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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2007/47/EK IRANYELVE

(2007. szeptember 5.)

az aktiv beiiltethet§ orvostechnikai eszkézokre vonatkoz6 tagdllami jogszabilyok kozelitésérdl sz616
90/385/EGK tandcsi irdnyelv, az orvostechnikai eszkozokr6l sz6lé 93[42/EGK tandcsi irdnyely,
valamint a biocid termékek forgalomba hozatalirél sz616 98/8/EK irdnyelv modositdsardl

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT £ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozd szerzdésre és
killonosen annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurdpai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg vélemé-
nyére (1),

a Szerz8dés 251. cikkében megallapitott eljardsnak meg-
felelen (2),

mivel:

(1)

A 93/42[EGK tandcsi irdnyelv (%) felkéri a Bizottsdgot arra,
hogy — legkésébb az iranyelv végrehajtdsinak idGpontjatdl
szamitott Ot éven beliil - jelentést nytjtson be a Tandcsnak
a kovetkezSkre vonatkozdan: i. tdjékoztatds az eszkozok
forgalomba hozatalat kovetGen bekovetkezd eseményekrdl;
ii. a 93/42[EGK irdnyelv VIIL. mellékletében meghatdrozott
eljarasnak megfelelden elvégzett klinikai vizsgdlat; és iii.
azon orvostechnikai eszk6zok tervezési vizsgdlata és EK-
tipusvizsgdlata, amelyek szerves részként olyan anyagot
foglalnak magukban, amely 6ndllé felhasznalds esetén, az
emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek kozosségi kodexé-
6l sz016, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (*) meghatdrozdsa szerinti
gyogyszernek tekinthet8, és amely az eszkoz hatdsahoz
képest kiegészit§ jelleggel hat az emberi szervezetre.

A Bizottsdg a Tandcs és az Eurdpai Parlament szdmdra
készitett, az orvostechnikai eszkozokrdl szol6 kozlemé-
nyében bemutatta azon jelentés kovetkeztetéseit, amely — a
tagllamok kérésére — kiterjedt az orvostechnikai eszkozok
kozosségi szabélyozasi keretének valamennyi vetiiletére.

E kozleményt a Tandcs kedvezden fogadta az orvostechni-
kai eszkozokrdl szol6, 2003. december 2-i kovetkezteté-
seiben (°). A kozleményt megvitatta az Eur6pai Parlament

HL C 195., 2006.8.18., 14. o.

Az Eurépai Parlament 2007. mdrcius 29-i véleménye (a Hivatalos
Lapban még nem tették kozzé), a Tandcs 2007. jilius 23-i
hatdrozata.

HL L 169.,1993.7.12,, 1. 0. A legutébb az 1882/2003EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelettel (HL L 284., 2003.10.31., 1. o.)
modositott irdnyelv.

HL L 311, 2001.11.28., 67. o. A legutébb az 1901/2006/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi rendelettel (HL L 378., 2006.12.27.,
1. 0.) médositott irdnyelv.

HL C 20., 2004.1.24., 1. o.

is, amely 2003. janius 3-dn a 93/42/EGK iranyelv egész-
ségiigyi kovetkezményeirdl élldsfoglaldst (°) fogadott el.

A kozlemény kovetkeztetéseibsl fakaddan szitkséges és
helyénvalé a 90/385/EGK tandcsi irdnyelv (), a 93/42/EGK
és a 98[8[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (%)
modositasa.

A 93[42[EGK és 90/385/EGK irdnyelvek kozotti egységes
értelmezés és végrehajtds biztositdsa érdekében a 2000/70/
EK irdnyelvvel (°) bevezetett jogszabélyi keretet olyan
témakorokkel kapcsolatban, mint a meghatalmazott képvi-
sel6, az eurdpai adatbank, egészségvédelmi intézkedések és
a 93/42[EGK irdnyelv alkalmazdsa a stabil emberi vér- vagy
plazmakészitményeket tartalmazé orvostechnikai eszkozo-
ket illetGen, ésszeri volna kitetjeszteni a 90/385/EGK
irdnyelvre. A stabil emberi vér- vagy plazmakészitményeket
tartalmazo orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 rendelkezések
alkalmazdsa magdban foglalja az emberi vér és vérkompo-
nensek gy(jtésére, vizsgalatara, feldolgozdsara, taroldsara és
elosztasara vonatkozé min@ségi és biztonsagi el6irdsok
megallapitdsdrél, valamint a 2001/83EK irdnyelv médosi-
tasarol szOl6, 2003. janudr 27-i 2002/98/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (19) alkalmazdsat.

Tisztazni kell, hogy a szoftver, amelyet a gyarté kifejezetten
egy vagy tobb — az orvostechnikai eszkozok fogalommeg-
hatdrozdsa szerinti — gyogyaszati céli felhasznaldsra szan,
onmagdban orvostechnikai eszkoznek tekintends. Az
egészségligyi kornyezetben hasznalt altalanos céli szoftver
nem mindsiil orvostechnikai eszkoznek.

Kilonos figyelmet kell forditani annak biztositdsra, hogy
az orvostechnikai eszkozok tjrafeldolgozdsa ne veszélyez-
tesse a betegek biztonsdgdt vagy egészségét. Ezért egyér-
telmtivé kell tenni az ,egyszeri felhaszndlds” fogalmdnak
meghatdrozdsat, valamint rendelkezni kell az egységes

HL C 68. E, 2004.3.18., 85. o.

