nem 4ll fenn a vizsgdlat targyat képezé dllapot;

52. ,pozitiv prediktiv érték™ egy eszkoz arra valé alkalmassdga, hogy bizonyos, adott népesség korében vizsgdlt
tulajdonsdgra nézve elkiilonitse egymdstdl a valds pozitiv eredményeket az alpozitiv eredményektdl;

53. ,negativ prediktiv érték”™ egy eszkoz arra valé alkalmassiga, hogy bizonyos, adott népesség korében vizsgalt
tulajdonsdgra nézve elkiilonitse egymadstdl a valds negativ eredményeket az dlnegativ eredményektdl;

54. ,valészintiségi hdnyados™ egy eredmény el6forduldsdnak valdszintisége egy olyan személynél, akinél fennall
a vizsgalat céljat képezd klinikai vagy fizioldgids allapot, Osszehasonlitva ugyanazon eredmény olyan személynél
torténd el6forduldsanak valdszintiségével, akinél az adott klinikai vagy fizioldgids allapot nem 4l fenn;

55. ,kalibrdl6 anyag”: egy adott késziilék kalibrdldsahoz alkalmazott mérési referenciaanyag;
56. ,kontrollanyag”™ olyan anyag vagy targy, amelyet a gyart6ja egy adott eszkoz teljesitSképességbeli jellemzbinek az
igazoldsara szant;

57. ,megbizé”: minden olyan személy, vallalkozds, intézmény vagy szervezet, aki vagy amely a teljesitGképesség-
vizsgélat kezdeményezéséért, irdnyitdsdért és finanszirozdsdnak meghatdrozaséért felel@sséget véllal;

58. ,tdjékoztatdson alapulé beleegyezd nyilatkozat™ a teljesit6képesség-vizsgdlat minden olyan szempontjirdl torténd
értesiilést kovetSen, amely a vizsgdlati alanynak a teljesit6képesség-vizsgdlatban vald részvételérdl meghozand6
dontése szempontjdbdl meghatdrozo, a vizsgdlati alany dltali szabad és onkéntes kifejezése annak, hogy részt kivin
venni az adott teljesit6képesség-vizsgdlatban, illetve a kiskortak és a korldtozottan cselekvképes és cselekviképtelen
vizsgdlati alanyok esetében a torvényes képviselGjiik engedélye vagy beleegyezése a teljesitGképesség-vizsgdlatba vald
bevondsukra vonatkozdan;

59. ,etikai bizottsdg™ valamely tagallamban a nemzeti joggal 6sszhangban létrehozott fiiggetlen testiilet, amely felhatal-
mazdssal rendelkezik arra, hogy e rendelet alkalmazisdban véleményt nyilvanitson, mégpedig laikus személyek,
killonosen betegek és betegszervezetek véleményének a figyelembevételével;

60. ,nemkivdnatos esemény”: egy teljesitGképesség-vizsgdlattal Osszefiggésben a vizsgdlati alanyok, felhaszndlok vagy
mas egyének egészségi dllapotdban bekovetkez6 minden kedvezdtlen véltozds, betegellatdssal kapcsolatos helytelen
dontés, el6re nem lathaté megbetegedés vagy sériilés vagy kedvezétlen klinikai tiinet, ideértve a rendellenes labora-
tériumi eredményeket is, fiiggetleniil attdl, hogy ezek a teljesit6képesség-vizsgalatra szant eszkozzel kapcsolatosak-e
vagy sem;

61. ,stlyos nemkivinatos esemény”: minden olyan nemkivdnatos esemény, amely a kovetkezSk barmelyikéhez vezetett:

a) olyan betegellatassal kapcsolatos dontés, amelynek kovetkeztében a vizsgalt egyén életét veszti vagy kozvetlen
életveszélybe keril, vagy a vizsgalt személy utddja életét veszti,

b) haldl,

c) a vizsgdlt egyén vagy a vizsgdlt adomdnyok vagy anyagok recipiense egészségi allapotdnak stlyos romldsa, ami
a kovetkezSk barmelyikéhez vezetett:

i. életet veszélyeztetd megbetegedés vagy sériilés;

ii. az anatémiai struktdrdk vagy élettani funkcidk tartds kdrosoddsa;
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iii. kérhdzi dpolds vagy a beteg korhdzi dpoldsanak meghosszabbodasa,

iv. életet veszélyeztetd megbetegedés vagy sériilés megelGzése érdekében, vagy az anatémiai struktirdk vagy
élettani funkcidk tart6s kdrosoddsdnak megelGzése érdekében végrehajtott orvosi vagy sebészeti beavatkozds;

v. kréonikus betegség,
d) magzati distressz, magzati haldl, velesziiletett testi vagy szellemi kdrosodas, vagy sziiletési rendellenesség;

62. ,eszkozhiba™ egy adott, teljesitGképesség-vizsgalatra szant eszkoz azonositdsiban, mindségében, tartéssagaban,
megbizhatésagaban, biztonsdgossdgdban vagy teljesit6képességében tapasztalt barmely rendellenesség, ideértve
a rendellenes mtikodést, a felhaszndldsi hibdkat, illetve a gydrt6 altal szolgéltatott informdcidk helytelenségét.

63. forgalomba hozatal utdni feliigyelet” a gyarték altal mds gazdasdgi szereplSkkel egyiittmikodésben végzett
mindazon tevékenységek, amelyek célja az dltaluk forgalomba hozott, forgalmazott vagy haszndlatba adott
eszkozeikkel kapcsolatban szerzett tapasztalatok proaktiv médon torténd osszegzését és feliilvizsgdlatdt lehetévé
tev$ szisztematikus eljards kialakitdsa és napra készen tartdsa annak érdekében, hogy azonositani lehessen minden
olyan esetet, amikor haladéktalanul korrekcids vagy megel6z6 intézkedés alkalmazdsdra van sziikség;

64. ,piacfeliigyelet”: a hatésdgok éltal végzett tevékenységek és hozott intézkedések annak ellenérzésére és biztositdsdra,
hogy az eszkozok megfeleljenek a vonatkozdé unids harmonizdciés jogszabdlyokban megdllapitott kovetelmé-
nyeknek, illetve ne jelentsenek veszélyt az egészségre, a biztonsdgra vagy a kozérdek védelmének barmilyen mds
szempontjara;

65. ,visszahivds”: minden olyan intézkedés, amelynek célja a mar a végfelhaszndlé rendelkezésére bocsitott eszkoz
visszajuttatdsa;

66. forgalombdl torténd kivonds™ minden olyan intézkedés, amelynek célja egy adott eszkoz tovabbi forgalmazdsinak
megakadélyozdsa a forgalmazéi hélézatban;

67. ,vératlan esemény” a forgalmazott eszkoz tulajdonsdgaiban vagy teljesitGképességében bekovetkezett rendellenes
miikodés vagy romlds — ideértve az ergondmiai jellemzEkbdl ad6dé felhaszndldsi hibét is —, valamint a gyartd altal
szolgaltatott informdaciék helytelensége és minden olyan drtalom, amely az eszkoz dltal szolgéltatott informdacidk
vagy eredmény(ek) alapjan meghozott orvosi dontés, elvégzett vagy el nem végzett beavatkozds kovetkezménye;

68. ,stlyos vdratlan esemény”: minden olyan vératlan esemény, amely kozvetetten vagy kozvetleniil a kovetkez8khoz
vezetett, vezethetett volna vagy vezethet:

a) a beteg, a felhaszndl6 vagy mds egyén haldla,
b) a beteg, a felhaszndl6 vagy mds egyén egészségi dllapotdnak silyos dtmeneti vagy tartds romldsa,
¢) stlyos kozegészségiigyi kockdzat;

69. ,stlyos kozegészségiigyi kockdzat”™ minden olyan esemény, amely magdban hordozhatja a haldlnak, egy egyén
egészségi dllapota silyos romldsdnak vagy silyos betegség bekovetkezésének a kozvetlen kockdzatit, és amelynek az
esetében gyors korrekcids intézkedések valhatnak sziikségessé, valamint amely jelentSs ardnyban okozhat emberi
megbetegedést vagy elhaldlozdst, vagy amely szokatlan vagy vératlan az adott helyszinen és id6pontban;

70. ,korrekcids intézkedés”: minden olyan intézkedés, amelyet annak érdekében hoznak, hogy kikiiszoboliék az
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el6irasoknak valé megfelelés lehetséges vagy tényleges hidnydnak vagy egy mds nemkivanatos helyzetnek az okat;

71. ,helyszini biztonsdgi korrekcids intézkedés™ a gydrtd dltal mdszaki vagy egészségiigyi okokbdl hozott korrekcios
intézkedés egy adott forgalmazott eszkozzel kapcsolatos stlyos vératlan esemény kockdzatdnak megelGzése vagy
csokkentése érdekében;

72. ,helyszini biztonsdgi feljegyzés™ egy helyszini biztonsdgi korrekcids intézkedéssel kapcsolatban a gydrt6 dltal
a felhaszndlok vagy véasarlok részére kiildott tdjékoztatds;

73. ,harmonizdlt szabvdny”: az 1025/2012/EU rendelet 2. cikke 1. pontjdnak c) alpontjdban meghatdrozottak szerinti
eur6pai szabvany;

74. ,egységes el6irdsok™ olyan, a szabvanytdl eltérd, mdszaki és/vagy klinikai kovetelmények, amelyek segitséget
nyujtanak egy adott eszkozre, folyamatra vagy rendszerre alkalmazandé jogi kotelezettségek betartdsdhoz.
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2. szakasz

A termékek szabdlyozdsi stdtusza és tandcsadds
3. cikk
A termékek szabilyozisi stitusza

(1)  Valamely tagdllam kell6en megindokolt kérésére a Bizottsig — az (EU) 2017/745 rendelet 103. cikke alapjin
létrehozott, orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordinicids csoporttal folytatott konzultdciét kovetGen -
végrehajtdsi jogi aktusok Gtjdn meghatdrozza, hogy egy adott termék, termékkategéria vagy termékcsoport az ,in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdz” vagy az ,in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz tartozéka” fogalommegha-
tdrozds ald tartozik-e. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat az e rendelet 107. cikkének (3) bekezdésében emlitett vizsgalé-
bizottsagi eljdras keretében kell elfogadni.

(2) A Bizottsdg az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordinacids csoporttal folytatott konzulticidt kovetGen
sajat kezdeményezésre is hatdrozhat az e cikk (1) bekezdésében emlitett kérdésekrdl. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat
a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsigi eljards keretében kell elfogadni.

(3) A Bizottsag gondoskodik arrél, hogy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok, orvostechnikai eszkozok,
gyogyszerek, emberi szovetek és sejtek, kozmetikai termékek, biocidok, élelmiszerek és szitkség esetén mds termékek
terén a tagdllamok megosszdk egymadssal szakértelmiiket egy adott termék, termékkategdria vagy termékcsoport
megfelel§ szabélyozasi stituszanak meghatdrozdsa érdekében.

(4)  Annak elbirdldsa sordn, hogy a gydgyszerekkel, emberi szovetekkel és sejtekkel, biocidokkal és élelmiszeripari
termékekkel kapcsolatos termékek szabalyozdsi stitusza eszkoz legyen-e, a Bizottsdg gondoskodik az esetnek
megfelelSen az Eurépai Gyogyszeriigynokséggel (a tovdbbiakban: EMA), az Eurépai Vegyianyag-iigynokséggel, illetve az
Eurépai Elelmiszer-biztonsagi Ugynokséggel valé megfelel6 szinti konzultaciérol.

4. cikk
Genetikai tdjékoztatds, genetikai tandcsadds és tdjékoztatison alapul6 beleegyezd nyilatkozat

(1) A tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy amikor a 2011/24/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (!)
3. cikkének a) pontjdban meghatdrozottak szerinti egészségiigyi ellatdssal osszeftiggésben és orvosi diagnosztikai célbdl,
kezelések javitdsa céljdbdl, vagy prediktiv vagy méhen beliili vizsgdlatok céljdbdl egyéneken genetikai vizsgalatokat
végeznek, a vizsgalt egyén vagy — az esetnek megfelelGen — annak torvényes képviselgje adott esetben relevans tdjékoz-
tatdst kapjon a genetikai vizsgdlat jellegér6l, jelent8ségérdl és kovetkezményeirdl.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett kotelezettségek részeként a tagdllamoknak mindenekel6tt azt kell biztositaniuk, hogy
az emlitett egyének megfelel§ tandcsaddsban részesiiljenek az olyan genetikai vizsgdlatok alkalmazdsa esetén, amelyek
olyan kéros allapotokra ésfvagy betegségekre vald genetikai hajlamrol szolgdlnak informéciéval, amelyek a tudomény és
technoldgia aktudlis dlldsa szerint dltaldnossdgban gydgyithatatlannak mindsiilnek.

(3)  Nem alkalmazand6 a (2) bekezdés azokban az esetekben, amikor a genetikai vizsgélat olyan kéros éllapotot és|
vagy betegséget erGsit meg, amelyrdl a vizsgdlt egyénnek mdar tudomdsa volt, valamint azokban az esetekben sem,
amikor kapcsolt diagnosztikumot alkalmaznak.

(4) E cikk rendelkezései nem korldtozzak a tagdllamokat abban, hogy nemzeti szinten olyan intézkedéseket
fogadjanak el vagy tartsanak fenn, amelyek nagyobb védelmet biztositanak a betegek szdmadra, konkrétabbak, illetve
a tajékoztatdson alapul beleegyezd nyilatkozathoz kapcsolddnak.

II. FEJEZET

AZ ESZKOZOK FORGALMAZASA, HASZNALATBAVETELE A GAZDASAGI SZEREPLOK KOTELE-
ZETTSEGE], CE- ]ELOLES SZABAD MOZGAS

5. cikk
Forgalomba hozatal és hasznélatbavétel
(1)  Egy adott eszkoz csak akkor hozhat6 forgalomba vagy adhaté haszndlatba, ha a szabalyoknak megfelel§ rendel-
kezésre bocsatdsa és megfelel§ hasznalatbavétele, karbantartdsa és rendeltetésének megfelel§ haszndlata sordn megfelel

ennek a rendeletnek.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2011/24[EU irdnyelve (2011. madrcius 9.) a hatdron dtnydlé egészségiigyi elldtdsra vonatkozé
betegjogok érvényesitésérdl. (HLL 88.,2011.4.4.,45.0.).
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(2) Az eszkoznek meg kell felelnie az 1. mellékletben megdllapitott és a rendeltetésének figyelembevételével rd
alkalmazando, a biztonsdgossdgra és a teljesit6képességre vonatkozé dltaldnos kovetelményeknek.

(3) A biztonsdgossdgra és a teljesit6képességre vonatkozé dltalinos kovetelményeknek valé megfelelés igazoldsanak
egy, az 56. cikknek megfeleld teljesit6képesség-értékelést is kell tartalmaznia.

(4)  Azokat az eszkozoket, amelyeket egészségiigyi intézményekben gyartanak és haszndlnak —a teljesitGképesség-
vizsgélatra szant eszkozok kivételével — haszndlatba vettnek kell tekinteni.

(5) Az L mellékletben meghatdrozott, a biztonsdgossagra és a teljesit6képességre vonatkozd dltalinos kovetelmények
kivételével e rendelet kovetelményeit nem kell alkalmazni azokra az eszkozokre, amelyeket kizdrdlag az Unidban
letelepedett egészségiigyi intézményekben gydrtanak és haszndlnak, feltéve, hogy az aldbbi Gsszes feltétel teljesiil:

a) az eszkozoket nem adjék dt mds jogalanynak;
b) az eszkozoket megfelel6 mindségirdnyitasi rendszerek keretében gyartjdk és hasznaljak;

c) az egészségiigyl intézmény laboratériuma megfelel az EN ISO 15189 szabvdnynak vagy adott esetben az
alkalmazandé nemzeti rendelkezéseknek, az akkrediticidra vonatkozd nemzeti rendelkezéseket is ideértve;

d) az egészségiigyi intézmény a dokumentdcidjdban igazolja, hogy a célzott betegcsoport sajtos igényei egy mdsik,
a piacon elérhetd, egyenértékd eszkozzel nem, vagy a teljesitSképesség megfeleld szintjén nem elégithetSk ki;

e) az egészségligyi intézmény kérésre tdjékoztatast nyjt az illetékes hatdsdg szdmdra ezeknek az eszkozoknek a hasznd-
latarél, amelyben kitér arra is, hogy mi indokolja azok gyértasat, moédositésat és hasznalatat;

f) az egészségiigyi intézmény nyilatkozatot készit, amelyet nyilvinosan hozziférhet6vé tesz az aldbbi tartalommal:
i. a gydrtast végz8 egészségiigyi intézmény neve és cime,
il. az eszkozok azonositdsdhoz szitkséges adatok,

iii. arra vonatkozé nyilatkozat, hogy az eszk6zok megfelelnek az e rendelet I. mellékletében meghatdrozott, a bizton-
sagossagra és a teljesit6képességre vonatkozé dltalinos kovetelményeknek, valamint adott esetben arra vonatkozé
tdjékoztatds, hogy az eszkozok a kovetelmények kozill melyeknek nem felelnek meg teljes mértékben, és ennek
indokoldsa;

g) a VIIL mellékletben megallapitott szabdlyok alapjdn a D. osztdlyba sorolt eszkozoket illetGen az egészségiigyi
intézmény kellGen részletezett dokumentdciét készit, amely leirja a gydrté {lizemegységet, a gydrtdsi eljdrdst, az
eszkozok tervezési és teljesit6képességre vonatkozd adatait, beleértve az eszkozok rendeltetését, és amelynek
segitségével az illetékes hat6sdg meggydzGdhet arrdl, hogy teljesiilnek-e az e rendelet 1. mellékletében megéllapitott,
a biztonsdgossagra és a teljesitGképességre vonatkozé dltaldnos kovetelmények. A tagdllamok ezt a rendelkezést
a VIIL mellékletben megéllapitott szabdlyokkal osszhangban az A., B. vagy C. osztdlyba sorolt eszkozokre is alkalmaz-
hatjék;

h) az egészségiigyi intézmény megtesz minden szitkséges intézkedést annak biztositdsira, hogy minden eszkoz
gydrtdsdra a g) pontban emlitett dokumentaciéban foglaltaknak megfelelGen keriiljon sor; valamint

i) az egészségiigyi intézmény felillvizsgilja az eszkozok klinikai alkalmazdsa sordn Osszegydjtott tapasztalatokat, és
megtesz minden szitkséges korrekcios intézkedést.

A tagdllamok el6irhatjak az ilyen egészségiigyi intézmények szdmdra, hogy minden olyan tovabbi relevans informaciét
nytjtsanak be az illetékes hatdsignak, amely az adott tagdllam teriilletén gydrtott és haszndlt ilyen eszkozokre
vonatkozik. A tagillamoknak jogukban &ll korldtozni az ilyen eszkozok meghatdrozott tipusainak gydrtdsat és
haszndlatdt, tovabba joguk van az egészségiigyi intézmények dltal folytatott tevékenységek ellendrzésére.

Ez a bekezdés nem alkalmazand6 az ipari méretekben gyértott eszkozokre.

(6) Az L melléklet egységes alkalmazdsdnak biztositdsa érdekében a Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusokat fogadhat el
az eltér6 értelmezéssel és gyakorlati alkalmazdssal kapcsolatos kérdések megolddsahoz szitkséges mértékben. Ezeket
a végrehaijtdsi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsigi eljards keretében kell elfogadni.
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6. cikk
Tavértékesités

(1) Az informdaciés tdrsadalom valamely, az (EU) 2015/1535 irdnyelv 1. cikke (1) bekezdésének b) pontjiban
meghatdrozott szolgaltatdsa dtjdn az Unidban letelepedett természetes vagy jogi személy szdmadra kindlt eszkoznek meg
kell felelnie ennek a rendeletnek.

(2) Az orvosi szakma gyakorldsarél sz6l6 nemzeti jogszabélyok sérelme nélkiil, meg kell felelnie ennek a rendeletnek
azon eszkoznek, amelyet nem hoztak forgalomba, de amelyet kereskedelmi tevékenység keretében haszndlnak -
ellenérték fejében vagy ingyenesen — olyan diagnosztikai vagy terdpids szolgdltatdsok nyujtasira, amelyeket az
informdciés tdrsadalom valamely, az (EU) 2015/1535 irdnyelv 1. cikke (1) bekezdésének b) pontjdban meghatirozott
szolgaltatdsa, vagy mds kommunikdcids eszkoz utjan kindlnak kozvetleniil vagy kozvetitékon keresztiil egy az Unidban
letelepedett természetes vagy jogi személy szdmara.

(3) Az (1) bekezdéssel osszhangban eszkozoket kindlé vagy a (2) bekezdéssel osszhangban szolgdltatdst nyujto
minden természetes vagy jogi személynek az illetékes hatdsdg kérésére hozzéaférhetSvé kell tennie az érintett eszkozre
vonatkozé EU-megfeleléségi nyilatkozat egy példanyit.

(4) A tagillamok a kozegészség védelmére hivatkozva felszolithatjdk az informdciés tirsadalom valamely, az (EU)
2015/1535 irdnyelv 1. cikke (1) bekezdésének b) pontjdban meghatdrozott szolgéltatdsit nyujté szolgdltatokat arra,
hogy sziintessék be a tevékenységiiket.

7. cikk
Allitasok

Az eszkozok cimkézésén, haszndlati Gtmutatdjdban, valamint forgalmazdsuk, haszndlatbavételik és reklimozdsuk sordn
tilos olyan szoveget, neveket, védjegyeket, képeket, dbrdkat vagy egyéb jeleket haszndlni, amelyek félrevezetSk lehetnek
a felhaszndld vagy a beteg szdmdra az eszkoz rendeltetését, biztonsdgossigat és teljesitSképességét illetSen az aldbbiak
révén:

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

b) hamis benyomast keltenek a kezelést vagy a diagnoézist, illetve az eszkoz — valdjaban nem létezd — funkcibit vagy
tulajdonségait illetGen;

¢) nem nyujtanak tdjékoztatdst a felhaszndlé vagy a beteg szdmdra az eszkoz rendeltetésszer(i haszndlataval osszefiiggd
val6szindsithetd kockdzatokrol;

d) mads alkalmazdsi teriileteket sugallnak, mint amelyeket az eszkoz rendeltetéseként felsoroltak, és amelyek tekintetében
a megfelelGségértékelést elvégezték.

8. cikk
Harmonizdlt szabvinyok alkalmazdsa

(1) Ugy kell tekinteni, hogy azok az eszkozok, amelyek megfelelnek az olyan relevins harmonizalt szabvanyoknak
vagy azok relevdns részeinek, amelyek hivatkozasa kozzétételre keriilt az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban, 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 gazdasigi
rendszerrel, a kockazatkezeléssel, a forgalomba hozatal utdni feliigyeleti rendszerekkel, a teljesit6képesség-vizsgalatokkal,
a klinikai bizonyitékkal és a teljesitGképesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetésével kapcsolatos kovetelményeket
is.

Az e rendeletben foglalt, harmonizdlt szabvdnyokra valé hivatkozdsok azokra a harmonizdlt szabvdnyokra utalnak,
amelyek hivatkozdsa kozzétételre keriilt az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

(2) Az e rendeletben foglalt, harmonizdlt szabvdnyokra t6rténé hivatkozdsoknak ki kell terjedniiik az Eurépai
Gyobgyszerkonyvnek az Eurdpai Gydgyszerkonyv kidolgozdsdrdl sz6lé egyezménnyel sszhangban elfogadott monogra-
fidira is, amennyiben ezekre a monografidkra vonatkozdan az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban hivatkozdst tettek kozzé.
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9. cikk

s

Egységes elGirdsok

(1)  Azokon a teriileteken, ahol nincsenek harmonizélt szabvanyok, vagy a relevins harmonizalt szabvinyok nem
elégségesek, vagy kozegészségiigyl problémdk kezelésére van szitkség, a Bizottsdg az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozé koordindcids csoporttal folytatott konzultdciét kovetSen — végrehajtdsi jogi aktusok ttjdn — egységes
eléirasokat fogadhat el az 1. mellékletben megéllapitott, a biztonsdgossagra és a teljesit6képességre vonatkozé altalanos
kovetelmények, a II. és a III. mellékletben megallapitott miszaki dokumentdcid, a XIII. mellékletben megallapitott teljesi-
t6képesség-értékelés és a teljesit6képesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetése és a XIII. mellékletben megdlla-
pitott, a Kklinikai teljesit6képesség-vizsgdlatokra vonatkozé kovetelmények tekintetében. Ezeket a végrehajtdsi jogi
aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsdgi eljards keretében kell elfogadni.

(2) Ugy kell tekinteni, hogy azok az eszkozok, amelyek megfelelnek az (1) bekezdésben emlitett egységes
el6irasoknak, megfelelnek e rendelet azon kovetelményeinek, amelyek szerepelnek az emlitett egységes el6irdsokban vagy
azok relevans részeiben.

(3) A gyartéknak meg kell felelniiik az (1) bekezdésben emlitett egységes elGirdsoknak, kivéve, ha megfelelGen
igazolni tudjdk, hogy mds olyan megolddsokat vezettek be, amelyek legaldbb ugyanolyan szintli biztonsdgossigot és
teljesitGképességet biztositanak.

10. cikk
A gyirtok éltalinos kotelezettségei

(1)  Eszkozeik forgalomba hozatalakor vagy hasznédlatba addsakor a gydrtoknak garantdlniuk kell, hogy azokat e
rendelet kovetelményeivel dsszhangban tervezték és gyartottak.

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

(3) A gyartoknak az 56. cikkben és a XIII. mellékletben megéllapitott kovetelmények szerint el kell végezniiik a teljesi-
t6képesség-értékelést, és ezen belil a teljesitGképesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetését.

(4) A gyartéknak mdszaki dokumentdciot kell késziteniiik az emlitett eszkozokre vonatkozdan és azt naprakész
allapotban tartaniuk. A mdszaki dokumentdcionak lehetévé kell tennie az arra vonatkozé értékelés elvégzését, hogy az
eszkoz megfelel-e e rendelet kovetelményeinek. A mszaki dokumentdciénak a II és a III. mellékletben megdllapitott
elemeket kell tartalmaznia.

A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 108. cikknek megfelel6en felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogadjon
el a I és a III. mellékletnek a mdszaki fejlédésre tekintettel torténd modositdsa céljabol.

(5) Ha az alkalmazand6 megfelelgségértékelési eljards szerint megéllapitdst nyer, hogy teljesiilnek az alkalmazandé
kovetelmények, a teljesit6képesség-vizsgalatra szdnt eszkozoktsl eltérd eszkozok gyartdinak a 17. cikk szerint EU-
megfeleldségi nyilatkozatot kell késziteniiik, és a 18. cikk szerint fel kell tiintetniiik az eszkozon a CE megfelelGségi
jelolést.

(6) A gyartéknak teljesiteniiik kell a 24. cikkben emlitett, az UDI-rendszerre vonatkozé kotelezettségeket, valamint
a 26. és 28. cikkben emlitett regisztracids kotelezettségeket.

(7) A gyartoknak a mdszaki dokumentdciot, az EU-megfelel§ségi nyilatkozatot és adott esetben az 51. cikk szerint
kiadott, barmely modositdssal vagy kiegészitéssel ellatott relevins tandisitviny egy példinyat az illetékes hatdsigok
szdmdara meg kell Srizniitk legaldbb 10 éven at azt kovetSen, hogy az EU-megfelelGségi nyilatkozatban szerepld utolsd
eszkozt forgalomba hoztdk.

Valamely illetékes hatdsdg kérésére a gyartonak rendelkezésére kell bocsdtania — a kérésben foglaltaknak megfelelGen —
a teljes miszaki dokumentdciot vagy annak 6sszefoglaléjat.

Az Unién kivilli bejegyzett székhellyel rendelkezd gydrtoknak gondoskodniuk kell arrél, hogy a meghatalmazott
képviseldjitk szdmadra folyamatosan rendelkezésre dlljon a szitkséges dokumentdcié annak érdekében, hogy ellithassa
a 11. cikk (3) bekezdésében emlitett feladatokat.
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(8) A gyartoknak olyan eljardsokat kell bevezetniiik, amelyek biztositjdk, hogy a sorozatgyértds e rendelet kovetelmé-
nyeinek megfelel@en torténjen. MegfelelGen és kell§ idGben figyelembe kell venni a termék kialakitdsdnak és jellemzdinek
véltozdsait, valamint azon harmonizdlt szabvinyok vagy egységes el6irdsok véltozdsait, amelyek alapjin a termék
megfelel6ségét megdllapitottdk. A teljesit6képesség-vizsgdlatra szdnt eszkozoktdl eltérd eszkozok gyartoi kotelesek olyan
mindségirdnyitdsi rendszert létrehozni, dokumentdlni, mikodtetni, fenntartani, naprakészen tartani és folyamatosan
fejleszteni, amely a leghatékonyabb és az eszkoz kockdzati osztdlydval és tipusdval ardnyos médon biztositja az e
rendeletnek valé megfelelést.

A minGségiranyitasi rendszernek a gyart szervezetének minden olyan részére és elemére ki kell terjednie, amely
a folyamatok, eljardsok és eszkozok mindségével foglalkozik. Szabalyoznia kell azon struktirdt, felel6sségi koroket,
eljarasokat, folyamatokat és irdnyitdsi erSforrasokat, amelyek az e rendelet rendelkezéseinek valé megfelelés biztosi-
tasdhoz sziikséges elvek és tevékenységek megvaldsitdsahoz szitkségesek.

A mindségirdnyitdsi rendszernek legaldbb a kovetkezd szempontokat kell érintenie:

a) a szabdlyoknak valé megfelelés biztositdsdt célzé stratégia, beleértve a megfelelGségértékelési eljdrdsoknak, valamint
a rendszer hatdlya ald tartoz6 eszk6zok modositdsanak kezelését célzé eljdrdsoknak valé megfelelést is;

b) a biztonsdgossagra és a teljesitGképességre vonatkozo, alkalmazandé dltalanos kovetelmények azonositdsa, és azon
lehetdségek feltérképezése, amelyek révén biztosithat6 az e kovetelményeknek valé megfelelés;

¢) a vezetGség felelGssége;
d) er6forras-gazdilkodds, ideértve a beszdllitok és az alvallalkozok kivélasztdsat és ellendrzését is;
e) az I melléklet 3. pontja szerinti kockdzatkezelés;

f) az 56. cikk és a XIIl. melléklet szerinti teljesitGképesség-értékelés, ideértve a teljesitGképesség forgalomba hozatal
utdni nyomon kovetést is;

g) a termék megvaldsitdsa, beleértve a tervezést, a kialakitdst, a fejlesztést, a gyartdst és a szolgéltatdst;

h) annak ellenérzése, hogy a 24. cikk (3) bekezdésének megfeleléen miként osztjdk ki az UDI-kat az Gsszes érintett
eszkozre vonatkozodan, és a 26. cikk szerint nydjtott informdcidk kovetkezetességének és érvényességének
biztositdsa;

i) aforgalomba hozatal utdni feliigyeleti rendszer kidolgozasa, bevezetése és fenntartdsa a 78. cikknek megfelelGen;

j) az illetékes hatésdgokkal, a bejelentett szervezetekkel, az egyéb gazdasdgi szereplSkkel, a vdsdrlokkal ésfvagy mds
érdekelt felekkel folytatott kommunikacié kezelése;

k) a vigilancia keretében a siilyos vératlan események és a helyszini biztonsdgi korrekcids intézkedések jelentésére
szolgdl6 folyamatok;

1) akorrekcids és megel6z8 intézkedések irdnyitdsa és hatékonysdguk ellendrzése;
m) az eredmények figyelemmel kisérésére és mérésére, az adatok elemzésére és a termékfejlesztésre szolgdld eljardsok.

(9) Az eszkozok gydrtoi a 78. cikkel 6sszhangban kotelesek végrehajtani és napra készen tartani a forgalomba hozatal
utdni feliigyeleti rendszert.

(10) A gyartéknak gondoskodniuk kell arrdl, hogy az eszkozhoz mellékeljék az I. melléklet 20. pontjdban megélla-
pitott informaci6kat az Uni6é azon tagéllam dltal meghatdrozott hivatalos nyelvén (vagy nyelvein), amelyben az eszkozt
a felhaszndlé vagy a beteg rendelkezésére bocsatjdk. A cimkén az adatokat eltdvolithatatlanul, jol olvashatéan, és
a felhasznalok vagy betegek célcsoportja szdmdra konnyen értelmezhetGen kell feltiintetni.

Az onellendrzésre szolgdlé eszkozokhoz és a betegkozeli laboratériumi diagnosztikdra haszndlt eszkozokhoz az
L. melléklet 20. pontjdval osszhangban szolgdltatott informécidknak konnyen érthet6knek kell lenniiik és az Unié azon
tagdllam 4ltal meghatdrozott hivatalos nyelvén (vagy nyelvein) kell rendelkezésre dllniuk, amelyben az eszkozt
a felhaszndld vagy a beteg rendelkezésére bocsatjak.

(11)  Azoknak a gyartéknak, amelyek dgy itélik meg, illetve amelyeknek okuk van feltételezni, hogy az altaluk
forgalomba hozott vagy hasznalatba adott eszkoz nem felel meg ennek a rendeletnek, azonnal meg kell hozniuk
a szitkséges korrekcios intézkedéseket a szoban forgd eszkoz megfelelGségének biztositasira, és adott esetben ki kell
vonniuk a forgalombdl vagy vissza kell hivniuk azt. Minderrdl tdjékoztatniuk kell a széban forgd eszkoz forgalmazdit és
adott esetben a meghatalmazott képviselket és az importSroket.

Ha az eszkoz stilyos kockdzatot jelent, a gydrtoknak haladéktalanul értesiteniiik kell azon tagallamok illetékes hatésdgait,
ahol az eszkozt forgalmazzdk, valamint adott esetben azt a bejelentett szervezetet is, amely az eszkozre az 51. cikkel
osszhangban tantsitvanyt adott ki, kifejtve killondsen azt, hogy az eszkoz miért nem felel meg a kovetelményeknek,
valamint azt, hogy milyen korrekcios intézkedésekre keriilt sor.
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(12) A gyartéknak rendelkezniitk kell egy olyan rendszerrel, amely a vdratlan események és a helyszini biztonsagi
korrekcids intézkedések 82. cikk és 83. cikk szerinti rogzitésére és bejelentésére szolgal.

(13) A gyartéknak az illetékes hat6sdg kérésére rendelkezésre kell bocsdtaniuk az eszkoz megfelelGségének
igazoldsdhoz sziikséges Osszes informdcidt és dokumentdciét az Unid egyik, az érintett tagdllam altal meghatdrozott
hivatalos nyelvén. A gyarté bejegyzett székhelye szerinti tagdllam illetékes hatésdga eldirhatja, hogy a gydrt6 dijmentesen
bocsdsson rendelkezésre eszkozmintdkat, vagy amennyiben ez kivitelezhetetlen, biztositson hozzéférést az eszkozhoz.
A gyértéknak az illetékes hatdsdg kérése alapjin egyiitt kell miikodniiik az emlitett hat6sdggal az dltaluk forgalomba
hozott vagy haszndlatba adott eszkozok dltal jelentett kockdzatok kikiiszobolése — vagy ha az nem lehetséges, e
kockdzatok csokkentése — érdekében hozott korrekciés intézkedések vonatkozdsdban.

Abban az esetben, ha a gyarté nem mdkodik egyitt, illetve ha az dltala rendelkezésre bocsitott informdcidk és
dokumentacié hidnyos, illetve helytelen adatokat tartalmaz, az illetékes hatdsdg a kozegészség védelmének és a betegbiz-
tonsdg garantdldsinak érdekében minden megfelel§ intézkedést meghozhat abbdl a célbdl, hogy az eszkoz nemzeti
piacon valé forgalmazdsit megtiltsa vagy korldtozza, vagy hogy az eszkozt a piacrél kivonja vagy visszahivja mindaddig,
amig a gyarté egyiitt nem mukodik, vagy rendelkezésre nem bocsitja a teljes és helyes adatokat tartalmazé informa-
ciokat.

Ha egy illetékes hatdsdg tgy itéli meg vagy oka van feltételezni, hogy egy eszkoz kart okozott, kérésre el§ kell segitenie
az els6 albekezdésben emlitett informdciok és dokumentdcié rendelkezésre bocsitdsit a potencidlisan drtalmat
elszenvedd beteg vagy felhaszndld, valamint adott esetben a beteg vagy felhasznald jogutddja, a beteg vagy felhaszndld
egészségbiztositdja vagy a beteget vagy felhaszndlot ért kar altal érintett mds harmadik felek részére, az adatvédelmi
szabélyok sérelme nélkiil, illetve — kivéve, ha az informdcidk nyilvdnossdgra hozataldhoz kiemelkedGen fontos kozérdek
fiz6dik — a szellemi tulajdonjog védelmének sérelme nélkiil.

Az illetékes hatésdgnak nem kell a harmadik albekezdésben megallapitott kotelezettséget teljesitenie, ha az els§ albekez-
désben emlitett informdciok és dokumentaci6 nyilvanossdgra hozatala szokdsosan jogi eljards targyat képezi.

(14) Ha a gyarté az eszkozeit mds jogi személlyel vagy természetes személlyel tervezteti meg vagy gydrtatja,
a 27. cikk (1) bekezdése szerint benytjtandé informdcidknak tartalmazniuk kell az e személyt azonosité informéciokat.

(15) A természetes vagy jogi személyek az alkalmazandé unids és nemzeti joggal Gsszhangban kartéritést kovetel-
hetnek a hibas eszkozok éltal okozott kdrokért.

Az eszkozok gydrtéi az eszkoz kockdzati osztélydval és tipusdval, valamint a vdllalkozds méretével ardnyos mddon
kotelesek olyan intézkedések meglétérsl gondoskodni, amelyek biztositjdk a sziikséges pénziigyi fedezetet a 85/374/EGK
irdnyelv szerinti esetleges felelGsségiik tekintetében, a nemzeti jog szerinti, magasabb fokd védelmet biztositd
intézkedések sérelme nélkiil.

11. cikk
Meghatalmazott képvisel§

(1)  Amennyiben az eszkoz gydrtdja nincs letelepedve egy tagillamban, az eszkoz csak abban az esetben hozhatd
forgalomba az unids piacon, ha a gyarté kijelol egy kizdr6lagos meghatalmazott képviseldt.

(2) A kijelolés képezi a meghatalmazott képvisel6 megbizdsdt, és az csak abban az esetben tekinthetd érvényesnek, ha
azt a meghatalmazott képvisel§ irdsban elfogadja, és annak legaldbb az egyazon generikus eszkdzcsoportba tartozd
osszes eszkozre érvényesnek kell lennie.

(3) A meghatalmazott képviseldnek a kozte és a gyarté kozott 1étrejott megbizasban meghatdrozott feladatokat kell
ellitnia. A meghatalmazott képviselének a megbizds egy példinyat kérésre az illetékes hatdsdg rendelkezésére kell
bocsatania.

A megbizasban kotelezni kell a meghatalmazott képvisel6t arra, hogy a megbizds hatdlya ald tartozé eszkozokkel
kapcsolatban legalabb a kovetkezd feladatokat elldssa, és a gyartonak ezt lehetdvé kell tennie:

a) ellendrizze, hogy elkésziilt-e az EU-megfelelGségi nyilatkozat és a miiszaki dokumentacid, tovabba adott esetben azt,
hogy a gyarté lebonyolitotta a vonatkozd megfelelgségértékelési eljdrast;

b) a 10. cikk (7) bekezdésében emlitett idGszak alatt megdrizze az illetékes hatdsagok szdmdra a mdszaki dokumentd-
ciénak, az EU-megfelel@ségi nyilatkozatnak, valamint adott esetben az 51. cikk szerint kiadott relevans tandsit-
vanynak egy-egy példanyat, ideértve utébbi médositdsait és kiegészitéseit is;

c) eleget tegyen a 28. cikkben meghatdrozott regisztracios kotelezettségeknek, valamint ellendrizze, hogy a gydrté eleget
tett-e a 26. cikkben foglalt regisztriciés kotelezettségeknek;
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d) az illetékes hatdsdg kérésére rendelkezésre bocsissa az eszkoz megfelel6ségének igazoldsdhoz sziikséges Osszes
informdci6t és dokumentdciot az Unié egyik, az érintett tagallam dltal meghatdrozott hivatalos nyelvén;

e) tovabbitsa a gyart6 részére a meghatalmazott képvisel§ bejegyzett székhelye szerinti tagallam illetékes hatdsdganak
minden olyan kérését, amely mintdk szolgdltatdsira vagy az eszkozokhoz valé hozzéférésre irdnyul, valamint
ellendrizze azt, hogy az illetékes hatdsdg megkapta-e a kért mintdkat, illetve hozzd tudott-e férni a széban forgd
eszkozokhoz;

f) egyittmtkodjon az illetékes hatésidgokkal minden olyan megel6z6 és korrekcids intézkedés terén, amelyet az
eszkozok dltal jelentett kockazatok kikiiszobolése, vagy ha az nem lehetséges, e kockdzatok csokkentése érdekében
hoznak;

g) haladéktalanul tdjékoztassa a gydrtot abban az esetben, ha a megbizdsa tirgydt képezd eszkozzel Gsszefiiggésben
egészségiigyi szakemberektsl, betegektSl vagy felhasznaloktdl vératlan események feltételezett bekovetkezésére
vonatkozé panaszokat és bejelentéseket kap;

h) megsziintesse a megbizdst, ha a gydrté nem tesz eleget az e rendeletben foglalt kotelezettségeinek.

(4) Az e cikk (3) bekezdésében emlitett megbizdsban nem lehet dtruhdzni a gyarténak 10. cikk (1), (2), (3), (4), (5),
(6), (8), (9), (10) és (11) bekezdésében meghatirozott kotelezettségeit.

(5)  E cikk (4) bekezdésének sérelme nélkiil, amennyiben a gydrt6 nincs letelepedve egy tagdllamban sem, és nem tett
eleget a 10. cikk szerinti kotelezettségeinek, a meghatalmazott képvisel§ a gydrtéval azonos alapon és egyetemleges
felelgsséggel tartozik a hibds termékekért.

(6) Ha a meghatalmazott képvisel6 a (3) bekezdés h) pontjaban emlitett okokbdl megsziinteti a megbizasit,
a megbizds megsziintetésérdl és annak okair6l haladéktalanul értesitenie kell a letelepedési helye szerinti tagdllam
illetékes hatdsagat, tovdbba adott esetben azt a bejelentett szervezetet, amely részt vett az eszkoz megfelelGségértéke-
lésében.

(7) A gyartd bejegyzett székhelye szerinti tagallam illetékes hatdsdgdra ebben a rendeletben torténé hivatkozasokat
a gydrt6 dltal az (1) bekezdés értelmében kijelolt meghatalmazott képvisel§ bejegyzett székhelye szerinti tagallam
illetékes hatosdgdra utald hivatkozasként kell értelmezni.

12. cikk
Viltozds a meghatalmazott képvisel§ személyében

A meghatalmazott képvisel§ személyében bekovetkezd valtozds részletes szabélyait egyértelmtien meg kell hatdrozni egy
megéllapoddsban, amely a gyart6, — amennyiben lehetséges — a kordbbi meghatalmazott képvisel§ és az 0j meghatal-
mazott képvisel§ kozott jon létre. Ebben a megdllapodasban ki kell térni legaldbb az aldbbi szempontokra:

a) a kordbbi meghatalmazott képviselGvel kotott megbizds megsziinésének az id6pontja, valamint az (ij meghatalmazott
képviselgvel kotott megbizds kezdetének az idSpontja;

b) az az id6pont, ameddig a kordbbi meghatalmazott képviseldt fel lehet tiintetni a gyartd éltal rendelkezésre bocsatott
informdcidkban, ideértve a promdcids anyagokat is;

) a dokumentumok 4taddsa, ideértve a titoktartdsi szempontokat és a tulajdonjogokat is;

d) a kordbbi meghatalmazott képvisel§ azon kotelezettsége, hogy megbizdsdnak lejdrta utdn is eljuttassa a gydrtéhoz
vagy az Uj meghatalmazott képvisel6hoz a kordbban megbizdsa tdrgydt képezs eszkozzel osszefiiggésben
egészségiigyi szakemberektl, betegektSl vagy felhaszndloktdl varatlan események feltételezett bekovetkezésére
vonatkozdan kapott panaszokat és bejelentéseket.

13. cikk
Az importdrok dltalinos kotelezettségei

(1) Az import6rok csak olyan eszkozoket hozhatnak forgalomba az uniés piacon, amelyek megfelelnek ennek
a rendeletnek.

(2) Az eszkoz forgalomba hozatala érdekében az import8roknek ellendrizniiik kell a kovetkezSket:
a) az eszkozt ellittdk-e CE-jeloléssel, valamint késziilt-e az eszkozhoz EU-megfelelGségi nyilatkozat;

b) a gyirtd kilétének megéllapitdsa megtortént-e és a gydrté a 11. cikknek megfelelGen kijelolt-e meghatalmazott
képvisel6t;

) az eszkoz cimkézésére ezzel a rendelettel osszhangban keriilt-e sor, és mellékelték-e hozzd a sziikséges haszndlati
atmutatot;

d) adott esetben a gydrt6 kiosztott-e UDI-t a 24. cikknek megfelelGen;
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Abban az esetben, ha az importdr tigy itéli meg, vagy oka van feltételezni, hogy az eszkoz nem felel meg e rendelet
kovetelményeinek, nem hozhatja forgalomba az eszkozt, ameddig azon nem hajtottdk végre az e rendeletben foglalt
kovetelményeknek valé megfeleléshez szitkséges vdltoztatdsokat, és errdl tdjékoztatnia kell a gydrtét és a gydrtd
meghatalmazott képviselGjét. Abban az esetben, ha az importSr gy itéli meg, vagy oka van feltételezni, hogy az eszkoz
stlyos kockdzatot jelent, vagy hogy az eszkozt meghamisitottdk, tdjékoztatnia kell a letelepedési helye szerinti tagallam
illetékes hat6sagat is.

(3) Az importSroknek az eszkozon, annak csomagoldsin vagy egy, az eszkozt kisér6 dokumentumban fel kell
tintetnittk a neviiket, bejegyzett kereskedelmi neviiket vagy bejegyzett védjegyiiket, valamint bejegyzett székhelyiiket és
azt a cimet, ahol kapcsolatba lehet 1épni veliik, annak érdekében, hogy hollétik megallapithaté legyen. Gondoskodniuk
kell réla, hogy a tovabbi cimkék részben se takarjik el a gyart6 altal elhelyezett cimkén feltiintetett informdciokat.

(4) Az import8roknek ellendrizniiik kell, hogy az eszkozt a 26. cikknek megfelel6en regisztraltdk-e az elektronikus
rendszerben. Az importSroknek a vonatkozd bejegyzést a 28. cikknek megfelelGen ki kell egésziteniiik sajat azonositd
adataikkal.

(5) Az import6roknek egyrészt gondoskodniuk kell arrél, hogy az alatt az id8szak alatt, ameddig az eszkozre
vonatkoz6 felel@sség ket terheli, a tarolds és a szallitds koriilményei ne veszélyeztessék az I. mellékletben meghatarozott,
a biztonsdgossdgra és teljesitGképességre vonatkozé dltaldnos kovetelményeknek valé megfelelést, masrészt pedig adott
esetben meg kell felelniiik a gydrté dltal meghatdrozott feltételeknek.

(6) Az import8roknek nyilvantartdst kell vezetniiik a panaszokrél, a kovetelményeknek meg nem felel§ eszkozokrdl,
valamint az eszkozvisszahivdsokrdl és az eszkozok piacrdl vald kivondsdrdl, tovdbbd a gyartd, a meghatalmazott
képvisel§ és a forgalmazd rendelkezésére kell bocsdtaniuk minden kért informéciét annak érdekében, hogy kivizsgal-
hassék a panaszokat.

(7)  Azoknak az importdroknek, amelyek tgy itélik meg, vagy okuk van feltételezni, hogy egy éltaluk forgalomba
hozott eszkoz nem felel meg ennek a rendeletnek, haladéktalanul tdjékoztatniuk kell a gydrtét és annak meghatalmazott
képviselgjét. Az importéroknek egyiitt kell makodniik a gyartéval, a gyarté meghatalmazott képviselGjével és az
illetékes hatosagokkal annak biztositdsa érdekében, hogy meghozzdk a széban forgd eszkoz elirdsoknak vald megfele-
1éséhez, forgalombdl valé kivondsdhoz vagy visszahivasihoz szikséges korrekcids intézkedéseket. Ha az eszkoz silyos
kockdzatot jelent, haladéktalanul értesiteniiik kell azon tagdllamok illetékes hatdsdgait is, ahol az eszkozt forgalmazzdk,
valamint adott esetben azt a bejelentett szervezetet is, amely a szoban forgd eszkozre az 51. cikkel 6sszhangban
tantisitvanyt adott ki, részletesen kifejtve kiilonosen azt, hogy az eszkdz miért nem felel meg a kovetelményeknek,
valamint azt, hogy milyen korrekcids intézkedésekre keriilt sor.

(8)  Azoknak az import6roknek, amelyekhez az altaluk forgalomba hozott eszkézzel kapcesolatos varatlan események
feltételezett bekovetkezésére vonatkozdan egészségiigyi szakemberektdl, betegektdl vagy felhaszndlktol panaszok vagy
bejelentések érkeztek, haladéktalanul el kell juttatniuk ezeket az informdcidkat a gydrtéhoz és annak meghatalmazott
képvisel6jéhez.

(9) Az importSroknek a 10. cikk (7) bekezdésében emlitett iddszak alatt meg kell Grizniikk az EU-megfelel8ségi
nyilatkozat egy példanydt, és adott esetben az 51. cikkel Gsszhangban kiadott relevins tandsitvany egy példanyat,
ideértve a tandsitvany esetleges mddositdsat és kiegészitését is.

(10) Az importdroknek azok kérésére egyiitt kell miikddniiik az illetékes hatésdgokkal az altaluk forgalomba hozott
termékek altal jelentett kockdzatok kikiiszobolése — vagy ha az nem lehetséges, e kockdzatok csokkentése — érdekében
hozott intézkedések vonatkozdsiban. Az import6roknek a bejegyzett székhelyiik tagallama szerinti illetékes hatdsdg
kérésére az eszkozbdl ingyenes mintdkat kell rendelkezésre bocsdtaniuk, vagy abban az esetben, ha ez a gyakorlatban
nem megval6sithatd, hozzaférést kell biztositaniuk az eszkozhoz.

14. cikk
A forgalmazék dltaldnos kotelezettségei

(1)  Egy adott eszkoz forgalmazdsakor a forgalmazoknak tevékenységeik keretében kell§ gondossdggal kell eljarniuk az
alkalmazand6 kovetelmények tekintetében.

(2) Az eszkoz forgalmazdsa el6tt a forgalmazdknak ellendrizniitk kell a kovetkezd valamennyi kovetelmény
teljesiilését:

a) az eszkozt ellttdk-e CE-jeloléssel, valamint késziilt-e az eszkozhoz EU-megfeleldségi nyilatkozat;

b) mellékelték-e az eszkozhoz a gydrtd dltal a 10. cikk (10) bekezdése értelmében rendelkezésre bocsitandé informa-
cidkat;

¢) importalt eszk6zok esetében az importdr eleget tett-e a 13. cikk (3) bekezdésében meghatdrozott kovetelményeknek;
d) adott esetben a gydrt6 kiosztott-e az eszkozre vonatkozdan UDI-t.

Az elsé albekezdés a), b) és d) pontjdban emlitett kovetelményeknek valé megfelelés érdekében a forgalmazé az dltala
forgalmazott eszkozok tekintetében reprezentativ mintavételi modszert alkalmazhat.
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Amennyiben a forgalmazé dgy itéli meg, vagy oka van feltételezni, hogy az eszkoz nem felel meg e rendelet kovetelmé-
nyeinek, akkor addig nem forgalmazhatja az eszkozt, ameddig azon nem hajtottdk végre a kovetelményeknek vald
megfeleléshez sziikséges modositdsokat, és tdjékoztatnia kell a gydrtét és adott esetben a gydrté meghatalmazott
képvisel6jét, valamint az importSrt. Abban az esetben, ha a forgalmazo agy itéli meg, vagy oka van feltételezni, hogy az
eszkoz stlyos kockdzatot jelent, vagy hogy az eszkoz hamisitott, tdjékoztatnia kell a letelepedési helye szerinti tagallam
illetékes hat6sagat is.

(3) A forgalmazoknak gondoskodniuk kell arrdl, hogy az alatt az id@szak alatt, ameddig az eszkozre vonatkozé
felel6sség Gket terheli, a tarolds és a szallitds koriilményei megfeleljenek a gyarté dltal meghatarozott feltételeknek.

(4)  Azoknak a forgalmazéknak, amelyek tgy itélik meg, vagy okuk van feltételezni, hogy egy éltaluk forgalmazott
eszkoz nem felel meg ennek a rendeletnek, haladéktalanul tdjékoztatniuk kell a gydrtdt, és adott esetben a gyartd
meghatalmazott képviselGjét és az importdrt. A forgalmazdknak egyiitt kell mdkodniiik a gydrtoval, és adott esetben
a gyart6 meghatalmazott képviselGjével, az importdrrel és az illetékes hatdsagokkal annak biztositdsa érdekében, hogy
meghozzak a széban forgd eszkoz elGirdsoknak valé megfeleléséhez, forgalombdl valé kivondsdhoz vagy visszahivasdhoz
szitkséges megfelel korrekci6s intézkedéseket. Ha a forgalmazé agy itéli meg, vagy oka van feltételezni, hogy az eszkoz
stlyos kockdzatot jelent, haladéktalanul értesitenie kell azon tagillamok illetékes hatdsigait is, ahol az eszkozt
forgalmazza, részletesen kifejtve kiilondsen azt, hogy az eszkoz miért nem felel meg a kovetelményeknek, valamint azt,
hogy milyen korrekcids intézkedésekre keriilt sor.

(5)  Azoknak a forgalmazoknak, amelyekhez az dltaluk forgalmazott eszkozzel kapcsolatos vératlan események feltéte-
lezett bekovetkezésére vonatkozdan egészségiigyi szakemberektd], betegektdl vagy felhaszndloktol panaszok vagy
bejelentések érkeztek, haladéktalanul el kell juttatniuk ezeket az informdcidkat a gydrtohoz, és adott esetben a gydrt6
meghatalmazott képviselGjéhez és az importrhoz. Nyilvantartdst kell vezetniiik a panaszokrol, a kovetelményeknek meg
nem felel§ eszkozokrdl, valamint az eszkozvisszahivasokrol és az eszk6zok piacrdl vald kivondsdrdl, tovabbd tdjékoz-
tatniuk kell a gydrt6t, és ha van, a meghatalmazott képvisel6t és az importért az ilyen figyelemmelkisérési tevékeny-
ségrél, és kérésre azok rendelkezésére kell bocsdtaniuk minden informdciét.

(6) A forgalmazdknak az illetékes hatdsig kérésére rendelkezésre kell bocsitaniuk a rendelkezésiikre dll6 mindazon
informéciét és dokumentdciot, amely az eszkoz megfelel6ségének igazoldsihoz szitkséges.

Ugy kell tekinteni, hogy a forgalmazé teljesitette az elsG albekezdésben emlitett kotelezettséget, ha a gyarté vagy — adott
esetben — a szdéban forgd eszkozre vonatkozdan kijelolt meghatalmazott képvisel rendelkezésre bocsitja a szitkséges
informdciét. A forgalmazoknak azok kérésére egyiitt kell mdkodniiik az illetékes hatdsdgokkal az altaluk forgalmazott
eszkozok dltal jelentett kockdzat kikiiszobolése érdekében hozott intézkedések vonatkozdsiban. A forgalmazoknak az
illetékes hatosdg kérésére az eszkozbdl ingyenes mintdkat kell rendelkezésre bocsataniuk, vagy abban az esetben, ha ez
a gyakorlatban nem megvalésithatd, hozzaférést kell biztositaniuk az eszk6zhoz.

15. cikk
A szabilyoknak valé megfelelés biztositdsdért felelGs személy

(1) A gyértoknak gondoskodniuk kell arrdl, hogy a szervezetitkon beliil a rendelkezésiikre dlljon legaldbb egy olyan
személy, akinek a szabdlyoknak valé megfelelés biztositdsa a feladata, és aki az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok teriiletén rendelkezik a szitkséges szakértelemmel. A sziikséges szakértelmet a kovetkezd képesitések egyikével
kell igazolni:

a) egyetemi vagy az érintett tagdllam dltal azzal egyenértékiinek elismert tanulmanyok lezardsit kovetSen, a jog, az
orvostudomdny, a gyogyszerészet, a miszaki tudomdnyok teriiletén vagy mds relevins tudomdnyteriileten szerzett
oklevél, bizonyitviny vagy formdlis képesitést igazolé egyéb dokumentum, valamint legaldbb egyéves szakmai

......

rendszerek terén;

b) négyéves szakmai tapasztalat az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos szabdlyozdsi tigyek

//////

(2) A 2003/361[EK bizottsdgi ajanlds (') értelmében vett mikro- és kisvallalkozdsok nem kotelesek biztositani, hogy
a szabdlyoknak valé megfelelés biztositdsdért felelds személy a szervezetiikon beliili személy legyen, de gondoskodniuk
kell arrdl, hogy alland6 és folyamatos jelleggel a rendelkezésiikre dlljon ilyen személy.

(3) A szabalyoknak val6 megfelelés biztositdsdért felelGs személynek felelnie kell legalabb annak biztositdsdért, hogy:

......

szeriien ellendrizték az eszkozok szabad forgalomba bocsatdsit megel6z8en;

(") ABizottsdg ajanldsa (2003. mdjus 6.) a mikro-, kis- és kozépvallalkozdsok meghatdrozdsar6l (HL L 124.,2003.5.20., 36. 0.).
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b) elkészitették és naprakész dllapotban tartjdk a miszaki dokumentdciét és az EU-megfelel6ségi nyilatkozatot;
c) eleget tettek a 10. cikk (9) bekezdése szerinti, a forgalomba hozatal utdni feliigyeletre vonatkoz6 kotelezettségeknek;
d) eleget tettek a 82-86. cikkben emlitett jelentéstételi kotelezettségeknek;

e) olyan, teljesitGképesség-vizsgilatra szdnt eszkozok esetében, amelyek beavatkozdssal jar6 klinikai teljesitSképesség-
vizsgélatra vagy egyéb, a vizsgdlati alanyokra nézve kockdzatot rejtd teljesit6képesség-vizsgalatra valé felhasznéldsra
szolgalnak, kiadtdk a XIV. melléklet 4.1. pontjdban emlitett nyilatkozatot.

(4)  Ha a szabdlyoknak valé megfelelés (1), (2) és (3) bekezdés szerinti biztositdsdért tobb személy egyiittesen felel, az
egyes személyek feladatkorét frisban rogziteni kell.

(5) A szabdlyoknak valo megfelelés biztositdsaért felelGs személy a gyartd szervezetén belill feladatainak megfelel§
elvégzése miatt nem kertilhet hdtrdnyos helyzetbe, fuggetleniil attdl, hogy a szervezet munkavallal6ja-e.

(6) A meghatalmazott képvisel6knek gondoskodniuk kell arrdl, hogy allandé és folyamatos jelleggel a rendelkezésiikre
alljon legalabb egy olyan személy, aki a szabalyoknak valé megfelelés biztositdsdért felel és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokre vonatkozé unids szabalyozdsi kovetelmények teriiletén rendelkezik a szitkséges szakérte-
lemmel. A sziikséges szakértelmet a kovetkezs képesitések egyikével kell igazolni:

a) egyetemi vagy az érintett tagdllam dltal azzal egyenértékiinek elismert tanulmanyok lezardsit kovetSen, a jog, az
orvostudomdny, a gyogyszerészet, a miszaki tudomdnyok teriiletén vagy mds relevins tudomdnyteriileten szerzett
oklevél, bizonyitviny vagy formdlis képesitést igazolé egyéb dokumentum, valamint legaldbb egyéves szakmai

//////

rendszerek terén;

b) négyéves szakmai tapasztalat az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos szabélyozési tigyek

......

16. cikk

Azon esetek, amikor a gydrtok kotelezettségei az importGrokre, forgalmazékra és mds személyekre
is alkalmazandok

(1) A gyartdk kotelezettségei a forgalmazora, az importSrre és mds természetes vagy jogi személyre is vonatkoznak,
amennyiben az a kovetkez8k barmelyikét végzi:

a) az eszkozoknek a sajit neve, a bejegyzett kereskedelmi neve vagy a bejegyzett védjegye alatt torténé forgalmazasa,
kivéve azokat az eseteket, amikor a forgalmazé vagy az importér megdllapoddst kot a gydrtéval, amelynek
értelmében a cimkén a gyartét tuntetik fel, aki véllalja a felelGsséget az e rendelet értelmében a gyartdkra haruld
kovetelmények betartdsaért;

b) egy olyan eszkoz rendeltetésének megvéltoztatdsa, amelyet mér forgalomba hoztak vagy hasznlatba vettek;

) egy mdr forgalomba hozott vagy haszndlatba vett eszkoz oly mddon torténd modositasa, hogy az befolydsolhatja az
alkalmazand6 kovetelményeknek valé megfelelést.

Az els§ albekezdés nem vonatkozik olyan személyekre, akik a 2. cikk 23. pontja értelmében ugyan nem mindsiilnek
gyarténak, de mdr forgalomba hozott eszkozoket szerelnek Gssze vagy alakitanak dt — rendeltetésiik megvéltoztatdsa
nélkil — egy adott beteg részére.

(2) Az (1) bekezdés ¢) pontja alkalmazdsiban az aldbbiak nem tekintenddék egy adott eszkoz olyan moédositdsanak,
amely befolydsolhatja az alkalmazandé kovetelményeknek valo megfelelését:

a) a gyartd altal az I melléklet 20. pontjaval osszhangban egy mar forgalomba hozott eszkozzel kapcsolatban
biztositott informaciék megadasa, ideértve azok mds nyelvre valé leforditdsat is, tovabba az eszkoz adott tagdllamban
val6 forgalmazdsahoz szitkséges tovabbi informdcidk nyjtasa;

b) a mér forgalomba hozott eszkoz kiils6 csomagoldsinak megvaltoztatdsa, ideértve a csomag méretének megviltoz-
tatdsat is, ha az eszkoz adott tagdllamban valé forgalmazdsdhoz wjracsomagolds szitkséges, és ha mindez olyan
koriilmények kozott torténik, hogy az az eszkoz eredeti dllapotit nem befolydsolhatja. Ha az eszkozoket steril
allapotban hozzdk forgalomba, akkor tgy kell tekinteni, hogy az eszkoz eredeti dllapota kdrosodik, ha a steril dllapot
fenntartdsdhoz szitkséges csomagoldst az Ujracsomagolds sordn megbontjdk, kérositjadk vagy mds kedvezdtlen
hatdsnak teszik ki.
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(3) A (2) bekezdés a) és b) pontjdban emlitett tevékenységek valamelyikét végz6 forgalmazéknak vagy importéroknek
fel kell tiintetniiik az eszkdzon, vagy ha ez a gyakorlatban nem megval6sithat, akkor annak csomagoldsin vagy egy, az
eszkozt kisér6 dokumentumban a végzett tevékenységet, sajit neviiket, bejegyzett kereskedelmi neviiket vagy bejegyzett
védjegyiiket, bejegyzett székhelyiiket, valamint azt a cimet, ahol kapcsolatba lehet 1épni veliik, annak érdekében, hogy
hollétikk megéllapithat6 legyen.

......

mikodtessenek, amely eljdrdsokat tartalmaz annak biztositdsdra, hogy az informdciok forditdsa pontos és naprakész
legyen, a (2) bekezdés a) és b) pontjaban emlitett tevékenységeket olyan médon és olyan koérillmények kozott végezzék,
hogy megmaradjon az eszkoz eredeti éllapota, tovabbd az tjracsomagolt eszkdz csomagoldsa ne legyen hibds, rossz
biztositjdk, hogy a forgalmazé vagy az importdr értesiiljon a gydrté édltal a szoban forgd eszkozzel kapcsolatban hozott
barmilyen olyan korrekcids intézkedésrdl, amely a biztonsdggal kapcsolatos problémdak orvosldsdra vagy arra irdnyul,
hogy e rendeletnek megfelel6vé tegye az eszkozt.

(4)  Legalabb 28 naptari nappal az Gjracimkézett vagy tjracsomagolt eszkoz forgalmazasit megel6z8en a (2) bekezdés
a) és b) pontjdban emlitett tevékenységek barmelyikét végz6 forgalmazdknak vagy importéroknek értesiteniitk kell
gyartot és az eszkoz tervezett forgalmazdsinak helye szerinti tagallam illetékes hatdsdgat az Gjracimkézett vagy tjracso-
magolt eszkoz forgalmazdsdra irdnyuld szandékukrol, és kérésre az Gjracimkézett vagy djracsomagolt eszkozrdl mintat
kell a gyarté és az illetékes hatdsag rendelkezésére bocsataniuk, ideértve a leforditott cimkét és hasznélati Gtmutatét is.
Ugyanezen 28 naptdri napos idGszakban a forgalmazénak vagy az importdrnek tandsitvanyt kell benytjtania az illetékes
hat6sdghoz, amelyet a (2) bekezdés a) és b) pontjdban emlitett tevékenységek tdrgyat képezd eszkoztipus tekintetében

......

megfelel a (3) bekezdésben megallapitott kovetelményeknek.

17. cikk
EU-megfelelségi nyilatkozat

(1) Az EU-megfelel6ségi nyilatkozatban kell feltiintetni azt, hogy az ebben a rendeletben meghatdrozott kovetel-
mények teljesiiltek. A gydrtonak folyamatosan naprakésszé kell tennie az EU-megfeleldségi nyilatkozatot. Az EU-megfele-
18ségi nyilatkozatnak tartalmaznia kell legaldbb a IV. mellékletben szereplS informadcidkat, és le kell forditani az Unid
azon hivatalos nyelvére vagy nyelveire, amelye(ke)t az eszkoz forgalmazdsinak helye szerinti tagallam(ok) elir(nak).

(2)  Abban az esetben, ha az eszkozok egyes, ennek a rendeletnek a hatdlydn kiviil es6 vonatkozdsok tekintetében mds
unids jogszabdlyok hatdlya ald tartoznak, és ezek az uniés jogszabdlyok szintén el6irjak azt, hogy a gyarté a vonatkozd
jogszabdly kovetelményeinek valé megfelelés igazoldsdra koteles EU-megfeleldségi nyilatkozatot tenni, akkor az adott
eszkozre alkalmazandé valamennyi unids jogi aktus vonatkozdsiban egyetlen EU-megfelelgségi nyilatkozatot kell
kiallitani. A nyilatkozat tartalmaz minden olyan informdciét, amelyre szikség van annak az unids jogszabdlynak az
azonositdsdhoz, amelynek tekintetében a nyilatkozatot tették.

(3) Az EU-megfelel6ségi nyilatkozat kidllitdsaval a gyartd felelGsséget véllal azért, hogy az eszkoz megfelel az e
rendeletben, valamint az eszkozre alkalmazandé 6sszes tobbi unids jogszabélyban el8irt kovetelményeknek.

(4) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 108. cikknek megfelelGen felhatalmazason alapuld jogi aktusokat
fogadjon el az EU-megfelelGségi nyilatkozat IV. mellékletben meghatirozott minimdlis tartalmdnak a mdiszaki fejl6dés
fényében torténd médositdsa céljabol.

18. cikk

CE megfelel§ségi jelolés

(1) A teljesitSképesség-vizsgdlatra szdnt eszkozoktdl eltérs, e rendelet kovetelményeinek megfelel§ eszkozokon az
V. mellékletben foglaltak szerint fel kell tiintetni a CE megfelelGségi jelolést.

(2) A CE-jelolésre a 765/2008EK rendelet 30. cikkében meghatarozott dltaldnos elvek vonatkoznak.

(3) A CE-jelolést az eszkozon vagy steril csomagoldsdn jol lathatban, olvashatban és eltdvolithatatlanul kell feltiintetni.
Ha ez az eszkoz jellegénél fogva nem lehetséges vagy nem biztosithatd, akkor a CE-jelolést a csomagoldson kell
feltiintetni. A CE-jelolésnek meg kell jelennie minden hasznélati Gtmutatéban és minden kereskedelmi csomagoldson is.
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(4) A CE-jelolést még az eszkoz forgalomba hozatala el6tt kell feltintetni. A jelolést barmilyen egyéb, kiilonleges
kockdzatot vagy felhaszndldst jelol§ piktogram vagy jelolés kovetheti.

(5) A CE-jelolés mellett adott esetben fel kell tiintetni a 48. cikkben meghatarozott megfelelgségértékelési eljardsokért
felel6s bejelentett szervezet azonosité szdmat. Az azonosité szamot fel kell tiintetni minden olyan promdcids anyagon
is, amely megemliti, hogy az eszkoz eleget tesz a CE-jelolésre vonatkozd kovetelményeknek.

(6)  Ha az eszkozok olyan mds unids jogszabdly hatdlya ald is tartoznak, amely szintén el6irja a CE-jelolés feltiintetését,
a CE-jelolésben jelezni kell, hogy az eszkozok ezen egyéb jogszabalyok kovetelményeinek is megfelelnek.

19. cikk
Kiilonleges rendeltetésii eszkozok

(1) A tagdllamok nem akadalyozhatjdk, hogy a teljesit6képesség-vizsgalatra szant eszkozoket laboratériumokban vagy
més intézményekben e célbdl torténd haszndlatra rendelkezésre bocsassanak, amennyiben ezen eszk6zok megfelelnek az
57-76. cikkben és a 77. cikknek megfelelSen elfogadott végrehajtdsi jogi aktusokban meghatarozott feltételeknek.

(2) A 70. cikkben emlitett eszkozok kivételével az (1) bekezdésben emlitett eszkozokon nem tiintethetS fel
a CE-jelolés.

(3) A tagdllamok nem akadilyozhatjédk az e rendeletnek nem megfelel§ eszkozok kereskedelmi vésdrokon, kidlli-
tasokon, bemutatdkon vagy hasonlé rendezvényeken torténs bemutatdsat, de ennek feltétele egy olyan, jol lathaté jelzés,
amely egyértelm(ivé teszi, hogy az ilyen eszkozok csak kidllitds vagy bemutatds céljara szolgdlnak, és csak akkor lesznek
forgalmazhatdk, ha megfelelnek ennek a rendeletnek.

20. cikk
Részek és alkatrészek

(1) Minden olyan természetes vagy jogi személynek, aki vagy amely egy hibds vagy elhaszndlédott eszkoz azonos
vagy hasonl6 részének vagy alkatrészének kifejezett pétldsdra szant drucikket forgalmaz abbdl a célbdl, hogy az eszkoz
teljesit6képességére és biztonsdgossdgara vonatkozo jellemzSk vagy az eszkoz rendeltetésének megviltoztatdsa nélkiil
fenntartsa vagy helyredllitsa az eszkoz mifkodését, gondoskodnia kell arrél, hogy a szoban forgd drucikk ne befolyasolja
kedvezétlen médon az eszkoz biztonsdgossagat és teljesitGképességét. Az ezt alatdmaszt6 bizonyitékokat meg kell Grizni
a tagallamok illetékes hatdsdgai szdmara.

(2)  Eszkoznek kell tekinteni azt az drucikket, amelyet kifejezetten egy adott eszkoz részének vagy alkatrészének
a potldsira szdnnak — amennyiben az jelentsen megvaltoztatja az eszkoz biztonsigossdgdra és teljesitGképességére
vonatkozd jellemzdket vagy az eszkoz rendeltetését —, és annak eleget kell tennie az e rendeletben foglalt kovetelmé-
nyeknek.

21. cikk

Szabad mozgds

E rendelet eltérd rendelkezéseinek hidnydban a tagdllamok nem utasithatjdk el, tilthatjdk meg vagy korldtozhatjdk az e
rendelet kovetelményeinek megfelel§ eszkozok sajét teriiletitkon torténd forgalmazasat vagy hasznalatbavételét.

III. FEJEZET

AZ ESZKOZOK AZONOSITASA ES NYOMONKOVETHETOSEGE AZ ESZKOZOK ES A GAZDASAGI
SZEREPLOK REGISZTRACIOJA A BIZTONSAGOSSAGRA ES A KLINIKATL TEL]ESITOKEPESSEGRE
VONATKOZO OSSZEFOGLALO, AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK EUROPAI ADATBAZISA

22. cikk
Azonositds a forgalmazéi hdlézaton beliil

(1) A forgalmazdknak és az importSroknek egyiitt kell mtikodniiik a gydrtokkal vagy azok meghatalmazott képvise-
16ivel az eszkozok megfelel§ szinti nyomonkovethetSségének biztositdsa céljdbol.
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(2) A gazdasigi szereplSknek a 10. cikk (7) bekezdésében emlitett id6szak alatt képesnek kell lenniiik azonositani az
illetékes hat6sdg szdmadra a kovetkezdket:

a) minden olyan gazdasagi szerepld, amelyet kozvetleniil eszkozzel lattak el;
b) minden olyan gazdasdgi szerepld, amelytSl kozvetleniil eszkozt szereztek be;

¢) minden olyan egészségiigyi intézmény és egészségiigyi szakember, amelyet, illetve akit kozvetleniil eszkozzel lattak el.

23. cikk
Az orvostechnikai eszk6z6k némenklatiirdja

Annak érdekében, hogy el@segitse az orvostechnikai eszkozok (EU) 2017/745 rendelet 33. cikkében emlitett eurdpai
adatbdzisdnak (a tovabbiakban: Eudamed) a mtikodését, a Bizottsdg biztositja, hogy egy, az orvostechnikai eszkozokre
vonatkozd, nemzetkozileg elismert némenklatiira dlljon dfjmentesen a gyartdk, valamint az e rendelet alapjdn a némenk-
lattrdt alkalmazni koteles egyéb természetes és jogi személyek rendelkezésére. A Bizottsdg torekszik annak biztositdsara
is, hogy a némenklatirdt — amennyiben ez észszertien megvaldsithaté — mds érdekelt felek is dijmentesen igénybe
vehessék.

24. cikk
Egyedi eszk6zazonosit6 rendszer

(1) A VL melléklet C. részében ismertetett egyedi eszkdzazonosité rendszernek (a tovabbiakban: UDI-rendszer)
lehet6vé kell tennie az eszkozok azonositdsat és el kell segitenie a teljesitGképesség-vizsgalatra szant eszkozoktdl eltérd
eszkozok nyomonkovethetéségét, mégpedig a kovetkezSk révén:

a) UDI létrehozdsa, amely a kovetkez6kbdl all:

i. a gydrtéra és az eszkozre jellemz8 UDI eszkozazonositd (a tovabbiakban: UDI-DI), amely hozzaférést biztosit
a VL melléklet B. részében meghatdrozott informaciékhoz;

ii. UDI gyértdsi azonositd (a tovdbbiakban: UDI-PI), amely meghatirozza az eszkoz, illetve adott esetben
a VI melléklet C. részében meghatdrozott, csomagban kiszerelt eszkozok gyartasi egységét;

b) az UDI-nak az eszkoz cimkéjén vagy csomagoldsdn valé feltiintetése;

) az UDI tdroldsa a gazdasdgi szereplk, az egészségiigyi intézmények és az egészségiigyi szakemberek dltal, a (8) és
a (9) bekezdésben meghatdrozott feltételek szerint;

d) az elektronikus egyedi eszkdzazonosité rendszer (a tovabbiakban: UDI-adatbézis) létrehozdsa az (EU) 2017/745
rendelet 28. cikkével 6sszhangban.

(2) A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok utjdn kijelol egy vagy tobb olyan szervezetet (a tovdbbiakban: kibocsdtd
szervezet), amely(ek) az UDI-k e rendelet szerinti kiosztdsi rendszerét miikodteti(k). E szervezetnek vagy szervezeteknek
teljesiteniiik kell a kovetkezd kritériumok mindegyikét:

a) jogi személyiséggel rendelkeznek;

b) az UDI-k kiosztdsdra szolgald, éltaluk mikodtetett rendszer alkalmas arra, hogy e rendelet kovetelményeinek
megfelelGen egy adott eszkozt annak teljes forgalmazasi és felhasznaldsi idején keresztiil azonositani lehessen;

c¢) az UDI-k kiosztdsdra szolgdld, dltaluk mdikodtetett rendszer megfelel a vonatkozé nemzetkozi szabvanyoknak;

d) el6re meghatirozott és atlithatd feltételek mellett minden érdekelt felhaszndl6 szdmdra hozzaférést biztositanak az
UDI-k kiosztdsara szolgdlé, dltaluk mdkdodtetett rendszerhez;

e) vallaljak, hogy:
i. midkodtetik az UDI-k kiosztdsdra szolgdld rendszert a kijeloléstd] szamitott legalabb 10 éven at tarté idGszakban;

ii. kérésre informdaciét bocsitanak a Bizottsdg és a tagallamok rendelkezésére az UDI-k kiosztdsdra szolgdlé, dltaluk
mukodtetett rendszerrdl;

iii. folyamatosan megfelelnek a kijelolés kritériumainak és feltételeinek.

A kibocsdté szervezetek kijelolésekor a Bizottsdg torekszik annak biztositdsdra, hogy az UDI-knak a VI melléklet
C. részében meghatdrozott hordozdi — a kibocstd szervezet dltal alkalmazott rendszertl fiiggetleniil — univerzalisan
olvashatok legyenek, hogy ezdltal a minimalisra cs6kkenjenek a gazdasdgi szereplSkre, az egészségiigyi intézményekre és
az egészségiigyi szakemberekre nehezedd pénziigyi és adminisztrativ terhek.



L 117/206 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2017.5.5.

(3) A gyarténak a teljesitGképesség-vizsgdlatra szdnt eszkozoktSl eltérS eszkozok forgalomba hozatala el6tt az
eszkozre és adott esetben a csomagolds minden magasabb szintjére vonatkozdan ki kell osztania egy, a Bizottsdg dltal
a (2) bekezdésnek megfelelGen kijelolt kibocsat6 szervezet vagy szervezetek szabdlyaival osszhangban létrehozott UDI-t.

A teljesitGképesség-vizsgdlatra szdnt eszkozoktdl eltérs eszkozok forgalomba hozatala eltt a gydrtnak biztositania kell,
hogy az érintett eszkozre vonatkozd, az V. melléklet B. részében emlitett informdciokat megfelelGen benyujtottdk és
a 25. cikkben emlitett UDI-adatbazisba feltoltotték.

(4) Az UDI hordozdit el kell helyezni az eszkoz cimkéjén és a csomagolds minden magasabb szintjén. A csomagolds
magasabb szintjeibe nem tartoznak bele a szdllitdsra szolgdlé konténerek.

(5) Az UDI-t kell haszndlni a silyos vératlan eseményeknek és a helyszini biztonsdgi korrekcids intézkedéseknek
a 82. cikk szerinti bejelentésekor.

(6) A VL melléklet C. részében meghatarozott alapvetd UDI-DI-nek szerepelnie kell a 17. cikkben emlitett EU-megfele-
16ségi nyilatkozatban.

(7) A gyarténak a II. mellékletben emlitett mtiszaki dokumentdcié részeként naprakész jegyzéket kell vezetnie az
dltala kiosztott UDI-kr6l.

(8) A gazdasdgi szerepl6knek — lehetdleg elektronikus Gton — tdrolniuk kell és meg kell Srizniiik az dltaluk széllitott
vagy beszerzett eszk6zok UDIjat abban az esetben, ha a széban forgd eszkozok a (11) bekezdés a) pontjdban emlitett
intézkedés révén meghatirozott eszkozok kozé, illetve eszkozkategdridkba vagy eszkozcesoportokba tartoznak.

(9) A tagdllamok osztonzik, illetve kotelezhetik az egészségiigyi intézményeket arra, hogy — lehet6leg elektronikus
tton — tdroljdk és Orizzék meg az dltaluk beszerzett eszkozok UDI-jat.

A tagallamok 0sztonzik, illetve kotelezhetik az egészségiigyi szakembereket arra, hogy — lehet6leg elektronikus dton —
taroljak és Grizzék meg az dltaluk beszerzett eszkozok UDI-jat.

(10) A Bizottsdg felhatalmazist kap a 108. cikk szerint felhatalmazdson alapuld jogi aktusok elfogaddsdra az
aldbbiakra vonatkozdan:

a) a VL melléklet B. részében szerepld informdacilistinak a mdszaki fejl6dés fényében torténd maodositdsa; és

b) a VI mellékletnek az egyedi eszkozazonositds terén bekovetkezd nemzetkozi fejlemények és mdiszaki fejlédés
fényében torténé modositasa.

(11) A Bizottsig az UDI-rendszer egységes alkalmazdsinak biztositdsa érdekében végrehajtdsi jogi aktusok utjdn
részletes szabdlyokat és eljardsi szempontokat hatdrozhat meg az UDI-rendszerre az aldbbiak tekintetében:

a) azon eszkozok, eszkozkategéridk és eszkozcsoportok meghatdrozdsa, amelyek a (8) bekezdés szerinti kotelezettség
hatdlya ald tartoznak;

b) az UDI-PI részeként feltiintetend§ adatok meghatdrozdsa konkrét eszkozokre vagy eszkozesoportokra vonatkozdan.

Az els§ albekezdésben emlitett végrehajtdsi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljdrds
keretében kell elfogadni.

(12) A (11) bekezdésben emlitett intézkedések elfogaddsakor a Bizottsdg figyelembe veszi az aldbbiak mindegyikét:
a) a 102. és a 103. cikkben emlitett titoktartdsi, illetve adatvédelmi rendelkezések;

b) a kockdzatalapi megkozelités;

¢) az intézkedések koltséghatékonysiga;

d) a nemzetkozi szinten kidolgozott UDI-rendszerek konvergencidja;

e) az UDI-rendszeren beliili parhuzamossdgok elkeriilésének szitkségessége;

f) a tagdllamok egészségiigyi rendszereinek igényei, valamint — lehet8ség szerint — az érdekelt felek dltal haszndlt egyéb
orvostechnikaieszkoz-azonosité rendszerekkel valé kompatibilitds.

25. cikk
UDI-adatbizis
A Bizottsdg — az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordinacids csoporttal folytatott konzulticiét kovetGen — UDI-

adatbdzist hoz létre és kezel az (EU) 2017/745 rendelet 28. cikkében megallapitott feltételeknek és részletes
szabélyoknak megfelelGen.
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26. cikk
Az orvostechnikai eszk6zok regisztricidja

(I) A gyarténak egy eszkoz forgalomba hozatala elStt a 24. cikk (2) bekezdésében emlitett kibocsdtd szervezet
szabélyaival 6sszhangban ki kell osztania az eszkozre vonatkozdan egy, a VI melléklet C. része szerinti alapvet§ UDI-
DI-t, és azt az eszkozre vonatkozd, a VI melléklet B. részében emlitett egyéb alapvetd adatelemekkel egyiitt fel kell
toltenie az UDI-adatbdzisba.

(2)  Azon eszkozok esetében, amelyekre vonatkozdan a 48. cikk (3) és (4) bekezdésében, a 48. cikk (7) bekezdésének
madsodik albekezdésében, a 48. cikk (8) bekezdésében és a 48. cikk (9) bekezdésének masodik albekezdésében emlitettek
szerint megfelelGségértékelési eljdrdst kell lefolytatni, a gydrtonak e cikk (1) bekezdésével osszhangban az eszkozre
vonatkozdéan még azel6tt ki kell osztania az alapvet6 UDI-DI-t, hogy egy bejelentett szervezettSl kérelmezné a megfelels-
ségértékelési eljards lefolytatasat.