HL L 189, 1990.7.20, 17. o. A legutébb az 1882/2003/EK
rendelettel médositott irdnyelv.

HL L 123, 1998.4.24., 1. 0. A legutébb a 2007/20/EK bizottségi
irdnyelvvel (HL L 94., 2007.4.4., 23. 0.) mddositott irdnyelv.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2000/70[EK irdnyelve (2000.
november 16.) a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv stabil emberi vér- vagy
plazmakészitményeket tartalmazé orvostechnikai eszkozok tekinte-
tében torténd modositasdrdl (HL L 313., 2000.12.13., 22. o.).

(19 HL L 33., 2003.2.8., 30. o.
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cimkézésr6l és a hasznélati Gtmutatordl. Ezenfelil a vonatkozd rendelkezések kovetkezetesebb alkalmazdsat.

(10)

12)

(13)

(14)

(15)

Bizottsagnak tovabbi elemzést kell folytatnia annak kideri-
tése érdekében, hogy a tovébbi intézkedések alkalmasak-e a
betegek magas szint(i védelmének biztositdsara.

A miiszaki Gjitdsok és a nemzetkozi szintli kezdeményezé-
sek fejlédése fényében fokozni kell a klinikai értékelésrdl
sz6l6 rendelkezéseket, beleértve annak tisztdzasat, hogy a
klinikai adatok dltaliban minden eszkozre — fuggetleniil az
osztalyozastol — kotelez8ek, és a klinikai vizsgdlatok
adatainak eurépai adatbankban torténd koézpontositott
kezelését.

A rendelésre késziilt eszkozok gyartdinak megfelelGsége
egyértelmtibb bizonyitdsa érdekében kifejezetten el6 kellene
irni a mas eszkozok esetében mdr mikods, egy, a
hat6sdgoknak az eseményekrdl jelentéstételt is magdban
foglald, utdlagos piaci termékfeliigyeleti rendszer bevezeté-
sét, és a jobb betegtdjékoztatds érdekében olyan el6irdst
kellene bevezetni, amely szerint a 93/42/EGK irdnyelv
VIIL melléklete szerinti nyilatkozatnak a beteg szdmara is
rendelkezésre kell dllnia, és tartalmaznia kell a gyarté nevét.

Az informdciétechnoldgia és az orvostechnikai eszkozok
terén tapasztalt mdszaki fejl6dés fényében egy olyan
folyamat kialakitdsa sziikséges, amelynek segitségével a
gyartd dltal kozolt adatok mds eszkozokkel hozzaférhetdk.

Az L osztilyba sorolt steril ésjvagy mérési funkcibval
rendelkezd orvostechnikai eszkozok gyartdinak lehetSséget
kell biztositani arra, hogy a teljes korti mingségbiztositasi
megfelelGségértékelési modult valasszdk, igy nagyobb
rugalmassdgot élvezve a megfelel6ségi modulok kivélaszta-
sdban.

A tagéllamok altal végzett piacfeliigyeleti tevékenységek
tdmogatdsa végett sziikséges és helyénval6 a dokumentu-
mok adminisztraciés céli megbrzésének idészakdt a
beiiltethetd eszkozok esetében legaldbb 15 évre emelni.

A 93[42[EGK irdnyelvnek a nemzeti szinten felmeriil§
osztalyozdsi kérdésekben adott szabélyozdsi tmutatdssal
kapcsolatos megfelel§ és hatékony miikodése érdekében —
killonosen abban a kérdésben, hogy egy termék az
orvostechnikai eszkozfogalma ald tartozik-e vagy sem — a
tagdllamok piacfeliigyeletének és az emberek egészsége és
biztonsdga érdekében dll egy olyan eljrds kialakitdsa, amely
révén eldonthetd, hogy egy-egy termék az orvostechnikai
eszkoz fogalma ald tartozik-e vagy sem.

Annak biztositdsa érdekében, hogy ha a gydrté6 nem
rendelkezik a létesitS okirat szerinti székhellyel a K6zossé-
gen beliil, rendelkezésre dlljon egy, a gyarté dltal meg-
hatalmazott személy, akit a hatdsigok megkereshetnek az
eszkozoknek az irdnyelvekkel valé megfelel6ségét érints
tigyekben, el6 kell irni az ilyen gyartéknak, hogy jel6ljenek
ki egy meghatalmazott képvisel6t az eszkoz vonatkozasi-
ban. Ez a kijel6lés legalabb ugyanazon modell valamennyi
eszkozére érvényes.

A jobb kozegészség és kozbiztonsdg biztositdsa érdekében
szikséges elSirni az  egészségvédelmi intézkedésekre

(18)

(19)

(22)

Kulonos figyelmet kell forditani annak biztositdsara, hogy
a haszndlat sordn a termékek ne veszélyeztessék a betegek
egészségét vagy biztonsdgat.

A kozosségi jogszabalyok dtlathatésigdnak elGsegitése
érdekében minden érdekelt fél és a nyilvdnossdg szdmdra
is elérhetének kell lenniiik bizonyos informdcioknak az
orvostechnikai eszkozokkel és azok 93/42/EGK irdnyelvnek
valé megfelelgségével kapcsolatban, killondsen a bejegy-
zésre, a feluigyeleti jelentésekre és a tandsitvanyokra
vonatkozdan.

A nemzeti er6forrdsok 93/42/EGK irdnyelvhez kapcsolédo
kérdésekre valo alkalmazdsakor torténd felhaszndlasdnak és
hatékonysdganak megfelel6bb koordindcidja érdekében, a
tagdllamoknak egyitt kell mtikodniiik egymdssal és nem-
zetkozi szinten.

Mivel a betegbiztonsagi céli tervezéssel kapcsolatos
kezdeményezések egyre fontosabb szerepet jdtszanak a
népegészségiigyi politikdban, kifejezetten rogziteni kell az
alapkovetelmények részeként az ergondmiai tervezés figye-
lembevételének sziikségességét. Ezenkiviil a felhaszndld
képzettségi és tuddsszintje, példaul laikus felhaszndl6
esetén, tovabbi hangsdlyt kell kapjon az alapkovetelmé-
nyekben. A gyarténak killon hangsdlyt kell fektetnie a
termék nem rendeltetésszeri hasznalatdnak kovetkezmé-
nyeire, és annak az emberi szervezetre gyakorolt kedve-
z6tlen hatdsaira.

A kijelolt szervezeteknek és a hatésdgoknak a megfeleld
gyogyszer- és emberivérkészitmény-hatdsagok beavatkozd-
sat igényl§ eszkozok értékelésére vonatkozd tevékenységé-
vel kapcsolatosan szerzett tapasztalatok fényében, e szervek
és hatbsagok feladatainak és hatdskoreinek pontositasa
sziikséges.

Figyelembe véve, hogy az orvostechnikai eszkozok teriile-
tén a szoftverek, legyen sz6 akdr 6ndllo, akdr eszkozbe
épitett szoftverrdl, egyre fontosabb szerepet toltenek be, a
szoftvereknek a technika dllisdnak megfelels validécidja
alapkovetelmény kell, hogy legyen.

Tekintettel a harmadik személyeknek a gyarté helyett az
eszkozok megtervezésére és legydrtdsira torténd egyre
gyakoribb igénybevételére fontos, hogy a gyartd kellgkép-
pen bizonyitsa azt, hogy megfelel§ ellenérzést gyakorol a
harmadik személy felett a mindségbiztositasi rendszer
folyamatos és hatékony mtikodése érdekében.

Az osztilybasoroldsi szabdlyok az emberi szervezet
sebezhetdségén alapulnak, figyelemmel az eszkozok
miszaki tervezéséhez és gyartisdhoz tarsuld lehetséges
kockdzatokra. Kifejezett elGzetes engedély sziikséges a
megfelel@ség tekintetében, beleértve a tervdokumentdci6
értékelését is, a III. osztdlyba sorolt eszkozok forgalomba
hozatala esetében. Elengedhetetlentil sziikséges, hogy a
kijelolt szervezetek — minden més eszkozosztaly mindség-
biztositdsi és megfelel@ségértékelés tandsitdsi moduljai
szerinti feladataik végzésekor, annak érdekében, hogy
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(23)

(25)

(26)

(27)

()

meggySzddjenek rola, megfelel-e a gydrté a 93/42[/EGK
iranyelvnek - felulvizsgdljdk az orvostechnikai eszkoz
tervdokumentécidjat. A feliilvizsgdlat mélységének és
terjedelmének ardnyban kell dllnia az eszkoz osztdlyozdsa-
val, a tervezett kezelés Gjdonsagaval, a beavatkozas fokaval,
a technoldgia vagy a konstrukciéban alkalmazott anyagok
Ujdonsagdval és a tervezés ésfvagy technologia Ossze-
tettségével. A felillvizsgalat a gydrtott eszkozok egy vagy
tobb tipusdnak tervdokumentdciéjabdl vett reprezentativ
minta segitségével végezhetS el. A tovabbi feliilvizsgdlat
(ok), kiilonosen azon tervezésbeli véltoztatdsok elemzése,
amelyek az alapkovetelményekkel valé megfelelGséget
befolyasolhatjak, részét kell képezzék a kijelolt szervezetek
feligyeleti tevékenységének.

Meg kell szintetni az osztilybasoroldsi szabalyokban
fellelhetS kovetkezetlenségeket, amelyek azt eredményez-
ték, hogy nem tortént meg azon testnyildsokkal kapcsolatos
invaziv eszkozok osztdlyba soroldsa, amelyeket az I
osztalyba sorolt orvostechnikai eszkozzel egyiitt alkalmaz-
zdk.

A 90/385[EGK és a 93[42[EGK irdnyelv végrehajtdsahoz
szitkséges intézkedéseket a Bizottsdgra ruhdzott végrehajtdsi
hataskorok gyakorldsdra vonatkozd eljardsok megallapita-
sarol szolo, 1999. junius 28-i 1999/468/EK tandcsi
hatérozattal (') 6sszhangban kell elfogadni.

A Bizottsigot fel kell hatalmazni kiilondsen az orvostech-
nikai eszkozok osztélyozdsira vonatkozé szabélyok elfoga-
déséra, az orvostechnikai eszkozok biztonsigos és helyes
haszndlatarol szolo informdcié kozlési modjanak meg-
hatdrozaséra, bizonyos informécidk nyilvanos elérhetdsé-
géhez szikséges feltételek meghatdrozdsra, az egyes
mellékletekben el8irt klinikai vizsgdlatokra vonatkozé
szabdlyok elfogaddsira, bizonyos orvostechnikai eszkozok
forgalomba hozataldra és tizemeltetésére vonatkoz6 kiilon-
leges kovetelmények elfogaddsara, az ilyen eszkozok egész-
ségligyi vagy biztonsdgi szempontok miatti piacrdl torténd
visszavondsardl sz6l6 dontések meghozataldra. Mivel ezek
az intézkedések dltalinos hatdlytiak és a nem alapvetd
fontossagt elemek moédositdsaval vagy hozzdaddsaval a 90/
385(EGK, illetve a 93/42/EGK irdnyelv mddositdsdra vagy
kiegészitésére irdnyulnak, azokat az 1999/468/EGK hata-
rozat 5a. cikkében meghatdrozott ellendrzéssel torténd
szabdlyozdsi bizottsdgi eljdrdssal 6sszhangban kell elfo-
gadni.