Az elsG albekezdésben emlitett eszkozokre vonatkozdan a bejelentett szervezetnek a XII melléklet 4. pontjdnak
a) alpontjaval osszhangban kiadott tantsitvanyon fel kell tintetnie az alapvet§ UDI-DI-re torténd hivatkozdst, és meg
kell erGsitenie az Eudamedben, hogy a VI melléklet A. részének 2.2. pontjdban emlitett informdcidk helyesek.
A vonatkozé tanusitvany kiaddsdt koveten, de még az eszkoz forgalomba hozatala el6tt a gydrténak fel kell toltenie az
UDl-adatbazisba az alapvet6 UDI-DI-t és az eszkozre vonatkozd, a VI. melléklet B. részében emlitett egyéb alapvetd
adatelemeket.

(3) Az eszkozok forgalomba hozatala el6tt a gyartonak be kell vinnie az Eudamedbe, vagy ellendriznie kell az
Eudamedben — ha mar rendelkezésre dllnak — a VI. melléklet A. részének 2. pontjdban — kivéve az annak 2.2. pontjdban
— emlitett informdciokat, és azt kovetSen naprakész allapotban kell tartania azokat.

27. cikk
A gazdaségi szerepl6k regisztriciéjinak elektronikus rendszere

(1) A Bizottsdg az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordinacids csoporttal folytatott konzulticit kovetGen
elektronikus rendszert hoz létre és kezel, hogy létrehozza a 28. cikk (2) bekezdésében emlitett egyedi regisztracids
szdmot, valamint Osszegytjtse és kezelje a gyartd, és adott esetben a meghatalmazott képvisel§ és az importdr azonosi-
tasdhoz sziikséges és e célokkal ardnyos informdcidkat. A gazdasdgi szereplSk altal az emlitett elektronikus rendszer
céljdra rendelkezésre bocsatand6 informdacidk részletesen a VI. melléklet A. részének 1. pontjaban vannak meghatarozva.

(2) A tagdllamok fenntarthatnak, illetve bevezethetnek olyan nemzeti rendelkezéseket, amelyek a teriiletitkon

s ser

(3) Az eszkozok forgalomba hozataldt kovetSen két héten beliil az import6roknek ellendrizniiik kell, hogy a gyartd
vagy a meghatalmazott képvisel§ az elektronikus rendszer céljara rendelkezésre bocsdtotta-e az (1) bekezdésben emlitett
informacidkat.

Az importSroknek adott esetben tdjékoztatniuk kell az érintett meghatalmazott képvisel6t vagy az érintett gyartét, ha az
(1) bekezdésben emlitett informaciokat nem bocsatottdk rendelkezésre, vagy ha az informacidk tévesek. Az importd-
roknek hozzd kell adniuk sajat azonosit6 adataikat a vonatkozé bejegyzés(ek)hez.

28. cikk
A gydrtok, a meghatalmazott képvisel6k és az importdrok regisztricidja

(1) Az eszkozok forgalomba hozatala elStt a gydrtoknak, a meghatalmazott képvisel6knek és az importSroknek
regisztraldsuk céljabol be kell vinniikk a 30. cikkben emlitett elektronikus rendszerbe a VI. melléklet A. részének
1. pontjdban emlitett informdcidkat, kivéve, ha e cikkel 6sszhangban mdr kordbban regisztraltattdk magukat.
Amennyiben a megfelelGségértékelési eljards a 48. cikk értelmében bejelentett szervezet bevondsit kivdnja meg,
a bejelentett szervezet megkeresését megel6z8en be kell vinni az elektronikus rendszerbe a VI. melléklet A. részének
1. pontjdban emlitett informéciokat.

(2)  Miutdn ellendrizte az (1) bekezdésnek megfeleléen bevitt adatokat, az illetékes hatésignak egyedi regisztricios
szamot kell kérnie a 27. cikkben emlitett elektronikus rendszertél, és azt a gyartd, a meghatalmazott képviseld, illetve az
importdr rendelkezésére kell bocsatania.

(3) A gyarténak az egyedi regisztracids szdmot kell haszndlnia, amikor megfelelgségértékelés céljabol megkeres egy
bejelentett szervezetet, illetve amikor a 26. cikk szerinti kotelezettségeinek teljesitése céljdbol hozzd kivin férni az
Eudamedhez.

(4) Az érintett gazdasagi szereplének az e cikk (1) bekezdésében szerepld informdacidk barmely véltozdsatdl szamitott
egy héten belill frissitenie kell az adatokat a 27. cikkben emlitett elektronikus rendszerben.
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(5) Az informdcidk (1) bekezdés szerinti bevitelét kovetGen legkésébb egy évvel, majd ezutdn minden mdasodik évben
a gazdasdgi szerepl6nek meg kell erdsitenie az adatok pontossdgat. Ha az emlitett hatdrid6ktd] szamitott hat hénapon
beliil nem torténik meg a megerdsités, barmely tagdllam a sajat teriiletére vonatkozdan megfelel§ korrekcids intézke-
déseket hozhat és tarthat érvényben mindaddig, amig a gazdasdgi szereplS nem teljesiti ezt a kotelezettségét.

(6) A gazdasagi szerepl adatokkal kapcsolatos felelGsségének sérelme nélkiil az illetékes hatdsdgnak ellendriznie kell
a VL. melléklet A. részének 1. pontjdban emlitett, megerdsitett adatokat.

(7) Az e cikk (1) bekezdésével Osszhangban a 27. cikkben emlitett elektronikus rendszerbe bevitt adatokat
a nyilvdnossdg szdmdara hozzaférhetévé kell tenni.

(8) Az illetékes hatdsdg az adatok alapjan a 104. cikkel dsszhangban dijfizetésre is kotelezheti a gyartét, a meghatal-
mazott képvisel6t vagy az importért.

29. cikk
A biztonsdgossdgra és a teljesitGképességre vonatkoz6 osszefoglald

(1) A teljesit6képesség-vizsgalatra szant eszkozoktdl eltérs, C. vagy D. osztilyba sorolt eszkozok esetében a gyartonak
osszefoglalot kell készitenie a biztonsigossdgrol és a teljesitGképességrol.

A biztonsdgossagra és a teljesitGképességre vonatkozd Osszefoglalét tigy kell megszovegezni, hogy az a célfelhasznald, és
adott esetben a beteg szdmdra egyértelmd legyen, valamint azt nyilvinosan hozzaférhetévé kell tenni az Eudameden
keresztiil.

A biztonsagossagra és a teljesitGképességre vonatkozd osszefoglald tervezetének szerepelnie kell a 48. cikk szerint
a megfelelGségértékelésben érintett bejelentett szervezethez benytjtandé dokumenticioban, és az Osszefoglalot
a bejelentett szervezetnek validdlnia kell. A validdlast kovetGen a bejelentett szervezetnek fel kell toltenie az dsszefoglalot
az Eudamedbe. A gydrténak a cimkén vagy a hasznalati Gtmutatoban meg kell jelolnie, hogy az Osszefoglaléhoz hol
lehet hozzaférni.

o2

(2) A biztonsdgossagra és a teljesit6képességre vonatkozd Gsszefoglalonak tdjékoztatdst kell tartalmaznia legaldbb az
aldbbiakrol:

a) az eszkoz és a gyartd azonositdsa, beleértve az alapvet§ UDI-DI-t és — ha mdr rendelkezésre bocsatottdk — az egyedi
regisztracids szamot;

b) az eszkoz rendeltetése, valamint az esetleges indikdciok, ellenjavallatok és célcsoportok;

) az eszkoz leirdsa, beleértve a kordbbi generdcidkra vagy varidnsokra torténd hivatkozast is, amennyiben van ilyen, és
az eltérések leirdsat, valamint — amennyiben relevins — azoknak a tartozékoknak, egyéb eszkozoknek és termékeknek
a leirdsat, amelyeket a rendeltetésitknek megfelelGen az eszkozzel egyiitt kell hasznalni;

d) hivatkozas az esetlegesen alkalmazott harmonizalt szabvanyokra és egységes el6irasokra;

e) a teljesit6képesség-értékelés Osszefoglaldja a XIII mellékletben emlitettek szerint, és a teljesit6képesség forgalomba
hozatal utdni nyomon kovetésére vonatkozé relevins informdaciok;

f) a kijelolt értékek metroldgiai visszavezethetsége;
g) a felhaszndldk profiljdra és a felhaszndloknak szdnt képzésekre vonatkozo javaslatok;

h) tdjékoztatds a fennmarad6 kockdzatokrdl és az esetleges nemkivdnatos hatdsokrdl, a figyelmeztetésekrdl és az
elgvigydzatossagi intézkedésekrdl.

(3) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok utjdn meghatdrozhatja a biztonsdgossdgra és teljesit6képességre vonatkozd
osszefoglaloba beillesztendd adatelemek formdjat és megjelenitési maodjat. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat
a 107. cikk (2) bekezdésében emlitett tandcsadd-bizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

30. cikk

Az orvostechnikai eszkoz6k eurdpai adatbdzisa

(1) A Bizottsdg az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordinacids csoporttal folytatott konzulticidt kovetGen
létrehozza, fenntartja és kezeli az orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbazisit (a tovdbbiakban: Eudamed) az (EU)
2017/745 rendelet 33. és 34. cikkében megillapitott feltételeknek és részletes szabalyoknak megfelelGen.

(2) Az Eudamed adatbdzisnak a kovetkezd elektronikus rendszereket kell tartalmaznia:
a) az eszkozok regisztracidjanak a 26. cikk szerinti elektronikus rendszere;
b) a 25. cikkben emlitett UDI-adatbazis;

c) a gazdasdgi szerepl6k regisztracidjanak a 27. cikk szerinti elektronikus rendszere;
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d) a bejelentett szervezeteknek és a tanusitvanyoknak az 52. cikkben emlitett elektronikus rendszere;
e) a teljesitGképesség-vizsgdlatoknak a 69. cikkben emlitett elektronikus rendszere;
f) a vigilancia és a forgalomba hozatal utdni feliigyelet 87. cikkben emlitett elektronikus rendszere;

g) a piacfeliigyelet 95. cikkben emlitett elektronikus rendszere.

IV. FEJEZET

BEJELENTETT SZERVEZETEK
31. cikk
A bejelentett szervezetekért felelGs hatésigok

(1)  Annak a tagdllamnak, amely az e rendelet szerinti megfelelGségértékelési tevékenységek elvégzésére egy adott
megfelelgségértékelS szervezetet bejelentett szervezetté szandékozik kijelolni, illetve amely az emlitett tevékenységek
elvégzésével egy bejelentett szervezetet bizott meg, ki kell neveznie egy — adott esetben a nemzeti joggal 6sszhangban
kiilonalls részekbdl all6 — hatdsdgot (a tovdbbiakban: a bejelentett szervezetekért felel6s hat6sdg), amely felel a megfelel-
ségértékeld szervezetek értékeléséhez, kijeloléséhez és bejelentéséhez szitkséges eljdrdsok kialakitasaért és lebonyolitasaért,
tovabbd a bejelentett szervezetek — ideértve a szervezetek alvéllalkozdit és lednyvallalatait is — figyelemmel kiséréséért.

(2) A bejelentett szervezetekért felel6s hatdsdgot oly médon kell 1étrehozni, szervezetileg felépiteni és mdikddtetni,
hogy biztositott legyen tevékenységeinek objektivitdsa és pdrtatlansdga, tovabbd hogy ne alakulhasson ki érdekellentét e
hatdsdg és a megfelelGségértékeld szervezetek kozott.

(3) A bejelentett szervezetekért felel6s hatésagot tigy kell szervezetileg felépiteni, hogy a kijeloléssel, illetve bejelen-
téssel kapcsolatos valamennyi dontést a személyzet azon tagjai hozzdk meg, akik nem vettek részt az értékelésben.

(4) A bejelentett szervezetekért felel6s hatésdg nem végezhet olyan tevékenységet, amelyet a bejelentett szervezetek
kereskedelmi vagy versenyalapon végeznek.

(5) A bejelentett szervezetekért felelGs hatdsignak az altala megszerzett informdciokat bizalmasan kell kezelnie.
A bejelentett szervezetekre vonatkozé informdcidkat ugyanakkor meg kell osztania a tobbi tagdllammal, a Bizottsaggal,
valamint szitkség esetén mds szabdlyozé hatdsagokkal.

(6) A bejelentett szervezetekért felel6s hatosignak elegend§ 1étszamd, felkésziilt, dllandéan rendelkezésre 4ll6 személy-
zettel kell rendelkeznie feladatai megfelel§ elldtasara.

Amennyiben a bejelentett szervezetekért felelds hatdsdg nem azonos az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokért
felel6s nemzeti hatdsdggal, biztositani kell, hogy a relevans kérdések tekintetében konzultdciora keriiljon sor az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokért felelds nemzeti hatdsdggal.

(7) A tagdllamok dltaldnos tdjékoztatdst tesznek kozzé egyrészt azon intézkedéseikrdl, amelyeket a megfelelGségér-
tékelS szervezetek értékelése, kijelolése és bejelentése, valamint a bejelentett szervezetek figyelemmel kisérése céljabol
alakitottak ki, masrészt pedig minden olyan valtozasr6l, amely jelent8s hatdst gyakorol ezekre a feladatokra.

(8) A bejelentett szervezetekért felel6s hatdsdgnak részt kell vennie a 44. cikkben meghatirozott szakérti értékelési
tevékenységekben.

32. cikk
A bejelentett szervezetekre vonatkozé kovetelmények

(1) A bejelentett szervezeteknek el kell ltniuk azokat a feladatokat, amelyekre e rendelettel 6sszhangban kijelolték
kovetelményeknek, amelyek e faladatok elldtdsdhoz sziikségesek. A bejelentett szervezeteknek meg kell felelniitk
kilonosen a VIL mellékletben foglaltaknak.

Az els6 albekezdésben emlitett kovetelmények teljesitése érdekében a bejelentett szervezeteknek dllandé jelleggel rendel-
kezniitk kell a VIIL melléklet 3.1.1. pontja szerinti, elegend§ létszdmt adminisztrativ, mdszaki és tudomdnyos
munkatdrssal, valamint a VIL. melléklet 3.2.4. pontja szerinti, relevans klinikai szakértelem birtokdban 1év6 személyzettel;
ez utobbi személyzetet lehetSség szerint magdnak a bejelentett szervezetnek kell alkalmaznia.
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A VIL melléklet 3.2.3. és 3.2.7. pontjdban emlitett személyzetet magdnak a bejelentett szervezetnek kell alkalmaznia, és
annak tagjai kozott nem lehetnek kiils§ szakérték, illetve alvéllalkozok.

(2) A bejelentett szervezeteknek a bejelentett szervezetekért felelds hatésdg szdmdra — a hat6sdg értékelési, kijelolési,
leirt értékelés elGsegitése érdekében — rendelkezésre kell bocsitaniuk és kérésre be kell nytjtaniuk valamennyi relevans
dokumentumot, igy tobbek kozott a gydrté dltal osszedllitott dokumentéciot.

(3) A VIL mellékletben foglalt kovetelmények egységes alkalmazdsinak biztositdsa érdekében a Bizottsdg végrehajtasi
jogi aktusokat fogadhat el az eltér§ értelmezéssel és a gyakorlati alkalmazdssal kapcsolatos kérdések megolddsihoz
szitkséges mértékben. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras
keretében kell elfogadni.

33. cikk
Lednyvillalatok és alvillalkozdk

(1) Amennyiben egy bejelentett szervezet a megfelelGségértékeléshez kapcsol6dd bizonyos feladatokat alvéllalkozdsba
ad, vagy a megfelelgségértékeléshez kapcsol6dé bizonyos feladatokkal az egyik lednyvallalatdt bizza meg, ellendriznie
kell, hogy az alvallalkoz6 vagy a lednyvallalat megfelel-e a VII. mellékletben meghatdrozott vonatkozé kévetelményeknek,
és errdl tdjékoztatnia kell a bejelentett szervezetekért felelds hatosdgot.

(2) A bejelentett szervezeteknek teljes korti felel@sséget kell véllalniuk azokért a feladatokért, amelyeket a neviikben
alvéllalkozok vagy lednyvallalatok végeznek el.

(3) A bejelentett szervezeteknek nyilvanosan hozzaférhet6vé kell tenniitk lednyvallalataik jegyzékét.

(4)  MegfelelGségértékelési tevékenységeket akkor lehet alvéllalkozdsba adni, illetve ilyen tevékenységek elvégzésével
csak akkor lehet leanyvéllalatot megbizni, ha errdl tdjékoztattdk a megfelelGségértékelést kérelmezd jogi vagy természetes
személyt.

(5) A bejelentett szervezeteknek meg kell rizniiik a bejelentett szervezetekért felel6s hatdsigok szdmdra minden
olyan relevins dokumentumot, amely az alvéllalkoz6 vagy a lednyvdllalat képesitésének, valamint az éltaluk e rendelet
értelmében elvégzett munkdnak az ellendrzésére vonatkozik.

34. cikk
A megfelelgségértékel§ szervezetek kijelolés irdnti kérelme

(1) A megfelel6ségértékel szervezeteknek kijelolés irdnti kérelmet kell benydjtaniuk a bejelentett szervezetekért
felel6s hatésaghoz.

(2) A kérelemben meg kell hatdrozni az e rendelet szerinti megfelelgségértékelési tevékenységeket és azokat az eszkoz-
tipusokat, amelyekre vonatkozéan a szervezet a kijelolést kérelmezi, és a kérelmet olyan dokumentumokkal kell
aldtdmasztani, amelyek igazoljak a VII. mellékletnek valé megfelelést.

;;;;;;

a megfelelés igazoldsara benydjthaté a nemzeti akkreditalé testiilet dltal a 765/2008/EK rendelettel 6sszhangban kidllitott
érvényes akkreditdcios tandsitvany és a kapcsolddd értékelési jelentés, és azokat figyelembe kell venni a 35. cikk szerinti
értékelés sordn. A kérelmezdnek ugyanakkor kérésre rendelkezésre kell bocsdtania az emlitett kovetelményeknek vald
megfelelést igazold, az els§ albekezdésben emlitett valamennyi dokumentumot.

(3) A bejelentett szervezetnek a (2) bekezdésében emlitett dokumentumokat minden relevins véltozds esetén
frissitenie kell, hogy ezdltal a bejelentett szervezetekért felel@s hatosdg figyelemmel kisérhesse és ellendrizhesse, hogy
folyamatosan teljesiil-e a VII. mellékletben meghatdrozott dsszes kovetelmény.
35. cikk
A kérelem értékelése
(1) A bejelentett szervezetekért felel6s nemzeti hatésdgnak 30 napon belill ellendriznie kell, hogy a 34. cikkben

emlitett kérelem hidnytalan-e, és fel kell hivnia a kérelmezdt a hidnyz6 informdciék potlasira. Amint a kérelem
hidnytalannd vélik, az emlitett nemzeti hatésdgnak azt el kell kiildenie a Bizottsaghoz.



2017.5.5. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 117/211

A bejelentett szervezetekért felelds hatosdgnak a sajit eljdrdsai szerint meg kell vizsgdlnia a kérelmet és az igazold
dokumentumokat, és elGzetes értékelési jelentést kell készitenie.

(2) Az elBzetes értékelési jelentést a bejelentett szervezetekért felelGs hatdsdgnak be kell nydjtania a Bizottsdghoz,
amely haladéktalanul tovabbitja azt az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindciés csoportnak.

(3) Az e cikk (2) bekezdésében emlitett benyujtastdl szamitott 14 napon belil a Bizottsdg és az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoport kozosen kijeldl egy hdrom — kivéve, ha kiilonleges koriilmények ettdl eltérs
szadmu szakért§ részvételét teszik sziikségessé — szakért6bdl dllo kozos értékelGesoportot, amelynek tagjait a 36. cikkben
emlitett jegyzé€krdl valasztjdk ki. A szakértSk egyikének a Bizottsigot kell képviselnie, és neki kell koordindlnia a k6zos
értékelSesoport tevékenységét. A mdsik két szakértének a kérelmezs megfelelGségértékelési szervezet letelepedési helye
szerinti tagdllamtdl eltérd tagdllamokbdl kell érkezniiik.

A kozos értékelGesoportot olyan szakért6kbdl kell osszedllitani, akik a megfelelGségértékeld tevékenységek, valamint
a kérelem tdrgydt képezd eszkoztipusok értékeléséhez szakértelemmel rendelkeznek, hogy — kiilonosen, amikor az
értékelési eljards kezdeményezésére a 43. cikk (3) bekezdésével Gsszhangban keriil sor — az adott kérdést megfelel§
modon lehessen értékelni.

(4) A kozos értékelScsoportnak a kijelolésétdl szamitott 90 napon beliill meg kell vizsgdlnia a kérelemmel egyiitt
a 34. cikkel osszhangban benytjtott dokumentaciét. A kozos értékelGesoport visszajelzést adhat a bejelentett szerveze-
tekért felelds hatdsdgnak, illetve tovabbi felvilagositast kérhet téle a kérelem és a tervezett helyszini ellen6rzés targyaban.

A bejelentett szervezetekért felel6s hatdsagnak és a kozos értékelGesoportnak meg kell terveznie és el kell végeznie
a kérelmezd megfelelgségértékels szervezet helyszini ellendrzését, és adott esetben e szervezet Unidn beliili vagy azon
kiviili, a megfelelGségértékelési eljarasban részt vevs lednyvallalatanak vagy alvillalkozéjanak a helyszini ellendrzését is.

A kérelmez§ szervezet helyszini ellendrzését a bejelentett szervezetekért felelGs hatdsagnak kell vezetnie.

(5) Az arra vonatkozé megdllapitdsokat, hogy egy kérelmezd megfelelGségértékels szervezet nem felel meg
a VIL mellékletben elirt kovetelményeknek, még az értékelési folyamat sordn rogziteni kell, és azokat a bejelentett
szervezetekért felel6s hatésignak és a kozos értékelGecsoportnak egymds kozott meg kell vitatnia, hogy a kérelem
tekintetében konszenzus sziilessen, a véleménykiilonbségeket pedig fel lehessen oldani.

A helyszini ellenérzés végét kovetSen a bejelentett szervezetekért felel§s hatdsdgnak fel kell sorolnia a kérelmezs megfel-
Gségértékels szervezet részére a meg nem felelésnek az ellenSrzés sordn megdllapitott eseteit, valamint ossze kell
foglalnia a kozos értékeldesoport altal készitett értékelést.

A kérelmezé megfelGségértékel§ szervezetnek — meghatdrozott idGtartamon beliil — korrekcids és megel6z6 intézke-
désekre vonatkozé tervet kell benytjtania, amelynek célja a meg nem felelés eseteinek megsziintetése.

(6) A kozos értékelSecsoportnak a helyszini ellenérzés befejezését kovet6 30 napon beliil dokumentilnia kell az
ellendrzés kapcsan még fenndlld véleménykiilonbségeket, és ezekrdl tdjékoztatnia kell a bejelentett szervezetekért felelGs
hatésdgot.

(7) Azt kovetSen, hogy a kérelmez szervezettdl megkapta a korrekcids és megel6z8 intézkedésekre vonatkozo tervet,
a bejelentett szervezetekért felelds hatosignak mérlegelnie kell, hogy a meg nem felelésnek az ellendrzés sordn
azonositott eseteit megfeleléen orvosoltak-e. Ebben a tervben meg kell jelolni az azonositott meg nem felelés alapvetd
okat, és a tervnek utemtervet kell tartalmaznia a benne meghatdrozott intézkedések végrehajtasdra vonatkozdan.

2z

A korrekcibs és megel6z8 intézkedésekre vonatkozd terv megerdsitését kovetSen a bejelentett szervezetekért felel@s
hatésdgnak tovabbitania kell a tervet és az dltala a tervrdl megfogalmazott véleményt a kozos értékelGesoportnak.
A kozos értékelGesoport tovabbi felvildgositast és modositdsokat kérhet a bejelentett szervezetekért felelgs hatosagtol.

A Dbejelentett szervezetekért felelds hatdsignak Ossze kell dllitania végleges értékelési jelentését, amelynek az aldbbiakat
kell tartalmaznia:

— az értékelés eredménye,

— annak megerGsitése, hogy a korrekcids és megel6z6 intézkedéseket megfeleléen megtervezték, illetve sziikség esetén
végrehajtottdk,

— a kozos értékelGesoporton belill még esetlegesen fenndllé véleménykiilonbségek, valamint adott esetben

— a kijel6lés javasolt hatdlya.
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(8) A bejelentett szervezetekért felel6s hatdsignak be kell nydjtania a végleges értékelési jelentést, valamint adott
esetben a kijelolésrdl szolé hatdrozat tervezetét a Bizottsdg, az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd koordindcids
csoport és a kozos értékelGesoport részére.

(9) A kozos értékelGesoportnak a dokumentumok kézhezvételétSl szdmitott 21 napon belil el kell juttatnia
a Bizottsighoz a bejelentett szervezetekért felelds hatdsdg altal elkészitett értékelési jelentésre és — adott esetben —
a kijelolésrdl sz616 hatdrozat tervezetére vonatkozé végleges véleményét, amely végleges véleményt a Bizottsdg haladék-
talanul tovabbit az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoportnak. A kozos értékelGesoport
véleményének kézhezvételétl szdmitott 42 napon beliil az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcios
csoportnak a kijelolés tervezetérSl ajanldst kell készitenie, amelyet a bejelentett szervezetekért felelgs hatdsdgnak
a bejelentett szervezet kijelolésérdl hozandd dontésekor kellsképpen figyelembe kell vennie.

(10) A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok utjdn olyan intézkedéseket fogadhat el, amelyek részletes szabalyokat
hatdroznak meg a 34. cikkben emlitett kijelolési kérelemmel kapcsolatos eljardsokra és jelentésekre, valamint a kérelem e
cikk szerinti értékelésére vonatkozoan. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgd-
lobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

36. cikk

Szakértdk kijelolése a kijelolés irdnti kérelmek kozos értékeléséhez

(1) A tagdllamok és a Bizottsdg az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok megfelelGségértékelésével foglalkozo
szervezetek értékelésében jirtas szakértSket jelolnek ki abbdl a célbdl, hogy utdbbiak részt vegyenek a 35. és
a 44. cikkben emlitett tevékenységekben.

(2) A Bizottsdg az e cikk (1) bekezdése szerint kijelolt szakért6krél jegyzéket vezet, amelynek a szakértk szakkompe-
tencidira és szakmai tapasztalatdra vonatkozé informaciokat is tartalmaznia kell. Ezt a jegyzéket az 52. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil hozzaférhet6vé kell tenni a tagallamok illetékes hatdsdgai szamara.

37. cikk

Nyelvi kovetelmények

A 34. és a 35. cikk alapjan szitkséges valamennyi dokumentumot az érintett tagallam dltal meghatarozott nyelve(ke)n
kell elkésziteni.

A tagdllamoknak az els6 bekezdés alkalmazdsakor meg kell fontolniuk azt, hogy az érintett dokumentumok egy részét
vagy egészét egy, az orvostudomadny teriiletén dltaldnosan ismert nyelven fogadjék el, illetve ilyen nyelvet haszndljanak.

A Bizottsdg biztositjia a 34. és a 35. cikk szerinti dokumentumok egy részének vagy egészének forditdsit az Unid
valamely hivatalos nyelvén, annyiban, amennyiben az ahhoz sziikséges, hogy a dokumentumokat a 35. cikk
(3) bekezdésével 6sszhangban kijelolt kozos értékelGesoport konnyen megérthesse.

38. cikk
Kijelolési és bejelentési eljards

(1) A tagdllamok csak olyan megfelelGségértékels szervezeteket jelolhetnek ki, amelyek esetében elvégezték a 35. cikk
szerinti ellenSrzést, és amelyek megfelelnek a VII. mellékletben foglaltaknak.

(2) A tagdllamok a bejelentett szervezetekre vonatkozd, a Bizottsdg dltal létrehozott és kezelt adatbazis
(a tovdbbiakban: NANDO) részét képezd elektronikus bejelent§ eszkozon keresztiil bejelentik a Bizottsdgnak és a tobbi
tagdllamnak az dltaluk kijelolt megfelelgségértékel szervezeteket.

(3) A bejelentésben az e cikk (13) bekezdésében emlitett kodok hasznalatival egyértelmiien meg kell hatdrozni
a kijelolés alapjdn végzett tevékenységek korét, feltiintetve az e rendelet szerinti megfelelGségértékelési tevékenységeket és
azokat az eszkoztipusokat, amelyek értékelésére a bejelentett szervezet felhatalmazdst kap, tovabbd — a 40. cikk sérelme
nélkil — a kijel6léssel kapcsolatos esetleges feltételeket.
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(4) A bejelentéshez mellékelni kell a bejelentett szervezetekért felel6s hatdsdg végleges értékelési jelentését, a kozos
értékelGesoportnak a 35. cikk (9) bekezdésében emlitett végleges véleményét, valamint az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozé koordindcids csoport ajanldsit. Amennyiben a bejelentd tagdllam nem koveti az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 koordindcids csoport ajanldsit, ezt kell6képpen meg kell indokolnia.

(5) A bejelentS tagallam a 40. cikk sérelme nélkiil tdjékoztatja a Bizottsigot és a tobbi tagallamot a kijeloléssel
kapcsolatos esetleges feltételekrsl, és dokumentumokkal igazolja szdmukra, hogy az érvényben lévS intézkedések
biztositjak a bejelentett szervezet rendszeres figyelemmel kisérését, és azt, hogy a szervezet a jovében is eleget tegyen
a VIL. mellékletben meghatdrozott kovetelményeknek.

(6) A (2) bekezdésben emlitett bejelentéstdl szdmitott 28 napon belill barmely tagéllam vagy a Bizottsdg irdsban
kifogést emelhet, ismertetve a kifogds mellett sz016, a bejelentett szervezettel vagy annak a bejelentett szervezetekért
felel6s hatbsag dltali figyelemmel kisérésével kapcsolatos érveket. Ha nem emelnek kifogdst, a Bizottsdg azt kovetGen,
hogy megkapta a (2) bekezdésben emlitett bejelentést, 42 napon beliil kozzéteszi a bejelentést a NANDO rendszerben.

(7)  Ha valamely tagillam vagy a Bizottsdg a (6) bekezdésnek megfelelSen kifogdst emel, a Bizottsdg a (6) bekezdésben
emlitett idGszak lejartatdl szdmitott 10 napon belill az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordinicids csoport elé
terjeszti az tigyet. Az érintett felekkel folytatott konzulticiét kovetSen az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd
koordindciés csoportnak legkésSbb az tigy elSterjesztésétS] szamitott 40 napon beliil véleményt kell nyilvdnitania. Ha az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkoz6é koordindciés csoport a bejelentést elfogadhatonak mindsiti, a Bizottsdg
a kézhezvételt kovetS 14 napon beliil kozzéteszi a bejelentést a NANDO rendszerben.

(8)  Ha az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoport a (7) bekezdésnek megfelelGen lefolytatott
konzultaciét kovetGen megerdsiti a fenndllé kifogdst vagy mds kifogdst emel, a bejelent§ tagdllam az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé koordindciés csoport véleményének kézhezvételétSl szamitott 40 napon belil irdsban valaszol
arra. A valaszban ki kell térni a véleményben emlitett kifogdsokra, és meg kell indokolni, hogy a bejelentd tagallam miért
kivdnja kijel6lni, illetve miért nem kivanja kijelolni a megfelelgségértékeld szervezetet.

(9)  Ha a bejelentd tagallam — dontését a (8) bekezdéssel 6sszhangban megindokolva — fenntartja a megfelelgségértékels
szervezet kijelolésére vonatkozd dontését, a Bizottsdg a kézhezvételt kovetd 14 napon beliil kozzéteszi a bejelentést
a NANDO rendszerben.

(10)  Amikor a Bizottsdg a bejelentést kozzéteszi a NANDO rendszerben, a bejelentett szervezet bejelentésével
kapcsolatos informaciokat rogziti az 52. cikkben emlitett elektronikus rendszerben az e cikk (4) bekezdésében emlitett
dokumentumokkal, valamint az e cikk (7) és (8) bekezdése szerinti véleménnyel és vélasszal egyiitt.

(11) A kijelolés a bejelentés NANDO rendszerben vald kozzétételének napjit kovetS naptdl hatdlyos. A kozzétett
bejelentésnek meg kell hatdroznia a bejelentett szervezet jogszerti megfelelgségértékelési tevékenységének korét.

(12) Az érintett megfelelGségértékels szervezet csak azt kovetSen lathatja el bejelentett szervezetként a tevékenységeit,
hogy a kijel6lés a (11) bekezdéssel osszhangban hatélyosult.

(13) A Bizottsdg 2017. november 26-ig végrehajtasi jogi aktusok utjdn 6sszedllitja a kddok és a kapcsolddo eszkoz-
tipusok jegyzékét, hogy ezdltal meghatdrozza a bejelentett szervezetek dltal a kijelolés alapjan végezhets tevékenységek
korét. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards keretében kell
elfogadni. A Bizottsdg az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoporttal folytatott konzultdciot
kovetGen, tobbek kozott a 44. cikkben emlitett koordindcids tevékenységekbdl szarmazé informdcidk alapjan aktuali-
zalhatja ezt a jegyzéket.

39. cikk
A bejelentett szervezetek azonosit6 szima és jegyzéke

(1) A Bizottsig minden olyan bejelentett szervezetnek, amely esetében a 38. cikk (11) bekezdése alapjn a bejelentés
hatélyosult, azonosité szdamot ad ki. A Bizottsag egyetlen azonosité szamot ad ki akkor is, ha a szervezetet t6bb unids
jogi aktus szerint jelentik be. A 98/79/EK irdnyelv alapjan bejelentett szervezetek az e rendelet szerinti sikeres kijelolésitk
esetén megtartjdk az emlitett irdnyelv értelmében hozzdjuk rendelt azonosit6 szdmot.

(2) A Bizottsig a NANDO rendszerben nyilvanosan hozzéférhetGvé teszi az e rendelet szerint bejelentett szervezetek
jegyzékét, beleértve a hozzdjuk rendelt azonosité szdmokat és azokat az e rendelet szerinti megfelelGségértékelési
tevékenységeket és eszkoztipusokat is, amelyek tekintetében e szervezeteket bejelentették. A jegyzéket tovdbbd az
52. cikkben emlitett elektronikus rendszerben is hozzaférhet6vé teszi. A Bizottsdg gondoskodik a jegyzék folyamatos
frissitésérol.
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40. cikk

A bejelentett szervezetek figyelemmel kisérése és a rajuk vonatkozé feliilvizsgdlat

Y%

(1) A bejelentett szervezeteknek haladéktalanul, de legkésébb 15 napon belill tdjékoztatniuk kell a bejelentett szerve-
zetekért felelds hatdsigot minden olyan relevans véltozdsrdl, amely befolydsolhatia a VII. mellékletben szerepld
kovetelményeknek valé megfelelésitket vagy a kijelolésiik targydt képezd eszkozokkel kapcsolatos megfelelGségértékelési
tevékenységek végzését illetd képességiiket.

(2) A bejelentett szervezetekért felel6s hatdsdgoknak figyelemmel kell kisérniiik az adott tagdllam teriiletén
letelepedett bejelentett szervezeteket, illetve azok lednyvallalatait és alvallalkozéit, hogy azok folyamatosan megfeleljenek
az e rendeletben foglalt kovetelményeknek, és teljesitsék az e rendelet szerinti kotelezettségeiket. A bejelentett szerve-
zeteknek a bejelentett szervezetekért felels hatosiguk kérésére minden olyan relevans informdciét és dokumentumot
rendelkezésre kell bocsdtaniuk, amelyre a hatésdgnak, a Bizottsignak és a tobbi tagllamnak szitksége van ahhoz, hogy

27, 2

meggy6z6djon a megfelelésrél.

(3)  Ha a Bizottsdg vagy egy tagdllam hatdsdga kérelmet nydjt be egy mdsik tagallam teriiletén letelepedett bejelentett
szervezethez egy, az adott bejelentett szervezet dltal végzett megfelelGségértékelés tdrgyaban, a kérelem mdsolatdt meg
kell kiildenie az emlitett mdsik tagdllamnak a bejelentett szervezetekért felelds hatosdga részére. Az érintett bejelentett
szervezetnek haladéktalanul, de legkésébb 15 napon belil vélaszolnia kell a kérelemre. A bejelentett szervezet
letelepedési helye szerinti tagdllam bejelentett szervezetekért felel6s hatdsdgdnak gondoskodnia kell arrél, hogy
a bejelentett szervezet elintézze a barmely mds tagdllam hatésdgai vagy a Bizottsdg altal benyujtott kérelmeket, kivéve,
ha jogszeri oka van ezzel ellentétesen eljarni; ez utdbbi esetben a kérdés az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd
koordinécids csoport elé utalhaté.

(4) A bejelentett szervezetekért felel6s hatdsigoknak legaldbb évente egyszer feliilvizsgilatot kell végezniiik arra
vonatkozdan, hogy a teriiletiikon letelepedett bejelentett szervezetek, valamint adott esetben azok lednyvallalatai és
alvéllalkozdi tovébbra is eleget tesznek-e a VII. melléklet szerinti kovetelményeknek, és teljesitik-e az abban foglalt kotele-
zettségeiket. E feliilvizsgdlat keretében az egyes bejelentett szervezeteknél, valamint sziikség esetén azok lednyvallalataindl
és alvéllalkozoindl helyszini auditot kell végezni.

A Dbejelentett szervezetekért felelds hatésignak a figyelemmel kisérést és az ellenGrzést célzd tevékenységeit éves
ellendrzési tervvel osszhangban kell végeznie annak érdekében, hogy ténylegesen figyelemmel kisérhesse azt, hogy az
adott bejelentett szervezet folyamatosan megfelel-e az e rendeletben foglalt kovetelményeknek. Az emlitett ellendrzési
tervnek tartalmaznia kell egy indokoldssal ellatott iitemtervet, amely meghatarozza a bejelentett szervezet, illetve annak
lednyvillalatai és alvéllalkoz6i ellenérzésének gyakorisdgdt. A hatdsagnak a felel6ssége ald tartozé valamennyi bejelentett
szervezet figyelemmel kisérésére és ellenérzésére vonatkozdan készitett éves tervét be kell nydjtania az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé koordinacids csoportnak és a Bizottsagnak.

(5) A bejelentett szervezetekért felelds hatdsignak a bejelentett szervezetek figyelemmel kisérése keretében megfigy-
elésen alapulé auditokat kell végeznie a bejelentett szervezet — és szitkség esetén a lednyvallalatok és az alvallalkozdk —
személyzete korében, mivel e személyzet végzi a mingségiranyitdsi rendszer ellenérzését a gyartd 1étesitményeiben.

(6) A bejelentett szervezetek figyelemmel kisérése sordn a bejelentett szervezetekért felelds hatdsdgnak figyelembe kell
vennie a piacfeliigyeleti rendszerben, a vigilanciarendszerben és a forgalomba hozatal utdni feliigyeleti rendszerben
keletkez8 adatokat, amelyek irdnymutatdsul szolgdlhatnak tevékenységeihez.

A bejelentett szervezetekért felel6s hatésdgnak modszeresen nyomon kell kovetnie a panaszokat és az egyéb — tobbek
kozott a mds tagdllamoktdl szdrmazo6 — olyan informdcidkat, amelyek arra utalhatnak, hogy a bejelentett szervezet nem
teljesiti a kotelezettségeit, vagy eltér a kozos vagy a legjobb gyakorlattol.

(7) A bejelentett szervezetekért felel6s hat6sdg a rendszeres figyelemmel kisérésen és a helyszini ellenSrzéseken kiviil
rovid hatdridGvel bejelentett, el6re be nem jelentett vagy célzott ellendrzést is végezhet, ha ez valamilyen konkrét
probléma megolddsa vagy a megfelelés ellendrzése érekében sziikséges.

(8) A bejelentett szervezetekért felelds hatdsignak a 41. cikkben részletezett modon feliil kell vizsgdlnia a gyartd

miszaki dokumentdcidjinak, és kilonosen a teljesitGképesség-értékelési dokumentdciéjanak a bejelentett szervezetek
altali értékelését.

(9) A bejelentett szervezetekért felel6s hatésdgnak egyrészt dokumentalnia és rogzitenie kell minden arra vonatkozd
ténymegdllapitast, hogy a bejelentett szervezet nem felel meg a VII. mellékletben foglalt kovetelményeknek, masrészt
pedig figyelemmel kell kisérnie, hogy a bejelentett szervezet kell§ idében végrehajtja-e a korrekcids és a megel6z
intézkedéseket.
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(10) A bejelentett szervezet bejelentését kovetSen hdrom évvel, majd ezutdn négyévente a bejelentett szervezet
letelepedési helye szerinti tagdllam bejelentett szervezetekért felel6s hat6sdganak, valamint a 34. és 35. cikk szerinti
eljards céljabol kijelolt kozos értékelGesoportnak teljes feliilvizsgdlatot kell végeznie annak megallapitdsa érdekében, hogy
a bejelentett szervezet tovabbra is eleget tesz-e a VIL. mellékletben meghatdrozott kovetelményeknek.

(11) A Bizottsag felhatalmazdst kap arra, hogy a 108. cikknek megfelelGen felhatalmazason alapulé jogi aktusok utjan
modositsa e cikk (10) bekezdését az abban emlitett teljes feliilvizsgdlat gyakorisiganak megvéltoztatdsa céljabol.

(12) A tagdllamok a Bizottsdg és az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoport szdméra legaldbb
évente egyszer jelentést tesznek a bejelentett szervezeteikre, valamint adott esetben azok lednyvillalataira és alvallal-
kozéira irdnyulé figyelemmel kisérési és helyszini ellendrzési tevékenységeikr6l. Ebben a jelentésben részletesen
ismertetni kell e tevékenységek — koztiik a (7) bekezdés szerinti tevékenységek — eredményét; a jelentést az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoportnak és a Bizottsdgnak bizalmasan kell kezelnie; a jelentésnek ugyanakkor
egy osszefoglalot is kell tartalmaznia, amelyet nyilvanosan hozzéférhet6vé kell tenni.

A jelentés osszefoglaléjat fel kell tolteni az 52. cikkben emlitett elektronikus rendszerbe.

41. cikk

A miiszaki dokumenticié és a teljesitGképesség-értékelési dokumentdcié bejelentett szervezetek
altali értékelésének feliilvizsgilata

(1) A bejelentett szervezetekért felels hatosdgnak a bejelentett szervezetek folyamatos figyelemmel kisérése keretében
felill kell vizsgdlnia kell§ szdmu olyan értékelést, amelyet a bejelentett szervezetek a gyarté mdszaki dokumentdcidja,
kiilonosen  teljesit6képesség-értékelési dokumenticidja tekintetében végeztek, mégpedig annak érdekében, hogy
ellendrizze azokat a megdllapitdsokat, amelyeket a bejelentett szervezetek tettek a gyartd dltal rendelkezésre bocsitott
informdcidk alapjin. A bejelentett szervezetekért felel6s hatosdgnak a feliilvizsgdlatot mind a helyszinen, mind pedig
a helyszinen kiviil el kell végeznie.

(2) Az (1) bekezdés szerint feliilvizsgdlandé dokumentumokbdl valé mintavételt meg kell tervezni, és annak
a bejelentett szervezet dltal tanusitott eszkozok tipusai és a kapcsolddd kockdzat, kiilonosen a magas kockdzatd
eszkozok szempontjabdl reprezentativnak kell lennie, tovabba azt megfeleléen indokolni és dokumentdlni kell egy
mintavételi tervben, amelyet a bejelentett szervezetekért felelés hatésdgnak az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd
koordinacids csoport kérésére elérhetdvé kell tennie.

(3) A bejelentett szervezetekért felel6s hatésdgnak felil kell vizsgdlnia, hogy a bejelentett szervezet megfelelGen
végezte-e el az értékelést, és ellendriznie kell az alkalmazott eljarasokat, a kapcsolddé dokumentumokat és a bejelentett
szervezet megallapitdsait. Ennek az ellendrzésnek ki kell terjednie a gydrtonak a bejelentett szervezet altali értékelés
alapjat képez8 miszaki dokumentdcidjdra és a teljesit6képesség-értékelési dokumentdcidjara. Az ilyen feliilvizsgdlatokat
az egységes elSirdsokra tdmaszkodva kell lefolytatni.

(4) Az emlitett feliilvizsgdlatoknak a bejelentett szervezetek 40. cikk (10) bekezdése szerinti teljes feliilvizsgdlatdnak és
a 43. cikk (3) bekezdése szerinti kozos ellendrzési tevékenységeknek is részét kell képezniiik. A feliilvizsgdlatok sordn
megfelel§ szakértelmet kell igénybe venni.

(5) Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordinacids csoport a bejelentett szervezetekért felels hatdsag vagy
a kozos értékeldesoportok altal végzett feliilvizsgalatokra és ellendrzésekre vonatkozé jelentések alapjan, a VIL fejezetben
meghatdrozott piacfeliigyeleti, vigilancia- és forgalomba hozatal utdni feluigyeleti tevékenységekbdl szarmazé adatok
alapjan, a mdszaki fejl6dés folyamatos figyelemmel kisérése alapjdn, illetve az eszk6zok biztonsdgossagaval és teljesitSké-
pességével kapcsolatban felmeriilt aggalyok és kérdések alapjan ajanlast tehet arra, hogy az e cikken alapulé mintavétel
a bejelentett szervezet altal értékelt mdszaki dokumentdciod és teljesitGképesség-értékelési dokumentdcié nagyobb vagy
kisebb hdnyaddra vonatkozzon.

(6) A Bizottsdg végrehajtsi jogi aktusok ttjan intézkedéseket fogadhat el az e cikkben emlitett mdszaki dokumentdcio
és teljesit6képesség-értékelési dokumentdcié értékelése feliilvizsgdlatdnak koordindcidja, valamint az arra vonatkozd
részletes szabdlyok és a kapcsol6dé dokumentumok meghatdrozdsa céljdbol. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat
a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsigi eljards keretében kell elfogadni.
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42. cikk
A kijel6léseket és a bejelentéseket érint valtozidsok

(1) A bejelentett szervezetekért felel@s hatdsdgnak tdjékoztatnia kell a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot a valamely
bejelentett szervezet kijelolését érint8 véltozdsokrol.

A bejelentés hatalyanak kiterjesztésére a 35. és a 38. cikkben foglalt eljardsokat kell alkalmazni.

A bejelentés hatalyanak kiterjesztésétdl eltérd véltoztatdsokra az aldbbi bekezdésekben meghatarozott eljardsok alkalma-
zandok.

(2) A Bizottsdg haladéktalanul kozzéteszi a mddositott bejelentést a NANDO rendszerben. A Bizottsdg haladéktalanul
rogziti az 52. cikkben emlitett elektronikus rendszerben a bejelentett szervezet kijelolésére vonatkozd véltozdsokkal
kapcsolatos informéciokat.

(3)  Amennyiben egy bejelentett szervezet megfelelGségértékelési tevékenységeinek megsziintetése mellett dont, arrol
a lehet8 leghamarabb, tervezett megsziintetés esetén pedig a megsziintetés elStt egy évvel értesitenie kell a bejelentett
szervezetekért felelds hatdsdgot és az érintett gydrtdkat. A tandsitvinyok a bejelentett szervezet tevékenységeinek
megsziintetését kovets kilenc hénapos dtmeneti idGszakra érvényesek maradhatnak, amennyiben egy mdsik bejelentett
szervezet irdsban megerdsiti, hogy villalja a felelGsséget a tanusitvanyok tdrgyat képezd eszkozokért. Az Uj bejelentett
szervezetnek az adott idGszak végéig el kell végeznie az érintett eszkozok teljes értékelését, és csak ezt kovetSen adhat ki
Uj tanGsitvdnyokat azokra vonatkozéan. Amennyiben a bejelentett szervezet megsziintette tevékenységét, a bejelentett
szervezetekért felelGs hatdsdgnak vissza kell vonnia a kijel6lést.

(4)  Amennyiben a bejelentett szervezetekért felelds hatosdg megallapitja, hogy egy bejelentett szervezet mar nem felel
meg a VIL mellékletben meghatirozott kovetelményeknek, vagy elmulasztja teljesiteni kotelezettségeit, illetve nem
hajtotta végre a sziikséges korrekcids intézkedéseket, a hatdsdgnak fel kell fiiggesztenie vagy korlatoznia kell, illetve teljes
mértékben vagy részlegesen vissza kell vonnia a kijelolést att6l fiiggGen, hogy milyen stilyos a kovetelményeknek vald
megfelelés hidnya vagy a kotelezettségek teljesitésének elmulasztdsa. A felfiiggesztés legfeljebb egy évre szélhat, és
ugyanezen idStartamra egy alkalommal meghosszabbithaté.

A bejelentett szervezetekért felel6s hatésagnak egy adott kijelolés felfiiggesztésérdl, korlatozasardl vagy visszavondsarol
haladéktalanul tdjékoztatnia kell a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot.

(5)  Amennyiben egy adott bejelentett szervezet kijelolését felftiggesztették, korldtoztdk, vagy részben vagy egészben
visszavontdk, errél legkésébb 10 napon beliil tdjékoztatnia kell az érintett gyartdkat.

(6) A kijelolés korldtozdsa, felfiiggesztése vagy visszavondsa esetén a bejelentett szervezetekért felel6s hatésdgnak
megfelel§ 1épéseket kell tennie az érintett bejelentett szervezet dokumentumainak megdrzésére, és azokat kérésre a tobbi
tagdllam bejelentett szervezetekért felelGs hat6sdgai és a piacfeliigyeleti hat6sdgok rendelkezésére kell bocsitania.

(7) A kijelolés korldtozdsa, felfiiggesztése vagy visszavondsa esetén a bejelentett szervezetekért felel6s hatésagnak:
a) értékelnie kell, hogy ez milyen hatdssal jr a bejelentett szervezet altal kiadott tandsitvanyokra nézve,

b) a kijelolést érint8 véltozdsok bejelentésétsl szamitott harom hénapon beliil jelentést kell benytjtania megéllapitdsairdl
a Bizottsdgnak és a tobbi tagdllamnak,

c) a piacon forgalmazott eszkozok biztonsdgossdgdnak garantdldsa érdekében utasitania kell a bejelentett szervezetet,
hogy a hatésdg dltal meghatdrozott észszerii hatarid6n beliil fiiggesszen fel vagy vonjon vissza minden jogellenesen
kiallitott tandsitvanyt,

d) be kell vinnie az 52. cikkben emlitett elektronikus rendszerbe az olyan tantsitvanyokkal kapcsolatos informacidkat,
amelyeknek a felfiiggesztésérsl vagy a visszavondsdrél rendelkezett,

e) az 52. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil értesitenie kell a gydrt6 letelepedési helye szerinti tagdllam
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokért felelgs hat6sdgat azokrdl a tanisitvanyokrol, amelyeknek a felfiiggesz-
tésérél vagy a visszavondsdr6l rendelkezett. Az emlitett illetékes hatosdgnak meg kell hoznia a megfelel§ intézke-
déseket, amennyiben ez a betegek, a felhaszndlok vagy mds személyek egészségét vagy biztonsdgit fenyegetd
potencidlis kockdzatok elkeriilése érdekében sziikséges.
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(8) A jogellenesen kiadott tanusitvanyok kivételével, a kijelolés felfiiggesztése vagy korldtozdsa esetén a tantisitvinyok
az alabbi feltételek teljesiilése esetén érvényesek maradnak:

a) a felfuiggesztést vagy korldtozdst kovet§ egy honapon beliil a bejelentett szervezetekért felelds hatésdg megerdsitette,
hogy a felfiiggesztés vagy korltozas dltal érintett tanusitvanyok tekintetében nem 4ll fenn biztonsdgi probléma,
a bejelentett szervezetekért felel6s hatdsdg pedig felvazolta a felfiiggesztés vagy a korldtozds felolddsa érdekében
szitkségesnek vélt intézkedéseket és azok iitemezését; vagy

b) a bejelentett szervezetekért felelds hatdsig megerGsitette, hogy a felfiggesztés vagy korldtozds idGtartama alatt nem
adnak ki, nem médositanak vagy nem adnak ki djra a felfiiggesztéssel kapcsolatos tantsitvanyt, és megallapitja, hogy
a bejelentett szervezet a felfiggesztés vagy a korldtozds idGtartamara képes-e folytatni a mar kiadott, hatdlyos tantsit-
vanyok figyelemmel kisérését és azokért a jovdben is felel@sséget vallalni. Amennyiben a bejelentett szervezetekért
felel6s hatésdg megallapitja, hogy a bejelentett szervezet mar nem képes ellatni a kiadott tantsitvanyok tdmogatdsat,
a gyarténak a felfuiggesztést vagy a korldtozast kovet6 hdrom hénapon beliil irdsbeli megerdsitést kell benydjtania
a tanGsitvanyban szerepld orvostechnikai eszkoz gydrtéjanak bejegyzett székhelye szerinti tagdllam in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokért felelGs illetékes hatésdgdhoz arra vonatkozdan, hogy egy masik megfelels
bejelentett szervezet a felfiiggesztés vagy a korldtozds idGtartama alatt dtmenetileg ellitjia a bejelentett szervezet
figyelemmel kisérési feladatait, és felel@sséget véllal a tanusitvanyokért.

(9) A jogellenesen kiadott tantsitvanyok kivételével, a kijel6lés visszavondsa esetén a tandsitvanyok az alabbi feltételek
teljesiilése esetén kilenc héonapig érvényben maradnak:

a) amennyiben a tanUsitviny tdrgyat képezd eszkoz gydrtdjanak bejegyzett székhelye szerinti tagdllam in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokért felelds hatsiga megerdsitette, hogy a szoban forgd eszkozokkel
kapcsolatban nem 4ll fenn biztonsdgi probléma; valamint

b) egy madsik bejelentett szervezet irdsban megerGsitette, hogy atvallalja a kozvetlen felel@sséget ezekért az eszkozokért,
és a kijelolés visszavondsatdl szamitott tizenkét honapon beliil elvégzi az értékelésiiket.

Az els6 albekezdésben emlitett koriilmények kozott a tandsitvany tdrgydt képezs eszkoz gydrtéjanak bejegyzett
székhelye szerinti tagdllam in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokért felel6s nemzeti illetékes hatdsdga tovabbi
hirom hénapos idészakokkal — amelyek egyiittesen nem haladhatjdk meg a tizenkét hénapot — meghosszabbithatja
a tanusitvanyok ideiglenes érvényességét.

A hat6sdg vagy a kijellés megviltozdsa dltal érintett bejelentett szervezet feladatait dtvéllalo bejelentett szervezet
haladéktalanul tdjékoztatja a Bizottsdgot, a tagdllamokat és a tobbi bejelentett szervezetet a feladatokkal kapcsolatos
valtozdsrol.

43. cikk
A bejelentett szervezetek alkalmassiganak vitatdsa

(1) A Bizottsdg — az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoporttal egyiitt — megvizsgdl minden
olyan esetet, amely sordn aggély meriilt fel azzal kapcsolatban, hogy a bejelentett szervezet — vagy annak egy vagy tobb
lednyvallalata vagy alvéllalkozdja — folyamatosan eleget tesz-e a VIL. mellékletben szerepld kovetelményeknek, illetve a rd
vonatkozé kotelezettségeknek. Emellett gondoskodik arrdl, hogy a bejelentett szervezetekért felel6s megfelel§ hatésdg
errdl tdjékoztatdst kapjon, és lehetdsége legyen kivizsgalni ezeket az aggdlyokat.

(2) A bejelentd tagillamnak — kérésre — a Bizottsdg rendelkezésére kell bocsitania minden informdciét az érintett
bejelentett szervezet kijelolésérdl.

(3) A Bizottsdg — az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoporttal egyiitt — adott esetben kezdemé-
nyezheti a 35. cikk (3) és (5) bekezdése szerinti értékelési eljardst, mégpedig a bejelentett szervezetekért felel6s hatdsdg
kérésére, vagy pedig ha észszerti aggdly meriil fel azzal kapcsolatban, hogy egy bejelentett szervezet vagy annak lednyval-
lalata vagy alvallalkozdja folyamatosan megfelel-e a VIL. mellékletben foglalt kovetelményeknek, és a bejelentett szerveze-
tekért felelds hatdsdg éltal végzett vizsgalat révén nem sikeriilt kimerit6 médon kezelni ezeket az aggdlyokat. Ezen
értékelés eredményeit és a vonatkozd jelentéstételt illetGen a 35. cikkben foglaltak irdinyad6k. Adott esetben, a probléma
sulyossdgatdl figgden a Bizottsdg — az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoporttal egyiitt — kérheti,
hogy a bejelentett szervezetekért felel6s hatdsdg tegye lehetdvé a 36. cikk alapjan osszedllitott jegyzéken szerepld
legfeljebb két szakért§ részvételét a 40. cikk szerinti figyelemmel kisérési és ellendrzési tevékenység részét képezd, és
a 40. cikk (4) bekezdésében emlitett éves ellenSrzési tervben vézolt helyszini ellendrzésben.
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(4)  Amennyiben a Bizottsig megbizonyosodik arr6l, hogy a bejelentett szervezet mdr nem tesz eleget a kijelléshez
szitkséges kovetelményeknek, errdl tdjékoztatja a bejelentd tagdllamot, és felkéri azt a szitkséges korrekcids intézkedések
megtételére, igy szitkség esetén akdr a kijel6lés felfiiggesztésére, korldtozdsdra vagy visszavondsdra.

Amennyiben a tagdllam nem hozza meg a sziikséges korrekcids intézkedéseket, a Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok
utjan felfiiggesztheti vagy korlatozhatja a bejelentett tevékenységeket vagy visszavonhatja a kijelolést. Ezeket
a végrehajtdsi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.
A Bizottsdg tdjékoztatja az érintett tagdllamot a dontésérdl, tovabba naprakésszé teszi a NANDO-t és az 52. cikkben
emlitett elektronikus rendszert.

(5) A Bizottsdg gondoskodik a vizsgélatai sordn szerzett bizalmas adatok megfelel§ kezelésérél.

44. cikk
A bejelentett szervezetekért felelgs hatosigok kozotti szakértdi értékelés és tapasztalatcsere

(1) A Bizottsag gondoskodik a bejelentett szervezetekért felelGs hatdsagok kozotti tapasztalatcsere megszervezésérdl
és az adminisztrativ gyakorlat koordindciéjarél. A tapasztalatcsere tobbek kozott a kovetkezSkre terjed ki:

a) a bejelentett szervezetekért felelds hatdsigok tevékenységeinek terén bevdlt gyakorlatokat ismertet6 dokumentumok
kidolgozasa;

b) az e rendelet végrehajtasat elGsegits, irdnymutatassal szolgdlé dokumentumok kidolgozdsa a bejelentett szervezetek
szdmadra;

) a 36. cikkben emlitett szakértSk képzése és mindsitése;

d) a bejelentett szervezetek kijelolésének és bejelentésének valtozdsdban, a tanusitvanyok visszavondsdban és a bejelentett
szervezetek kozotti adattovabbitdsban jelentkezd trendek figyelemmel kisérése;

e) a 38. cikk (13) bekezdésében emlitett tevékenységi kodok alkalmazdsdnak és alkalmazhatésdganak figyelemmel
kisérése;

f) a hat6sdgok és a Bizottsag kozotti szakért6i értékelések mechanizmusdnak kidolgozdsa;

g) azoknak a kommunikdciés médszereknek a kidolgozasa, amelyek révén a nyilvanossagot tdjékoztatni lehet azokrdl

a figyelemmel kisérési és feliigyeleti tevékenységekrdl, amelyeket a hatésdgok és a Bizottsdg végeznek a bejelentett
szervezetek vonatkozdsdban.

(2) A bejelentett szervezetekért felel6s hatdsigoknak az e cikk (1) bekezdése értelmében kidolgozott mechanizmuson
keresztiil hdromévente szakértdi értékelésben kell részt venniiik. Az ilyen értékeléseket szokdsosan a 35. cikkben
ismertetett k6zos helyszini ellendrzésekkel parhuzamosan kell elvégezni. Alternativaként a nemzeti hatésdg donthet tgy,
hogy az értékelésre a 40. cikk szerinti figyelemmel kisérési tevékenységeinek részeként keriiljon sor.

(3) A Bizottsdg részt vesz a szakért6i értékelések megszervezésében és tdmogatast nyijt azok lebonyolitdsdhoz.

(4) A Bizottsdg éves Osszefoglald jelentést készit a szakértdi értékelési tevékenységekrdl, amelyet nyilvanosan hozzafér-
het6vé kell tenni.

(5) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan intézkedéseket fogadhat el az e cikk (1) bekezdésében emlitett szakértdi
értékelési mechanizmusokra, valamint képzésre és mindsitésre vonatkozdé részletes szabdlyok és kapcsolodd
dokumentumok meghatdrozasa céljdbol. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgélobizottsigi eljards keretében kell elfogadni.

45. cikk

A bejelentett szervezetek koordinéldsa

A Bizottsdg gondoskodik arrél, hogy a bejelentett szervezetek kozott az (EU) 2017745 rendelet 49. cikkében emlitett,
a bejelentett szervezetekhez kapcsol6dd koordindcids csoport formdjiban megfelel6 koordindcié és egyiittmiikodés
jojjon létre és miikodjon.

Az e rendelet értelmében bejelentett szervezeteknek részt kell venniiik e csoport munkdjdban.
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46. cikk
A standard dijak jegyzéke

A bejelentett szervezetek kotelesek Osszedllitani és nyilvanosan hozzaférhet6vé tenni a megfelelgségértékelési tevékenysé-
geikre vonatkozo standard dijak jegyzékét.

V. FEJEZET

OSZTALYOZAS ES MEGFELELGSEGERTEKELES

1. szakasz

Osztdlyozds
47. cikk
Az eszkozok osztilyozdsa

(1) Az eszkozoket a rendeltetésiik és a velitk Gsszefiiggd kockdzatok szerint az A., B., C. és D. osztdlyokba kell
sorolni. Az osztilyba soroldst a VIIL. mellékletnek megfelelGen kell elvégezni.

(2) A gyartd és az adott bejelentett szervezet kozott a VIIL melléklet alkalmazdsaval kapcsolatban felmeriilt vitdt
dontésre annak a tagdllamnak az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokért felel6s hatdsdga elé kell utalni,
amelyben a gyarté bejegyzett székhelye van. Abban az esetben, ha a gyarténak nincs az Uniéban bejegyzett székhelye,
és még nem jelolt ki meghatalmazott képvisel6t, az tigyet annak a tagdllamnak az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokért felel6s hatdsdga elé kell utalni, ahol a IX. melléklet 2.2. pontja mdsodik bekezdése b) alpontjdnak utolsé
franciabekezdésében emlitett meghatalmazott képvisel§ bejegyzett székhelye van. Amennyiben az adott bejelentett
szervezet a gyartd letelepedési helye szerinti tagéllamtdl eltérd tagdllamban telepedett le, az illetékes hatdsdgnak azt
kovetden kell dontenie az iigyben, hogy konzultdlt a bejelentett szervezetet kijelol§ tagallam illetékes hatésdgaval.

A gyartd bejegyzett székhelye szerinti tagallam illetékes hatdsdganak a dontésérdl értesitenie kell az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoportot és a Bizottsdgot. A dontésrdl sz6lo hatdrozatot kérésre rendelkezésre kell
bocsatani.

(3)  Valamely tagéllam kérésére a Bizottsdg az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoporttal folytatott
konzultdciot kovetden végrehajtdsi jogi aktusok utjan hatdroz a kovetkezdkrdl:

a) a VIIL melléklet alkalmazdsa egy adott eszkoz, eszkozkategéria vagy eszkozcsoport tekintetében, az ezen eszkozok
osztdlydnak meghatdrozdsa céljabol;

b) arrél, hogy a VIIL melléklettSl eltérve egy eszkozt, eszkozkategbridt vagy eszkozcsoportot 1ij tudomdnyos eredmé-
nyekkel aldtdimasztott kozegészségiigyi okok miatt, vagy a vigilancia- és piacfeliigyeleti tevékenységek sordn szerzett
barmely informaci alapjan mds osztilyba kell sorolni.

(4) A Bizottsig ezen tilmenSen — sajat kezdeményezésére, az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcios
csoporttal folytatott konzultaciot kovetGen — végrehajtdsi jogi aktusok Gtjan hatdrozhat a (3) bekezdés a) és b) pontjdban
emlitett kérdésekrdl.

(5) A VIIL melléklet egységes alkalmazdsdnak biztositdsa érdekében, valamint figyelembe véve a relevins tudoményos
bizottsigok vonatkozé tudomdnyos szakvéleményeit, a Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusokat fogadhat el az eltérd

értelmezéssel és gyakorlati alkalmazdssal kapcsolatos kérdések megolddsahoz szitkséges mértékben.

(6) Az e cikk (3), (4) és (5) bekezdésben emlitett végrehajtdsi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljdras keretében kell elfogadni.

2. szakasz

MegfelelGségértékelés
48. cikk
MegfelelGségértékelési eljarasok

(1) Az eszkoz forgalomba hozataldt megel6zGen a gyarténak el kell végeztetnie az eszkoz megfelelGségértékelését
a IX-XIL. mellékletben megéllapitott alkalmazandé megfelelGségértékelési eljardsokkal osszhangban.
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(2) A forgalomba nem hozott eszkozok — kivéve az 5. cikk (5) bekezdése alapjan hdzon beliil gydrtott eszkozoket —
hasznalatbavételét megelz6en a gydrtonak el kell végeztetnie az eszkoz megfelelGségértékelését a IX—XI. mellékletben
megallapitott alkalmazandé megfelelGségértékelési eljarasokkal osszhangban.

(3) A D. osztdlyba sorolt, a teljesit6képesség-vizsgdlatra szdnt eszkozoktdl eltérs eszkozok gydrtéi esetében el kell
végezni a IX. melléklet 1. fejezetében, az 5. pontot kivéve a II. fejezetében és a III. fejezetében meghatdrozott megfelel§sé-
gértékelést.

Az elsg albekezdésben emlitett eljardsok mellett az onellenSrzésre szolgdld vagy betegkozeli laboratériumi diagnosztikara
haszndlt eszk6zok esetében a gydrténak kovetnie kell a miiszakidokumentdcio-értékelésre vonatkozdan a IX. melléklet
5.1. pontjidban meghatérozott eljardst is.

Az els§ és masodik albekezdésben emlitett eljardsok mellett a kapcsolt diagnosztika esetében a bejelentett szervezetnek
konzultalnia kell a IX. melléklet 5.2. pontjaban meghatdrozott eljardsnak megfelelGen a tagdllamok dltal a 2001/83/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') szerint kijelolt illetékes hat6sdggal vagy adott esetben az EMA-val.

(4) A D. osztalyba sorolt, a teljesit6képesség-vizsgalatra szdnt eszkozoktdl eltérs eszkozok gyartdi donthetnek dgy,
hogy a (3) bekezdés alapjn alkalmazand6 megfelelGségértékelési eljards helyett a X. mellékletben meghatdrozott megfele-
16ségértékelést végeztetik el a XI. mellékletben meghatirozott megfelelGségértékeléssel kombindlva.

A kapcsolt diagnosztika esetében a bejelentett szervezetnek a X. melléklet 3. pontjanak k) alpontjdban meghatdrozott
eljardsnak megfelelen a tagdllamok altal a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv szerint kijelolt illetékes
hat6sdggal vagy adott esetben az EMA-val kell konzultélnia.

(5) gy kilonosen — a (3) és (4) bekezdésben emlitett més eljardsok szerinti kotelezettségek barmelyikének sérelme
nélkill — azon eszkozok esetében, amelyekre vonatkozdan a 100. cikknek megfelelGen kijeloltek egy vagy tobb unids
referencialaboratériumot, a megfelelgségértékelést végzd bejelentett szervezetnek a IX. melléklet 4.9 pontjdnak és
a X. melléklet 3. pontja j) alpontjdnak megfelelGen kérnie kell az egyik referencialaboratériumtél, hogy laboratériumi
vizsgdlattal igazolja az eszkoz gyartd dltal dllitott teljesit6képességét és azt, hogy az eszkoz megfelel az alkalmazandé
egységes el6irdsoknak vagy a gydrté dltal vélasztott mds olyan megolddsoknak, amelyek a biztonsdgossdg és a teljesitGké-
pesség legaldbb azonos szintjét hivatottak biztositani. Az unids referencialaboratériumban végzett laboratériumi
vizsgalatok sordn a rendelkezésre all6 lehetS legjobb referenciaanyagok felhaszndldsdval kiilonosen az analitikai és
a diagnosztikai érzékenységre kell 6sszpontositani

(6) A (3) és (4) bekezdés értelmében alkalmazandé eljardson tdl, amennyiben egy D. osztdlyba sorolt eszkoz esetében
nem dllnak rendelkezésre egységes elGirdsok, és az adott eszkoztipusnak ez az els§ tandsitdsa, a bejelentett szervezetnek
konzultdlnia kell az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikkében emlitett megfelel6 szakértSkkel a gydrt6 teljesitGképesség-
értékelési jelentésérdl. E célbdl a bejelentett szervezetnek az azt kovetd 6t napon belill, hogy a gydrt6tdl megkapta
a teljesit6képesség-értékelési jelentést, azt be kell nydjtania a szakértSi bizottsignak. A megfelel§ szakértGknek -
a Bizottsdg feliigyelete mellett — a IX. melléklet 4.9. pontjdval vagy adott esetben a X. melléklet 3. pontjanak
j) alpontjdval 6sszhangban kozolniiik kell véleményiiket a bejelentett szervezettel az unids referencialaboratérium dltal
kiadand6 tudomdnyos szakvéleményre vonatkozo, az emlitett pontokban meghatdrozott hatdridén belil.

(7) A C. osztilyba sorolt, a teljesit6képesség-vizsgalatra szdnt eszkozoktSl eltérd eszkozok gyartdi esetében
a IX. melléklet I és III. fejezete szerinti megfelelgségértékelést kell elvégezni, ideértve minden generikus eszkozesoport
tekintetében legaldbb egy reprezentativ eszkoz miszaki dokumentdcidjanak az emlitett melléklet 4.4-4.8. pontjdban
meghatérozottak szerinti értékelését is.

Az els6 albekezdésben emlitett eljdrasok mellett az 6nellendrzésre szolgalé vagy betegkozeli laboratériumi diagnosztikara
hasznalt eszk6zok esetében a gyartonak kovetnie kell a IX. melléklet 5.1. pontjdban meghatdrozott eljdrast is.

Az els6 és mdsodik albekezdésben emlitett eljardsok mellett a kapcsolt diagnosztikumok esetében a bejelentett
szervezetnek minden eszkoz esetében kovetnie kell a IX. melléklet 5.2. pontjdban meghatirozott, mészakidokumentdcié-
értékelésre vonatkozd eljardst és a bejelentett szervezetnek alkalmaznia kell a IX. melléklet 4.1-4.8 pontjaban meghatd-
rozott, miszakidokumentaci6-értékelésre vonatkozo eljardst, valamint konzultélnia kell a tagallamok altal a 2001/83/EK
irdnyelv szerint kijelolt illetékes hatésaggal vagy adott esetben az EMA-val a IX. melléklet 5.2. pontjaban meghatdrozott
eljarasnak megfelelGen.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/83[EK irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozosségi
kédexérél (HLL 311.,2001.11.28., 67. 0.).
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(8) A C. osztdlyba sorolt, a teljesit6képesség-vizsgdlatra szdnt eszkozoktdl eltérd eszkozok gydrtdi donthetnek gy,
hogy a (7) bekezdésben emlitett megfelelgségértékelési eljards helyett a X. mellékletben meghatdrozott megfelelGségérté-
kelést végeztetik el a XI. mellékletben (kivéve annak 5. pontjit) meghatdrozott megfelelGségértékeléssel kombindlva.

A kapcsolt diagnosztikumok esetében a bejelentett szervezetnek minden eszkoz tekintetében konzultdlnia kell
a tagdllamok dltal a 2001/83/EK irdnyelv szerint kijelolt illetékes hat6sdggal vagy adott esetben az EMA-val
a X. melléklet 3. pontjdnak k) alpontjdban meghatdrozott eljardsnak megfelelGen.

(9) A B. osztilyba sorolt, a teljesit6képesség-vizsgalatra szdnt eszkozoktSl eltérd eszkozok gyartdi esetében
a IX. melléklet 1. és I fejezete szerinti megfelelGségértékelést kell elvégezni, ideértve minden eszkozkategoria
tekintetében legaldbb egy reprezentativ eszkoz mszaki dokumentdcidjinak az emlitett melléklet 4.4-4.8 pontjdban
meghatdrozottak szerinti értékelését.

Az elsé albekezdésben emlitett eljardsok mellett az 6nellendrzésre szolgdld vagy betegkozeli laboratériumi diagnosztikdra
hasznélt eszkozok esetében a gydrtonak kovetnie kell a IX. melléklet 5.1. pontjiban a mdszakidokumentdci6-értékelésre
vonatkozdéan meghatarozott eljardst is.

(10) Az A. osztalyba sorolt, a teljesit6képesség-vizsgalatra szant eszkozoktdl eltérd eszkozok gyartdinak termékeik
megfelel6ségét a II. és a III. mellékletben meghatdrozott mdszaki dokumentdcié elkészitését kovetSen a 17. cikkben
emlitett EU-megfelelGségi nyilatkozat kidllitdsdval kell igazolniuk.

Ha azonban az emlitett eszkozoket steril allapotban hozzdk forgalomba, a gyarténak a IX., illetve a XI. mellékletben
meghatdrozott eljardsokat kell alkalmaznia. A bejelentett szervezet bevondsdt a steril dllapot kialakitdsdnak, biztosi-
tasanak és fenntartdsdnak szempontjaira kell korldtozni.

(11) A teljesit6képesség-vizsgdlatra szdnt eszkozokre az 57-77. cikkben meghatdrozott kovetelmények alkalma-
zandok.

(12) A bejelentett szervezet letelepedési helye szerinti tagéllam elSirhatja, hogy az (1)-(10) bekezdésben emlitett
eljarasokhoz kapcsolédé bizonyos dokumentumoknak vagy valamennyi dokumentumnak - ideértve a miszaki
dokumentaciot, az audit-, értékeld és vizsgdlati jelentéseket is — rendelkezésre kell dllniuk az Unidnak az érintett tagdllam
dltal meghatarozott valamely hivatalos nyelvén/nyelvein. Ilyen el6irds hidnydban az emlitett dokumentumoknak
a bejelentett szervezet dltal elfogadott valamely hivatalos uni6s nyelven kell rendelkezésre dllniuk.

(13) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok dtjdn meghatdrozhatja a megfelelGségértékelési eljardsok bejelentett
szervezetek altali harmonizédlt alkalmazdsanak biztositdsdhoz sziikséges részletes szabdlyokat és eljardsi szempontokat
a kovetkezdk tekintetében:

a) a C. osztalyba sorolt eszkozok esetében a miszaki dokumentdcié reprezentativ alapon torténd értékelésének
gyakorisiga és a hozzd kapcsolodé mintavétel alapja a IX. melléklet 2.3. pontjdnak harmadik bekezdésében és
3.5. pontjdban meghatdrozottak szerint;

b) a bejelentett szervezetek dltal a IX. melléklet 3.4. pontja szerint végzends, be nem jelentett helyszini auditok és
mintaellen6rzések minimdlis gyakorisdga, figyelembe véve az eszkoz kockdzati osztélyat és tipusat;

c) azokkal a gydrtott eszkozokkel vagy a D. osztdlyba sorolt eszkozok tételeivel kapcsolatos mintavétel gyakorisdga,
amelyeket a IX. melléklet 4.12. pontjanak és a XI. melléklet 5.1. pontjdnak megfelelSen egy, a 100. cikk szerint
kijelolt unids referencialaboratériumba kell kiildeni, vagy

d) a bejelentett szervezetek altal a IX. melléklet 3.4. és 4.3. pontja és a X. melléklet 3. pontjdnak f) és g) alpontja szerint
a mintaellendrzések, a miiszaki dokumentdcié értékelése és a tipusvizsgdlat keretében elvégzend§ fizikai, labora-
toériumi és egyéb vizsgdlatok.

Az els albekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljards
keretében kell elfogadni.

49. cikk

A bejelentett szervezetek megfelelGségértékelési eljirdsokba t6rténd bevondsa

(1)  Amennyiben a megfelelGségértékelési eljdrds bejelentett szervezet bevondsat teszi sziikségessé, a gydrtd a sajdt
vélasztdsa szerinti bejelentett szervezethez fordulhat, feltéve hogy a vélasztott bejelentett szervezet rendelkezik az érintett
eszkoztipusokra vonatkozé megfelelGségértékelési tevékenységekre szolo kijeloléssel. A gydrté nem nydjthatja be
egyidejileg egy masik bejelentett szervezethez is az ugyanazon megfelelgségértékelési eljdrds irdnti kérelmét.
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(2) Az érintett bejelentett szervezetnek az 52. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil tdjékoztatnia kell
a tobbi bejelentett szervezetet arrdl, ha a gyarté azt megel6zden visszavonja kérelmét, hogy a bejelentett szervezet
dontést hozna a megfelel6ségértékeléssel kapcsolatban.

(3)  Amikor egy gyartd az (1) bekezdés értelmében egy bejelentett szervezethez fordul, nyilatkoznia kell arrél, hogy
visszavont-e mar egy masik bejelentett szervezetnél benyujtott kérelmet azt megel6zGen, hogy az dontést hozott volna,
és tdjékoztatdst kell nydjtania az ugyanazon megfelel6ségértékelés irant kordbban benydjtott olyan esetleges kérelmekrdl,

amelyeket egy masik bejelentett szervezet elutasitott.

(4) A bejelentett szervezet a gydrt6tdl barmely olyan informdciot vagy adatot bekérhet, amely sziikséges a vélasztott
megfelelGségértékelési eljards megfelelS elvégzéséhez.

(5) A bejelentett szervezeteknek és személyzetitknek a megfelel§ségértékelési tevékenységeket a legmagasabb szint(
szakmai feddhetetlenséggel és az adott teriileten elvarhaté mdszaki és tudomdnyos felkésziiltséggel kell elvégezniiik, és
fuggetlennek kell lenniitk minden olyan, kiilonosen az emlitett tevékenységek eredményeiben érdekelt személyek vagy
csoportok részérdl torténs — f6ként pénziigyi — nyomdsgyakorldstol és 6sztonzéstSl, amely befolydsolhatnd itéléképes-
ségiiket vagy megfelelGségértékelési tevékenységeik eredményeit.

50. cikk
A D. osztilyba sorolt eszkozok megfelelGségértékelésének ellen6rzé mechanizmusa

(1) A bejelentett szervezeteknek értesiteniiik kell az illetékes hatdsdgot a D. osztdlyba sorolt eszkozok tekintetében
altaluk kiadott tanusitvanyokrdl, kivéve a meglévs tanusitvanyok kiegészitésére vagy megujitdsdra irdnyul6 kérelmeket.
Erre az értesitésre az 52. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil keriil sor, és annak tartalmaznia kell az
I. melléklet 20.4. pontjdban emlitett haszndlati Gitmutatdt, a 29. cikkben emlitett, a biztonsdgossdgra és a teljesitGké-
pességre vonatkozo Osszefoglaldt, a bejelentett szervezet dltal készitett értékelési jelentést, valamint — adott esetben —
a 48. cikk (3) bekezdésének mdsodik albekezdésében emlitett, unids referencialaboratérium éltal végzett laboratériumi
vizsgalatok ismertetését és a referencialaboratérium tudomdnyos szakvéleményét, tovabbd — adott esetben — az (EU)
2017/745 rendelet 106. cikkében emlitett szakért6k dltal a 48. cikk (4) bekezdésének megfelelSen kinyilvanitott
szakért6i véleményeket. Ha eltér a bejelentett szervezet és a szakért6k véleménye, az értesitésnek teljes korti indokoldst is
tartalmaznia kell.

(2) Az illetékes hatdsdg, illetve adott esetben a Bizottsdg észszer(i indokok alapjan tovabbi eljardsokat alkalmazhat
a 40, 41, 42, 43. vagy 89. cikkel Osszhangban, valamint szitkség esetén a 90. és a 92. cikk szerinti megfelel§
intézkedést is hozhat.

(3) Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoport és — adott esetben — a Bizottsdg észszert indokok
alapjdn tudomdnyos szakvéleményt kérhet a szakértdi bizottsigoktdl barmely eszkoz biztonsdgossdgdval és teljesitGké-
pességével kapcsolatban.

51. cikk
MegfelelGségi tandsitvinyok

(1) A bejelentett szervezetek dltal a IX., a X. és a XI. melléklet szerint kiadott tandsitvdnyokat az Uni6 azon hivatalos
nyelvén kell kiadni, amelyet a bejelentett szervezet letelepedési helye szerinti tagdllam meghatiroz vagy — ilyen
hidnyédban — amelyet a bejelentett szervezet elfogad. A tantsitvanyok minimalis tartalmédnak meg kell felelnie a XII. mellék-
letben meghatarozottaknak.

(2) A tanusitvdnyok érvényességének a bennik feltiintetett id6szakra kell szélnia, amely nem haladhatja meg az ot
évet. A gyartd kérelmére a tanusitvany érvényessége tovabbi, egyenként 6t évet meg nem haladé idGszakokra meghosz-
szabbithat6 az alkalmazandé megfelelGségértékelési eljrdsokkal osszhangban elvégzett feliilvizsgdlat alapjan.
A tanusitvany bdrmely kiegészitése addig maradhat érvényben, amig az dltala kiegészitett tanusitvany érvényes.

(3) A bejelentett szervezeteknek lehetSségitk van arra, hogy egy eszkoz rendeltetését illeten a betegek vagy
felhaszndlok bizonyos csoportjai tekintetében korldtozdsokat vezessenek be, illetve megkovetelhetik a gyartoktdl, hogy
végezzenek a XIII. melléklet B. része szerinti, a teljesitGképesség forgalomba hozatal utdni eszkozspecifikus nyomon
kovetését szolgald vizsgalatokat.

(4)  Amennyiben egy bejelentett szervezet megallapitja, hogy a gydrté mdr nem tesz eleget e rendelet kovetelmé-
nyeinek, az ardnyossig elvét figyelembe véve fel kell fiiggesztenie vagy vissza kell vonnia a kiadott tandsitvinyt, vagy
korldtozasokat kell bevezetnie arra, kivéve, ha a gydrt6 a bejelentett szervezet dltal meghatdrozott megfelel6 hatdridén
belil megfelels korrekcids intézkedéssel biztositja az emlitett kovetelményeknek valé megfelelést. A bejelentett
szervezetnek meg kell indokolnia a dontését.
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(5) A bejelentett szervezetnek be kell vinnie az 52. cikkben emlitett elektronikus rendszerbe mind a kiadott tanusitvé-
nyokra vonatkozé informdciokat, beleértve azok moédositdsait és kiegészitéseit is, mind pedig a felfiiggesztett, visszadl-
litott, visszavont vagy elutasitott tandsitvanyokra vonatkozé informdciokat, tovabbd a tanusitvanyokra megszabott
korldtozdsokra vonatkozé informdcidkat is. Ezeket az informdci6kat hozzaférhet6vé kell tenni a nyilvanossdg szdmara.

(6) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 108. cikknek megfelelGen felhatalmazdson alapul6 jogi aktusokat
fogadjon el a tanisitvanyok XII. mellékletben meghatdrozott minimélis tartalmdnak a mdszaki fejlédésre tekintettel vald
modositdsa céljabol.