Amennyiben rendkiviil siirgSs esetekben az ellendrzéssel
torténd szabalyozdsi bizottsagi eljardsra vonatkozé hatér-
id6k nem tarthatok be, akkor a Bizottsdg alkalmazhatja az
1999/468[EK hatdrozat 5a. cikkének (6) bekezdésében
el8irt siirgGsségi eljardst bizonyos orvostechnikai eszkozok
piacrdl torténd kivondsardl szolé dontések, illetve ilyen
eszkozok forgalomba hozatalakor és iizembe helyezésekor
egészség- és biztonsagvédelmi okokbdl tdmasztott kovetel-
mények elfogadasa esetén.

A Bizottsdgnak ezen irdnyelv hatdlybalépésétsl szdmitott
12 hénapon beliil megbizdst kell adnia a CEN ésfvagy a

HL L 184, 1999.7.17., 23. o, A 2006/512[EK hatdrozattal (HL

L 200., 2006.7.22., 11. 0.) mddositott hatdrozat.

(29)

(30)

(32)

CENELEC részére a technikai kovetelmények, illetve a
ftalatot tartalmazé eszkozok megfelel konkrét cimkéjének
meghatdrozésara.

Szdmos tagdllam ajanldsokat fogadott el azzal a céllal, hogy
a kritikus ftaldtokat tartalmazé orvostechnikai eszkozoknek
a gyermekek, terhes és szoptaté ndk, illetve egyéb
veszélyeztetett betegek esetében torténd haszndlatat csok-
kentse vagy korldtozza. A ftaldtokat esetlegesen a szerve-
zetbe engedd eszkozoket ennek megfelelGen kell cimkézni
annak érdekében, hogy az egészségiigyi szakszemélyzet
elkertilhesse az ilyen kockdzatokat.

Az orvostechnikai eszkozok tervezésének és gydrtisanak
alapvetd kovetelményeivel 6sszhangban a gydrtoknak el kell
kertilniitk az olyan anyagok — igy kiilonosen a karcinogén,
mutagén, vagy teratogén anyagok — hasznalatdt, amelyek
esetlegesen veszélyeztethetik a betegek egészségét, és
szitkség esetén torekedniiik kell kevesebb veszéllyel jir6
alternativ anyagok vagy termékek kifejlesztésére.

Egyértelmivé kell tenni, hogy a 90/385/EGK és 93/42[/EGK
irdnyelv szerinti eszk6z6khéz hasonléan az in  vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrsl sz6l6, 1998.
oktéber 27-i 98/79[EK eurbpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv () térgydt képezd in vitro diagnosztikai orvostech-
nikai eszkozok sem tartoznak a 98/8/EK irdnyelv hatdlya
ala.

A jogalkotds minéségének javitdsar6l sz6lo intézménykozi
megallapodds (*) 34. pontjaval 6sszhangban a tagallamokat
osztonzik arra, hogy — a maguk szdmdra, illetve a Kozosség
érdekében — készitsenek tabldzatokat, amelyekben a lehets
legpontosabban bemutatjdk az ezen irdnyelv és az atiiltet§
intézkedések kozotti megfelelést, és hogy e tdbldzatokat
tegyék kozzé.

Ezért a 90/385/EGK, 93[42[EGK és 98/8[EK irdnyelvet
ennek megfeleléen médositani kell,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 90/385[EGK irdnyelv a kovetkezSképpen modosul:

1.

®)
0)

az 1. cikk a kovetkezSképpen maédosul:
a)  a (2) bekezdés a kovetkezSképpen médosul:
i.  az a) pont helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,3) orvostechnikai eszkéz: minden olyan
miszer, berendezés, késziilék, szoftver,
anyag vagy egyéb cikk — akdr 6nmagdban,
akdr barmilyen tartozékkal, tobbek kozott
a gyarté dltal specifikusan diagnosztikai
és[vagy terdpids felhaszndldsra készitett, a

HL L 331, 1998.12.7, 1. o. A legutébb az 1882/2003/EK

rendelettel médositott irdnyelv.
HL C 321., 2003.12.31,, 1. o.
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megfelel6 mikodéséhez szitkséges szoft-
verrel egylitt haszndljdk —, amelyet a gydrt6
embereken val6 felhasznéldsra tervezett a
kovetkezd célra:

—  betegség diagnosztizaldsa, megel6-
zése, figyelemmel kisérése, kezelése
vagy enyhitése,

—  sériilés vagy fogyatékossag diagnosz-
tizéldsa, figyelemmel kisérése, keze-
lése, enyhitése vagy kompenzicidja,

— az anatémiai vagy élettani folyamat
vizsgélata, helyettesitése vagy modo-
sitasa,