52. cikk
A bejelentett szervezetek és a megfelelGségi taniisitvanyok elektronikus rendszere

E rendelet alkalmazdsdban az (EU) 2017745 rendelet 57. cikke alapjdn a kovetkezd informéciokat kell dsszegytijteni és
kezelni az emlitett cikk alapjan létrehozott elektronikus rendszerben:

a) a lednyvallalatoknak 33. cikk (2) bekezdésében emlitett jegyzéke;
b) a szakért6knek 36. cikk (2) bekezdésében emlitett jegyzéke;

c) a 38. cikk (10) bekezdésében emlitett értesitésekkel és a 42. cikk (2) bekezdésében emlitett mddositott értesitésekkel
kapcsolatos informaciok;

d) a bejelentett szervezeteknek a 39. cikk (2) bekezdésében emlitett jegyzéke;
e) a 40. cikk (12) bekezdésében emlitett jelentés Gsszefoglaloja;
f) az 50. cikk (1) bekezdésében emlitett megfelelGségértékelési értesitések és tandsitvanyok;

g) a tanusitvanyok irdnti kérelmeknek a 49. cikk (2) bekezdésében, illetve a VIL melléklet 4.3. pontjdban emlitett
visszavondsa vagy elutasitdsa;

h) a tantsitvanyokkal kapcsolatban az 51. cikk (5) bekezdésében emlitett informdciok;

i) a biztonsdgossdgra és a teljesit6képességre vonatkozo, a 29. cikkben emlitett dsszefoglalé.

53. cikk
A bejelentett szervezet onkéntes megviltoztatdsa

(1)  Amennyiben egy gyart6 felmondja a szerz8dését egy bejelentett szervezettel, és egy mdsik bejelentett szervezettel
kot szerz8dést ugyanazon eszkoz megfelel@ségértékelése tekintetében, meg kell hatirozni a bejelentett szervezet
személyében bekovetkezd véltozas részletes szabdlyait egy, a gyartd, az Gj bejelentett szervezet és — lehet8ség szerint — az
el6z6 bejelentett szervezet kozotti szerz8désben. Ebben a megéllapoddsban ki kell térni legaldbb az aldbbi szempontokra:

27,z

a) az a nap, amikor az el6z6 bejelentett szervezet dltal kiadott tanusitvanyok érvényessége megsziinik;

22

b) az a nap, amellyel bezdrélag az el6z8 bejelentett szervezet azonosité szdmadt fel lehet tiintetni a gydrt6 éltal rendel-
kezésre bocsdtott informdciokban, ideértve barmilyen promdcids anyagot is;

¢) a dokumentumok ataddsa, ideértve a titoktartdsi szempontokat és a tulajdonjogokat is;

2,z

d) az a nap, amelyt6l kezd6den az el6z6 bejelentett szervezet megfelelGségértékelési feladatai az 4j bejelentett
szervezetet terhelik;

e) az az utolsé sorozatszdm vagy tételszdm, amelynek tekintetében a felel6sség még az el6z8 bejelentett szervezetet
terheli.

(2) Az el6z6 bejelentett szervezetnek vissza kell vonnia az érintett eszkozokre dltala kiadott tanusitvdnyokat azon
a napon, amikor azok érvényessége megsziinik.

54. cikk
A megfelel§ségértékelési eljardsoktol valé eltérés
(1) A 48. cikktdl eltérve kell6en indokolt kérelem alapjin barmely illetékes hat6sdg engedélyezheti az érintett tagdllam
teriiletén egy olyan meghatdrozott eszkoz forgalomba hozatalit vagy haszndlatbavételét, amelyre vonatkozdan az

emlitett cikkben szerepld eljardsokat nem folytattdk le, azonban az eszkoz haszndlata a kozegészség védelme és
a betegek biztonsdga vagy egészsége érdekében dll.
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(2) A tagdllamnak tdjékoztatnia kell a Bizottsdgot és a tobbi tagéllamot valamely eszkoz forgalomba hozataldnak vagy
haszndlatba vételének az (1) bekezdés szerinti engedélyezésérdl, amennyiben az engedélyt nem egyetlen beteg dltal
torténd haszndlatra adtdk ki.

(3) Az e cikk (2) bekezdése szerinti értesitést kovetSen a Bizottsdg kozegészségiigyi szempontokkal vagy a betegek
biztonsdgédval vagy egészségével kapcsolatos kivételes esetekben végrehajtasi jogi aktusok utjan egy korldtozott idGszakra
kiterjesztheti az Unié egész terilletére egy olyan engedély érvényességét, amelyet valamely tagdllam az e cikk
(1) bekezdésének megfeleléen adott ki, és megallapithatja azokat a feltételeket, amelyek szerint az eszkoz forgalomba
hozhaté vagy haszndlatba vehetd. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobi-
zottsagi eljards keretében kell elfogadni.

A Bizottsdg a 107. cikk (4) bekezdésében emlitett eljards keretében azonnal alkalmazandé végrehajtdsi jogi aktusokat
fogad el, ha az emberek egészségével és biztonsdgaval osszefiiggésben felmeriild, kellGen indokolt esetekben ez rendkiviil
siirg8s okbdl szitkséges.

55. cikk
Szabadforgalmi igazolds

(1)  Export céljdbol és a gyartd vagy egy meghatalmazott képvisel§ kérelmére az a tagillam, amelyben a gydrté vagy
a meghatalmazott képvisel6 bejegyzett székhelye taldlhatd, szabadforgalmi igazoldst bocsit ki annak igazoldsdra, hogy
a gydrt6 vagy adott esetben a meghatalmazott képvisel§ bejegyzett székhellyel rendelkezik a tagdllam teriiletén, és hogy
az adott, e rendeletnek megfeleléen CE-jeloléssel elldtott eszkoz értékesithetd az Unidban. A szabadforgalmi igazoldsnak
tartalmaznia kell az eszkoz 26. cikk értelmében az UDI-adatbazisba bejelentett alapvet§ UDI-DI-jét. Amennyiben egy
bejelentett szervezet az 51. cikk alapjin tandsitvanyt allitott ki, a szabadforgalmi igazoldsban a XII. melléklet II. fejezete
3. pontjdnak megfelelGen szerepelnie kell a bejelentett szervezet dltal kiadott tanusitvany egyedi azonosité szdmdnak.

(2) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok Utjdn mintdt hatdrozhat meg a szabadforgalmi igazoldsokra vonatkozdan,
figyelembe véve a szabadforgalmi igazoldsok haszndlatira vonatkoz6 nemzetkozi gyakorlatot. Ezeket a végrehajtdsi jogi
aktusokat a 107. cikk (2) bekezdésében emlitett tandcsadé-bizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

VI. FEJEZET

KLINIKAI BIZONYITEK, TELJESITOKEPESSEG-ERTEKELES ES TELJESITOKEPESSEG-VIZSGALATOK
56. cikk
TeljesitGképesség-értékelés és klinikai bizonyiték

(1)  Kell$ klinikai bizonyitékként szolgdld, a tudomdnyos érvényességre, az analitikai teljesitGképességre és a klinikai
teljesit6képességre vonatkozd adatokkal, és adott esetben a III. mellékletben emlitett relevdns adatokkal kell egyrészt
ellendrizni azt, hogy rendeltetésszerti haszndlat esetén az eszkoz megfelel-e az I. mellékletben megallapitott, a biztonsd-
gossagra és a teljesit6képességre vonatkozé relevéns dltaldnos kovetelményeknek, killonosen az I. melléklet 1. fejezetében
és 9. pontjaban emlitett, teljesit6képességgel kapcsolatos jellemzSkre vonatkozd kovetelményeknek, mdsrészt pedig azok
alapjan kell értékelni az interferencid(ka)t és keresztreakcid(ka)t, valamint az I. melléklet 1. és 8. pontjdban emlitett

kockézat-elény ardny elfogadhat6sdgat.

A gyérténak meg kell hatdroznia és indokolnia kell a biztonsdgossdgra és a teljesit6képességre vonatkozd relevans
altaldnos kovetelményeknek valé megfelelGség igazoldsahoz sziikséges klinikai bizonyiték szintjét. A klinikai bizonyiték e
szintjének az eszkoz jellemz§it és rendeltetését figyelembe véve megfelel6nek kell lennie.

E célbél a gyartoknak e cikkel és a XIII. melléklet A. részével osszhangban meg kell tervezniiik, el kell végezniiik és
dokumentalniuk kell az eszkoz teljesitGképességének értékelését.

(2) A klinikai bizonyitéknak ald kell tdmasztania az eszkoz gyartd dltal meghatdrozott rendeltetését, és a teljesitdké-
pesség-értékelési tervet kovets, folyamatos teljesitGképesség-értékelésen kell alapulnia.

(3) A teljesit6képesség értékelését e cikkel és a XIII. melléklet A. részével Gsszhangban, meghatdrozott és modszertani
szempontbdl megalapozott eljirds keretében kell elvégezni az aldbbiak igazoldsa céljabol:

a) tudomdnyos érvényesség;
b) analitikai teljesit6képesség;

¢) klinikai teljesit6képesség.
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Az ezen elemek értékelésébdl szdrmazé adatoknak és megdllapitdsoknak az eszkozre vonatkozé klinikai bizonyiték
részét kell képezniitk. A klinikai bizonyitéknak alkalmasnak kell lennie arra, hogy az orvostudomdny aktudlis alldsdt
figyelembe véve tudomdnyosan igazolja, hogy a szdndékolt klinikai el6ny(ck) elérhet6(k) az eszkozzel, valamint hogy az
eszkoz biztonsdgos. A teljesit6képesség-értékelésbdl szarmazé klinikai bizonyitéknak tudomédnyosan érvényes
biztositékot kell nytjtania arra vonatkozéan, hogy rendes haszndlati feltételek mellett teljesiilnek az I mellékletben
meghatdrozott relevins, a biztonsdgossagra és a teljesit6képességre vonatkozé dltalanos kovetelmények.

(4) A XII melléklet A. részének 2. pontja szerinti klinikai teljesit6képesség-vizsgalatok elvégzésétdl csak abban az
esetben lehet eltekinteni, ha a klinikai teljesitGképességre vonatkozé adatok egyéb forrdsainak igénybevétele kellképpen
indokolt.

(5) A tudomdnyos érvényességre, az analitikai teljesitGképességre és a klinikai teljesit6képességre vonatkozé adatokat,
valamint ezek értékelését és a beldlitk szdrmazé klinikai bizonyitékot dokumentalni kell a XIII. melléklet A. részének
1.3.2. pontjaban emlitett teljesitGképesség-értékelési jelentésben. A teljesitGképesség-értékelési jelentést bele kell foglalni
a II. mellékletben emlitett, az adott eszkozre vonatkozd mtszaki dokumentdcidba.

(6) A teljesit6képesség-értékelést és annak dokumentdcidjat az érintett eszkoz teljes életciklusa sordn aktualizdlni kell
olyan adatok alapjin, amelyeket a teljesit6képesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetésére vonatkozd terv
XIL melléklet B. részének megfelel6 gyarté dltali végrehajtasabol és a 79. cikkben emlitett forgalomba hozatal utdni
feliigyeleti tervnek a gyart6 altali végrehajtasa soran keletkeznek.

A C. é a D. osztilyba sorolt eszkozokre vonatkozé teljesitGképesség-értékelési jelentést sziikség szerint, de legalibb
évente aktualizdlni kell az els§ albekezdésben emlitett adatoknak a felhaszndldsdval. A biztonsdgossdgra és a teljesitGké-

pességre vonatkozd, a 29. cikk (1) bekezdésében emlitett Gsszefoglalot sziikség esetén a lehetd leghamarabb aktualizdlni
kell.

(7)  Amennyiben az a XIIL melléklet egységes alkalmazdsdnak biztositdsahoz sziikséges, a Bizottsdg — kell§ tekintettel
a miszaki és tudomdnyos fejl6désre — végrehajtdsi jogi aktusokat fogadhat el az eltérS értelmezéssel és gyakorlati
alkalmazdssal kapcsolatos kérdések megolddsahoz sziikséges mértékben. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 107. cikk
(3) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

57. cikk
A teljesitGképesség-vizsgilatokra vonatkozé éltalinos kovetelmények

(1) A gydrté biztositja, hogy a teljesit6képesség-vizsgdlatra szdnt eszkoz megfelel az I. mellékletben emlitett, a bizton-
sdgossdgra és a teljesitGképességre vonatkozd dltaldnos kovetelményeknek, kivéve a teljesit6képesség-vizsgalatban
meghatdrozott szempontokat, tovdbbd azt, hogy e szempontok tekintetében minden 6vintézkedést megtettek a betegek,
a betegek, felhaszndlok és egyéb személyek egészségének és biztonsdganak védelmére.

(2)  Adott esetben a teljesit6képesség-vizsgdlatokat az eszkoz rendes haszndlati feltételeihez hasonld koriilmények
kozott kell végezni.

(3) A teljesit6képesség-vizsgilatokat ugy kell megtervezni és végrehajtani, hogy megval6suljon és minden mds
érdekkel szemben els6bbséget élvezzen az ilyen teljesit6képesség-vizsgalatokban részt vevs személyek jogainak, bizton-
sdganak, mélt6sdganak és jollétének a védelme, valamint hogy a vizsgalatokbdl szdrmazé klinikai adatok tudomdnyosan
érvényesek, megbizhat6k és megalapozottak legyenek.

A teljesit6képesség-vizsgalatokat — a maradvanymintakat haszndl6 teljesit6képesség-vizsgalatokat is beleértve — az adatvé-
delemre vonatkozo hatélyos jognak megfelelGen kell végezni.
58. cikk
Egyes teljesitGképesség-vizsgilatokra vonatkozé tovibbi kovetelmények

(1) Az olyan teljesit6képesség-vizsgédlatokat,
a) amelyek sordn kizdrélag a teljesit6képesség-vizsgalat céljabol kerill sor sebészeti invaziv mintavételre;

b) amelyek a 2. cikk 46. pontjdban meghatérozott, beavatkozdssal jaré klinikai teljesit6képesség-vizsgalatok; vagy
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c¢) amelyek sordn a vizsgdlat tovdbbi invaziv eljirdsokkal vagy a vizsgdlati alanyokra nézve egyéb kockdzatokkal jdr,

az 57. cikkben és a XIII mellékletben foglalt kovetelmények teljesitése mellett, e cikknek, az 59-77. cikknek és
a XIV. mellékletnek megfelelGen kell elrendezni, engedélyezni, lefolytatni, rogziteni és jelenteni.

(2) A kapcsolt diagnosztikumok teljesitSképesség-vizsgalatdnak ugyanazon kovetelményeknek kell megfelelnie, mint
az (1) bekezdésben szerepl teljesit6képesség-vizsgalatoknak. Ez nem alkalmazand6 a kapcsolt diagnosztikumoknak
a kizdr6lag maradvanyminték felhaszndldsdval végzett teljesitGképesség-vizsgdlatira. Mindazonaltal e vizsgdlatokat be kell
jelenteni az illetékes hatdsdgnak.

(3) A teljesit6képesség-vizsgalatokat tudomdanyos és etikai feliilvizsgalatnak kell aldvetni. Az etikai feluilvizsgalatot
etikai bizottsdgnak kell végeznie a nemzeti joggal 6sszhangban. A tagédllamok biztositjak, hogy az etikai bizottsigok
altali feliilvizsgdlat eljardsai OsszeegyeztethetSk legyenek az e rendeletben a teljesit6képesség-vizsgalat engedélyezésére
irdnyul6 kérelem értékelésére vonatkozdan meghatdrozott eljdrdsokkal. Az etikai feliilvizsgdlatban legaldbb egy laikusnak
részt kell vennie.

(4)  Amennyiben az adott teljesit6képesség-vizsgilat megbizdja nincs letelepedve az Unibban, gondoskodnia kell arrdl,
hogy egy Unidn beliil letelepedett természetes vagy jogi személy ldssa el az Union belill a jogi képviseletét. Ennek a jogi
képviseldnek kell felelnie azért, hogy a megbizé teljesitse az e rendelet szerinti kotelezettségeit, tovibbd a megbizdval
folytatott, e rendeletben el8irt minden kommunikiciénak a jogi képviseldn keresztiil kell torténnie. Az emlitett jogi
képviselgvel folytatott kommunikdciot a megbizdval folytatott kommunikécionak kell tekinteni.

A tagéllamok donthetnek agy, hogy a kizarolag sajat teriiletiikon, illetve sajat teriiletiikon és harmadik orszdgok teriiletén
végzett teljesitGképesség-vizsgalatok tekintetében nem alkalmazzdk az els§ albekezdést, feltéve, hogy gondoskodnak
arr6l, hogy az adott teljesitGképesség-vizsgalat vonatkozdsiban a megbizé legaldbb egy kapcsolattartd személyt jeloljon
ki a teriiletitkon, akin keresztiil a megbizéval folytatott dsszes, e rendeletben el8irt kommunikécié torténik.

(5) Az (1) bekezdés szerinti teljesitGképesség-vizsgdlatokat csak akkor lehet lefolytatni, ha az aldbbi feltételek
mindegyike teljestil:

a) eltérd rendelkezés hidnydban, a teljesitGképesség-vizsgdlatot azon tagdllam(ok) engedélyezi(k), amely(ek)ben
a vizsgélatot le kell folytatni e rendelettel 6sszhangban;

b) a nemzeti joggal 6sszhangban felallitott valamely etikai bizottsdg nem adott ki olyan kedvezétlen véleményt a teljesi-
t6képesség-vizsgalatra vonatkozdan, amely az érintett tagdllam nemzeti jogdnak megfelel6en a tagdllam egészére
érvényes;

¢) a megbizd vagy jogi képviselGje vagy a (4) bekezdés szerinti kapcsolattartdja az Unidban letelepedett;

d) a kiszolgdltatott helyzetben 1év6 populdciok és vizsgdlati alanyok megfelels védelemben részesiilnek az
59-64. cikknek megfelelGen;

e) a vizsgdlati alanyok, illetve a kozegészség tekintetében jelentkezd elényok miatt az elSrelathatdé kockdzatok és
kellemetlenségek felvllaldsa elfogadhat6, és az e feltételnek valdé megfelelést folyamatosan figyelemmel kisérik;

f) az 59. cikknek megfelelGen a vizsgdlati alany vagy — ha a vizsgdlati alany nem képes tdjékoztatdson alapuld
beleegyezd nyilatkozatot tenni — annak torvényes képviselgje tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot tett;

g) a vizsgélati alanyt vagy — ha a vizsgdlati alany nem képes tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot tenni —
annak torvényes képviseldjét tajékoztattdk annak a szervezetnek az elérhetségérdl, amelytdl sziikség esetén tovabbi
informdacidkat kaphat;

h) a vizsgdlati alany szdmadra biztositottak a testi és szellemi integritdshoz, a magéanélet tiszteletben tartdsahoz és a rd
vonatkoz6 adatok védelméhez fiiz8d8 jogok, a 95/46/EK irdnyelvnek megfelelGen;

i) a teljesit6képesség-vizsgdlatot tgy alakitottdk ki, hogy az a lehetS legkevesebb fdjdalommal, kényelmetlenséggel,
félelemmel és barmilyen egyéb, a betegséggel kapcsolatosan eldreldthaté kockdzattal jirjon a vizsgdlati alany
szamdra, és mind a kockdzati kiiszobértéket, mind a terhelés mértékét pontosan meghatdrozzdk a teljesitGképesség-
vizsgdlati tervben és folyamatosan figyelemmel kisérik,

j)  avizsgdlati alanyok szdmdra nyujtott orvosi elldtds olyan, megfelel§ szakképzettséggel rendelkezd orvos vagy — adott
esetben — egyéb olyan személy felelGssége, aki a nemzeti jog értelmében teljesit6képesség-vizsgélati kortlmények
kozott a relevans betegelldtdsra jogosult,
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k) a vizsgdlati alanyra vagy — adott esetben — annak torvényes képvisel§jére nem gyakorolnak semmilyen jogtalan
befolydst, igy pénziigyi jellegtit sem annak érdekében, hogy részt vegyen a teljesit6képesség-vizsgdlatban;

) adott esetben a leglijabb tudomdnyos ismereteket titkroz6 bioldgiai biztonsdgi vizsgdlatokat, vagy az eszkoz
rendeltetése szempontjdbdl szitkségesnek vélt egyéb vizsgélatot végeztek;

m) klinikai teljesit6képesség-vizsgalatok esetében igazoltdk az analitikai teljesitGképességet, a tudomdny aktudlis
allasanak figyelembevételével;

n) beavatkozdssal jar6 klinikai teljesitGképesség-vizsgdlatok esetében igazoltdk az analitikai teljesitGképességet és
a tudomdnyos érvényességet, a tudomdny aktudlis dlldsinak figyelembevételével. Amennyiben a kapcsolt
diagnosztika tudomdnyos érvényessége nem megdllapitott, meg kell adni a bioldgiai marker hasznalatdra vonatkoz6
tudomdnyos indokoldst;

o) a technika alldsdra, valamint a munkahelyi biztonsigi és balesetvédelmi rendelkezésekre figyelemmel bizonyitott,
hogy az eszkoz a felhasznaldsat tekintve miszakilag biztonsdgos;

p) a XIV. melléklet kovetelményei teljestilnek.

(6) A vizsgdlati alany vagy — ha a vizsgélati alany nem képes tdjékoztatdson alapuléd beleegyezd nyilatkozatot tenni —
torvényes képvisel6je a tdjékoztatdson alapulé beleegyezé nyilatkozatdnak visszavondsival minden hétrdnyos
kovetkezmény és indokoldsi kotelezettség nélkiil barmikor eldllhat a teljesitGképesség-vizsgalattdl. A 95/46[EK irdnyelv
sérelme nélkiil, a tdjékoztatdson alapulé beleegyezd nyilatkozat visszavondsa nem érinti a visszavonds el6tt a tdjékoz-
tatdson alapul6 beleegyezd nyilatkozat alapjan mdr kordbban végrehajtott tevékenységeket és az igy megszerzett adatok
felhaszndldsat.

(7) A vizsgdlonak olyan személynek kell lennie, aki az érintett tagdllam dltal — a szitkséges tudomdnyos ismeretek és
a betegelldtasban vagy a laboratériumi medicina teriiletén szerzett tapasztalat alapjan — a vizsgdloi tevékenység végzésére
alkalmasként elismert foglalkozdst gyakorol. A teljesitGképesség-vizsgdlat elvégzésében részt vevs egyéb személyzetnek
az érintett egészségiigyi teriileten és a klinikai kutatdsi médszertant illetGen megfelel6 végzettséggel, képesitéssel, illetve
tapasztalattal kell rendelkeznie a feladata elvégezéséhez.

(8)  Azoknak a helyiségeknek, amelyekben a vizsgélati alanyok bevondsdval zajlé teljesitGképesség-vizsgdlatot végzik,
alkalmasnak kell lenniiik a teljesit6képesség-vizsgalat elvégzésére, és hasonlonak kell lenniitkk azon helyiségekhez,
amelyekben az eszkoz rendeltetésszerti hasznalatdra sor keriil.

59. cikk
Téjékoztatdson alapul beleegyez§ nyilatkozat

(1) Miutdn a (2) bekezdésben foglaltaknak megfelelGen kell§ tdjékoztatdsban részesiilt, a vizsgdlati alany vagy —
amennyiben a vizsgalati alany nem képes tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot tenni — annak torvényes
képviselgje irasbeli, datummal és a (2) bekezdés c) pontjaban emlitett, megbeszélést levezetS személy aldirdsaval elldtott,
tajékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot tartalmazé dokumentumot ir ald. Amennyiben a vizsgélati alany nem
képes irni, a beleegyezés megfelel§ alternativ eszkozok segitségével is megadhatd és rogzithetd, legalabb egy partatlan
tand jelenlétében. Ebben az esetben a tantnak ald kell irnia és datummal kell elldtnia a tdjékoztatdson alapulé beleegyezd
nyilatkozatot tartalmazé dokumentumot. A vizsgdlati alany vagy — amennyiben a vizsgélati alany nem képes tdjékoz-
tatdson alapulé beleegyez§ nyilatkozatot tenni — annak torvényes képviselGje részére at kell adni a tdjékoztatdson alapuld
beleegyezd nyilatkozatot tartalmazd, illetve azt rogzité dokumentum madsolatdt. A tdjékoztatdson alapulé beleegyezd
nyilatkozatot dokumentdlni kell. A vizsgélati alany vagy torvényes képviselGje szdmdra megfelel§ id6t kell biztositani
ahhoz, hogy a teljesit6képesség-vizsgélatban valé részvételére vonatkozé dontését mérlegelhesse.

(2) A vizsgélati alany vagy — amennyiben a vizsgdlati alany nem képes tdjékoztatdson alapul beleegyezd nyilatkozatot
tenni — annak torvényes képviselGje szdmdra a tdjékoztatdson alapulé beleegyezd nyilatkozat megszerzése érdekében
olyan tdjékoztatast kell nydjtani, amely:

a) lehetdvé teszi a vizsgdlati alany vagy torvényes képviselGje szdmdra a kovetkez6k megértését:
i. a teljesit6képesség-vizsgalatok jellege, célkittizései, kihatdsai, kockdzatai és az dltaluk okozott kellemetlenségek;
ii. a vizsgalati alany jogai és garancidi a védelmét illetGen, kiilonos tekintettel a részvétel megtagaddsdra val jogra,

valamint a teljesit6képesség-vizsgalattol vald, indokolds nélkiil barmikor bejelenthetd, hatranyos kovetkezménnyel
nem jard visszalépéshez vald jogra;
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iil. a teljesit6képesség-vizsgdlat elvégzésének koriilményei, beleértve a vizsgélati személy teljesitGképesség-vizsgdlatban
val6 részvételének varhaté idStartamat; és

iv. a lehetséges kezelési alternativdk, beleértve az utinkovetd intézkedéseket, amennyiben a vizsgélati alany teljesits-
képesség-vizsgdlatban vald részvétele megszakad;

b) dtfogd, tomor, egyértelmd, relevins, és a vizsgélati alany, vagy torvényes képviselGje szdmara is érthet6;

c) a nemzeti joggal Osszhangban megfelel6 szakképzettséggel rendelkezd, a vizsgilatot végz$ csoportban tagként
tevékenykedd személlyel lebonyolitott el6zetes megbeszélés keretében biztositott; valamint

d) kiterjed a 65. cikkben emlitett alkalmazandé kdrtalanitdsi rendszerre vonatkozé informdci6kra is;

e) kiterjed a teljesitGképesség-vizsgalatnak a 66. cikk (1) bekezdésében emlitett Unid-szerte egységes, egyedi azonositd
szdmdra és a teljesitképesség-vizsgdlat eredményeinek az e cikk (6) bekezdése szerinti rendelkezésre alldsdra
vonatkozé informdciokra.

(3) A (2) bekezdésben emlitett tdjékoztatast irdsban kell nydjtani és a vizsgalati alany vagy — ha a vizsgélati alany nem
képes tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot tenni — torvényes képviselGje rendelkezésére kell bocsatani.

(4) A (2) bekezdés c) pontjaban emlitett megbeszélés sordn kiilon figyelmet kell forditani az egyes vizsgalati alanyok
és meghatdrozott betegcsoportok informacios sziikségleteire, valamint az informdciok nyujtasara szolgdlé modszerekre.

(5) A (2) bekezdés ¢) pontjdban emlitett megbeszélés sordn ellendrizni kell, hogy a vizsgdlati alany megértette
a tdjékoztatdst.

(6) A vizsgdlati alanyt tdjékoztatni kell arrdl, hogy a teljesitGképesség-vizsgalatrdl késziilt jelentést és a célfelhaszndl6
szamdra érthet6 médon megfogalmazott 6sszefoglalot a 73. cikk (5) bekezdésében foglaltaknak megfelelGen, a teljesit6ké-
pesség-vizsgalat eredményétdl fiiggetlenil be fogjék vinni a teljesit6képesség-vizsgdlatoknak a 69. cikkben emlitett
elektronikus rendszerébe, és a vizsgdlati alany lehetGség szerint tdjékoztatdst kap, amint azok hozzaférhetvé valnak.

(7)  E rendelet nem érinti az olyan nemzeti jogszabdlyokat, amelyek el6irjak, hogy a torvényes képvisel§ tdjékoztatdson
alapul6 beleegyezd nyilatkozatan kiviil a véleményalkotdsra és a részére nyjtott informdacidk értékelésére képes kiskort
esetében a kiskorinak is beleegyezését kell adnia a teljesitGképesség-vizsgalatban valé részvételhez.

60. cikk

Korlitozottan cselekvdképes vagy cselekviképtelen vizsgilati alanyokon végzett teljesitGképesség-
vizsgélatok

(1)  Azok a korldtozottan cselekvSképes vagy cselekvképtelen vizsgdlati alanyok, akik korldtozottan cselekvképessé,
illetve cselekvSképtelenné véldsuk elStt onkéntes tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot nem adtak, illetve
annak megaddsit nem tagadtdk meg, teljesit6képesség-vizsgdlatba csak akkor vonhaték be, ha az 58. cikk
(5) bekezdésében megallapitott feltételek mellett az aldbbi feltételek mindegyike is teljesiil:

a) a torvényes képvisel§ tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatit beszerezték;

b) a korldtozottan cselekvéképes vagy cselekvéképtelen vizsgdlati alany olyan, megfelel6 médon kapta meg az 59. cikk
(2) bekezdésében emlitett tdjékoztatdst, amely lehetévé teszi szdmdra annak megértését;

c) a vizsgald tiszteletben tartja, ha a véleményalkotdsra és az 59. cikk (2) bekezdésében emlitett informdcié értékelésére
képes, cselekvSképtelen vizsgdlati alany kifejezetten megtagadja a teljesit6képesség-vizsgdlatban vald részvételt vagy
a vizsgélattdl barmikor vissza kivan 1épni;

d) a vizsgdlati alanyok vagy torvényes képviselGjitk részére nem nydjtanak semmilyen pénziigyi vagy egyéb osztonzét
a teljesit6képesség-vizsgdlatban valé részvételhez kozvetleniil kapcsolédéan felmeriilt koltségek vagy bevételkiesés
miatti kompenzacion kivil;

e) a teljesitGképesség-vizsgdlat nélkiilozhetetlen a korldtozottan cselekvSképes vagy cselekvéképtelen vizsgalati alanyok
tekintetében, és hasonléan megalapozott adatokat nem lehet tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozat nydjtdsara
képes személyeken végzett teljesitGképesség-vizsgalatok vagy egyéb kutatdsi médszerek révén szerezni;

f) a teljesitGképesség-vizsgdlat kozvetleniil 6sszefiigg egy olyan kéros dllapottal, amelyben a vizsgdlati alany szenved;
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g) tudomdnyos alapon feltételezhetd, hogy a teljesit6képesség-vizsgdlatban vald részvétel:

i. a kockazatokat és a terheket meghaladé mértékii kozvetlen kedvezs hatdsokkal jir a cselekvSképtelen vizsgalati
alanyra nézve; vagy

ii. bizonyos kedvez$ hatdssal jir a népességnek az érintett cselekvéképtelen vizsgdlati alanyok éltal képviselt
csoportja szdmadra, tovabbd az ilyen teljesit6képesség-vizsgdlat az esetitkben alkalmazott standard kezeléshez
képest minimalis kockdzattal és megterheléssel jar a cselekvSképtelen vizsgdlati alanyok szdméra.

(2) A vizsgilati alanynak lehet8ség szerint részt kell vennie a tdjékoztatdson alapulé beleegyezd nyilatkozatra
vonatkoz6 eljarasban.

(3) Az (1) bekezdés g) pontja ii. alpontjdnak alkalmazdsa nem sértheti az ilyen vizsgdlatok cselekvSképtelen vizsgélati
alanyokon val6 elvégzésére vonatkozo, szigoribb nemzeti szabdlyok alkalmazasit, amennyiben tudoményos alapon nem
feltételezhetd, hogy a teljesit6képesség-vizsgalatban vald részvétel a kockdzatokat és a terheket meghaladé mértékd
kozvetlen kedvezd hatdsokkal jdr.

61. cikk
Kiskoriiakon végzett teljesitGképesség-vizsgilatok

(1)  TeljesitGképesség-vizsgdlat csak akkor végezhetd el kiskortiakon, ha az 58. cikk (5) bekezdésében megallapitott
feltételek mellett a kovetkezd feltételek mindegyike is teljesiil:

a) a torvényes képvisel§ tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatat beszerezték;

b) a kiskorti az életkordnak és mentdlis érettségének megfelel6 modon megkapta az 59. cikk (2) bekezdésében emlitett
tdjékoztatast a vizsgdloktdl, vagy a vizsgalatot végzd csoport kiskortiakkal vald foglalkozdsra kiképzett vagy ilyen
tapasztalattal rendelkez§ tagjaitol;

c) a vizsgald tiszteletben tartja, ha a véleményalkotdsra és az 59. cikk (2) bekezdésében emlitett informdaci értékelésére
képes kiskort kifejezetten megtagadja a teljesit6képesség-vizsgdlatban valé részvételt vagy a vizsgdlattél barmikor
vissza kivan lépni;

d) a vizsgdlati alanyok vagy torvényes képviselGjik részére nem nydjtanak semmilyen pénziigyi vagy egyéb osztonzét
a teljesit6képesség-vizsgalatban valé részvételhez kozvetleniil kapcsoléddan felmeriilt koltségek vagy bevételkiesés
miatti kompenzdcion kiviil;

e) a teljesitSképesség-vizsgilat csak kiskortiak esetében eléfordulé kéros dllapot kezelési médjait hivatott vizsgdlni, vagy
a kiskortakon végzett teljesit6képesség-vizsgalat lényeges a tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozat nyujtdsdra
képes személyeken végzett teljesitGképesség-vizsgdlatok vagy egyéb kutatdsi mddszerek révén szerzett adatok validd-
ldsdhoz;

f) a teljesit6képesség-vizsgalat kozvetleniil Osszefiigg egy olyan kéros éllapottal, amelyben a kiskord szenved, vagy
jellegénél fogva csak kiskortakon végezhetd el;

g) tudomdnyos alapon feltételezhetd, hogy a teljesit6képesség-vizsgdlatban valé részvétel:

i. a kockdzatokat és a terheket meghaladé mértékd kozvetlen kedvezd hatdsokkal jar a kiskort vizsgdlati alanyra
nézve; vagy

ii. kedvezd hatdssal jar a népességnek az érintett kiskoru altal képviselt csoportja szdmadra, tovabbd az ilyen teljesitd-
képesség-vizsglat az esetében alkalmazott standard kezeléshez képest minimalis kockazattal és megterheléssel jar
a kiskord szdmara;

h) a kiskortnak az életkordnak és a mentdlis érettségének megfelel6 méodon részt kell vennie a tdjékoztatdson alapuld
beleegyezd nyilatkozatra vonatkozé eljarasban;

i) ha a kiskort a teljesit6képesség-vizsgalat sordn a nemzeti jog szerint a tdjékoztatason alapulé beleegyezd nyilatkozat
megadasahoz szitkséges cselekvSképes életkort eléri, akkor a tdjékoztatason alapuld kifejezett beleegyezd nyilatkozatat
be kell szerezni, mieltt az adott vizsgélati alany folytathatja részvételét a teljesit6képesség-vizsgalatban.

(2) Az (1) bekezdés g) pontja ii. alpontjdnak alkalmazdsa nem sértheti az ilyen vizsgdlatoknak a kiskord vizsgélati
alanyokon val6 elvégzésére vonatkoz6, szigoribb nemzeti szabdlyok alkalmazasit, amennyiben tudoményos alapon nem
feltételezhetd, hogy a teljesit6képesség-vizsgalatban vald részvétel a kockdzatokat és a terheket meghaladé mértékd
kozvetlen kedvezd hatdsokkal jér.
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62. cikk
Vérandos vagy szoptaté nGkon végzett teljesitGképesség-vizsgalatok

TeljesitGképesség-vizsgalat csak akkor végezhetd el varandds vagy szoptaté nékon, ha az 58. cikk (5) bekezdésében
megallapitott feltételek mellett az alabbi valamennyi feltétel is teljesiil:

a) a teljesit6képesség-vizsgalat potencidlisan a vizsgalattal jaré kockadzatokat és a terheket meghaladé mértékd kozvetlen
elénnyel jér az érintett varandds vagy szoptaté nd vagy az § embridja, magzata, illetve a sziilést kovetSen gyermeke
szdmadra;

b) abban az esetben, ha a teljesit6képesség-vizsgdlat nem jir kozvetlen el6nnyel az érintett varandés vagy szoptat6 nd,
vagy az embridja, magzata, illetve a sziilést kovetSen gyermeke szdmdra, a teljesit6képesség-vizsgdlat csak akkor
végezhet§ el, ha:

s 2

i. hasonl6 hatékonysdgu teljesitGképesség-vizsgdlat nem végezhet6 nem varandds vagy nem szoptatd nékon;

ii. a teljesitGképesség-vizsgdlat hozzdjarul olyan eredmények eléréséhez, amelyek a virandds és szoptaté ndk javat
szolgélhatjdk, vagy amelyekbSl mds nék szdmdra a reprodukci6val kapcsolatosan el6nyok szdrmazhatnak, vagy
mads embridk, magzatok vagy gyermekek szdmdra el6nyok szarmazhatnak; valamint

iii. a teljesitGképesség-vizsgdlat minimélis kockdzatot jelent a vdrandds és szoptatd ndre és embribjira, magzatdra,
illetve a sziilést kovetSen gyermekére nézve, és a lehetd legkevesebb megterhelést réja rdjuk;

c) abban az esetben, ha a kutatdst szoptaté anydk részvételével végzik, kiilon figyelmet kell forditani a gyermek
egészségét érintd kedvezdtlen hatdsok elkeriilésére;

d) a vizsgélati alanyok részére nem nytjtanak semmilyen pénziigyi vagy egyéb osztonzét a teljesit6képesség-vizsgalatban
val részvételhez kozvetleniil kapcsoldéddan felmeriilt koltségek vagy bevételkiesés miatti kompenzdcion kiviil.

63. cikk
Kiegészit§ nemzeti intézkedések

A tagdllamok kiegészitd intézkedéseket tarthatnak fenn a kotelezg katonai szolgdlatukat teljesitd személyek, a szabadsi-
gukt6l megfosztott személyek, gondozdst nyujté bentlakdsos intézményekben él6 személyek, valamint az olyan
személyek tekintetében, akik birdi itélet miatt nem vehetnek részt teljesitGképesség-vizsgélatokban.

64. cikk
SiirgGsségi helyzetekben végzett teljesitGképesség-vizsgilatok

(1) Az 58. cikk (5) bekezdésének f) pontjatdl, a 60. cikk (1) bekezdésének a) és b) pontjatdl, valamint a 61. cikk
(1) bekezdésének a) és b) pontjatdl eltérve a teljesitGképesség-vizsgdlatban vald részvételre vonatkozé tdjékoztatison
alapul6 beleegyezd nyilatkozat a vizsgélati alany teljesitGképesség-vizsgdlatba valé bevondsdra vonatkozd dontés megszii-
letését kovetSen is megszerezhetd, és a teljesitGképesség-vizsgalatra vonatkozd tdjékoztatds a vizsgilati alany teljesitGké-
pesség-vizsgalatba valé bevondsara vonatkozd dontés megsziiletését kovetGen is megadhato, feltéve hogy ezt a dontést az
adott teljesit6képesség-vizsgalatra vonatkozoé klinikai teljesitGképesség-vizsgalati tervnek megfelelGen a vizsgalati alanyon
végrehajtott els§ beavatkozds idején hozzdk meg, és feltéve hogy minden aldbbi feltétel teljesiil:

a) ha hirtelen jelentkezd, életveszélyes vagy mds, hirtelen kialakulé stlyos koros dllapot kovetkeztében a helyzet siirget§
volta miatt a vizsgdlati alany nem tud el6zetesen tdjékoztatdson alapulé beleegyezd nyilatkozatot adni, és nem
részesiilhet elGzetes tdjékoztatdsban a teljesit6képesség-vizsgalatrol;

o

b) tudomdnyos alapon feltételezhets, hogy a vizsgédlati alany teljesitGképesség-vizsgdlatban vald részvétele klinikailag
relevins kozvetlen el6nnyel jarhat a vizsgdlati alany szdmdra, amelynek kovetkeztében az egészségi allapotdval
kapcsolatosan mérhetd javulds dll be, és szenvedése csokken, ésfvagy a vizsgélati alany egészségi dllapota vagy koros
allapotdnak diagnézisa javul;

) a kezelésre rendelkezésre dll6 id6 alatt nem lehetséges teljes kor(i elGzetes tdjékoztatdst nydjtani a vizsgdlati alany
torvényes képviselGje szdmdra, és beszerezni a torvényes képvisel6tdl az elzetes tdjékoztatdson alapuld beleegyezd
nyilatkozatot;

d) a vizsgdlé tandsitja, hogy nincs tudomdsa arrdl, hogy a vizsgdlati alany el6zéleg kifogdssal €élt volna a teljesit6ké-
pesség-vizsgalatban valé részvétellel szemben;
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e) a teljesitGképesség-vizsgdlat kozvetlen kapcsolatban 4ll a vizsgélati alany koros dllapotdval, amely miatt a kezelésre
rendelkezésre 4ll6 id6 alatt lehetetlen a vizsgdlati alanytdl vagy torvényes képvisel6jétSl elGzetes tdjékoztatdson
alapul6 beleegyezd nyilatkozatot beszerezni vagy el6zetes tdjékoztatdst nydjtani szdmukra, és a teljesitGképesség-
vizsgdlatot jellegénél fogva csak siirgdsségi helyzetekben lehet elvégezni;

f) a teljesit6képesség-vizsgalat minimadlis kockdzatot és minimalis terhet jelent a vizsgélati alanyra nézve az dllapotdnak
megfelelGen alkalmazandé standard kezeléshez képest.

(2) Az e cikk (1) bekezdésével Gsszhangban elvégzett beavatkozdst kovetden a vizsgdlati alany teljesit6képesség-
vizsgdlatban val6 részvételének folytatdsa érdekében az 59. cikknek megfelelGen tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilat-
kozatot kell beszerezni, és tdjékoztatdst kell nydjtani a teljesit6képesség-vizsgélattal kapcsolatban, a kovetkezd kovetelmé-
nyeknek megfelelGen:

a) korldtozottan cselekv8képes vagy cselekvSképtelen vizsgdlati alanyok és kiskortiak esetében a vizsgdlonak
indokolatlan késedelem nélkiil be kell szereznie a tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot az érintett személy
torvényes képviselGjétdl, és a lehetd leghamarabb kozolnie kell a vizsgélati alannyal és a torvényes képviselGvel az
59. cikk (2) bekezdésében emlitett informdciokat;

b) més vizsgdlati alanyok esetében a vizsgdlonak indokolatlan késedelem nélkil be kell szereznie a tdjékoztatdson
alapul6 beleegyezd nyilatkozatot a vizsgélati alanytdl vagy annak torvényes képviselGjétl — amelyiktdl gyorsabban
beszerezhet§ — és a lehetd leghamarabb kozolni kell a vizsgdlati alannyal vagy adott esetben a torvényes képvise-
16jével az 59. cikk (2) bekezdésében emlitett informdacidkat.

A b) pont alkalmazdsdban, abban az esetben, ha a tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot a torvényes képvisel§
tette, a teljesit6képesség-vizsgdlatban val6 részvétel folytatdsihoz a lehetd leghamarabb, amint ilyen nyilatkozattételre
mdr képes, be kell szerezni a vizsgilati alany tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatit.

(3)  Ha a vizsgdlati alany vagy — adott esetben — annak torvényes képviselGje nem adja meg a beleegyezést, tdjékoztatni
kell arrél, hogy jogdban all kifogdst emelni a teljesitGképesség-vizsgalatbol szarmazé adatok felhaszndldsa ellen.

65. cikk
Kdrtalanitds

(I) A tagdllamok a vizsgalati alanyok dltal a teriiletitkon elvégzett klinikai vizsgdlatok sordn elszenvedett barmilyen
kér vonatkozdsdban kartalanitdsi rendszerek kialakitisdrél gondoskodnak biztositds, garancia vagy céljat tekintve ezekkel
egyenértékd, a kockazat jellegének és mértékének megfelel§ hasonlé intézkedések formdjdban.

(2) A megbizé és a vizsgdld az (1) bekezdésben emlitett rendszert a teljesit6képesség-vizsgalat végzésének helye
szerinti tagallam szdmdara megfelel§ formaban veheti igénybe.

66. cikk
TeljesitGképesség-vizsgilat irdnti kérelem

(1) Az 58. cikk (1) és (2) bekezdésében emlitett teljesitGképesség-vizsgalat megbizdjanak kérelmet kell benytjtania az
elvégzendd teljesitGképesség-vizsgalat helye szerinti tagallam(ok)hoz (e cikk alkalmazdsa sordn a tovdbbiakban: érintett
tagdllam); a kérelemhez csatolni kell a XIII. melléklet A. részének 2. és 3. pontjiban és a XIV. mellékletben emlitett
dokumentaciét.

A kérelmet a 69. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil kell benydjtani, amelynek az adott teljesit6képesség-
vizsgélatra vonatkozdan Unid-szerte egységes, egyedi azonosit6 szamot kell generdlnia, amelyet minden esetben meg kell
adni az adott teljesit6képesség-vizsgalat kapcsan folytatott kommunikécié sordn. Az érintett tagillam a kérelem beérke-
z€sét6l szdmitott 10 napon beliil értesiti a megbizét arrdl, hogy a teljesit6képesség-vizsgdlat e rendelet hatilya ald
tartozik-e, és hogy a XIV. melléklet I. fejezetében foglaltaknak megfelelGen a kérelem hidnytalan-e.

(2) A megbizénak a XIV. melléklet 1. fejezetében emlitett dokumentdcié barmely véltozdsatdl szdmitott egy héten
belil frissitenie kell a vonatkoz6 adatokat a 69. cikkben emlitett elektronikus rendszerben, és egyértelmten jel6lnie kell
a dokumentdciora vonatkozé véltozdst. Az érintett tagallamot értesiteni kell a frissitésr6l az emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil.
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(3)  Amennyiben az érintett tagdllam azt allapitja meg, hogy a kérelem tdrgyat képezd teljesitGképesség-vizsgdlat nem
tartozik e rendelet hatdlya ald, vagy a dokumentdcié hidnyos, errdl tdjékoztatja a megbizét, és legfeljebb 10 napos
hatdrid6t édllapit meg a megbizé szdmdra ahhoz, hogy a 69. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztil
a kérelemhez észrevételt tegyen, vagy azt kiegészitse. Az érintett tagdllam ezt az idGtartamot adott esetben legfeljebb
20 nappal meghosszabbithatja.

Amennyiben a megbizé az elsé albekezdésben emlitett hatdriddn belill nem tett észrevételt a kérelemhez, vagy azt nem
egészitette ki, a kérelmet megsztintnek kell tekinteni. Amennyiben a megbizé gy itéli meg, hogy a kérelem e rendelet
hatdlya ald tartozik és/vagy az szerinte hidnytalan, az érintett tagdllam azonban ezzel nem ért egyet, a kérelmet elutasi-
tottnak kell tekinteni. Az érintett tagallam jogorvoslati eljdrdst biztosit az ilyen elutasité hatdrozattal szemben.

Az érintett tagdllam az észrevételek, illetve a kért kiegészitS informaciok kézhezvételétdl szamitott 6t napon beliil értesiti
a megbizét arrdl, hogy a teljesitGképesség-vizsgdlat e rendelet hatdlya ald tartozénak mindsiil-e, és hogy a kérelem
hidnytalan-e.

(4) Az érintett tagallam tovabbi 6t nappal meghosszabbithatja az (1) és a (3) bekezdésben emlitett hataridét.

(5)  E fejezet alkalmazdsdban a kérelem validdldsinak ddtumaként azt a napot kell tekinteni, amelyen a megbizdt a (1)
vagy (3) bekezdésnek megfelelGen értesitik. Amennyiben nem értesitik a megbizét, a (1), a (3), illetve a (4) bekezdésben
emlitett hatdrid6 utolsé napjét kell a validdlds ddtumdanak tekinteni.

(6) A kérelem elbirdlasdnak id@szaka alatt a tagdllam felszolithatja a megbizot kiegészitd informdciok benyujtdsdra.
A (7) bekezdés b) pontja szerinti hatdridd lejartdt fel kell fiiggeszteni az els§ felszdlitds id6pontjatol a kiegészits
informécidk beérkezéséig.

(7) A megbiz6 az aldbbi koriilmények kozott kezdheti el a teljesit6képesség-vizsgalatot:

a) az 58. cikk (1) bekezdésének a) pontja szerint végzett olyan teljesitGképesség-vizsgdlat esetében, amely sordn
a mintagy(jtés nem jdr jelentds klinikai kockdzattal a vizsgdlati alanyokra nézve — a nemzeti jog eltérd rendelke-
zésének hidnydban — kozvetleniil a kérelem validdldsdnak e cikk (5) bekezdése szerinti idGpontjat kovetSen, feltéve,
hogy az érintett tagdllam illetékes etikai bizottsiga nem adott ki olyan kedvezétlen véleményt a teljesitGképesség-
vizsgdlatra vonatkozdan, amely az érintett tagdllam nemzeti jogdnak megfelelGen a tagdllam egész teriiletére érvényes;

b) az 58. cikk (1) bekezdésének b) és ¢) pontja, valamint az 58. cikk (2) bekezdése szerint végzett teljesitGképesség-
vizsgélatok, illetve az e bekezdés a) pontjdban emlitett teljesitGképesség-vizsgalatoktdl eltérd teljesitGképesség-
vizsgélatok esetében, amint az érintett tagdllam értesitette a megbizét az engedélyrdl, és feltéve, hogy az érintett
tagdllam illetékes etikai bizottsiga nem adott ki olyan kedvezétlen véleményt a teljesit6képesség-vizsgdlatra
vonatkozdan, amely az érintett tagdllam nemzeti jogdnak megfelel6en a tagdllam egész teriiletére érvényes.
A tagdllam a kérelem validdldsinak az (5) bekezdésben emlitett datumdtdl szdmitott 45 napon belil értesiti
a megbizdt az engedélyrél. A tagillam szakértSi konzulticiok céljabdl tovabbi 20 nappal meghosszabbithatja ezt az
idStartamot.

(8) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 108. cikknek megfelelGen felhatalmazdson alapul6 jogi aktusokat
fogadjon el a mszaki fejl6dés és a globdlis szabdlyozdsban bekovetkezett véltozdsok fényében a XIV. melléklet
I fejezetében foglaltak szerinti kovetelmények modositdsa céljabol.

(9) A XIV. melléklet I fejezete egységes alkalmazdsdnak biztositdsa érdekében a Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusokat
fogadhat el az eltér6 értelmezéssel és a gyakorlati alkalmazdssal kapcsolatos kérdések megolddsdhoz szitkséges
mértékben. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsdgi eljards keretében

kell elfogadni.
67. cikk
A tagillamok dltal végzett értékelés

(1) A tagdllamok gondoskodnak arr6l, hogy a kérelmet validdlo és elbirdl6, illetve azokrél dontd személyek
fiiggetlenek legyenek a megbiz6tdl, a kozremiikods vizsgdloktdl, a teljesitGképesség-vizsgalatot finanszirozé természetes
vagy jogi személyekt6l, valamint minden egyéb jogtalan befolydsoldstdl, és esetitkben ne dlljon fenn Gsszeférhetetlenség.

(2) A tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy a kérelem elbirdldsit megfelel§ szdmu személy kozosen végezze, akik
egyiittesen rendelkeznek a sziikséges képesitésekkel és tapasztalattal.
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(3) A tagillamok értékelik, hogy az adott teljesit6képesség-vizsgdlatot tigy tervezték-e meg, hogy a kockdzatok
minimalizdldsat kovetSen a vizsgalati alanyok vagy harmadik személyek tekintetében fennmaradé potencidlis kockdzatok

indokoltak a vért klinikai el6nyokhoz képest. A tagillamok az alkalmazand6 egységes el6irdsok vagy harmonizilt
szabvanyok figyelembevételével killonosen az aldbbiakat vizsgdljdk meg:

a) a széban forgd, teljesitGképesség-vizsgdlatra szant eszkoz(6k) bizonyitottan megfelel(nek)-e a biztonsigossigra és
a teljesit6képességre vonatkozd dltalinos kovetelményeknek, kivéve a teljesitGképesség-vizsgilat targyat képezd
szempontokat, és e szempontok vonatkozdsiaban minden 6vintézkedést megtettek-e a vizsgalati alanyok egészségének
és biztonsdgdnak a védelme érdekében. A vizsgdlatnak a teljesitGképesség-vizsgdlatok esetében magdban kell foglalnia
az analitikai teljesitGképesség értékelését, a beavatkozdssal jaré klinikai teljesitGképesség-vizsgélatok esetében pedig az
analitikai teljesitGképesség, a klinikai teljesitGképesség és a tudomdnyos érvényesség értékelését, a tudomdny aktudlis
allasdnak figyelembevételével;

b) a megbizé dltal alkalmazott kockdzatminimalizalé megolddsok szerepelnek-e a harmonizalt szabvanyok kozott, illetve
amennyiben a megbizé nem haszndl harmonizalt szabvanyokat, a kockdzatminimalizdl6 megolddsok a harmonizalt
szabvanyok altal nydjtott védelmi szinttel egyenértékd védelmi szintet biztositanak-e;

c) a teljesitGképesség-vizsgdlatra szdnt eszkoz biztonsdgos beszerelésére, hasznalatba vételére és karbantartdsira
vonatkozdan tervezett intézkedések megfelelGek-e;

d) a teljesit6képesség-vizsgalat sordn kapott adatok megbizhatdk és megalapozottak-e, figyelembe véve a statisztikai
megkozelitéseket, a teljesitGképesség-vizsgalat elrendezését és modszertandt, beleértve a mintaméretet, az Osszeha-
sonlitds alapjdul szolgdlé eszkozt és a végpontokat;

e) teljesiilnek-e a XIV. melléklet kovetelményei.
(4) A tagdllamok megtagadjak az adott teljesitGképesség-vizsgdlat engedélyezését, ha:
a) a 66. cikk (3) bekezdésének megfelelGen benyujtott kérelem hidnyos marad;

b) az eszkdz vagy a benyujtott dokumentdcié, mindenekel6tt a teljesitGképesség-vizsgélati terv és a vizsgald részére
osszedllitott ismertetS nem felel meg a legtjabb tudomdnyos ismereteknek, és killonosen a teljesitGképesség-vizsgélat
nem alkalmas arra, hogy igazolja az eszkoz biztonsdgossigdt, teljesit6képességét vagy a vizsgélati alanyok vagy
a betegek szdmadra nydjtott el6nyoket;

¢) nem teljesiilnek az 58. cikkben foglalt kovetelmények; vagy
d) a (3) bekezdés szerinti barmely értékelés kedvezétlen eredménnyel zérul.

A tagdllamok jogorvoslati eljdrdst biztositanak az engedélyezés elsé albekezdés szerinti megtagaddsdra vonatkozdan.

68. cikk
A teljesitGképesség-vizsgilat lefolytatdsa

(1) A megbizénak és a vizsgalonak biztositania kell, hogy a teljesit6képesség-vizsgalat lefolytatdsa a jovdhagyott teljesi-
t6képesség-vizsgélati tervnek megfelelGen torténjen.

(2)  Annak érdekében, hogy ellendrizze a vizsgélati alany jogainak, biztonsdgdnak és jollétének védelmét, a vizsgélati
adatok megbizhat6sdgat és megalapozottsigat, valamint azt, hogy a teljesit6képesség-vizsgilatot az e rendeletben
meghatdrozott kovetelményekkel Osszhangban hajtjak-e végre, a megbizénak gondoskodnia kell a teljesitSképesség-
vizsgélat lefolytatdsdnak megfelel6 figyelemmel kisérésér6l. A megbizénak a figyelemmel kisérés mértékét és jellegét
a teljesit6képesség-vizsgdlat valamennyi jellemzdgjét figyelembe vevs értékelés alapjan kell meghatdroznia, beleértve az

alabbiakat:
a) a teljesitGképesség-vizsgdlat célja és mddszertana, valamint

b) a beavatkozas standard klinikai gyakorlattl valo eltérésének mértéke.

sz

(3) A megbizdnak vagy adott esetben a vizsgdlonak a teljesit6képesség-vizsgdlattal kapcsolatos informdcidkat gy kell
nyilvantartania, feldolgoznia, kezelnie és tdrolnia, hogy azokrél pontos jelentést lehessen késziteni, illetve biztositott
legyen azok pontos értelmezése és ellendrzése, szem el6tt tartva ugyanakkor azt a kovetelményt is, hogy a személyes
adatok védelme teriiletén alkalmazandé jognak megfelelGen bizalmasan kell kezelni a vizsgélati alanyok nyilvantartdsat
és személyes adatait.

(4)  Megfelel§ technikai és szervezeti intézkedéseket kell végrehajtani a kezelt informécidk és személyes adatok
jogosulatlan vagy jogellenes hozzaféréssel, kiszolgéltatdssal, terjesztéssel, megvaltoztatdssal vagy megsemmisitéssel, illetve
véletlen elvesztéssel szembeni védelme érdekében, kiilondsen, ha az adatkezelés keretében az adatokat hdlézaton
keresztiil tovabbitjdk.

(5) A tagdllamok megfelel§ szintii ellendrzéseket hajtanak végre a vizsgdlohely(ek)en annak ellenSrzése céljabodl, hogy
a teljesitGképesség-vizsgalatok lefolytatdsa e rendelet kovetelményeinek és a jovdhagyott vizsgalati tervnek megfelelGen
torténik-e.
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(6) A megbizénak vészhelyzeti eljardst kell kialakitania, amely lehetévé teszi a vizsgdlatban felhaszndlt eszkozok
azonnali azonositdsat és — szitkség esetén — visszahivasat.

69. cikk
Elektronikus rendszer a teljesitGképesség-vizsgilatokhoz

(1) A Bizottsdg a tagallamokkal egyiittmiikodve 1étrehoz, kezel és fenntart egy elektronikus rendszert, amely az aldbbi
célokat szolgélja:

a) a 66. cikk (1) bekezdésében emlitett egyedi azonosité szdm létrehozdsa az egyes teljesitképesség-vizsgalatokhoz;

b) benytjtdsi pont a 66., 70., 71. és 74. cikkben emlitett teljesitGképesség-vizsgalatokra vonatkozé valamennyi kérelem
vagy bejelentés benytijtdsa, tovabbd ezzel osszefiiggésben minden mds adat benyujtdsa vagy kezelése tekintetében;

c) az e rendelet szerinti teljesitGképesség-vizsgalatokkal kapcsolatos informdci6k megosztdsa a tagillamok kozott, illetve
a tagdllamok és a Bizottsdg kozott, beleértve a 72. és a 74. cikkben emlitett informdcidcserét is;

d) a megbizé dltal a 73. cikknek megfelelen nytjtandé tdjékoztatds, beleértve az emlitett cikk (5) bekezdésében el6irt
teljesit6képesség-vizsgélati jelentést és annak Gsszefoglaléjt is;

e) a 76. cikkben emlitett silyos nemkivanatos események és eszkozhibdk, valamint a vonatkozé frissitések jelentése.

(2) Az e cikk (1) bekezdésben emlitett elektronikus rendszer 1étrehozdsakor a Bizottsdg gondoskodik arrdl, hogy
a rendszer és az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') 81. cikkének megfelelGen létrehozott, az emberi
felhasznédldsra szant gyogyszereken végzett klinikai vizsgalatokra vonatkozd unids adatbdzis interoperdbilis legyen
a kapcsolt diagnosztikumok teljesitGképesség-vizsgdlata tekintetében.

(3) Az (1) bekezdés c) pontjdban emlitett informdciok csak a Bizottsdg és a tagdllamok szdmdra hozzaférhetGk.
A széban forgd bekezdés egyéb pontjaiban emlitett informdcidk a nyilvdnossdg szdmdra is hozzaférhetSk, kivéve, ha
ezen informécié egészének vagy egy részének bizalmasan kezelése az aldbbi okok barmelyike alapjin indokolt:

a) a személyes adatok 45/2001/EK rendelet szerinti védelme;

b) a bizalmas tizleti informdcidk, killondsen a vizsgdlé szdmdra osszedllitott ismertetSben szereplSk védelme, kiilonos
figyelemmel az eszkoz megfelelGségértékelésének stdtuszdra, kivéve, ha az informdcidk nyilvinossdgdhoz
kiemelked@en fontos kozérdek ftizddik;

c) a teljesitGképesség-vizsgdlat adott tagdllam(ok) dltali hatékony feliigyeletének biztositdsa.

(4) A vizsgilati alanyok személyes adatai a nyilvanossdg szdmara nem hozzaférhetdek.

(5) Az (1) bekezdésben emlitett elektronikus rendszer felhaszndléi feliletének az Unié minden hivatalos nyelvén
rendelkezésre kell dllnia.

70. cikk
TeljesitGképesség-vizsgdlatok CE-jeloléssel ellitott eszkzok esetében

(1)  Amennyiben a teljesit6képesség-vizsgilat célja olyan eszk6zok tovabbi — azok rendeltetési korére korlatozodd —
értékelése, amelyeken a 18. cikk (1) bekezdésének megfelel6en mar fel van tiintetve a CE-jel6lés (a tovabbiakban: a teljesi-
t6képesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetését szolgdlé vizsgdlat) és a teljesitGképesség-vizsgdlat sordn
a vizsgalati alanyokat az eszkoz rendes korilmények kozotti hasznélatdval jard eljardsokhoz képest tovabbi eljardsoknak
teszik ki, ezek az eljdrdsok pedig invazivak vagy megterhelGek, a megbizénak legkésébb 30 nappal a vizsgilat
megkezdését megel6zGen értesitenie kell errdl az érintett tagallamokat a 69. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil. Az értesités részeként a megbizénak csatolnia kell a XIII. melléklet A. részének 2. pontjdban és a XIV. mellék-
letben emlitett dokumentéciot. A teljesitGképesség forgalomba hozatal utdni nyomon kévetését szolgdld vizsgalatokra az
58. cikk (5) bekezdésének b)-l) és p) pontjit, a 71., a 72. és a 73. cikket, a 76. cikk (5) bekezdését, valamint a XIIL és
XIV. melléklet vonatkozé rendelkezéseit kell alkalmazni.

(2)  Amennyiben a teljesitGképesség-vizsgdlat célja olyan eszkozok tovabbi — azok rendeltetési korétSl eltérd
szempontd — értékelése, amelyeken a 18. cikk (1) bekezdésének megfeleléen mdr fel van tiintetve a CE-jelolés, az
58. cikket és a 77. cikket kell alkalmazni.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 536/2014/EU rendelete (2014. dprilis 16.) az emberi felhasznéldsra szdnt gy6gyszerek klinikai vizsga-
latairél és a 2001/20/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésér6l (HLL 158.,2014.5.27., 1. 0.).
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71. cikk
A teljesitGképesség-vizsgilatok 1ényeges méddositdsai

(1)  Amennyiben a megbizé egy teljesit6képesség-vizsgilatot oly mddon szdndékozik modositani, hogy az
val6szinleg jelentds hatdst gyakorol a vizsgdlati alanyok biztonsdgdra, egészségére vagy jogaira, illetve a vizsgdlat révén
nyert adatok megbizhatésdgdra vagy megalapozottsdgdra, a 69. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil egy
héten beliil értesitenie kell e médositds okairdl és jellegérél az(oka)t a tagdllamo(ka)t, ahol a teljesitGképesség-vizsgalatot
végzik, vagy végezni fogjak. Az értesités részeként a megbizénak csatolnia kell a XIV. mellékletben emlitett vonatkozd
dokumenticié frissitett valtozatat. A vonatkozé dokumentdcioban egyértelmien jelolni kell a médositdsokat.

(2) A tagdllam a 67. cikkben megdllapitott eljardsnak megfelelGen megvizsgdlja a teljesit6képesség-vizsgdlat 1ényeges
modositasat.

(3) A megbizé az (1) bekezdésben emlitett moédositasokat legkordbban 38 nappal az (1) bekezdésben emlitett
értesitést kovetSen hajthatja végre, kivéve, ha:

P

a) az a tagdllam, ahol a teljesitSképesség-vizsgdlatot végzik, vagy végezni kivanjdk, arrdl értesitette a megbizét, hogy
a 67. cikk (4) bekezdése vagy a kozegészséggel, a vizsgdlati alanyok és a felhasznalok biztonsdgaval vagy egészségével,
illetve a kozrenddel kapcsolatos megfontoldsok alapjan elutasitotta a médositdst, vagy

b) az emlitett tagdllam etikai bizottsdga olyan kedvezétlen véleményt adott ki a teljesitGképesség-vizsgélat jelentSs
modositasdval kapcsolatban, amely az adott tagdllam jogdnak megfelelSen a tagéllam teriiletének egészére érvényes.

(4) Az érintett tagallam(ok) szakértdi konzulticiok céljabél tovabbi hét nappal meghosszabbithatja/meghosszabbit-
hatjék a (3) bekezdésben emlitett idGtartamot.

72. cikk

A tagillamok dltal hozandé korrekciés intézkedések és a tagillamok kozotti informdcidcsere
a teljesitGképesség-vizsgdlatok tekintetében

(1)  Ha az a tagallam, ahol a teljesitGképesség-vizsgélatot végzik vagy végezni kivanjdk, indokoltan tgy itéli meg, hogy
az e rendeletben meghatdrozott kovetelmények nem teljesiilnek, sajat terilletén meghozhatja legaldbb az aldbbi
intézkedések barmelyikét:

a) a teljesitGképesség-vizsgdlat engedélyének visszavondsa;
b) a teljesitGképesség-vizsgalat felfiiggesztése vagy végleges ledllitsa;
¢) annak el6irdsa a megbizé szdmdra, hogy médositsa a teljesitGképesség-vizsgalat valamely szempontjat.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett intézkedések barmelyikének meghozatalit megel6z8en - kivéve, ha azonnali
intézkedésre van szitkség — az érintett tagdllam kikéri a megbizé vagy a vizsgdld, vagy mindkettejitk véleményét.
A véleményt hét napon beliil kell benydjtani.

(3)  Amennyiben egy tagdllam az e cikk (1) bekezdésében emlitett intézkedést hozott, vagy elutasitott egy teljesitGké-
pesség-vizsgalatot, vagy a megbizotdl a teljesit6képesség-vizsgalat biztonsigi okokbdl torténd id§ eldtti végleges ledlli-
tasdrol értesiilt, a 69. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil értesiti valamennyi tagdllamot és a Bizottsdgot
a vonatkozd dontésrél és annak okairol.

(4)  Amennyiben a megbiz6 a tagdllam dontése el6tt visszavonja a kérelmét, errdl a 69. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil értesiteni kell az Gsszes tagdllamot és a Bizottsdgot.

73. cikk

A megbizé részérdl torténd értesités a teljesitGképesség-vizsgilat végén, vagy dtmeneti
megszakitdsa vagy id6 eldtti végleges ledllitisa esetén

(1)  Amennyiben a megbizé dtmenetileg megszakit vagy id§ el6tt véglegesen ledllit egy teljesit6képesség-vizsgilatot,
15 napon beliil — a 69. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil — értesitenie kell az dtmeneti megszakitdsrol
vagy idG el6tti végleges ledllitdsrol azokat a tagdllamokat, ahol sor keriilt a klinikai vizsgalat dtmeneti megszakitdsdra
vagy 1d6 el6tti ledllitdsira. Amennyiben a megbizd biztonsdgi okokbdl szakitotta meg dtmenetileg vagy dllitotta le idS
el6tt véglegesen a teljesit6képesség-vizsgdlatot, arrdl 24 6rdn beliil értesitenie kell valamennyi olyan tagdllamot, ahol az
adott teljesitGképesség-vizsgalatot végzik.
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(2) A teljesitGképesség-vizsgdlat befejezésének az utolsé alany utolsd vizsgélatdt kell tekinteni, kivéve, ha a teljesit6ké-
pesség-vizsgalati tervben egy madsik id6pontot hatdroztak meg a klinikai vizsgdlat befejezéseként.

(3) A megbizénak minden olyan tagdllamot, amelyben a teljesit6képesség-vizsgélatot végezték, értesitenie kell a teljesi-
t6képesség-vizsgalatnak az adott tagillamban valé befejezésérdl is. Az értesitést a teljesitSképesség-vizsgdlatnak az
érintett tagdllam vonatkozdsiban torténd befejezését kovets 15 napon beliil kell megkiildeni.

(4) Az egynél tobb tagallamban végzett vizsgdlatok esetében a megbizonak értesitenie kell az Osszes tagillamot,
amelyben a teljesit6képesség-vizsgalatot végezték a teljesit6képesség-vizsgalatnak az Osszes tagdllamban vald befeje-
z€sérél. Az értesitést a teljesitGképesség-vizsgalat befejezését kovetS 15 napon beliil meg kell tenni.

(5) A megbizénak a teljesit6képesség-vizsgdlat befejezését kovet§ egy éven vagy az id6 el6tti végleges ledllitdst vagy
dtmeneti megszakitdst kovetd harom hénapon belill — a teljesit6képesség-vizsgalat eredményétdl fuggetleniil — be kell
nydjtania a XIII. melléklet A. részének 2.3.3. pontjdban emlitett teljesitGképesség-vizsgilati jelentést azon tagallamok
szamdra, amelyekben a teljesit6képesség-vizsgilatot végezték.

A teljesitGképesség-vizsgélati jelentést a célfelhasznalok szdmdra is konnyen érthet6 mdédon megfogalmazott osszefog-
lalénak kell kisérnie. A megbizénak mind a jelentést, mind pedig az Osszefoglalét a 69. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil kell benytjtania.

Amennyiben tudomdnyos okok miatt nem lehetséges a teljesitképesség-vizsgdlati jelentésnek a vizsgdlat befejezésétdl
szamitott egy éven beliili benytjtdsa, azt rendelkezésre dlldsakor a lehetd leghamarabb be kell nytijtani. Ebben az esetben
a XIL melléklet A. részének 2.3.2. pontjdban emlitett klinikai teljesit6képesség-vizsgalati tervben kell meghatdrozni,
hogy mikor valnak elérhetévé a teljesit6képesség-vizsgalat eredményei, és ehhez indokoldst kell ftizni.

(6) A Bizottsdg irdnymutatisokat ad ki a teljesit6képesség-vizsgdlati jelentés osszefoglaléjanak tartalmdra és
szerkezetére vonatkozdan.

Emellett a Bizottsdg irdnymutatdsokat adhat ki a nyers adatok formdzdsdval és megosztasaval kapcsolatban azokra az
esetekre vonatkozéan, amikor a megbizd tgy dont, hogy nyers adatokat oszt meg onkéntes alapon. A széban forgd
irinymutatdsokhoz alapul lehet venni a teljesitGképesség-vizsgdlatok teriiletével kapcsolatos nyers adatok megosztdsira
vonatkozé meglévé irdnymutatdsokat, lehetség szerint ki is igazitva azokat.

(7) Az e cikk (5) bekezdésben emlitett Osszefoglalot és teljesitSképesség-vizsgalati jelentést a 69. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztil nyilvanosan hozzaférhetdvé kell tenni legkésébb akkor, amikor az eszkozt
a 26. cikknek megfelelen regisztrdljadk, még a forgalomba hozatalt megel6zGen. 1d6 el6tti végleges ledllitds vagy
dtmeneti megszakitds esetén az Osszefoglalot és a jelentést a benyujtast kovetSen azonnal nyilvdnosan hozzaférhetGvé
kell tenni.

Ha az eszkoz 26. cikknek megfelelS regisztracijara nem keriil sor az osszefoglalénak és a teljesit6képesség-vizsgdlati
jelentésnek az elektronikus rendszerben torténd, az e cikk (5) bekezdése szerinti rogzitésétdl szamitott egy éven beliil,
akkor az 6sszefoglaldt és a jelentést az emlitett egy év leteltével nyilvanosan hozzaférhet6vé kell tenni.

74. cikk
A teljesitGképesség-vizsgdlatok koordindlt értékelési eljarasa

(1) A 66. cikk alkalmazdsa céljabol az egynél tobb tagdllamban végzend§ teljesit6képesség-vizsgilatok megbizéja
a 69. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil Osszevont kérelmet nydjthat be, amelyet — a kézhezvételét
kovetSen — elektronikusan tovabbitanak az osszes tagdllamnak, ahol a teljesit6képesség-vizsgalatot végezni fogjdk.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett Osszevont kérelemben a megbizdonak javaslatot kell tennie arra vonatkozdan, hogy
azon tagallamok egyike, amelyekben a teljesitGképesség-vizsgdlatot végezni fogjak, koordinalé tagdllam legyen. Azon
tagdllamok, ahol a teljesitGképesség-vizsgdlatot végezni fogjak, a kérelem benyujtdsdtdl szdmitott hat napon belil
megéllapodnak abban, hogy melyikiik tolti be a koordindl6 tagéllam szerepét. Amennyiben nem sziiletik megallapodds
a koordinalé tagdllamrol, a megbizé altal javasolt tagdllam tolti be a koordindlé tagéllam szerepét.

(3) Az érintett tagdllamok a (2) bekezdésben emlitett koordinalé tagdllam irdnyitdsa alatt koordindljdk a kérelem
értékelését, kiilonos tekintettel a XIV. melléklet I. fejezetében emlitett dokumentécidra.

Ugyanakkor minden érintett tagdllam a 66. cikk (1)—(5) bekezdésének megfelel6en kiilon értékeli a XIV. melléklet
L. fejezete 1.13., 4.2., 4.3. és 4.4. pontjdban, valamint a XIII. melléklet A. része 2.3.2. pontjdnak c) alpontjdban emlitett
dokumentdcié hidnytalansdgat.
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(4) A (3) bekezdés mdsodik albekezdésében emlitett dokumentdci6tdl eltéré dokumentdciot illetGen a koordindld
tagdllam:

a) az Osszevont kérelem beérkezésétdl szamitott hat napon belill értesiti a megbizot arrél, hogy 6 a koordinalé tagdllam
(a tovébbiakban: az értesités id6pontja);

b) a kérelem validaldsa céljabol figyelembe vesz minden olyan megfontoldst, amelyet az értesités id6pontjatdl szamitott
hét napon belil valamelyik érintett tagéllam nyujt be;

c) az értesités idSpontjatdl szamitott 10 napon beliil értékeli, hogy a teljesit6képesség-vizsgdlat e rendelet hatdlya ald
tartozik-e, és hogy a kérelem hidnytalan-e, és errl értesiti a megbizdt. Ezen értékelés tekintetében a 66. cikk (1) és
(3)—(5) bekezdését kell alkalmazni a koordinalé tagdllam esetében;

d) értékelési jelentéstervezetbe foglalja az dltala végzett értékelés eredményeit, és a jelentéstervezetet a validdlds
idépontjatdl szdmitott 26 napon beliil tovébbitja az érintett tagallamoknak. A tobbi érintett tagdllam a validalds
id6pontjatdl szdmitott 38 napon belill benytjtja az értékelési jelentéstervezettel és az annak alapjdul szolgdld
kérelemmel kapcsolatos észrevételeit és javaslatait a koordindl tagdllamnak, amely ezen észrevételeket és javaslatokat
kelléen figyelembe veszi a végleges értékelési jelentés elkészitésekor, amelyet a validdlds idSpontjtdl szamitott
45 napon beliil tovabbitani kell a megbizénak és az érintett tagéllamoknak.

Valamennyi érintett tagdllamnak figyelembe kell vennie a végleges értékelési jelentést a megbizé 66. cikk (7) bekezdés
szerint benytjtott kérelmének az értékelésekor.

(5) A (3) bekezdés mdsodik albekezdésében emlitett dokumentdcié értékelését illetGen minden érintett tagillam
egyetlen alkalommal tovdbbi informdacidkat kérhet a megbiz6tdl. A megbizénak az érintett tagallam altal meghatdrozott
hatdridén belil — amely nem haladhatja meg a kérés beérkezésétdl szdmitott 12 napot — be kell nydjtania a kért
kiegészit§ informdciot. A (4) bekezdés (d) pontja szerinti utolsé hatdridg lejartat fel kell fiiggeszteni a kérés idGpontjatél
a tovabbi informéciok beérkezéséig.

(6) A C. és D. osztilyba sorolt eszkozok esetében a koordindlé tagallam szakértSi konzultdcidk céljabol tovabbi
50 nappal meghosszabbithatja a (4) bekezdésben emlitett hataridSket.

(7) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok utjdn tovdbbi szabdlyokat dllapithat meg az érintett tagdllamok dltal
a megbizé dltal benytjtott kérelemrsl valé dontésitk sordn figyelembe veendS koordindlt értékelésekre vonatkozd
eljdrdsok és hataridSk tekintetében. Ezek a végrehajtdsi jogi aktusok meghatdrozhatjak a koordindlt értékelésre vonatkozd
eljardsokat és hatdridSket is az e cikk (12) bekezdése szerinti jelentGs mddositisok, az 76. cikk (4) bekezdése szerinti
nemkivdnatos események bejelentése vagy a kapcsolt diagnosztikumok teljesit6képesség-vizsgdlata esetén, amennyiben
a gyobgyszerek az 536/2014/EU rendelet szerinti klinikai vizsgdlat keretében parhuzamosan folyé koordinalt értékelés
targyat képezik. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsdgi eljdrds
keretében kell elfogadni.

(8)  Amennyiben a koordinal6 tagéllam a koordinalt értékelés tekintetében arra a kovetkeztetésre jut, hogy a teljesitdké-
pesség-vizsgélat lefolytatdsa elfogadhatd vagy egyedi feltételek teljesiilése mellett elfogadhatd, ugy kell tekinteni, hogy
valamennyi érintett tagallam is erre a kovetkeztetésre jutott.

Az els6 albekezdéstdl eltérve az érintett tagdllamnak csak az aldbbi indokokra hivatkozva van lehet6sége arra, hogy
egyet nem értését fejezze ki a koordindld tagdllamnak a koordindlt értékelés tekintetében tett kovetkeztetéseivel:

a) ha agy itéli meg, hogy a teljesit6képesség-vizsgdlatban valé részvétel kovetkeztében a vizsgdlati alany az érintett
tagdllamban alkalmazott standard klinikai gyakorlat szerint kapott kezeléshez viszonyitva rosszabb mingségii kezelést
kapna;

b) a nemzeti jog megsértése; vagy

) a (4) bekezdés d) pontja alapjin benyujtott, a vizsgdlati alany biztonsdgdra, valamint az adatok megbizhat6sdgdra és
megalapozottsdgdra vonatkozé megfontoldsok alapjan.

Amennyiben az érintett tagdllamok egyike e bekezdés masodik albekezdése alapjan nem ért egyet a kovetkeztetéssel,
a 69. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil részletes indokoldssal egyiitt eljuttatja az egyet nem értésre
vonatkozé nyilatkozatit a Bizottsdgnak, a tobbi érintett tagdllamnak és a megbizénak.

(9)  Amennyiben a koordindlé tagdllam a koordinalt értékelés tekintetében az dltala készitett jelentésben arra
a kovetkeztetésre jut, hogy a teljesitGképesség-vizsgalat nem elfogadhatd, gy kell tekinteni, hogy valamennyi érintett
tagdllam ilyen kovetkeztetésre jutott.
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(10) Az érintett tagdllam megtagadja a teljesitSképesség-vizsgilat engedélyezését, ha a (8) bekezdés mdsodik albekez-
désében emlitett barmely indok miatt nem ért egyet a koordindlé tagdllam kovetkeztetésével, vagy ha megfelel§ indokok
alapjan ugy itéli meg, hogy a XIV. melléklet I. fejezetének 1.13., 4.2., 4.3. és 4.4. pontjaban foglalt szempontok nem
érvényesiilnek, vagy ha valamely etikai bizottsdg olyan, kedvezétlen véleményt adott ki az adott teljesit6képesség-
vizsgdlatra vonatkozdan, amely az érintett tagdllam nemzeti jogdnak megfelelGen arra az egész tagdllamra érvényes. Az
érintett tagdllam jogorvoslati eljdrdst biztosit az ilyen, az engedélyezést megtagadd hatdrozattal szemben.

(11)  Minden érintett tagallam értesiti az 69. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil a megbizét arrél, hogy
a teljesit6képesség-vizsgalatot engedélyezik, feltételekhez kotve engedélyezik vagy elutasitjdk-e. Az értesités egyetlen
hatdrozat formdjdban torténik, az att6l az id6ponttdl szdmitott 6t napon belill, hogy a koordindlé tagdllam az e cikk
(4) bekezdésének d) pontjaban foglaltak szerint tovébbitotta a végleges értékelési jelentést. TeljesitGképesség-vizsgalat
feltételekhez kotott engedélyezése abban az esetben lehetséges, ha a szdéban forgd feltételek jellegitknél fogva az
engedélyezés id6pontjaban nem teljesiilhetnek.

(12) A 71. cikkben emlitett jelentGs modositasokrodl értesiteni kell az érintett tagdllamokat a 69. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztill. Minden arra irdnyuld értékelést, hogy az e cikk (8) bekezdésének mdsodik albekez-
désében emlitett, egyet nem értést aldtdmaszté okok fenndllnak-e, a koordinalé tagdllam irdnyitdsa mellett kell elvégezni,
a XIV. melléklet I fejezetének 1.13., 4.2., 4.3. és 4.4. pontjit, valamint a XIIl. melléklet A. része 2.3.2. pontjanak
c) alpontjdt érint8 lényeges médositasok kivételével, amelyek esetében az értékelést minden érintett tagdllam kiilon-kilon
végzi.

(13) A Bizottsdg igazgatdsi tdmogatast biztosit a koordinalé tagillam szdmdra az e fejezetben el6irt feladatai
ellatdsahoz.

(14) Az e cikkben meghatdrozott eljrdst 2029. mdjus 27-ig kizdr6lag azon tagillamok kotelesek alkalmazni,
amelyekben a klinikai vizsgdlatot végezni fogjak és, amelyek az emlitett eljards alkalmazdsihoz beleegyezésiiket adtdk.
2029. mdjus 27. utdn minden tagdllam koteles alkalmazni az emlitett eljdrdst.

75. cikk
A koordindlt értékelési eljirds feliilvizsgalata

A Bizottsdg 2028. mdjus 27-ig jelentést nydjt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak a 74. cikk alkalmazasdval
kapcsolatos tapasztalatokrol, és sziikség esetén javaslatot tesz a 74. cikk (14) bekezdésének és a 113. cikk (3) bekezdése
g) pontjanak feliilvizsgdlatara.

76. cikk
A teljesitGképesség-vizsgilatok sordn el§fordulé nemkivinatos események rogzitése és bejelentése

(1) A megbizénak teljes kortien rogzitenie kell az aldbbiakat:

a) a teljesitGképesség-vizsgélati tervben megjelolt tipusi nemkivdnatos esemény, amely kritikus az adott teljesit6ké-
pesség-vizsgalat eredményeinek értékelése tekintetében;

b) sdlyos nemkivinatos események;

¢) olyan eszkozhibdk, amelyek megfelel§ intézkedés vagy beavatkozds hidnyaban, illetve kedvezdtlenebb koriilmények
kozott stilyos nemkivanatos eseményhez vezethettek volna;

d) az a)—c) pontban emlitett eseményekkel kapcsolatos 11j megdllapitdsok.

(2) A megbizénak a 69. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil haladéktalanul be kell jelentenie az
aldbbiakat azon tagallamoknak, ahol a teljesit6képesség-vizsgalatot végzik:

a) barmely stlyos nemkivdnatos esemény, amelyek ok-okozati Osszefiiggésben all az eszkozzel, a referenciaeszkozzel
vagy a vizsgélati eljdrassal, vagy amely esetében ilyen ok-okozati dsszeftiggés észszeriien feltételezhets;

b) barmely olyan eszkozhiba, amely megfelel6 intézkedés vagy beavatkozds hidnydban, illetve kedvezétlenebb
koriilmények kozott silyos nemkivanatos eseményhez vezethetett volna;

c) barmely, az a) és b) pontban emlitett eseményekkel kapcsolatos Gj megallapitds.
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A bejelentésre rendelkezésre dll6 hatdrid6t az esemény stilyossdgatdl kell fiiggévé tenni. Amennyiben a jelentésnek
id6ben rendelkezésre kell dllnia, a megbizd el8szor benyijthat egy el6zetes, nem teljes jelentést, amelyet a teljes jelentés
kovet.