— fogamzdsszabalyozas,

és amely elsGdlegesen kivant hatdsit az
emberi szervezetben vagy az emberi testen
nem farmakoldgiai, immunoldgiai vagy
anyagcsere Utjan éri el, de amelyet mako-
désében ilyen modszerekkel segithet;”;

ii. ad),e)ésf) pont helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,d) rendelésre késziillt eszkoz: minden olyan
eszkoz, amely kifejezetten egy megfelelGen
képzett orvos irdsbeli rendelvénye szerint,
az orvos felelGsségére, meghatdrozott ter-
vezési jellemzdkkel készill, és egy meg-
hatdrozott beteg egyedi haszndlatara késziil.
A szériagydrtdsti eszkoz, amelyet 4t kell
alakitani ahhoz, hogy a megfeleléen kép-
zett orvos vagy barmely mds szakmai
felhaszndlé konkrét elSirdsainak megfelel-
jen, nem tekinthet§ rendelésre késziilt
eszkoznek;

e)  klinikai vizsgdlatra szdnt eszkoz: minden
olyan eszkoz, amely a 7. melléklet 2.1. sza-
kaszaban emlitett klinikai vizsgdlat meg-
felel6  klinikai kornyezetben folytatott
elvégzése sordn a megfeleléen képzett
orvos dltali alkalmazasra szolgél.

A klinikai vizsgdlat lefolytatdsa alkalmaza-
saban minden személy, aki végzettsége
okdn jogosult végrehajtani a vizsgdlatot,
megfelelGen képzett orvossal egyenrangi-
nak tekintendd;

f)  rendeltetési cél: az orvostechnikai eszkoz
rendeltetésszer(i haszndlata, a gydrt6 éltal a
cimkén, a hasznélati utasitdsban ésfvagy a

promoéciés  anyagban megadott adatok
szerint;”

iii. a szoveg az aldbbi pontokkal egésziil ki:

,j) meghatalmazott képvisels: barmely, a
Kozosségben letelepedett, kifejezetten a
gyartd dltal kijelolt természetes vagy jogi
személy, akifamely a gyart6 helyett jar el, és
akihezfamelyhez — a gydrtonak a jelen
irdnyelv szerinti kotelezettségei tekinteté-
ben — a Kozosségben 1évé hatdsigok és
szervezetek fordulhatnak;

k)  klinikai adatok: egy eszkoz alkalmazdsabdl
szdrmazo6 biztonsdgossagra és[vagy teljesi-
t6képességre vonatkoz6 informdcid. A
klinikai adatok forrdsai:

— az adott eszkoz klinikai vizsgalata(i),
vagy

— a szoéban forgd eszkozzel igazolha-
téan egyenértékd, hasonlé eszkoznek
a  tudomdnyos  szakirodalomban
kozolt klinikai vizsgdlata(i) vagy az
ezen eszkozrdl szolo egyéb tanulma-
nyok, vagy

— a széban forgd eszkozre vagy a
szoban forgd eszkozzel igazolhatéan
egyenértékd, hasonld eszkozre vonat-
koz6 egyéb klinikai tapasztalatokrol
sz0l6 publikalt vagy publikdlatlan
jelentések;”

a (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

.(3) Ha egy aktiv, beiiltethet§ orvostechnikai eszkoz
a 2001/83[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdny-
elv () 1. cikke értelmében gydgyszernek mindsiils
készitmény beaddsara szolgal, akkor az adott eszkozre
ezen irdnyelv rendelkezései vonatkoznak, a 2001/83/
EK irdnyelv rendelkezéseinek sérelme nélkil a gy6gy-
szer vonatkozdsaban.

(*y HLL 311, 2001.11.28., 67. 0. A legutébb az
1901/2006/EK rendelettel (HL L 378,
2006.12.27., 1. o.) médositott irdnyelv.”;

a (4) bekezdés helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

.(4) Ha egy aktiv beiiltethet§ orvostechnikai eszkoz
szerves részeként olyan anyagot foglal magédban,
amely kiillon felhaszndlva a 2001/83[EK irdnyelv
1. cikke értelmében gydgyszernek tekinthetd, és amely
az eszkoz hatdsit tekintve alkalmas arra, hogy
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kiegészitd jelleggel hasson az emberi szervezetre,
akkor az eszkozt ezen irdnyelvvel Gsszhangban kell
értékelni és engedélyezni.”;

a szoveg a kovetkez$ bekezdéssel egésziil ki:

,(4a) Ha egy orvostechnikai eszkoz szerves részként
magaban foglal egy olyan anyagot, amely, ha kiilon
keriil felhaszndlasra, gydgyszer alkotérészének vagy
emberi vérbdl vagy emberi plazmdbdl szdrmazd
gyogyszernek tekinthet6 a 2001/83/EK irdnyelv
1. cikke értelmében, és amely anyag alkalmas arra,
hogy az eszkoz hatdsat kiegészitve hasson az emberi
szervezetre (a tovabbiakban: emberi vérkészitmény),
akkor az eszkozt ezen irdnyelvvel Gsszhangban kell
értékelni és engedélyezni.”;

az (5) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(5) Ez az irdnyelv a 2004/108/EK irdnyelv (*)
1. cikkének (4) bekezdése értelmében vett egyedi
irdnyelv.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004/108/EK
irdnyelve (2004. december 15.) az elektromdg-
neses OsszeférhetGségre vonatkozd tagéllami
jogszabdlyok  kozelitésér6l (HL L 390,
2004.12.31., 24. 0.).”;

a szoveg az alabbi bekezdéssel egésziil ki:
,(6) Ez az irdnyelv nem vonatkozik:

a) a 2001/83[EK irdnyelv hatdlya ald tartozé
gyogyszerekre. Annak eldontése sordn, hogy a
termék az elébbi irdnyelv vagy ezen irdnyelv
hatdlya ald tartozik-e, kiilonos figyelmet kell
forditani a termék hatdsanak f6 mddjara;

b) az emberi vérre, a vérkészitményekre, az emberi
eredeti emberi plazmara vagy vérsejtekre, vagy
azokra az eszkozokre, amelyek forgalomba
hozataluk id6pontjaban ilyen vérkészitményt, -
plazmat vagy -sejtet tartalmaznak, a (4a) bekez-
désben emlitett eszkozok kivételével;

¢) az emberi eredetdi transzplantitumokra, szove-
tekre vagy sejtekre, tovabba az emberi eredetii
szoveteket vagy sejteket tartalmazoé vagy azokbdl
szarmazé készitményekre, a (4a) bekezdésben
emlitett eszkozok kivételével;

d) az dllati eredetd transzplantdtumokra, szovetekre
vagy sejtekre, kivéve ha az eszkoz életképtelenné
tett dllati szovet felhaszndldsdval, vagy dllati
szovetbdl szarmazé életképtelen készitményekre
késziilt.”;

a 2. cikk helyébe az aldbbi szoveg lép:

»2. cikk

A tagdllamok minden sziikséges 1épést megtesznek annak
biztositdsara, hogy az eszkozok csak akkor legyenek
forgalomba hozhatdk ésfvagy tizembe helyezhetSk, ha
azok megfelelnek az ezen irdnyelvben megdllapitott
kovetelményeknek, amennyiben rendben leszéllitjak és
megfelelGen beiiltetik ésfvagy felszerelik, karbantartjdk és
rendeltetésszertien haszndljak azokat.”;

a 3. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

3. cikk

Az 1. cikk (2) bekezdésének c), d) és e) pontjdban emlitett
aktiv beiiltethet§ orvostechnikai eszk6zoknek (a tovdbbiak-
ban: eszkozok) eleget kell tenniiik az 1. mellékletben
megallapitott, rdjuk vonatkozo alapvetd kovetelményeknek,
figyelembe véve az érintett eszkozok rendeltetési céljat.

Relevans kockdzatok esetén azoknak az eszkozoknek,
amelyek a gépekrdl sz6l6 2006. mdjus 17-i 2006/42[EK
eurdpai parlamenti és a tandcsi irdnyelv (*) 2. cikke a) pontja
értelmében vett gépnek tekintend6k, az irdnyelv I. mellék-
letében el6irt alapvet§ egészségiigyi és  biztonsdgi
kovetelményeknek is meg kell felelniiik, amennyiben ezek
az alapvetS egészségiigyi és biztonsdgi kovetelmények
specifikusabbak az ezen irdnyelv 1. mellékletében elSirt
alapvetd kovetelményeknél.

(*) HLL 157, 2006.6.9. 24. 0.

a 4. ckk (1), (2) és (3) bekezdése helyébe a kovetkezd
szoveg lép:

,(1) A tagillamok nem akadilyozzdk az ezen irdnyelv
rendelkezéseinek megfelel6 és a 12. cikkben el6irt CE-
jeloléssel elldtott eszkozoknek a teriiletiikon valé forga-
lomba hozataldt és tizembe helyezését, amely jel6lés
igazolja, hogy az eszkozoket aldvetették a 9. cikk szerinti
megfelel@ségértékelésnek.

(2) A tagdllamok nem akadélyozhatjdk, hogy:

— a klinikai vizsgélatra szdnt eszkozoket a megfelelen
képzett orvosok vagy mads feljogositott személyek
rendelkezésére bocsdssik az emlitett célra, ameny-
nyiben azok megfelelnek a 10. cikkben és a
6. mellékletben megallapitott feltételeknek,

— arendelésre késziilt eszkozoket forgalomba hozzdk és
tizembe helyezzék, amennyiben azok megfelelnek a
6. mellékletben megillapitott feltételeknek, és azokat a
6. mellékletben emlitett, meghatdrozott beteg rendel-
kezésére bocsatott nyilatkozat kiséri.

Ezen eszkozokon nem kell feltiintetni a CE-jelolést.
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(3) A tagdllamok nem akadilyozhatjdk meg az ezen
iranyelv rendelkezéseinek nem megfelel§ eszkozok vasaro-
kon, kidllitdisokon, bemutatékon stb. torténd kiallitasat,
feltéve hogy azokon jol ldthaté jelzés egyértelmden utal
arra, hogy a termék nem felel meg az el8irdsoknak, és csak
azutdn hozhaté forgalomba, illetve helyezhet§ iizembe,
hogy a gyarté vagy meghatalmazott képviselGje biztositotta
az irdnyelvnek valé megfelelésiiket.”;

az 5. cikk a kovetkezéképpen médosul:

5. cikk

(1) A tagallamoknak vélelmezniiik kell, hogy az olyan
eszkozok, amelyek megfelelnek azoknak a nemzeti szab-
vanyoknak, amelyeket olyan harmonizalt szabvanyok
szerint vezettek be, amelyek hivatkozasi szdmait mdr
kozzétették az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban, megfelelnek
a 3. cikkben meghatdrozott kovetelményeknek; a tagalla-
moknak ko6zzé kell tenniiik az ilyen nemzeti szabvinyok
hivatkozdsi szamait.