Barmely olyan érintett tagdllam kérésére, ahol a teljesit6képesség-vizsgalatot végzik, a megbizé koteles rendelkezésre
bocsétani az (1) bekezdésben emlitett dsszes informéciot.

(3) A megbizonak tovdbbd a 69. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil be kell jelentenie azon érintett
tagdllamoknak, ahol a teljesitGképesség-vizsgdlatot végzik, az e cikk (2) bekezdésében emlitett minden, olyan harmadik
orszdgokban el6fordulé eseményt, ahol az e rendelet hatdlya ald tartozé teljesit6képesség-vizsgilatokra vonatkozd
klinikai teljesitGképesség-vizsgélati tervvel azonos vizsgilati terv alapjan teljesit6képesség-vizsgalatot végeznek.

(4)  Abban az esetben, ha a teljesit6képesség-vizsgalatra a megbizd a 74. cikkben emlitett osszevont kérelmet nydjtott
be, a megbizénak a 69. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil be kell jelentenie az e cikk (2) bekezdésben
emlitett minden eseményt. A jelentést — a kézhezvételét kovetGen — elektronikusan tovdbbitani kell az osszes
tagdllamnak, ahol a teljesitGképesség-vizsgdlatot végzik.

A tagdllamok a 74. cikk (2) bekezdésében emlitett koordindl6 tagéllam irdnyitdsa alatt osszehangoljdk egymdssal a stlyos
nemkivdnatos események és eszkozhibdk értékeléséhez kapcsolddé munkdjukat annak megillapitdsa érdekében, hogy
szitkség van-e a teljesit6képesség-vizsgalat modositdsdra, felfiggesztésére vagy ledllitdsdra vagy az adott teljesit6képesség-
vizsgdlat engedélyének visszavondsara.

Ez a bekezdés nem érinti a tobbi tagdllam ahhoz valé jogat, hogy e rendeletnek megfelelGen sajat értékelést végezzen és
intézkedéseket hozzon a kozegészség védelmének és a betegbiztonsignak a garantdldsa érdekében. A koordindld
tagdllamot és a Bizottsdgot tdjékoztatni kell minden ilyen értékelés eredményérél és barmely ilyen intézkedés meghoza-
talarol.

(5) A 70. cikk (1) bekezdésében emlitett, a teljesitGképesség forgalomba hozatal utdni nyomon kévetését szolgdld
vizsgdlat esetén e cikk helyett a 82-85. cikkben és a 86. cikk alapjan elfogadott végrehajtsi jogi aktusokban a vigilancia
tekintetében meghatérozott rendelkezéseket kell alkalmazni.

(6) Az (5) bekezdéstdl eltérve alkalmazni kell ezt a cikket abban az esetben, ha ok-okozati 9sszefiiggést dllapitanak
meg a stlyos nemkivanatos esemény és az azt megel6z4 teljesitGképesség-vizsgdlat kozott.

77. cikk
Végrehajtisi jogi aktusok

A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok Gtjan meghatdrozhatja az e fejezet végrehajtasahoz szitkséges részletes szabélyokat
és eljarasi szempontokat a kovetkezSk tekintetében:

a) egységesitett elektronikus formanyomtatvinyok a 66. és a 74. cikkben emlitett, a teljesit6képesség-vizsgalatok irdnti
kérelmekhez és azok értékeléséhez, figyelemmel az egyes eszkozkategoridkra vagy -csoportokra;

b) a 69. cikkben emlitett elektronikus rendszer mitikodése;

o

c) egységesitett elektronikus formanyomtatvanyok a 70. cikk (1) bekezdésében emlitett, a teljesitGképesség forgalomba
hozatal utdni nyomon kovetését szolgdl6 vizsgdlatokhoz és a 71. cikkben emlitett jelentds médositdsokhoz;

d) a tagdllamok kozotti informacidesere a 72. cikkben emlitettek szerint;

e) egységesitett elektronikus formanyomtatvinyok a silyos nemkivdnatos események és eszkozhibdk 76. cikk szerinti
bejelentéséhez;

f) a stlyos nemkivdnatos események és eszkozhibdk bejelentésére vonatkozé hatdridék, figyelembe véve a 76. cikkben
emlitettek szerint jelentendd esemény silyossagat;

g) az I mellékletben meghatdrozott, a biztonsigossigra és a teljesitGképességre vonatkozé altaldnos kovetelmények
teljesitésének igazoldsdhoz szitkséges klinikai bizonyitékokat | adatokat érintd kovetelmények egységes alkalmazasa.

Az els6 bekezdésben emlitett végrehajtdsi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljdrds
keretében kell elfogadni.
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VII. FEJEZET
FORGALOMBA HOZATAL UTANI FELUGYELET, VIGILANCIA ES PIACFELUGYELET

1. szakasz

Forgalomba hozatal utdni feliigyelet
78. cikk
A gyirto forgalomba hozatal utdni feliigyeleti rendszere

(1) Az eszkoz kockdzati osztdlydval ardnyosan és az eszkoz tipusdnak megfeleléen a gydrtoknak minden eszkoz
tekintetében forgalomba hozatal utdni feliigyeleti rendszert kell tervezniiik, létrehozniuk dokumenta’lniuk megvalési—

......

rendszerének elvélaszthatatlan részét kell képeznie.

(2) A forgalomba hozatal utdni feliigyeleti rendszernek alkalmasnak kell lennie az eszkozok teljes életcikluson
keresztiili mingségével, teljesitGképességével és biztonsdgossigdval kapcsolatos adatok aktiv és rendszeres gydijtésére,
rogzitésére és elemzésére, a szitkséges kovetkeztetések megallapitdsara, valamint megel6z8 és korrekcids intézkedések
meghatdrozdsara, végrehajtasara és figyelemmel kisérésére.

(3) A gyartok forgalomba hozatal utdni feliigyeleti rendszerein keresztiil gytjtott adatokat mindenekel6tt az
alabbiakra kell felhasznélni:

a) az I melléklet I fejezetében emlitett elény-kockdzat értékelés naprakésszé tétele és az I. melléklet 1. fejezetében
emlitett kockazatkezelés javitasa;

b) a tervezési és a gydrtdsi informéciok, a haszndlati Gtmutatdk és a cimkék naprakésszé tétele;

) a teljesitGképesség-értékelés naprakésszé tétele;

d) a biztonsdgossagra és a teljesit6képességre vonatkozé, a 29. cikkben emlitett osszefoglalé naprakésszé tétele;
e) a megel6z6, a korrekcids és a helyszini biztonsagi korrekcids intézkedések szitkségességének felmérése;

f) az eszkoz haszndlhatdsdgdnak, teljesit6képességének és biztonsdgossdgdnak javitdsira kindlkozé lehetSségek
azonositdsa;

g) adott esetben hozzdjirulds mas eszk6zok forgalomba hozatal uténi feliigyeletéhez; valamint
h) a trendek 83. cikk szerinti kimutatdsa és jelentése.

A miiszaki dokumentdciot ennek megfelelGen naprakésszé kell tenni.

(4)  Amennyiben a forgalomba hozatal utdni feliigyelet keretében megéllapitdst nyer, hogy megel6z6 és/vagy
korrekcids intézkedésekre van sziikség, a gydrtonak végre kell hajtania a megfelel§ intézkedéseket, és tdjékoztatnia kell az
érintett illetékes hatésdgokat és adott esetben a bejelentett szervezetet. Amennyiben sulyos vératlan esemény keriil
megdllapitdsra, vagy helyszini biztonsdgi korrekcids intézkedés végrehajtdsdra keriilt sor, err6l a 82. cikknek megfelel6en
jelentést kell tenni.

79. cikk
Forgalomba hozatal utdni feliigyeleti terv

A 78. cikkben emlitett, forgalomba hozatal utdni feliigyeleti rendszernek forgalomba hozatal utni feliigyeleti terven kell
alapulnia; a tervre vonatkoz6 kovetelményeket a III. melléklet 1. pontja tartalmazza. A forgalomba hozatal utdni
feliigyeleti tervnek a II. mellékletben meghatdrozottak szerinti mdszaki dokumentdci6 részét kell képeznie.

80. cikk

Forgalomba hozatal utdni feliigyeleti jelentés

Az A. és B. osztilyba sorolt eszkozok gydrtdinak forgalomba hozatal utdni feliigyeleti jelentést kell késziteniiik,
amelyben Osszefoglaljak a 79. cikkben emlitett, forgalomba hozatal utdni feliigyeleti terv alapjdn a forgalomba hozatal
utdni feligyelet keretében gytijtott adatok elemzésének eredményeit és az azokbdl levont kovetkeztetéseket, tovdbbad

ismertetik a meghozott megel6z6 és korrekciés intézkedéseket és azok indokoldsdt. A jelentést sziikség szerint
naprakésszé kell tenni, és kérésre az illetékes hatdsdg és a bejelentett szervezet rendelkezésére kell bocsatani.



2017.5.5. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 117/241

81. cikk
IdGszakos eszkozbiztonsdgi jelentés

(1) A C. és D. osztilyba sorolt eszkozok gydrtdinak — eszkozonként és adott esetben eszkozkategéridnként vagy
eszkozcsoportonként — idészakos eszkozbiztonsdgi jelentést kell késziteniitk, amelyben osszefoglaljadk a 79. cikkben
emlitett, forgalomba hozatal utdni feltigyeleti terv alapjan a forgalomba hozatal utani feliigyelet keretében gyijtott adatok
elemzésének eredményeit és az azokbdl levont kovetkeztetéseket, tovdbbd ismertetik a meghozott megel6z8 és
korrekcids intézkedéseket és azok indokoldsdt. Az idészakos eszkozbiztonsdgi jelentésnek az érintett eszkoz teljes
életciklusa tekintetében a kovetkezSket kell tartalmaznia:

a) az el6ny—kockdzat értékelésben alkalmazandd kovetkeztetések;

b) a teljesitGképesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetésének f6bb megéllapitdsai; valamint
c) az értékesitett eszkozmennyiség, az eszkozt haszndld csoport becsiilt mérete és mds jellemz6i, valamint amennyiben
lehetséges, az eszkoz hasznélatdnak gyakorisaga.

A C. és D. osztilyba sorolt eszkozok gyartdi kotelesek az idGszakos eszkozbiztonsdgi jelentést sziikség szerint, de
legaldbb évente naprakésszé tenni. Az idGszakos eszkozbiztonsagi jelentésnek szerepelnie kell a II. és a III. mellékletben
meghatdrozott miszaki dokumentdci6ban.

(2) A D. osztilyba sorolt eszkozok gyartéinak idGszakos eszkozbiztonsdgi jelentéseiket a 87. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil kell benydjtaniuk az ilyen eszkozok megfelelGségértékelésében a 48. cikknek
megfelelSen részt vevs bejelentett szervezet szdmdra. A bejelentett szervezetnek meg kell vizsgdlnia a jelentést, és
értékelését a meghozott intézkedésekre vonatkozd részletekkel egyiitt rogzitenie kell az elektronikus rendszerben. Az
emlitett idGszakos eszkozbiztonsdgi jelentéseknek és a bejelentett szervezet dltali értékeléseknek az elektronikus
rendszeren keresztiil elérhetSknek kell lenniiik az illetékes hat6sdgok szdmara.

(3) A C. osztalyba sorolt eszkozok gyartdinak a megfelelGségértékelésbe bevont bejelentett szervezet és — kérésre — az
illetékes hatosagok rendelkezésére kell bocsdtaniuk az idészakos eszkozbiztonsdgi jelentéseket.

2. szakasz
Vigilancia
82. cikk
Siilyos vératlan események jelentése és helyszini biztonségi korrekciés intézkedések

(1) Az Unié piacin forgalmazott, a teljesit6képesség-vizsgdlatra szdnt eszkozoktdl eltérS eszkozok gydrtdinak
a 87. cikk (5) és (7) bekezdésének megfelelGen be kell jelenteniiik a megfeleld illetékes hatésdgok részére a kovetkezdket:

a) az Uni6 piacdn forgalmazott eszkozokkel kapcsolatos minden stilyos vératlan esemény, kivéve a terméktdjékoztatoban
és a miszaki dokumentdcidban egyértelmden dokumentalt és mennyiségileg meghatdrozott, a 83. cikk szerinti
trendjelentés hatdlya ald tartozé véarhat6 hibds eredményeket;

b) az unids piacon forgalmazott barmely eszkozzel kapcsolatos helyszini biztonsigi korrekcids intézkedés, ideértve az
uniés piacon is jogszerfien forgalmazott valamely eszkozzel kapcsolatban harmadik orszdgban hozott helyszini
biztonsdgi korrekciés intézkedéseket is, amennyiben a helyszini biztonsdgi korrekcids intézkedés oka nem
korldtozédik a harmadik orszdgban forgalmazott eszkozre.

Az elsé albekezdésben emlitett jelentéseket a 87. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil kell benydjtani.

(2)  Fészabélyként az (1) bekezdésben emlitett bejelentésre rendelkezésre all6 hatdrid6t a stlyos vératlan esemény
sulyossdgatol kell fiiggvé tenni.

(3) A gyartoknak az a) pontban emlitett, stlyos vératlan eseményre vonatkozé bejelentést azt kovetSen haladéktalanul
meg kell tenniiik, hogy megéllapitottdk az emlitett varatlan esemény és az eszkoziik kozotti ok-okozati Gsszefiiggést vagy
arr6l, hogy azt, hogy egy ilyen ok-okozati Gsszefiiggés lehet8sége észszertien felmeriilhet, mindazonadltal a gydrtoknak
a bejelentést legkésébb 15 nappal azt kévetSen meg kell tenniiik, hogy a vdratlan eseményrdl tudomdst szereztek.

(4) A (3) bekezdéstdl eltérve, silyos kozegészségiigyi kockazat esetén az (1) bekezdésben emlitett bejelentést haladék-
talanul, de legfeljebb 2 nappal azt kovetSen meg kell tenni, hogy a gyarté errdl a kockdzatrél tudomdst szerzett.

(5) A (3) bekezdéstdl eltérve, haldleset bekovetkezése vagy valamely személy egészségi dllapotdnak varatlan és silyos
romldsa esetén a bejelentést haladéktalanul meg kell tenni azt kovetéen, hogy a gyarté megéllapitotta az eszkoz és
a sulyos vdratlan esemény kozotti ok-okozati Osszefiiggést, illetve amint gyant meriil fel benne annak fenndlldsira
vonatkozdan, de legfeljebb 10 nappal azt az idGpontot kovetGen meg kell tenni, hogy a gyarté a silyos vdratlan
eseményrdl tudomdst szerzett.
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(6)  Amennyiben ez a kell§ id6ben torténd bejelentéshez szitkséges, a gydrtonak lehetSsége van arra, hogy elGszor egy
nem teljes jelentést nyujtson be, a teljes jelentést pedig késébb kiildje meg.

(7)  Ha a gydrt6 azt kovetGen, hogy egy potencidlisan bejelentendd vératlan eseményrdl tudomdst szerzett, nem tudja
eldonteni, hogy a vdratlan eseményt be kell-e jelentenie, akkor ugyanugy jelentést kell benytjtania az (2)—(5) bekezdés
szerinti hatdridén belil.

(8)  Azoknak a siirgds eseteknek a kivételével, amelyekben a gyarténak a helyszini biztonsagi korrekcids intézkedést
haladéktalanul meg kell hoznia, a gyarténak az (1) bekezdés b) pontjdban emlitett helyszini biztonsdgi korrekcids
intézkedést indokolatlan késedelem nélkiil még annak meghozatala el6tt be kell jelentenie.

(9)  Ugyanazon eszkoz vagy eszkoztipus esetében el6fordulé olyan hasonlé silyos vératlan események esetében,
amelyek tekintetében a kivalt okot azonositottdk vagy helyszini biztonsagi korrekcids intézkedést hajtottak végre, vagy
amennyiben a vdratlan események megegyeznek és megfeleléen dokumentaltak, a gyart6 a stlyos vératlan események
egyedi bejelentése helyett id@szakos Osszefoglal6 jelentéseket nydjthat be, amennyiben a 84. cikk (9) bekezdésében
emlitett koordinalé illetékes hatésdg a 87. cikk (8) bekezdésének a) és b) pontjdban emlitett illetékes hatdsagokkal
konzultilva megéllapodott a gyartéval az idGszakos Osszefoglald jelentések formatumadrdl, tartalmardl és gyakorisagardl.
Amennyiben a 87. cikk (8) bekezdésének a) és b) pontjdban emlitett illetékes hatdsdg egy és ugyanazon hatdsdg, a gyart6
id@szakos Osszefoglald jelentéseket nytjthat be az ezen illetékes hatdsaggal valé megallapodas alapjan.

(10) A tagillamok megfelels intézkedéseket hoznak — példaul célzott tdjékoztatd kampdnyokat szerveznek -,
amelyekkel egyrészt arra Osztonzik az egészségiigyi szakembereket, a felhasznalokat és a betegeket, hogy az (1) bekezdés
a) pontjaban emlitett, feltételezett stlyos varatlan eseményeket jelentsék be az illetékes hatdsdgoknak, masrészt pedig
lehet6vé teszik szdmukra a széban forgé feltételezett stlyos varatlan események bejelentését.

Az illetékes hatdsdgoknak tagdllami szinten kozpontilag kell rogziteniitk az egészségiigyi szakemberektdl, a felhaszné-
16ktdl és a betegektdl kapott informdacio.

(11)  Amennyiben valamely tagdllam illetékes hatdsdga egészségiigyi szakemberektdl, felhaszndl6ktél vagy betegektdl
az (1) bekezdés a) pontjdban emlitett, feltételezett stlyos vératlan eseményekrdl ilyen bejelentést kap, meg kell tennie
a szitkséges 1épéseket annak biztositdsdra, hogy az érintett eszkoz gydrtdja késedelem nélkill értesiiljon a feltételezett
stlyos vératlan eseményekr6l.

Amennyiben az érintett eszkoz gydrt6janak megitélése szerint a vératlan esemény stlyos vératlan eseménynek minGsiil, e
cikk (1)-(5) bekezdésének megfelelGen jelentést kell benytjtania a stlyos vératlan eseményrdl azon tagllam illetékes
hat6sdgdhoz, ahol az esemény tortént, és a 84. cikknek megfelelGen gondoskodnia kell a megfelel6 nyomonkévetési
intézkedés meghozatalarol.

Amennyiben az érintett eszkoz gydrtdjanak megitélése szerint a vératlan esemény nem minGsill silyos vératlan
eseménynek vagy a vdrhaté hibds eredmények szdmdban bekovetkezett olyan novekedésként kezelendd, amely az
83. cikk szerinti trendjelentés hatdlya ald tartozik, magyardz6 nyilatkozatot kell benydjtania. Amennyiben az illetékes
hatésdg nem ért egyet a magyardzé nyilatkozat megdllapitdsaival, felszolithatja a gydrtét, hogy e cikk
(1)—(5) bekezdésének megfelelGen nytjtson be jelentést és a 84. cikknek megfeleléen gondoskodjon a megfelelé nyomon-
kovetési intézkedés meghozataldrol.

83. cikk
Trendjelentések

(1) A gydrtoknak a 87. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil be kell jelenteniiik, ha a stlyos varatlan
eseménynek nem mindsill§ vdratlan események gyakorisiga vagy sulyossdga statisztikailag szignifikins mértékben
annyira megnd, hogy az jelentSs hatdssal lehet az I. melléklet 1.1. és 1.5. pontjdban emlitett elény-kockazat értékelésre,
valamint elfogadhatatlan mértékben veszélyeztette vagy veszélyeztetheti a betegek, a felhaszndlok vagy mds személyek
egészségét vagy biztonsdgit, illetve ha az eszkoznek az 1. melléklet 9.1. pontjanak a) és b) alpontjdban emlitett, valamint
a miszaki dokumentdciéban és a terméktdjékoztatoban meghatdrozott teljesitGképességéhez képest szignifikdns
mértékben megnd a varhat6 hibds eredmények szdma.

A gyédrténak a 79. cikkben emlitett, forgalomba hozatal utdni feliigyeleti tervben meg kell hatdroznia a megfigyelési
idGszakot, azt, hogy hogyan kezeli az elsG albekezdésben emlitett vératlan eseményeket, valamint azt, hogy milyen
modszert alkalmaz arra, hogy megdllapitsa ezen események gyakorisiginak vagy stlyossdgdnak statisztikailag
szignifikdns novekedését, illetve a teljesitGképesség megvaltozasit.
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(2) Az illetékes hatésdgok sajat maguk értékelhetik az (1) bekezdésben emlitett trendjelentéseket, és felszolithatjak
a gydartokat, hogy e rendelettel osszhangban fogadjanak el megfelel§ intézkedéseket a kozegészség védelme és a betegbiz-
tonsdg garantdldsa céljabol. Az illetékes hatdsdgoknak az emlitett értékelés eredményérdl és az emlitett intézkedések elfo-
gaddsardl tdjékoztatniuk kell a Bizottsdgot, a tobbi illetékes hatdsdgot és azt a bejelentett szervezetet, amely
a tanusitvanyt kiadta.

84. cikk

Siilyos vératlan események elemzése és helyszini biztonsdgi korrekcids intézkedések

(1) A stlyos vdratlan események 82. cikk (1) bekezdése szerinti bejelentését kovetSen a gydrténak késedelem nélkiil le
kell folytatnia a stlyos vdratlan esemény kivizsgdldsat és az érintett eszkozok vizsgdlatdt. A vizsgdlatnak magdban kell
foglalnia a sdlyos varatlan események és a helyszini biztonsdgi korrekci6s intézkedések kockdzatértékelését adott esetben
az e cikk (3) bekezdésében meghatdrozott kritériumokra figyelemmel.

A gyéarté az els§ albekezdésben emlitett vizsgalatok sordn koteles egyiittmiikodni az illetékes hatdsigokkal és adott
esetben az érintett bejelentett szervezettel, és az illetékes hatdsigok el6zetes tdjékoztatdsa nélkiil nem végezhet olyan
vizsgélatot, amely az érintett eszkoz vagy tételminta olyan moédositdsaval jar, amely befolyasolhatja a stlyos varatlan
esemény okainak kiértékelését.

(2) A tagdllamok megteszik a sziikséges lépéseket annak biztositdsdra, hogy a teriiletikon tortént stlyos vératlan
eseményekkel, vagy a teriiletiikon meghozott vagy meghozni tervezett helyszini biztonsagi korrekcids intézkedésekkel
kapcsolatos, és a 82. cikkel sszhangban tudomadsukra jutott minden informadciot az illetékes hatésdguk nemzeti szinten
kozpontilag értékeljen, lehetdség szerint a gydrtoval és adott esetben az érintett bejelentett szervezettel egyiitt.

(3) A (2) bekezdésben emlitett értékelés keretében az illetékes hatésdgnak értékelnie kell a bejelentett stlyos vératlan
eseménybdl eredS kockdzatokat és az esetleges helyszini biztonsdgi korrekcids intézkedéseket, a kozegészség védelmére
és az olyan kritériumokra figyelemmel, mint az ok-okozati kapcsolat, a kimutathatésdg és a probléma Gjboli el6fordu-
ldsanak valdszintsége, az eszkoz haszndlatdnak gyakorisdga, barmiféle kozvetlen vagy kozvetett drtalom bekovetke-
zésének valdszintisége és a szdban forgd drtalom sidlyossdga, az eszkoz klinikai haszna, célfelhasznalok és potencidlis
felhaszndlok, valamint az érintett népesség. Az illetékes hatdsdgnak értékelnie kell emellett a gydrté dltal tervezett vagy
meghozott helyszini biztonsagi korrekcids intézkedések megfelel@ségét, tovabbd azt, hogy sziikség van-e barmilyen
egyéb korrekcids intézkedésre, és ha igen, annak milyen fajtdjara, kiilonos figyelemmel a biztonsdgos tervezésnek az
L. mellékletben foglalt elvére.

A nemzeti illetékes hatdsdg kérésére a gyartdknak rendelkezésre kell bocsitaniuk a kockazatértékelés elvégzéséhez
szitkséges valamennyi dokumentumot.

(4) Az illetékes hatésdgnak figyelemmel kell kisérnie a gyart6 altal a silyos vératlan események kapcsan folytatott
vizsgdlatot. Sziikség esetén az illetékes hatdsdg beavatkozhat a gydrté dltal folytatott vizsgdlatba vagy fiiggetlen
vizsgélatot kezdeményezhet.

(5) A gyarténak a 87. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil végleges jelentést kell benydjtania az illetékes
hatésdghoz, amelyben ismertetnie kell a vizsgdlatbdl szdrmazé megéllapitdsait. A jelentésnek kovetkeztetéseket kell
tartalmaznia, és adott esetben ki kell térnie a meghozandé korrekcids intézkedésekre.

(6) Kapcsolt diagnosztikum esetén az értékelS illetékes hatdsiagnak vagy az e cikk (9) bekezdésében emlitett
koordinalé illetékes hatdsagnak tdjékoztatnia kell a gydgyszereket engedélyezs tagillam relevéns illetékes hatdsdgdt vagy
az EMA-t, attdl fuggSen, hogy a bejelentett szervezet a IX. melléklet 5.2. pontjaban és a X. melléklet 3.11. pontjdban
meghatdrozott eljdrdsoknak megfelel6en melyikkel konzultdlt.

(7) Az értékelés e cikk (3) bekezdése szerinti elvégzését kovetGen az értékeld illetékes hatdsignak a 87. cikkben
emlitett elektronikus rendszeren keresztiil haladéktalanul tdjékoztatnia kell a tobbi illetékes hatésdgot a gydrtd dltal
a sulyos vératlan esemény ajboli el6forduldsa kockdzatdinak minimalizdldsa érdekében meghozott vagy meghozni
tervezett, vagy a szdmdra el6irt korrekci6s intézkedésrdl, ideértve a kivéltd stlyos varatlan eseménnyel kapcsolatos
informdcidkat és az dltala végzett értékelés eredményét.
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(8) A gyarténak gondoskodnia kell arrdl, hogy a helyszini biztonsdgi korrekcids intézkedésre vonatkozé informd-
ciokat a széban forgd eszkoz felhaszndl6i helyszini biztonsdgi feljegyzés formdjdban haladéktalanul megkapjdk.
A helyszini biztonsagi feljegyzést az Uni6 azon tagdllama dltal meghatdrozott hivatalos nyelven vagy nyelveken kell
elkésziteni, amelyben a helyszini biztonsdgi korrekci6s intézkedésre sor keriilt. A siirgés esetek kivételével a helyszini
biztonsagi feljegyzés tervezetét be kell nydjtani az értékelS illetékes hatdsighoz, vagy a (9) bekezdésben emlitett
esetekben a koordindlé illetékes hatésighoz, hogy a hatdsdg megtehesse észrevételeit a tervezettel kapcsolatban. Az
egyes tagdllamok helyzetébdl fakado, kellden indokolt esetek kivételével a helyszini biztonsdgi feljegyzés tartalmdnak
minden tagdllamban egységesnek kell lennie.

A helyszini biztonsdgi feljegyzésnek lehet6vé kell tennie — kiilonosen a vonatkozé UDI-k feltiintetése révén — a szoban
forgd eszkoz vagy eszkozok megfelel§ azonositdsdt, valamint lehetévé kell tennie — killondsen az egyedi regisztricids
szam feltiintetése révén, ha e szdmot mdr rendelkezésre bocsdtottdk — a helyszini biztonsdgi korrekcids intézkedést
végrehajtd gyartd megfeleld azonositdsdt. A helyszini biztonsdgi feljegyzésben egyértelmten és a kockdzat mértékének
kisebbitése nélkiil magyarazatot kell adni a helyszini biztonsagi korrekcids intézkedésre, feltiintetve, hogy azt eszkozhiba,
az eszkoz rendellenes miikodése, vagy pedig a betegek, a felhaszndlok vagy mds személyek szempontjabdl az eszkozzel
osszefiiggésben felmeriil§ kockdzat indokolja-e, valamint viligosan meg kell jel6lni a felhaszndl6k teendéit.

A gyarténak rogzitenie kell a helyszini biztonsdgi feljegyzést a 87. cikkben emlitett elektronikus rendszerben, amelyen
keresztiil a feljegyzést elérhet6vé kell tenni a nyilvanossdg szdmdra.

(9) Az illetékes hatbsagoknak tevékenyen részt kell venniitk azon eljardsban, melynek célja, hogy a kovetkezd
esetekben koordindlja a (3) bekezdésben emlitett értékeléseiket:

a) amennyiben ugyanazon gyart6tol szdrmazd ugyanazon eszkozzel vagy eszkoztipussal kapcsolatban egy sajatos stilyos
vératlan esemény vagy ilyen események sorozata bekovetkezésének kockdzata meriil fel egynél tobb tagallamban;

b) amennyiben a gydrté éltal egynél tobb tagallamban javasolt helyszini biztonsdgi korrekcids intézkedés megfelelGsége
megkérdGjelezhetd.

A koordindlt eljardsnak az alabbiakra kell kiterjednie:
— amennyiben szitkséges, koordinal6 illetékes hatdsig eseti alapon torténd kijelolése,

— a koordindlt értékelési eljards meghatdrozdsa, beleértve a koordindlé illetékes hatdsag feladatait és felelGsségi korét,
valamint a tobbi illetékes hatdsdg szerepvallaldsat ebben a folyamatban.

Az illetékes hatdsdgok kozotti eltéré megallapodas hidnydban azon tagillam illetékes hatdsdga lesz a koordindlé illetékes
hat6sdg, amelyben a gydrt6 bejegyzett székhelye taldlhaté.

A koordindl6 illetékes hatésagnak a 87. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil tdjékoztatnia kell a gyarté,
a tobbi illetékes hatdsagot és a Bizottsagot arrdl, hogy elvéllalta a koordindlé hatdsag szerepét.

(10) A koordinal illetékes hat6sdg kijelolése nem érinti a tobbi illetékes hatdsdg ahhoz valé jogét, hogy e rendeletnek
megfelelGen sajat értékelést végezzen és intézkedéseket hozzon a kozegészség védelme és a betegbiztonsdg érdekében.
A koordindl6 illetékes hatbsagot és a Bizottsigot tdjékoztatni kell az ilyen értékelések eredményérél és az ilyen
intézkedések meghozataldrél.

(11) A Bizottsdg igazgatdsi tdimogatdst biztosit a koordinalé illetékes hat6sdg szdmadra az e fejezetben el6irt feladatai
ellatisahoz.

85. cikk
A vigilanciaadatok elemzése

A Bizottsdg a tagdllamokkal egylittm@ikodésben olyan rendszereket és eljdrdsokat hoz létre, amelyek alkalmasak
a 87. cikkben emlitett elektronikus rendszer adatainak annak érdekében torténd aktiv figyelemmel kisérésére, hogy azok
alapjan azonositani lehessen az esetleges 0j kockdzatokra vagy biztonsigi problémdkra utalé trendeket, mintdzatokat
vagy jeleket.

Egy kordbban ismeretlen kockdzat azonositdsa esetén, vagy ha egy vart kockdzat gyakorisdga jelentGsen és hdtranyosan
megvdltoztatja az el8ny-kockdzat értékelést, errdl az illetékes hatdsdgnak vagy adott esetben a koordindlé illetékes
hatésdgnak tdjékoztatnia kell a gydrtét, vagy adott esetben a meghatalmazott képvisel6t, amelynek, illetve akinek meg
kell hoznia a sziikséges korrekcids intézkedéseket.
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86. cikk
Végrehajtisi jogi aktusok

A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok utjgn — és az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoporttal
folytatott konzulticiét kovetden — elfogadhatja a 80-85. cikk és a 87. cikk végrehajtdsahoz szikséges részletes
szabalyokat és eljdrasi vonatkozasokat a kovetkezSk tekintetében:

a) meghatdrozott eszkozokkel, eszkozkategoridkkal vagy -csoportokkal kapcsolatos silyos varatlan események és
helyszini biztonsagi korrekciés intézkedések osztalyozasa;

b) a stlyos vératlan események és a helyszini biztonsdgi korrekciods intézkedések jelentése, valamint a 80., 81., 82., 83.
és 84. cikkben emlitett helyszini biztonsagi feljegyzések, idGszakos osszefoglald jelentések, forgalomba hozatal utdni
feliigyeleti jelentések, idGszakos eszkozbiztonsagi jelentések és a gydrtok trendjelentései;

¢) standard strukturdlt formanyomtatvanyok az elektronikus és a nem elektronikus bejelentésekhez, ideértve azokat az
adatokat is, amelyeket az egészségiigyi szakembereknek, a felhaszndloknak és a betegeknek minden esetben legalibb
fel kell tiintetniiik a feltételezett stilyos vératlan események bejelentése sordn;

d) a helyszini biztonsagi korrekcids intézkedések bejelentésére, valamint az idGszakos osszefoglald jelentések és a trendje-
lentések gyartok dltali benydjtdsira vonatkozé hatdridSk, figyelembe véve az 82. cikkben emlitettek szerint
bejelentendd varatlan esemény sulyossagat;

e) az illetékes hatésigok kozotti informécidcserére szolgald egységesitett formanyomtatvanyok a 84. cikkben emlitettek
szerint;

f) a koordindl¢ illetékes hatdsdg kijelolésére vonatkozé eljardsok; a koordinalt értékelési eljards, beleértve a koordindld
illetékes hatdsag feladatait és felelGsségi korét, valamint a tobbi illetékes hat6sdg szerepvallaldst ebben a folyamatban.

Az els6 bekezdésben emlitett végrehajtdsi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsdgi eljdrds
keretében kell elfogadni.

87. cikk
A vigilancia és a forgalomba hozatal utdni feliigyelet elektronikus rendszere

(1) A Bizottsdg a tagéllamokkal egytittmikodve egy elektronikus rendszert hoz 1étre és kezel a kovetkezd informdacidk
osszegytijtésére és feldolgozdsdra:

a) a gyartoknak a 82. cikk (1) bekezdésében és a 84. cikk (5) bekezdésében emlitett, silyos vératlan eseményekkel és
helyszini biztonsagi korrekcids intézkedésekkel kapcsolatos jelentései;

b) a gydrtoknak a 82. cikk (9) bekezdésében emlitett idGszakos Osszefoglalé jelentései;
¢) a gyartoknak a 83. cikkben emlitett trendjelentései;

d) a 81. cikkben emlitett id8szakos eszkozbiztonsdgi jelentések;

e) a gyartoknak a 84. cikk (8) bekezdésében emlitett helyszini biztonsdgi feljegyzései;

f) a tagdllami illetékes hatdsdgok kozott, valamint a tagdllami illetékes hatdsdgok és a Bizottsdg kozott a 84. cikk (7) és
(9) bekezdése értelmében kicserélendd informéciok.

Az elektronikus rendszernek az UDI-adatbdzisra mutaté relevdns linkeket is tartalmaznia kell.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett informdacidkat az elektronikus rendszeren keresztiil elérhetévé kell tenni
a tagdllami illetékes hatdsdgok és a Bizottsdg szamdra. Az emlitett informdcidhoz a bejelentett szervezetek szdmdra is
hozziférést kell biztositani, amennyiben az a 49. cikknek megfelelSen altaluk tandsitvannyal ellitott eszkozokre
vonatkozik.

(3) A Bizottsdg gondoskodik arrdl, hogy az egészségiigyi szakemberek és a nyilvinossdg megfelel§ szintli hozzafé-
réssel rendelkezzenek az (1) bekezdésben emlitett elektronikus rendszerhez.

(4) A Bizottsdg harmadik orszdgok illetékes hat6sdgaival vagy nemzetkozi szervezetekkel kotott megéllapoddsok
alapjan megfelel§ szint hozzaférést biztosithat az (1) bekezdésben emlitett elektronikus rendszerhez ezen illetékes
hatésdgok vagy nemzetkozi szervezetek szdmdra. E megéllapoddsoknak kolcsondsségen kell alapulniuk, valamint
a titoktartdsra és az adatvédelemre az Unidban alkalmazandokkal egyenértéki elirdsokat kell tartalmazniuk.
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(5) A sulyos vératlan eseményekre vonatkozd, az 82. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett jelentéseket a kézhez-
vételitket kovetSen az e cikk (1) bekezdésében emlitett elektronikus rendszeren keresztiil automatikusan tovébbitani kell
azon tagallam illetékes hat6sdga részére, amelyben a stlyos varatlan esemény tortént.

(6) Az 83. cikk (1) bekezdésében emlitett trendjelentéseket a kézhezvételitket kovetSen az e cikk (1) bekezdésében
emlitett elektronikus rendszeren keresztiil automatikusan tovabbitani kell azon tagillamok illetékes hatdsagai részére,
amelyekben a vératlan esemény tortént.

(7) A 82. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban emlitett, helyszini biztonsagi korrekcids intézkedésekkel kapcsolatos
jelentéseket a kézhezvételiiket kovetSen az e cikk (1) bekezdésében emlitett elektronikus rendszeren keresztiil automa-
tikusan tovébbitani kell:

a) azon tagdllam illetékes hatésdgdnak, amelyben a helyszini biztonsdgi korrekcids intézkedést meghozzdk vagy meg
kell hozni;

b) azon tagdllam illetékes hatdsdgdnak, amelyben a gyarté bejegyzett székhelye talalhaté.

(8) A 82. cikk (9) bekezdésében emlitett id8szakos Osszefoglald jelentéseket a kézhezvételitket kovetSen az e cikk
(1) bekezdésében emlitett elektronikus rendszeren keresztiil automatikusan tovabbitani kell:

a) azon tagdllam(ok) illetékes hatbsdga szdmdra, amely(ek) a 84. cikk (9) bekezdésének megfelelen részt vesz(nek)
a koordindciés eljirdsban és egyetértett(ek) az idGszakos osszefoglal6 jelentéssel;

b) azon tagédllam illetékes hatésdgdnak, amelyben a gydrt6 bejegyzett székhelye taldlhato.

(9) Az e cikk (5)—(8) bekezdésében emlitett informdcidkat a kézhezvételitket kovetGen az e cikk (1) bekezdésében
emlitett elektronikus rendszeren keresztill automatikusan tovébbitani kell annak a bejelentett szervezetnek, amelyik az
51. cikknek megfelelGen kiadta a szoban forgd eszkozre vonatkozé tandsitvanyt.

3. szakasz

Piacfeliigyelet
88. cikk
Piacfeliigyeleti tevékenységek

(1) Az illetékes hatésagoknak megfelel§ ellendrzéseket kell végezniiik az eszkozok megfelelGségi jellemzdi és teljesits-
képessége tekintetében, ideértve adott esetben a dokumentdcié felulvizsgdlatat és a megfelel§ mintdkon végzett fizikai és
laboratériumi vizsgélatokat is. Az illetékes hatésdgoknak figyelembe kell venniiik kiilonosen a kockdzatértékelést és
a kockdzatkezelés elfogadott elveit, a vigilanciaadatokat és a panaszokat.

(2) Az illetékes hatésdgoknak el kell késziteniiik a feliigyeleti tevékenységek éves tervét és kell§ 1étszdmd, szakmailag
felkésziilt emberi erdforrast és megfelel6 mennyiség(i anyagi eréforrdst kell rendelniiik a széban forgd tevékenységek
elvégzéséhez, figyelemmel az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoport dltal a 99. cikknek
megfelelen kidolgozott eurdpai piacfeliigyeleti programra és a helyi koriilményekre.

(3) Az (1) bekezdésben megillapitott kotelezettségek teljesitése érdekében az illetékes hatdsdgok:

a) el@irhatjidk a gazdasigi szereplSknek, hogy tobbek kozott tegyék hozzaférhet6vé a hatbsdgi tevékenységek
elvégzéséhez szitkséges dokumentdciét és informdcidkat, valamint hogy indokolt esetben téritésmentesen bocsdssdk
rendelkezésre a sziikséges eszkozmintdkat, illetve téritésmentes hozzaférést biztositsanak az eszkozhoz; valamint

b) kotelesek elSre bejelentett és — ha arra szitkség van — elére nem bejelentett ellendrzéseket végezni a gazdasdgi
szereplék, valamint a beszdllitok és/vagy alvallalkozok telephelyén, illetve szitkség esetén a szakmai felhasznalok
létesitményeiben is.

(4) Az illetékes hatdsdgoknak éves osszefoglalot kell késziteniitk a feliigyeleti tevékenységeik eredményeirdl, és azt
a 95. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil hozzaférhet6vé kell tenniiik a tobbi illetékes hatsdg szdmara.

(5) Az illetékes hatésigok — amennyiben azt a kozegészség védelme érdekében szitkségesnek itélik — elkobozhatjik,
megsemmisithetik vagy mds médon muikodésképtelenné tehetik az elfogadhatatlan kockdzatot jelent§ vagy hamisitott
eszkozoket.

(6) Az illetékes hatésignak az (1) bekezdésben emlitett célokbdl végzett mindegy egyes ellendrzést kovetSen jelentést
kell készitenie arrdl, hogy az ellendrzés keretében mit dllapitott meg az e rendelet értelmében alkalmazand6 jogi és
mszaki kovetelmények betartdsat illetGen. A jelentésnek az esetlegesen sziikséges korrekcids intézkedéseket is
tartalmaznia kell.
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(7) Az ellendrzést végz§ illetékes hatosignak tdjékoztatnia kell az e cikk (6) bekezdésében emlitett jelentés tartalmdrdl
az ellendrzés ald vont gazdasdgi szereplt. A végleges jelentés elfogaddsa el6tt az illetékes hatdsdgnak lehetdséget kell
adnia a gazdasdgi szerepl§ szdmdra arra, hogy észrevételeket nyujtson be. Az emlitett végleges ellendrzési jelentést
rogziteni kell a 95. cikkben meghatdrozott elektronikus rendszerben.

(8) A tagdllamok feliilvizsgaljak és értékelik piacfeliigyeleti tevékenységeik mikodését. Az ilyen feliilvizsgdlatokat és
értékeléseket legaldbb négyévente el kell végezni, és azok eredményeirdl tdjékoztatni kell a tobbi tagdllamot és
a Bizottsdgot. A tagdllamok a rendelkezésre dll6 eredményekrdl 6sszefoglalot készitenek, amelyet a 95. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil elérhetévé tesznek a nyilvanossdg szdmdra.

(9)  Annak érdekében, hogy minden tagillamban egységes és magas szintli piacfeliigyelet valdsuljon meg, a tagdllami
illetékes hatdsdgoknak koordindlniuk kell a piacfeliigyeleti tevékenységeiket, egytittmiikodést kell folytatniuk, valamint
meg kell osztaniuk egymdssal és a Bizottsdggal a piacfeliigyeleti tevékenységeik eredményeit.

Adott esetben a tagéllami illetékes hatésdgoknak meg kell dllapodniuk egymdssal a munkateher megosztisdrél, a piacfel-
tigyeleti tevékenységek kozos végzésérdl és a szakosoddsrol.

(10)  Amennyiben valamely tagéllamban tobb hatdsag felelés a piacfeliigyeletért és a kiils§ hatdrokon torténd ellendr-
zésekért, e hatdsdgoknak egyiitt kell mdkodniitk egymdssal a szerepitk és funkcidjuk szempontjabdl lényeges
informdciék megosztdsa révén.

(11) A tagdllami illetékes hatésdgoknak adott esetben egyiitt kell mikodniiik a harmadik orszdgok illetékes
hatdsdgaival informdcidcsere és technikai tdmogatds, valamint a piacfeliigyelettel kapcsolatos tevékenységek elémozditdsa
céljabol.

89. cikk

A feltételezhetGen elfogadhatatlan kockdzatokat jelentd eszk6zok vagy az elGirdsoknak mds okbdl
kifolyolag feltételezhetGen nem megfelel§ eszkozok értékelése

Amennyiben valamely tagdllam illetékes hatésdgainak a vigilancia keretében végrehajtott vagy piacfeliigyeleti tevékeny-
ségeik révén rendelkezésre dll6 adatok, illetve mds informdciok alapjan okuk van feltételezni, hogy egy adott eszkoz:

a) elfogadhatatlan kockazatot jelenthet a betegek, a felhaszndlok vagy mds személyek egészségére vagy biztonsigara
vagy a kozegészség védelmének egyéb vonatkozdsaira, vagy

b) mds médon nem felel meg az e rendeletben foglalt kovetelményeknek,

az érintett eszkozt értékelésnek kell aldvetniiik, és annak sordn meg kell vizsgilniuk az e rendeletben meghatdrozott
valamennyi olyan kévetelmény teljesiilését, amely az eszkoz altal jelentett kockdzathoz vagy az eszkoz el6irdsoknak vald
egyéb tipusi meg nem feleléséhez kapcsolodik.

Az érintett gazdasagi szerepl6knek egyiitt kell miikodniiik az illetékes hatdsdgokkal.

90. cikk

Az egészségre és a biztonsigra nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent§ eszkozokre alkalmazando
eljaras

(1)  Amennyiben a 89. cikk szerinti értékelést kovetGen az illetékes hatésdgok megéllapitjak, hogy az eszkoz elfogad-
hatatlan kockazatot jelent a betegek, a felhaszndlok és mds személyek egészségére vagy biztonsdgdra, vagy a kozegészség
védelmének egyéb vonatkozdsaira nézve, haladéktalanul fel kell szélitaniuk az érintett eszkoz gyartéjat, annak meghatal-
mazott képviselGjét és minden mds érintett gazdasdgi szerepldt, hogy egy egyértelmiden meghatdrozott és az érintett
gazdasdgi szereplével kozolt észszerd hatdridén beliil tegyenek meg minden megfelel§ és kellGen indokolt korrekcids
intézkedést az eszkoz ebben a rendeletben az eszkoz dltal jelentett kockdzatokkal kapcsolatban megéllapitott kovetelmé-
nyeknek valé megfelelésének biztositdsdra és hogy a kockdzat jellegével ardnyosan korldtozzak az eszkéz forgalmazdsat,
allapitsanak meg egyedi kovetelményeket az eszkoz forgalmazdsa tekintetében, vonjak ki az eszkozt a forgalombdl vagy
hivjék vissza azt.

(2) Az illetékes hatsdgoknak a 95. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil haladéktalanul értesiteniiik kell
a Bizottsdgot, a tobbi tagdllamot, és amennyiben az 51. cikknek megfelelGen tanusitvanyt bocsatottak ki az érintett
eszkdz vonatkozdsdban, a tanusitvanyt kiad6 bejelentett szervezetet az értékelés eredményeirdl, valamint arrdl, hogy
milyen intézkedések meghozataldra kotelezték a gazdasdgi szerepldket.
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(3) Az (1) bekezdésben emlitett gazdasdgi szereplSknek haladéktalanul gondoskodniuk kell arrdl, hogy az Unié
egészében sor keriiljon minden megfelel§ korrekcids intézkedés meghozataldra az éltaluk forgalmazott Gsszes érintett
eszkoz tekintetében.

(4)  Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett gazdasigi szereplé nem hoz megfelel§ korrekcids intézkedéseket, az
illetékes hatésigok kotelesek minden megfelel§ intézkedést meghozni az eszk6z nemzeti piacukon torténd forgalma-
zdsdnak betiltdsdra vagy korldtozdsara, forgalombdl torténd kivondsdra vagy visszahivésara.

Az illetékes hatésagoknak a 95. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztil haladéktalanul értesiteniiik kell
a Bizottsdgot, a tobbi tagallamot és az e cikk (2) bekezdésében emlitett bejelentett szervezetet a szoban forgd intézkedé-
sekrdl.

(5) A (4) bekezdésben emlitett értesitésben meg kell adni az Osszes rendelkezésre dll6 adatot, killondsen az
el6irdsoknak nem megfelel§ eszkoz azonositisdhoz és nyomon kovetéséhez szitkséges adatokat, a termék szdrmazési
helyét, az el6irdsoknak val6 feltételezett meg nem felelés és a felmeriil§ kockazat jellegét és okdt, a meghozott nemzeti
intézkedések jellegét és iddbeli hatalyat, valamint az érintett gazdasdgi szerepl§ érveit.

(6) Az eljarast kezdeményez§ tagdllamon kiviili tagdllamok a 95. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil
haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot egyrészt minden olyan tovabbi relevins informéciérdl,
amely az érintett eszkoz elSirdsoknak valé meg nem felelésével osszefiiggésben a rendelkezésiikre dll, masrészt pedig az
érintett eszkozzel Osszefiiggésben dltaluk elfogadott minden intézkedésrdl.

Abban az esetben, ha a tagdllamok nem értenek egyet a bejelentett nemzeti intézkedéssel, a 95. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil haladéktalanul tdjékoztatjak a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot kifogdsaikrol.

(7)  Amennyiben a (4) bekezdésben emlitett értesités kézhezvételétSl szdmitott két honapon beliil sem a tagédllamok,
sem a Bizottsig nem emelt kifogdst a tagdllamok egyike dltal hozott intézkedésekkel szemben, a széban forgd intézke-
déseket indokoltnak kell tekinteni. Ebben az esetben minden tagdllam gondoskodik arrdl, hogy az érintett eszkoz
vonatkozdsdban haladéktalanul megfelel§ korldtoz6 vagy tilté intézkedések keriiljenek bevezetésre, beleértve az érintett
eszkdz nemzeti piaci forgalombdl val6 kivondsdt, visszahivdsdt vagy a nemzeti piacon valé hozzdférhetGségének
korldtozésat.

91. cikk
Eljrds a nemzeti intézkedések unids szinten torténd értékeléséhez

(1)  Amennyiben valamely tagdllam a 90. cikk (4) bekezdésében emlitett értesités kézhezvételét kovetd két honapon
beliil kifogdst emel valamely mds tagdllam dltal elfogadott intézkedéssel szemben, illetve ha a Bizottsdg tgy itéli meg,
hogy az intézkedés ellentétes az unids joggal, a Bizottsdg az érintett illetékes hatdsdgokkal, és — amennyiben szitkséges —
az érintett gazdasagi szereplSkkel folytatott konzulticiot kovetden értékeli a nemzeti intézkedést. Ezen értékelés
eredménye alapjn a Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok utjdn hatdrozhat arrél, hogy a nemzeti intézkedés indokolt-e.
Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsdgi eljdrds keretében kell
elfogadni.

(2)  Amennyiben a Bizottsdg az e cikk (1) bekezdésében emlitettek szerint igy itéli meg, hogy a nemzeti intézkedés
indokolt, a 90. cikk (7) bekezdésének mdsodik albekezdését kell alkalmazni. Amennyiben a Bizottsdg gy itéli meg, hogy
a nemzeti intézkedés indokolatlan, az érintett tagallamnak vissza kell vonnia az intézkedést.

%

Ha a Bizottsdg a 90. cikk (4) bekezdésében emlitett értesités kézhezvételétdl szdmitott nyolc honapon belill nem hozza
meg az e cikk (1) bekezdése szerinti hatdrozatot, a nemzeti intézkedéseket indokoltnak kell tekinteni.

(3)  Amennyiben valamely tagdllam vagy a Bizottsdg tgy véli, hogy az érintett tagdllam(ok) dltal hozott intézkedé-
sekkel nem lehet kielégit6 médon csokkenteni valamely eszkoz egészségre és biztonsdgra jelentett kockdzatdt, a Bizottsdg
tagdllami kérésre vagy sajit kezdeményezésére végrehajtdsi jogi aktusok tutjdn szitkséges és kellGen indokolt intézke-
déseket hozhat az egészség és a biztonsdg védelme érdekében, ideértve az adott eszkoz forgalomba hozataldt és hasznd-
latbavételét korldtoz6 vagy tilté intézkedéseket is. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgdlobizottsagi eljdrds keretében kell elfogadni.



2017.5.5. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 117/249

92. cikk
Az elGirdsoknak valé meg nem felelés egyéb esetei

(1) Amennyiben valamely tagallam illetékes hatosdgai a 89. cikk alapjan végzett értékelést kovetden tgy taldljak, hogy
az eszkoz nem felel meg az e rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek, de nem jelent elfogadhatatlan kockdzatot
a betegek, a felhaszndlok és mds személyek egészségére vagy biztonsdgdra, vagy a kozegészség védelmének egyéb
vonatkozdsaira, kotelesek elSirni az érintett gazdasdgi szerepld szdmdra, hogy az elGirdsoknak valé meg nem felelés
mértékével ardnyos észszerl hatdrid6n belil — amelyet egyértelmtien meg kell hatdrozni és kozolni kell az érintett
gazdasdgi szereplvel — sziintesse meg az el6irdsoknak valé meg nem felelést.

(2)  Amennyiben a gazdasagi szerepl§ az e cikk (1) bekezdésében emlitett hatdridén belill nem sziinteti meg az
el6irasoknak valé meg nem felelést, az érintett tagallam haladéktalanul meghoz minden megfelel§ intézkedést a termék
forgalmazdsdnak korldtozdsdra vagy betiltdsira, vagy annak biztositdsira, hogy azt a forgalombdl kivonjik vagy
visszahivjdk. A tagdllam a 95. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil haladéktalanul tajékoztatja
a Bizottsagot és a tobbi tagallamot ezekrdl az intézkedésekrdl.

(3) A Bizottsdg e cikk egységes alkalmazdsa érdekében végrehajtasi jogi aktusok dtjdn meghatdrozhatja azokat
a megfeleld intézkedéseket, amelyeket az illetékes hatdsigoknak meg kell tenniiik a meg nem felelés adott tipusaival
szembeni fellépés érdekében. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljards keretében kell elfogadni.

93. cikk

pad

Megel6z6 egészségvédelmi intézkedések

(1)  Amennyiben valamely tagallam az értékelést kovetGen — amely az adott eszkdz, eszkozkategoria vagy eszkoz-
csoport vonatkozdsdban potencidlis kockdzat fenndlldsdt jelzi — agy itéli meg, hogy a betegek, a felhaszndlok vagy mds
személyek egészségének és biztonsdgdnak védelme érdekében, vagy a kozegészség egyéb vonatkozdsainak a védelme
érdekében meg kell tiltani, korldtozni kell vagy bizonyos kovetelmények teljesiilésétl kell fiigg6vé tenni valamely eszkoz,
egy adott eszkozkategéria vagy eszkozcsoport forgalmazdsit vagy haszndlatbavételét, vagy hogy a széban forgd eszkozt,
eszkozkategéridt vagy eszkozcsoportot ki kell vonni a piacrdl vagy vissza kell hivni, megtehet minden sziikséges és
indokolt intézkedést.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett tagdllam a 95. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztil — dontését
megindokolva — haladéktalanul értesiti a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot a meghozott intézkedésekrdl.

(3) A Bizottsdg az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindciés csoporttal, valamint — amennyiben sziikséges
— az érintett gazdasdgi szereplSkkel folytatott konzulticiot kovetden értékeli a meghozott nemzeti intézkedéseket.
A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok dtjdn hatdrozhat arrdl, hogy a nemzeti intézkedések indokoltak-e. Amennyiben
a Bizottsdg a nemzeti intézkedésekrdl vald értesitéstSl szdmitott hat hénapon belill nem hoz hatdrozatot, azokat
indokoltnak kell tekinteni. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsdgi
eljaras keretében kell elfogadni.

(4)  Amennyiben az e cikk (3) bekezdésében emlitett értékelés azt mutatja, hogy a betegek, a felhaszndlok vagy mds
személyek egészsége vagy biztonsdga, vagy a kozegészség mds szempontjainak védelme érdekében valamely eszkoz,
eszkozkategéria vagy eszkozcsoport forgalmazdsit vagy haszndlatbavételét meg kell tiltani, korldtozni kell, vagy azt
egyedi kovetelményektdl kell fiiggévé tenni, vagy hogy az eszkozt, eszkozkategéridt vagy eszkdzcsoportot valamennyi
tagdllamban ki kell vonni a forgalombdl vagy vissza kell hivni, a Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusokat fogadhat el
a szitkséges és kellGen indokolt intézkedések meghozatala érdekében. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 107. cikk
(3) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

94, cikk
Bevilt igazgatdsi gyakorlat

(1) A tagdllami illetékes hatosdgok dltal a 90-93. cikk alapjdn hozott barmely intézkedés esetén pontosan meg kell
jelolni, hogy az intézkedést mi indokolja. Amennyiben az intézkedés cimzettje egy adott gazdasdgi szerepld, az illetékes
hat6sdgnak haladéktalanul értesitenie kell az érintett gazdasdgi szerepl6t errdl az intézkedésrdl, és egyidejiileg tdjékoz-
tatnia kell 6t az érintett tagallam jogszabélyai vagy igazgatasi gyakorlata szerint rendelkezésére dllé jogorvoslati lehetdsé-
gekrdl és az ilyen jogorvoslatra vonatkozé hatdrid6krdl. Ha az intézkedés altalinos hatdlyt, azt megfeleld médon ki kell
hirdetni.
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(2)  Azokat az eseteket kivéve, amikor az emberi egészségre vagy a biztonsdgra jelentett elfogadhatatlan kockdzat miatt
azonnali intézkedésre van sziikség, az érintett gazdasdgi szerepl6nek lehetGséget kell adni arra, hogy barmely intézkedés
elfogaddsdt megelG6zen — egy egyértelmtien meghatdrozott megfelel§ hatdridén beliil — észrevételeket nydjtson be az
illetékes hat6sdgnak.

Ha anélkiil hoztak valamilyen intézkedést, hogy a gazdasdgi szerepl6 az elsg albekezdésben emlitettek szerint lehetéséget
kapott volna észrevételek benyujtdsdra, lehetdséget kell adni a szdmdra arra, hogy a lehet§ leghamarabb észrevételeket
tehessen, a meghozott intézkedést pedig ezt kovetSen haladéktalanul feliil kell vizsgélni.

(3)  Barmely elfogadott intézkedést haladéktalanul vissza kell vonni vagy mddositani kell, amint a gazdasagi szerepld
igazolja, hogy hatékony korrekcids intézkedéseket hozott, és az eszkoz megfelel az e rendeletben meghatirozott
kovetelményeknek.

(4)  Abban az esetben, ha egy, a 90-93. cikk alapjan elfogadott intézkedés olyan eszkozre vonatkozik, amely esetében
bejelentett szervezet is részt vett a megfelelGségértékelésben, az illetékes hatdsigoknak a 95. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil a hozott intézkedésrdl tdjékoztatniuk kell az adott bejelentett szervezetet és
a bejelentett szervezetért felel@s hatdsagot.

95. cikk
Elektronikus piacfeliigyeleti rendszer

(I) A Bizottsdg a tagdllamokkal egyiittmtikddve egy elektronikus rendszert hoz létre és kezel a kovetkezd informaciok
osszegytjtésére és feldolgozdsdra:

a) a 88. cikk (4) bekezdésében emlitett feliigyeleti tevékenységek eredményeinek osszefoglaldja;
b) a 88. cikk (7) bekezdésében emlitett végleges ellenSrzési jelentés;

c) a 90. cikk (2), (4) és (6) bekezdésében emlitett, az egészségre és a biztonsdgra elfogadhatatlan kockdzatot jelentd
eszkozokkel kapcsolatos informacidk;

d) a 92. cikk (2) bekezdésében emlitett, az eldirasoknak meg nem felel termékekkel kapcsolatos informacidk;
e) a 93. cikk (2) bekezdésében emlitett, megel6z6 egészségvédelmi intézkedésekkel kapcsolatos informacidk;

f) a 88. cikk (8) bekezdésében emlitett, tagillami piacfeliigyeleti tevékenységek feliilvizsgdlatinak és értékelésének
eredményeirdl sz616 osszefoglalok.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett informdcidkat az elektronikus rendszeren keresztiill azonnal tovdbbitani kell
minden érintett illetékes hatdsdgnak és adott esetben annak a bejelentett szervezetnek, amely az érintett eszkoz vonatko-
zdsdban az 51. cikknek megfelel6en tandsitvanyt dllitott ki, és ezeket az informdci6kat hozzaférhetévé kell tenni
a tagdllamok és a Bizottsdg szdmdra.

(3) A tagdllamok kozott megosztott informacidkat nem kell nyilvanossdgra hozni abban az esetben, ha ez ellehetetle-
nitheti a piacfeliigyeleti tevékenységeket és a tagdllamok kozotti egytittmiikodést.

VIIL FEJEZET

EGYUTTMUKODES A TAGALLAMOK KOZOTT, AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOKKEL FOGLALKOZO
KOORDINACIOS CSOPORT, UNIOS REFERENCIALABORATORIUMOK ES ESZKOZNYILVANTARTASOK

96. cikk
Illetékes hatésigok

A tagdllamok kijelolik az e rendelet végrehajtdsaért felelds illetékes hatdsdgot vagy illetékes hatdsigokat. A tagdllamok
biztositjdk hatosdgaiknak az e rendelet szerinti feladataik megfelel§ ellitdsdhoz sziikséges hatdskoroket, eréforrdsokat,
felszereléseket és ismereteket. A tagdllamok kozlik a Bizottsiggal az illetékes hatdsdgok nevét és elérhetdségeit,
a Bizottsdg pedig kozzéteszi az illetékes hatosdgok jegyzékét.

97. cikk

Egyiittmiikodés

(1) A tagdllami illetékes hatésdgok kotelesek egyiittmiikodni egymadssal és a Bizottsdggal. A Bizottsdg gondoskodik

azon informdciék megosztdsdnak megszervezésérdl, amelyek e rendelet egységes alkalmazdsdnak lehetévé tételéhez
sziikségesek.
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(2) A tagdllamok a Bizottsdg tdmogatdsdval adott esetben részt vesznek az orvostechnikai eszkozok teriiletén mitkodd
szabélyoz6 hat6sagok kozotti egytittmikodés biztositdsat célzd, nemzetkdzi szinten kialakitott kezdeményezésekben.

98. cikk
Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindciés csoport

Az (EU) 2017/745 rendelet 103. és 107. cikkében meghatdrozott feltételeknek és részletes szabalyoknak megfelelGen
létrehozott, orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordinacids csoport az (EU) 2017/745 rendelet 104. cikkében
el6irtak szerint a Bizottsdg tdmogatdsa mellett elvégzi az e rendeletben és az (EU) 2017/745 rendeletben rdruhdzott
feladatokat.

99. cikk
Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkoz6 koordindcids csoport feladatai

E rendelet értelmében az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoportnak a kovetkezd feladatokat kell
elldtnia:

a) a IV. fejezet rendelkezéseinek megfelelen hozzd kell jirulnia a kérelmezd megfelelGségértékelS szervezetek és
a bejelentett szervezetek értékeléséhez;

b) a Bizottsigot — kérésére — tandcsokkal kell segitenie a bejelentett szervezetek 45. cikk alapjin létrehozott
koordindcids csoportjat érint8 kérdésekben;

¢) hozza kell jérulnia az e rendelet hatékony és Gsszehangolt végrehajtdsat célzé dtmutatds kidolgozasdhoz, killonosen
a kovetkezdk tekintetében: a bejelentett szervezetek kijelolése és figyelemmel kisérése, a biztonsdgossagra és a teljesits-
képességére vonatkozé dltalinos kovetelmények alkalmazdsa, a gyartok altal végzett teljesit6képesség-értékelések,
a bejelentett szervezetek dltal végzett értékelés és a vigilancia keretében végrehajtott tevékenységek;

d) hozzd kell jarulnia a miiszaki fejl6dés folyamatos figyelemmel kiséréséhez, és annak értékeléséhez, hogy az e
rendeletben és az (EU) 2017/745 rendeletben a biztonsdgossigra és a teljesitGképességre vonatkozdan meghatdrozott
dltaldnos kovetelmények megfelelGek-e az eszkozok biztonsigossdgdnak és teljesitGképességének a garantaldsahoz, és
ezdltal hozzd kell jarulnia annak megéllapitdsahoz, hogy szitkség van-e e rendelet I. mellékletének médositdsara;

e) hozzd kell jarulnia az eszkozokre vonatkozé szabvanyok és egységes elSirdsok kidolgozasdhoz;

f) tdmogatnia kell a tagdllami illetékes hatdsigokat killonosen az eszkozok osztilyozdsdval és szabdlyozdsi statuszuk
meghatarozasaval, a teljesit6képesség-vizsgalatokkal, a vigilancidval és a piacfeliigyelettel kapcsolatos tevékenységeik
osszehangoldsdban, ideértve egy olyan eurdpai piacfeliigyeleti program keretének kialakitdsit és fenntartdsat is,
amelynek célja, hogy a 88. cikk szerint biztositsa a piacfeliigyelet hatékonysagat és harmonizacidjit az Unidban;

g) sajat kezdeményezésére vagy a Bizottsdg kérésére tandcsot kell nyijtania az e rendelet végrehajtdsdval kapcsolatos
barmely kérdés megvizsgdldsihoz;

h) hozza kell jarulnia az eszkozokkel kapcsolatos tagdllami igazgatdsi gyakorlatok harmonizdldsdhoz.

100. cikk
Eurépai uniés referencialaboratériumok

(1)  Meghatirozott eszkozok, eszkozok kategdridja és csoportja, vagy eszkozok egy kategéridjahoz vagy csoportjdhoz
kapcsolddd sajitos veszélyek tekintetében a Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok dtjdn egy vagy tobb eurdpai unids
referencialaboratériumot jelolhet ki (a tovdbbiakban: unids referencialaboratériumok), amely megfelel a (4) bekezdésben
meghatdrozott kritériumoknak. A Bizottsdg csak olyan unids referencialaboratériumokat jelolhet ki, amelyek kijelolésére
valamely tagdllam vagy a Bizottsdg K6zos Kutatokozpontja kérelmet nydjtott be.

(2)  Kijelolése keretében az unids referencialaboratériumnak — adott esetben — az alabbi feladatokat kell elldtnia:

a) ellendrzi a D. osztdlyba sorolt eszkozok gydrtd éltal dllitott teljesitGképességét és az emlitett eszkozoknek adott
esetben az alkalmazandé egységes el6irdsoknak vagy a gyarté dltal vélasztott mds megolddsoknak valé megfelelGségét,
hogy ezdltal olyan szintii biztonsdgossdgot és teljesit6képességet biztositson, amely legaldbb egyenértéki a 48. cikk
(3) bekezdésének harmadik albekezdésében emlitettekkel;

b) megfelel§ vizsgdlatokat végez a D. osztdlyba sorolt gydrtott eszk6zok vagy a D. osztdlyba sorolt eszkozok tételeinek
a mintdin a IX. melléklet 4.12. pontjdban és a XI. melléklet 5.1. pontjdban el6irtak szerint;
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¢) tudomdnyos és technikai segitséget nytjt a Bizottsdgnak, az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd koordindcids
csoportnak, a tagéllamoknak és a bejelentett szervezeteknek e rendelet végrehajtdsdval kapcsolatban;

d) tudoményos szakvéleményt fogalmaz meg meghatdrozott eszkozokkel vagy az eszkozok egy meghatdrozott kategori-
djaval vagy csoportjaval kapcsolatban a technika alldsarol;

e) a nemzeti hatésagokkal folytatott konzultdciot kovetGen létrehozza és irdnyitja a nemzeti referencialaboratériumok
halézatét, és kozzéteszi a hdlézatban részt vevd nemzeti referencialaboratériumok listdjat és feladatait;

f) hozzdjarul a megfelelgségértékelési eljarasok és a piacfeliigyelet sordn alkalmazandé megfelel§ vizsgélati és elemzési
modszerek kifejlesztéséhez;

g) egylittmikodik a bejelentett szervezetekkel a megfelelGségértékelési eljdrasok végrehajtdsira vonatkozd legjobb
gyakorlatok kialakitdsdban;

h) ajanldsokat tesz a magasabb metroldgiai minGségd, megfelel§ referenciaanyagokra és referencia mérési eljardsokra;

i) hozzdjérul egységes elSirdsok, valamint nemzetkozi szabvanyok kidolgozdsihoz;

j) tudoményos szakvéleményeket készit az e rendeletnek megfelelden a bejelentett szervezetekkel folytatott konzultd-
ciokat kovetSen, és a titoktartdsra vonatkoz6 nemzeti rendelkezések figyelembevételével elektronikus tton kozzéteszi
azokat.

(3) A Bizottsdg tagallami kérésre abban az esetben is kijelolhet uniés referencialaboratériumokat, ha a széban forgd

tagdllam ilyen laboratériumokat kivdn igénybe venni a célbdl, hogy gondoskodjon a C. osztilyba sorolt eszkozok gydrtd

altal allitott teljesit6képességének, valamint annak ellendrzésér6l, hogy a C. osztdlyba sorolt eszkozok megfelelnek az
alkalmazand6 egységes elSirdsoknak — amennyiben vannak ilyenek —, vagy a gyarté altal vélasztott mds olyan megoldd-

sz

soknak, amelyek a biztonsdgossag és a teljesit6képesség legaldbb azonos szintjét hivatottak biztositani.

(4) Az unids referencialaboratériumoknak meg kell felelniiik az aldbbi kritériumoknak:

a) alkalmas és megfelelGen képzett, a kijelolésiik korébe tartozé in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok teriiletén
megfeleld tuddssal és tapasztalattal rendelkezd személyzettel kell rendelkezniiik;

b) rendelkezniiik kell a szdmukra kijelolt feladatok elvégzéséhez sziikséges berendezésekkel és referenciaanyagokkal;
¢) megfelel@en ismerniiik kell a nemzetkozi szabvanyokat és a bevélt gyakorlatokat;
d) megfeleld igazgatdsi szervezettel és felépitéssel kell rendelkezniiik;

e) biztositaniuk kell, hogy személyzetiik a feladatai végzése sordn megszerzett informdacidkat és adatokat bizalmasan
kezelje;

f) fuggetleniil és a kozérdeket szem el6tt tartva kell eljarniuk;

g) biztositaniuk kell, hogy személyzetiik az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok dgazatdban ne rendelkezzen
olyan pénziigyi vagy mds érdekeltséggel, amely befolydsolhatnd pdrtatlansdgét, és nyilatkozatot kell tenniiik minden
mds kozvetett vagy kozvetlen érdekeltségrél, amellyel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok dgazatdban
rendelkezhetnek, és ezt a nyilatkozatot minden relevans valtozds esetén aktualizdlniuk kell.

(5) Az unids referencialaboratériumoknak hélézatba kell szervezSdniiik a tesztelés és az értékelés sordn alkalmazott

munkamédszereik koordindldsa és harmonizildsa érdekében. Ez a koordindcié és harmonizdcié az alabbiakat foglalja

magéba:

a) koordindlt mddszerek, eljardsok és folyamatok alkalmazasa;

b) megallapodds azonos referenciaanyagok és kozos vizsgdlati mintdk és szerokonverzids panelek alkalmazdsarol;

) kozos értékelési és értelmezési kritériumok kidolgozdsa;

d) kozos tesztelési protokollok alkalmazdsa és a vizsgdlati eredményeknek standardizalt és koordindlt értékelési
modszerekkel torténd értékelése;

e) standardizalt és koordindlt vizsgélati jelentések alkalmazdsa;
f) szakért6i értékelési rendszer kidolgozdsa, alkalmazdsa és fenntartdsa;

g) rendszeres mindségértékelési vizsgalatok szervezése (beleértve a vizsgalati eredmények mindsége és osszehasonlitha-
tosdga targyaban végzett kolcsonos ellendrzéseket);
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h) kozos irdnymutatdsok, utasitdsok, eljdrdsi utasitdsok vagy standard mikodési eljardsok elfogaddsa;

i) 1j technoldgidkra vonatkozd vizsgdlati mddszerek bevezetésének koordinaldsa 4j vagy modositott egységes
eléirasoknak megfelelGen;

j) az osszehasonlitd vizsgilati eredmények vagy tovabbi tanulmdnyok alapjén egy tagdllam vagy a Bizottsdg kérésének
megfelelGen a technika alldsinak djraértékelése;

(6) Az unids referencialaboratériumok unids pénziigyi hozzéjaruldsban részesiilhetnek.

A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok utjan elfogadhatja az unids referencialaboratériumok szdmdra nydjtott unids
pénziigyi hozzdjarulds részletes szabalyait és Gsszegét, figyelemmel az olyan célokra, mint az egészség és a biztonsdgossdg
védelme, az innovdcié tdmogatdsa és a koltséghatékonysdg. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 107. cikk
(3) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

(7)  Amennyiben bejelentett szervezetek vagy tagdllamok az unids referencialaboratériumoktél tudomanyos vagy
technikai segitséget, vagy tudomdnyos szakvéleményt kérnek, a kért feladat elvégzésének koltségeit teljes egészében vagy
részben fedezd dij fizetésére kotelezhetdk, elére meghatdrozott és atlathaté feltételek szerint.

(8) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusokban:

a) részletes szabélyokat allapit meg e cikk (2) bekezdésének alkalmazasdra és az e cikk (4) bekezdésében emlitett kritéri-
umoknak valé megfelelés biztositasdra vonatkozdan;

b) meghatdrozza az e cikk (7) bekezdésében emlitett, azon dijak Osszetételét és mértékét, amelyeket az unids referencia-
laboratériumok az e rendeletnek megfelelGen a bejelentett szervezetekkel és tagallamokkal folytatott konzulticidk
nyomdn nyujtott tudomdnyos szakvéleményekért kiszabhatnak, figyelemmel az olyan célokra, mint az emberi
egészség és a biztonsdgossdg védelme, az innovdci6 tdmogatdsa és a koltséghatékonysdg.

Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsdgi eljdrds keretében kell
elfogadni.

(9) A Bizottsdg az unids referencialaboratériumokat az e rendelet kovetelményeinek valé megfelelés tekintetében
ellendrzi, helyszini latogatdsok és auditok keretében is. Ha ezen ellendrzések sordn megallapitdst nyer, hogy az unids
referencialaboratérium nem felel meg azoknak a kovetelményeknek, amelyek alapjan kijelolték, a Bizottsdg végrehajtdsi
jogi aktusok Utjdn megteszi a sziikséges intézkedéseket, beleértve a kijelolés korldtozdsat, felfiiggesztését vagy vissza-
vondsat is.

(10) Az (EU) 2017|745 rendelet 107. cikkének (1) bekezdésében foglalt rendelkezéseket alkalmazni kell az unids
referencialaboratériumok személyzetére.

101. cikk
Eszkéznyilvantartdsok és adatbankok

A Bizottsag és a tagdllamok megtesznek minden megfelel§ intézkedést, hogy — az Gsszehasonlithaté adatok gyfijtésére
vonatkoz6 kozos elvek meghatdrozdsdval — 6sztonozzék az egyes eszkoztipusok nyilvantartdsainak és adatbankjainak
létrehozdsiat. E nyilvantartdsoknak és adatbankoknak lehetdvé kell tenniiik az eszkozok hosszi tavii biztonsdgossdgdnak
és teljesitGképességének fuggetlen értékelését.

IX. FEJEZET
BIZALMAS KEZELES, ADATVEDELEM, FINANSZIROZAS ES SZANKCIOK

102. cikk
Bizalmas kezelés

(1)  E rendelet eltérd rendelkezéseinek hidnydban, valamint a bizalmas kezelésre vonatkozé hatalyos nemzeti rendel-
kezések és tagdllami gyakorlatok sérelme nélkiil, az e rendelet alkalmazdsiban részt vevs feleknek tiszteletben kell
tartaniuk a feladataik végzése sordn szerzett informdciok és adatok bizalmas jellegét, az alabbiak védelme érdekében:

a) a 103. cikk szerinti személyes adatok;

b) természetes vagy jogi személy bizalmas tizleti informdci6i és uzleti titkai, ideértve a szellemitulajdon-jogokat is,
kivéve, ha ezek nyilvanossdgdhoz kozérdek fiiz6dik;

c) e rendelet hatékony végrehajtdsa, kiilonosen az ellenérzések, vizsgalatok és az auditok tekintetében.
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(2) Az (1) bekezdésben foglaltak sérelme nélkiil az illetékes hatésdgok kozott, valamint az illetékes hatdsdgok és
a Bizottsdg kozott, bizalmi alapon megosztott informdciék nem szolgdltathaték ki a kibocsdté hatdsdggal val6 el8zetes
megallapodas nélkiil.
(3) Az (1) és a (2) bekezdés nem érinti a Bizottsdgnak, a tagdllamoknak és a bejelentett szervezeteknek az informaci6-
cserére és a figyelmeztetések terjesztésére vonatkozd jogait és kotelezettségeit, sem pedig az érintett személyeknek
a biintetGjogban el6irt informacibszolgéltatdsi kotelezettségét.
(4) A Bizottsig és a tagdllamok megoszthatnak bizalmas informdcidkat azon harmadik orszdgok szabdlyozd
hatésdgaival, amelyekkel a bizalmas kezelésre vonatkozé kétoldalti vagy tobboldali megéllapodast kotottek.
103. cikk
Adatvédelem

(1) A tagdllamok a személyes adatok e rendelet értelmében torténd tagdllami kezelése tekintetében
a 95/46/EK iranyelvet alkalmazzak.

(2) A személyes adatoknak a Bizottsdg dltal e rendelet értelmében torténd kezelésére a 45/2001/EK rendelet
alkalmazando.
104. cikk

Dijak kiszabdsa
(1)  E rendelet nem érinti a tagdllamok azon lehetéségét, hogy az e rendeletben meghatdrozott tevékenységek ellentéte-
lezéseként dijakat szabjanak ki, feltéve hogy a dijak mértékét dtlithaté médon és a koltségmegtériilésre vonatkozo elvek
alapjan allapitjdk meg.
(2) A tagillamok legaldbb harom hoénappal a dijak osszetételének és mértékének elfogaddsa el6tt értesitik
a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot. A dijak Osszetételét és mértékét kérésre nyilvanosan hozzaférhet6vé teszik.

105. cikk

A Dbejelentett szervezetek kijelolésével és figyelemmel kisérésével kapcsolatos tevékenységek
finanszirozdsa

A kozos értékelési tevékenységek kapesan felmeriil koltségeket a Bizottsdg fedezi. A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok
utjan megéllapitja a téritendd koltségek mértékét és Osszetételét és a sziikséges végrehajtdsi szabalyokat. Ezeket
a végrehajtdsi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.
106. cikk
Szankciok
A tagdllamok meghatdrozzdk az e rendelet rendelkezéseinek megsértése esetén alkalmazand6 szankciokkal kapcsolatos
szabélyokat, és meghoznak minden sziikséges intézkedést e szankciok végrehajtdsinak biztositdsira. Az el6irt
szankci6knak hatékonynak, ardnyosnak és visszatarté erejiinek kell lenniiik. A tagdllamok e szabélyokrél és intézkedé-

sekrdl 2022. februdr 25-ig tdjékoztatjak, a késGbbiekben pedig a rendelkezések barmely mddositdsardl haladéktalanul
értesitik a Bizottsdgot.

X. FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK

107. cikk
A bizottsdgi eljirds

(1) A Bizottsdg munkdjat az (EU) 2017/745 rendelet 114. cikkével létrehozott, orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
bizottsg segiti. Ez a bizottsdg a 182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsdgnak mindsiil.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozdskor a 182/2011/EU rendelet 4. cikkét kell alkalmazni.
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(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozdskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

Amennyiben a bizottsdg nem nyilvanit véleményt, a Bizottsdg nem fogadhatja el a végrehajtasi jogi aktus tervezetét, és
a 182/2011/EU rendelet 5. cikke (4) bekezdésének harmadik albekezdése alkalmazando.

(4) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 8. cikkét kell alkalmazni, az esett8l fiiggGen
osszefiiggésben annak 4. vagy 5. cikkével.

108. cikk
A felhatalmazds gyakorldsa

(1) A felhatalmazdson alapuld jogi aktusok elfogaddsdra vonatkozodan a Bizottsdg részére adott felhatalmazas feltételeit
ez a cikk hatdrozza meg.

(2) A Bizottsdgnak a 10. cikk (4) bekezdésében, a 17. cikk (4) bekezdésében, a 24. cikk (10) bekezdésében, az
51. cikk (6) bekezdésében és a 66. cikk (8) bekezdésében emlitett, felhatalmazdson alapuld jogi aktusok elfogaddsdra
vonatkozé felhatalmazdsa 6téves idGtartamra sz6l 2017. mdjus 25-t8l kezd6dd hatdllyal. A Bizottsdg legkésébb kilenc
hénappal az 6téves idStartam letelte el6tt jelentést készit a felhatalmazds gyakorldsardl. A felhatalmazds hallgatlagosan
meghosszabbodik a kordbbival megegyezd idGtartamra, amennyiben az Eurépai Parlament vagy a Tandcs nem ellenzi
a meghosszabbitast legkésébb harom hénappal minden egyes id6tartam letelte el6tt.

(3) Az Eurbpai Parlament vagy a Tandcs bdrmikor visszavonhatja a 10. cikk (4) bekezdésében, a 17. cikk
(4) bekezdésében, a 24. cikk (10) bekezdésében, az 51. cikk (6) bekezdésében, valamint a 66. cikk (8) bekezdésében
emlitett felhatalmazdst. A visszavondsrdl szolé hatdrozat megsziinteti az abban meghatdrozott felhatalmazast.
A hatdrozat az Eurépai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovet6 napon, vagy a benne megjelolt késGbbi
idépontban 1ép hatdlyba. A hatdrozat nem érinti a mdr hatdlyban 1év6, felhatalmazdson alapulé jogi aktusok
érvényességét.

(4) A felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogaddsa el6tt a Bizottsdg a jogalkotds mindségének javitdsardl szolo,
2016. dprilis 13-i intézménykozi megéllapoddsban foglalt elveknek megfeleléen konzultdl az egyes tagdllamok dltal
kijelolt szakértSkkel.

(5) A Bizottsdg a felhatalmazdson alapul6 jogi aktus elfogaddsit kovetSen haladéktalanul és egyidejiileg értesiti arrdl
az Eurdpai Parlamentet és a Tandcsot.

(6) A 10. cikk (4) bekezdése, a 17. cikk (4) bekezdése, a 24. cikk (10) bekezdése, az 51. cikk (6) bekezdése és
a 66. cikk (8) bekezdése értelmében elfogadott, felhatalmazdson alapuld jogi aktus csak akkor 1ép hatilyba, ha az
Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrdl vald értesitését kovet§ hdrom hénapon belill sem az Eurdpai
Parlament, sem a Tandcs nem emelt ellene kifogdst, illetve ha az emlitett idGtartam lejértat megel6zGen mind az Eurdpai
Parlament, mind a Tandcs arrdl tdjékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog kifogdst emelni. Az Eurdpai Parlament vagy
a Tandcs kezdeményezésére ez az idStartam hdrom hénappal meghosszabbodik.

109. cikk
Kiil6ndll6 felhatalmazdson alapulé jogi aktusok a kiilonb6z4 felhatalmazasok tekintetében
A Bizottsdg az e rendelet alapjdn részére adott minden felhatalmazds tekintetében kiilondllé felhatalmazason alapulé jogi
aktust fogad el.
110. cikk

Atmeneti rendelkezések

(1) 2022. mdjus 26-t6l kezdve érvényét veszti valamennyi olyan kozzétett értesités, amely a 98/79[EK irdnyelv
szerinti bejelentett szervezetre vonatkozik.

(2) A bejelentett szervezetek altal a 98/79/EK irdnyelv szerint 2017. majus 25. el6tt kiadott tandsitvanyok a tandsit-
vanyon feltiintetett id8szak végéig érvényesek maradnak, kivéve a 98/79[EK irdnyelv VI melléklete szerint kiadott
tanusitvanyokat, amelyek legkésébb 2024. médjus 27-én érvényiiket vesztik.