(2) Ezen irdnyelv alkalmazdsiban a harmonizalt szabva-
nyokra valé hivatkozds magdban foglalja kiilonosen a
gybgyszerek és az ilyen gydgyszereket tartalmazd eszko-
zokben haszndlt anyagok kozotti kolesonhatdsra vonatkozd
eurdpai gyogyszerkonyvi cikkeket is, amely hivatkozdsokat
az Eurdpai Unidé Hivatalos Lapjdban kozzétették.”;

a 6. cikk a kovetkezSképpen médosul:

a) az (1) bekezdésben a ,83/189/EGK” hivatkozds
helyébe a ,98/34[EK (*) hivatkozas lép.

(*) Az Eurbpai Parlament és a Tandcs 98/34EK
irdnyelve (1998. junius 22.) a mdszaki szabvé-
nyok és szabdlyok terén torténd informécidszol-
géltatdsi eljards és az informdcids tdrsadalom
szolgaltatdsaira vonatkozd szabdlyok megallapi-
tisarol (HL L 204, 1998.7.21, 37. o). A
legutobb a 2003-as csatlakozdsi okmdnnyal
modositott irdnyelv.”;

b) a (2) bekezdés helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

,(2) A Bizottsagot egy élland6 bizottsdg (a tovab-
biakban: a bizottsdg) segiti.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/
468EK hatdrozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni, a
8. cikk rendelkezéseire is figyelemmel.

Az 1999/468[EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésé-
ben meghatdrozott idszak hiarom hénap.

(4) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/
468EK hatdrozat 5a. cikkének (1)-(4) bekezdését és
7. cikkét kell alkalmazni, a 8. cikk rendelkezéseire is
figyelemmel.

(5) Az e bekezdésre torténd hivatkozdskor az 1999/
468/EK hatdrozat 5a. cikkének (1), (2), (4) és

(6) bekezdését, valamint 7. cikkét kell alkalmazni, a
8. cikk rendelkezéseire is figyelemmel.”;

a 8. cikk helyébe az alabbi szoveg lép:

8. cikk

(1) A tagdllamok megteszik a szitkséges lépéseket annak
érdekében, hogy kozpontilag rogzitsék és értékelick a
tudomdsukra hozott, egy adott eszkoz haszndlatdt magaban
foglalé aldbbi eseményekrél sz616 informacidkat:

a) az eszkoz jellemzdiben és teljesit6képességében
mutatkozé mikodési hiba vagy romlds, valamint
nem megfelel6 cimkézés vagy hasznalati utasitds,
amely valamely beteg vagy felhaszndl6 halaldhoz vagy
egészségi allapotdnak sulyos romldsiahoz vezethet
vagy vezethetett volna;

b) az a) pontban emlitett okok tekintetében az eszkoz
jellemzgivel vagy teljesitSképességével Osszefiiggs
barmely miiszaki vagy orvosi ok, amely az azonos
tipusti eszkozok gyartd dltali kovetkezetes visz-
szahivdsdhoz vezet;

(2) Amennyiben egy tagdllam el6irja, hogy az (1) bekez-
désben felsorolt eseményekrdl orvosainak és egészségiigyi
intézményeinek tdjékoztatniuk kell az illetékes hatdsdgokat,
megteszi a sziikséges intézkedéseket annak biztositdsdra,
hogy az adott eszkoz gyartdja vagy annak meghatalmazott
képviselGje is tdjékoztatdst kapjon az eseményrdl.

(3) A tagallamok, miutdn lehet8ség szerint a gyartoval
vagy meghatalmazott képviselGjével egyiitt elvégezték az
értékelést, a 7. cikk sérelme nélkiil haladéktalanul tdjékoz-
tatjdk a Bizottsagot és a tobbi tagallamot az alapul szolgél6
eseményekrdl és azokrdl az intézkedésekrdl, amelyeket
meghoztak vagy amelyek meghozataldt tervezik az
(1) bekezdésben felsorolt események eléforduldsanak mini-
malisra csokkentése érdekében.

(4) Az e cikk végrehajtisdhoz szitkséges intézkedéseket a
6. cikk (3) bekezdésében emlitett szabdlyozdsi bizottsigi
eljarasnak megfelelGen kell elfogadni.”;

a 9. cikk a kovetkezdképpen modosul:
a)  a (8) bekezdés helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

,(8) A kijelolt szervezeteknek a 2., 3. és 5. melléklet
szerint hozott hatdrozatai legfeljebb ot évig érvénye-
sek, és a mindkét fél dltal aldirt szerzédésben foglalt
idépontban benydjtott kérelem alapjan tovabbi leg-
feljebb 6téves idGszakokra meghosszabbithatok.”;

b) a szoveg a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,(10) Azon intézkedéseket, amelyek ezen irdnyelv
nem alapvetS fontossdgu elemeinek tobbek kozott
kiegészitéssel torténd modositasara irdnyulnak — azon
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10.

modokra vonatkozdan, amelyekkel a technikai fejls-
dés tényében és tekintettel az érintett eszkozok célzott
felhasznaloira, az 1. melléklet 15. szakaszdban meg-
hatdrozott informdcié6 megdllapithaté — a 6. cikk
(4) bekezdésében emlitett, ellenSrzéssel torténd szaba-
lyozdsi bizottsdgi eljardssal osszhangban kell elfo-
gadni.”;

a 9a. cikk helyébe az alabbi szoveg lép:

,9a. cikk

(1) A tagillam az aldbbi helyzetekben kellen meg-
indokolt kérelmet nydjt be a Bizottsighoz a sziikséges
intézkedések megtétele irdnt:

— a tagdllam dagy véli, hogy egy adott eszkoz vagy
eszkozsorozat megfelelését a 9. cikk rendelkezéseitdl
valé eltéréssel kell megallapitani, a 9. cikkben emlitett
eljarasok koziil kizdrélag egyet alkalmazva,

— atagdllam agy véli, hogy hatdrozatot kell hozni arrdl,
hogy egy adott termék vagy termékcsoport megfelel-e
az 1. cikk (2) bekezdésének a), c) d) vagy e) pontjdban
rogzitett meghatdrozasnak.