A Dbejelentett szervezetek dltal a 98/79[EK irdnyelv szerint 2017. méjus 25-t8l kovetSen kiadott tanusitvanyok 2024.
mdjus 27-ig érvényiiket vesztik.
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(3)  E rendelet 5. cikkétdl eltérve azon eszkdz, amelynek tandsitvanyat a 98/79/EGK irdnyelvnek megfelelGen adtdk ki,
és amely tandsitvany e cikk (2) bekezdése alapjan érvényes, csak akkor hozhat6 forgalomba vagy vehet§ hasznélatba, ha
e rendelet alkalmazdsinak kezddnapjatdl kezdve tovdbbra is megfelel az emlitett irdnyelvnek, és ha nem 4&ll fenn
a kialakitdst vagy a rendeltetést érintd jelentGs valtoztatds. Ugyanakkor az e rendeletnek a forgalomba hozatal utdni piaci

sz

kovetelményei alkalmazandok, és az emlitett irdnyelv megfelel kovetelményei helyébe lépnek.

A IV. fejezetnek és e cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil, az a bejelentett szervezet, amely az els albekezdésben
emlitett tanusitvanyt kiadta, tovdbbra is felel6s a megfeleld feliigyelet ellitdsdért az dltala tandsitvdnnyal elldtott
eszkozokre vonatkozd valamennyi alkalmazandé kovetelmény tekintetében.

(4)  Azok az eszkozok, amelyeket a 98/79[EK irdnyelv értelmében jogszertien hoztak forgalomba 2022. méjus 26-dt
megel8z8en, vagy 2022. mdjus 26-t0l az e cikk (2) bekezdésében emlitett tandsitvany alapjan hoztak forgalomba, 2025.
mdjus 27-ig tovébbra is forgalmazhatdk, illetve hasznalatba vehetdk.

(5) A 98/79[EK irdnyelvtSl eltérve, az e rendeletnek megfelel§ eszkozok mar 2022. mdjus 26. elstt forgalomba
hozhatdk.

(6) A 98/79[EK iranyelvtd] eltérve az e rendeletnek megfelel§ megfelelGségértékel szervezetek 2022. majus 26. el6tt
kijelolhetSk és azok vonatkozdsdban a bejelentést is meg lehet tenni. Azok a bejelentett szervezetek, amelyek kijelolése és
bejelentése e rendelet szerint tortént 2022. mdjus 26. el6tt végezhetik az e rendeletben meghatdrozott megfelel§ségérté-
kelési eljarasokat, és adhatnak ki tandsitvanyokat e rendelet szerint.

(7) A 48. cikk (3) és (4) bekezdése szerinti eljardsok hatdlya ald tartozd eszkozok tekintetében e cikk (5) bekezdését
alkalmazni kell, feltéve hogy az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoport és a szakértSi bizottsdgok
és az unios referencialaboratériumok sziikséges tagjait mar kinevezték.

(8) A 98/79[EK irdnyelv 10. cikkétd] és 12. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjitdl eltérve azokat a gyartokat,
meghatalmazott képvisel6ket, importSroket és bejelentett szervezeteket, amelyek a 113. cikk (3) bekezdésének
f) pontjdban emlitett id6pontok koziil a késébbitSl kezd6dg és 18 honappal késébb végz3ds idGszakban megfelelnek e
rendelet 27. cikke (3) bekezdésének, 28. cikke (1) bekezdésének és 51. cikke (5) bekezdésének, tgy kell tekinteni, hogy
a 2010/227/EU hatdrozatban foglaltak értelmében megfelelnek a tagdllamok 4ltal a 98/79/EK irdnyelv 10. cikke és
12. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontja szerint elfogadott jogszabalyoknak és rendelkezéseknek.

(9) A tagdllami illetékes hatésdgok altal a 98/79/EK irdnyelv 9. cikkének (12) bekezdése alapjin kiadott engedélyek
megdbrzik az engedélyben feltiintetett érvényességiiket.

(10) Amig a Bizottsdg a 24. cikk (2) bekezdésének megfelelGen ki nem jeloli az UDI-kat kibocsitd szervezeteket,
addig a GS1, a HIBCC és az ICCBBA tekintenddk a kijelolt kibocsatd szervezeteknek.

111. cikk
Ertékelés

2027. méjus 27-ig a Bizottsdg megvizsgdlja e rendelet alkalmazdsdt, és értékeld jelentést készit a rendeletben foglalt
célkittizések elérése tekintetében tortént haladasrdl, beleértve az e rendelet végrehajtisdhoz szitkséges erdforrasok
értékelését is. Kiilonos figyelmet kell forditani annak értékelésére, hogy az UDI gazdasigi szerepldk, egészségiigyi
intézmények és egészségiigyi szakemberek dltali — 24. cikk szerinti — tdroldsa révén megvaldsul-e az eszkozok nyomon-
kovethetSsége. Az értékelésben a 4. cikk alkalmazdsat is at kell tekinteni.

112. cikk
Hatélyon kiviil helyezés

E rendelet 110. cikke (3) és (4) bekezdésének, valamint a 98/79/EK irdnyelv alapjan a tagillamok és a gyartok vigilancia
tekintetében fenndllé kotelezettségeinek és a gyartdk dokumentdcié rendelkezésre bocsdtdsdra vonatkozd kotelezettsé-
geinek sérelme nélkiil az emlitett irdnyelv 2022. majus 26-t6l hatdlyat veszti, a kovetkezd rendelkezések kivételével:

a) a 98/79/[EK irdnyelv 11. cikke, a 12. cikke (1) bekezdésének ¢) pontja, valamint a 12. cikkének (2) és (3) bekezdése, és
a megfelels mellékletekben a vigilancidra és a teljesit6képesség-vizsgdlatokra vonatkozdan eldirt kotelezettségek,
amelyek az e rendelet 113. cikke (2) bekezdésében és 113. cikke (3) bekezdésének f) pontjaban emlitett id6pontok
koziil a késébbitdl kezdve vesztik hatdlyukat, és
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b) a 98/79/EK irdnyelv 10. cikke és 12. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontja, és a megfelels mellékletekben az
eszkozok és a gazdasagi szerepldk regisztracidjdra, valamint a tandisitvinyokra vonatkozo értesitésekre vonatkozban
eldirt kotelezettségek, amelyek az e rendelet 113. cikke (2) bekezdésében és 113. cikke (3) bekezdésének f) pontjdban
emlitett id6pontok koziil a késébbitdl szdmitott 18 honap elteltével vesztik hatalyukat.

Az e rendelet 110. cikke (3) és (4) bekezdésében emlitett eszkozok tekintetében a 98/79[EK irdnyelv — az emlitett
bekezdések alkalmazasihoz sziikséges mértékben — 2025. majus 27-ig tovabbra is alkalmazandé.

A 90/385[EGK, a 93/42/EGK és a 98[79[EK irdnyelv végrehajtdsaként elfogadott 2010/227/EU hatdrozat az e rendelet
113. cikke (2) bekezdésében és 113. cikke (3) bekezdésének f) pontjdban emlitett idpontok koziil a késdbbitl kezdve
veszti hatélyat.

A hatdlyon kiviil helyezett tandcsi irdnyelvre valé hivatkozdsokat az e rendeletre valé hivatkozadsoknak kell tekinteni, és
a XV. mellékletben taldlhat6é megfelelési tabldzat szerint kell értelmezni.

113. cikk
Hatélybalépés és alkalmazds kezdGnapja
(1)  Ez arendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.
(2)  Ezt a rendeletet 2022. mdjus 26-tdl kell alkalmazni.

(3) A (2) bekezdéstdl eltérve:
a) A 27. cikk (3) bekezdését és az 51. cikk (5) bekezdését 2023. november 27-t61 kell alkalmazni.

b) A 31-46. cikket és a 96. cikket 2017. november 26-t6l kell alkalmazni. A bejelentett szervezetekre vonatkozd, a
31-46. cikk szerinti kotelezettségek azonban az emlitett id6ponttdl 2022. mdjus 26-ig csak azokra a szervezetekre
alkalmazanddk, amelyek e rendelet 34. cikkének megfelelGen kijelolés irdnti kérelmet nydjtanak be;

¢) A 97. cikket 2018. méjus 26-t6] kell alkalmazni;
d) A 100. cikket 2020. november 25-t6l kell alkalmazni;

e) A D. osztilyba sorolt eszkozok tekintetében a 24. cikk (4) bekezdését 2023. mdjus 26-t6l kell alkalmazni. A B. és
a C. osztilyba sorolt eszkozok tekintetében a 24. cikk (4) bekezdését 2025. mdjus 26-tdl kell alkalmazni. Az
A. osztélyba sorolt eszkozok tekintetében a 24. cikk (4) bekezdését 2027. méjus 26-t6l kell alkalmazni.

f) A Bizottsig (EU) 2017/745 rendelet 34. cikke szerinti kotelezettségeinek sérelme nélkiil, amennyiben az emlitett
rendelet 34. cikkének (1) bekezdésében emlitett terv elkészitésekor észszertien el6re nem ldthaté koriilmények okdn
az Eudamed 2022. mdjus 26-dn még nem teljes kortien mikodéképes, az Eudameddel kapcsolatos kotelezettségeket
és kovetelményeket az emlitett rendelet 34. cikkének (3) bekezdésében emlitett értesités kozzétételének idGpontjdtdl
szamitott hat honap elteltével kell alkalmazni. Az el6z6 mondatban emlitett rendelkezések a kovetkezdk:

— a 26. cikk,

— a 28. cikk

— a 29. cikk,

— a 36. cikk (2) bekezdésének masodik mondata,
— a 38. cikk (10) bekezdése,

— a 39. cikk (2) bekezdése,

— a 40. cikk (12) bekezdésének mésodik albekezdése,
— a 42. cikk (7) bekezdésének d) és €) pontja,

— a 49. cikk (2) bekezdése,

— az 50. cikk (1) bekezdése,

— a 66-73. cikk,

— a 74. cikk (1)-(13) bekezdése,

— a 75-77. cikk,

— a 81. cikk (2) bekezdése,
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— a 82.ésa 83. cikk,

— a 84. cikk (5) és (7) bekezdése valamint a 84. cikk (8) bekezdésének harmadik albekezdése,

— a 85. cikk,

— a 88. cikk (4), (7) és (8) bekezdése,

— a 90. cikk (2) és (4) bekezdése,

— a 92. cikk (2) bekezdésének utolsé mondata,

— a 94. cikk (4) bekezdése,

— a 110. cikk (3) bekezdése els6 albekezdésének mdsodik mondata.

Ameddig az Eudamed teljes korien nem mitikodSképes, a 98/79/EK irdnyelv megfelel6 rendelkezései tovabbra is
alkalmazandok az e pont els6 albekezdésében felsorolt rendelkezésekben megdllapitott, az informdacidcserére
vonatkozé kotelezettségek teljesitése céljabdl, ideértve killonosen a teljesitképesség-vizsgdlatokkal, a vigilanciajelen-
téssel, az eszkozok és a gazdasdgi szereplSk regisztracidjaval, valamint a tantsitvanyokra vonatkozd értesitésekkel
kapcsolatos informacidkat.

g) A 74. cikkben meghatdrozott eljdrds 2027. mdjus 26-t0l alkalmazand6, a 74. cikk (14) bekezdésének sérelme nélkiil.

h) A 110. cikk (10) bekezdése 2019. mdjus 26-t6l alkalmazandé.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.
Kelt Strasbourgban, 2017. dprilis 5.
az EurGpai Parlament részér6l a Tandcs részérdl

az elnok az elnok
A. TAJANI I. BORG
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I. MELLEKLET

A BIZTONSAGOSSAGRA ES A TELJESITOKEPESSEGRE VONATKOZO ALTALANOS KOVETELMENYEK

I. FEJEZET

ALTALANOS KOVETELMENYEK

1. Az eszkozoknek el kell érniiik a gyart6juk szdndéka szerinti teljesitSképességet, kialakitdsuknak és kivitelitknek
pedig olyannak kell lennie, hogy rendes haszndlati feltételek mellett alkalmasak legyenek a rendeltetésiik szerinti
hasznélatra. Az eszkozoknek biztonsigosaknak és hatékonyaknak kell lenniitk és nem veszélyeztethetik a betegek
klinikai allapotdt vagy biztonsagat, a felhasznalok, illetve adott esetben mds személyek biztonsigat és egészségét,
feltéve hogy a haszndlatukkal Osszefiigg§ barmilyen esetleges kockdzat elfogadhaté a beteg szdmdra nydjtott
elényokhoz képest, és OsszeegyeztethetS az egészség és a biztonsdg magas szinti védelmével, figyelembe véve
a technika altaldnosan elfogadott allasat.

2. Az ebben a mellékletben szerepld azon kovetelményt, amely a kockdzatoknak a lehetd legkisebbre torténd csokken-
tésére vonatkozik, gy kell értelmezni, hogy a kockdzatokat az el6ny-kockazat ardny kedvezétlen irdnyt megvaltoz-
tatdsa nélkiil kell a lehetd legkisebbre csokkenteni.

3. A gyartéknak kockazatkezelési rendszert kell kidolgozniuk, miikodtetnitik, dokumentalniuk és fenntartaniuk.

A kockazatkezelésen olyan megszakitds nélkil végzett iterativ folyamatot kell érteni, amely az eszkoz egész
életciklusat végigkiséri, és amelyhez az adatok rendszeres és szisztematikus aktualizdldsdra van sziikség. A kockazat-
kezelés sordn a gyartoknak el kell végezniik az aldbbiakat:

a) minden egyes eszkoz vonatkozdsiban kockdzatkezelési terv kidolgozdsa és a kapcsol6dé dokumentdci6
elkészitése;

b) az egyes eszkozokkel Gsszefiiggd ismert és eldre lathatd veszélyek azonositdsa és elemzése;

¢) a rendeltetésszerti haszndlatbol ered és az észszertien elSre lithatd nem rendeltetésszerti hasznélat sordn
felmeriil6 kockdzatok felbecslése és értékelése;

d) a ¢) pontban emlitett kockdzatok kikiiszobolése vagy ellendrzés alatt tartdsa a 4. pontban szereplS kovetelmé-
nyeknek megfelelGen;

e) annak értékelése, hogy a gydrtdsi szakasz sordn, kiilonosen a forgalomba hozatal utdni feliigyeleti rendszer révén
gytjtott informdciok milyen hatdst gyakorolnak a veszélyekre és azok bekovetkezésének gyakorisdgdra,
a kapcsolddd kockdzatok felbecslésére, valamint az Osszes kockdzatra, az elény-kockdzat ardnyra és a kockdzat
elfogadhatdsdgdra; valamint

f) sziikség esetén az ellendrzési intézkedéseknek a 4. pontban szereplS kovetelményeknek megfelel6 médositdsa az
e) pontban emlitett informdacidk hatdsdra vonatkozo értékelés alapjan.

4. A gyéartdk dltal az eszkozok tervezése és gydrtdsa sordn alkalmazott azon intézkedéseknek, amelyek a kockdzat
ellendrzés alatt tartdsdra irdnyulnak, meg kell felelniiik a biztonsdgi alapelveknek, figyelembe véve a technika
dltalanosan elfogadott allasat. A kockdzatok csokkentése érdekében a gyartéknak a kockdzatkezelés sordn ugy kell
eljarniuk, hogy az egyes veszélyekkel Osszefiiggé fennmaradé kockdzat, valamint az daltaldnosan fennmaradé
kockdzat elfogadhaté legyen. A legmegfelel6bb megolddsok kivélasztisa sordn a gydrtéknak az aldbbiakat kell
alkalmazniuk, a kovetkez8 fontossagi sorrendben:

a) a kockdzatok kikiiszobolése vagy a lehetS legkisebb mértékire csokkentése biztonsdgos tervezés és gydrtds
révén;

b) amennyiben sziikséges, a kikiiszobolhetetlen kockdzatok vonatkozasdban adott esetben megfelel 6vintézkedések
alkalmazdsa, beleértve a riasztdst is, és

c) a biztonsdgra vonatkozd tdjékoztatds (figyelmeztetések/ovintézkedések/ellenjavallatok) és adott esetben a felhasz-
naléknak biztositott képzés.

A gyartoknak tdjékoztatniuk kell a felhaszndlokat a fennmaradé kockdzatokrol.

5. A felhaszndldsi hibdval kapcsolatos kockdzatok kikiiszobolése, vagy csokkentése érdekében a gyarténak az
aldbbiakat kell alkalmaznia:

a) az eszkoz ergonémiai jellemzGibsl és a szandékolt felhaszndldsi kornyezetébdl fakadé kockazatok lehetd
legkisebbre csokkentése (betegbiztonsdgot figyelembe vevé tervezés), valamint

b) a célfelhaszndlok mdszaki ismereteinek, tapasztalatainak, végzettségének, képzettségének és adott esetben
a felhaszndlds koriilményeinek, valamint a célfelhaszndlok egészségi és fizikai dllapotdnak figyelembevétele
(laikus, professziondlis, fogyatékkal €16 vagy mds felhaszndldkat figyelembe vevé tervezés).
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6. A megfelel6 médon, a gydrté Gtmutatdsait kovetve karbantartott eszkoz jellemzdi és teljesitGképessége — az
eszkoznek a gyartd dltal feltiintetett élettartama sordn, rendes hasznalati feltételek mellett fellépd igénybevételek
hatdsdra — nem véltozhatnak meg hdtrinyosan olyan mértékben, hogy az a beteg, a felhaszndld, illetve adott
esetben mds személyek egészségét vagy biztonsdgdt veszélyeztesse.

7. Az eszkozoket tgy kell kialakitani, legydrtani és csomagolni, hogy — a gyarté dltal adott Gtmutatdsok és tdjékoztatds
figyelembevétele mellett — a szdllitds és a tarolds (példdul a hémérséklet és a pdratartalom ingadozdsa) a rendelte-
tésszer(i hasznalat sordn ne befolydsoljak hatranyosan az eszk6zok jellemzdit és teljesit6képességét.

8. Valamennyi ismert és elére lathaté kockdzatot és nemkivdnatos hatdst minimalizdlni kell, és ezeknek elfoga-
dhatéknak kell lenniiik azokhoz a potencidlis, értékelt elényokhoz mérten, amelyeket az eszkoz a tervezett teljesitd-
képessége révén a betegek ésfvagy a felhaszndl6 szdmadra rendes haszndlati feltételek mellett nyujt.

II. FEJEZET

A TELJESITOKEPESSEGRE, A KIALAKITASRA ES A GYARTASRA VONATKOZO KOVETELMENYEK

9.  Teljesit6képességi jellemzdk

9.1. Az eszkozok kialakitdsdnak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy az eszkozok alkalmasak legyenek egyrészt
a 2. cikk 2. pontjdban emlitett, a gyarté altal meghatdrozott célokra, masrészt — figyelembe véve a technika
altalanosan elfogadott dlldsat — alkalmasak legyenek a teljesit6képesség szempontjabdl is. Az eszkozoknek el kell
érniitk a gyart6 altal megadott teljesitGképességet, adott esetben killonos tekintettel a kovetkezskre:

a) analitikai teljesit6képesség, mint pl. analitikai érzékenység, analitikai specificitds, valodisdg (torzitds), precizitds
(ismételhetSség és reprodukdlhatdsdg), (a valodisdg és a precizitds eredményezte) pontossdg, kimutathatdsagi és
mennyiségi korldtok, mérési tartomadny, linearitds, cut-off érték, ideértve a mintagydjtésre, valamint az ismert
endogén és exogén interferencidk és a keresztreakciok kezelésére és kontrolldldsdra vonatkozé kritériumok
megallapitdsdt; és

b) klinikai teljesit6képesség, mint pl. a diagnosztikai érzékenység, diagnosztikai specifikussdg, pozitiv prediktiv
érték, negativ prediktiv érték, valdszintségi hanyados, varhaté értékek a nem érintett és az érintett népesség
korében.

9.2. Az eszkoz teljesit6képességre vonatkozd jellemzdit fenn kell tartani az eszkoznek a gydrtd dltal feltiintetett
élettartama sordn.

9.3. Ha az eszkozok teljesitSképessége a kalibrdlé ésfvagy kontrollanyagok hasznélatatdl figg, a kalibrdlé ésjvagy
kontrollanyagra kijelolt értékek metroldgiai visszavezethetGségét megfelel§ referencia mérési eljarasokkal ésjvagy
megfelels, magasabb metrologiai mindségii referenciaanyagok alkalmazdsdval kell biztositani. Adott esetben
a kalibralé ésfvagy kontrollanyagra kijelolt értékek metroldgiai visszavezethetGségét tanusitott referenciaanyagok
vagy referencia mérési eljdrasok alkalmazdsaval kell biztositani.

9.4. Az eszkoz jellemzdit és teljesitGképességét killondsen olyankor kell ellendrizni, ha azokat az eszkoz szokdsos
feltételek kozotti rendeltetésszerti haszndlata esetén hatds érheti:

a) onellendrzésre szolgald eszkozok esetében a laikusok dltal tapasztalt teljesit6képesség tekintetében;

b) betegkozeli laboratériumi diagnosztikdra hasznalt eszkozok esetében az egyes kornyezetekben (példdul

betegotthonokban, siirgGsségi osztalyokon, mentSautokban) tapasztalt teljesitGképesség tekintetében.

10.  Kémiai, fizikai és bioldgiai tulajdonsdgok

10.1. Az eszkozok kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy az eszk6zok az I. fejezetben emlitett, az egyes
jellemzdkre és a teljesitGképességre vonatozé kovetelményeknek megfeleljenek.

Ennek sordn az eszkoz rendeltetésére figyelemmel kiilonosen szem el6tt kell tartani azt, hogy az analitikai teljesit6-
képességet hdtrdnyosan érintheti a haszndlt anyagok és mintdk, kimutatandé analitok vagy markerek (pl. bioldgiai
szovetek, sejtek, testnedvek és mikroorganizmusok) kozotti fizikai és/vagy kémiai osszeférhetetlenség.
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10.2. Az eszkozoket tigy kell tervezni, gydrtani, és csomagolni, hogy a lehetd legkisebb legyen a szennyez8 vagy mara-
dékanyagok miatti kockdzat az eszkozok szillitdsaval, tdroldsdval és felhasznaldsival foglalkoz6 személyek,
valamint a betegek szdmdra, figyelembe véve az eszkoz rendeltetési céljat. Kilonos figyelmet kell forditani az
emlitett szennyezd§ vagy maradékanyagok expozicidinak kitett szovetekre, valamint az expozicié idGtartamdra és
gyakorisdgara.

10.3. Az eszkozok kialakitdsdnak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy a bel6liik esetlegesen felszabadul6 anyagok
vagy részecskék, igy példdul kopdsi részecskék, bomldstermékek vagy feldolgozdsi maradvanyok okozta kockdzat
az észszertien megvaldsithaté legalacsonyabb szintre csokkenjen. Az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (') VI mellékletének 3. részében foglaltaknak megfelel6en kilonos figyelmet kell forditani a rakkelt§
hatdst, mutagén, vagy reprodukciés toxicitdsii anyagokra (a tovdbbiakban: CMR-anyagok), valamint azokra az
endokrinrombol6 tulajdonsdga anyagokra, amelyek tekintetében tudomdnyos bizonyitékok dllnak rendelkezésre
arr6l, hogy feltehetden stlyos hatdst gyakorolnak az emberi egészségre, és amelyeket az 1907/2006/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (%) 59. cikkében meghatdrozott eljirds alapjin azonositottak.

10.4. Figyelemmel az eszkozre és a rendeltetésszerti hasznalat kornyezetének jellegére, az eszkozok kialakitdsanak és
kivitelének olyannak kell lennie, hogy a kornyezetbdl az eszkozbe véletleniil bejuté anyagok okozta kockdzat
a lehetd legkisebb legyen.

11.  Fert6zés és mikrobidlis szennyez8dés

11.1. Az eszkozok és a gyartdsi folyamatok kialakitdsanak olyannak kell lennie, hogy kikiiszobolhet8, vagy a lehets
legkisebbre csokkenthet§ legyen a felhasznalokat és adott esetben mds személyeket éré fert6zés kockdzata.
A kialakitdsnak olyannak kell lennie, hogy:

a) az lehetdvé tegye az eszkoz konnyi és biztonsdgos kezelését;

b) a haszndlat sordn az eszkozbdl torténd mikrobidlis szivargds ésfvagy a mikrobialis expozicié a lehetd

legkisebbre csokkenjen;
valamint sziikség esetén biztositania kell, hogy

¢) megel6zhetd legyen az eszkoz haszndlat kozbeni mikrobidlis szennyez8dése, a mintdk befogaddsara szolgdld
tartdlyok esetében pedig a minta szennyez&désének kockazata.

11.2. A sterilitdsra vagy sajdtos mikrobidlis dllapotra utald jeloléssel elldtott eszkozok kialakitdsanak, kivitelének és
csomagoldsdnak olyannak kell lennie, hogy a gyarté dltal el6irt taroldsi és szdllitdsi feltételek mellett biztositott
legyen az eszkozok steril vagy mikrobidlis dllapotdnak fenntartdsa a csomagoldsnak a hasznalat helyén torténd
felbontésdig, kivéve, ha a steril vagy mikrobidlis dllapotot fenntarté csomagolas sériilt.

11.3. A steril dllapotra utald jeloléssel elldtott eszkozoket megfelel§ validdlt mddszerek alkalmazdsdval kell feldolgozni,
legyértani, csomagolni és sterilizdlni.

11.4. A sterilizaldsnak aldvetendd eszkozok gyartdsat és csomagoldsat megfelel§ és ellendrzott koriilmények kozott és
létesitményekben kell végezni.

11.5. A nem steril eszkozok csomagoldsi rendszereit gy kell kialakitani, hogy meg6rizzék a termék érintetlenségét és
tisztasdgat, amennyiben pedig az eszkozt hasznalat el6tt sterilizalni kell, akkor a legkisebbre kell csokkenteni
a mikrobidlis szennyez8dés kockdzatat; a csomagoldsi rendszernek a gyart6 altal megadott sterilizdldsi modszer
fényében megfeleldnek kell lennie.

11.6. Az eszkozt tgy kell felcimkézni, hogy a cimke — a steril jellegre utalé szimbdlum mellett — lehetévé tegye a steril
és nem steril dllapotban egyardnt forgalomba hozott azonos vagy hasonlé eszkozok kozotti killonbségtételt.

12.  Bioldgiai eredetii anyagokat tartalmazé eszkozok

Ha az eszkozok dllati, emberi vagy mikrobidlis eredetii szoveteket, sejteket és anyagokat tartalmaznak, az ilyen
eredetdi szovetek, sejtek és anyagok feldolgozdsdt, meg6rzését, vizsgalatit és kezelését és a forrdsok kivalasztdsat
tgy kell végezni, valamint az ellen6rzési eljardsokat tigy kell lebonyolitani, hogy garantalt legyen a felhaszndldk és
mads személyek biztonsdga.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztalyozdsarol, cimkézésérdl
és csomagoldsarol, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv modositdsardl és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK
rendelet médositdsardl (HL L 353.,2008.12.31., 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok regisztréldsarél, értékelésérdl, engedé-
lyezésérdl és korlatozdsardl (REACH) (HLL 136.,2007.5.29., 3. 0.).
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A gyértasi folyamat sordn alkalmazott validdlt elpusztitdsi, illetve inaktivdldsi modszerek alkalmazdsa sordn
killonosen a mikrobidlis és az egyéb, fert6z8 korokozokkal kapcsolatos biztonsdgra kell tigyelni. Ez bizonyos
eszkozokre nem alkalmazand, ha a mikrobialis és egyéb fert6z6 korokozé tevékenysége az eszkoz rendeltetési
céljdnak szerves része, vagy amikor az ilyen elpusztitdsi, illetve inaktivdldsi folyamat rontand az eszkoz teljesitGké-
pességét.

13. Az eszkozok kivitelezése és kolcsonhatdsa kornyezetiikkel

13.1. Ha az eszkozt mds eszkozokkel vagy berendezésekkel valé kombindlt haszndlatra szdnjak, akkor a teljes kombind-
cionak — ideértve a csatlakozorendszert is — biztonsdgosnak kell lennie, és az nem befolydsolhatja hatrinyosan az
eszkozok eldirt teljesitGképességét. Az ilyen kombinacidk hasznalatira vonatkozé barmely korldtozast jelezni kell
a cimkén ésfvagy a hasznalati Gtmutatoban.

13.2. Az eszkozok kialakitdsdnak és gyartasdnak olyannak kell lennie, hogy ne alljanak fenn vagy a legkisebb mértékdire
csokkenjenek a kovetkezsk:

a) az eszkoz fizikai jellemzGivel, ideértve a térfogat/nyomds ardnyédval, a méretbeli és adott esetben az ergondmiai
jellemzdkkel Osszefiigg sériilések kockdzata;

b) az olyan észszertien el6re lathatd kiils§ hatdsokkal vagy kornyezeti feltételekkel osszefiiggd kockdzatok, mint
példdul a madgneses terek, a kiils6 elektromos és elektromdgneses hatdsok, az elektrosztatikus kisiilés,
a diagnosztikai vagy a terdpids eljdrdsok sordn alkalmazott sugdrzds, a nyomds, a pdratartalom, a h6mérséklet,
a nyomdsingadozds, illetve gyorsuldsvéltozdsok vagy a radidjel-interferencidk;

) az eszkozhaszndlattal Osszefiiggd azon kockdzatok, amelyek akkor 1épnek fel, amikor az eszkoz kapcsolatba
keriil olyan anyagokkal, folyadékokkal, gdzokkal, amelyeknek rendes haszndlati feltételek mellett ki van téve;

d) a szoftver és azon informdcidtechnoldgiai kornyezet kozotti esetleges negativ kolcsonhatdsbdl fakadd
kockdzatok, amelyben az eszkdz miikddik és amellyel kolcsonhatésba 1ép;

e) anyagoknak az eszkozbe torténd véletlen bejutdsdnak a kockdzata;

f) a mintdk helytelen azonositdsinak kockdzata, valamint annak a kockdzata, hogy példdul a mintdk befogaddsara
szolgalé tartlyokon, valamint a vizsgalat vagy elemzés elvégzéséhez az eszkozokkel egyiitt haszndlt eltdvo-
lithaté alkatrészeken és vagy/tartozékokon elhelyezett félrevezet§ szin- és/vagy szdm- ésfvagy bettikodok miatt
téves eredmények sziiletnek;

g) a mds eszkozokkel vald eldre lathatd interferencidkbol adodé kockazatok.

13.3. Az eszkozok kialakitdsinak és gydrtdsinak olyannak kell lennie, hogy rendes haszndlati koriilmények kozott és
egyetlenhiba-dllapot esetén a tiiz- és robbandsveszély a lehetS legkisebb legyen. Kiilonos figyelmet kell forditani
azokra az eszkozokre, amelyek a rendeltetésszeri haszndlatuk sordn gytlékony vagy robbandsveszélyes
anyagoknak, illetve gyulladdst okozé anyagoknak vannak kitéve, vagy amelyeket ilyenekkel egytitt hasznalnak.

13.4. Az eszkozok kialakitdsdnak és gyartdsanak olyannak kell lennie, hogy a bedllitast, a kalibraldst és a karbantartdst
biztonsdgosan és hatékonyan lehessen elvégezni.

13.5. A mas eszkozokkel vagy termékekkel egyiitt torténd mdkodtetésre szant eszkozok kialakitdsanak és kivitelének
olyannak kell lennie, hogy interoperabilitdsuk és kompatibilitdsuk megbizhaté és biztonsdgos legyen.

13.6. Az eszkozok kialakitdsdnak és gyartdsinak olyannak kell lennie, hogy az eszkozt és a kapcsolédd hulladékany-
agokat a felhaszndlé vagy mds személy képes legyen konnyen és biztonsdgosan dartalmatlanitani. E célbol
a gyartoknak meg kell hatdrozniuk, hogy eszkozeik a hasznélatot kovetGen mely eljarasokkal és intézkedésekkel
artalmatlanithatok biztonsdgosan, és tesztelniiik kell ezeket az eljardsokat és intézkedéseket. Ezeket az eljardsokat
ismertetni kell a hasznalati Gtmutatéban.

13.7. A mérési, megfigyelési és kijelz6 skdldk (ideértve a szinvaltozasokat és mds vizudlis indikdtorokat is) kialakitdsdnak
és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy az eszkozok megfeleljenek az ergonémiai elveknek, figyelembe véve az
eszkoz rendeletetését, a felhaszndlokat és a rendeltetésszer hasznalat kornyezetének feltételeit.

14. Meérési funkcioval rendelkezd eszkozok

14.1. Az els6dleges analitikai méréfunkciéval rendelkezd eszkozok kialakitdsinak és kivitelének olyannak kell lennie,
hogy az I. melléklet, II. 9.1. pont, a) pontja szerinti analitikai teljesitGképességitk — figyelembe véve az eszkoz
rendeltetését — megfeleld legyen.
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14.2. A mérési funkciéval rendelkezd eszkozokkel végzett méréseket a 80/181/EGK tandcsi irdnyelvben (') foglalt rendel-
kezéseknek megfelel§ hivatalos mértékegységekben kell kifejezni.

15.  Sugdrzas elleni védelem

15.1. Az eszkozok kialakitdsdnak, kivitelének és csomagoldsdnak olyannak kell lennie, hogy a felhaszndlok és mds
személyek (szandékos, nem szdndékos vagy szort) sugdrzdsnak vald kitettsége a rendeltetéssel Gsszeegyeztethetd
modon a lehetd legalacsonyabb szintre csdkkenjen, a diagnosztikai célnak megfeleléen meghatdrozott dézisszintek
alkalmazdsdnak korldtozdsa nélkil.

15.2. Ha az eszkozoket veszélyes vagy potencidlisan veszélyes, ionizdlé ésfvagy nem ionizdlé sugdrzds kibocsatdsara
tervezték, akkor azokat lehetSség szerint:

a) dgy kell tervezni és gydrtani, hogy a kibocsdtott sugdrzds jellemzdi és mennyisége bedllithaté ésjvagy
szabélyozhat6 legyen; és

b) el kell latni a sugdrzdst jelz8 vizudlis és/vagy akusztikus berendezésekkel.

15.3. A veszélyes sugdrzast vagy potencidlisan veszélyes sugdrzast kibocsdté eszkozok haszndlati dGtmutatéjiban
részletes tajékoztatdst kell adni a kibocsatott sugdrzds jellegérdl és arrdl, hogy miként biztosithaté a felhasznalok
védelme, a helytelen hasznalat elkeriilése és az iizembe helyezéssel jaré kockdzat lehetd legkisebb mértékdre és
elfogadhaté szintre csokkentése. Az Gtmutatoban ezenkiviil szerepelnie kell az elfogadhatdsagi és a teljesitGké-
pesség-vizsgalatra, az elfogadhatdsagi kritériumokra és a karbantartdsi eljardsra vonatkozé informdacidknak is.

16. Programozhaté elektronikus rendszerek — programozhaté elektronikus rendszereket tartalmazé eszkozok és az
onmagukban eszkoznek mindsiil§ szoftverek

16.1. A programozhaté elektronikus rendszereket — beleértve a szoftvert is — tartalmazd eszkozoket, valamint az
onmagukban eszkoznek mindsill§ szoftvereket gy kell kialakitani, hogy biztositott legyen a rendeltetésitknek
megfelel6 megismételhetGség, megbizhatdsag és teljesitGképesség. Egyetlenhiba-dllapot esetén megfelel§ intézke-
déseket kell hozni annak érdekében, hogy megsziinjon vagy a lehetd legkisebbre csokkenjen a hibabdl ad6dé
kockdzat vagy a teljesitGképesség romlasa.

16.2. Szoftvert tartalmazé eszkozok vagy az Onmagukban eszkoznek mindsil§ szoftverek esetében a szoftvert
a technika dlldsinak megfelelGen, a fejlesztés életciklusdra, a kockdzatkezelésre — az informadcidbiztonsdgot is
beleértve —, az ellenérzésre és a validaldsra vonatkozo elveket figyelembe véve kell fejleszteni és gydrtani.

16.3. Az e szakaszban emlitett, mobil szdmitdstechnikai platformokkal kombindlva torténS haszndlatra szdnt
szoftvereket a mobil platform sajdtos jellemzdinek (pl. a képernyd mérete és kontrasztardnya) és a haszndlatukkal
kapcsolatos kiils§ tényezdknek (a fény- vagy a zajszint fiiggvényében valtozé kornyezet) a figyelembevételével kell
kialakitani és kivitelezni.

16.4. A gyartoknak a szoftver rendeltetésszerli tizemeltetéséhez sziikséges minimumkévetelményeket kell meghatd-
rozniuk a hardverre, az informdcidtechnoldgiai hilézatok jellemzgire és az informacitechnoldgiai biztonsigot
célz6 intézkedésekre vonatkozodan, beleértve a jogosulatlan hozzaférés elleni védelmet is.

17.  Energiaforrdshoz csatlakoztatott vagy azzal ellatott eszkozok

17.1. Energiaforrdshoz csatlakoztatott vagy azzal elldtott eszkozoknél egyetlenhiba-dllapot esetén megfelel§ intézke-
déseket kell hozni annak érdekében, hogy megsziinjon vagy a lehetd legalacsonyabb szintre csokkenjen a hibabdl
ad6dé kockazat.

17.2. Azokat az eszkozoket, amelyek esetében a betegek biztonsdga belsG energiaforrdstdl figg, fel kell szerelni az
energiaforrds allapotdnak meghatdrozdsat lehet6vé tevd berendezéssel, valamint azokba olyan megfelel§ figyel-
meztet§ jelet vagy jelzést is be kell épiteni, amely akkor aktivalodik, hogy az energiaforras toltottsége kritikus
szintet ér el. Sziikség esetén az ilyen figyelmeztetd jelnek vagy jelzésnek azt megel6zden kell aktivdlédnia, hogy az
energiaforrds toltottségi dllapota kritikus szintet ér el.

17.3. Az eszkozok kialakitdsanak és gydrtdsanak olyannak kell lennie, hogy a lehetd legkisebbre csokkenjen az olyan
elektromdgneses interferencia kialakuldsdnak a kockdzata, amely kedvezétlen hatdssal lehet a rendeltetés szerinti
kornyezetben elhelyezett adott eszkoz vagy egyéb eszkozok, illetve berendezés mikodésére.

17.4. Az eszkozok kialakitdsanak és gyartdsanak olyannak kell lennie, hogy a rendeltetésszerti mdikodésitkhoz megfeleld
mértékben tiirjék az elektromdgneses interferencidt.

(") A Tandcs 80[/181/EGK irdnyelve (1979. december 20.) a mértékegységekre vonatkozé tagdllami jogszabdlyok kozelitésérsl és
a 71/354/EGK irdnyelv hatédlyon kiviil helyezésér6l (HLL 39.,1980.2.15., 40. 0.).
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17.5. Az eszkozok kialakitdsdnak és gydrtdsinak olyannak kell lennie, hogy lehetdség szerint elkeriilhetd legyen
a felhaszndlot vagy mds személyt éré véletlen dramiités kockdzata mind rendes hasznélati koriilmények kozott,
mind pedig egyetlenhiba-dllapot esetén, feltéve hogy az eszkoz iizembe helyezése és karbantartdsa a gydrt6
utmutatdsainak megfelelGen tortént.

18. Védelem mechanikai és hémérsékleti kockdzatok ellen

18.1. Az eszkozok kialakitdsdnak és gydrtdsdnak olyannak kell lennie, hogy a felhaszndlé vagy egyéb személy egyardnt
védett legyen a mechanikai kockdzatokkal szemben.

18.2. Az eszkozoknek az el8re lathaté maikodési korilmények kozott kell6képpen stabilnak kell lenniitk. Figyelemmel
a gyarté altal el6irt ellen6rzési és karbantartdsi kovetelményekre, alkalmasnak kell lenniitk arra, hogy birjak
a rendes hasznalati koriilményekkel jard terhelést, és ezt a stabilitdst varhaté élettartamuk alatt megdrizzék.

18.3. Amennyiben mozgd alkatrészek jelenléte, az anyagok letorése, levaldsa vagy szivdrgdsa kockdzatot jelent,
megfelel§ védGelemeket kell beépiteni.

Az eszkozbe beépitett, védelmet biztositd berendezésnek vagy elemnek — kiillonosen a mozgd részek tekintetében
valé védelmet illetGen — biztonsdgosnak kell lennie, nem zavarhatja az eszkoz rendes mikodését, és nem
gatolhatja az eszkoznek a gyarto altal el8irt rutinszer(i karbantartasat.

18.4. Az eszkozok kialakitdsinak és gydrtdsanak olyannak kell lennie, hogy — figyelemmel a miiszaki fejlédésre —
a lehetd legkisebbre csokkenjen az eszkozok altal keltett rezgésekbdl szarmazé kockdzat, kivéve, ha a rezgések az
eszkoz eldirt teljesit6képességének kovetkezményei; a kialakitds és a gydrtds sordn alkalmazni kell a rezgések
mérséklésére rendelkezésre dll6 lehetGségeket, killonosen a rezgés forrdsandl.

18.5. Az eszkozok kialakitdsdnak és gydrtdsinak olyannak kell lennie, hogy — figyelemmel a mdszaki fejlédésre —
a lehetd legkisebbre csokkenjen a kibocsatott zajbdl szdrmazd kockdzat, kivéve, ha a kibocsdtott zaj az eszkoz
eldirt teljesit6képességének kovetkezménye; a kialakitds és a gydrtds sordn alkalmazni kell a zaj mérséklésére
rendelkezésre dll6 lehetGségeket, killonosen a zaj forrdsandl.

18.6. Az elektromos, gz, hidraulikus vagy pneumatikus energiaforrdsokhoz kapcsol6dé termindlokat és csatlakozokat,
amelyeket a felhaszndlonak vagy mds személynek kell kezelnie, gy kell kialakitani és gydrtani, hogy minden
lehetséges kockdzat a lehetd legkisebb legyen.

18.7. Azokat a hibakat, amelyek bizonyos, potencidlis kockdzatforrast jelentd részek beillesztése vagy visszaillesztése
sordn fordulhatnak el6, e részek kialakitdsa és kivitele révén ki kell kiiszobolni, illetve ha ez nem lehetséges,
magukon a részeken ésfvagy a burkolatukon feltiintetett tdjékoztatds atjan kell megakadalyozni.

Ugyanennek a tdjékoztatdsnak kell szerepelnie a mozgd részeken ésfvagy a burkolatukon is, amennyiben
a mozgési irdnyt a kockdzat elkeriilése érdekében ismerni kell.

18.8. Az eszkozok hozzaférhetd részei (kivéve azokat a részeket vagy teriileteket, amelyek rendeltetése héleadds vagy
egy adott hémérsékletet elérése) és azok kornyezete rendes haszndlati feltételek mellett nem érhetnek el olyan
hémérsékletet, amely potencidlisan veszélyes.

19. Védelem az o6nellendrzésre szolgdlé vagy betegkozeli laboratériumi diagnosztikdra haszndlt eszkozok jelentette
kockdzatokkal szemben

19.1. Az onellendrzésre szolgdlé vagy betegkozeli laboratériumi diagnosztikdra haszndlt eszkozok kialakitdsanak és
kivitelének olyannak kell lennie, hogy — figyelemmel a célfelhaszndlé jartassigira és a rendelkezésére all6
eszkozokre, valamint a célfelhaszndlok eljarasi modjdban és kornyezetében észszertien elvarhatd kiilonbségekbd]
szarmazé hatdsra — az eszk6zok a rendeltetésitknek megfeleld teljesit6képességgel rendelkezzenek. A gydrt6 altal
nyujtott informdcidknak és iranymutatdsoknak a célfelhasznalé szdmdra konnyen érthetének és alkalmazhatonak
kell lennitik, hogy elkeriilhet§ legyen a félrevezets tdjékoztatds, és a célfelhaszndld helyesen értelmezze az eszkoz
nytjtotta teljesitményt. A betegkozeli laboratériumi diagnosztikdra hasznalt eszkozok esetében a gydrtd dltal
nytjtott informdciokban és iranymutatdsokban viligosan meg kell hatdrozni a felhasznal6tol elvért képzettséget,
mindsitést és[vagy tapasztalatot.

19.2. Az onellenSrzésre szolgdlé vagy betegkozeli laboratériumi diagnosztikdra haszndlt eszkozok kialakitdsanak és
kivitelezésének olyannak kell lennie, hogy:

a) biztositsa, hogy az eszkozt a célfelhaszndlé az eljards minden szakaszdban biztonsdgosan és pontosan tudja
haszndlni, sziikség esetén megfeleld képzést ésfvagy tdjékoztatdst kovetSen és

b) elfogadhat6 szintre csokkentse az eszkoz és adott esetben a minta helytelen hasznélatdbdl és az eredmények
hibas értelmezésébdl szarmazo felhasznaloi kockdzatot.
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19.3. Az onellendrzésre szolgdlé vagy betegkozeli laboratoriumi diagnosztikdra hasznalt eszkozok tekintetében,

20.

20.1.

amennyiben lehetséges, léteznie kell olyan eljdrdsnak, amellyel:

a) a célfelhaszndl6 ellendrizni tudja, hogy az eszkoz haszndlatkor a gyérté dltal elSirt rendeltetésnek megfelelGen
mkodik-e, és

b) a célfelhasznald szdmadra figyelmeztetés jelzi, ha a késziilék nem ad érvényes eredményt.

I, FEJEZET

AZ ESZKOZHOZ MELLEKELT INFORMACIOKRA VONATKOZO KOVETELMENYEK

Cimke és haszndlati titmutatd
A gyarté éltal nytjtott informaciékra vonatkozé altalanos kovetelmények

Valamennyi eszk6zhoz mellékelni kell az eszkoz és gyartdja azonositdsdhoz sziikséges informdcidkat, valamint
a biztonsdggal és a teljesit6képességgel kapcsolatos, a felhaszndld, illetve adott esetben mds személy szdmadra
relevans informdaciokat. Ezek az informdcidk szerepelhetnek magin az eszkézon, a csomagoldson vagy
a haszndlati dtmutatéban, tovabbd amennyiben a gyart6 honlappal rendelkezik, ugyanezeket az informdcidkat
hozzéférhetvé és naprakésszé kell tenni a honlapon, figyelembe véve a kovetkezSket:

a) A cimke és a haszndlati Utmutaté adathordozdjinak, formatumdnak, tartalmanak, olvashatdsiganak és
elhelyezésének meg kell felelnie az adott eszkoznek, az eszkoz rendeltetésének és a célfelhasznald(k) miiszaki
ismereteinek, tapasztalatainak, iskoldzottsigdnak, illetve képzettségének. Kiilonosen a haszndlati Gtmutatd
nyelvezetének kell a célfelhaszndlok szdmara konnyen érthetnek lennie, adott esetben rajzokkal és dbrakkal
kiegészitve.

b) A cimkén nydjtandé informaciékat magdn az eszkozon kell feltiintetni. Amennyiben ez nem megoldhaté
vagy nem megfelel§, az informacik egy részét vagy egészét az egyes egységek csomagoldsin kell feltiintetni.
Amennyiben nem megoldhat6, hogy minden egyes egység kiilon cimkét kapjon, az informéciét tobb eszkoz
kozos csomagoldsan kell feltiintetni.

¢) A cimkéket ember dltal olvashaté formdtumban kell biztositani és kiegészithetGk olyan géppel olvashatd
informdci6kkal is, mint példdul a radiéfrekvencids azonositds vagy a vonalkédok.

d) Az eszkozokhoz haszndlati Gtmutatét kell mellékelni. Kell6képpen indokolt rendkiviili esetekben azonban
nem sziikséges haszndlati dtmutatét biztositani, vagy roviditett haszndlati Gtmutat6é nyujthatd, amennyiben
az eszkoz utmutatd nélkill is biztonsdgosan és a gydrt6 dltal meghatdrozott médon hasznalhato.

e) Amennyiben — az Onellendrzésre szolgdlé vagy betegkozeli laboratériumi diagnosztikdra hasznélt eszkozok
kivételével — tobb eszkozt egyetlen felhaszndléd részére és[vagy egyetlen helyszinre szdllitanak, a vevével vald
megéllapodds szerint a hasznalati dtmutatobdl adott esetben elegendd egy példanyt biztositani, aki azonban
minden esetben kérheti, hogy ingyenesen tovabbi példanyokat bocsdssanak rendelkezésére.

f) Ha az eszkozt kizdrdlag szakmabeliek dltali hasznélatra szdnjdk, a haszndlati itmutatét nem nyomtatott (pl.
elektronikus) formdban is a felhaszndl6 rendelkezésére lehet bocsdtani, kivéve, ha az eszkozt betegkozeli
laboratériumi diagnosztikdra szanjak.

g) A gyérté dltal nydjtott informdcidkban korldtozdsok, ellenjavallatok, dvintézkedések vagy figyelmeztetések
formdjaban tdjékoztatni kell a felhaszndldkat és/vagy mds személyeket a fennmaradd kockdzatokrol.

h) A gyarté dltal nytjtott informdcidkat nemzetkozileg elfogadott szimbdlumok formdjaban kell megadni,
figyelemmel a célfelhaszndlokra. Minden szimbdlumnak vagy azonosité szinnek meg kell felelnie
a harmonizalt szabvinyoknak vagy az egységes elGirdsoknak. Azokon a teriileteken, ahol sem harmonizalt
szabvanyok, sem egységes el6irdsok nem léteznek, a haszndlt szimbdlumokat és szineket az eszkozokhoz
mellékelt dokumentdcioban kell ismertetni.

i) Ha az eszkozok olyan anyagot vagy keveréket tartalmaznak, amely Osszetevdi jellegét és mennyiségét,
valamint megjelenési formdjat tekintve veszélyesnek tekinthetd, az 1272/2008/EK rendeletben el6irt, veszélyt
jelzé piktogramokat és cimkézési kovetelményeket kell alkalmazni. Ha magdn az eszkozon vagy a cimkén
nincs elég hely minden tdjékoztatas elhelyezésére, a veszélyt jelz8 piktogramokat a cimkén kell elhelyezni, az
1272/2008/EK rendeletben el6irt egyéb informacidkat pedig a haszndlati Gtmutatéban kell megadni.

j) E tekintetben az 1907/2006EK rendelet biztonsagi adatlapokrél sz616 rendelkezéseit kell alkalmazni, kivéve,
ha — adott esetben — a haszndlati Gtmutaté mér tartalmaz minden relevdns informaciot.
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20.2. A cimkén feltiintetendd informaciék

A cimkén a kovetkezd valamennyi adatot fel kell feltiintetni:
a) az eszkoz megnevezése vagy kereskedelmi neve;

b) azok az adatok, amelyek feltétleniil sziikségesek ahhoz, hogy a felhaszndlé azonositani tudja az eszkozt, és
amennyiben az a felhaszndlé szdmdra nem egyértelmd, az eszkoz rendeltetését;

c) a gyart neve, bejegyzett kereskedelmi neve vagy bejegyzett védjegye, valamint bejegyzett székhelyének
cime;

d) ha a gyarté bejegyzett székhelye az Unié teriiletén kiviil taldlhatd, a meghatalmazott képvisel6 neve és
a meghatalmazott képvisel§ bejegyzett székhelyének cime;

e) annak jelzése, hogy az eszkdz in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz, illetve amennyiben teljesit6ké-
pesség-vizsgalatra szant eszkozrdl van szd, ennek a ténynek a jelzése;

f) a tételszim vagy az eszkoz sorozatszdma, amelyet a ,TETELSZAM” vagy a ,SOROZATSZAM” sz6, vagy
adott esetben ezzel egyenértéki szimbdlum el6z meg;

g) az UDI-nak a 24. cikkben és a VI. melléklet C. részében emlitett hordozdja;

h) annak a hatdridének az egyértelm( jelzése, ameddig az eszkoz biztonsdgosan, a teljesitGképesség romldsa
nélkiil haszndlhato, legalibb az év és a hoénap, tovdbbd adott esetben a nap megjelolésével, ebben
a sorrendben;

i) amennyiben nem ismert az az id6pont, ameddig az eszkoz biztonsdgosan haszndlhatd, a gydrtds ddtuma
tiintetendd fel. A gydrtds datumdt egyértelmden felismerhet§ formdban meg lehet adni a tételszdm vagy
sorozatszdm részeként is, ha a ddtum egyértelmden azonosithato;

j) adott esetben a tartalom netté mennyisége, tomegben vagy térfogatban, szamértékben, vagy ezek barmilyen
kombindcidjaval, vagy barmely mds olyan egységekben kifejezve, amelyek pontosan visszaadjdk a csomag
tartalmat;

k) az esetleges kiilonleges taroldsi és/vagy kezelési feltételek;

1) adott esetben az eszkoz steril dllapotdnak és a sterilizaldsi mddszernek a feltiintetése, vagy barmilyen
killonleges mikrobidlis dllapotra vagy tisztasdgi dllapotra vonatkozd tdjékoztatds;

m) figyelmeztetések vagy meghozandé évintézkedések, amelyeket azonnal az eszkoz felhaszndldja vagy mads
személy tudomdsdra kell hozni. Ezeket az informdaciékat a minimumra lehet korldtozni: ebben az esetben
azonban a hasznalati dtmutaténak kell részletesebb informdcidt tartalmaznia, figyelembe véve a célfelhasz-
nalokat;

n) amennyiben a haszndlati Gtmutaté a 20.1. pont f) alpontjdban leirtak szerint nem 4all rendelkezésre
nyomtatott formdban, meg kell adni, hogy hogyan lehet hozzdférni a haszndlati Gtmutatéhoz, és adott
esetben meg kell adni annak a honlapnak cimét, ahol az dtmutaté elérhetd;

o) adott esetben barmely kiilonleges hasznélati Gtmutats;

p) amennyiben az eszkozt egyszeri hasznalatra szantdk, ezt jelezni kell. A gydrt6 dltal az egyszeri haszndlatra
vonatkozdan adott jelzésnek Uni6-szerte egységesnek kell lennie;

q) annak a ténynek a jelzése, hogy az eszkozt onellenérzésre vagy betegkozeli laboratériumi diagnosztikdra
szantak;

r) amennyiben valamely gyorstesztet nem oOnellendrzésre vagy betegkozeli laboratériumi diagnosztikdra
szdnnak, ezeket a felhaszndldsi lehet6ségeket kifejezetten ki kell zdrni;

s) ha az eszkozkészlet olyan egyedi reagenseket és cikkeket tartalmaz, amelyeket kiilonallo eszkozként is
forgalomba lehet hozni, mindegyik ilyen eszkoznek meg kell felelnie az e pontban foglalt cimkézési
kovetelményeknek és e rendelet elSirdsainak;

t) az eszkozoket és killondlld alkatrészeiket adott esetben tételenként azonositani kell annak érdekében, hogy
minden szitkséges intézkedést meg lehessen hozni annak érdekében, hogy fény deriiljon az eszkoz vagy
barmely levalaszthaté alkatrésze okozta lehetséges kockdzatokra. Amennyiben megoldhat6 és megfeleld, az
informdci6t magdn az eszkozon ésfvagy adott esetben a kereskedelmi csomagoldson kell feltiintetni.
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u) az onellenSrzésre szolgdl6 eszkoz cimkéjén fel kell tiintetni a kovetkezdket:
i. avizsgdlat elvégzéséhez sziikséges minta fajtdja (pl. vér, vizelet vagy nyal);
ii. a megfelel miikodéshez sziikség van-e mds anyagokra;
iii. tovabbi tandcsadds és segitségnyujtas elérhetdsége.

Az onellenSrzésre szolgdlo eszkozok elnevezése nem sugallhat mds rendeltetést, mint amelyet a gydartd
eldirt.

20.3. Informdcié az eszkoz steril dllapotat fenntarté csomagoldson (,steril csomagolds”):

Az alabbi részletes adatokat kell feltiintetni a steril csomagoldson:

a) egy jelzés, amely lehet6vé teszi a steril csomagolds steril voltdnak felismerését,
b) nyilatkozat arrél, hogy az eszkoz steril dllapotban van,

c) a sterilizalds modja,

d) a gyart6 neve és cime,

) az eszkoz leirdsa,

f) a gydrtds éve és honapja,

g) annak a hatdrid6nek az egyértelmd jelzése, ameddig az eszkoz biztonsdgosan hasznédlhato, legaldbb az év és
a honap, tovdbba adott esetben a nap megjel6lésével, ebben a sorrendben;

h) annak feltiintetése, hogy a haszndlati ttmutatéban kell elolvasni, hogy mi a teend§ abban az esetben, ha
a steril csomagolds az eszkoz haszndlatdt megel6zGen megsériil, vagy azt véletlenil felbontjak.

20.4. A hasznélati ttmutatdban feltiintetendd informdciok

20.4.1. A haszndlati Gtmutatéban a kovetkezd valamennyi adatot fel kell feltiintetni:
a) az eszkoz megnevezése vagy kereskedelmi neve;

b) azok az adatok, amelyek szigortian véve sziikségesek ahhoz, hogy a felhasznild egyedileg azonositsa az
eszkozt;

c) az eszkoz rendeltetése:
i.  minek a kimutatdsdra és/vagy mérésére szolgdl;

ii. funkcija (pl. sziirés, megfigyelés, diagnosztizalds vagy a diagnosztizalds segitése, elGrejelzés, progndzis,
kapcsolt diagnosztika);

iii. az aldbbiakkal osszefuggésben nyutjtandé konkrét informacidk:
— fizioldgiai vagy patoldgiai dllapot;
— velesziiletett testi vagy szellemi kdrosodds;
— adott kéros édllapotra vagy betegségre vald hajlam;
— a biztonsdgossdg és a potencidlis recipiensekkel valé kompatibilitds megitélése;
— a kezelésre adott valasz vagy reakci6 elGrejelzése;
— terdpids intézkedések meghatdrozdsa vagy figyelemmel kisérése;
iv. automatizdlt-e vagy nem;
v.  mindségi, fél-mennyiségi vagy mennyiségi jellegti-e;
vi. a szitkséges minta/mintdk tipusa;
vii. adott esetben a vizsgalati populdcid; és

viil. kapcsolt diagnosztikum esetében annak a gydgyszernek a nemzetkozi szabadneve, amelyhez az adott
eszkoz kapcsolddo vizsgdlatra szolgdl;
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d) annak jelzése, hogy az eszkoz in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz, vagy amennyiben teljesitGké-
pesség-vizsgilatra szant eszkozr6l van sz6, ennek a ténynek a jelzése;

e) adott esetben a célfelhaszndld (pl. onellendrzés, betegkozeli laboratériumi diagnosztikdra torténd haszndlat,
laborat6riumi haszndlat, egészségiigyi szakemberek);

f) avizsgélati elv;

g) a kalibrdl6- és kontrollanyagok, valamint felhasznaldsuk barmilyen korldtozdsa (pl. ha csak egy bizonyos
miszerhez alkalmasak);

h) a reagensek, valamint felhaszndldsuk bdrmilyen korldtozdsa (pl. ha csak egy bizonyos miszerhez
alkalmasak), osszetevdi a jellegiik vagy a reagens(ek) vagy reagens készlet hatéanyagdnak (hatéanyagainak)
mennyisége vagy koncentriciéja szerint, valamint adott esetben tdjékoztatds arrdl, hogy az eszkoz olyan
egyéb Osszeteviket is tartalmaz, amelyek a mérést befolydsolhatjdk;

i) az eszkozzel egyiitt rendelkezésre bocsdtott anyagok listdja és a szitkséges, de nem rendelkezésre bocsitott
kiilonleges anyagok listdja;

j) a mds eszkozokkel ésfvagy dltaldnos céla berendezésekkel valé kombindlt haszndlatra szdnt, vagy ilyen
eszkozokkel[berendezésekkel egyiitt iizembe helyezett, vagy azokhoz kapcsolt eszkozok esetében:

— az ilyen eszkozoknek, illetve berendezéseknek abbél a célbdl valé azonositasdhoz sziikséges informaciok
— ideértve a teljesitGképesség f6bb jellemzgit is —, hogy validalt és biztonsdgos kombindciét lehessen
kialakitani, és|vagy

— az eszkozok és a berendezések kombindcidjara alkalmazandé ismert korldtozdsokra vonatkozd
informacidk;

k) az alkalmazand6 kiilonleges tdroldsi (pl. h6mérséklet, fényviszonyok, paratartalom stb.) és/vagy kezelési
feltételek;

) haszndlati stabilitds, amelybe beletartozhatnak a tdroldsi feltételek és az els6dleges tdrold elsé felnyitdsat
kovet6en megengedett tiroldsi idS, adott esetben a munkaoldatok tdroldsi feltételeivel és stabilitasdval

egyiitt;

m) amennyiben az eszkozt steril dllapotban szdllitjdk, a steril dllapot és a sterilizdldsi mddszer feltiintetése,
tovabbd irdnymutatdsok arra az esetre, ha a steril csomagolds az eszkoz hasznalatit megel6zGen megsériil;

n) a felhaszndlé tdjékoztatisa az eszkoz haszndlatira vonatkozo esetleges figyelmeztetésekrdl, meghozandd
ovintézkedésekrdl, intézkedésekrdl és korldtozdsokrol. E tdjékoztatdsnak adott esetben a kovetkezSkre kell
kiterjednie:

i. figyelmeztetések, dvintézkedések ésfvagy intézkedések, amelyeket az eszkoz szemmel lathat6 valtoza-
sokkal jar6 olyan meghibdsoddsa vagy elhaszndl6ddsa esetén kell tenni, amely hatdssal lehet a teljesit6ké-
pességre,

ii. figyelmeztetések, 6vintézkedések és/vagy intézkedések az észszertien elére lathaté olyan kiilsé hatdsok
vagy kornyezeti viszonyok tekintetében, mint példdul magneses terek, kiilsG elektromos és elektro-
mégneses hatdsok, elektrosztatikus kistilések, diagnosztikai vagy terdpids eljardsokkal kapcsolatos
sugdrzas, nyomds, nedvességtartalom vagy hémérséklet,

iii. figyelmeztetések, Ovintézkedések ésfvagy intézkedések az interferencidval Osszefiiggd kockazatok
tekintetében, amelyeket az eszkoznek meghatdrozott diagnosztikai vizsgdlatok, értékelések, illetve
gyogykezelések vagy egyéb eljardsok kozbeni észszertien eldre lathaté jelenléte okoz, példaul az eszkoz
altal kibocsdtott, mas berendezéseket érinté elektromdgneses interferencia,

iv. az eszkoz részét képezd olyan anyagokkal kapcsolatos dvintézkedések, amelyek CMR-anyagokat vagy
endokrinrombolé tulajdonsdgti anyagokat tartalmaznak vagy abbdl dllnak, vagy amelyek a betegben
vagy a felhaszndl6ban szenzibilizdcidt vagy allergids reakciot valhatnak ki,

v. amennyiben az eszkozt egyszeri haszndlatra szintdk, ezt jelezni kell. A gyarté dltal az egyszeri
hasznélatra vonatkozéan adott jelzésnek Unié-szerte egységesnek kell lennie,

vi. amennyiben az eszkoz djrafelhaszndlhato, tdjékoztaté az ismételt felhaszndldshoz szikséges eljdrasrol,
beleértve a tisztitdst, fertStlenitést, a szennyezSGdésmentesitést, csomagoldst és adott esetben az Gjrasteri-
lizdlds validdlt médszerét. Tdjékoztatdst kell nydjtani arrél, hogy hogyan ismerhet6 fel, ha az eszkozt
mdr nem szabad 0jb6l felhaszndlni, példdul az anyag kdrosoddsdnak jelei vagy a megengedhetd djrafel-
hasznaldsok maximélis szdma;
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o) figyelmeztetés és|vagy dvintézkedés az eszkoz részét képezd potencidlisan fert6z6 anyagok tekintetében;

p) adott esetben kovetelmények a kilonleges — példaul tiszta szobai — koriilményekre, a specidlis — példaul
sugdrvédelmi — képzésekre, vagy a célfelhaszndl6tdl elvart specidlis képesitésre vonatkozdan;

q) a minta begy(jtésének, kezelésének és el6készitésének a korillményei;

1) a gyartd altal elSirt rendeltetésnek megfelel6en haszndlandé eszkoz hasznalatit megel6zen szitkséges
el6készits kezelésekre vagy az eszkoz kezelésére — példaul sterilizalds, végs§ Osszeszerelés, kalibralas stb. —
vonatkoz6 részletes adatok;

s) az annak ellendrzéséhez szitkséges informaciok, hogy az eszkozt megfelel6 médon helyezték-e iizembe,
valamint hogy biztonsdgosan és a gydrt6 dltal el6irt médon mikodtethetG-e, adott esetben a kovetkezdkkel
egyiitt:

— a megel6z6 és a rendszeres karbantartds részletei, ideértve a tisztitds vagy fertGtlenités modjat és
gyakorisagat is;

— minden elhaszndl6dé alkatrész megjel6lése és pétlasuk maddja,

— az eszkoz tervezett élettartama alatti megfelel§ és biztonsdgos miikodéséhez szitkséges kalibréldsokra
vonatkoz6 informdciok;

— az eszkozok tizembe helyezését, kalibrdldsit vagy szervizelését végz8 személyeket érint6 kockdzatok
mérséklésének mddja;

t) adott esetben mingségiranyitdsi eljarasokra irdnyuld ajanldsok;

u) a kalibrdl6- és kontrollanyagokhoz kijelolt értékek metroldgiai visszavezethetGsége, ideértve az alkalmazott
magasabb rendd referenciaanyagok ésfvagy referencia mérési eljdrdsok megaddsat is, valamint informdcié
a (gyart6 dltal engedélyezett) tételenkénti maximélis eltérésrdl, megfelel§ szdmadatokkal és mértékegysé-
gekkel kisérve;

v) kimutatdsi ésfvagy mérési eljards, ideértve az eredmények kiszdmitdsat és értelmezését is, és adott esetben
az, hogy sziikség van-e megerGsit6 vizsgalatra; adott esetben a haszndlati Gtmutatéhoz a tételenkénti
eltérésre vonatkozé informaciokat kell mellékelni, megfelel§ szamadatokkal és mértékegységekkel kisérve;

w) analitikai teljesitGképesség, mint példdul analitikai szenzitivitds, analitikai specifikussdg, val6disdg (torzitds),
precizitds (ismételhet8ség és reprodukdlhatdsdg), (a valodisdg és a precizitds eredményezte) pontossig,
a kimutatds korlatai és a mérési tartomdny, (az ismert fontosabb interferencidk és keresztreakcik kontrolld-
laséhoz sziikséges tdjékoztatds és a modszer alkalmazdsi korldtai), mérési tartomdny, linearitds, valamint
tdjékoztatds a rendelkezésre ll6 referencia mérési eljardsoknak és anyagoknak a felhaszndlé éltali alkalma-
z4sarol;

7o 2

x) a klinikai teljesit6képesség e melléket 9.1. pontjdban meghatirozott jellemz&i;
y) az a matematikai médszer, amelynek alapjan az analitikai eredmények szdmitdsa torténik;

z) adott esetben a klinikai teljesit6képesség jellemz6i, példaul kiiszobérték, diagnosztikai szenzitivitds,
diagnosztikai specifikussdg, pozitiv és negativ prediktiv érték;

aa) adott esetben referenciatartomdnyok a rendes és az érintett populdciéban;

ab

=

informdcidk az olyan interferdlé anyagokrdl vagy korldtozé tényez8krdl (pl. hiperlipidémia vagy hemolizis
lathato jelei, a minta kora), amelyek befolydsolhatjak az eszkoz teljesit8képességét;

ac) az eszkoz, a tartozékai és adott esetben az elhaszndlod6 alkatrészei biztonsdgos megsemmisitésének
elGsegitését célzd figyelmeztetések vagy ovintézkedések. E tdjékoztatdsnak adott esetben a kovetkezSkre kell
kiterjednie:

i. fert6zés vagy mikrobidlis veszélyek, példaul emberi eredetdi, potencidlisan fert6z8 anyagokkal
szennyezett elhaszndlodo alkatrészek;

ii. kornyezeti veszélyek, példdul akkumuldtorok vagy potencidlisan veszélyes szint(i sugdrzdst kibocsitd
anyagok;

iii. sériilésveszély, példaul robbands;
ad) a gydrté neve, bejegyzett kereskedelmi neve vagy bejegyzett védjegye, valamint bejegyzett székhelye, ahol

fellelhetd és ahol kapcsolatba lehet 1épni vele, a miiszaki segitségnyujtds igénybevételét lehet6vé tévé telefon-
szdmmal és|vagy faxszdmmal és/vagy honlapcimmel egyiitt;
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ae) a haszndlati itmutaté kiaddsdnak, vagy amennyiben sor keriilt feliilvizsgdlatra, utolsé feliilvizsgalatdnak
ddtuma, valamint a haszndlati dtmutaté utolsé feliilvizsgalatdnak azonositéja, a véghezvitt moédositdsok
egyértelmd jelzésével;

af) tdjékoztatd a felhaszndlé szdmdra, hogy az eszkozzel kapcsolatban el6fordulé minden silyos vératlan
eseményt be kell jelenteni a gyartonak, valamint a felhasznald ésfvagy a beteg letelepedési helye szerinti
tagdllam illetékes hatdsigahoz;

ag) ha az eszkozkészlet olyan egyedi reagenseket és cikkeket tartalmaz, amelyek kiilon eszkozként is forgal-
mazhat6k, mindegyik ilyen eszkoznek meg kell felelnie az ebben a pontban foglalt, a hasznalati Gtmutatéra
vonatkozé kovetelményeknek és e rendelet el6irdsainak;

ah) a programozhat6 elektronikus rendszereket — beleértve a szoftvert is — tartalmazd eszkozok, valamint az
onmagukban eszkdznek mindsiil§ szoftverek esetében a szoftver rendeltetésszerdi izemeltetéséhez sziikséges
minimumkévetelmények a hardverre, az informdacidtechnoldgiai halézatok jellemzdire és az informacidtech-
noldgiai biztonsagot célzé intézkedésekre vonatkozdan, beleértve a jogosulatlan hozzaférés elleni védelmet
is.

Ezen tGlmenden, az onellendrzésre szolgdld eszkozok haszndlati dtmutatdjanak meg kell felelnie a kovetkezd
valamennyi elvnek:

a) meg kell adni a vizsgdlati eljdrds részleteit, ideértve a reagensek elkészitését, a minta gy(jtését és/vagy
el6készitését, valamint informacidkat arrdl, hogy hogyan kell végezni a vizsgilatot, és hogyan kell értelmezni
az eredményeket;

b) egyes részleteket ki lehet hagyni, feltéve hogy a gyarté éltal biztositott tobbi informécié elegendé ahhoz,
hogy a felhaszndl6 haszndlni tudja az eszkozt, és értelmezni tudja a kapott eredmény(eke)t;

) az eszkoz rendeltetésérdl elegendd informadciot kell nydjtani ahhoz, hogy a felhasznalé megértse az orvosi
hatteret és a célfelhaszndl6 helyesen tudja értelmezni az eredményeket;

d) az eredményeket olyan formdban kell kifejezni és megjeleniteni, hogy azok a célfelhasznalé szdmdra konnyen
érthetSk legyenek;

e) tdjékoztatni kell a felhasznalét a (pozitiv, negativ vagy bizonytalan eredmény esetén) meghozandé intézkedé-
sekrdl, a vizsgdlat korldtair6l, valamint a téves pozitiv, illetve téves negativ eredmények lehet&ségérdl is, és
tandcsot kell nydjtani szdmdra ezek tekintetében. Emellett tdjékoztatni kell minden olyan tényezdrdl is, amely
befolydsolhatja a vizsgilati eredményt, példdul életkor, nem, menstrudcid, fertGzés, testedzés, bojt, étrend
vagy gyogyszeres kezelés;

f) a tdjékoztatoban egyértelmiien szerepelnie kell annak, hogy a felhaszndlé a megfelel6 egészségiigyi
szakemberrel valo el6zetes konzulticié nélkil nem hozhat semmilyen orvosi vonatkozdsi dontést,
tajékoztatni kell a betegség hatdsairdl és el6forduldsi gyakorisigardl, ezenkiviil pedig — amennyiben rendel-
kezésre allnak — meg kell adni az arra vonatkozé informdacidkat, hogy abban a tagallamban (tagéllamokban),
ahol az eszkozt forgalomba hoztdk, a felhaszndlé hovd fordulhat tovébbi tandcsokért, példdul tagéllami
segélyvonalak, honlapok;

g) a mdr kordbban diagnosztizalt betegség vagy éllapot megfigyelésére haszndlt, onellendrzésre szolgdld
eszkozok esetében a tdjékoztatdban szerepelnie kell annak, hogy a betegnek csak akkor tandcsos mddositania
a kezelést, ha megfelel§ képzésben részesiilt.
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II. MELLEKLET

MUSZAKI DOKUMENTACIO

A gyarté dltal elkészitendS miiszaki dokumentdciénak és adott esetben az osszefoglal6janak 4tlathaténak, rendszere-
zettnek, konnyen kereshetdnek és egyértelmtinek kell lennie, és kiilonosen az e mellékletben felsorolt elemeket kell

tartalmaznia.
1. AZ ESZKOZ PONTOS MUSZAKI LEIRASA, IDEERTVE A VALTOZATOKAT ES A TARTOZEKOKAT
1.1. Az eszkdz pontos miszaki leirdsa

a) terméknév vagy kereskedelmi név, valamint az eszkoz éltaldnos leirdsa, beleértve a rendeltetését és a célfel-
haszndldkat;

b) amint az eszkoz az UDI rendszerbe kerill, a gydrté dltal az adott eszkozre vonatkozdan kiosztott,
a VL melléklet C. részében emlitett alapvet§ UDI-DI; ennek hidnydban a termék egyértelmi azonositdsa
termékkdd, katalogusszdm vagy a nyomonkovethetdséget lehetévé tevds, mds egyértelmd hivatkozdsi szdm
révén;

¢) az eszkoz rendeltetése, ami a kovetkezdkre vonatkozé informacidkat foglalhatja magdaban:

i.  minek a kimutatdsdra ésfvagy mérésére szolgdl;

ii. funkcidja, pl. szlirés, megfigyelés, diagnosztizalds vagy a diagnosztizalds segitése, prognozis, elSrejelzés,
kapcsolt diagnosztika;

iii. az érintett sajitos rendellenesség, dllapot vagy kockdzati tényez8, amelyet kimutatni, meghatirozni
vagy differencidlni hivatott;

iv. automatizdlt-e vagy nem;

v.  minGségi, fél-mennyiségi vagy mennyiségi jellegti-e;
vi. a szitkséges minta/mintdk tipusa;

vii. adott esetben a vizsgdlati populdcid;

viii. a célfelhaszndlé;

ix. kapcsolt diagnosztikum esetében a vonatkozé célcsoport és az adott eszkozhoz kapcsolddd vizsgdlatra
szolgdld gybgyszer(ek);

d) a vizsgdlati mddszer elvének vagy a miszer miikodési elvének a leirdsa;
e) a termék eszkozként torténd besoroldsdnak indokoldsa;

f) az eszkoz kockdzati osztilya és a VIII mellékletnek megfelelGen alkalmazott besoroldsi szabaly(ok)
indokoldsa;

g) az alkatrészek és adott esetben a relevins alkatrészek reaktiv elemeinek (pl. antitestek, antigének,
nukleinsav-primerek) a leirasa;

és adott esetben:
h) a mintagyfjtés és az eszkozt kisérg szallitdanyagok leirasa, illetve a hasznalatra javasolt el6irdsok;

i) az automatizdlt vizsgalatok mdiszerei esetén: a megfelel§ vizsgdlatok jellemz8inek vagy a célirdnyos vizsgdla-
toknak a leirdsa;

j) automatizdlt vizsgélatok esetén: a megfelel§ miszerjellemz8k vagy célirinyos mdszerek leirasa;
k) az eszkozzel egyiitt haszndland6 barmilyen szoftver leirdsa;
1) a forgalmazdsra szant eszkoz kiilonb6z6 konfigurdcibinak/valtozatainak leirdsa vagy teljes listdja;

m) az eszkozzel egyiittes haszndlatra szdnt eszkoz tartozékai, egyéb eszkozok és egyéb, eszkoznek nem
mindsiil§ termékek leirdsa.
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1.2. Hivatkozds az eszkoz el6z8 és hasonlé generdcidira

a) Osszefoglald az eszkoznek a gyartd dltal gydrtott el6z6 generdci6jardl vagy generdcidirdl, ha vannak ilyenek;

b) osszefoglalé az unids vagy a nemzetkozi piacokon forgalomban levs hasonlé azonositott eszkozokrdl, ha
vannak ilyenek.

2. A GYARTO ALTAL SZOLGALTATANDO INFORMACIOK

Az aldbbiak teljes korden:

a) az eszkozon és a csomagoldsin — mint pl. egyetlen eszkozt tartalmazé csomagolds, kereskedelmi
csomagolds, sajatos kezelési feltételek esetén szallitasi csomagolds — taldlhaté cimke/cimkék az eszkoz
tervezett értékesitése szerinti tagdllamokban elfogadott nyelveken,

b) hasznalati Gtmutaté az eszkoz tervezett értékesitése szerinti tagallamokban elfogadott nyelveken.

3. A KIALAKITASRA ES A KIVITELRE VONATKOZO INFORMACIOK
3.1. A kialakitdsra vonatkozé informacidk

Az eszkoz kialakitdsi fazisainak megértéséhez szitkséges informdcidknak az alabbiakat kell magdban foglalniuk:

a) az eszkoz kritikus elemeinek vagy az eszkozzel egyiittes hasznalatra javasolt kritikus elemeknek — mint pl.
az antitestek, antigének, enzimek és nukleinsav-primerek — a leirdsa;

b) miszerek esetében a nagyobb alrendszerek, analitikai technoldogia (pl. miikodési elvek és ellendrzési
mechanizmusok), célirdinyos szdmitogépes hardver és szoftver leirdsa;

¢) miiszerek és szoftverek esetében az egész rendszer dttekintése;

d) szoftverek esetében az adatértelmezési modszer, azaz az algoritmus leirdsa;

¢) az Onellendrzésre szolgdld vagy betegkozeli laboratériumi diagnosztikdra haszndlt eszkozok esetében
azoknak a tervezési szempontoknak a lefrdsa, amelyek az onellendrzésre vagy a betegkozeli laboratériumi
diagnosztikdra alkalmassd teszik Gket.

3.2. A kivitelezésre vonatkozé informacidk

a) a gyartdsi folyamatok — mint az el8allitds, Osszeszerelés, végsS termékellendrzés és a kész eszkoz
csomagoldsa — megértéséhez szitkséges informdciok. A mindségiranyitasi rendszerre vonatkozé audit vagy
més alkalmazand6 megfelel6ségértékelési eljards céljabol részletesebb informaciokat kell nydjtani;

b) a gyartasi tevékenységek valamennyi helyszinének azonositdsa, ideértve a beszallitokat és alvallalkozokat is.

4. A BIZTONSAGOSSAGRA ES A TELJESITOKEPESSEGRE VONATKOZO ALTALANOS KOVETELMENYEK

A dokumentdcionak informdciét kell nydjtania azon igazoldsra vonatkozoéan, hogy az eszkoz megfelel a bizton-
sagossdg és a teljesit6képesség tekintetében az I. mellékletben megallapitott azon altaldnos kovetelményeknek,
amelyek az eszkozre vonatkoznak, figyelembe véve annak rendeltetését, tovabbd tartalmaznia kell az e kovetel-
mények teljesitése érdekében valasztott megolddsok indokoldsat, validélasat és ellenSrzését is. A megfelelgség
igazoldsanak tartalmaznia kell a kovetkezdket is:

a) a biztonsdgossigra és a teljesit6képességre vonatkozd azon altaldnos kovetelmények, amelyek az eszkoz
esetében alkalmazandodk, és annak indokoldsa, hogy més kovetelmények miért nem alkalmazanddk;

b) a biztonsigossigra és a teljesit6képességre vonatkozd egyes dltalinos kovetelményeknek valé megfelelés
igazoldsdra alkalmazott médszer/modszerek;

¢) a harmonizdlt szabvényok, egységes elSirdsok vagy mds alkalmazott megolddsok;

d) a biztonsdgossdgra és a teljesit6képességre vonatkozé dltalinos kovetelményeknek valé megfelelés
igazoldsdra szolgdlé minden harmonizalt szabvdnynak, egységes elirdsoknak vagy egyéb alkalmazott
modszernek valdé megfelelést igazold, ellen6rzott dokumentumok pontos azonositdsa. Az ebben a pontban
emlitett informdacidknak hivatkozdst kell tartalmazniuk arra vonatkozdan, hogy a széban forgé igazolds hol
talalhat6 meg a teljes mtiszaki dokumentdcion és adott esetben a mtszaki dokumenticié Osszefoglaléjan
beliil.
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6.1.

6.1.2.1.

6.1.2.2.

6.1.2.3.

ELONY-KOCKAZAT ELEMZES ES KOCKAZATKEZELES

A dokumentécidnak informaciot kell tartalmaznia a kovetkezSkre vonatkozdan:
a) az L. melléket 1. és 8. pontjaban emlitett el6ny-kockdzat elemzés, valamint

b) az alkalmazott megolddsok és a kockdzatkezelés eredményei az I. melléket 3. pontjaban emlitettek szerint.
TERMEKELLENORZES ES VALIDALAS

A dokumenticidban fel kell tiintetni minden ellendrzési és validdcids vizsgélat ésfvagy tanulmédny eredményeit,
valamint azok kritikai elemzését, aldtdmasztva ezzel, hogy az eszkoz megfelel az e rendeletben foglalt
kovetelményeknek, és kilondsen a biztonsdgossigra és a teljesit6képességre vonatkozd azon éltaldnos
kovetelményeknek, amelyeket alkalmazni kell.

Ide tartoznak a kovetkezdk:

oz

Informadcidk az eszkoz analitikai teljesitGképességérdl
A minta tipusa

Ez a pont leirja az elemzésre haszndlhat6 kiilonboz6 mintatipusokat, ideértve stabilitdsukat (pl. tdrolds és adott
esetben a minta szdllitdsi korilményei, valamint az idSkritikus analitikai médszerekre tekintettel tdjékoztatds
a mintavétel és a minta elemzése kozott eltelt idGtartamra vonatkozdan) és tdroldsi koriilményeiket (pl.
id8tartam, hémérsékleti hatdrok és fagydsifkiolvadsi ciklusok).

Az analitikai teljesit6képesség jellemzéi
A mérés pontossiga
a) A mérés valodisdga

Ez a pont a mérési eljards valddisdgdrdl nyujt informdciokat, és az adatokat kell§ részletességgel foglalja
ossze ahhoz, hogy értékelni lehessen a valddisdg megdllapitdsdhoz kivalasztott modszerek megfelelGségét.
Val6disdgra irdnyulé mérések mindségi és mennyiségi vizsgdlatok esetében egyarant csak akkor alkalma-
zandok, ha rendelkezésre allnak tanusitott referenciaanyagok vagy tanusitott referenciamédszerek.

b) A mérés precizitdsa

Ez a pont az ismételhetSségi és reprodukdlhatdsagi vizsgdlatokat irja le.
Analitikai szenzitivitds

Ez a pont a vizsgdlat tervezésével és eredményeivel kapcsolatos informdacidkat tartalmazza. Leirja a mintatipust
és -el6készitést, ideértve a mdtrixot és az analitszinteket, valamint azt, hogy hogyan allapitottdk meg a szinteket.
Az egyes koncentraciokban vizsgdlt replikitumok szdmadt szintén meg kell adni a vizsgdlat szenzitivitdsinak
a meghatdrozdsara hasznalt szdmitdsok leirdsaval egyiitt.

Analitikai specifikussdg

Ez a pont az interferencidra és a keresztreaktivitdsra vonatkozd, annak meghatdrozasdhoz elvégzett vizsgdlatokat
irja le, hogy milyen mértékii az analitikai specifikussdg abban az esetben, ha a mintdban mds anyagok/agensek
vannak jelen.

Informdci6t kell nydjtani a vizsgdlat sordn potencidlisan interferdlé és keresztreagdlé anyagok vagy dgensek
értékelésérdl, a vizsgdlt anyag vagy dgens tipusardl és koncentracidjardl, a mintatipusrdl, az analit vizsgdlati
koncentréciéjardl és az eredményekrdl.

Az interferdl6 és keresztreagild anyagok vagy dgensek, amelyek a vizsgélat tipusatdl és a tervezéstdl fuggGen
igen eltérdek lehetnek, az aldbbi exogén vagy endogén forrdsokbdl szarmazhatnak:

a) betegek kezeléséhez hasznalt anyagok, pl. gyégyszerek;
b
c

d

€

=

a beteg dltal elfogyasztott anyagok, pl. alkohol, élelmiszer;

~

a minta el6készitése sordn hozzdadott anyagok, pl. tartdsitoszerek, stabilizalok;

=

az adott mintatipusokban taldlt anyagok, pl. hemoglobin, lipidek, bilirubin, fehérjék;

-

hasonl6 szerkezetii analitok — pl. prekurzorok, metabolitok — vagy olyan kéros dllapotok, amelyek nem
dllnak osszefiiggésben a vizsgilat targyat képezd dllapottal, ideértve az olyan mintdkat is, amelyek a vizsgdlat
keretében negativ eredményt mutatnak, dm a vizsgélat targydt képez§ éllapotot szimuldl6 allapot vonatko-
zdsdban pozitiv eredményt mutatnak.
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6.1.2.4. A kalibral6 és kontrollanyagok értékeinek metroldgiai visszavezethetGsége

6.1.2.5. A vizsgdlat mérési tartomanya

Ez a pont a mérési tartomdnyrdl tartalmaz informdciokat, fiiggetlenil attdl, hogy a mérési rendszer linedris
vagy nem linedris, ideértve a kimutatdsi hatart is, tovdbbd leirja, hogyan allapitottdk meg a mérési tartomanyt és
a kimutatdsi hatdrt.

Az informéciok kozott szerepel a mintatipus leirdsa, a mintdk szdma, a replikitumok szdma, valamint a minta
el6készitése, ideértve a matrixot, az analitszinteket, tovabbd azt, hogy hogyan dllapitottdk meg a szinteket.
Adott esetben ki kell egésziteni a kioltdsi effektus lefrdsaval és a mérséklési (pl. higitds) lépéseket aldtimasztd
adatokkal.

6.1.2.6. Az analitikai cut-off érték meghatdrozdsa

Ez a pont Osszefoglalja az analitikai adatokat, leirva a vizsgélat tervezését, ideértve az analitikai cut-off érték
megéllapitdsdra szolgdlé médszereket is, példdul:

a) a vizsgdlt populdcio(k): demografia, kivalasztds, a bevonds és kizdrds kritériumai, a bevont személyek szdma;
b) a mintdk jellemzésének mddszere vagy modja; és

¢) statisztikai médszerek, pl. Receiver Operator Characteristic (ROC) analizis eredmények generdldsdra és adott
esetben a bizonytalansdgi tartomany meghatdrozasa.

6.1.3. A XIIL mellékletben emlitett, az analitikai teljesit6képességrél sz016 jelentés.

6.2. Tdjékoztatds a klinikai teljesit6képességrél és a klinikai bizonyitékrol. Teljesit6képesség-értékelési jelentés

A dokumentdcionak tartalmaznia kell a teljesitGképesség-értékelési jelentést, amely a XIII. mellékletben
emlitettek szerint magédban foglalja a tudoményos érvényességrdl, valamint az analitikai és a klinikai teljesitGké-
pességrol készitett jelentéseket, tovdbbd e jelentések értékelését.

A miiszaki dokumentdciéba be kell illeszteni a XIII. melléklet A. részének 2. pontjdban emlitett, klinikai teljesi-
t6képesség-vizsgdlati dokumentumokat és/vagy a miszaki dokumenticiéban mindenre kiterjedGen hivatkozni
kell ezekre a dokumentumokra.

6.3. Stabilitds (kivéve a minta stabilitdsdt)

Ebben a pontban le kell irni a becsiilt eltarthat6sdgi id6t, a felhaszndldsi stabilitdst és a szdllitdsi stabilitdsra
vonatkozé vizsgélatokat.

6.3.1.  Becsiilt eltarthatdsdgi id6

Ebben a pontban az eszkoz tekintetében dllitott eltarthatdsdgi id6 aldtdmasztdsdra készitett stabilitdsvizsgdla-
tokrél kell informdcidkat feltiintetni. A vizsgalatot legaldbb hdrom kiilonb6z6, a normdl gydrtdsi
koriilményeknek 1ényegileg megfelel§ korilmények kozott gyartott tételen kell elvégezni. A hdrom tételnek nem
kell egymdst kovetd tételeknek lenniiik. A gyorsitott stabilitdsvizsgalatok vagy a valés idejii adatokbdl szarmazo
extrapoldlt adatok az eltarthatdsdgi id6 kezdeti meghatdrozasdhoz megfelelGek, de azokat valds idejd stabilitds-
vizsgalatoknak kell kovetniiik.

Ezen részletes informdacidknak az aldbbiakat kell tartalmazniuk:

a) a vizsgdlati jelentés, beleértve a tervet, a tételek szdmdt, az elfogadhatdsagi kritériumokat és a vizsgalatok
gyakorisagat;

b) ha a valds idejii vizsgalatok el6tt gyorsitott stabilitdsvizsgdlatokat végeztek, akkor ismertetni kell a gyorsitott
stabilitdsvizsgalatok sordn alkalmazott médszert;

¢) kovetkeztetések és a becsiilt eltarthat6sdgi id6.

6.3.2. Felhaszndldsi stabilitds

Ez a pont az elvégzett felhaszndlasi stabilitdsi vizsgdlatokrdl nydjt informdcidkat egy adott tételre vonatkozdan,
az eszkoz tényleges normal — valds vagy szimuldlt — haszndlatdt tikkrozve. Ide tartozhat a felbontds utdni
felhasznalhatésdg és/vagy az automatizalt miszerek esetében az elemzdkésziiléken beliili stabilitds.
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6.4.

6.5.

Az automatizdlt mUszerek esetében, ha a kalibrici6s stabilitdst meghatdrozzdk, az aldtdmaszté adatokat is be
kell illeszteni.

Ezen részletes informdaci6knak az aldbbiakat kell tartalmazniuk:

a) a vizsgdlati jelentés (beleértve a tervet, az elfogadhatdsagi kritériumokat és a vizsgélatok gyakorisdgat);
b) a kovetkeztetések és a becsiilt felhasznéldsi stabilitds.

Szallitasi stabilitas

Ez a pont informécidt tartalmaz a szdllitdsi stabilitdsvizsgalatokrol az eszkozok egy adott tételére vonatkozdan.
A vizsgdlat alapjan fel lehet mérni, hogy az eszkoz hogyan fog reagdlni a vérhaté széllitdsi koriilményekre.

A szdllitdsi vizsgalatokat valds és[vagy szimulalt koriilmények kozott is el lehet végezni, és azoknak a széllitsi
koriilmények széles skaldjara, igy pl. szélsGséges melegre és/vagy hidegre is ki kell terjedniiik.

Az informdacidknak az aldbbiakat kell magukba foglalniuk:
a) a vizsgdlati jelentés (beleértve a tervet és az elfogadhatdsagi kritériumokat);
b) a szimulalt koriilmények sordn alkalmazott médszer;

¢) a kovetkeztetés és az ajanlott szallitdsi koriilmények.
Szoftverellendrzés és -validalds

A dokumentdciénak tartalmaznia kell a kész eszkozben haszndlt szoftver validdlasdnak bizonyitékdt. Ezeknek
az informécidknak jellemzden tartalmazniuk kell a szoftver végs§ kiaddsa el6tt a fejleszténél végzett és valos
felhaszndléi kornyezetben alkalmazandé valamennyi ellendrzés, validdlds és tesztelés eredményeinek az
osszefoglaldsat. Tartalmaznia kell tovdbbd a kilonboz6 hardverkonfigurdciok és adott esetben a cimkén
megjelolt operdcids rendszerek leirdsat is.

Egyedi esetekben el6irt kiegészit§ informacidk

a) A steril vagy meghatdrozott mikrobioldgiai dllapotban forgalomba hozott eszkozok esetében a gydrtds egyes
lépéseihez szitkséges kornyezeti feltételek. A steril dllapotban forgalomba hozott eszkozok esetében
a csomagoldsra, sterilizdldsra és a steril dllapot fenntartdsira alkalmazott modszerek leirdsa, ideértve
a validdlasi jelentéseket is. A validaldsi jelentésben ki kell térni a bioterhelési vizsgdlatokra, a pirogénvizsgd-
latokra és adott esetben a sterilizdl6 szerek maradékainak vizsgalatdra;

b) éllati, emberi vagy mikrobialis eredeti szoveteket, sejteket vagy anyagokat tartalmazd eszkozok esetén
tdjékoztatds az ilyen anyagok eredetérdl és a begytijtésiik koriilményeirdl;

¢) a mérési funkcidval rendelkez6, forgalomba hozott eszkozok esetében azoknak a moddszereknek a leirdsa,

amelyeket az el8irds szerinti pontossdg biztositdsa érdekében alkalmaztak;

d) ha az eszkozt — a rendeltetésének megfeleld miikodés érdekében — mds berendezéshez kell csatlakoztatni, az
igy 1étrejott kombindcid leirdsa, annak igazoldsdval, hogy az eszkoz megfelel a biztonsdgossigra és teljesits-
képességre vonatkozdan az I. mellékletben meghatdrozott 4ltalinos kovetelményeknek, amikor az emlitett
mds, a gyarto altal meghatdrozott jellemzdkkel bird berendezéshez csatlakozik.
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II. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATAL UTANI FELUGYELETRE VONATKOZO MUSZAKI DOKUMENTACIO

A gyart6 éltal a 78-81. cikknek megfelelen elkészitends, a forgalomba hozatal utédni feliigyeletre vonatkozé miszaki
dokumentaciénak atlathatonak, rendszerezettnek, konnyen kereshetnek és egyértelmtinek kell lennie, és tartalmaznia
kell kiilonosen az e mellékletben felsorolt elemeket.

1. A 79. cikknek megfelelGen elkészitett, forgalomba hozatal utdni feliigyeleti terv.

A gyérténak a forgalomba hozatal utdni feliigyeleti tervben igazolnia kell, hogy az megfelel a 78. cikkben emlitett
kotelezettségnek.

a) A forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervnek ki kell terjednie a rendelkezésre allé informaciok osszegytijtésére és
felhasznéldsara, igy killonosen az alabbiakéra:

— a stlyos vératlan eseményekre vonatkozé informdcidk, beleértve az idészakos eszkozbiztonsdgi jelentésekbdl
szarmazé és a helyszini biztonsdgi korrekciés intézkedésekre vonatkozé informdcidkat is,

— a stlyos vératlan eseménynek nem mindsiilg vératlan eseményekre vonatkozé feljegyzések és a nemkivanatos
mellékhatdsokra vonatkozé adatok,

— a trendjelentésekbd] szdrmazd informdaciok,
— a vonatkoz6 szak-, illetve miiszaki irodalom, adatbazisok és/vagy nyilvantartdsok,

— a felhaszndlok, a forgalmazok és az importérok dltal adott informdaciok, beleértve a visszajelzéseket és
a panaszokat, és

— a hasonlé orvostechnikai eszk6zokrél nyilvdnosan rendelkezésre dll6 informaciok;
b) A forgalomba hozatal utdni feliigyeleti tervben legaldbb az aldbbiaknak kell szerepelnie:

— az a) pontban emlitett informdcidk Osszegy(jtését célzé proaktiv és szisztematikus eljards. Az eljardsnak
lehet6vé kell tennie az eszk6zok teljesitGképességének pontos jellemzését, valamint az eszkoz Osszehasonlitdsat
a piacon elérhetS hasonlé eszkozokkel,

— az Osszegytjtott adatok értékelésére irdnyul6 hatékony és megfeleld modszerek és eljardsok,

— megfeleld mutatdk és kiiszobértékek, amelyeket az I melléklet 3. pontjiban emlitett elény-kockdzat elemzés és
kockazatkezelés folyamatos tjraértékelése soran kell hasznélni,

— a helyszinen gytijtétt panaszok kivizsgdldsdt és a szerzett piaci tapasztalatok elemzését célz6 hatékony és
megfelel6 modszerek és eszkozok,

— a 83. cikkben eldirt trendjelentés hatalya ald tartozd események kezelésére irdnyulé mddszerek és protokollok,
beleértve azokat a mddszereket és protokollokat is, amelyeket a varatlan események gyakorisigaban vagy
stlyossdgaban bekovetkezett statisztikailag szignifikins novekedésnek és a megfigyelési iddszaknak a megéllapi-
tasara kell alkalmazni,

— az illetékes hatdsdgokkal, a bejelentett szervezetekkel, a gazdasdgi szereplSkkel, és a felhasznalokkal vald
hatékony kommunikaciét szolgdlé médszerek és protokollok,

— a 78, a79.és a 81. cikkben megallapitott gyartdi kotelezettségek teljesitését célzd eljardsokra torténd utalas,

— a megfelel§ intézkedések meghatdrozdsdra és kezdeményezésére szolgdl6 szisztematikus eljdrdsok, ideértve
a korrekcids intézkedéseket is,

— az olyan eszkozok nyomon kovetését és azonositdsit szolgdlé hatékony eszkozok, amelyek esetében
korrekcids intézkedésekre lehet szitkség, és

— a XII. melléklet B. részében emlitett, a teljesit6képesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetésére
vonatkozé terv, illetve indokolds arrél, hogy a teljesitGképesség forgalomba hozatal utdni nyomon kévetésére
miért nem keriilt sor.

2. A 81. cikkben emlitett id6szakos eszkozbiztonsdgi jelentés és a 80. cikkben tdrgyalt, forgalomba hozatal utdni
feliigyeleti jelentés.
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IV. MELLEKLET

EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Az EU-megfelel@ségi nyilatkozatban az aldbbi informdcidkat fel kell tiintetni.

1. A gyérténak és adott esetben meghatalmazott képviselGjének a neve, bejegyzett kereskedelmi neve vagy bejegyzett
védjegye, és — ha mdr rendelkezésre bocsitottdk — a 28. cikkben emlitett egyedi regisztrdcids szdma, valamint
bejegyzett székhelye, ahol kapcsolatba lehet 1épni vele és ahol fellelhetd.

2. Arra vonatkoz6 nyilatkozat, hogy az EU-megfelel@ségi nyilatkozatot a gydrtd kizdrdlagos felelgssége mellett adjak
ki.

3. A VL melléklet C. részében emlitett alapvet§ UDI-DI.

4. Terméknév és kereskedelmi név, termékkdd, kataldgusszdm vagy EU-megfelelGségi nyilatkozatban megnevezett
eszkdz azonositdst és nyomonkovethetSségét lehetdvé tevd, egyéb egyértelmd hivatkozds, igy példdul adott esetben
fénykép, valamint az eszkoz rendeltetése. Az azonositdst és a nyomonkovethetGséget lehet6vé tevs informdcidk
a 3. pontban emlitett alapvetd UDI-DI révén is megadhatdk, a terméknév vagy a kereskedelmi név kivételével.

5. Az eszkoznek a VIII. mellékletben szerepld szabdlyok szerinti kockdzati osztalya.

6. Arra vonatkozd nyilatkozat, hogy az adott megfelel6ségi nyilatkozatban szerepl eszkoz megfelel ennek
a rendeletnek és adott esetben egyéb olyan relevans unids jogszabalyoknak, amelyek EU-megfelelGségi nyilatkozat
kiallitdsat irjak eld.

7. Hivatkozdsok valamennyi olyan felhaszndlt egységes elGirdsra, amely alapjin a termék megfelel§ségét megallapi-
tottk.

8. Adott esetben a bejelentett szervezet neve és azonosité szdma, az elvégzett megfelelGségértékelési eljards leirdsa és
a kiadott tanusitvany vagy tanusitvinyok azonositdsa.

9. Adott esetben kiegészitG informaciok.

10. A megfelelGségi nyilatkozat kidllitdisinak helye és ddtuma, az aldiré személy neve és beosztdsa, valamint annak
a személynek a megjelolése, aki helyett vagy akinek a nevében alair, az aldirés.
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V. MELLEKLET

CE MEGFELELOSEGI JELOLES

1. A CE-jelolés a ,CE” kezddbetiikbdl all, megjelenése a kovetkez6:
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2. A CE+jelolés kicsinyitésekor vagy nagyitdsakor meg kell tartani a fenti rdcshdlé szerinti ardnyokat.

3. A CE+jelolés kiilonboz6 elemeinek alapvetSen ugyanazzal a fiiggéleges mérettel kell rendelkezniiik, amely nem lehet
kisebb, mint 5 mm. Kisméret(i eszkozok esetében el lehet térni ettél a minimdlis mérettdl.
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VI. MELLEKLET

AZ ESZKOZOKNEK ES A GAZDASAGI SZEREPLOKNEK A 26. CIKK (3) BEKEZDESE ES A 28. CIKK

SZERINTI REGISZTRACIOJAKOR BENYU]TANDO INFORMACIOK AZ UDI-ADATBAZISBA A 25. ES

A 26. CIKK SZERINT, AZ UDI-DI-VEL EGYUTT FELTOLTENDO ALAP ADATELEMEK, TOVABBA AZ
UDI-RENDSZER

A. RESZ

AZ ESZKOZOKNEK ES A GAZDASAGI SZEREPLOKNEK A 26. CIKK (3) BEKEZDESE ES A 28. CIKK
SZERINTI REGISZTRACIO]AKOR BENYU]TANDO INFORMACIOK

A gyartoknak, vagy adott esetben a meghatalmazott képvisel6knek és adott esetben az importdroknek be kell nydjtaniuk
az 1. pontban emlitett informdci6kat, és gondoskodniuk kell arrél, hogy az eszkozeikre vonatkozé, a 2. pontban emlitett
informdcidk hidnytalanok és pontosak legyenek, valamint, hogy azokat az érintett fél naprakészen tartsa.

1. A gazdaségi szerepldvel kapcsolatos informdcidk

1.1.  a gazdasdgi szerepld tipusa (gyarto, meghatalmazott képvisel vagy importdr);
1.2.  a gazdasigi szerepld neve, cime és kapcsolattartdsi adatai;

1.3.  amennyiben az informdciékat az 1.1. pontban emlitett barmely gazdasagi szerepld nevében mds személy nydjtja
be, e személy neve, cime és kapcsolattartdsi adatai;

1.4. a 15. cikkben emlitett, a szabdlyozdsnak valo megfelelésért felelGs személy(ek) neve, cime és kapcsolattartdsi
adatai.

2. Az eszkozzel kapcesolatos informacidk

2.1.  Alapvet6 UDI-DJ;

2.2, a bejelentett szervezet altal kiadott tandsitvany tipusa, szdma és lejdrata és a tanusitvanyt kiadé bejelentett
szervezet neve vagy azonositd szama, valamint a tandsitvinyon megjelend azon informdciéra mutaté link,
amelyet a bejelentett szervezet vitt be a bejelentett szervezetek és tanusitvanyok elektronikus rendszerébe;

2.3.  az a tagillam, amelyben az eszkozt az unids piacon forgalomba fogjik hozni, vagy forgalomba hoztak;

2.4, a B, C. vagy D. osztilyba sorolt eszkozok esetében: az a tagillam, ahol az eszkozt forgalmazzak vagy
forgalmazni fogjak;

2.5.  emberi eredetii szovetek, sejtek vagy azok szdrmazékainak jelenléte (igen/nem);

2.6. a 722/2012/EU rendeletben emlitett, allati eredetd szovetek, sejtek vagy azok szdrmazékainak jelenléte
(igen/nem);

2.7.  mikrobidlis eredet(i sejtek vagy anyagok jelenléte (igen/nem);
2.8.  az eszkoz kockdzati osztélya;
2.9.  adott esetben a teljesitGképesség-vizsgdlat egyedi azonositd szama;

2.10. ha az eszkozt a 10. cikk (14) bekezdésében emlitett mdsik jogi vagy természetes személy tervezte vagy gydrtotta,
e jogi személy vagy természetes személy neve, cime és kapcsolattartdsi adatai;

2.11. a C. vagy D. osztilyba sorolt eszkozok esetében a biztonsdgossigra és a teljesit6képességre vonatkozé
osszefoglalo;

2.12. az eszkoz stdtusza (forgalomban van, mdr nem hozzdk forgalomba, visszahivva, helyszini biztonsdgi korrekcids
intézkedést kezdeményeztek);

2.13. annak feltiintetése, hogy az eszkoz ,0j” eszkoz-e.
Egy eszkoz akkor tekintend§ ,ijnak”, ha:

a) ilyen eszkoz az elmult hdrom évben még nem volt rendszeresen forgalomban az uniés piacon az adott
analitra, illetve mds paraméterre;
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b) az eljdrds olyan analitikai technoldgidt tartalmaz, amelyet az elmdlt hirom évben rendszeresen egy adott
analitra, illetve mds paraméterre nem alkalmaztak az unids piacon.

2.14. annak feltiintetése, hogy az eszkozt 6nellendrzésre vagy betegkozeli laboratériumi diagnosztikdra szdnjik-e.

B. RESZ

A 25. ES A 26. CIKKNEK MEGFELELOEN AZ UDI-ADATBAZIS CELJARA AZ UDI-DI-VEL EGYUTT RENDEL-
KEZESRE BOCSATANDO ALAP ADATELEMEK

A gyarténak az UDI-adatbazis rendelkezésére kell bocsatania az UDI-DI-t, valamint a gydrtéra és az eszkozre vonatkozd
alabbi informacidkat:

—

. csomagkiszerelésenkénti mennyiség;
2. a 24. cikk (6) bekezdése szerinti alapvet6 UDI-DI, valamint barmely tovabbi UDI-DI;
3. az eszkoz gydrtdsa ellendrzésének maddja (a lejérat vagy a gyartds ddtuma, tételszdm, sorozatszdm);

4. adott esetben a ,haszndlati egység” UDI-DI (amennyiben nincs feltiintetve UDI az eszkozon a hasznalati egységének
szintjén, a késziilék hasznilatinak egy adott beteghez torténd tdrsitdsa érdekében ahhoz egy ,haszndlati egység”
UDI-DI-t kell kiosztani);

5. a gydrt6 neve és cime, ahogy a cimkén szerepel;
6. a 28. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban rendelkezésre bocsatott egyedi regisztracios szdm;
7. adott esetben a meghatalmazott képvisel6 neve és cime, ahogy a cimkén szerepel;
8. az orvostechnikai eszk6z6k némenklatirdja szerinti kod a 23. cikknek megfelelGen;
9. az eszkoz kockazati osztélya;
10. adott esetben a név vagy a kereskedelmi név;
11. adott esetben az eszkozmodell-, a referencia- vagy a katalégusszam;
12. kiegészit6 termékleirds (opciondlis);
13. adott esetben a tdroldsi és/vagy kezelési feltételek a cimkén vagy a hasznalati dtmutatoban foglaltak szerint;
14. adott esetben az eszkoz tovabbi kereskedelmi nevei;
15. egyszer hasznalatos eszkoz jelolésti-e (igen/nem);
16. adott esetben az tjrafelhasznildsok maximalis szdma;
17. steril dllapotra utal6 jeloléssel elldtott eszkoz (igen/nem);
18. sziikséges-e az eszkozt sterilizdlni a hasznélatot megel6z8en (igen/nem);
19. kiegészitd informdciok, pl. elektronikus haszndlati dtmutaté URL-je (opciondlis);
20. adott esetben fontos figyelmeztetések vagy ellenjavallatok;

21. az eszkoz forgalmazdsi stitusza (mdr nem hozzdk forgalomba, visszahivva, helyszini biztonsdgi korrekcids
intézkedést kezdeményeztek).
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C. RESZ
AZ UDI-RENDSZER
1. Fogalommeghatdrozasok
Automatikus azonosité és adatrogzits (a tovabbiakban: AIDC)

Az AIDC az adatok automatikus rogzitésére szolgdld technoldgia. Az AIDC-technoldgia vonalkddok, intelligens
kértyak, biometrikus adatok és radidfrekvencids azonositds (RFID) haszndlatara épiil.

Alapvetd UDI-DI
Az alapvet6 UDI-DI az eszkozmodell elsddleges azonositdja. Ez az eszkoz haszndlati egységének szintjén
kiosztott DI-nek felel meg. Ez képezi az UDI-adatbizisban szerepld bejegyzések értelmezéséhez sziikséges

alapvetS kulcsot és erre vonatkozdan hivatkozds szerepel a vonatkozé tandsitvinyokban és EU-megfelelGségi
nyilatkozatokban.

Az eszkoz haszndlati egységének szintjén kiosztott DI
Az eszkoz haszndlati egységének szintjén kiosztott DI azt a célt szolgdlja, hogy az eszkoz hasznélatdt 6sszekap-

csolja az adott beteggel olyan esetekben, amikor az UDI nincs feltiintetve az egyedi eszkozon a haszndlati
egységének szintjén, példdul ugyanazon eszkoz tobb egységének egybe csomagoldsa esetén.

Konfiguralhat6 eszkoz

A konfigurdlhatd eszkoz olyan eszkdz, amely a gyarté altal tobbféle konfigurdcidban osszedllithaté tobb alkoté-
elembdl dll. Az egyes alkotéelemek onmagukban 4llé eszkozok is lehetnek.

Konfiguraci6
A konfigurdci6 a berendezések egyes darabjainak a gydrtd utasitdsainak megfelel6 kombindci6ja, amelyek — mint

eszkoz — egylitt mikodnek az adott eszkoz rendeltetésének megvalésitdsa céljabol. Az egyes darabok
kombindcidja az egyéni igények fuggvényében mddosithaté, kiigazithat6 vagy személyre szabhatd.

UDI-DI
Az UDI-DI olyan egyedi numerikus vagy alfanumerikus kéd, amely az eszkoéz adott modelljéhez van

hozzérendelve, tovdbbd ennek a kddnak a segitségével lehet hozzaférni (hozzaférési kod) az UDI-adatbdzisban
szerepld informécidkhoz is.

A felhaszndl6 szamdra olvashat megjelenités (a tovabbiakban: HRI)

A HRI az UDI hordozdjdba kddolt adatkarakterek olvashaté megjelenitése.

Csomagoldsi szintek

A csomagoldsi szintek kifejezés az eszk6zok csomagoldsanak kiilonbozd szintjeire utal, amely csomagoldsok
meghatarozott szimu eszkozt tartalmaznak, pl. egy karton vagy doboz.

Gyartasi azonosito (a tovabbiakban: UDI-PI)
Az UDI-PI olyan numerikus vagy alfanumerikus kéd, amely azonositja a legyartott eszkoz egységeit.

Az UDI-PI(k) kiilonbozé tipusai magukba foglaljdk a sorozatszdmot, a tételszdmot, a szoftverazonositdt ésfvagy
a gyartds vagy a lejarat idejét vagy mindkét idépontot.

Rédidfrekvencids azonositds (a tovabbiakban: RFID)
Az RFID technoldgidja rddidhullimok haszndlatdra épiilve valdsit meg kommunikacidt egy olvasé és egy

elektronikus azonositéval (tag) elldtott tdrgy kozott adatcsere céljdbdl, a széban forgd tdrgy azonositdsa
érdekében.

Széllitokonténerek

A szdllitékonténer olyan konténer, amelynek esetében a nyomonkovethetGséget a logisztikai rendszerek
keretében alkalmazott folyamat ellendrzi.
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Egyedi eszkdzazonositd (a tovdbbiakban: UDI)

Az UDI olyan numerikus vagy alfanumerikus karakterek sorozata, amelyet egy az egész vildgon elfogadott
eszkozazonositd és kodoldsi szabvany segitségével hoznak létre. Az UDI segitségével egyértelmiien azonositani
lehet egy adott, piaci forgalomban 1év§ eszkozt. Az UDI az UDI-DI-bdI és az UDI-PI-bél 4ll.

Az ,egyedi” sz6 nem utal az egyedi gyartdsi egységek sorozatszdmmal val6 elldtdsdra.

Az UDI hordozdja
Az UDI hordozéja kozvetiti az UDI-t az AIDC technoldgia és adott esetben a hozzd tartozé HRI alkalmazésaval.

Az UDI hordozéja lehet tobbek kozott az egydimenzids/linedris vonalkéd, a kétdimenzids/matrix vonalkdd, az
RFID.

2. Altaldnos kovetelmények

2.1. Az UDI feltiintetése egy tovdbbi kovetelmény: nem helyettesiti az e rendelet 1. mellékletében megéllapitott,
a jelolésre vagy a cimkézésre vonatkozé egyéb kovetelményeket.

2.2. A gyérténak egyedi UDI-kat kell kiosztania és fenntartania az eszkozeire vonatkozdan.
2.3, Kizdrdlag a gydrt6 helyezheti el az UDI-t az eszkozon vagy annak csomagoldsan.

2.4, Kizérdlag a Bizottsdg altal a 24. cikk (2) bekezdésének megfelelGen kijelolt kibocsdtd szervezetek altal rendel-
kezésre bocsatott kddoldsi szabvanyokat lehet haszndlni.

3. Az UDI

3.1. Az eszkOzre vagy annak csomagoldsira vonatkozdan UDI-t kell kiosztani. A csomagolds minden magasabb
szintjének sajat UDI-val kell rendelkeznie.

3.2. A 3.1. pontban szerepl§ kovetelmény aldl mentesiilnek a szallitkonténerek. Példaként emlitve nincs szitkség
UDI-ra logisztikai egységek esetében, amikor egy egészségiigyi szolgaltatd tobb eszkozt rendel az eszkozok UDI-
janak vagy modellszdimanak megaddsaval, és a gyartd szallitds vagy az egyes eszkozcsomagok védelme céljdbol
konténerbe rakja ezeket az eszkozoket — az ilyen konténerre (logisztikai egységre) nem vonatkoznak az UDI-val
kapcsolatos kovetelmények.

3.3. Az UDI-nak két részbdl kell allnia: az UDI-DI-b8] és az UDI-PI-b4L.
3.4. Az UDI-DI-nek az eszkoz csomagoldsinak minden szintjén egyedinek kell lennie.

3.5. Ha a cimkén fel van tiintetve tételszdm, sorozatszdm, szoftverazonositd vagy lejdrati id6, annak szerepelnie kell
az UDI-Pl-ben. Ha a cimkén gyértdsi id§ is fel van tiintetve, annak nem kell szerepelnie az UDI-PI-ben. Ha
a cimkén csak gydrtdsi id6 van feltiintetve, azt kell UDI-PI-ként hasznalni.

3.6.  Eszkoznek tekintett és kereskedelmi forgalomban o6ndlléan rendelkezésre 4ll6 minden egyes alkotdelemre
vonatkozéan kilon UDI-t kell kiosztani, kivéve, ha ezek az alkotéelemek olyan konfigurdlhaté eszkoz részei,
amelyet sajat UDI-val jeloltek meg.

3.7. A diagnosztikai kitekre vonatkozdan sajat UDI-t kell kiosztani és ezt az UDI-t azokon fel kell tiintetni.
3.8. A gyarténak az eszkozokre vonatkozdan a vonatkozo kédoldsi szabvany kovetésével kell kiosztania az UDI-t.

3.9.  Uj UDI-DI akkor sziikséges, ha olyan véltoztatdsra keriil sor, amely az eszkoz téves azonositdsdhoz vezethet és|
vagy nyomonkovethetGsége tekintetében lehet félrevezetS. Igy kilonosen az UDl-adatbédzis valamelyik aldbbi
adatelemének megvéltoztatdsa miatt 4j UDI-DI-re van szikség:

a) név vagy kereskedelmi név;

b) eszkozvaltozat vagy -modell;

¢) egyszer haszndlatos eszkozként valé megjelolés;
d) steril allapotban val6 csomagolds;

e) hasznalat el6tt sterilizdlando;
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f) a csomagoldsban 1év6 eszkozok mennyisége;
g) fontos figyelmeztetések vagy ellenjavallatok.

3.10. Azoknak a gydrtoknak, akik az eszkozoket sajat cimkéjiikkel Gjracsomagoljak vagy dtcimkézik, meg kell Grizniiik
az eszkoz eredeti gyartdjanak UDIjat.

4. Az UDI hordozdja

4.1. Az UDI hordozéjit (az UDI AIDC és HRI formdban valé megjelenitését) fel kell tiintetni a cimkén, tovabba
a csomagolds minden magasabb szintjén. A csomagolds magasabb szintjeibe nem tartoznak bele a szillitokon-
ténerek.

4.2.  Abban az esetben, ha a haszndlati egység csomagoldsdn nem dll rendelkezésre elegendd hely, az UDI hordozéja
a csomagolds kovetkez$ magasabb szintjén tiintethetd fel.

43. Az A. és a B. osztilyba sorolt, killon csomagoldssal és cimkével elldtott, egyszer hasznalatos eszk6zok esetében
az UDI hordozéjanak nem a csomagoldson, hanem a magasabb szint(i csomagoldson kell megjelennie, példaul
a tobb csomagot tartalmazé kartondobozon. Mindazonaltal, amennyiben az egészségiigyi szolgdltaté varhatdan
nem fér hozzd az eszkoz magasabb szintli csomagoldsdhoz példdul otthoni egészségiigyi ellatdsi kornyezetben,
az UDI-t a csomagoldson kell feltiintetni.

4.4. A kizar6lag a kiskereskedelmi értékesitési pontoknak szdnt eszkozok esetében az AIDC-formatumi UDI-Pl-ket
nem kell feltiintetni az értékesitési pontra szant csomagoldson.

4.5.  Amikor az UDI hordozéjitdl eltér6 AIDC-hordozdk a termék cimkéjén szerepelnek, az UDI hordozéjinak
konnyen azonosithatonak kell lennie.

4.6.  Linedris vonalkdd alkalmazdsa esetén az UDI-DI és az UDI-PI egyiittesen vagy kiilon-kiilon, két vagy tobb
vonalkédban jelenithet6 meg. A linedris vonalkdd valamennyi része és eleme megkillonboztethetd és beazono-
sithaté kell, hogy legyen.

4.7.  Ha jelent6s helysztike korlitozza az AIDC-nek és a HRI-nek a cimkén valé egyiittes haszndlatat, csak az AIDC-
formatumot kell feltiintetni a cimkén. Mindazonaltal az egészségiigyi létesitményeken kivilli hasznalatra — igy
példaul otthoni dpoldsra — szant eszkozok esetében a HRI-t fel kell tiintetni a cimkén, még akkor is, ha emiatt az
AIDC-nek nem marad hely.

4.8. A HRI formdtumdanak az UDI kédot kidllit6 szervezet ltal meghatdrozott szabalyokat kell kovetnie.

4.9.  Ha a gydrté RFID-technoldgidt alkalmaz, az UDI-kat kibocsdtd szervezetek édltal meghatdrozott szabvany szerinti,
linedris vagy kétdimenzids vonalkédot szintén fel kell tintetni a cimkén.

4.10. Ujrafelhaszndlhaté eszkozok esetében az UDI hordozéjit kozvetleniil az eszkozon kell elhelyezni. A betegek
altali haszndlatok kozott fertStlenitést, sterilizdldst vagy feltjitist igényl6 djrafelhaszndlhaté eszkozok UDI
hordozéja sértetlen és olvashaté kell, hogy maradjon az eszkoz tervezett élettartama alatti, az eszkoz kovetkezd
hasznélatat el6készit6 minden egyes eljards elvégzését kovetden.

4.11. Az UDI hordozdja rendes haszndlati koriilmények kozott és az eszkoz tervezett élettartama sordn olvashaté kell,
hogy maradjon.

4.12. Ha az UDI hordozéja az eszkdz csomagoldsin keresztiil konnyen olvashaté vagy szkennelhetS, az UDI
hordozéjat nem kell elhelyezni a csomagoldson.

4.13. Kilonboz6 alkotéelemekbdl dllo olyan kész eszkozok esetében, amelyeket az elsG hasznélat elStt Gssze kell
szerelni, az UDI hordozéjat elegendd az egyes eszkozoknek csak az egyik alkotéelemén elhelyezni.

4.14. Az UDI hordozéjit ugy kell elhelyezni, hogy az AIDC normdl tizemmdd vagy térolds sordn hozzaférhetd legyen.

4.15. Az ,UDI-DI'-t és ,UDI-PI"-t egyarant tartalmaz6 vonalkdd-hordozok tartalmazhatnak az eszkoz tizemeltetéséhez
elengedhetetleniil sziikséges adatokat, illetve egyéb adatokat is.

5. Az UDI-adatbdzis altaldnos elvei

5.1. Az UDI-adatbdzisnak timogatnia kell az adatbdzis valamennyi, az e melléklet B. részében emlitett alapadat-
elmének a haszndlatat.
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5.2. A gyartok felel6sek az azonosité adatoknak és az eszkozre vonatkozd egyéb adatelemeknek az UDI-adatbdzisba
torténd eredeti benyujtasaért és ezen adatok frissitéséért.

5.3. A benyujtott adatok validdlasdhoz megfelel6 mddszereket, illetve eljardsokat kell alkalmazni.

5.4. A gyértéknak rendszeres id6kozonként ellendrizniiik kell az dltaluk forgalomba hozott eszkozokre vonatkozd
valamennyi adat helytall6sdgat, kivéve a mar nem forgalmazott eszk6zokre vonatkozokat.

5.5. Az a tény, hogy egy adott eszkoz UDI-DI-je szerepel az UDI-adatbazisban nem jelenti azt, hogy az adott eszkoz
megfelel az e rendeletben foglaltaknak.

5.6. Az adatbdzisban lehet6vé kell tenni az eszkoz Osszes csomagoldsi szintjének az 6sszekapcsoldsat.

5.7. Az 1j UDI-DI-kre vonatkozé adatoknak az eszkoz forgalomba hozataldtol elérhetSknek kell lenniiik.

5.8. Egy olyan elem megvdltoztatdsa esetén, amikor nincs szitkség Gj UDI-Dl-re, a gydrtéknak 30 napon beliil
frissiteniiik kell az UDI-adatbdzis megfelelS elemét.

5.9. Az UDI-adatbdzisban lehetGség szerint az adatbevitelhez és -frissitéshez nemzetkozileg elfogadott szabvanyokat
kell haszndlni.

5.10. Az UDI-adatbdzis felhasznaléi felilletének az Unié minden hivatalos nyelvén rendelkezésre kell éllnia.
Ugyanakkor a forditasok sziikségességének csokkentése érdekében minimalizdlni kell a szabadon kitolthetd
szovegmezGket.

5.11. A mdr nem forgalmazott eszkozokhoz tartozd adatokat meg kell rizni az UDI-adatbdzisban.

6. Az egyes eszkoztipusokra vonatkozd szabélyok

6.1. A diagnosztikai kitek részét képezd ujrafelhaszndlhaté eszkozok, amelyeket a haszndlatok kozott meg kell
tisztitani, fertGtleniteni, sterilizdlni kell vagy fel kell djitani

6.1.1. Az ilyen eszkozok UDI-jit az eszkozon kell feltiintetni, és annak olvashaténak kell maradnia az eszkoz
kovetkezd haszndlatat el6készit6 minden egyes eljards elvégzését kovetden;

6.1.2. A gyartonak kell meghatdroznia az UDI-Pljellemzdket, példdul a tétel- vagy a sorozatszdmot.

6.2.  Eszkozok szoftverei

6.2.1. Az UDI kiosztdsanak kritériumai
Az UDI-t a szoftver rendszerszintjén kell kiosztani. Ez a kovetelmény csak azokra a szoftverekre vonatkozhat,
amelyek kereskedelmi forgalomban 6ndlléan rendelkezésre dllnak, vagy amelyek onmaguk is eszkozok.

A szoftverazonositénak a gydrtds-ellenSrzési mechanizmust kell tekinteni, és azt fel kell tiintetni az UDI-PI-n.

6.2.2. Uj UDI-DI sziikséges minden olyan médositds esetén, amely megvaltoztatja az alabbiakat:

a) az eredeti teljesit6képesség;

b) a szoftver biztonsdgossaga vagy rendeltetésszer(i haszndlata;

¢) az adatok értelmezése.

E modositdsok kozé tartozhatnak a kovetkez6k: 1j vagy mddositott algoritmusok, adatbazis-struktiirdk,
mikodési platform, architektira vagy 4j felhasznal6i feliiletek, illetve az interoperabilitds Gj csatorndi.

6.2.3. A kisebb szoftverfrissitésekhez 1j UDI-PI sziikséges, j UDI-DI nem:

A kisebb szoftverfrissitések dltaldban a kovetkezdket tartalmazzdk: programhiba-javitdsok, a felhasznalhatdsdg
nem biztonsagi célokbdl torténd javitdsa, biztonsagi rések megsziintetése, illetve mtikodési hatékonysdg.

A kisebb szoftverfrissitéseket gydrtdspecifikus azonositéval kell azonositani.
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6.2.4. Az UDI elhelyezésére vonatkozd kritériumok szoftverek esetében

a) amennyiben a szoftver fizikai hordozén (példdul CD- vagy DVD-lemezen) kerill dtaddsra, mindegyik
csomagoldsi szinten a felhaszndlé szdmdra olvashaté és AIDC-formédban is fel kell tiintetni a teljes UDI-t.
A szoftver fizikai hordozéjira és csomagoldsira felvitt UDI-nak meg kell egyeznie a rendszerszinti
szoftverhez rendelt UDI-val;

b) az UDI-t a felhaszndlé szdmdra konnyen hozzaférhet6 képernydn, konnyen olvashatd, egyszertiszoveg-
formdtumban kell rendelkezésre bocsatani, példdul egy ,rélunk” elnevezésti fijlban vagy a kezddképernyd
részeként;

¢) felhaszndléi feliilet nélkili szoftver, példdul képatalakité koztes szoftver esetében egy alkalmazdsprogramozési
felilleten (API) keresztiil kell tovdbbitani az UDI-t;

d) a szoftver elektronikus megjelenitése esetében az UDI-bdl csak a felhaszndlé szdmdra olvashatd részt kell
feltintetni. Az UDI AIDC+jel6lését nem kell feltiintetni a szoftver elektronikus megjelenitése esetében, példaul
a ,rolunk” meniipontban vagy az induléképernydn stb.;

e) a szoftver UDIjdnak a felhaszndlé szdmdra olvashaté formdtumdban szerepelniiik kell a kibocsdto
szervezetek dltal haszndlt szabviny alkalmazdsazonositdinak, hogy mindez megkonnyitse a felhaszndl6
szdméra az UDI megtaldldsat és annak meghatdrozdsdt, hogy az UDI-t mely szabvdny alapjin hoztdk létre.
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VII. MELLEKLET

A BEJELENTETT SZERVEZETEK ALTAL TELJESITENDG KOVETELMENYEK
1. SZERVEZETI ES ALTALANOS KOVETELMENYEK
1.1.  Jogi stitusz és szervezeti felépités

1.1.1. Minden bejelentett szervezetet valamely tagallam nemzeti joga vagy egy olyan harmadik orszdg joga szerint kell
létrehozni, amellyel az Uni6 e tekintetben megéllapoddst kotott. A szervezetnek rendelkeznie kell a jogi
személyiségre és stdtuszra vonatkozé teljes dokumentdciéval. Ennek a dokumentdcidnak informéciot kell
tartalmaznia a tulajdonjogrél és a bejelentett szervezet felett ellendrzést gyakorld jogi vagy természetes
személyekrdl.

1.1.2. Ha a bejelentett szervezet egy nagyobb szervezethez tartozd jogalany, e szervezet tevékenységeit, szervezeti
felépitését és irdnyitdsat, valamint a bejelentett szervezethez f(iz6d8 viszonydt viligosan dokumentdlni kell.
Ezekben az esetekben az 1.2. pontban foglalt kovetelményeket a bejelentett szervezetre és arra a szervezetre is
alkalmazni kell, amelyhez a bejelentett szervezet tartozik.

1.1.3. Ha a bejelentett szervezet teljes egészében vagy részben tulajdonosi jogokat gyakorol a tagillamok valamelyikében
vagy egy harmadik orszdgban letelepedett jogi személyek felett, vagy egy madsik jogi személy tulajdondban van,
vildigosan meg kell hatdrozni és dokumentalni kell e jogalanyok tevékenységeit és felelGsségi koreit, valamint
a bejelentett szervezethez fiiz6d6 jogi és miikodési kapcsolataikat. Ennek a rendeletnek az alkalmazand6 kovetel-
ményei vonatkoznak az e rendelet szerinti megfelelGségértékeléssel kapcsolatos tevékenységeket végzé szervezetek
személyzetére.

1.1.4. A bejelentett szervezet szervezeti felépitésének, a szervezeten beliil a felelGsségi korok kijelolésének, a jelentési
ttvonalaknak és a szervezet mikodésének olyannak kell lennie, hogy az biztositsa a bejelentett szervezet dltal
végzett megfelelGségértékelési tevékenységek végrehajtdsa és azok eredményei irdnti bizalmat.

1.1.5. A bejelentett szervezetnek vildgosan dokumentdlnia kell szervezeti felépitését, valamint a bejelentett szervezet
altal végzett megfelelgségértékelési tevékenységek végrehajtdsat és eredményeit esetlegesen befolydsolé felsd szinti
vezetésiik és egyéb személyzetiik feladatait, felelGsségi koreit és hatdskorét.

1.1.6. A bejelentett szervezetnek meg kell jelolnie a felsG szint(i vezetéshez tartozé azon személyeket, akik atfogd hatds-
és felelGsségi korrel rendelkeznek az aldbbiak tekintetében:

a) megfeleld forrdsok biztositdsa a megfelelGségértékelési tevékenységekhez;

b) eljdrasok és politikdk kidolgozdsa a bejelentett szervezet mitkodéséhez;

d) a bejelentett szervezet pénziigyeinek feliigyelete,
e) a bejelentett szervezet tevékenységei és hatdrozatai, beleértve a szerz8déses megallapoddsokat is;

f) amennyiben sziikséges, meghatdrozott tevékenységek elvégzése céljabol a személyzet ésfvagy a bizottsigok
részére torténd hataskor-atruhdzas;

g) a bejelentett szervezetekért felel6s hatésdggal valo kapcsolattartds, valamint az egyéb illetékes hatésdgokkal,
a Bizottsaggal és a tobbi bejelentett szervezettel valé kommunikacié tekintetében fennall kotelezettségek.

1.2.  Fiiggetlenség és pdrtatlansig

1.2.1. A bejelentett szervezetnek azon eszkoz gydrt6jatdl fiiggetlen harmadik félnek kell lennie, amellyel kapcsolatban
megfelelGségértékelési tevékenységeket végez. A bejelentett szervezetnek az eszkozzel kapcsolatban érdekeltséggel
rendelkez$ barmely egyéb gazdasdgi szerepl6tdl és a gydrtd versenytdrsaitdl is fuggetlennek kell lennie. Ez nem
zdrja ki azt, hogy a bejelentett szervezet versenytdrs gydrtok szdmadra végezzen megfelelGségértékelési tevékeny-
ségeket.
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1.2.2. A bejelentett szervezetet a szervezeti felépitése tekintetében tgy kell kialakitani és agy kell mdkodtetni, hogy
megdrizhesse tevékenységei fiiggetlenségét, objektivitdsdt és pdrtatlansagdt. A bejelentett szervezetnek olyan
struktardt és eljardsokat kell dokumentdlnia és alkalmaznia, amelyek biztositjadk a pdrtatlansdg megdrzését,
valamint a pdrtatlansdg elveinek a szervezete, a személyzete és az értékelési tevékenységei egészében vald elémoz-
ditasat és alkalmazasat. Ezeknek az eljardsoknak el6 kell irniuk minden olyan eset azonositdsat, kivizsgaldsat és
megolddsat, amelyben Osszeférhetetlenség meriilhet fel, beleértve az eszkozokre vonatkozé tandcsaddsi szolgéltata-
sokban a bejelentett szervezetnél torténd alkalmazdst megel6z8en valé részvételt is. Dokumentdlni kell
a kivizsgdldst, annak eredményét és a megoldast.

1.2.3. A bejelentett szervezet, annak fels§ szintli vezetése és a megfelel@ségértékelési tevékenységek elvégzéséért felelds
személyzet:

a) nem lehet az értékelt eszkozok tervezdje, gyartdja, beszéllitja, tizembe helyezdje, vasarlja, tulajdonosa vagy
karbantartdja, sem pedig e felek meghatalmazott képviselGje. Ez a korldtozds nem zdrja ki olyan értékelt
eszkozok vésarlasat és hasznalatdt, amelyek a bejelentett szervezet miikodéséhez vagy a megfelelgségértékelés
elvégzéséhez szitkségesek, sem pedig az ilyen termékek személyes célokra torténd hasznélatat;

b) nem vehet részt azon eszkozok kialakitdsdban, gydrtdsiban vagy kivitelezésében, forgalomba hozataldban,
izembe helyezésében, valamint hasznalatdban vagy karbantartdsiban, amelyek tekintetében kijelolték 6t, és
nem képviselheti az emlitett tevékenységekben részt vevd feleket;

¢) nem vehet részt olyan tevékenységekben, amelyek veszélyeztethetik dontéshozéi figgetlenségét vagy feddhetet-
lenségét azon megfelelGségértékelési tevékenységekkel kapcsolatban, amelyekre kijel6lték;

d) nem ajdnlhat vagy nydjthat olyan szolgaltatdst, amely megingathatja a fiiggetlenségébe, a partatlansagaba vagy
a targyilagossdgdba vetett bizalmat. Kiilonosen nem ajinlhat fel vagy nydjthat tandcsaddsi szolgaltatdsokat
a gyarténak, a gydrté meghatalmazott képviselGjének, a beszdllitoknak vagy a kereskedelmi versenytdrsaknak
az értékelés targyat képezd eszkozok vagy eljardsok kialakitdsdra, kivitelezésére, forgalomba hozataldra, illetve
karbantartdsdra vonatkozdan, és

¢) nem dllhat kapcsolatban olyan szervezettel, amely a (d) pontban emlitett tandcsaddsi szolgéltatdsokat nyuijt.
Ezek a korldtozasok nem zdrjék ki az olyan dltalinos képzési tevékenységeket, amelyek nem tigyfélspecifikusak
és amelyek az eszkozok szabalyozasdval vagy kapcsol6dd szabvanyokkal dllnak osszefiiggésben.

1.2.4. A bejelentett szervezetnél torténd alkalmazasba 1épéskor teljes kortien dokumentalni kell az eszkozok teriiletén az
alkalmazdst megel6z8en tandcsadasi szolgéltatdsok végzésében vald részvételt, és az e mellékletben foglaltaknak
megfelelGen figyelemmel kell kisérni és meg kell sziintetni a potencidlis Osszeférhetetlenségeket. A személyzet
azon tagjai, akik a bejelentett szervezetnél torténd alkalmazasukat megel6z8en egy adott iigyfélnél munkavallalok
voltak vagy tandcsaddsi szolgdltatdsokat nydjtottak az iigyfél szdmdra az eszkozok teriletén, a széban forgd
tigyfél vagy az ugyanahhoz a csoporthoz tartozé viéllalkozdsok szdmdra hirom éven keresztiil nem végezhetnek

megfelelGségértékelési tevékenységeket.

1.2.5. Garantdlni kell a bejelentett szervezetek, fels6 szint(i vezetésiik és értékel6 személyzetik pdrtatlansdgit.
A bejelentett szervezetek felsG szintli vezetése és az értékelést végzs személyzete, valamint az értékelési tevékeny-
ségekben részt vevs alvdllalkozok esetében a javadalmazds szintje nem fugghet az értékelések eredményeitdl.
A bejelentett szervezetek kotelesek nyilvdnosan hozzéférhet6vé tenni a fels§ szintdi vezetésiik tagjainak
érdekeltségi nyilatkozatait.

1.2.6. Ha egy bejelentett szervezet dllami szervezet vagy intézmény tulajdondban van, biztositani és dokumentélni kell,
hogy a bejelentett szervezetekért felelgs hatdsdg ésfvagy illetékes hatdsdg és a bejelentett szervezet egymadstdl
fuggetlen, és koztikk nem 4ll fenn Gsszeférhetetlenség.

1.2.7. A bejelentett szervezetnek biztositania és dokumentdlnia kell, hogy lednyvdllalatainak vagy alvéllalkozoéinak,
illetve barmely, veliik kapcsolatban 4ll6 szervezetnek a tevékenységei — beleértve a tulajdonosainak a tevékenységeit
is — nem befolydsoljak a megfelelGségértékelési tevékenységeinek fiiggetlenségét, partatlansagat vagy objektivitdsat.

1.2.8. A bejelentett szervezetnek kovetkezetes, tisztességes és észszerdi feltételek szerint kell mikodnie, a dijak
tekintetében figyelembe véve a 2003/361/EK ajdnldsban szerepld meghatdrozds szerinti kis- és kozépvillalkozasok
érdekeit.

1.2.9. Az e pontban megdllapitott kovetelmények semmiképpen sem zdrjék ki mdszaki informdciok és szabdlyozdsi
iranymutatdsok megosztdsit egy bejelentett szervezet és egy, a szervezetet megfelelgségértékelésre felkérg gyartd
kozott.
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1.3.  Bizalmas tigykezelés

1.3.1. A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljardsokkal kell rendelkeznie, amelyek biztositjdk, hogy a személyzete,
a bizottsagai, a lednyvallalatai, az alvallalkozéi és barmely vele kapcsolatban dllé szervezet vagy kiilsé szervezetek
személyzete tiszteletben tartjdk azon informacidk bizalmassdgdt, amelyek a megfelelgségértékelési tevékenységek
végzése sordn a birtokukba keriilnek, kivéve, ha azok kozzétételét jogszabdly irja el6.

1.3.2. A bejelentett szervezet személyzetének az e rendelet vagy az e rendeletbsl fakadé joghatdsok érvényesiilését
biztosit6 nemzeti jogszabalyok rendelkezései szerinti feladatainak elldtdsa sordn tiszteletben kell tartania
a szakmai titoktartds szabalyait, kivéve a bejelentett szervezetekért felelgs hatdsigokkal, az eszkozokért felelds
illetékes tagallami hatésagokkal vagy a Bizottsiggal szemben. Védelmezni kell a tulajdonjogokat. A bejelentett
szervezetnek dokumentdlt eljardsokkal kell rendelkeznie az e pontban foglalt kovetelmények tekintetében.

1.4, FelelGsség

1.4.1. A bejelentett szervezetnek megfelel§ felel@sségbiztositast kell kotnie megfelelGségértékelési tevékenységei
tekintetében, kivéve, ha a felelGsséget a nemzeti jognak megfelelden az érintett tagdllam villalja, vagy ha
a tagdllam kozvetleniil felelgs a megfelelGségértékelésért.

1.4.2. A felelsségbiztositds hatdlydnak és atfogd pénziigyi értékének ardnyosnak kell lennie a bejelentett szervezet
tevékenységei nagysagrendjével és foldrajzi hatédlydval, valamint a bejelentett szervezet altal tanusitott eszkozok
kockazati profiljaval. A felelgsségbiztositisnak ki kell terjednie olyan esetekre is, amikor a bejelentett szervezet
a tanusitvanyok visszavondsdra, korldtozdsdra vagy felfiiggesztésére kényszeriil.

1.5.  Pénziigyi kovetelmények

A bejelentett szervezetnek rendelkeznie kell a kijelolése szerinti megfelelGségértékelési tevékenységei és
a kapcsolodo iizleti tevékenységek elvégzéséhez sziikséges pénziigyi forrasokkal. Dokumentdlnia és igazolnia kell
finanszirozdsi képességét és tartds gazdasdgi életképességét, figyelembe véve adott esetben az indulé szakasz
sajatos koriilményeit is.

1.6.  Koordindcids tevékenységekben vald részvétel

1.6.1. A bejelentett szervezetnek részt kell vennie a relevdns szabvanyositdsi tevékenységekben és a bejelentett
szervezetek (EU) 2017/745 rendelet 49. cikkében emlitett koordindciés csoportjdnak tevékenységében, vagy
biztositania kell azt, hogy az értékelést végz8 személyzete tdjékoztatdst kapjon mindezekrdl, valamint azt, hogy
az értékelést végzs és a dontéshozd személyzete tdjékoztatdst kapjon az e rendelet keretében elfogadott Gsszes
vonatkozé jogszabdlyrél, irdinymutatdsrdl és bevdlt gyakorlatokat ismertetd dokumentumrol.

1.6.2. A bejelentett szervezetnek figyelembe kell vennie az irdnymutatdsokat és a bevdlt gyakorlatokat ismertetd
dokumentumokat.

2. MINGOSEGIRANYITASI KOVETELMENYEK

2.1. A bejelentett szervezetnek olyan mindségirdnyitdsi rendszert kell kialakitania, dokumentdlnia, megvaldsitania,
fenntartania és mikodtetnie, amely megfelel megfelelgségértékelési tevékenységei jellegének, teriiletének és
terjedelmének, és amely alkalmas az e rendeletben foglalt kovetelmények szisztematikus teljesitésének
tdmogatdsdra és igazoldsara.

2.2, A bejelentett szervezet mingségirdnyitasi rendszerének legaldbb a kovetkezSkre kell kiterjednie:

a) az irdnyitasi rendszer felépitése és dokumentdcidja, beleértve a tevékenységeire vonatkozd politikdkat és
célkittizéseket,

b) a személyzet tevékenységeinek és felelGsségi koreinek kijelolésére vonatkozé politikak,

¢) a bejelentett szervezet személyzete és felsG szintli vezetése feladatainak, felelGsségi koreinek és szerepének
megfelel§ értékelési és dontéshozatali eljardsok,

d) megfelel6ségértékelési eljardsainak megtervezése, lebonyolitdsa, értékelése és — amennyiben sziikséges —
kiigazitasa,

e) dokumentumkezelés,
f) nyilvantartds-kezelés,
g) vezetdségi feliilvizsgilat,

h) bels§ auditok,
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i) korrekcids és megel6z8 intézkedések,
j) panaszok és fellebbezések,
k) tovabbképzés.

Amennyiben a dokumentumokat tobb killonboz8 nyelven haszndljék, a bejelentett szervezetnek biztositania és
ellendriznie kell a tartalmuk azonossagat.

2.3. A bejelentett szervezet fels§ szintli vezetésének gondoskodnia kell arrdl, hogy az e rendelet szerinti megfelelGsé-
gértékelési tevékenységekben részt vevd lednyvillalatokat és alvdllalkozdkat is beleértve a bejelentett szervezet
egészében maradéktalanul megértsék, alkalmazzak és fenntartsak a mindségirdnyitdsi rendszert.

2.4. A bejelentett szervezetnek a személyzet valamennyi tagjdt6l meg kell kovetelnie, hogy aldirdssal vagy az aldirdssal
egyenértékdi modon villaljon kotelezettséget a bejelentett szervezet altal meghatdrozott eljdrdsoknak vald
megfelelésre. A kotelezettségvallaldsnak ki kell terjednie a bizalmas tigykezeléshez, valamint a kereskedelmi és
egyéb érdekektdl valo fuggetlenséghez kapcsolodd kérdésekre, tovabba az tigyfelek tekintetében fenndlld vagy
a velitk val6 kordbbi kapcsolatokra. A személyzet tagjainak irdsos nyilatkozatban kell jelezniiik, hogy megfelelnek
a bizalmas tigykezelésre, a fiiggetlenségre és a pdrtatlansdgra vonatkozé elveknek.

3. FORRASIGENYEK
3.1. Altaldnos eléirasok

3.1.1. A bejelentett szervezeteknek képesnek kell lenniiik az e rendelet értelmében hozzdjuk tartozd osszes feladatnak
a legmagasabb szint(i szakmai feddhetetlenséggel és az adott teriilettel kapcsolatban szitkséges szakértelemmel
torténd elvégzésére, fiiggetlentil attdl, hogy ezeket a feladatokat a bejelentett szervezetek maguk végzik-e vagy
valaki mds az § nevitkben és felel§sségi koriikben eljarva.

A Dbejelentett szervezeteknek rendelkezniiik kell kiilonosen a szitkséges személyzettel, valamint birtokdban kell
lenniiik a kijelolésiik szerinti megfelelGségértékelési tevékenységekkel jaré miszaki, tudomdnyos és igazgatdsi
feladatok megfelel elvégzéséhez szitkséges berendezéseknek, létesitményeknek és szakértelemnek, vagy gondos-
kodniuk kell az ezekhez valé hozzaférésrdl. Ez a kovetelmény feltételezi, hogy a bejelentett szervezet szdmadra
mindenkor és valamennyi megfelelGségértékelési eljrds vonatkozdsdban, valamint minden olyan eszkoztipus
esetében, amelynek a vonatkozdsiban kijelolték, allandé jelleggel elegendd 1étszdmi adminisztrativ, mdszaki és
tudomdanyos személyzet all rendelkezésre, akik tapasztalattal és szaktuddssal rendelkeznek az érintett eszkozok és
az azokhoz kapcsolddd technolégidk terén. Ennek a személyzetnek elegend$ létszdmiinak kell lennie annak
biztositdsara, hogy az érintett bejelentett szervezet el tudja végezni a megfelelgségértékelési feladatokat, beleértve
a bejelentett szervezet kijelolése szerinti eszkozok gydgydszati alkalmazhatdsigdnak, teljesitSképesség-értékelé-
seinek, valamint teljesit6képességének és biztonsdgossigdnak ellenSrzését, tekintettel az e rendeletben megélla-
pitott, killonosen az I. mellékletben szerepld kovetelményekre.

Pl

A bejelentett szervezet egyiittes kompetencidinak lehet6vé kell tenniiik, hogy értékelje azokat a konkrét eszkozti-
pusokat, amelyek vonatkozdsiban kijelolték. A bejelentett szervezetnek elegendd bels6 kompetencidval kell
rendelkeznie ahhoz, hogy kritikus értékelést adjon a kiilsG szakértdk éltal végzett értékelésekrsl. A 4.1. pontban
szerepelnek azok a feladatok, amelyeket a bejelentett szervezet nem adhat alvéllalkozasba.

Annak biztositdsa érdekében, hogy az értékelési és ellendrzési feladatokat végzd és lebonyolité személyzet képes
legyen a t6le elvart feladatok elvégzésére, gondoskodni kell arrdl, hogy a bejelentett szervezet eszkozokre
vonatkozé megfelelGségértékelési tevékenységének irdnyitdsiban részt vevs személyzet megfelel§ ismeretekkel
rendelkezzen az értékelést és az ellenérzést végzd személyzet kivélasztdsit, kompetencidjanak ellendrzését,
a feladatai elvégzésére vald felhatalmazdsit és feladatai kijelolését, alap- és tovdbbképzését, valamint feliigyeletét
célz6 rendszer feldllitdsdhoz és mikodtetéséhez.

A bejelentett szervezetnek ki kell jelolnie a fels§ szintii vezetésében legaldbb egy olyan személyt, akinek dtfogd
felel6ssége van az eszkozok vonatkozdsiban végzett valamennyi megfelelgségértékelési tevékenységet illetGen.

3.1.2. Tapasztalatcseréket, valamint tovdbbképzési és oktatdsi programokat biztosité rendszer kialakitdsa révén
a bejelentett szervezetnek gondoskodnia kell arrdl, hogy a megfelelgségértékelési tevékenységekben részt veve
személyzet naprakészen tartsa képesitését és szakismereteit.

3.1.3. A bejelentett szervezetnek egyértelmtien dokumentilnia kell a megfelelGségértékelési tevékenységekbe bevont
személyzet — koztitk az osszes alvillalkozé és kiilsé szakért8 — vonatkozdsdban a feladatok és a felelGsségi korok
kiterjedését és korldtait, valamint a személyzet felhatalmazdsdnak szintjét, és errdl ennek megfelelGen tdjékoztatnia
kell e személyzetet.
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3.2. A személyzetre vonatkozd képesitési kovetelmények

3.2.1. A bejelentett szervezetnek képesitési kovetelményeket és eljardsokat kell kialakitania és dokumentdlnia a megfelel6-
ségértékelési tevékenységekbe bevont személyek kivilasztdsdra és felhatalmazdsdra vonatkozdan, tobbek kozott
a szakmai ismeretek, tapasztalatok és egyéb szitkséges kompetencidk, valamint az alap- és tovabbképzés
tekintetében. A képesitési kovetelményeknek ki kell terjedniiik a megfelelGségértékelési eljards sordn betoltendd
killonb6z6 funkcidkra, igy példdul az auditra, a termékértékelésre vagy -vizsgdlatra, a mdszaki dokumentdcid
felilvizsgdlatdra, a dontéshozatalra és a gydrtési tételek szabad forgalomba bocsétdsara, tovabba a kijelolés hatdlya
ald tartozo eszkozokre, technoldgidkra és teriiletekre, igy példdul a biokompatibilitésra, a sterilizdldsra, az onelle-
nérzésre szolgdlé és a betegkozeli laboratériumi diagnosztikdra hasznalt eszkozokre, a kapesolt diagnoszti-
kumokra és a teljesitGképesség-értékelésre.

3.2.2. A 3.2.1. pontban emlitett képesitési kovetelményekben hivatkozni kell arra, hogy a bejelentett szervezet kijelolése
milyen terilletre terjed ki a tagillam dltal a 38. cikk (3) bekezdésében emlitett bejelentés sordn alkalmazott
hatdskori leirdsnak megfelelGen, kell§ részletességgel feltiintetve a szervezetnek biztositott hatdskor egyes alkate-
goridin belul szitkséges képesitéseket.

Konkrét képesitési kovetelményeket kell meghatarozni legalabb a kovetkez8k értékelésével kapcsolatban:
— a bioldgiai biztonség,

— a teljesitGképesség-értékelés,

— az onellendrzésre szolgdld és betegkozeli laboratoriumi diagnosztikdra hasznélt eszkozok,

— a kapcsolt diagnosztikumok,

— a mitkodési biztonsdg,

— a szoftverek,

— a csomagolds, és

— a sterilizalasi eljarasok kiillonb6z6 tipusai.

3.2.3. A személyzet azon tagjait, akiknek a felel6sségi kore magdban foglalja a képesitési kovetelmények megallapitdsat
és az egyedi megfelelGségértékelési tevékenységek végzésére vonatkozd engedélynek a személyzet egyéb tagjai
szdmdra val6 kiaddsdt, magdnak a bejelentett szervezetnek kell alkalmaznia, és a személyzet széban forgd tagjai
kozott nem lehetnek kiilsG szakértdk, illetve alvéllalkozok. E személyeknek igazolt szakmai ismeretekkel és
tapasztalattal kell rendelkezniiik a kovetkez§ teriiletek mindegyikén:

— az eszkozokre vonatkozd unids jogszabélyok és irinymutatdsokat tartalmazé relevans dokumentumok,
— az e rendeletben meghatdrozott megfelelgségértékelési eljarasok,

— az eszkozok esetében alkalmazott technoldgidk, valamint az eszkozok kialakitasanak és kivitelezésének atfogd
ismerete,

— a bejelentett szervezet mindségirdnyitdsi rendszere, az azzal kapcsolatos eljardsok és a sziikséges képesitési
kovetelmények,

— az eszkozokkel kapcsolatos megfelelGségértékelési tevékenység végzéséhez sziikséges képzettség,

— az e rendelet vagy kordbban alkalmazand6 jogszabdlyok szerinti megfelelgségértékelések terén szerzett
megfelel§ tapasztalat egy adott bejelentett szervezeten beliil.

3.2.4. A bejelentett szervezetnek dlland6 jelleggel rendelkeznie kell relevdns klinikai szakértelem birtokdban 1évé
személyzettel, és ennek a személyzetnek lehet8ség szerint magdnak a bejelentett szervezetnek az alkalmazdsdban
kell dllnia. Ezt a személyzetet be kell vonni a bejelentett szervezet értékelési és dontéshozatali eljardsiba annak
érdekében, hogy:

— meg lehessen hatdrozni, mikor van sziikség szakértSi hozzdjaruldsra a gydrt6 dltal lefolytatott teljesitéké-
pesség-értékelés értékeléséhez, és hogy azonositani lehessen a megfelelGen képzett szakembereket;

— e rendelet, az egységes el6irdsok, az irdinymutatdsok és a harmonizélt szabvinyok vonatkozé kovetelményei
tekintetében megfelelGen ki lehessen képezni kiils6 klinikai szakértSket, és hogy biztositani lehessen azt, hogy
a kiils6 klinikai szakért6k teljes mértékben tisztdban legyenek az dltaluk adott értékelés és tandcs kontex-
tusdval és kovetkezményeivel,

— feliil lehessen vizsgdlni és tudomdnyos alapon vitatni lehessen a teljesit6képesség-értékelésben és az esetleges
kapcsol6dé teljesit6képesség-vizsgdlatokban szerepld klinikai adatokat, és megfelel6 irdnymutatdst lehessen
nytjtani a kils6 klinikai szakért6k szdmdra a gydrt6 dltal benydjtott teljesitGképesség-értékelés értékelésérdl;

— tudomdnyos alapon értékelni lehessen és amennyiben szitkséges, vitatni lehessen a benytjtott teljesitéké-
pesség-értékelést, valamint a gyarté teljesit6képesség-értékelésének a kiils§ klinikai szakértSk dltal kiértékelt
eredményeit;
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3.2.5.

3.2.6.

— garantdlni lehessen a klinikai szakértSk dltal végzett teljesitGképesség-értékelések értékeléseinek dsszehasonlit-
hat6sdgat és kovetkezetességét;

— ki lehessen értékelni a gyarté éltal végzett teljesitGképesség-értékelést, klinikai itéletet lehessen megfogalmazni
a kiilsé szakért6k dltal adott véleményrdl, valamint ajanldst lehessen tenni a bejelentett szervezet dontésho-
zbjénak; és

— el lehessen késziteni azokat a nyilvantartdsokat és jelentéseket, amelyek igazoljak, hogy a relevins megfelel§sé-
gértékelési tevékenységeket megfelelGen elvégezték.

A termékkel kapcsolatos feliilvizsgilatok — példaul a mdszaki dokumentdci6 felillvizsgdlata vagy az olyan
szempontokat is magaba foglalé tipusvizsgdlat, mint a teljesit6képesség-értékelés, a bioldgiai biztonsig,
a sterilizdlds és a szoftvervaliddlds — elvégzéséért felelgs személyzetnek (termékvizsgdlok) bizonyitottan
rendelkeznie kell a kovetkez képesitések mindegyikével:

— relevans — példdul orvostudomanyi, gyogyszerészeti, mérnoki vagy egyéb relevins tudomdnyteriileten
folytatott — tanulmanyok keretében szerzett egyetemi vagy miszaki fiskolai oklevél, illetve egyenértékiinek
elismert képesités;

— az egészségligyi termékek teriiletén vagy az egészségiigyi ellitdshoz kapcsolddd tevékenységek, példaul
a gyartds, az audit vagy a kutatds teriiletén szerzett négyéves szakmai tapasztalat, amelybdl két év az eszkozok
kialakitdsa, kivitelezése, tesztelése vagy haszndlata, illetve az értékelendd technoldgia vagy az értékelendd
tudoményos szempontok teriiletén;

— az eszkozokkel kapcsolatos jogszabalyok ismerete, az I. mellékletben el6irt, a biztonsdgossagra és a teljesitéké-
pességre vonatkozé dltaldnos kovetelményeket is beleértve;

— a vonatkoz6 harmonizdlt szabvinyok, az egységes el6irdsok és az irdnymutatisokat tartalmazd
dokumentumok megfelel§ ismerete és az e téren szerzett tapasztalat,

— a kockazatkezelés és az eszkozokre vonatkozo, ehhez kapcsol6dé szabvanyok és irinymutatdsokat tartalmazd
dokumentumok megfelel§ ismerete és az e téren szerzett tapasztalat,

— teljesitGképesség-értékelés megfeleld ismerete és az e téren szerzett tapasztalat,
— az értékelt eszkozok megfelel§ ismerete,

— a IX-XL mellékletben megdllapitott megfelelGségértékelési eljardsok — és killonosen az eljirdsok azon
szempontjai, amelyekért felelGsek — megfelel6 ismerete és az e téren szerzett tapasztalat, valamint az ilyen
értékelések elvégzéséhez szitkséges megfeleld felhatalmazas;

— azon nyilvantartdsok és jelentések elkészitésére valo képesség, amelyek igazoljik, hogy a relevins megfelel§sé-
gértékelési tevékenységeket megfelelGen elvégezték.

A gyarté mindségiranyitasi rendszerére vonatkozé auditokért felelSs személyzetnek (helyszini ellen6rok) bizonyi-
tottan rendelkeznie kell a kovetkez8 képesitések mindegyikével:

— relevans — példdul orvostudomanyi, gyogyszerészeti, mérnoki vagy egyéb relevins tudomdnyteriileten
folytatott — tanulmanyok keretében szerzett egyetemi vagy miszaki fiskolai oklevél, illetve egyenértékiinek
elismert képesités;

— az egészségligyi termékek teriiletén vagy az egészségiigyi ellitishoz kapcsolddd tevékenységek, példaul
a gyartds, az audit vagy a kutatds teriiletén szerzett négyéves szakmai tapasztalat, amelybdl két év a mindségi-
ranyitds teriiletén;

— az eszkozokre vonatkozd jogszabdlyok, valamint az ezekhez kapcsol6d6 harmonizélt szabvanyok, egységes
el6irdsok és irinymutatdsokat tartalmazé dokumentumok megfeleld ismerete;

— a kockdzatkezelés és az eszkozokre vonatkozd, kapcsolédé szabvanyok és irdnymutatdsokat tartalmazd
dokumentumok megfelel§ ismerete és az e téren szerzett tapasztalat;

— a minGségirdnyitdsi rendszerek és az ezekkel kapcsolatos eszkoz-szabvanyok és irdnymutatdsokat tartalmazd
dokumentumok megfelel§ ismerete;

— a IX-XI mellékletben megéllapitott megfelel@ségértékelési eljdrdsok — és killondsen az eljdrdsok azon
szempontjai, amelyekért felel6sek — megfelel ismerete és az e téren szerzett tapasztalat, valamint az ilyen
auditok elvégzéséhez sziikséges megfelel felhatalmazas;
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— audittechnikai képesités, amely lehet6vé teszi szdmukra a mindségirdnyitdsi rendszerek érdemi feliilvizsgdlatit,

— azon nyilvantartdsok és jelentések elkészitésére valé képesség, amelyek igazoljak, hogy a relevans megfelel§sé-
gértékelési tevékenységeket megfelelGen elvégezték.

3.2.7. A tantsitdsra vonatkozd végsS felulvizsgalatokért és dontéshozatalért teljes felelGsséggel tartozd személyzetet
magdnak a bejelentett szervezetnek kell alkalmaznia, és e személyzet tagjai kozott nem lehetnek kiilsg szakértsk,
illetve alvéllalkozok. E személyzetnek — mint csoportnak — igazolt szaktuddssal és dtfogd tapasztalattal kell
rendelkeznie a kovetkez§ teriiletek mindegyikén:

— az eszkozokre vonatkoz6 jogszabdlyok és irdnymutatdsokat tartalmazo relevans dokumentumok;
— az e rendelet tekintetében relevans eszkozokre vonatkozé megfelelgségértékelések;

— az eszkozokre vonatkozd megfelelGségértékelések tekintetében relevdns képesitéstipusok, tapasztalat és
szakértelem;

— az eszkoztechnoldgidknak — beleértve a tantsitds céljabdl felillvizsgalt eszkozok megfelelGségértékelése terén
szerzett elegend§ tapasztalatot — az eszkozok ipardgdnak, valamint az eszkozok kialakitdsanak és kivitele-
zésének dtfogd ismerete;

— a bejelentett szervezet mindségirdnyitasi rendszere, az azzal kapcsolatos eljdrdsok és az érintett személyzetre
vonatkozé képesitési kovetelmények;

— azon nyilvantartdsok és jelentések elkészitésére vald képesség, amelyek igazoljak, hogy a megfelel6ségértékelési
tevékenységeket megfelelGen elvégezték.

3.3. A személyzet képesitésének, képzésének és felhatalmazdsdnak dokumentdldsa

3.3.1. A bejelentett szervezetnek rendelkeznie kell a megfelelGségértékelési tevékenységekbe bevont személyzet minden
tagja képesitésének és a 3.2. pontban emlitett képesitési kovetelmények teljesitésének teljes korti dokumentéldsira
szolgdlé eljardssal. Amennyiben kivételes esetekben a 3.2. pontban meghatirozott képesitési kovetelmények
teljestilése nem igazolhat6 teljes kortien, a bejelentett szervezetnek a bejelentett szervezetekért felels hatdsag
szdméra meg kell indokolnia a személyzet e tagjainak konkrét megfelelgségértékelési tevékenységek végzésére
torténd felhatalmazdsat.

3.3.2. A bejelentett szervezetnek a 3.2.3-3.2.7. pontban emlitett személyzet valamennyi tagjira vonatkozdan el kell
készitenie és naprakészen kell tartania a kovetkezSket:

— a megfelel@ségértékelési tevékenységek tekintetében a személyzet jogosultsagait és felel@sségi koreit részletezd
matrix;

— azon megfelelgségértékelési tevékenységhez szitkséges ismereteket és tapasztalatot tandsité nyilvantartdsok,
amelyekre felhatalmazdst kaptak. A nyilvantartdsban szerepelnie kell egy indokoldsnak az értékelést végzd
személyzet minden tagja felelGsségi korének meghatdrozdsdra vonatkozdan, valamint a személyzet minden
egyes tagja altal elvégzett megfelelgségértékelési tevékenységek nyilvantartdsanak.

3.4.  Alvallalkozok és kiilsG szakértSk

3.4.1. A bejelentett szervezetek — a 3.2. pont sérelme nélkiil — a megfelel§ségértékelési tevékenység egyes, egyértelmtien
meghatdrozott elemeit alvéllalkozdsba adhatjak.

A minGségirdnyitdsi rendszerekre vagy a termékhez kapcsol6dé feliigyeleti tevékenységekre vonatkozd audit
egésze nem adhat6 ki alvillalkozdsba, ugyanakkor a bejelentett szervezet nevében tevékenykedd alvillalkozok,
valamint kilsg ellenérok és szakértSk elvégezhetik e tevékenységek egyes részeit. Az érintett bejelentett szervezet
teljes kori felel6sséggel tartozik azért, hogy megfelelGen igazolni tudja, hogy az alvillalkozok és a szakértSk
kompetensek a konkrét feladataik elldtdsara, tovdbbad teljes korti felel@sséggel tartozik az alvallalkozok dltal végzett
értékeléseken alapulé dontésekért és a nevében eljaré alvéllalkozok és szakértdk altal végzett munkéért.

A bejelentett szervezet nem adhatja alvdllalkozdsba az aldbbi tevékenységeket:

— kiils@ szakértk képesitésének ellenérzése és tevékenységiik figyelemmel kisérése;

— audit- és tanusitdsi tevékenységek, ha azokat audit- és tantsitd szervezeteknek adndk alvallalkozdsba,

— kiils@ szakértk szdmadra feladatok kijel6lése konkrét megfelelGségértékelési tevékenységekhez,

— a végsd feliilvizsgdlattal és dontéshozatallal kapcsolatos feladatok.
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3.4.2. Amennyiben egy bejelentett szervezet alvillalkozds formdjdban egy adott szervezetet vagy személyt biz meg
bizonyos megfelelGségértékelési tevékenységekkel, a bejelentett szervezetnek ki kell dolgoznia az alvéllalkozds
feltételeit meghatdrozé politikdjat, és gondoskodnia kell arrél, hogy:

— az alvillalkoz6 megfeleljen az e mellékletben foglalt relevns kovetelményeknek,

— az alvillalkozok és a kiils§ szakért6k ne adjak tovabbi alvéllalkozdsba a munkdt mds szervezeteknek vagy
személyeknek,

— a megfelelGségértékelést kérelmezd természetes vagy jogi személy tdjékoztatdst kapott az els6 és a mdsodik
francia bekezdésben emlitett kovetelményekrdl.

Minden alvallalkozdsba adast vagy kiilsG személyzettel torténd konzulticiot megfeleléen dokumentdlni kell, az
nem irdnyozhatja el§ kozvetit6k kozremtikodését, és arra vonatkozdan irasos megallapodast kell késziteni, amely
tobbek kozott kiterjed a bizalmas tigykezelésre és az Gsszeférhetetlenségre. Az érintett bejelentett szervezetnek
teljes korti felelgsséget kell vallalnia az alvéllalkozok altal végzett feladatokért.

3.4.3. Amennyiben a megfelelgségértékelés sordn — kiillondsen 10j eszkozok vagy technoldgidk tekintetében —
alvallalkozok vagy kiils§ szakért8k bevondsdra keriil sor, az érintett bejelentett szervezetnek olyan megfelel§ belsg
kompetencidval kell rendelkeznie a kijelolésének korébe tartozé minden egyes termékteriileten, amely megfelel az
atfogd megfelelGségértékelés vezetése, szakértSi vélemények helytdllésigdnak és érvényességének ellendrzése,
valamint a tansitdsra vonatkoz6 dontéshozatal céljra.

3.5. A kompetencidk figyelemmel kisérése, képzés és tapasztalatcsere

3.5.1. A bejelentett szervezetnek eljardsokat kell kialakitania a megfelelGségértékelési tevékenységekben részt vevs belsé
és kils6 személyzet, valamint alvéllalkozok kompetencidjanak és teljesitményének kezdeti értékelésére és
folyamatos figyelemmel kisérésére vonatkozdan.

3.5.2. A bejelentett szervezeteknek rendszeres id6kozonként feliil kell vizsgdlniuk személyzetitk alkalmassagat, azonosi-
taniuk kell a képzési igényeket, és képzési tervet kell késziteniik a személyzet tagjai szitkséges minGsitési
szintjének és ismereteinek fenntartdsahoz. E feliilvizsgdlat sordn legaldbb azt kell ellendrizni, hogy a személyzet:

— ismeri-e az eszkozokre vonatkozd, hatdlyos unids és nemzeti jogot, a relevans harmonizdlt szabvanyokat, az
egységes elGirdsokat, az irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentumokat és az 1.6. pontban emlitett
koordinacids tevékenységek eredményeit;

— részt vesz-e a 3.1.2. pontban emlitett bels§ tapasztalatcseréken, valamit tovdbbképzési és oktatdsi
programokban.

4. ELJARASI KOVETELMENYEK
4.1. Altaldnos elirdsok

A bejelentett szervezetnek dokumentdlt folyamatokkal és kellen részletezett eljardsokkal kell rendelkeznie
minden egyes olyan megfelelGségértékelési tevékenységre vonatkozdan, amelynek elvégzésére kijelolték &t, és
azoknak ki kell terjedniiik minden egyes 1épésre a kérelem benyujtdsit megel6z6 tevékenységektdl a dontésho-
zatalig és a feliigyeletig, tovabbd adott esetben figyelembe kell venniiik az eszk6zok sajitossagait.

A 43,a4.4, a47. é a4.8. pontban megdllapitott kovetelményeket a bejelentett szervezeteknek belss tevékeny-
ségeik részeként kell teljesiteniiik, azok alvallalkozdsba nem adhatdk.

2z

4.2. A bejelentett szervezet dltal adott drajanlatok és a kérelem benyujtdsat megel6z6 tevékenységek

A bejelentett szervezet koteles:

a) nyilvdnosan hozzéaférhet6 médon kozzétenni azon kérelmezési eljirds leirdsit, amellyel a gydrtok megsze-
rezhetik a bejelentett szervezet tanusitvanyat. E leirdsban ki kell térni arra, hogy a dokumentacié benytjtasa és
a kapcsol6dd hivatalos levelezés mely nyelveken torténhet;

b) dokumentalt eljarasokkal rendelkezni a meghatdrozott megfelelGségértékelési tevékenységekért felszamitott
dijakra, valamint a bejelentett szervezeteknek az eszkozok értékelésére irdnyuld tevékenységeivel kapcsolatos
egyéb pénziigyi feltételekre vonatkozdan, tovabbd ezek részleteit dokumentalni;
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¢) dokumentélt eljdrdsokkal rendelkezni megfelelGségértékelési szolgaltatdsai rekldmozdsira vonatkozdan. Ezen
eljdrdsoknak biztositaniuk kell, hogy a rekldm-, illetve hirdetési tevékenységek semmilyen médon ne sugalljak
azt, illetve ne vezethessenek arra a kovetkeztetésre, hogy az adott bejelentett szervezet dltal végzett megfeleld-
ségértékelés a gydrtd szdmdra gyorsabb piacra jutdst kindl, illetve mds bejelentett szervezetekénél konnyebb
vagy kevésbé szigort;

d) olyan dokumentilt eljardsokkal rendelkezni, amelyek el6irjak a kérelem benyujtasit megel6zen rendelkezésre
all6 informéciok vizsgédlatat, beleértve annak el6zetes ellendrzését is, hogy a termék és annak osztilyba

soroldsa e rendelet hatdlya ald tartozik-e, azt megel6z8en, hogy a bejelentett szervezet egy adott megfelelGsé-
gértékelésre vonatkozdan drajanlatot adna a gyartonak;

e) biztositani, hogy az e rendelet hatdlya ald tartozé megfelelgségértékelési tevékenységekre vonatkozé
szerz8dések mindegyike kozvetlenil a gyartd és a bejelentett szervezet kozott, és ne mas szervezettel jojjenek
létre.

4.3. A kérelem vizsgalata és a szerz6désekkel kapcsolatos kovetelmények

A bejelentett szervezet koteles el8irni, hogy a gyart6 vagy annak meghatalmazott képviselGje olyan, dltala aldirt,
hivatalos kérelmet nydjtson be, amely tartalmazza a IX—XI. mellékletben emlitettek szerinti, relevins megfelel§sé-
gértékelés keretében el6irt valamennyi informdciot és gyartdi nyilatkozatot.

A Dbejelentett szervezet és a gydrté kozotti szerz8dést irdsbeli megéllapodds formdjdban kell rogziteni, amelyet
mindkét félnek ald kell irnia. A szerzédést a bejelentett szervezetnek kell megdriznie. A szerz6désbe egyértelmd
feltételeket és kotelezettségeket kell foglalni, amelyek lehetévé teszik a bejelentett szervezet szdmdra, hogy az e
rendeletben el8irtaknak megfelelen jirjon el — ideértve a gydrté azon kotelezettségét, melynek értelmében
tdjékoztatnia kell a bejelentett szervezetet a vigilanciajelentésekrdl, tovabba a bejelentett szervezet jogdt a kiadott
tantsitvanyok felfiiggesztésére, korldtozdsdra, illetve visszavondsdra, valamint azon feladatdt, hogy eleget tegyen
tdjékoztatasi kotelezettségeinek.

A bejelentett szervezetnek dokumentdlt eljardsokkal kell rendelkeznie a kérelmek vizsgdlatira, melyeknek ki kell
terjedniitk az aldbbiakra:

a) a kérelmek teljessége azon megfelelgségértékelési eljardsnak a kapcsol6dd mellékletben emlitett kovetelményei
tekintetében, amely alapjdn a jévahagydst kérik,

b) annak ellendrzése, hogy a kérelmekben szerepl§ termékek eszkoznek mindsiilnek-e és mely osztdly(ok)ba
tartoznak,

¢) annak megdllapitdsa, hogy a kérelmez§ dltal vélasztott megfelelGségértékelési eljardsok e rendelet alapjan
alkalmazandodk-e a széban forgd eszkozre,

d) a bejelentett szervezet jogosultsdga a kijelolése alapjan a kérelem értékelésére, valamint
e) akell§ és megfelel§ eréforrasok rendelkezésre alldsa.

A kérelmek minden egyes vizsgdlatinak eredményét dokumentalni kell. A kérelmek elutasitdsardl, illetve visszavo-
ndsardl értesitést kell kiildeni az 52. cikkben emlitett elektronikus rendszerbe, és ezt az informdciét elérhet§vé
kell tenni mds bejelentett szervezetek szdmara is.

4.4. Forrdselosztds

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljardsokkal kell rendelkeznie annak biztositdsdra, hogy minden megfele-
18ségértékelési tevékenységet arra megfelel§ felhatalmazdssal és képesitéssel rendelkezd személy végezzen, aki
kell§ tapasztalattal rendelkezik a megfelelGségértékelés targyat képezd eszkozok, eszkozrendszerek és folyamatok,
valamint a kapcsolddé dokumentdcié értékelése terén.

A bejelentett szervezetnek minden egyes kérelem tekintetében meg kell hatdroznia a sziikséges eréforrasokat, és
ki kell jelolnie egy olyan személyt, aki felel egyrészt annak biztositdsdért, hogy az adott kérelem értékelését
a vonatkozd eljdrdssal osszhangban végezzék, mdsrészt annak biztositdsdért, hogy az értékelés sordn minden
egyes feladathoz a megfelel6 eréforrdsokat, igy a megfelel§ személyzetet alkalmazzdk. A megfelelGségértékelés
részeként elvégzend§ feladatok elosztdsdt, valamint ennek esetleges késébbi modositdsait dokumentdlni kell.

4.5.  MegfelelGségértékelési tevékenységek
4.5.1. Altalinos el6irdsok

A bejelentett szervezetnek és személyzetének a megfelelGségértékelési tevékenységeket a legmagasabb szinti
szakmai feddhetetlenséggel és az adott teriileten elvarhaté miiszaki és tudomanyos felkésziiltséggel kell elvégeznie.
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A bejelentett szervezetnek megfelel6 szakértelemmel, létesitményekkel és dokumentdlt eljardsokkal kell
rendelkeznie azon megfelelGségértékelési tevékenységek hatékony elvégzéséhez, amelyek elvégzésére kijelolték,
figyelembe véve a IX—XI. mellékletben meghatdrozott relevans kovetelményeket és kiilonosen valamennyi aldbbi
kovetelményt:

— minden egyes projekt elvégzésének megfelel§ megtervezése,

— annak biztositdsa, hogy az értékelést végzd csoportok tagjai kell§ tapasztalattal rendelkezzenek az érintett
technoldgidt illetden, valamint folyamatosan biztositott legyen objektivitdsuk és fiiggetlenségik, tovabba
rendelkezni kell az értékelést végz4 csapat tagjainak megfelel§ id6kozonkénti rotcidjarol,

— a megfelelGségértékelési tevékenységek elvégzésére megéllapitott hataridék indokoldsa,

— a gyarté mszaki dokumentdci6janak, tovabbd az 1. mellékletben foglalt kovetelményeknek valé megfelelés
érdekében elfogadott megolddsoknak az értékelése,

o n

— a gyart6 teljesit6képesség-értékeléshez kapcsolddé eljardsainak és dokumentacidjanak a vizsgélata,

— a gyart6 kockazatkezelési folyamata, valamint a teljesitGképesség-értékelés gyartd altali vizsgdlata és elemzése
kozotti kapcsolat vizsgdlata, tovdbbd annak értékelése, hogy ezek mennyiben relevansak az I. melléklet
vonatkozé kovetelményeinek valé megfelelés bizonyitdsa szempontjabol,

— a IX. melléklet 5. pontjdban emlitett ,eszkozspecifikus eljardsok” elvégzése,

— a B. vagy a C. osztdlyba sorolt eszkozok esetében a reprezentativ alapon kivdlasztott eszkozok miszaki
dokumentacidjanak értékelése,

— megfelel§ feliigyeleti auditok és értékelések tervezése és rendszeres id6kozonkénti elvégzése, meghatdrozott
vizsgdlatok elvégzése vagy elvégzésének kérése a mindségirdnyitdsi rendszer megfelel6 mikodésének
ellendrzése céljdbol, valamint el6re be nem jelentett helyszini auditok végzése,

— az eszkozokbdl valé mintavétellel kapcsolatos kovetelmények, melyek célja annak ellendrzése, hogy a gyartott
eszkoz megfelel-e a miszaki dokumentdcionak; ezeknek a kovetelményeknek meg kell hatdrozniuk
a vonatkozé mintavételi kritériumokat, valamint a mintavételt megel6z6 vizsgdlati eljdrdsokat,

— annak értékelése és ellendrzése, hogy a gydrté megfelel-e a vonatkozé mellékleteknek.

Adott esetben a bejelentett szervezetnek figyelembe kell vennie a rendelkezésre allé egységes el8irdsokat, irinymu-
tatdst, illetve a bevdlt gyakorlatokat tartalmazé dokumentumokat, tovdbbd a harmonizdlt szabvdnyokat, még
akkor is, ha a gyarté nem dllitja, hogy ezeknek megfelel.

. A mindGségirdnyitdsi rendszerre vonatkozé audit

27z ,

a) A minGségirdnyitdsi rendszer értékelése részeként a bejelentett szervezet az auditot megel6z8en é
dokumentdlt eljardsaival 6sszhangban koteles:

— értékelni a relevins megfelel@ségértékelésrdl sz6l6 melléklettel Gsszhangban benydjtott dokumentdciot,
valamint kidolgozni egy olyan auditprogramot, amely egyértelmdien meghatdrozza azon tevékenységek
szamat és sorrendjét, amelyek sziikségesek egyrészt a gyartd teljes mindségirdnyitdsi rendszerének attekin-
téséhez, mdsrészt annak meghatdrozdsihoz, hogy e mindségirdnyitisi rendszer megfelel-e e rendelet
kovetelményeinek,

— meghatdrozni a kiilonb6z§ gyéartdsi helyek kozotti kapcsolatokat és elosztani kozottik a felel@sségi
koroket, azonositani a gydrtd relevins beszdllitéit és/vagy alvéllalkozéit, valamint megvizsgdlni, hogy
szitkséges-e kiilon auditot végezni ezen beszilliték vagy alvillalkozok barmelyikére vagy mindegyikére
vonatkozdan,

— az auditprogramban foglalt minden egyes audit tekintetében egyértelmiien meghatdrozni annak céljait,
kritériumait és hatdlydt, tovibbd egy olyan audittervet késziteni, amely megfelelGen figyelembe veszi és
kezeli a hatdlya ald tartozé eszkozokre, technoldgidkra és folyamatokra vonatkozd sajitos kovetelmé-
nyeket,

— a B. és a C. osztdlyba sorolt eszkozokre vonatkozdan mintavételi tervet kidolgozni és naprakészen tartani
a IL és a Il mellékletben emlitett, a gyartd kérelmében szerepl§ ilyen eszk6zok korére kiterjed§ miiszaki
dokumentdcié értékelése céljabol. A tervvel biztositani kell, hogy a tantsitvinyban szereplS osszes
eszkozbdl mintdt vegyenek a tanusitvany érvényességi ideje alatt,
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— kivélasztani az egyes auditok elvégzésére megfelel§ képesitéssel és felhatalmazdssal rendelkezd
személyzetet. A csoport tagjainak szerepét, feladatait és hatdskorét egyértelmtien meg kell hatdrozni és
dokumentalni kell.

b) A kidolgozott auditprogram alapjén a bejelentett szervezet a dokumentdlt eljardsaival 6sszhangban koteles:

— auditot végezni a gydrté mindségirdnyitasi rendszerére vonatkozdan annak ellenSrzése érdekében, hogy
a mindségirdnyitdsi rendszer biztositja-e a hatdlya ald tartozé eszkozok e rendelet vonatkozé rendelkezé-
seinek val6 megfelelését, mely rendelkezéseket a tervezést6l a végs6 mindségellendrzésen keresztill
a folyamatos feliigyeletig valamennyi szakaszban alkalmazni kell az eszkozokre, tovabbd megdllapitani,
hogy teljesiilnek-e e rendelet kovetelményei,

— a vonatkozé miiszaki dokumentici6 alapjan és annak megillapitdsa érdekében, hogy a gyarté megfelel-e
a relevans megfelel@ségértékelésrdl sz016 mellékletben emlitett kovetelményeknek, megvizsgdlni a gyartd
folyamatait és alrendszereit és auditot végezni rdjuk vonatkozdan, kiilonosen az alabbiak tekintetében:

— tervezés és fejlesztés,

— gydrtas- és folyamatellen6rzés,

— termékdokumentécio,

— a beszerzés ellendrzése, ezen belill a megvasarolt eszkozok ellendrzése,

— a korrekcids és megel6z8 intézkedések, ideértve a forgalomba hozatal utdni feliigyelet keretében hozott
intézkedéseket, és

— a teljesit6képesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetése,

— valamint megvizsgélni és ellendrizni a gyart6 dltal — tobbek kozott a biztonsdgossagra és a teljesitSké-
pességre vonatkozdan az I. mellékletben megallapitott dltalinos kovetelmények teljesitésével kapcsolatosan
— elfogadott kovetelményeket és rendelkezéseket.

— A megvizsgdland6é dokumentdciot tigy kell kivalasztani, hogy titkroz6djenek az eszkoz rendeltetésszert
haszndlatdval 6sszefiiggs kockdzatok, a gydrtdsi technoldgidk Osszetettsége, a gydrtott eszkozok kore és
osztalyai, valamint a forgalomba hozatal utdni feliigyelet eredményeképpen rendelkezésre all6 informéciok,

— ha az auditprogram nem terjed ki rd, auditot végezni arra vonatkozéan, hogy miként torténik a gyartd
beszéllitéinak telephelyein alkalmazott folyamatok ellendrzése, amennyiben a beszdllitok tevékenysége
jelentds mértékben befolydsolja azt, hogy a kész eszkozok megfelelnek-e az elSirdsoknak, és kiilonosen
akkor, ha a gydrté nem tudja igazolni, hogy megfelelGen ellendrzi beszallitéit,

— értékelni a mszaki dokumentdciét a mintavételi terve alapjan, tovabbd a teljesit6képesség-értékelés
tekintetében a 4.5.4. pont figyelembevételével,

— biztositani, hogy az audit megallapitdsait e rendelet kovetelményeivel és a relevdns szabvanyokkal, vagy az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoport dltal kidolgozott vagy elfogadott, bevalt
gyakorlatokat ismertet§ dokumentumokkal 6sszhangban megfelelGen és kovetkezetesen minGsitsék.

4.5.3. TermékellenGrzés
A miszaki dokumentécid értékelése

A miiszaki dokumentdciénak a IX. melléklet II. fejezete szerinti értékeléséhez a bejelentett szervezeteknek
megfelel6 szakértelemmel, létesitményekkel és olyan dokumentdlt eljardsokkal kell rendelkezniiik, amelyek
kiterjednek az aldbbiakra:

— megfelel§ képesitéssel és felhatalmazdssal rendelkezd személyzet biztositdsa az egyes aspektusok (pl. az
eszkozok haszndlata, biokompatibilitds, teljesitGképesség-értékelés, kockdzatkezelés és sterilizdlds) vizsgd-
latdhoz és

— annak értékelése, hogy a kialakitds megfelel-e ennek a rendeletnek, a 4.5.4. és a 4.5.5. pont figyelembevé-
telével. Az értékelés sordn meg kell vizsgilni az alapanyag-ellenérzés, a gydrtdskozi ellendrzés és a végelle-
nérzés gyartok daltali végrehajtisit és az ellendrzések eredményeit. Ha tovdbbi vizsgdlatokra vagy egyéb
bizonyitékokra van szitkkség az e rendelet kovetelményeinek valé megfelelés értékeléséhez, az érintett
bejelentett szervezet koteles megfelel§ fizikai vagy laboratériumi vizsgdlatokat végezni az eszkozzel
kapcsolatban, vagy pedig a gydrtot e vizsgdlatok elvégzésére felkérni.
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Tipusvizsgalatok

A bejelentett szervezetnek dokumentdlt eljdrdsokkal, megfelel6 szakértelemmel és létesitményekkel kell
rendelkeznie az eszkdzok X. melléklet szerinti tipusvizsgalatdhoz, az aldbbiakra kiterjedS kapacitdst is beleértve:

— a mdszaki dokumentdci6 vizsgalata és értékelése a 4.5.4. és a 4.5.5. pont figyelembevételével, valamint annak
ellendrzése, hogy az eszkoztipust ennek a dokumentaciénak megfelelGen gyartottdk-e;

— az Osszes olyan relevans és kritikus fontossdgt paramétert meghatdrozé vizsgdlati terv kidolgozdsa, amelyet
a bejelentett szervezet részérdl, vagy a felelGssége mellett vizsgalni kell;

— az emlitett paraméterek kivédlasztdsa indokoldsanak dokumentéldsa;

— megfelel§ ellendrzések és vizsgalatok elvégzése annak ellendrzése érdekében, hogy a gyarté dltal alkalmazott
megolddsok megfelelnek-e az I. mellékletben foglalt, a biztonsdgossigra és a teljesitGképességre vonatkozé
dltaldnos kovetelményeknek. E vizsgdlatoknak és ellendrzéseknek ki kell terjedniiik minden olyan vizsgdlatra,
amely annak ellenérzéséhez sziikséges, hogy a gyart6 alkalmazta-e az dltala véllalt vonatkozé szabvanyokat;

— amennyiben a szitkséges vizsgdlatokat nem a bejelentett szervezet végzi el kozvetleniil, megallapodds
a kérelmezdgvel arra vonatkozdan, hogy azokat hol végezzék el;

— teljes korii felelgsség vallaldsa a vizsgdlati eredményekért. A gyartd dltal benydjtott vizsgélati jelentések csak
abban az esetben vehet6k figyelembe, ha azokat a gyarttdl fiiggetlen, illetékes megfelel6ségértékeld
szervezetek adtdk ki.

Minden egyes terméktétel ellenSrzése és vizsgalata

A bejelentett szervezet koteles:

a) dokumentdlt eljdrdsokkal, megfelel§ szakértelemmel és létesitményekkel rendelkezni minden egyes termékté-
telnek a IX. és a XI. melléklet szerinti ellendrzéséhez és vizsgdlatdhoz;

b) olyan vizsgalati tervet kidolgozni, amely meghatdrozza az Osszes olyan relevdns és kritikus fontossigu
paramétert, amelyet a bejelentett szervezet részérél, vagy a felel6ssége mellett vizsgalni kell:

— a C. osztdlyba sorolt eszk6zok tekintetében annak ellenérzése érdekében, hogy az eszkoz megfelel-e az EU-
tipusvizsgalati tanusitvdnyban leirt tipusnak, valamint e rendelet ezen eszkozokre vonatkozd kovetelmé-
nyeinek,

— a B. osztélyba sorolt eszkozok tekintetében annak megerGsitése érdekében, hogy az eszkozok megfelelnek
a I és a III. mellékletben emlitett mtszaki dokumenticionak, valamint e rendelet ezen eszkdzokre
vonatkozé kovetelményeinek,

¢) {irdsban indokolni a b) pontban emlitett paraméterek kivalasztasat;

d) dokumentalt eljardsokkal rendelkezni a megfelel§ értékelések és vizsgdlatok elvégzéséhez, hogy minden egyes
terméktételnek a XI. melléklet 5. pontja szerinti ellendrzésével és vizsgdlatival ellendrizze, hogy az eszkoz
megfelel-e e rendelet kovetelményeinek;

e) olyan dokumentilt eljardsokkal rendelkezni, amelyek el6irjdk, hogy amennyiben a sziikséges vizsgdlatokat nem
a bejelentett szervezet végzi el kozvetleniil, meg kell dllapodni a kérelmezgvel arra vonatkozdan, hogy azokat
mikor és hol végezzék el;

f) a dokumentdlt eljirdsokkal 6sszhangban teljes korti felel6sséget vdllalni a vizsgélati eredményekért; a gyartd
altal benyjtott vizsgalati jelentések csak abban az esetben vehetdk figyelembe, ha azokat a gyart6tdl fiiggetlen,
illetékes megfelelgségértékels szervezetek adtak ki.

4.5.4. A teljesitGképesség-értékelés ellenbrzése

A bejelentett szervezetek az eljdrdsok és dokumentdciok ellenérzése sordn kotelesek foglalkozni a szakirodalom-
kutatds, valamint az Osszes elvégzett validalas, ellenSrzés és vizsgdlat eredményével és a levont kovetkeztetésekkel,
és jellemzGen ki kell térniiik a haszndlandd alternativ anyagok, tovdbbd a kész eszk6z csomagoldsdnak, stabili-
tdsdnak és ezen beliil eltarthatésdgdnak vizsgdlatira. Amennyiben a gyart6 nem végzett 4j vizsgalatokat, illetve az
eljardsoktdl valo eltérések tapasztalhatdk, az érintett bejelentett szervezet koteles kritikai vizsgdlatnak aldvetni
a gyart6 indokoldsat.
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A bejelentett szervezetnek dokumentdlt eljrdsokkal kell rendelkeznie a gydrté teljesitGképesség-értékeléshez
kapcsolodé eljardsainak és dokumentdcibjanak ellendrzéséhez, mind az elsG, mind a folyamatos megfelelGségér-
tékelés tekintetében. A bejelentett szervezet koteles megvizsgdlni, validdlni és ellendrizni, hogy a gyarté eljdrdsai
és dokumentécidja megfelelGen kezelik-e az aldbbiakat:

a) a teljesit6képesség-értékelés XIII. mellékletben emlitettek szerinti tervezése, elvégzése, értékelése, jelentése és
naprakésszé tétele,

b) a forgalomba hozatal utdni feliigyelet és a teljesit6képesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetése,
¢) a kockdzatkezelési folyamattal valé kapcsolat,

d) a rendelkezésre all6 adatok értékelése és elemzése, tovabbd annak értékelése és elemzése, hogy ezek az adatok
alkalmasak-e az I. melléklet vonatkozé kovetelményeinek valé megfelelés bizonyitasara,

e) a klinikai bizonyitékokkal és a teljesit6képesség-értékelési jelentés elkészitésével kapcsolatban levont kovetkez-
tetések.
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A maésodik bekezdésben emlitett eljardsok sordn figyelembe kell venni a meglévg egységes el6irdsokat, irdnymuta-
tdsokat és bevilt gyakorlatokkal foglalkozé dokumentumokat.

A teljesitGképesség-értékelések bejelentett szervezetek dltal végzett, XIII. mellékletben emlitettek szerinti ellenSrzé-
sének ki kell térnie az aldbbiakra:

— az eszkoz gydrt6 dltal meghatdrozott rendeltetésszerti hasznalata és a gydrténak az eszkozzel kapcsolatos
allitasai,

— a teljesitGképesség-értékelés tervezése,

— a szakirodalom-kutatds mddszertana,

— a szakirodalom-kutatdsbdl szdrmazé relevans dokumentumok,

— a teljesitGképesség-vizsgalatok,

— a forgalomba hozatal utdni feliigyelet és a teljesit6képesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetése,

— a mds eszkozokkel valé dllitdlagos egyenértékiiség helytallosiga, az egyenértékiiség igazoldsa, megfelelGség és
az egyenértékd és hasonld eszkozokbdl szarmazé adatokbdl levont kovetkeztetések,

— a teljesitGképesség-értékelési jelentés,

— a teljesitGképesség-vizsgdlatok vagy a teljesitGképesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetése hidnyaval
kapcsolatos indokoldsok.

A teljesit6képesség-vizsgalatokb6l szarmazd, a teljesitGképesség-értékelésben szerepld adatokkal kapcsolatban
a bejelentett szervezetnek biztositania kell azt, hogy a gydrté dltal levont kovetkeztetések a jovahagyott teljesitGké-
pesség-vizsgalati tervre tekintettel érvényesek legyenek.

A bejelentett szervezetnek biztositania kell, hogy a teljesitSképesség-értékelések sordn megfelelGen figyelembe
vegyék az L. mellékletben el6irt, a biztonsdgossagra és a teljesitGképességre vonatkozé relevins kovetelményeket,
hogy az értékelés megfelelGen igazodjon a kockdzatkezelésre vonatkozé kovetelményekhez, hogy azt a XIII. mellék-
lettel 0sszhangban végezzék el, valamint hogy az megfelel6en megjelenjen az eszkozzel kapcsolatban nydjtott
tdjékoztatasban.

4.5.5. Eszkozspecifikus eljdrasok

A bejelentett szervezetnek dokumentdlt eljdrdsokkal, megfelels szakértelemmel és létesitményekkel kell
rendelkeznie a IX. melléklet 5. pontjdban emlitett azon eljardsok vonatkozdsdban, amelyekre ket kijelolték.

A kapcsolt diagnosztikumok esetében a bejelentett szervezetnek dokumentdlt eljardsokkal kell rendelkeznie e
rendelet azon kovetelményeinek teljesitése érdekében, amelyek az ilyen tipust eszkozok értékelése sordn az
EMA-val vagy valamely illetékes gy6gyszeriigyi hatdsdggal folytatandé konzultdciot érintik.
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4.6. Jelentéstétel

A bejelentett szervezet koteles:

— biztositani, hogy a megfelelgségértékelés valamennyi lépése dokumentalva legyen annak érdekében, hogy az
értékelés kovetkeztetései egyértelmtiek legyenek, és igazoljak az e rendelet kovetelményeinek valéo megfelelést,
tovabbd objektivan bizonyitsdk e megfelelést az értékelésben részt nem vevd személyek, példaul a kijelols
hatdésdgok személyzete részére,

— biztositani, hogy a min@ségirdnyitdsi rendszerre vonatkozé auditok sordn az ellenérzési nyomvonal kévethetd-
ségéhez elegendd mennyiségben dlljanak rendelkezésre feljegyzések,

— a teljesit6képesség-értékelés ellendrzésérdl szolo jelentésben egyértelmien dokumentdlni a teljesitSképesség-
értékelés dltala végzett ellendrzése sordn tett megéllapitdsokat,

— az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoport altal meghatdrozott minimaélis tartalmat
magéban foglal6, szabvanyos formatumban minden egyes projektre vonatkozdan részletes jelentést késziteni.

A bejelentett szervezet koteles:

— a jelentésében egyértelmden dokumentdlni ellendrzésének eredményét, és egyértelmid kovetkeztetéseket
levonni annak ellendrzésével kapcsolatban, hogy a gyarté megfelel-e e rendelet kovetelményeinek,

— a jelentésében ajdnldst megfogalmazni a bejelentett szervezet dltali végsé felilvizsgdlatot és a bejelentett
szervezet altal meghozandé végs§ dontést illetGen; ezt az ajdnldst a bejelentett szervezet személyzetének
felelds tagjai kotelesek aldirdsukkal jovahagyni,

— ajelentését az érintett gyarté rendelkezésére bocsatani.

4.7.  Végs6 feliilvizsgdlat

A bejelentett szervezet a végsG dontés meghozatala el6tt koteles:

— biztositani, hogy a személyzetnek a konkrét projektekkel kapcsolatos végsS feliilvizsgdlatra és a dontésho-
zatalra kijelolt tagjai megfelel6 felhatalmazdssal rendelkezzenek, és hogy ezek az ellendrzéseket végzd
személyektd] eltérs személyek legyenek,

— ellendrizni, hogy a dontéshozatalhoz — beleértve az elSirdsoknak valé megfelelés ellendrzés sordn feltart
hidnydnak megsziintetésével kapcsolatos dontéshozatalt is — sziikséges jelentés vagy jelentések és az igazold
dokumentumok az alkalmazdsi kort tekintve teljesek és elégségesek,

— ellendrizni, hogy fenndll-e az el8irdsoknak valé megfelelés hidnydnak barmely olyan megoldatlan esete, amely
akadalyozza a tantsitvany kiadasat.

4.8. Dontések és tanusitds

A bejelentett szervezetnek dokumentdlt eljardsokkal kell rendelkeznie a dontéshozatalra vonatkozdan, beleértve
a tanusitvanyok kiadasaval, felfuggesztésével, korlatozdsaval és visszavondsdval kapcsolatos felelGsségi korok
megosztasat is. Ezeknek az eljardsoknak ki kell terjedniiik az e rendelet V. fejezete szerinti bejelentési kovetelmé-
nyekre is. Ezeknek az eljardsoknak lehet6vé kell tenniiik az érintett bejelentett szervezet szdmaéra:

— az ellendrzési dokumentdci6 és a rendelkezésre dll6 tovdbbi informdcidk alapjén annak eldontését, hogy
teljesiilnek-e e rendelet kovetelményei,

— a teljesit6képesség-értékelés és a kockazatkezelés altala végzett ellenSrzésének eredményei alapjan annak
eldontését, hogy a forgalomba hozatal utdni feliigyeleti — és ezen belill a teljesit6képesség forgalomba hozatal
utdni nyomon kovetésére vonatkozd — terv megfelelG-e,

— annak eldontését, hogy melyek legyenek a konkrét mérfoldkovei a naprakész teljesit6képesség-értékelés
bejelentett szervezet dltal végzendd tovabbi felilvizsgdlatanak,

— annak eldontését, hogy a tanusitdshoz sziikség van-e tovabbi egyedi feltételek vagy rendelkezések meghatdro-
zdsara,

— az eszkoz Ujszertisége, kockazati besoroldsa, teljesitSképesség-értékelése és az eszkoz kockazatelemzésének
megallapitdsai alapjan a tantsitvany érvényességi idejérdl val6 dontést, amely nem haladhatja meg az 6t évet,

— a dontéshozatal és a jovdhagyds lépéseinek egyértelmd dokumentaldsdt, beleértve a személyzet felelds
tagjainak aldirdsdval val6 jovdhagyast is,
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— a dontések kozlésével kapcsolatos felelGsségi korok és mechanizmusok egyértelmii dokumentdldsat, killonosen
abban az esetben, amikor a tantsitviny végsS aldirdja eltér a dontéshozétél vagy dontéshozoktdl, vagy nem
felel meg a 3.2.7. pontban megallapitott kovetelményeknek,

— a XIL mellékletben meghatdrozott minimélis tartalmi kovetelményeknek megfelelS, 6t évet nem meghaladd
érvényességi idejll tandsitvany vagy tanisitvanyok kiaddsat, feltiintetve, hogy kapcsolédnak-e egyedi feltételek
vagy korlatozasok a tanusitdshoz,

— tanusitvdny vagy tandsitvanyok kiaddsat kizdrélag a kérelmez8 szdmdra, tobb szervezetre kiterjedGen azonban
nem,

— annak biztositdsit, hogy a gyartét értesitik az ellendrzés eredményérdl és az azon alapulé dontésrél, valamint
hogy ezeket rogzitik az 52. cikkben emlitett elektronikus rendszerben.

4.9. Valtozasok és mddositasok

A bejelentett szervezetnek dokumentdlt eljarasokkal és a gydrtokkal kotott szerzédéses megallapoddssal kell
rendelkeznie a gydrt6 tdjékoztatdsi kotelezettségeire, valamint az aldbbiakat érint6 véltozdsok értékelésére
vonatkozdan:

— a jovdhagyott mindségirdnyitdsi rendszer vagy rendszerek, illetve az érintett termékskala,
— a jovahagyott eszkozterv,
— a jovahagyott eszkoztipus,

— az eszkoz részét képezd, vagy annak gyartdsa sordn felhaszndlt barmely olyan anyag, amelyre a 4.5.5. pont
szerinti eszkozspecifikus eljardst kell alkalmazni.

Az elsé bekezdésben emlitett eljdrdsoknak és szerz8déses megdllapoddsoknak az els6 bekezdésben emlitett
véltozdsok jelent@ségének ellendrzésére irdnyuld intézkedéseket is magukban kell foglalniuk.

Az érintett bejelentett szervezet a dokumentalt eljardsaival 6sszhangban koteles:

— biztositani, hogy a gydrt6 elGzetes jovdhagyds céljabol benyujtsa az els6 bekezdésben emlitett valtoztatdsokra
vonatkozé terveket, valamint az e véltoztatdsokhoz kapcsol6dé relevans informdacidkat,

— értékelni a javasolt valtoztatdsokat, tovabbd ellendrizni, hogy azokat kovetSen a mindségirdnyitdsi rendszer,
illetve az eszkozterv vagy eszkoztipus tovabbra is megfelel-e e rendelet kovetelményeinek,

— értesiteni a gyartét a dontésérdl, valamint jelentést és adott esetben kiegészit§ jelentést késziteni, amely
tartalmazza ellendrzésének indokoldssal ellatott kovetkeztetéseit.

4.10. Felugyeleti tevékenységek és a tanusitds utdni figyelemmel kisérés

A bejelentett szervezetnek dokumentdlt eljardsokkal kell rendelkeznie az aldbbiakra vonatkozéan:

— annak meghatdrozdsa, hogy a gyartdk feliigyeletére irdnyulé tevékenységeket hogyan és mikor kell elvégezni.
Ezeknek az eljardsoknak szabalyokat kell tartalmazniuk a kovetkezdkre vonatkozdan: el6re be nem jelentett
helyszini auditok a gyartokndl, valamint adott esetben a beszallitokndl és az alvallalkozékndl, termékvizs-
gélatok végzése, valamint annak figyelemmel kisérése, hogy a gydrt6 teljesiti-e a tandisitdsi dontésekkel
oOsszefiiggésben szdmdra eldirt feltételeket (pl. a klinikai adatok meghatdrozott rendszerességgel torténd
naprakésszé tétele),

— a kijelolésitk keretében végzett tevékenységek koréhez kapcsolddd tudomdnyos, klinikai és a forgalomba
hozatalt kovets informacidk relevans forrasainak figyelése. Ezeket az informacidkat a feliigyeleti tevékenységek
tervezése és végzése sordn figyelembe kell venni,

— a vigilancidval osszefiiggs, a 87. cikk alapjdn szdmukra elérhet§ adatok feliilvizsgdlata, a meglévd tandsit-
vanyok érvényességére val6 esetleges hatdsuk felmérése érdekében. Az értékelés eredményét és az esetleges
dontéseket részletesen dokumentalni kell.

Az érintett bejelentett szervezetnek a gyart6tdl vagy az illetékes hatdsdgoktdl kapott, vigilanciaesetekre vonatkozd
informdcidk kézhezvételét kovetGen dontenie kell arrdl, hogy az aldbbi lehetSségek koziil melyiket alkalmazza:

— nem hoz intézkedést, mivel egyértelmd, hogy a vigilanciaeset nem kapcsolddik a kiadott tandsitvanyhoz,

— megfigyeli a gyart6 és az illetékes hatésdgok tevékenységeit, valamint a gydrté dltal folytatott vizsgdlat
eredményeit annak megdllapitdsa érdekében, hogy a kiadott tantisitviny veszélyeztetve van-e, vagy pedig sor
kertilt-e megfeleld korrekcios intézkedésre,
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— rendkiviili feliigyeleti intézkedéseket (pl. dokumentumok feliilvizsgélata, révid hatdridGvel bejelentett vagy
elére be nem jelentett auditok és termékvizsgdlat) hajt végre, amennyiben a kiadott tandsitvany val6szindsit-
het8en veszélyeztetve van,

— noveli a feliigyeleti auditok gyakorisdgat,
— a gyartd kovetkezd auditja sordn elvégzi meghatdrozott termékek vagy folyamatok feliilvizsgalatdt, vagy
— meghoz birmely mds relevans intézkedést.

A gyértdk feliigyeleti auditjat illetSen a bejelentett szervezetnek dokumentdlt eljardsokkal kell rendelkeznie az
alabbiak céljabol:

— a gyart6 feliigyeleti auditjanak elvégzése legaldbb éves alapon, amelyet a 4.5. pontban foglalt relevans kovetel-
ményekkel 6sszhangban kell megtervezni és végrehajtani,

— annak biztositdsa, hogy a bejelentett szervezet megfelelGen értékelje a gydrténak a vigilanciar6l sz616 rendelke-
zésekre, a forgalomba hozatal utdni feligyeletre és a teljesitGképesség forgalomba hozatal utdni nyomon
kovetésére vonatkozé dokumentacidjat, valamint ezeknek a gyarté dltali alkalmazdsat,

— az auditok sordn az el6re meghatdrozott mintavételi szempontoknak és vizsgélati eljardsoknak megfelelGen
mintavétel az eszk6zokbdl és a miszaki dokumentdciébél, valamint azok vizsgdlata annak biztositdsa céljabol,
hogy a gyarté folyamatosan alkalmazza a jovdhagyott mindségirdnyitdsi rendszert,

— annak biztositdsa, hogy a gyartd eleget tegyen a dokumentacidra és a tdjékoztatdsra vonatkozdan a megfelel§
mellékletekben meghatdrozott koévetelményeknek, tovdbbd hogy eljardsai a mindségirdnyitdsi rendszerek
végrehajtasa sordn figyelembe vegyék a bevalt gyakorlatot,

— annak biztositdsa, hogy a gydrté ne alkalmazza félrevezet6 mddon a mindségirdnyitdsi rendszert, illetve az
eszkozok jovahagydsit,

— elegendd informdcié gyfjtése annak megallapitasahoz, hogy a minéségiranyitasi rendszer tovdbbra is megfelel-
e e rendelet kovetelményeinek,
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— az el6irdsoknak val6 megfelelés hidnydnak feltdrdsa esetén a gyarté felkérése korrekciokra, korrekeids intézke-
désekre, és adott esetben megel6z4 intézkedésekre, valamint

— szitkség esetén az adott tanusitvanyra vonatkozban egyedi korldtozdsok megdllapitdsa, vagy a tanisitvany
felfiiggesztése, illetve visszavonasa.

A bejelentett szervezet, amennyiben az a tantsitvany feltételei kozott szerepel, koteles:

— részletesen feliilvizsgdlni a gydrt6 dltal legutobb naprakésszé tett teljesitGképesség-értékelést a gydrtd altal
végzett forgalomba hozatal utdni feliigyelet, a teljesit6képesség forgalomba hozatal utdni nyomon kévetése,
valamint az eszkozzel kezelt dllapotra vagy hasonld eszkozokre vonatkozé klinikai szakirodalom alapjdn,

— egyértelmten dokumentdlni e részletes feliilvizsgdlat eredményét, tovdbbd a gydartd felé megfogalmazni az
esetlegesen felmeriilt konkrét problémadkat vagy a gydrtora szdmadra egyedi feltételeket megszabni,

sz

— biztositani, hogy a legutdbb naprakésszé tett teljesitGképesség-értékelés megfeleléen megjelenjen a hasznalati
utmutatéban, valamint adott esetben a biztonsdgossagra és a teljesitGképességre vonatkoz Gsszefoglaloban.

4.11. Ujratandsitas

A Dbejelentett szervezetnek dokumentdlt eljdrasokkal kell rendelkeznie az djratanusitdsi felillvizsgalatokra és
a tanusitvanyok megujitdsira vonatkozdan. Legaldbb otévente el kell végezni a jovdhagyott min@ségirdnyitdsi
rendszerek, illetve a mszaki dokumentdcié értékelésére vonatkozd EU-tanusitvany, vagy az EU-tipusvizsgalati
tandsitvany Ujratandsitasat.

A bejelentett szervezetnek dokumentdlt eljdrdsokkal kell rendelkeznie a mszaki dokumentdcid értékelésére
vonatkozé EU-tanusitvanyok és az EU-tipusvizsgdlatok megujitdsira vonatkozdan, amelyek keretében az adott
gyarténak be kell nyijtania az eszkozzel kapcsolatos valtozdsok és tudomdnyos megillapitdsok Gsszefoglaldjat,
beleértve az aldbbiakat:

a) az eredetileg jovahagyott eszkozt érint§ valamennyi valtozds, beleértve a még be nem jelentett valtozdsokat,
b) a forgalomba hozatal utdni feliigyelet sordn szerzett tapasztalatok,
o) a kockédzatkezelés sordn szerzett tapasztalatok,

d) a biztonsdgossgra és a teljesit6képességre vonatkozo, az 1. mellékletben megallapitott dltaldnos kovetelmé-
nyeknek valé megfelelés igazoldsdnak naprakésszé tétele sordn szerzett tapasztalatok,
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e) a teljesitGképesség-értékelés feliilvizsgdlatai sordn szerzett tapasztalatok, beleértve a teljesit6képesség-vizsgdla-
toknak és a teljesit6képesség forgalomba hozatal utdni nyomon kévetésének eredményeit is,

f) a kovetelményeknek, az eszkoz komponenseinek, illetve a tudomdnyos vagy szabdlyozdsi kornyezetnek
a valtozasai,

g) az alkalmazott vagy Gj harmonizélt szabvdnyok az egységes el6irdsok vagy azzal egyenértékdi dokumentumok
valtozdsai, valamint

h) az orvosi, tudomdnyos és miiszaki ismereteket érint8 véltozdsok, tigymint:
— 1j kezelések,
— a vizsgélati médszerek viltozdsai,

— az anyagokkal és komponensekkel kapcsolatos 4j tudomdanyos megéllapitdsok, beleértve a biokompatibilita-
sukkal kapcsolatos megallapitasokat is,

— a hasonlé eszkozokre vonatkoz vizsgélatok sordn nyert tapasztalatok,
— nyilvantartdsokbdl és nyilvantartoktdl szirmazé adatok,
— a hasonlé eszkozokkel végzett teljesitSképesség-vizsgalatok sordn nyert tapasztalatok.

A bejelentett szervezetnek dokumentdlt eljardsokkal kell rendelkeznie a mdsodik bekezdésben emlitett informad-
cidknak az értékelésére vonatkozdan, és kiilonos figyelmet kell forditania azokra a klinikai adatokra, amelyek
a forgalomba hozatal utdni feliigyelettel és a teljesit6képesség forgalomba hozatal utdni nyomon kévetésével

kapcsolatban az el6z8 tanusitds vagy Ujratantsitds Ota végzett tevékenységekbdl szarmaznak, beleértve a gyartd
teljesit6képesség-értékelési jelentéseinek naprakésszé tett véltozatait is.

Az érintett bejelentett szervezetnek az Ujratanusitisra vonatkozd dontése sordn ugyanazokat a mddszereket és
elveket kell kovetnie, mint a tandsitdsra vonatkozé eredeti dontése esetében. Sziikség esetén a tandisitds sordn
elvégzendd lépések — példdul a kérelem és a kérelem vizsgdlata — figyelembevételével kiilon formanyomtatva-
nyokat kell kidolgozni az Gjratantsitdsra vonatkozoan.
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VIII. MELLEKLET

OSZTALYOZASI SZABALYOK

1. VEGREHAJTASI SZABALYOK
1.1. Az osztdlyozdsi szabélyok alkalmazdsa szempontjdbdl az eszkozok rendeltetése az irdnyado.

1.2. Ha az érintett eszkozt rendeltetése szerint egy mdsik eszkozzel egyiitt kell haszndlni, az osztdlyozdsi szabdlyokat
kiilon kell alkalmazni minden egyes eszkozre.

1.3. Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz tartozékait sajit jogon kell besorolni, fiiggetlentl attdl az
eszkoztdl, amellyel azokat hasznéljak.

1.4. Az eszkozt vezérl§ vagy az eszkoz hasznalatdt befolydsold szoftver ugyanabba az osztdlyba tartozik, amelybe az
eszkoz.

Ha a szoftver fiiggetlen mindenfajta eszkoztdl, akkor sajit jogon kell besorolni.
1.5. Az eszkozzel egyiitt haszndland6 kalibrdlé anyagokat ugyanabba az osztilyba kell besorolni, mint az eszkozt.

1.6. Az egy adott analithoz vagy tobb analithoz szdnt, mennyiségi vagy mindségi kijelolt értékkel rendelkezd kontrol-
lanyagokat ugyanabba az osztilyba kell besorolni, mint az eszkozt.

1.7. A gyartdénak az eszkoz megfelel§ osztalyozdsihoz valamennyi osztdlyozasi és végrehajtdsi szabdlyt figyelembe kell
vennie.

1.8. Ha az eszkoznek a gyartd dllitdsa szerint tobb rendeltetése van, amely eredményeként az eszkoz tobb osztilyba
kerill, az eszkozt a magasabb osztélyba kell sorolni.

1.9. Ha ugyanarra az eszkozre tobb osztdlyozdsi szabdly alkalmazand6, a magasabb osztilyba soroldst eredményezd
szabdlyt kell alkalmazni.

1.10. Mindegyik osztilyozdsi szabdly alkalmazandé az elsGdleges tesztekre, a megerdsitS tesztekre és a kiegészits
tesztekre is.

2. OSZTALYOZASI SZABALYOK
2.1. 1. szabdly

A kovetkezd rendeltetésti eszkozok a D. osztalyba tartoznak:

— a vérben, vérkomponensekben, sejtekben, szovetekben vagy szervekben vagy ezek barmely szdrmazékdban
fert6z8 korokozok jelenlétének vagy fert6z8 korokozoknak vald expozicionak a kimutatdsa annak értékelésére,
hogy alkalmasak-e vérdtomlesztéshez, transzplantdcidhoz vagy sejtatiiltetéshez,

— olyan fert6z6 koérokozok jelenlétének vagy fert6z8 koérokozdknak valé expoziciénak a kimutatdsa, amelyek
magas vagy vélhetGen magas terjedési kockdzatd, életet veszélyeztet6 megbetegedés kialakuldsit okozzék,

— életet veszélyeztet§ megbetegedések esetében a képiaszdm meghatdrozdsa, ha annak figyelemmel kisérése
kritikus jelentGséggel bir a betegellatds folyamatdban.

2.2, 2.szabdly

Azok az eszkozok, amelyek rendeltetése vércsoport vagy szovettipus meghatdrozasa, hogy ezéltal biztositani
lehessen a vératomlesztésre, transzplantaciora vagy sejtatiiltetésre szant vér, vérkomponensek, sejtek, szévetek vagy
szervek immunoldgiai kompatibilitdsat, a C. osztdlyba tartoznak, kivéve, ha a kovetkez8 markerek valamelyikét
hivatottak meghatdrozni:

— ABO-rendszer [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)],

— Rhesus-rendszer [RH1 (D), RHW,, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e)],
— Kell-rendszer [Kell (K)],

— Kidd-rendszer [JK1 (ka), JK2 (Jkb)],

— Duffy-rendszer [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)],

amely esetekben a D. osztdlyba tartoznak.
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2.3. 3. szabdly

A kovetkezd rendeltetésii eszkozok a C. osztdlyba tartoznak:

a) nemi Gton terjedd korokozok jelenlétének vagy az ezeknek valé expozicidnak a kimutatdsa;

b) olyan fert6z6 kérokozé jelenlétének a kimutatdsa az agy-gerincveldi folyadékban vagy a vérben, amelynek
terjedési kockdzata nem magas vagy vélhetGen nem magas;

¢) fert6z8 koérokozo kimutatdsa, ha jelentds a kockdzata annak, hogy hibds eredmény a vizsgélt személy, magzat
vagy embrid, vagy a személy utddjanak haldldhoz vagy stlyos fogyatékossigdhoz vezetne;

d) a sziilés elétti vizsgédlat céljabdl a ndk fert6z8 korokozokkal szembeni immunstdtuszdnak meghatdrozasa;

e) fert6z6 betegség statuszdnak vagy az immunstdtusznak a meghatdrozdsa, ha fenndll annak a kockdzata, hogy
hibds eredmény a betegellatdssal kapcsolatos olyan dontéshez vezetne, amelynek kovetkeztében a beteg vagy
a beteg utddja életet veszélyeztetS helyzetbe keriilne;

f) kapcsolt diagnosztikumként valé hasznalat;

g) betegség stddiumdnak meghatdrozdsara valé hasznalat, ha fenndll annak a kockdzata, hogy hibds eredmény
a betegellatassal kapcsolatos olyan dontéshez vezetne, amelynek kovetkeztében a beteg vagy a beteg utédja
életet veszélyeztetS helyzetbe keriilne;

h) raksziirés sordn, valamint rdkbetegség diagnozisinak vagy stddiumdnak meghatdrozasdban valé hasznalat;

i) emberi genetikai vizsgélat;

j)  gybgyszerek, anyagok vagy bioldgiai osszetevSk szintjének figyelemmel kisérése, ha fenndll annak a kockézata,
hogy hibds eredmény a betegelldtdssal kapcsolatos olyan dontéshez vezetne, amelynek kovetkeztében a beteg
vagy a beteg utddja életet veszélyeztet§ helyzetbe keriilne;

k) életet veszélyeztet§ megbetegedésben szenvedd vagy allapotban 1év4 betegek elldtasa;

1) fejl6dési rendellenességek sziirése az embriéban vagy a magzatban;

m) Gjszillottek veleszilletett rendellenességeinek sziirése, ha az ilyen rendellenességek kimutatisinak és
kezelésének elmaraddsa életet veszélyeztet§ helyzetekhez vezethetne vagy silyos fogyatékossigot okozhatna.

2.4, 4. szabdly

a) Az onellenSrzésre szolgdlé eszkozok a C. osztilyba tartoznak, kivéve azokat az eszkozoket, amelyek
rendeltetése a terhesség kimutatdsa, a termékenység vizsgdlata, a koleszterinszint megallapitdsa, valamint
a glikéz, a vorosvértestek, a fehérvérsejtek és a baktériumok kimutatdsa a vizeletben, mely eszkozok
a B. osztdlyba tartoznak.

b) A betegkozeli laboratériumi diagnosztikdra szdnt eszkozoket sajdt jogukon kell besorolni.

2.5. 5. szabdly

A kovetkezd eszkozok az A. osztilyba tartoznak:

a) olyan dltaldnos laborat6ériumi hasznélatra szant termékek, kritikus jellemzdkkel nem rendelkezd kiegészitdk,
pufferoldatok, moséoldatok, valamint éltaldnos tipkozegek és szovettani festékek, amelyeket a gydrtd dgy
allitott el8, hogy azok alkalmasak legyenek egy adott vizsgalattal Osszefiiggésben végzett in vitro diagnosztikai
eljarasokhoz;

b) olyan eszkozok, amelyeket a gyartd kifejezetten in vitro diagnosztikai eljdrasokhoz valé hasznalatra szant;

¢) mintdk befogaddsira szolgdlé tartdlyok.

2.6. 6. szabdly
Azok az eszkozok, amelyekre a fent emlitett osztdlyozdsi szabdlyok nem vonatkoznak, a B. osztélyba tartoznak.
2.7. 7. szabdly

Azok az eszkozok, amelyek ellendrzés céljdra szolgdlnak és nem rendelkeznek mennyiségi vagy mindségi kijelolt
értékkel, a B. osztdlyba tartoznak.
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IX. MELLEKLET

MINGSEGIRANYITASI RENDSZEREN ES A MUSZAKI DOKUMENTACIO ERTEKELESEN ALAPULO
MEGFELELOSEGERTEKELES

I. FEJEZET

MINGSEGIRANYITASI RENDSZER

1. A gyarténak a 10. cikk (8) bekezdésében foglaltak szerint 1étre kell hoznia, dokumentdlnia és mtikodtetnie kell
egy minGségiranyitdsi rendszert, és annak hatékonysagat az érintett eszkozok teljes élettartama alatt fenn kell

tartania. A gyartonak a 2. pontban el6irtak szerint biztositania kell a mingségiranyitdsi rendszer alkalmazdsat, és

27,

azt a 2.3. és a 2.4. pontban meghatdrozott auditnak, valamint a 3. pontban el6irt feliigyeletnek kell aldvetnie.

2. A mindségirdnyitdsi rendszer értékelése
2.1. A gyarténak egy bejelentett szervezetnél kérelmeznie kell mindségirdnyitdsi rendszerének értékelését.

A kérelemnek tartalmaznia kell:

— a gyarté nevét és bejegyzett székhelyének, tovabbd a mindségirdnyitdsi rendszer hatilya ald tartozd
barmilyen tovabbi gyartdsi helynek a cimét, valamint ha a gyarté kérelmét meghatalmazott képviselGje
nytjtja be, akkor a meghatalmazott képvisel§ nevét és a meghatalmazott képvisel§ bejegyzett székhelyének
cimét is,

— valamennyi vonatkozé informéciét a mingségirdnyitdsi rendszer hatilya ald tartozd eszkozrdl vagy eszkoz-
csoportrol,

— firdsbeli nyilatkozatot arrdl, hogy nem nydjtottak be parhuzamosan kérelmet egyetlen mdsik bejelentett
szervezethez sem az adott eszkzhoz kapcsolddd, ugyanazon mindségirdnyitdsi rendszerre vonatkozoéan,
illetve informdciokat az adott eszkozhdz kapcsolddd, ugyanazon mindségirdnyitdsi rendszerre vonatkozdan
esetlegesen kordbban benyujtott kérelmekrdl,

— a megfelel@ségértékelési eljards hatdlya ald tartozd eszkézmodellre vonatkozé, a 17. cikk és a IV. melléklet
szerinti EU-megfelelGségi nyilatkozat tervezetét,

— a gyart6 minGségiranyitasi rendszerére vonatkozd dokumentaciét,

— a mindségirdnyitasi rendszerbdl ad6dd és az e rendelet dltal el8irt kotelezettségek betartdsara vonatkozd
eljarasok dokumentalt leirdsit, valamint az érintett gyarté arra vonatkozd kotelezettségvallaldsat, hogy
alkalmazza ezeket az eljdrdsokat,

— a mindségirdnyitdsi rendszer megfelel§ és hatékony mikodésének fenntartdsdt biztositd eljardsok lefrasat,
valamint a gydrt6 arra vonatkozé kotelezettségvillaldsdt, hogy alkalmazza ezeket az eljdrdsokat,

— a gyart6 forgalomba hozatal utdni feliigyeleti rendszerére, és adott esetben a teljesitGképesség forgalomba
hozatal utdni nyomon kovetésére vonatkozé tervre vonatkozd dokumentdcidt, valamint azokat az
eljdrdsokat, amelyek a 82-87. cikk vigilancidra vonatkozé rendelkezéseibdl ereds kotelezettségeknek vald
megfelelést hivatottak biztositani,

— azon eljardsok ismertetését, amelyek a forgalomba hozatal utdni feliigyeleti rendszert és adott esetben a teljesi-
t6képesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetésére vonatkozé tervet hivatottak naprakészen tartani,
valamint azon eljdrdsok ismertetését, amelyek a 82-87. cikk vigilancidra vonatkozé rendelkezéseibdl eredd
kotelezettségeknek valé megfelelést hivatottak biztositani, tovabbd a gyart6 kotelezettségvallaldsat arra, hogy
alkalmazza ezeket az eljdrdsokat,

— a teljesitGképesség-értékelési tervre vonatkozé dokumentéciot, valamint

— azoknak az eljardsoknak a lefrdsit, amelyek — a technika dlldsit figyelembe véve — naprakészen hivatottak

tartani a teljesit6képesség-értékelési tervet.

2.2. A minGségirdnyitdsi rendszert Ugy kell mdkodtetni, hogy az biztositsa az e rendeletnek valé megfelelést.
Valamennyi részletet, kovetelményt és rendelkezést, amelyet a gyartd a mindségirdnyitdsi rendszeréhez
elfogadott, rendszeresen és rendezetten dokumentdlni kell mindségiigyi kézikonyvek, valamint szabdlyozdsi
dokumentumok és frasban rogzitett eljdrasok, igy pl. mindségiigyi programok, mindségi tervek és mindségiigyi
jelentések formdjdban.
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A mindségirdnyitdsi rendszer értékelésének vonatkozdsiban benytjtandé dokumentdcioban ezenkiviil
megfelelGen ismertetni kell kiilonosen:

a) a gyart6 mindségre vonatkozd célkitlizéseit;
b) a véllalkozds szervezeti felépitését, és killonosen:

— a szervezeti egységeket — a személyzet kritikus eljardsokkal kapcsolatos felel6sségi korének meghataro-
zdsaval —, a vezet§ személyzet felelGsségi korét és szervezeti hataskorét,

— a minGségirdnyitdsi rendszer hatékony mikodésének és killonosen annak a figyelemmel kisérésére
szolgaldé modszereket, hogy a mindségiranyitasi rendszerrel elérhetd-e az eszkoz kivant tervezési és
gyartdsi mingsége, ideértve a nem megfelel§ eszkozok ellenSrzését s,

— amennyiben az eszkozok kialakitdsdt, gydrtdsit és/vagy végsG ellendrzését és vizsgdlatat, vagy e
folyamatok barmelyikének meghatdrozott részeit mésik fél végzi, a mindségirdnyitdsi rendszer hatékony
miikodésének figyelemmel kisérésére szolgdlé modszereket, valamint kiilonosen a mdsik fél tekintetében
alkalmazott ellendrzés tipusdt és mértékét,

— abban az esetben, ha a gydrténak egy adott tagdllamban nincs bejegyzett székhelye, a meghatalmazott
képvisel§ kijel6lésérdl sz0l6 megbizastervezetet és a meghatalmazott képvisel6nek a megbizds elfoga-
désdrol szo6l6 szandéknyilatkozatat;

c) az eszkozok tervezésének figyelemmel kisérésére, vizsgdlatdra, validdldsdra és ellenérzésére szolgdlé eljarasok
és technikdk, valamint az ehhez kapcsolédé dokumenticidk, tovdbbd az emlitett eljardsok és technikdk
kapcsin felmeriil6 adatok és nyilvantartisok. Az emlitett eljardsoknak ¢és technikdknak konkrétan
a kovetkezGkre kell kiterjednitik:

— a szabdlyozdsnak valé megfelelés érdekében kovetend§ stratégia, igy példdul a vonatkozd jogi kovetel-
mények azonositdsa, a mindsités, az osztilyozds, az egyenértékiiség megéllapitdsa, a megfelelGségértékelési
eljarasok kivalasztdsa és az azoknak val6 megfelelés sordn kovetendd stratégia,

— a biztonsidgossdg ¢és a teljesit6képesség tekintetében alkalmazandé dltaldnos kovetelmények azonositdsa,
és az e kovetelményeknek valé megfelelést szolgalé megolddsok, figyelemmel az alkalmazandé egységes
elirasokra, valamint — ha azok alkalmazdsa mellett dontéttek — a harmonizalt szabvanyokra,

— az L. melléklet 3. pontjdban emlitett kockazatkezelés,

— az 56. cikk és a XIII. melléklet szerinti teljesitGképesség-értékelés, a teljesit6képesség forgalomba hozatal
utdni nyomon kovetését is beleértve,

— a kialakitdsra és a gydrtdsra — tobbek kozott a klinikai alkalmazdst megel6z8 megfelel§ értékelésre —
vonatkoz6 egyedi kovetelményeknek és killonosen az 1. melléklet II. fejezetében foglalt kovetelményeknek
val6 megfelelést szolgdlé megolddsok,

— az eszkozhoz csatolandd tdjékoztatéra vonatkozd egyedi kovetelményeknek, kiilonosen az I. melléklet
III. fejezetében foglalt kovetelményeknek valdé megfelelést szolgdlé megoldasok,

— a rajzok, el8irdsok vagy mds vonatkozé dokumentumok alapjin kidolgozott és a gydrtds minden
szakaszdban naprakészen tartott eszk6zazonosité eljarasok, valamint

— a kialakitds vagy a mingségiranyitdsi rendszerek véltozasainak kezelése;

d) a gyartasi szakaszban alkalmazott ellendrzési és mingségbiztositsi technikdkat és mindenekel6tt — kiilonosen
a sterilitds tekintetében — az alkalmazandé folyamatokat és eljardsokat, valamint a vonatkozé dokumenticiot;
valamint

e) a megfelel§ teszteket és vizsgdlatokat, amelyeket a gydrtds el6tt, alatt és utdn kell elvégezni, a gyakorisdgot,
amellyel ezeket el kell végezni, és a haszndlandé vizsgdloberendezéseket; lehetdvé kell tenni a vizsgdloberen-
dezések kalibrdldsdnak megfelel6 nyomon kovetését.

A gyérténak tovibbd hozziférést kell biztositania a bejelentett szervezet szdmdra a II. és a Il mellékletben
emlitett miszaki dokumentacidhoz.
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2.3. Audit

A bejelentett szervezet auditot végez a min@ségirdnyitdsi rendszerre vonatkozéan annak megdllapitdsa céljabol,
hogy az megfelel-e a 2.2. pontban foglalt kovetelményeknek. Amennyiben a gyarté a mindségirdnyitdsi
rendszerre vonatkozé harmonizdlt szabvadnyt vagy egységes elGirdsokat alkalmaz, a bejelentett szervezetnek
értékelnie kell az ezeknek valé megfelelést. A kell6képpen indokolt esetek kivételével a bejelentett szervezetnek
azt kell vélelmeznie, hogy a vonatkoz6é harmonizalt szabvinyoknak vagy egységes elSirdsoknak megfelel§
mindgségirdnyitdsi rendszerek megfelelnek a szabvanyok vagy az egységes el6irdsok kovetelményeinek.

A VIL melléklet 4.3-4.5. pontjdval osszhangban a bejelentett szervezet auditot végz8 csoportja legaldbb egy
tagjanak rendelkeznie kell kordbbi értékelési tapasztalattal az érintett technoldgia teriiletén. Amennyiben ez
a tapasztalat kozvetleniil nem nyilvanval6 vagy nem megfelel, a bejelentett szervezetnek irdsban kell indokolnia
a csoport Osszetételét. Az értékelési eljardsnak magdban kell foglalnia a gyartd telephelyein és adott esetben
a gydrté beszéllitéinak ésfvagy alvéllalkozdinak telephelyein végzett auditot, melynek célja a gyartds és az egyéb
vonatkoz6 folyamatok ellendrzése.

Ezen tilmenGen, a C. osztdlyba sorolt eszkozok esetében a mindségirdnyitdsi rendszer értékelésével
parhuzamosan — az e melléklet 4.4-4.8. pontjdban foglalt rendelkezésekkel Osszhangban — értékelni kell
a reprezentativ alapon kivélasztott eszkdzok miiszaki dokumentécidjat is. A reprezentativ mintdk kivalasztdsanal
a bejelentett szervezetnek figyelembe kell vennie az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoport
altal a 99. cikkel 6sszhangban kidolgozott, kozzétett irdnymutatdst és kilonosen a technoldgia Gjszertiségét,
a betegre és a bevett orvosi gyakorlatra kifejtett lehetséges hatdst, a tervezési, a technoldgiai, a gyartdsi és — adott
esetben — a sterilizaldsi eljdrasbeli hasonlésigokat, a rendeltetést, valamint az e rendeletnek megfelelGen elvégzett
kordbbi relevans értékelések eredményeit. Az érintett bejelentett szervezetnek dokumentdlnia kell a mintdk
kivélasztdsanak indokait.

Amennyiben a minGségirdnyitdsi rendszer megfelel e rendelet vonatkozdé rendelkezéseinek, a bejelentett
szervezetnek ki kell adnia a mindségirdnyitasi rendszer EU-tanusitvanyat. A bejelentett szervezetnek értesitenie
kell a gyartot a tandsitvany kiaddsdra vonatkozé dontésérdl. A dontésnek tartalmaznia kell az audit kovetkezte-
téseit és egy indokoldssal elldtott jelentést.

2.4, Ha az érintett gydrt6 a mindGségirdnyitdsi rendszerben vagy az érintett eszkozskaldban alapvet§ valtoztatdsokat
tervez végrehajtani, tdjékoztatnia kell arrdl azt a bejelentett szervezetet, amely a mindségirdnyitdsi rendszert
jovahagyta. A bejelentett szervezetnek értékelnie kell a javasolt viltoztatdsokat, meg kell dllapitania, hogy
szitkség van-e tovdbbi auditokra, és ellendriznie kell, hogy a valtoztatdsokat kovetGen a mindségirdnyitasi
rendszer tovdbbra is megfelel-e a 2.2. pontban foglalt kovetelményeknek. Dontésérdl értesitenie kell a gyartot, és
a dontésnek tartalmaznia kell az értékelés kovetkeztetéseit, és adott esetben a tovabbi auditok kovetkeztetéseit is.
A minGségiranyitdsi rendszerben vagy az érintett eszkozskaldban bekovetkezd barmilyen alapvetd véltozds
j6vahagyasat a mindségiranyitasi rendszer EU-tandsitvanyanak kiegészitése formdjdban kell megadni.

3. A C. és D. osztilyba sorolt eszkozokre alkalmazandé feliigyeleti értékelés
3.1. A feliigyelet célja annak biztositdsa, hogy a gyarté megfelelGen eleget tegyen a jovdhagyott min@ségirdnyitdsi

rendszerbdl eredd kotelezettségeinek.

3.2. A gyartonak felhatalmazdst kell adnia a bejelentett szervezetnek, hogy valamennyi sziikséges auditot elvégezze,
ideértve a helyszini auditokat is, és rendelkezésére kell bocsatania valamennyi vonatkozd informécidt, killonos
tekintettel a kovetkez8kre:

— a gyarté mindségirdnyitdsi rendszerre vonatkozé dokumentdcidja,

— azon megéllapitdsok és kovetkeztetések dokumentdcidja, amelyek a forgalomba hozatal utdni feliigyeleti terv
és ezen belil az eszkozok reprezentativ mintdja tekintetében a teljesitGképesség forgalomba hozatal utdni
nyomon kovetésére vonatkozd terv alkalmazdsdbol és a 82-87. cikkben meghatdrozott, vigilancidra
vonatkoz6 rendelkezések alkalmazdsabdl szarmaznak,

— a min@ségiranyitdsi rendszer tervezéssel kapcsolatos részében meghatdrozott adatok, tigymint az elemzések,
szamitdsok, vizsgilatok eredményei, valamint az I. melléklet 4. pontjdban emlitett, a kockdzatértékelésre
vonatkozdan elfogadott megoldésok,

— a mindségirdnyitdsi rendszer gydrtdsra vonatkozd részében el6irt adatok, példdul a mindségellendrzési
jelentések és a vizsgdlatok adatai, a kalibraldsi adatok, valamint az érintett személyzet képesitésérdl sz6lo
feljegyzések.
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3.3. A bejelentett szervezeteknek rendszeresen, de legaldbb évente egy alkalommal megfelel§ auditokat és értéke-
léseket kell végezniiik, hogy megbizonyosodjanak arrdl, hogy az adott gyart6 alkalmazza a jévdhagyott mindsé-
girdnyitdsi rendszert és a forgalomba hozatal utdni feliigyeleti tervet. Az emlitett auditoknak és értékeléseknek ki
kell terjedniiik a gydrté telephelyein végzett auditokra és adott esetben a gyartd beszdllitbinak és/vagy alvallalko-
zbinak a telephelyein végzett auditokra is. Ilyen helyszini auditok alkalmaval a bejelentett szervezetnek sziikség
esetén vizsgdlatokat kell végeznie vagy végeztetnie a mindségirdnyitdsi rendszer megfeleld mikodésének
ellenérzése céljabdl. A bejelentett szervezetnek a gyarté rendelkezésére kell bocsitania egy feliigyeleti auditje-
lentést, illetve vizsgdlat végrehajtdsa esetén egy vizsgdlati jelentést.

3.4. A bejelentett szervezetnek szirdprébaszerdien, otévenként legaldbb egy alkalommal el6re be nem jelentett
helyszini auditokat kell végeznie a gyartd telephelyén és adott esetben a gydrtd beszillitdinak ésfvagy alvéllalko-
zbinak telephelyein; ezek az auditok dsszevonhaték a 3.3. pontban emlitett rendszeres feliigyeleti értékeléssel,
vagy azon felill is végrehajthatok. A bejelentett szervezetnek az el6re be nem jelentett helyszini auditokra
vonatkozdan tervet kell készitenie, azonban azt nem hozhatja a gydrt6 tudomdsdra.

Az ilyen el6re be nem jelentett helyszini auditok keretében a bejelentett szervezetnek meg kell vizsgalnia
a gyartott eszkozokbdl dllé megfeleld mintdt vagy a gydrtdsi folyamatbdl szdrmazé megfelel§ mintit, hogy
eldontse, hogy a gyartott eszkoz megfelel-e a miszaki dokumentdciénak. Az el6re be nem jelentett helyszini

auditokat megel6zGen a bejelentett szervezetnek pontosan meg kell hatdroznia a megfelel§ mintavételi kritériu-
mokat és vizsgdlati eljardsokat.

A maésodik bekezdésben emlitett mintavétel helyett vagy azon feliil a bejelentett szervezeteknek mintdkat kell
venniitk a forgalomban 1év6 eszkozokbdl, hogy eldontsék, hogy a gydrtott eszkoz megfelel-e a miszaki
dokumentaciénak. A mintavételt megel6zGen az érintett bejelentett szervezetnek pontosan meg kell hatiroznia
a vonatkozé mintavételi kritériumokat és vizsgdlati eljarasokat.

A bejelentett szervezet koteles az érintett gyartd rendelkezésére bocsdtani egy olyan helyszini auditjelentést,
amely adott esetben tartalmazza a minta vizsgdlatinak eredményét.

3.5. A C. osztélyba sorolt eszkozok esetében a feliigyeleti értékelésnek magdban kell foglalnia az érintett eszkoz vagy
eszkozok miszaki dokumentdcidjanak az e melléklet 4.4-4.8. pontja szerinti, tovdbbi reprezentativ mintdk
alapjan végzett értékelését is; a mintdkat a bejelentett szervezet dltal a 2.3. pont harmadik bekezdésének
megfeleléen dokumentalt indokolds alapjan kell kivalasztani.

3.6. A bejelentett szervezeteknek biztositaniuk kell, hogy az auditot végz8 csoport Gsszetétele olyan legyen, hogy
elegendd tapasztalat dlljon rendelkezésre az érintett eszkozok, eszkozrendszerek és folyamatok ellendrzése terén,
valamint hogy folyamatosan biztositott legyen az objektivitds és a pdrtatlansdg; ennek keretében rendelkezniitk
kell az auditot végzd csoport tagjainak megfeleld id6kozonkénti rotdciojardl is. Fdszabalyként egy vezetd ellenér
hdrom egymast kovetd évnél hosszabb ideig nem vezethet és végezhet auditot ugyananndl a gyart6nal.

3.7.  Ha a bejelentett szervezet eltérést allapit meg a gydrtott eszkozok vagy a piacrdl vett mintdk és a miszaki
dokumentdciéban vagy a jovdhagyott tervben meghatérozott el6irdsok kozott, fel kell fiiggesztenie vagy vissza
kell vonnia az adott tandsitvnyt, vagy korldtozasokat kell bevezetnie arra.

II. FEJEZET

A MUSZAKI DOKUMENTACIO ERTEKELESE

4. A B, C. és D. osztilyba sorolt eszkozokre vonatkozé miiszaki dokumentacié értékelése és a D. osztilyba
tartozé eszkozokre alkalmazando tételellendrzés
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4.1. A 2. pontban eldirt kotelezettségen feliil az eszkozok gyartdjanak kérelmeznie kell a bejelentett szervezetnél az
dltala forgalomba hozni vagy hasznalatba adni kivdnt, a 2. pontban emlitett minéségiranyitdsi rendszer hatdlya
ald tartoz6 eszkozre vonatkozé miiszaki dokumentdcié értékelését.

4.2. A kérelemben ismertetni kell az érintett eszkoz kialakitdsat, gydrtdsdt és teljesit6képességét. A kérelemnek
emellett tartalmaznia kell a II. és a III. mellékletben emlitett mdszaki dokumentaciot.
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Az Onellendrzésre szolgdlé vagy a betegkozeli laboratériumi diagnosztikdra haszndlt eszkozok esetében
a kérelemnek tartalmaznia kell az 5.1. pont b) alpontjdban emlitett szempontokat is.

4.3. A bejelentett szervezetnek az érintett technoldgia és eszk6zok, valamint a klinikai bizonyitékok értékelésének
teriiletén bizonyitott szakértelemmel és tapasztalattal rendelkezd, a bejelentett szervezet alkalmazdsdban all6
személyzettel kell megvizsgdltatnia a kérelmet. A bejelentett szervezet felhivhat a kérelem tovabbi vizsgdlatok
elvégeztetésével vagy tovabbi bizonyitékok benyijtdsdval torténs kiegészitésére, hogy lehet6vé véljon az e
rendeletben foglalt relevins kovetelményeknek valo megfelelés értékelése. A bejelentett szervezetnek el kell
végeznie az eszkozhoz kapcsolodd megfelel§ fizikai vagy laboratériumi vizsgilatokat, vagy fel kell hivnia
a gyartot e vizsgalatok elvégzésére.

4.4. A bejelentett szervezetnek meg kell vizsgdlnia a gyartd dltal a teljesitGképesség-értékelési jelentésben ismertetett
klinikai bizonyitékokat, valamint a lefolytatott teljesitGképesség-értékelést. A bejelentett szervezetnek e vizsgalat
elvégzésére kell6 klinikai szakértelemmel rendelkezd eszkozvizsgdlokat, tobbek kozott az érintett eszkoz klinikai
alkalmazdsa terén kozvetlen és naprakész szakértelemmel rendelkezd kiilsé klinikai szakértSket kell igénybe

vennie.

4.5.  Ha a klinikai bizonyiték részben vagy egészben olyan adatokon alapszik, amelyek az értékelt eszkozzel dllito-
lagosan egyenértékii eszkozokre vonatkoznak, a bejelentett szervezetnek — figyelemmel az olyan tényezdkre,
mint az 4] javallatok és az innovacié — értékelnie kell, hogy ezek az adatok felhaszndlhat6k-e. A bejelentett
szervezetnek egyértelmden dokumentdlnia kell kovetkeztetéseit az dllitlagos egyenértékiségrél, valamint
a megfelelGség bizonyitdsat szolgdlé adatok relevancidjardl és alkalmassdgarol.

4.6. A bejelentett szervezetnek ellendriznie kell a klinikai bizonyiték és a teljesitGképesség-értékelés megfelelGségét, és
ellendriznie kell azokat a megallapitdsokat, amelyeket a gydrté tett a biztonsdgossdgra és a teljesitSképességre
vonatkozé altaldnos kovetelményeknek valé megfelelésrdl. Az ellenérzésnek ki kell terjednie annak vizsgdlatara,
hogy az elény-kockdzat értékelés, a kockdzatkezelés, a haszndlati itmutatd, a felhasznaloknak biztositott képzés
és a gyarto forgalomba hozatal utdni feliigyeleti terve megfelelé-e, és hogy adott esetben sziikséges-e a teljesitGké-
pesség forgalomba hozatal utdni javasolt nyomon kovetése, és az megfelelG-e.
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4.7. A bejelentett szervezetnek a klinikai bizonyiték értékelése alapjan meg kell vizsgilnia a teljesit6képesség-
értékelést és az elény-kockdzat értékelést, valamint azt, hogy sziikség van-e olyan konkrét kozbensd
mérfoldkovek meghatdrozasira, amelyek mentén felilvizsgdlhatja a forgalomba hozatal utdni feliigyeletnek és
a teljesit6képesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetésének adatai alapjdn naprakésszé tett klinikai
bizonyitékokat.

4.8. A bejelentett szervezetnek a teljesitGképesség-értékelés ellen6rzésérél szolo jelentésben egyértelmtien dokumen-
talnia kell értékelésének eredményeit.

49. A miszaki dokumentdciéo értékelésére vonatkozé EU-tantsitvany kidllitdsit megel6z8en a bejelentett
szervezetnek fel kell kérnie egy unids referencialaboratériumot — amennyiben a 100. cikkel 6sszhangban
kijeloltek ilyet — hogy ellendrizze az eszkoz gydrtd dltal dllitott teljesitGképességét és azt, hogy az eszkoz
megfelel-e az egységes el8irdsoknak — amennyiben van ilyen —, vagy a gyarté dltal valasztott mds olyan megoldd-
soknak, amelyek a biztonsdgossdg és a teljesitGképesség legaldbb azonos szintjét hivatottak biztositani. Az
ellenérzésbe bele kell tartozniuk az unids referencialaboratorium dltal végzett, a 48. cikk (5) bekezdésében
emlitett laboratériumi vizsgdlatoknak.

Ezen tdlmenden, az e rendelet 48. cikkének (6) bekezdésében emlitett esetekben a bejelentett szervezetnek — az
e rendelet 48. cikkének (6) bekezdésében meghatdrozott eljdrds keretében — konzultélnia kell az (EU) 2017/745
rendelet 106. cikkében emlitett relevans szakértSkkel a gyarté teljesitGképesség-értékelési jelentésérdl.

Az unibs referencialaboratériumnak 60 napon beliill tudoményos szakvéleményt kell készitenie.

A bejelentett szervezet altal az eszkozrdl készitett dokumentdcionak tartalmaznia kell az unids referencialabora-
torium tudomdnyos szakvéleményét, valamint azon szakért6k véleményét, akikkel adott esetben a 48. cikk
(6) bekezdésében meghatdrozott eljardsnak megfelelGen konzultiltak, tovabbd e szakvélemények és vélemények
esetleges frissitéseit. A bejelentett szervezetnek a dontése meghozatalakor kellSen figyelembe kell vennie az
unids referencialaboratérium tudomdnyos szakvéleményében kifejtett nézeteket, és adott esetben azoknak
a szakért6knek a véleményét, akikkel a 48. cikk (6) bekezdésével 6sszhangban konzultdltak. Ha az unids referen-
cialaboratérium tudomdnyos szakvéleménye kedvezétlen, a bejelentett szervezet nem adhatja ki a tandsitvanyt.



2017.5.5. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 117/311

4.10. A bejelentett szervezet koteles a gydrt6 rendelkezésére bocsdtani egy jelentést a miiszaki dokumentdcié értéke-
1ésérél, amelynek tartalmaznia kell a teljesit6képesség-értékelés ellenSrzésérdl szolo jelentést is. Amennyiben az
eszkoz megfelel e rendelet vonatkozé rendelkezéseinek, a bejelentett szervezetnek ki kell allitania a miiszaki
dokumentdcié értékelésére vonatkozé EU-tanusitvanyt. A tanGsitvdnynak tartalmaznia kell a mdiszaki
dokumentdcié értékelésével kapcsolatos megéllapitdsokat, a tanusitvany érvényességének feltételeit, a jovahagyott
eszkoz azonositdsdhoz sziikséges adatokat és adott esetben az eszkoz rendeltetésének a lefrdsat.

4.11. A mdr jovahagyott eszk6zon végzett valtoztatdsok esetében a mdszaki dokumentdcié értékelésére vonatkozé
EU-tantsitvanyt kidllito bejelentett szervezet pétlolagos jévahagyasat kell kérni, ha a véltoztatdsok befolydsol-
hatjdk az eszkoz biztonsdgossagit, illetve teljesitGképességét vagy az eszkoz haszndlatira vonatkozdan eldirt
feltételeket. Amennyiben a gyartd a fent emlitett valamely véltoztatds bevezetését tervezi, errdl tdjékoztatnia kell
a mszaki dokumentacié értékelésére vonatkozé EU-tandsitvanyt kidllitd bejelentett szervezetet. A bejelentett
szervezetnek értékelnie kell a tervezett valtoztatdsokat, és dontenie kell arrdl, hogy szitkséges-e a 48. cikkel
Osszhangban 1j megfelelGségértékelést végezni, vagy elegendS a jovahagydst a miszaki dokumentaci6
értékelésére vonatkozd EU-tanusitvany kiegészitésével megadni. Utdbbi esetben a bejelentett szervezetnek
értékelnie kell a véltoztatisokat, dontésérdl értesitenie kell a gyartét, és amennyiben a valtoztatdsokat
jovahagyja, a gyarté rendelkezésére kell bocsitania a mszaki dokumentdcié értékelésére vonatkozé EU-
tanusitvany kiegészitését.

Ha a véltoztatdsok érinthetik az egységes el6irdsoknak vagy a gyarté altal vdlasztott, a miiszaki dokumentdci6
értékelésére vonatkozé EU-tantisitvinyon keresztiil jévdhagyott, mds megolddsoknak valé megfelelést,
a bejelentett szervezetnek konzultdlnia kell a kezdeti konzultdcidban részt vevd unids referencialaboratériummal,
hogy megerdsitse az egységes el6irdsoknak vagy a gyart6 dltal vdlasztott, mds megolddsoknak val6 megfelelést,
és igy biztositsa a legaldbb ugyanolyan szint( biztonsdgossagi és teljesit6képességbeli szint fenntartdsat.

Az unibs referencialaboratériumnak 60 napon beliill tudoményos szakvéleményt kell készitenie.

4.12. A D. osztilyba sorolt gydrtott eszkozok megfelelgségének ellendrzésére a gyartonak az eszkozok minden egyes
tételén vizsgalatokat kell végeznie. Az ellendrzések és vizsgalatok elvégzését kovetSen a gyarténak haladéktalanul
tovabbitania kell a bejelentett szervezetnek a relevins vizsgdlati jelentéseket. A gydrténak tovdbbd a gydrtott
eszkoztételek mintdit az elére egyeztetett feltételek és részletes szabalyok szerint a bejelentett szervezet rendelke-
zésére kell bocsdtania; ilyen feltétel tobbek kozott az, hogy a bejelentett szervezetnek vagy a gydrténak
a megfelel§ vizsgdlatok elvégzése céljabdl rendszeres id6kozonként a gydrtott eszkoztételekbdl mintdkat kell
kiildenie valamelyik uniés referencialaboratériumba, amennyiben a 100. cikkel 6sszhangban kijel6ltek ilyet. Az
unids referencialaboratériumnak tdjékoztatnia kell a bejelentett szervezetet a megallapitdsairdl.

4.13. A gyérté forgalomba hozhatja az eszkozoket, kivéve, ha a jovahagyott hataridén belil, de nem késébb, mint
a mintdk atvételét kovetd 30 nap elteltével a bejelentett szervezet mas dontésrdl tdjékoztatja a gyartdt, killonos-
képpen a kiadott tantsitvanyok valamely érvényességi feltételére vonatkozdan.

5. Egyes eszkoztipusok miiszaki dokumentdcidjanak értékelése
51. A B, a C. vagy a D. osztilyba sorolt, 6nellendrzésre szolgdld, vagy betegkozeli laboratériumi diagnosztikdra

haszndlt eszkozok miszaki dokumentacidjanak értékelése

a) A B, a C.vagy a D. osztdlyba sorolt, 6nellenérzésre szolgdld, vagy betegkozeli laboratériumi diagnosztikara
haszndlt eszkozok gydrtdjdnak a miszaki dokumentdcié értékelésére irdnyulé kérelmet kell benydjtania
a bejelentett szervezethez.

b) A kérelemnek lehetdvé kell tennie az eszkozjellemz8k kialakitdsdnak és a teljesit6képességének a megértését,
valamint azt, hogy értékelni lehessen az e rendelet kialakitdssal kapcsolatos kovetelményeinek vald
megfelelést. A kérelemnek az aldbbiakat kell tartalmaznia:

i. vizsgdlati jelentések, beleértve a célfelhaszndlokkal végzett vizsgalatok eredményeit is,

ii. amennyiben lehetséges, az eszkoz egy példanya. Az eszkozt kérésre a miiszaki dokumenticié értékelése
utan vissza kell szolgaltatni,

iii. az onellendrzésre szolgdld vagy betegkozeli laboratériumi diagnosztikdra haszndlt eszkoz megfelelGségét
bemutaté adatok,

iv. az eszkdz cimkéjén és a hasznélati Gtmutatéban adott tdjékoztatds.
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A bejelentett szervezet kérheti a kérelem tovabbi vizsgélatok elvégzésével vagy bizonyitékok benytijtisval
torténd kiegészitését, hogy lehet6vé véljon az e rendelet kovetelményeinek valé megfelelés értékelése.

) A bejelentett szervezetnek ellendriznie kell, hogy az eszkoz megfelel-e az e rendelet I. mellékletében szerepld
megfelel§ kovetelményeknek.

d) A bejelentett szervezetnek az érintett technoldgia és az eszkoz rendeltetése teriiletén bizonyitott szakérte-
lemmel és tapasztalattal rendelkezs, a bejelentett szervezet alkalmazdsdban 4ll6 személyzettel kell értékel-
tetnie a kérelmet, és a mdszaki dokumentdcié értékelésére vonatkozd jelentést kell a gydrt6 rendelkezésére
bocsitania.

¢) Amennyiben az eszkdz megfelel e rendelet vonatkozé rendelkezéseinek, a bejelentett szervezetnek a miiszaki
dokumentdcié értékelésére vonatkozé EU-tantsitvanyt kell kidllitania. A tandsitvinynak tartalmaznia kell az
értékelés megdllapitdsait, a tanusitvny érvényességének feltételeit, a jovdhagyott eszkozok azonositdsidhoz
szitkséges adatokat és adott esetben az eszkoz rendeltetésének leirdsat.

f) A mdir jovdhagyott eszkozon végzett valtoztatdsokhoz a tantsitvanyt kidllito bejelentett szervezet
jovahagydsa szikséges, amennyiben e valtoztatdsok befolydsolhatjdk az eszkoz biztonsdgossdgit, illetve
teljesit6képességét vagy az eszkoz haszndlatdra vonatkozdan el6irt feltételeket. Amennyiben a gyért6 a fent
emlitett véltoztatdsok valamelyikének bevezetését tervezi, err6l tdjékoztatnia kell a mdszaki dokumentdcio
értékelésére vonatkozd EU-tanusitvanyt kidllito bejelentett szervezetet. A bejelentett szervezetnek értékelnie
kell a tervezett véltoztatdsokat, és dontenie kell arrdl, hogy azok esetében a 48. cikknek megfelelGen dj
megfelelgségértékelést kell-e végezni, vagy elegendG-e a jovdhagydst a mtiszaki dokumentdcié értékelésére
vonatkozé EU-tantsitvany kiegészitése formdjaban megadni. Utdbbi esetben a bejelentett szervezetnek
értékelnie kell a vdltoztatdsokat, dontésérdl értesitenie kell a gydrtdt, és amennyiben a véltoztatdsokat
jovahagyja, a gyarté rendelkezésére kell bocsitania a mdszaki dokumentici6 értékelésére vonatkozd EU-
tandsitvany kiegészitését.

5.2.  Kapcsolt diagnosztikumok miiszaki dokumentdci6janak értékelése

a) A kapcsolt diagnosztikum gydrtdjanak a miszaki dokumentdcié értékelésére irdnyulé kérelmet kell
benytjtania a bejelentett szervezethez. A bejelentett szervezetnek az e melléklet 4.1-4.8. pontjdban meghatd-
rozott eljdrassal osszhangban meg kell vizsgdlnia e kérelmet.

b) A kérelemnek lehetévé kell tennie az eszkoz jellemzdinek és teljesitSképességének a megértését és azt, hogy
értékelni lehessen az e rendelet kialakitdssal kapcsolatos kovetelményeinek valé megfelelést, kiilonos
tekintettel az eszkoznek a széban forgd gydgyszer vonatkozasiban fenndllé alkalmassdgara.

c) A bejelentett szervezetnek még a kapcsolt diagnosztikum mfszaki dokumentdcijanak értékelésére
vonatkozé EU-tandsitvany kidllitdsa el6tt, a biztonsdgossdgra és a teljesitGképességre vonatkozd osszefoglald
és a haszndlati Gtmutat6 tervezete alapjan tudomdnyos szakvéleményt kell kérnie a tagdllamok altal
a 2001/83[EK irdnyelvnek megfelel6en kijelolt valamely illetékes hatdsdgtol (vagy az EMA-t6l -
a tovabbiakban barmelyik: ,a gydgyszerek tekintetében illetékes, konzultalt hatésdg”, attdl fugg8en, hogy e
pont alapjan melyikkel konzultdltak) arrdl, hogy az eszkoz az érintett gydgyszer tekintetében megfelel§-e.
Amennyiben a gydgyszer kizarélag a 726/2004EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) mellékletének
hatdlya ald tartozik, a bejelentett szervezetnek az EMA véleményét kell kikérnie. Ha az érintett gydgyszert
maér engedélyezték, vagy mér benydjtottak az engedélyezése irdnti kérelmet, a bejelentett szervezetnek — attdl
fuggBen, hogy melyik az engedély tekintetében illetékes hatdsdg — a gydgyszerek tekintetében illetékes
hatdsaggal vagy az EMA-val kell konzultdlnia.

d) A gyogyszerek tekintetében illetékes, konzultdlt hatdsignak a sziikséges teljes dokumentdcié beérkezésétdl
szamitott 60 napon beliil véleményt kell nyilvdnitania. Ez a 60 napos id8szak megalapozott indokkal, egy
alkalommal tovabbi 60 nappal meghosszabbithaté. A véleményt, valamint annak minden lehetséges
frissitését bele kell foglalni a bejelentett szervezet altal az eszkdzre vonatkozdan készitett dokumentdcidba.

e) A bejelentett szervezetnek a dontése meghozatalakor kellGen figyelembe kell vennie a d) pontban emlitett
tudomdnyos szakvéleményt. A bejelentett szervezetnek a végsS dontését tovdbbitania kell a gydgyszerek
tekintetében illetékes, konzultdlt hatdsdgnak. A miszaki dokumentdcié értékelésére vonatkozd EU-
tantisitvanyt az 5.1. pont €) alpontjdnak megfelelden kell kidllitani.

(") Az Euré6pai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. mdrcius 31.) az emberi, illetve allatgy6gydszati felhasznéldsra szdnt
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozé kozosségi eljdrdsok meghatdrozdsdrdl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
létrehozdsardl (HLL 136.,2004.4.30., 1. 0.).
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f) Miel6tt a gyartd olyan véltoztatdsokat hajtana végre, amelyek az eszkoz teljesitGképességét és/vagy rendel-
tetését ésvagy az eszkoznek a szoban forgd gydgyszer vonatkozdsiban fenndllé alkalmassdgdt érintik,
tdjékoztatnia kell azokrol a bejelentett szervezetet. A bejelentett szervezetnek értékelnie kell a tervezett
valtoztatdsokat, és dontenie kell arrdl, hogy azok esetében a 48. cikknek megfeleléen j megfelelGségérté-
kelést kell-e végezni, vagy elegendd-e a jévahagydst a miszaki dokumentdcié értékelésére vonatkozd EU-
tantsitvany kiegészitése formdjidban megadni. Ez utobbi esetben a bejelentett szervezetnek értékelnie kell
a véltoztatdsokat, és ki kell kérnie a gydgyszerek tekintetében illetékes, konzultdlt hat6sdg véleményét.
A gybgyszerek tekintetében illetékes, konzultdlt hatésdgnak a sziikséges teljes dokumentdcié beérkezésétd]
szamitott 30 napon belil véleményt kell nyilvanitania a véltozdsokrdl. A miszaki dokumentdci értékelésére
vonatkozé EU-tantisitvany kiegészitését az 5.1. pont f) alpontjanak megfelelGen kell kiallitani.

III. FEJEZET

ADMINISZTRATIV RENDELKEZESEK

6. A gyarténak vagy — ha a gyarté nem rendelkezik bejegyzett székhellyel valamely tagdllamban — meghatalmazott
képviselGjének az utolsé eszkoz forgalomba hozatalat kovetden legaldbb 10 évig az illetékes hatésdgok szdmara
meg kell driznie a kovetkezdket:

— az EU-megfelel6ségi nyilatkozat,

— a 2.1. pont otodik francia bekezdésében emlitett dokumentdcié és kiilondsen a 2.2. pont mdsodik
bekezdésének c) alpontjdban emlitett eljirdsokbdl szdrmaz6 adatok és nyilvantartdsok,

— a 2.4. pontban emlitett valtoztatdsokra vonatkozé informaciok,
— a 4.2. pontban és az 5.1. pont b) alpontjiban emlitett dokumentaci, valamint
— a bejelentett szervezettdl szarmazod, e mellékletben emlitett hatdrozatok és jelentések.
7. Minden tagéllam el6irja, hogy a 6. pontban emlitett dokumentdciét az ugyanazon pontban megjelolt idszak

alatt az illetékes hatésdgok szdmara meg kell rizni abban az esetben, ha a teriiletén letelepedett gyarté vagy
annak meghatalmazott képviselGje ezen idGszak vége el6tt cs6dbe megy vagy felszdmolja tizleti tevékenységét.
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X. MELLEKLET

TIPUSVIZSGALATON ALAPULO MEGFELELGSEGERTEKELES

Az EU-tipusvizsgalat olyan eljdrds, amellyel a bejelentett szervezet megéllapitja és tanusitja, hogy egy adott eszkoz —
beleértve annak miiszaki dokumentdcidjdt és az életciklus relevans folyamatait —, valamint a gydrtani tervezett
eszkozok megfelel§ reprezentativ mintdja megfelel e rendelet vonatkozé rendelkezéseinek.

Kérelem

A gyirtonak értékelésre irdnyuld kérelmet kell benytjtania a bejelentett szervezethez. A kérelemnek tartalmaznia
kell a kovetkezdket:

— a gyartd neve és bejegyzett székhelyének cime, illetve amennyiben a kérelmet a meghatalmazott képvisel§
nytjtja be, a meghatalmazott képvisel§ neve és bejegyzett székhelyének cime,

— alL és a III. mellékletben emlitett miiszaki dokumentdci6. A kérelmezének a bejelentett szervezet rendelkezésére
kell bocsatania a gydrtani tervezett eszkoz (tipus) reprezentativ mintdjat. A bejelentett szervezet sziikség szerint
mds mintdkat is kérhet,

— onellendrzésre szolgdlé vagy betegkozeli laboratériumi diagnosztikdra haszndlt eszkozok esetében: a célfel-
hasznédlok korében végzett vizsgdlatok eredményeit is tartalmazé vizsgilati jelentések, illetve azok az adatok,
amelyekbdl kimutathatd, hogy az eszkoz a kezelhetGsége tekintetében alkalmas a rendeltetése szerinti onelle-
ndrzésre vagy betegkozeli laboratériumi diagnosztikdra,

— amennyiben lehetséges, az eszkoz egy példanya. Az eszkozt kérésre a miiszaki dokumentici6 értékelése utdn
vissza kell szolgaltatni,

— az eszkoznek a rendeltetése szerinti Onellendrzésre vagy betegkdzeli laboratériumi diagnosztikdra vald
alkalmassagat bemutaté adatok,

— az eszkoz cimkéjén és a haszndlati itmutatéban adott tdjékoztatds, és

— irdsbeli nyilatkozat arrél, hogy nem nytjtottak be pdrhuzamosan kérelmet egyetlen mdsik bejelentett
szervezethez sem ugyanarra a tipusra, illetve informdciok az ugyanarra a tipusra kordbban benyujtott olyan
kérelemrdl, amelyet egy mdsik bejelentett szervezet elutasitott vagy a gyarté vagy meghatalmazott képviselGje
visszavont, miel6tt az emlitett masik bejelentett szervezet elkészitette volna a végleges értékelését.

Ertékelés

A bejelentett szervezetnek:

a) az érintett technoldgia és eszk6zok, valamint a klinikai bizonyitékok értékelésének teriiletén bizonyitott szakérte-
lemmel és tapasztalattal rendelkezd személyzettel kell megvizsgdltatnia a kérelmet. A bejelentett szervezet
kérheti a kérelem tovébbi vizsgalatok elvégzésével vagy bizonyitékok benyuijtasaval torténd kiegészitését, hogy
lehetévé viljon az e rendeletben foglalt relevins kovetelményeknek valoé megfelelés értékelése. A bejelentett
szervezetnek el kell végeznie az eszkozhoz kapcsolodd megfeleld fizikai vagy laboratériumi vizsgélatokat, vagy
fel kell hivnia a gydrtét e vizsgalatok elvégzésére;

b) meg kell vizsgdlnia és értékelnie kell, hogy a mdszaki dokumentdcié megfelel-e az eszkozre vonatkozdan e
rendeletben el6irt kovetelményeknek, valamint ellendriznie kell, hogy a tipust az emlitett dokumentdcionak
megfelelSen gydrtottdk-e; rogzitenie kell tovabbd azokat az drucikkeket, amelyeket a 8. cikkben emlitett,
alkalmazand6 szabvanyok vagy az alkalmazand6 egységes el6irdsok szerint terveztek, valamint azokat az
rucikkeket is, amelyeket nem a 8. cikkben emlitett vonatkozé szabvinyok vagy a relevins egységes elSirdsok

alapjdn terveztek;

c) felil kell vizsgélnia a gyart dltal a XII melléklet 1.3.2. pontja szerinti teljesit6képesség-értékelési jelentésben
ismertetett klinikai bizonyitékokat. A bejelentett szervezetnek e feliilvizsgdlat elvégzésére kell§ klinikai szakérte-
lemmel rendelkezd eszkozvizsgalokat és szitkség esetén az érintett eszkoz klinikai alkalmazdsa terén kozvetlen
és naprakész szakértelemmel rendelkezd kiilsé klinikai szakértSket kell alkalmaznia.
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d) ha a Klinikai bizonyiték részben vagy egészben olyan adatokon alapszik, amelyek az értékelt eszkozhoz allito-
lagosan hasonlé vagy azzal dllitdlagosan egyenértékii eszkozokre vonatkoznak, a bejelentett szervezetnek —
figyelemmel az olyan tényezdkre, mint az @j javallatok és az innovacié — értékelnie kell, hogy ezek az adatok
felhaszndlhatok-e. A bejelentett szervezetnek egyértelmtien dokumentdlnia kell kovetkeztetéseit az éllitolagos
egyenértékiiségrdl, valamint a megfelel§ség bizonyitdsat szolgdlé adatok relevancidjardl és alkalmassdgardl;

e) a IX. melléklet 4.8. pontjaban emlitett, a teljesit6képesség-értékelés ellenSrzésérdl szol6 jelentésben egyértelmien
dokumentdlnia kell értékelésének eredményeit;

f) el kell végeznie vagy végeztetnie a megfelel§ értékeléseket és azokat a fizikai vagy laboratériumi vizsgalatokat,
amelyek annak ellendrzéséhez szitkségesek, hogy a gydrt6 dltal alkalmazott megolddsok megfelelnek-e az e
rendeletben megéllapitott, a biztonsdgossdgra és a teljesitGképességre vonatkozé dltaldnos kovetelményeknek
abban az esetben, ha a 8. cikkben emlitett szabvanyokat vagy az egységes el6irdsokat nem alkalmaztdk. Ha az
eszkozt a rendeltetésének megfelel6 miikodés érdekében ossze kell kapcesolni mds eszkozzel vagy eszkozokkel,
igazolni kell, hogy az eszkoz akkor is megfelel a biztonsdgossdgra és a teljesitGképességre vonatkozé éltaldnos
kovetelményeknek, amikor azt mds, a gydrt6 dltal meghatdrozott jellemz8kkel bir6 eszkozzel vagy eszkozokkel
kapcsoljak Gssze;

) el kell végeznie vagy végeztetnie a megfelel§ értékeléseket és azokat a fizikai vagy laboratériumi vizsgélatokat,
amelyek annak ellendrzéséhez sziikségesek, hogy amennyiben a gydrt6 a vonatkoz6 harmonizdlt szabvinyok
alkalmazdsat valasztotta, azokat ténylegesen alkalmazta-e;

h) meg kell dllapodnia a kérelmezével a szitkséges értékelések és vizsgalatok helyszinérdl;

i) EU-tipusvizsgélati jelentést kell készitenie az a)-g) pont alapjin elvégzett értékelések és vizsgdlatok eredmé-
nyeir6l;

j) a D. osztilyba sorolt eszkozok esetében fel kell kérnie egy unids referencialaboratériumot — amennyiben
a 100. cikkel osszhangban kijel6ltek ilyet —, hogy ellendrizze az eszkoznek a gydrté allitdsa szerinti teljesitSké-
pességét és azt, hogy az eszkoz megfelel-e az egységes elSirdsoknak — amennyiben van ilyen —, vagy a gyartd
altal valasztott mds olyan megolddsoknak, amelyek a biztonsdgossdg és a teljesitGképesség legaldbb azonos
szintjét hivatottak biztositani. Az ellendrzésbe bele kell tartozniuk az unids referencialaboratérium altal végzett,
a 48. cikk (5) bekezdésében emlitett laboratériumi vizsgdlatoknak.

Ezen tilmenden, az e rendelet 48. cikkének (6) bekezdésében emlitett esetekben a bejelentett szervezetnek — az e
rendelet 48. cikkének (6) bekezdésében meghatdrozott eljardst kovetve — konzultdlnia kell az (EU) 2017/745
rendelet 106. cikkében emlitett relevans szakértSkkel a gyarté teljesit6képesség-értékelési jelentésérdl.

Az unids referencialaboratériumnak 60 napon beliil tudomdnyos szakvéleményt kell készitenie.

A bejelentett szervezet dltal az eszkozrdl készitett dokumentdciénak tartalmaznia kell az unids referencialabora-
torium tudoményos szakvéleményét, valamint — azokban az esetekben, amikor a 48. cikk (6) bekezdésében
meghatdrozott eljards alkalmazand6 — azon szakért6k véleményét, akikkel konzultdltak, tovdbbd ezen szakvéle-
mények és vélemények esetleges frissitéseit. A bejelentett szervezetnek a dontése meghozatalakor kellgen
figyelembe kell vennie az unids referencialaboratérium tudomdnyos szakvéleményében kifejtett nézeteket, és
adott esetben azoknak a szakértSknek a véleményét, akikkel a 48. cikk (6) bekezdésével o6sszhangban
konzultdciét folytattak. Ha az uni6s referencialaboratérium tudomdnyos szakvéleménye kedvezdtlen,
a bejelentett szervezet nem adhatja ki a tandsitvanyt.

k) kapcsolt diagnosztikumok esetében a biztonsigossigra és a teljesitképességre vonatkozd Osszefoglald és
a haszndlati Gtmutaté tervezete alapjin véleményt kell kérni a tagdllamok altal a 2001/83/EK irdnyelvnek
megfelelGen kijelolt valamely illetékes hat6sdgtol vagy az EMA-tdl (a tovdbbiakban bdrmelyik: a gydgyszerek
tekintetében illetékes, konzultdlt hat6sdg, attdl figgSen, hogy e pont alapjin melyikkel konzultdltak) arrdl, hogy
az eszkdz az érintett gyogyszer tekintetében megfelel6-e. Amennyiben a gydgyszer kizdrdlag a 726/2004/EK
rendelet mellékletének hatdlya ald tartozik, a bejelentett szervezetnek az EMA-val kell konzultdlnia. Ha az
érintett gyogyszert mar engedélyezték, vagy mér benyujtottak az engedélyezése irdnti kérelmet, a bejelentett
szervezetnek a gyogyszerek tekintetében illetékes hat6sdggal vagy az EMA-val kell konzultdlnia, attdl fiiggGen,
hogy hogy melyik az engedély tekintetében illetékes hatdsdg. A gydgyszerek tekintetében illetékes, konzultdlt
hatosdgnak a szikséges teljes dokumentdcié beérkezésétdl szamitott 60 napon beliil véleményt kell nyilvanitania.
Ez a 60 napos id6szak megalapozott indokkal, egy alkalommal tovdbbi 60 nappal meghosszabbithatd.
A gydgyszerek tekintetében illetékes, konzultdlt hatésdg véleményét, valamint annak minden lehetséges frissitését
bele kell foglalni a bejelentett szervezet dltal az eszkozre vonatkozéan készitett dokumentaciéba. A bejelentett
szervezetnek a dontése meghozatalakor kellSen figyelembe kell vennie a gydgyszerek tekintetében illetékes,
konzultalt hatdsdg véleményét. VégsS dontését tovabbitania kell a gyogyszerek tekintetében illetékes, konzultalt
hatdsdgnak; és

1) EU-tipusvizsgélati jelentést kell készitenie az a)-k) pont alapjin elvégzett értékelések és vizsgdlatok eredményei,
valamint az a) —k) pont alapjdn benytjtott tudomdanyos szakvélemények alapjan, a C. vagy a D. osztilyba sorolt,
illetve a 2. pont harmadik francia bekezdése szerinti eszk6zok esetében egy a teljesit6képesség-értékelés ellendr-
z€sér6l sz9016 jelentést is beleértve.
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4.  Tanutsitvdny

Ha a tipus megfelel e rendeletnek, a bejelentett szervezetnek EU-tipusvizsgalati tantsitvanyt kell kiallitania. A tandsit-
vanynak tartalmaznia kell a gyarté nevét és cimét, a tipusvizsgdlati értékelés megallapitdsait, a tandsitvany érvényes-
ségének feltételeit és a jovahagyott tipus azonositisdhoz szitkséges adatokat. A tandsitvanyt a XII mellékletnek
megfelelSen kell kidllitani. A tantsitvinyhoz csatolni kell a dokumentdci6 relevdns részeit, egy példdnyt pedig
a bejelentett szervezetnek kell megdriznie.

5. A tipust érint6 véltoztatdsok

5.1. A kérelmezdnek tdjékoztatnia kell az EU-tipusvizsgdlati tantsitvanyt kidllité bejelentett szervezetet a jovdhagyott
tipus vagy annak rendeltetése és hasznalati feltételei barmely tervezett valtoztatdsarol.

5.2. Az EU-tipusvizsgilati tandsitvanyt kidllit6 bejelentett szervezetnek a jovdhagyott eszkozon végzett valtoztatdsokat —
beleértve a rendeltetésére vagy haszndlatdra vonatkozd korldtozasokat is — szintén jova kell hagynia minden olyan
esetben, amikor a valtoztatdsok befolyasolhatjak a biztonsagossagra, illetve a teljesitGképességre vonatkozé altalanos
kovetelményeknek vagy a termék haszndlata tekintetében el6irt feltételeknek valé megfelelést. A bejelentett
szervezetnek meg kell vizsgdlnia a tervezett valtoztatdsokat, dontésérdl értesitenie kell a gyartét, és rendelkezésére
kell bocsdtania az EU-tipusvizsgilati jelentés kiegészitését. A jovdhagyott tipus véltoztatdsinak jovdhagydsat az EU-
tipusvizsgalati tantsitvany kiegészitésével kell megadni.

5.3. A jovahagyott eszkoz rendeltetését és haszndlati feltételeit érint§ valtoztatdsok esetén — a rendeltetés és a hasznalat
korlatozasainak kivételével — Gj megfelelGségértékelés irdnti kérelmet kell benydjtani.

sz

5.4. Ha a viltoztatdsok befolyasolhatjdk a gydrtd dllitdsa szerinti teljesit6képességet vagy az egységes elGirdsoknak vagy
a gyarté dltal vélasztott, az EU-tipusvizsgalati tantsitvinyon keresztil jévahagyott, mds megolddsoknak vald
megfelelést, a bejelentett szervezetnek konzultilnia kell a kezdeti konzultdcioban részt vevd unids referencialabora-
tériummal, hogy megerGsitse az egységes elSirdsoknak — amennyiben az rendelkezésre dll — vagy a gyart6 dltal
vélasztott, mds megolddsoknak valé megfelelést, és igy biztositsa a legaldbb ugyanolyan szint(i biztonsdgossagi és
teljesitGképességbeli szint fenntartasat.

Az unids referencialaboratériumnak 60 napon beliil tudomdnyos szakvéleményt kell készitenie.

5.5. Ha a viltoztatdsok befolydsoljak az EU-tipusvizsgdlati taniisitvinyon keresztiil jovdhagyott kapcsolt diagnosztikum
teljesit6képességét vagy rendeltetését, vagy egy adott gydgyszer vonatkozdsdban fenndll6 alkalmassdgdt, a bejelentett
szervezetnek konzultdlnia kell a kezdeti konzultdcidban részt vevs, a gydgyszerek tekintetében illetékes hat6sdggal
vagy az EMA-val. A gydgyszerek tekintetében illetékes, konzultdlt hatésignak az érvényes dokumenticié beérke-
z€sétd] szdmitott 30 napon belill véleményt kell nyilvanitania a véltoztatdsokrdl. A jévahagyott tipus valtoztatd-
sainak jovdhagydsat az eredeti EU-tipusvizsgdlati tantsitvany kiegészitése formdjédban kell megadni.

6. Adminisztrativ rendelkezések

A gyirténak vagy — ha a gydrté nem rendelkezik bejegyzett székhellyel valamely tagallamban — meghatalmazott
képviselGjének az utolsé eszkoz forgalomba hozataldt kovetden legaldbb 10 évig az illetékes hatdsigok szdmdra
meg kell Griznie a kovetkezdket:

— a 2. pont masodik francia bekezdésében emlitett dokumentacio,

— az 5. pontban emlitett valtoztatdsokra vonatkozé informdaciok,

— az EU-tipusvizsgdlati tandsitvdnyok, a tudomanyos szakvélemények és jelentések, valamint azok kiegészitéseinek
masolata.

A IX. melléklet 7. pontja alkalmazandé.
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XI. MELLEKLET

GYARTAS-MINGSEGBIZTOSITASON ALAPULO MEGFELELOSEGERTEKELES

1. A gyarté a 4. pontban emlitett feliigyelet ald tartozik, biztositania kell az érintett eszk6zok gydrtdsara jovahagyott

//////

2. Az 1. pontban megdllapitott kotelezettségeket teljesitd gydrténak a 17. cikkel és a IV. melléklettel 6sszhangban EU-
megfelelGségi nyilatkozatot kell készitenie a megfelelgségértékelési eljards hatalya ald tartozd eszkozre vonatkozdan
és azt meg kell 6riznie. Ugy kell tekinteni, hogy az EU-megfelel§ségi nyilatkozat kiaddsa dltal a gyarté biztositotta
és kijelenti, hogy az érintett eszkoz teljesiti e rendeletnek az eszkozre alkalmazandé kovetelményeit, tovabbd a C. és
a D. osztilyba sorolt eszkozok, amelyeken tipusvizsgélatot végeznek, megfelelnek az EU-tipusvizsgilati tandsit-
vanyban leirt tipusnak.

;;;;;;

3.1. A gyértonak egy bejelentett szervezetnél kérelmeznie kell mindségirdnyitdsi rendszerének értékelését.
A kérelemnek tartalmaznia kell a kovetkezdket:
— a IX. melléklet 2.1. pontjdban felsorolt valamennyi elem,
— a IL és III. mellékletben emlitett, a jévdhagyott tipusokra vonatkozé mdszaki dokumentécid,

— a X. melléklet 4. pontjdban emlitett EU-tipusvizsgdlati tantisitvinyok mdsolata; ha az EU-tipusvizsgdlati tandsit-
vanyokat ugyanaz a bejelentett szervezet éllitotta ki, amelyhez a kérelmet benydjtottdk, akkor a kérelemnek
tartalmaznia kell a mtszaki dokumentdciora és annak frissitéseire, valamint a kidllitott tandsitvdnyokra vald
hivatkozast.

3.2. A mindségirdnyitdsi rendszert — minden szakaszban — oly médon kell végrehajtani, hogy az biztositsa, hogy az
eszkozok megfeleljenek az EU-tipusvizsgdlati tandsitvanyban leirt tipusnak és az e rendeletben foglalt, az
eszkozokre alkalmazandé rendelkezéseknek. Valamennyi elemet, kovetelményt és rendelkezést, amelyet a gydrtd

;;;;;;

kézikonyv, valamint irdsbeli elvek és operativ szabvanyeljardsok, igy példdul mindéségiigyi programok, mindség-
tervek, illetve mindségiigyi jelentések formdjaban.

Az emlitett dokumentdciénak elsGsorban a IX. melléklet 2.2. pontjdnak a), b), d) és e) alpontjdban felsorolt
valamennyi elem megfeleld leirdsat kell tartalmaznia.

3.3. A IX. melléklet 2.3. pontjdnak els§ és mdsodik bekezdése alkalmazando.

;;;;;;

vanyban leirt tipusnak és e rendelet vonatkozé rendelkezéseinek, a bejelentett szervezetnek unids gydrtds-mindség-
biztositasi tantsitvanyt kell kidllitania. A bejelentett szervezetnek értesitenie kell a gyartot a tanusitvany kidllitdsdra
vonatkozé dontésérdl. E dontésnek tartalmaznia kell a bejelentett szervezet altal végzett audit megallapitasait és egy
indokoldssal ellatott értékelést.

3.4. A IX. melléklet 2.4. pontja alkalmazando.

4. Felugyelet

A IX. melléklet 3.1. pontja, a 3.2. pontjnak els6, masodik és negyedik franciabekezdése, valamint a 3.3., a 3.4,
a 3.6. és a 3.7. pontja alkalmazando.

5. A D. osztilyba sorolt gydrtott eszkozok ellendrzése

5.1. A D. osztilyba sorolt gydrtott eszkozok esetében a gyarténak az eszkozok minden egyes tételén vizsgdlatokat kell
végeznie. Az ellendrzések és vizsgdlatok elvégzését kovetSen a gydrténak haladéktalanul tovédbbitania kell
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a bejelentett szervezet részére az emlitett vizsgdlatok vonatkozd jelentéseit. A gydrténak tovdbbd a gydrtott
eszkozok vagy az eszkoztételek mintdit eldre egyeztetett feltételek és részletes szabdlyok szerint a bejelentett
szervezet rendelkezésére kell bocsdtania; ilyen feltétel tobbek kozott az, hogy a bejelentett szervezetnek vagy
a gyartonak a megfelel laboratoriumi vizsgdlatok céljabol mintdkat kell kiildenie a gydrtott eszkozokbdl vagy
tételekbdl az unids referencialaboratérium szdmadra, amennyiben a 100. cikkel 6sszhangban kijel6lésre keriilt ilyen
laboratérium. Az unids referencialaboratériumnak értesitenie kell a bejelentett szervezetet a megallapitdsair6l.

5.2. A gyart6 forgalomba hozhatja az eszkozoket, kivéve, ha a jovdhagyott hatdridén belil, de nem késbb, mint
a mintdk dtvételét kovetS 30 nap elteltével a bejelentett szervezet a gydrtét mds dontésrdl tdjékoztatja, kiilonos-
képpen a kiadott tantisitvinyok valamely érvényességi feltételére vonatkozdan.

6. Adminisztrativ rendelkezések

A gyirténak vagy — ha a gydrté nem rendelkezik bejegyzett székhellyel valamely tagallamban — meghatalmazott
képviselGjének az utolsé eszkoz forgalomba hozataldt kovetden legaldbb 10 évig az illetékes hatdsigok szdmdra
meg kell Griznie a kovetkezdket:

— az EU-megfelel6ségi nyilatkozat,

— a IX. melléklet 2.1. pontjdnak 6todik francia bekezdésében emlitett dokumentdcio,

— a IX. melléklet 2.1. pontjdnak nyolcadik francia bekezdésében emlitett dokumentdcid, beleértve a X. mellékletben
emlitett EU-tipusvizsgdlati tanusitvanyt is,

— a IX. melléklet 2.4. pontjaban emlitett valtoztatdsokra vonatkozé informacid, valamint
— a bejelentett szervezettdl szdrmazd, a IX. melléklet 2.3, 3.3. és 3.4. pontjdban emlitett dontések és jelentések.

A IX. melléklet 7. pontja alkalmazandé.
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XII. MELLEKLET

BEJELENTETT SZERVEZET ALTAL KIALLITOTT TANUSITVANYOK

I. FEJEZET

ALTALANOS KOVETELMENYEK

1. A tandsitvdnyokat az Uni6 valamely hivatalos nyelvén kell kidllitani.
2. Minden egyes tanusitvany csak egy megfelelGségértékelési eljardsra vonatkozhat.

3. A tanusitvdnyokat csak egyetlen gydrt részére lehet kidllitani. A gydrtd tanusitvanyon feltiintetett nevének és
cimének meg kell egyeznie a 27. cikkben emlitett elektronikus rendszerben rogzitett nevével és cimével.

4. A tanusitvanyban egyértelmtien meg kell hatarozni, hogy annak hatdlya mely eszkozre vagy eszkozokre terjed ki:

a) a miszaki dokumentdcié értékelésére vonatkozd EU-tantisitvanyoknak és az EU-tipusvizsgalati tandsitvé-
nyoknak tartalmazniuk kell az eszkoz vagy eszkozok egyértelmid meghatarozdsat — ideértve a nevet, a modellt
és a tipust —, azon, a gyarté dltal a haszndlati Gtmutatéban feltiintetett rendeltetést, amelyre vonatkozdan az
eszkozt a megfelel6ségértékelési eljards soran értékelték, a kockdzati osztdlyt valamint a 24. cikk
(2) bekezdésében emlitett alapvetd UDI-DI-t;

b) a min@ségiranyitdsi rendszerre vonatkozé EU-tantsitvanyoknak és az EU-mindségbiztositdsi tantsitvanyoknak
tartalmazniuk kell az eszk6zok, illetve eszkbzesoportok meghatdrozdsat, a kockdzati osztilyt és a rendeltetést.

5. A bejelentett szervezetnek kérésre tudnia kell igazolni azt, hogy az (egyes) eszkozok koziil melyekre terjed ki
a tanGsitvdny hatdlya. A bejelentett szervezetnek ki kell alakitania egy olyan rendszert, amely lehet6vé teszi
a tanusitvany hatdlya ald tartozd eszkozoknek, és ezen beliil azok osztilydnak a megallapitdsat.

6. A tanusitvinyoknak adott esetben tartalmazniuk kell egy megjegyzést arra vonatkozdan, hogy a tandsitvany
hatalya ald tartozé eszkoz vagy eszkozok forgalomba hozataldhoz egy madsik, e rendelettel 6sszhangban kidllitott
tandsitvany is szitkséges.

7. Az A. osztilyba sorolt steril eszk6zok tekintetében a min@ségirdnyitdsi rendszerre vonatkoz6 EU-tantsitvdnyoknak
és az EU-minGségbiztositdsi tanisitvdnyoknak nyilatkozatot kell tartalmazniuk arra vonatkozéan, hogy
a bejelentett szervezet dltali audit a gydrtdsi folyamatnak a steril korilmények biztositdsdval és fenntartdsdval
kapcsolatos szempontjaira korldtozédott.

8. Amikor egy tantsitvanyt kiegészitenek, médositanak vagy djra kiadnak, az 0j tanusitvanyban hivatkozni kell az

el6z8 tanusitvanyra és annak kidllitdsi id6pontjdra, valamint meg kell nevezni a véltozdsokat.

II. FEJEZET

A TANUSITVANYOK MINIMALIS TARTALMA

1. abejelentett szervezet neve, cime és azonositd szama;

2. agyartd neve és cime, és adott esetben a meghatalmazott képvisel§ neve és cime;

3. atanusitvany azonositdsira szolgdl6 egyedi szdm;

4. agyartonak a 28. cikk (2) bekezdésében emlitett egyedi regisztracids szdma, ha mér rendelkezésre bocsatottak;
5. akidllitds ddtuma;

6.  alejdrat idGpontja;

7. az eszkoz vagy eszkozok egyértelmil azonositdsdhoz sziikséges adatok, adott esetben az e melléklet 4. pontjdban
meghatdrozottak szerint;
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8. adott esetben hivatkozds barmely korabbi tantsitvanyra az 1. fejezet 8. pontjdban meghatdrozottaknak megfelelGen;
9.  hivatkozds e rendeletre és a vonatkozé mellékletre, amelynek megfeleléen a megfelel6ségértékelést végezték;

10. az elvégzett vizsgdlatok és tesztek, példdul hivatkozds a vonatkozd egységes elSirdsokra, harmonizalt szabvanyokra,
vizsgalati jelentésekre és auditjelentés(ek)re;

11. adott esetben hivatkozds a miiszaki dokumentdcié megfelel§ részeire vagy az érintett eszkoz vagy eszkozok
forgalomba hozataldhoz sziikséges egyéb tanusitvanyokra;

12. adott esetben a bejelentett szervezet ltali feliigyeletre vonatkozé informacidk;
13. a bejelentett szervezet altal a vonatkozé melléklet tekintetében végzett megfelelGségértékelés kovetkeztetései;
14. a tandsitvany érvényességi feltételei vagy korlatai;

15. a bejelentett szervezetnek az alkalmazandé nemzeti jognak megfeleld, jogilag kotelezd erejii aldirdsa.
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XII. MELLEKLET

TELJESITOKEPESSEG-ERTEKELES, TELJESITOKEPESSEG-VIZSGALATOK ES A TELJESITOKEPESSEG
FORGALOMBA HOZATAL UTANI NYOMON KOVETESE

A. RESZ

TELJESITOKEPESSEG-ERTEKELES ES TELJESITOKEPESSEG-VIZSGALAT
1. TELJESITOKEPESSEG-ERTEKELES

Egy adott eszkoz teljesitSképességének értékelése olyan folyamatos eljdrds, amely sordn adatokat értékelnek és
elemeznek annak érdekében, hogy a gydrtd dltal meghatdrozott rendeltetés tekintetében igazoljdk az adott eszkoz
tudomdnyos érvényességét, analitikai teljesit6képességét és Kklinikai teljesitGképességét. A teljesit6képesség-
értékelés tervezése, folyamatos végzése és dokumentaldsa céljabdl a gyartonak teljesitGképesség-értékelési tervet
kell kidolgoznia és naprakészen tartania. A teljesitGképesség-értékelési tervben meg kell adni az eszkoz jellemz6it
és teljesitGképességét, valamint a sziikséges klinikai bizonyitékok eldallitdsdra vonatkozé eljarast és kritériumokat.

A teljesit6képesség-értékelésnek részletesnek és objektivnek kell lennie, és tekintetbe kell vennie a kedvezd és
kedvezdtlen adatokat egyarant.

Mélységének és terjedelmének a szoban forgd eszkoz jellemzdihez — tobbek kozott a kockdzatokhoz, a kockdzati
osztilyhoz, a teljesitGképességhez és az eszkoz rendeltetéséhez — mérten ardnyosnak és megfelelének kell lennie.

1.1.  Teljesit6képesség-értékelési terv

A teljesitGképesség-értékelési tervnek fszabalyként legaldbb a kovetkezSket kell tartalmaznia:
— az eszkoz rendeltetésének meghatdrozdsa;

— az eszkoz jellemzGinek meghatdrozdsa az 1. melléklet II. fejezetének 9. pontjdval és az 1. melléklet IIL. fejezete
20.4.1. pontjanak c) alpontjival osszhangban,

— az eszkoz dltal meghatdrozand6 analit vagy marker megjelolése,
— az eszkoz rendeltetésszeri hasznalatinak meghatdrozdsa,

— tanusitott referenciaanyagok vagy referencia mérési eljardsok megjelolése a metroldgiai visszavezethetség
érdekében,

— a betegek egyes célcsoportjainak egyértelm(i meghatdrozasa a javallatok, a korldtozasok és az ellenjavallatok
vildgos feltiintetésével,

— a biztonsdgossagra és a teljesit6képességre vonatkozd, az I. melléklet 1-9. pontjdban megdllapitott dltalanos
kovetelmények, amelyek teljesiilését a tudomdnyos érvényességre, valamint az analitikai és a klinikai teljesits-
képességre vonatkozé adatokkal kell aldtdmasztani,

— azon mddszerek megjelolése, beleértve a megfelel§ statisztikai eszkozoket is, amelyek az eszkoz analitikai
teljesitGképességének és klinikai teljesitGképességének, valamint az eszkoz és az dltala szolgdltatott
informacidk korlatainak a vizsgdlatdra szolgdlnak,

— a technika aktudlis alldsdnak ismertetése, beleértve a vonatkozd szabvanyok, egységes el6irdsok, irdinymu-
tatdsok és bevalt gyakorlatokat ismertet§ dokumentumok megjelolését,

— azon paraméterek tdjékoztatd jellegli felsoroldsa és leirdsa, amelyeket annak meghatdrozdsdhoz kell
felhaszndlni, hogy az orvostudomdny aktudlis dllisdnak megfelelGen elfogadhaté-e az elény-kockdzat ardny
az eszkoz rendeltetése(i), valamint analitikai és klinikai teljesitGképessége tekintetében,

— az eszkdznek mindsiil szoftverek esetében a referencia-adatbdzisok, valamint a szoftver déntéshozatali
folyamatét befolydsol6 egyéb adatforrdsok azonositdsa és leirdsa,
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— a killonboz4 fejlesztési szakaszok felvazoldsa, beleértve a tudomdnyos érvényesség és az analitikai és klinikai
teljesit6képesség meghatdrozdsdnak sorrendjét és modjat, ezen belil tobbek kozott a mérfoldkovek és
a potencidlis elfogadasi kritériumok ismertetését,

o

— az e melléklet B. részében emlitett, a teljesit6képesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetésére
vonatkozé tervezés.

Ha az eszkoz sajdtos jellemzdi miatt a fentiek koziill birmely elem nem alkalmazhaté a teljesit6képesség-értékelési
tervben, azt a tervben meg kell indokolni.

o2

1.2. A tudomdnyos érvényesség és az analitikai és klinikai teljesit6képesség igazoldsa:

Altalinos médszertani elvként a gyrtonak:

— a tudomdnyos szakirodalom szisztematikus dttekintése révén meg kell hatdroznia az eszkoz és annak
rendeltetése szempontjabdl relevans, rendelkezésre llo adatokat, illetve a még nem vizsgalt kérdéseket és az
adatok esetleges hidnyossagait,

— értékelnie kell az Osszes relevans adatot a tekintetben, hogy mennyiben alkalmasak az eszkoz biztonsigos-
sagdnak és teljesit6képességének meghatdrozasara,

sz

— 1j vagy kiegészitS adatokat kell generdlnia a lezdratlan kérdések megolddsara.

1.2.1. A tudomdnyos érvényesség igazoldsa

A gyarténak a tudomdnyos érvényességet az alabbi forrasok egyike vagy koziilitk tobb kombindcidja alapjin kell
igazolnia:

— az ugyanazt az analitot vagy markert méré eszkozok tudomanyos érvényességére vonatkozé adatok,
— (szakmailag lektoralt) tudomanyos szakirodalom,

— relevans szakmai szervezetek konszenzusos szakértdi véleményei | dllaspontjai,

— az igazold vizsgalatok eredményei,

— a klinikai teljesitGképesség-vizsgdlatok eredményei.

Az analit vagy marker tudomanyos érvényességét a tudomanyos érvényességrél szol6 jelentésben kell igazolni és
dokumentdlni.

1.2.2. Az analitikai teljesit6képesség igazoldsa

A gyartonak az I. melléklet 9.1. pontjanak a) alpontjdban emlitett 6sszes paraméter tekintetében igazolnia kell az
eszkoz analitikai teljesit6képességét, kivéve, ha valamely paraméter kihagydsa indokoltnak mindsiil amiatt, hogy
az az adott eszkoz esetében nem alkalmazhaté.

Az analitikai teljesitGképességet {Gszabalyként mindig analitikai teljesit6képesség-vizsgalatok alapjdn kell igazolni.

El6fordulhat, hogy 0j markerek esetében, vagy olyan markerek esetében, amelyek tekintetében még nem allnak
rendelkezésre tantsitott referenciaanyagok, illetve referencia mérési eljarasok, nem lehet igazolni az érvényességet.
Ha nincsenek komparativ médszerek, akkor kiilonb6z8 megkozelitéseket lehet alkalmazni, ha azok megfelels
voltat igazoljdk, igy példdul a mds jol dokumentdlt mddszerekkel val6 dsszehasonlitdst vagy az osszetett referenci-
astandardot. Illyen megkozelitések hidnydban olyan klinikai teljesit6képesség-vizsgdlatot kell végezni, amely az {j
eszkoz teljesitGképességét az aktudlis klinikai gyakorlattal hasonlitja ossze.

Az analitikai teljesitGképességet az analitikai teljesitGképességrdl sz6l6 jelentésben kell igazolni és dokumentélni.

1.2.3. A klinikai teljesitGképesség igazoldsa

A gyartonak az 1. melléklet 9.1. pontjinak b) alpontjdban emlitett Osszes paraméter tekintetében igazolnia kell az
eszkoz klinikai teljesitGképességét, kivéve, ha valamely paraméter kihagydsa indokoltnak mindsiil amiatt, hogy az
az adott eszkoz esetében nem alkalmazhatd.
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Az eszkoz klinikai teljesit6képességét az aldbbi forrdsok egyike vagy koziilik tobb kombindcidja alapjan kell
igazolni:

— Kklinikai teljesitSképesség-vizsgalatok;
— szakmailag lektoralt tudomanyos szakirodalom,
— a rutinszer( diagnosztikai vizsgalatokbdl gyfijtott, kozzétett tapasztalatok.

A klinikai teljesit6képesség-vizsgalatok elvégzésétsl csak abban az esetben lehet eltekinteni, ha a klinikai teljesitd-
képességre vonatkoz6 adatok egyéb forrdsainak igénybevételét kellsképpen megindokoljdk.

A klinikai teljesit6képességet a klinikai teljesitGképességrél sz6l6 jelentésben kell igazolni és dokumentalni.

1.3.  Klinikai bizonyiték és teljesitGképesség-értékelési jelentés

o

1.3.1. A gyarténak a tudomdnyos érvényességre, valamint az analitikai és a klinikai teljesit6képességre vonatkozd Gsszes
adatot értékelnie kell annak ellendrzése érdekében, hogy az eszkoz megfelel-e a biztonsdgossdgra és a teljesitdké-
pességre vonatkozo, az I. mellékletben emlitett dltaldnos kovetelményeknek. Ezen adatoknak olyan mennyiségben
és mindségben kell rendelkezésre llniuk, ami lehetévé teszi a gydrté szdmdra annak a megalapozott eldontését,
hogy az eszkozzel — amennyiben azt a gyarté dltal meghatdrozott rendeltetésnek megfelelGen haszndljdk —
elérheté(k)-e a célzott klinikai elény(6k) és biztonsdg. Az ezen értékelésbdl szarmazd adatok és kovetkeztetések
alkotjdk az eszkozre vonatkozd klinikai bizonyitékot. A klinikai bizonyitéknak tudomdnyosan igazolnia kell, hogy
az orvostudomdny aktudlis dlldsa szerint a célzott klinikai el6ny vagy el6nyok és biztonsag elérhetd az eszkozzel.

1.3.2. Teljesit6képesség-értékelési jelentés

A Kklinikai bizonyitékot teljesitGképesség-értékelési jelentésben kell dokumentdlni. A teljesit6képesség-értékelési
jelentésnek magdban kell foglalnia a tudomanyos érvényességrél sz6l6 jelentést, az analitikai teljesitGképességrdl

sz0l6 jelentést, a klinikai teljesit6képességrsl szl jelentést, valamint e jelentések értékelését, amelyeknek
lehet6vé kell tenniiik a klinikai bizonyiték megismerését.

A teljesit6képesség-értékelési jelentésnek kiilonosen az aldbbiakat kell tartalmaznia:
— a klinikai bizonyiték osszegytijtéséhez haszndlt megkozelités indokldsa,

— a szakirodalommal kapcsolatos kutatdsi médszer és kutatdsi protokoll, valamint a szakirodalom kutatdsarél
sz616 jelentés,

— a technolbgia, amelyen az eszkoz alapul, az eszkoz rendeltetése, valamint az eszkoz teljesitGképességére és
biztonsdgossdgdra vonatkozé dllitdsok,

— a tudomdnyos érvényesség jellege és mértéke, valamint az analitikai és a klinikai teljesit6képességre vonatkozé
értékelt adatok,

— a klinikai bizonyiték, amely igazolja az orvostudomany aktudlis alldsa szerinti elfogadhaté teljesit6képességet,

— a teljesitGképesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetésére vonatkozd jelentésekbdl e melléklet
B. részével 6sszhangban esetlegesen levont 4j kovetkeztetések.

1.3.3. A klinikai bizonyitékot és annak a teljesitGképesség-értékelési jelentésben foglalt értékelését az érintett eszkoz
teljes életciklusa sordn aktualizdlni kell azon adatok alapjén, amelyek a gydrté dltal kialakitott, a 10. cikk
(9) bekezdése szerinti teljesit6képesség-értékelési és forgalomba hozatal utdni feliigyeleti rendszernek a részét
képezd, a teljesitképesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetésére vonatkozd tervnek az e melléklet B.
része szerinti végrehajtdsa sordn keletkeztek. A teljesitGképesség-értékelési jelentésnek a miiszaki dokumentdci6
részét kell képeznie. A teljesitGképesség-értékelésben vizsgdlt adatok kozil mind a kedvezd, mind pedig
a kedvezdtlen adatoknak szerepelniiik kell a mdszaki dokumentdciéban.

2. KLINIKAI TELJESITOKEPESSEG-VIZSGALATOK
2.1. A Kklinikai teljesit6képesség-vizsgélatok célja

A Kklinikai teljesitGképesség-vizsgdlatok célja az eszkozok teljesit6képessége olyan vonatkozdsainak megallapitdsa
vagy megerdsitése, amelyeket analitikai teljesitGképességre vonatkozé vizsgdlatokkal, szakirodalommal és/vagy
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a rutinszer(i diagnosztikai vizsgdlatbdl szerzett kordbbi tapasztalatokkal nem lehet meghatdrozni. Ezek az
informécidk azt hivatottak igazolni, hogy a klinikai teljesitGképesség tekintetében az eszkoz megfelel a biztonsa-
gossagra és a teljesitGképességre vonatkozé dltaldnos kovetelményeknek. A klinikai teljesitéképesség-vizsgalatok
sordn szerzett adatokat fel kell haszndlni a teljesit6képesség-értékelési eljdrdsban, és azoknak az eszkozre
vonatkoz6 klinikai bizonyiték részét kell képezniiik.

2.2. A klinikai teljesit6képesség-vizsgalatok etikai szempontjai

A vizsgdlat sziikségességének és indokoldsdnak elsé mérlegelésétd] kezdve az eredmények kozzétételéig a klinikai
teljesitGképesség-vizsgdlat minden egyes 1épését elismert etikai elvekkel 0sszhangban kell elvégezni.

2.3. A klinikai teljesit6képesség-vizsgdlatok médszerei
2.3.1. A klinikai teljesit6képesség-vizsgalatok elrendezése

A Klinikai teljesitGképesség-vizsgalatokat tigy kell elrendezni, hogy az adatok relevancidja a lehetd legnagyobb,
a potencidlis torzulds pedig a lehet6 legkisebb legyen.

2.3.2. Klinikai teljesit6képesség-vizsgdlati terv

s 2

A Klinikai teljesit6képesség-vizsgdlatokat ,klinikai teljesitGképesség-vizsgélati terv” alapjén kell elvégezni.

A klinikai teljesit6képesség-vizsgdlati tervben meg kell hatdrozni az adott klinikai teljesit6képesség-vizsgélat
indokait, célkitlizéseit, elrendezését és javasolt elemzését, mddszertandt, figyelemmel kisérését, elvégzését és
nyilvantartdsat. A tervnek kiilonosen a kovetkezSket kell tartalmaznia:

a) a klinikai teljesit6képesség-vizsgalat egyedi azonositd szdma a 66. cikk (1) bekezdésében emlitettek szerint,

b) a megbizé azonositisa, ideértve neve, bejegyzett székhelyének cime és a megbizd elérhetdségi adatai,
valamint adott esetben az 58. cikk (4) bekezdésének megfelelden az Unidban letelepedett kapcsolattartdjanak
vagy jogi képviselGjének a neve, bejegyzett székhelyének cime és elérhetSségi adatai;

¢) informdcidk a vizsgdlordl vagy vizsgdlokrdl — vizsgalatvezetS, vizsgélati koordindtor vagy egyéb vizsgdlo;
képzettség; elérhetGségek, a vizsgdlohely vagy helyek (azok szdma, mindsitése(i), elérhetGsége), valamint
onellendrzésre szolgald eszkozok esetében a részt vevd laikus személyek tartézkodasi helye és szdma;

d) a klinikai teljesit6képesség-vizsgalat kezdS id6pontja és tervezett idGtartama;

e) az eszkoznek, annak rendeltetésének, az analit(ok)nak vagy marker(ek)nek, a metrolégiai visszavezethetd-
ségnek és a gydrténak az azonositdsa és leirdsa;

f) informdcidk a vizsgdlandé mintdk tipusardl;

g) a klinikai teljesit6képesség-vizsgdlat dltaldnos oOsszefoglaldsa, beleértve a vizsgdlat tipusdt (példdul
megfigyelési, illetve beavatkozdssal jard), céljait és hipotéziseit, hivatkozdssal a diagnosztika és/vagy az
orvostudomdny aktudlis 4lldsdra;

h) az eszkoz, illetve a klinikai teljesitGképesség-vizsgdlat varhaté kockazatainak és elényeinek ismertetése
a klinikai gyakorlat aktudlis alldsdval Osszefuggésben, valamint — a maradvanymintdkat haszndlé vizsgdlatok
kivételével — az alkalmazandé orvosi eljardsok és a betegellatds leirasa;

i) az eszkozhoz tartozé haszndlati Gtmutaté vagy vizsgdlati terv, a felhaszndld sziikséges képzése vagy
tapasztalata, a megfelel§ kalibraldsi eljdrdsok és ellendrzési eszkozok, az egyéb olyan orvosi vagy egyéb
eszkozok, gydgyszerek vagy mds termékek, amelyeket bevonnak a vizsgélatba vagy kizdrnak abbdl, valamint
a referenciaeszkoz, illetve referenciamédszer ismertetése;

j)  a klinikai teljesitGképesség-vizsgdlat elrendezésének — ezen belill a statisztikai elrendezésnek — a leirdsa és
indokoldsa, a vizsgilat tudomdnyos megalapozottsigdnak és érvényességének az aldtdmasztdsa, valamint
a torzulds minimalizdldsit célz6 intézkedéseknek (pl. randomizdcié) és a potencidlis zavaré tényezdk
kezelésének a részletes ismertetése;
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k) az I melléklet I fejezete 9.1. pontjdnak a) alpontja szerinti analitikai teljesitSképesség ismertetése, az
esetleges kihagydsok indokoldsdval;

) az L melléklet 9.1. pontjdnak a) alpontja szerinti klinikai teljesit6képesség meghatdrozand6 paraméterei, az
esetleges kihagydsok indokoldsdval; valamint — a maradvdnymintdkat hasznalé vizsgilatok kivételével — a(z)
(elsGdleges/mdsodlagos) klinikai végpontok/kimenetel ismertetése és indokoldsa, tovabbd annak ismertetése,
hogy az eszkoz haszndlata hogyan befolydsolhatja az egyéni egészséget és/vagy a kozegészségiigyi irdnyitds
keretében hozott dontéseket;

m) informdcidk a teljesit6képesség-vizsgdlatban érintett személyekrdl: a vizsgdlati alanyok kore, szdma és
kivélasztdsuk kritériumai, a kivélasztottak reprezentativitisa a célcsoport vonatkozdsiban, valamint adott

esetben informdcidk a kiszolgéltatott helyzetben 1év6 vizsgdlati alanyokrdl, mint példdul a gyermekekrdl,
varandos nékrél, legyengiilt immunrendszerd személyekrdl vagy idésekrdl;

n) informdcidk a maradvanyminta-bankoktdl, a genetikai és a szévetbankoktdl, illetve a beteg- vagy betegség-
nyilvantartdsokb6l stb. szdrmazé adatok felhaszndldsar6l, a megbizhatdsdg, a reprezentativitds és
a statisztikai elemzési megkozelités ismertetésével; arra vonatkozé garancia, hogy relevins mddszert
alkalmaznak a betegekt6l szdrmaz6 mintdk valddi klinikai statuszdnak megdllapitdsara;

0) monitoringterv;
p) adatgazdilkodds;
q) dontési algoritmusok;

1) a klinikai teljesit6képesség-vizsgalati terv médositasaval (beleértve a 71. cikk szerinti médositasokat is) vagy
az attol valo eltérésekkel kapcsolatos szabdlyozds, a klinikai teljesitGképesség-vizsgélati tervben foglaltak aléli
mentességek alkalmazdsdnak egyértelmd tilalmaval;

s) az eszkozzel kapcsolatos elszdmoltathatdsag, kilondsen az eszkozhoz valé hozzaférés korlatozasa, a klinikai
teljesitGképesség-vizsgdlatban hasznalt eszkozzel kapcsolatos nyomon kévetés, valamint a nem haszndlt,
lejért vagy hibasan m(ikodd eszkozok visszaszolgaltatasa;

t) nyilatkozat az embereken végzett orvosi kutatdsokra vonatkozo elismert etikai elveknek, tovabba a klinikai
teljesitGképesség-vizsgdlat terén alkalmazott bevdlt klinikai gyakorlat elveinek, valamint az alkalmazandé
szabalyozdsi kovetelményeknek valdé megfelelésrdl;

u) a beleegyez8 nyilatkozatra vonatkozd eljards leirdsa, a betegtdjékoztatd és a beleegyezd nyilatkozat
formanyomtatvinyanak egy-egy példanyaval;

v) a biztonsdggal kapcsolatos dokumentdcié és jelentéstétel eljardsai, ideértve a rogzitend§ és a jelentendd
eseményeknek, valamint a jelentéstétel eljardsdnak és hatdriddinek a meghatdrozasat;

w) a klinikai teljesit6képesség-vizsgélat felfiiggesztésének, illetve id§ el6tti végleges ledllitdsanak kritériumai és
eljarasai;

x) kritériumok és eljardsok a vizsgdlati alanyok nyomon kovetésére a teljesit6képesség-vizsgalatok lezdruldsdt
kovet8en, eljardsok a vizsgdlati alanyok nyomon kovetésére a vizsgdlatok felfiiggesztése vagy id6 el6tti
végleges ledllitdsa esetén, eljardsok azon vizsgdlati alanyok nyomon kovetésére, akik visszavontdk beleegye-
zésiiket, valamint az olyan vizsgdlati alanyokra vonatkoz6 eljdrdsok, akikkel megsziint a kapcsolat.

y) eljardsok a vizsgdlati eredményeknek a teljesitSképesség-vizsgalatban részt vevs szakembereken kiviili
személyekkel, tobbek kozott a vizsgdlati alanyokkal valé kozlésére;

z) a klinikai teljesitGképesség-vizsgélati jelentés elkészitésével, valamint az eredményeknek a jogi kovetelmé-
nyekkel és a 2.2. pontban emlitett etikai elvekkel 6sszhangban torténd kozzétételével kapcsolatos szabalyok;

aa) az eszkoz miszaki és mikodési jellemzdinek felsoroldsa azok megjelolésével, amelyek a teljesit6képesség-
vizsgdlat targydt képezik;

ab) bibliografia.

Ha a mdsodik bekezdésben emlitett informdciok egy részét killon dokumentumban nydjtjdk be, a klinikai teljesi-
t6képesség-vizsgalati tervben hivatkozni kell erre a dokumentumra. Maradvdnymintdkat haszndlé vizsgdlatok
esetében az u), az x), az y) és a z) pont nem alkalmazando.

Ha a vizsgdlat elrendezése miatt a mdsodik bekezdésben emlitett barmely elemet nem tekintik relevansnak
a klinikai teljesit6képesség-vizsgilati tervbe vald felvétel szempontjabdl (pl. a maradvanymintdk felhaszndldsa
nem alkalmazandé a beavatkozassal jar6 klinikai teljesit6képesség-vizsgdlatok esetében), azt meg kell indokolni.
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2.3.3. Klinikai teljesit6képesség-vizsgdlati jelentés

Az orvos vagy mds felelds meghatalmazott személy altal aldirt klinikai teljesitGképesség-vizsgdlati jelentésnek
dokumentalt informacidkat kell tartalmaznia a klinikai teljesit6képesség-vizsgalati tervrdl, a klinikai teljesitdké-
pesség-vizsgdlat eredményeirdl és kovetkeztetéseirdl, ideértve a negativ eredményeket is. Az eredményeknek és
kovetkeztetéseknek atlithatonak, elfogulatlannak és klinikailag relevinsnak kell lenniiik. A jelentésnek elegendd
informéciot kell tartalmaznia ahhoz, hogy fiiggetlen fél mas dokumentumok tanulmdnyozasa nélkiil is megértse.
A jelentésnek tartalmaznia kell tovdbbd a terv esetleges mddositdsait vagy az att6l valo eltérést, és az esetleges
adatkizarast a megfelel§ indokokkal.

3. EGYEB TELJESITOKEPESSEG-VIZSGALATOK

sz

A 2.3.2. pontban emlitett teljesit6képesség-vizsgdlati tervet és a 2.3.3. pontban emlitett teljesitGképesség-
vizsgélati jelentést a klinikai teljesitGképesség-vizsgdlattdl eltérd teljesit6képesség-vizsgalatok esetében is ugyandgy
el kell késziteni.

B. RESZ

A TELJESITOKEPESSEG FORGALOMBA HOZATAL UTANI NYOMON KOVETESE

4. A teljesit6képesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetését olyan édllandd folyamatnak kell tekinteni, amely
az 56. cikkben és e melléklet A. részében emlitett teljesitSképesség-értékelés naprakésszé tételére szolgdl, és
a gyarté forgalomba hozatal utdni feliigyeleti tervén beliil kell kezelni. A teljesitGképesség forgalomba hozatal
utdni nyomon kovetése sordn a gyartonak proaktiv médon ossze kell gytjtenie és értékelnie kell a CE-jeloléssel
ellatott és forgalomba hozott vagy haszndlatba adott eszkozoknek a relevins megfelelgségértékelési eljdrdsban
emlitett rendeltetés szerinti haszndlatdbdl szdrmazé teljesit6képességi és tudomdnyos adatokat, azzal a céllal,
hogy megerGsitse az eszkozok biztonsdgossigat, teljesitGképességét és tudomdnyos érvényességét azok teljes
varhat6 élettartamdn 4t, biztositsa az el6ny-kockdzat ardny folyamatos -elfogadhatésdgdt, és tényszeri
bizonyitékok alapjan kisziirje a felmeriil§ kockdzatokat.

5. A teljesitSképesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetését a teljesitGképesség forgalomba hozatal utdni
nyomon kovetésére vonatkozé tervben meghatdrozott, dokumentalt médszerrel kell végezni.

5.1. A teljesit6képesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetésére vonatkozé tervben meg kell hatdrozni a bizton-
sdgossdggal és a teljesitGképességgel kapcsolatos adatok, valamint a tudomdnyos adatok proaktiv médon torténd
gytjtésére és értékelésére vonatkozé modszereket és eljarasokat, abbél a célbél, hogy:

a) meg lehessen erdsiteni az eszkoz biztonsdgossagat és teljesitGképességét a varhaté élettartamdn ét;

b) azonositani lehessen kordbban ismeretlen kockdzatokat, teljesitGképességbeli korlatokat, illetve ellenjaval-
latokat;

¢) tényszerd bizonyiték alapjan azonositani és elemezni lehessen a felmeriil§ kockazatokat;

d) biztositani lehessen a klinikai bizonyitéknak és az I. melléket L. fejezete 1. és 8. pontjdban emlitett el6ny—
kockazat ardnynak a folyamatos elfogadhat6sagit, és

e) azonositani lehessen az eszkoz lehetséges szisztematikus rendellenes hasznalatat.

5.2. A teljesitGképesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetésére vonatkozo tervben legaldbb az aldbbiaknak kell
szerepelniiik:

a) a teljesit6képesség forgalomba hozatal utini nyomon koévetésére alkalmazandé dltalinos modszerek és
eljdrdsok, mint példdul a szerzett klinikai tapasztalatok és a felhaszndlok visszajelzéseinek gyfijtése,
a tudomdnyos szakirodalom és a teljesit6képességi és tudomdnyos adatok egyéb forrdsainak figyelése;

b) a teljesitGképesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetésére alkalmazandé kiilonos mddszerek és
eljarasok (pl. korvizsgdlatok és egyéb mindségbiztositdsi tevékenységek, epidemioldgiai vizsgalatok, illetve
a megfelels beteg- vagy betegség-nyilvintartisok, a genetikai adatbankok és a forgalomba hozatal utdni
klinikai teljesitGképesség-vizsgalatok értékelése);

c) az a) és a b) pontban emlitett mddszerek és eljdrasok megfelel6ségének indokoldsa;

d) hivatkozds az e melléklet 1.3. pontjdban emlitett teljesitSképesség-értékelési jelentés relevins részeire, valamint
az L. melléklet 3. pontjdban emlitett kockdzatkezelésre;

e) a teljesitGképesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetésével megvaldsitandé konkrét célkittizések;
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f) a teljesit6képességre vonatkozd adatok értékelése az egyenértékii vagy hasonlé eszkozok és az orvostudomany
aktualis 4lldsa viszonylatdban;

¢) hivatkozds barmely relevans egységes elSirdsra, a harmonizdlt szabvanyokra, amennyiben a gyart6 alkalmazza
azokat, és a teljesit6képesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetésére vonatkozé irdnymutatdsokra;

h) a teljesit6képesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetése keretében a gydrté dltal végzendd
tevékenységek (példaul a teljesit6képesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetésével kapcsolatos adatok és
jelentések elemzése) részletes és megfelel§ indokoldssal elldtott menetrendje.

6. A gyarténak elemeznie kell a teljesit6képesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetésének megdllapitasait, és
dokumentdlnia kell az eredményeket a teljesit6képesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetésének értékelési
jelentésében, amellyel aktualizdlni kell a teljesitGképesség-értékelési jelentést, és amelynek a mdszaki
dokumentici6 részét kell képeznie.

7. A teljesit6képesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetésének értékelési jelentésében megfogalmazott
kovetkeztetéseket figyelembe kell venni az 56. cikkben és e melléklet A. részében emlitett teljesitSképesség-
értékelésnél és az I. melléklet 3. pontjdban emlitett kockdzatkezelés sordn. Ha a teljesit6képesség forgalomba

hozatal utdni nyomon kovetése sordn megdllapitdst nyer, hogy megel6z8 ésfvagy korrekcids intézkedésekre van
sziikség, a gyarténak végre kell hajtania azokat.

8. Ha az adott eszkoz esetében a teljesitSképesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetése nem alkalmazhato,
megfelel§ indokolast kell nydjtani és azt dokumentdlni kell a teljesitGképesség-vizsgélati jelentésben.
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XIV. MELLEKLET

BEAVATKOZASSAL JARO KLINIKAI TEL]ESITOKEPESSEG -VIZSGALATOK ES BIZONYOS EGYEB
TEL]ESITOKEPESSEG -VIZSGALATOK

I. FEJEZET

DOKUMENTACIO A BEAVATKOZASSAL ]ARO KLINIKAI TEL]ESITOKEPESSEG VIZSGALATOKRA ES
EGYEB, A VIZSGALATI ALANYOKRA NEZVE KOCKAZATOT RE]TO TELJESITOKEPESSEG -VIZSGA-
LATOKRA IRANYULO KERELMEKKEL KAPCSOLATBAN

Az olyan eszkozok esetében, amelyeket beavatkozdssal jard klinikai teljesitGképesség-vizsgalatokkal vagy egyéb,
a vizsgdlati alanyokra nézve kockazatot rejtd teljesitGképesség-vizsgalatokkal Gsszefiiggésben valo felhaszndldsra szdnnak,
a megbizonak az 58. cikknek megfelelGen Gssze kell dllitania és be kell nytjtania a kérelmet az aldbbi dokumentumok
kiséretében:

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

Formanyomtatvany a kérelemhez
A formanyomtatvanyt megfelelGen ki kell tolteni, és annak a kovetkezSket kell tartalmaznia:

a megbizé neve, cime és elérhetGsége, és adott esetben az Unidban letelepedett kapcsolattartdjanak vagy az
58. cikk (4) bekezdése szerinti jogi képviselGjének a neve, cime és elérhetsége;

ha eltér az 1.1 ponttdl, akkor a teljesit6képesség-értékelésre szant eszkoz gyartdjanak, valamint adott esetben
meghatalmazott képviselGjének a neve, cime és elérhetSsége;

a teljesitGképesség-vizsgalat cime;
a 66. cikk (1) bekezdésének e) pontja szerinti egyedi azonositd szdm;
a teljesit6képesség-vizsglat stitusza, igymint els benyujtds, Gjboli benytjtds, jelentds modositds;

a teljesit6képesség-vizsgalati terv részletei és/vagy hivatkozds a teljesit6képesség-vizsgilati tervre, példdul a teljesi-
t6képesség-vizsgalat elrendezési szakaszaval kapcsolatos részletek ismertetése;

olyan eszkozzel kapcsolatos Gjboli kérelem esetén, amelyre vonatkozéan madr benytjtottak kérelmet, az el6z8
kérelem ddtuma(i) és hivatkozdsi szdma(i), illetve jelentSs modositds esetén hivatkozds az eredeti kérelemre.
A megbizénak fel kell tiintetnie az el6z6 kérelemhez képest tett minden véltoztatdst és azok indokdt, kiilondsen
azt, hogy tortént-e viltoztatds annak érdekében, hogy figyelembe vegyék az illetékes hatdsdg vagy etikai
bizottsdg kordbbi megdllapitdsainak eredményét;

ha a kérelmet egy klinikai vizsgdlat irdnti kérelemmel parhuzamosan nyujtjadk be az 536/2014/EU rendelettel
osszhangban, hivatkozds a klinikai vizsgélat hivatalos regisztracios szdmara;

azon tagdllamok és harmadik orszdgok feltiintetése, ahol a klinikai teljesit6képesség-vizsgélatot a kérelem
benytjtdsnak idején tobb kozpontban végzett/nemzetkozi vizsgélat részeként elvégzik;

a teljesit6képesség-vizsgalatra szdnt eszkoz rovid leirdsa, besoroldsa, valamint az eszkoz és az eszkoztipus
azonositasdhoz sziikséges egyéb informdciok;

a teljesitGképesség-vizsgalati terv osszefoglaldja;

adott esetben informéciok az oOsszehasonlitds alapjaul szolgdlé eszkozrdl, annak besoroldsdrdl, valamint az
osszehasonlitas alapjaul szolgdld eszkoz azonositdsdhoz szitkséges egyéb informdciok;

bizonyiték a megbiz6tdl arra vonatkozdan, hogy a klinikai vizsgdlatot végzdk képesek, a vizsgdlohely pedig
alkalmas a Kklinikai teljesit6képesség-vizsgdlatnak a teljesit6képesség-vizsgalati tervnek megfelelGen torténd
elvégzésére;

a teljesit6képesség-vizsgalat varhaté kezdénapjdra és idGtartamara vonatkozé informdciok;

a bejelentett szervezet azonositdsira szolgdlé adatok, amennyiben a teljesit6képesség-vizsgélat irdnti kérelem
benyujtdsanak id6pontjaban mdr részt vesz a folyamatban;

annak megerdsitése, hogy a megbizé tudatdban van annak, hogy az illetékes hatdsdg megkeresheti a kérelmet
értékel§ etikai bizottsagot;
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1.17. a 4.1. pontban emlitett nyilatkozat.
2. A vizsgdl6 részére osszedllitott ismertetd

A vizsgdld részére osszedllitott ismertetének tartalmaznia kell a vizsgdlat szempontjabdl relevins és a kérelem
benytjtdsanak idépontjdban rendelkezésre all6, a teljesitGképesség-vizsgdlatra szdnt eszkozzel kapcsolatos
informdcidkat. A vizsgald részére osszedllitott ismertet6 minden frissitésére és minden egyéb, Gjonnan rendel-
kezésre dll6 relevans informéciora kell§ iddben fel kell hivni a vizsgdlok figyelmét. A vizsgdl6 részére Osszedl-
litott ismertetdt egyértelmden azonositani kell, és annak kiilonosen a kovetkezd informacidkat kell tartalmaznia:

2.1.  az eszkoz azonositdsa és leirdsa, ideértve a rendeltetéssel, a kockdzati osztilyba soroldssal és a VIIL. melléklet
szerinti alkalmazand6 osztdlyozdsi szabdlyokkal, valamint az eszkoz kialakitdsdval és gydrtdsaval kapcsolatos
informdcidkat is, tovdbbd hivatkozds az eszkoz kordbbi és hasonlé generdcidira;

2.2, a gyarté utmutatdi az tizembe helyezéshez, a karbantartdshoz, a higiéniai elSirdsok betartdsdhoz és
a haszndlathoz, ideértve a tdrolasi és a kezelési kovetelményeket is, tovdbbd — amennyiben az informécié rendel-
kezésre dll — a cimkén feltiintetendd informdaciok és a forgalomba hozatalkor az eszkozhoz mellékelendd
haszndlati Gtmutatd. Az ismertetSnek ezenkiviil a sziikséges relevdns képzéssel kapcsolatos informdcidkat is
tartalmaznia kell;

2.3.  analitikai teljesit6képesség;
2.4, meglévd klinikai adatok, kiilonds tekintettel a kovetkezSkre:

— szakmailag lektordlt relevans tudomdnyos szakirodalom, valamint relevians szakmai szervezetek elérhetd
konszenzusos szakértSi véleményei vagy allaspontjai az eszkoz ésfvagy azzal egyenértékii vagy ahhoz
hasonlé eszkozok biztonsdgossagaval, teljesit6képességével, a betegek szempontjabdl fennallé klinikai
elényeivel, kialakitasi tulajdonsdgaival, tudomdnyos érvényességével, klinikai teljesit6képességével és rendelte-
tésével kapcsolatban,

— egyéb rendelkezésre dll6 relevans klinikai adatok a hasonlé eszkozok biztonsagossdgaval, tudomanyos
érvényességével, klinikai teljesit6képességével, a betegek szempontjdbdl fennallo klinikai elSnyeivel,
kialakitdsi tulajdonsdgaival és rendeltetésével kapcsolatban, az eszkozok kozotti hasonldsagokat és kiilonb-

ségeket is beleértve;

2.5.  az elny-kockdzat elemzés és a kockazatkezelés Gsszefoglaldsa, ideértve az ismert vagy el6re lathaté kockaza-
tokkal kapcsolatos informéciokat, valamint a figyelmeztetéseket is;

2.6.  az emberi, allati vagy mikrobidlis eredetli szoveteket, sejteket és anyagokat tartalmazé eszkozok esetében
részletes informdcidk a szovetekrdl, sejtekrsl és anyagokrol, valamint a biztonsdgossdgra ¢és a teljesit6képességre
vonatkozé relevans altalanos kovetelményeknek valé megfelel@ségrsl, tovabbd a szovetekkel, sejtekkel és
anyagokkal kapcsolatos egyedi kockdzatkezelés;

2.7.  az L mellékletben foglalt relevans, a biztonsdgossigra és teljesit6képességre vonatkozo dltalinos kovetelmények
teljesitését részletezd lista, beleértve a részben vagy egészben alkalmazott szabvanyokat és egységes el6irdsokat,
valamint a biztonsdgossagra és teljesitGképességre vonatkozd relevans altalanos kovetelmények teljesitésére

szolgalé megoldasok leirdsdt, amennyiben ezeket a szabvanyokat és egységes el6irdsokat nem vagy csak részben
teljesitették, illetve azok hidnyoznak;

2.8.  a teljesit6képesség-vizsgélat folyaman alkalmazott klinikai eljardsok és diagnosztikai tesztek részletes leirdsa, és
kiilonosen a standard klinikai gyakorlattdl valé eltérésre vonatkozd informacidk.

3. A XIIL melléklet 2.és 3. pontjaban emlitett teljesitképesség-vizsgdlati terv
4. Egyéb informdciok
4.1. A teljesit6képesség-vizsgalatra szant eszkoz gydrtdsdért felel§s természetes vagy jogi személy dltal aldirt

nyilatkozat arrdl, hogy a szdéban forgé eszkoz megfelel a biztonsdgossagra és a teljesitGképességre vonatkozd, az
I. mellékletben foglalt dltalanos kovetelményeknek, kivéve a klinikai teljesit6képesség-vizsgalat targydt képezd
szempontokat, és hogy ezekkel a szempontokkal kapcsolatban minden 6vintézkedést megtettek a vizsgdlati
alany egészségének és biztonsdganak a védelme érdekében.

4.2, Amennyiben a nemzeti jog el6irja, az érintett etikai bizottsig(ok) véleményének vagy véleményeinek egy
példinya. Amennyiben a nemzeti jog értelmében az etikai bizottsdg(ok) véleményének vagy véleményeinek nem
sziikséges rendelkezésre dllnia (dllniuk) a kérelem benyujtasinak id6épontjaban, az etikai bizottsdg(ok) véleményét
vagy véleményeit akkor kell benytjtani, amint az(ok) rendelkezésre all(nak).

4.3. A vizsgdlati alanyok sériilés esetére sz0l6 biztositdsinak vagy kdrtéritésre valé jogosultsdganak az igazoldsa
a 65. cikk és a vonatkoz6 nemzeti jog szerint.
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4.4. A beleegyez8 nyilatkozat beszerzéséhez haszndlandé dokumentumok, beleértve a betegtdjékoztatot és
a beleegyezd nyilatkozatot tartalmazé dokumentumot.

4.5. A személyes adatok védelmére és bizalmas kezelésére alkalmazandé szabalyoknak valé megfelelést célzo
intézkedések lefrsa, ezen belill is kiilonosen:

— azon szervezeti és technikai intézkedések leirdsa, amelyeket azért hoznak, hogy megakadilyozzdk a kezelt
informdci6khoz és személyes adatokhoz valé jogosulatlan hozzaférést, valamint azok kiszolgdltatdsat,
terjesztését és megvaltoztatdsat, illetve megsemmisiilését,

— azon intézkedések leirdsa, amelyeket azért hoznak, hogy biztositsdk a vizsgalati alanyok személyes adatainak
és dossziéjanak titkossagat; és

— azon intézkedések leirdsa, amelyeket azért hoznak, hogy enyhitsék az adatbiztonsdg megsértésébdl adodo
esetleges negativ hatdsokat.

4.6. A rendelkezésre dll6 mtiszaki dokumentdcié minden részlete, példdul annak el8irdsa, hogy kérésre be kelljen
nydjtani a kérelmet értékeld illetékes hatdsdg részére a részletes kockazatelemzési/-kezelési dokumentdciét vagy
meghatdrozott vizsgalati jelentéseket.

II. FEJEZET

A MEGBIZO EGYEB KOTELEZETTSEGEI

1. A megbizénak vallalnia kell, hogy folyamatosan megdriz az illetékes nemzeti hatésagok szdmdra minden olyan
dokumentaciét, amely az e melléklet . fejezetében emlitett dokumentacié tekintetében bizonyitékként sziikséges.
Ha a megbiz6 nem a teljesitGképesség-vizsgdlatra szant eszkoz gyartdsaért felelGs természetes vagy jogi személy,
ezt a kotelezettséget ez utdbbi személy is teljesitheti a megbizd nevében.

2. A megbizénak olyan megéllapoddssal kell rendelkeznie, amellyel biztositja, hogy a vizsgdl6 vagy vizsgalok kell§
id6ben jelentsefjelentsék a megbizénak a stlyos nemkivanatos eseményeket vagy a 76. cikk (2) bekezdésében
emlitett egyéb eseményeket.

3. Az ebben a mellékletben emlitett dokumentdcidt a széban forgd eszkozon végzett klinikai teljesitGképesség-
vizsgalat befejeztét koveten legaldbb 10 évig, vagy ha az eszkozt ezutdn forgalomba hozzdk, akkor az utolsd
eszkoz forgalomba hozataldt kovetden legaldbb 10 évig meg kell Grizni.

Minden tagédllam el6irja, hogy az e mellékletben emlitett dokumenticié az els6 albekezdésben megjelolt
idépontig az illetékes hat6sdg rendelkezésére alljon abban az esetben, ha a teriiletén letelepedett megbizd vagy
annak kapcsolattartéja e hatarid6t megel6z6en cs6dbe megy, illetve felszamolja tizleti tevékenységét.

4. A megbizonak a vizsgdlohelytdl fiiggetlen megfigyel6t kell kijelolnie annak biztositdsdra, hogy a klinikai teljesitd-
képesség-vizsgalat végzése a klinikai teljesitGképesség-vizsgdlati tervnek, a bevalt klinikai gyakorlat elveinek és e
rendeletnek megfelelGen torténjen.

5. A megbizé koteles nyomon kovetni a vizsgdlati alanyokat.
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XV. MELLEKLET

MEGFELELESI TABLAZAT

98/79/EK irdnyelv

E rendelet

. cikk, (1) bekezdés
. cikk, (2) bekezdés
. cikk, (3) bekezdés
. cikk, (4) bekezdés
. cikk, (5) bekezdés
. cikk, (6) bekezdés
. cikk, (7) bekezdés
. cikk

. cikk

. cikk, (1) bekezdés
. cikk, (2) bekezdés
. cikk, (3) bekezdés
. cikk, (4) bekezdés
. cikk, (5) bekezdés
. cikk, (1) bekezdés
. cikk, (2) bekezdés
. cikk, (3) bekezdés
. cikk

. cikk

. cikk

. cikk, (1) bekezdés
. cikk, (1) bekezdés

. cikk, (2) bekezdés
. cikk, (3) bekezdés
. cikk, (4) bekezdés
. cikk, (5) bekezdés
. cikk, (6) bekezdés
. cikk, (7) bekezdés
. cikk, (8) bekezdés
. cikk, (9) bekezdés

, elsé albekezdés

, masodik albekezdés

1. cikk, (1) bekezdés

2. cikk

a 2. cikk, 54. és 55. pont
5. cikk, (4) és (5) bekezdés
1. cikk, (9) bekezdés

1. cikk, (5) bekezdés

5. cikk, (1) bekezdés

5. cikk, (2) bekezdés

21. cikk

19. cikk, (1) és (2) bekezdés
19. cikk, (3) bekezdés

10. cikk, (10) bekezdés
18. cikk, (6) bekezdés

8. cikk, (1) bekezdés

9. cikk

107. cikk

89. és 92. cikk

48. cikk, (10) bekezdés, els6 albekezdés

48. cikk, (3) bekezdés, masodik albekezdés, 48. cikk, (7) be-
kezdés, méasodik albekezdés és 48. cikk, (9) bekezdés, ma-
sodik albekezdés

48. cikk, (3)—(6) bekezdés

48. cikk, (3)—(9) bekezdés

5. cikk, (6) bekezdés

11. cikk, (3) és (4) bekezdés

10. cikk, (7) bekezdés

49. cikk, (1) bekezdés

49. cikk, (4) bekezdés
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98/79[EK irdnyelv

9.

9.

10. cikk, (1) és (2) bekezdés, 10. cikk, (3) bekezdés, mdso- | 26.
dik mondat és 10. cikk, (4) bekezdés

10.
11.

11.

11.
11.
11.
12.
13.
14.
14.
14.
14.
15.
15.
15.
15.
15.
15.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.

24.

. cikk, (10) bekezdés
. cikk, (11) bekezdés

cikk, (12) bekezdés
cikk, (13) bekezdés

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés

cikk, (3) bekezdés
cikk, (4) bekezdés
cikk, (5) bekezdés
cikk
cikk

cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés
cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés
cikk, (4) bekezdés
cikk, (5) bekezdés
cikk, (6) bekezdés
cikk, (7) bekezdés
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk

cikk, (3) bekezdés, els6 mondat

cikk, (1) bekezdés, a) pont
cikk, (1) bekezdés, b) pont

84

94

10

97

51.

48.

54.

48.

11.

82.

86.

30.

93.

47.

38.

32.

40.

51.

51.

34.

18.

cikk, (2) bekezdés

cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés

cikk, (1) bekezdés

. cikk, (7) bekezdés

cikk

cikk
cikk

cikk és 39. cikk
cikk

cikk, (5) bekezdés
cikk, (4) bekezdés

cikk

89-92. cikk

. cikk
2. cikk
. cikk

cikk, (12) bekezdés

cikk, (3) bekezdés, 27. cikk és 28. cikk

cikk, (1) bekezdés és 84. cikk, (2) bekezdés

cikk, (3) és (6) bekezdés

cikk, (2) és (4) bekezdés

cikk, (2) bekezdés és 40. cikk, (2) bekezdés

82. cikk, (10) bekezdés és 82. cikk, (11) bekezdés, els§ al-
bekezdés
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