Amennyiben az e bekezdés elsd albekezdésében foglaltak
szerint intézkedésekre van sziikség, az intézkedéseket a
6. cikk (3) bekezdésében emlitett szabélyozdsi bizottsagi
eljarasnak megfelelGen kell elfogadni.

(2) A Bizottsdg tdjékoztatja a tagallamokat a meghozott
intézkedésekrdl.”;

a 10. cikk a kovetkez8képpen méddosul:

a) az (1) bekezdésben az ,annak a Kozosségen beliil
letelepedett meghatalmazott képviselSjének” szoveg-
rész helyébe az ,a Kozosségen belil letelepedett
meghatalmazott képvisel6nek” szovegrész 1ép;

b) a (2) bekezdés masodik albekezdése helyébe az aldbbi
szoveg 1ép:

,Mindazondltal a tagillamok engedélyezhetik a gydr-
toknak a vonatkozé klinikai vizsgdlatok megkezdését
a 60 napos idGszak lejarta eltt, feltéve hogy az
illetékes etikai bizottsdg kedvezd véleményt adott a
kérdéses vizsgilati programra vonatkozdan, beleértve
a klinikai vizsgdlati terv feliilvizsgalatat is.”;

¢) a (3) bekezdés helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

»(3) Amennyiben sziikséges, a tagallamok megteszik
a megfelel§ lépéseket a kozegészségiigy és a kozrend
védelme érdekében. Abban az esetben, ha egy
tagdllam visszautasit vagy ledllit egy klinikai vizs-
gélatot, dontésérdl és annak indokairdl tdjékoztatja a
tobbi tagdllamot és a Bizottsdgot. Amennyiben egy
tagallam egy klinikai vizsgalat jelent6s modositdsat
vagy atmeneti megszakitdsat kéri, intézkedéseirSl és
azok indokairdl tdjékoztatja a tobbi érintett tagilla-

”,

mot.”;

11.

d) aszoveg a kovetkezd bekezdésekkel egésziil ki:

,(4) A gyartd vagy meghatalmazott képviselGje
értesiti az érintett tagdllamok illetékes hatdsdgait a
klinikai vizsgdlat befejezésérdl, idS el6tti befejezés
esetén az indokokat is feltiintetve. Ha biztonsagi okok
miatt keriilt sor a klinikai vizsgdlat id6 el6tti
befejezésére, valamennyi tagallamot és a Bizottsdgot
is értesiteni kell. A gydrtd vagy meghatalmazott
képviselje a 7. melléklet 2.3.7. pontjaban emlitett
jelentést az illetékes hatdsigok rendelkezésére
bocsitja.

(5) A klinikai vizsgdlatokat a 7. mellékletben foglalt
rendelkezéseknek megfelelGen kell elvégezni. Az ezen
irdnyelv 7. mellékletben rogzitett klinikai vizsgalatra
vonatkoz6 rendelkezésekkel kapcsolatos, nem alap-
vet§ fontossdgi elemeinek modositdsdra irdnyuld
intézkedéseket a 6. cikk (4) bekezdésében emlitett,
ellendrzéssel torténd szabélyozdsi bizottsdgi eljdrdssal
osszhangban kell elfogadni.”;

a szoveg a kovetkezd cikkekkel egésziil ki:

,10a. cikk

(1) Bdarmely gyart6, akifamely sajit neve alatt a 9. cikk
(2) bekezdésében emlitett eljardssal Osszhangban hoz
forgalomba eszkozoket, koteles tdjékoztatni a létesits okirat
szerinti székhely tagdllaménak illetékes hatdsdgait a létesits
okirat szerinti székhely cimérdl, és az érintett eszkozok
lefrésarol.

A tagéllamok, amikor teriiletikon az eszkozok tizembe
helyezése elkezd6dik, tajékoztatdst kérhetnek egyrészt
minden olyan adatr6l, amely lehetdvé teszi az eszkozok
beazonositdsdt, mdsrészt a cimkérél és a haszndlati
utasitasrol.

(2) Ha az eszkozt a sajat neve alatt forgalomba hozé
gyartonak nincs létesits okirat szerinti székhelye egy adott
tagdllamban, az Eur6pai Unidban ki kell neveznie egy
meghatalmazott képvisel6t.

Az (1) bekezdés els6 albekezdésében hivatkozott eszkozok
vonatkozasdban a meghatalmazott képvisel§ koteles tdjé-
koztatni a létesitd okirat szerinti székhely tagdllamdnak
illetékes hat6sagat minden, az (1) bekezdésben foglalt
valamennyi adatrél.

(3) A tagdllamok kérelemre tdjékoztatjak a tobbi tagalla-
mot és a Bizottsdgot az (1) bekezdés els§ albekezdésében
emlitett, a gyarté vagy meghatalmazott képviselgje dltal
megadott adatokrol.

10b. cikk

(1) Az ezen irdnyelv szerinti szabdlyozdsi adatokat egy
eurdpai adatbank tdrolja, amelyhez az illetékes hatdsdgok-
nak hozzéiférése van, és amelyek igy az irdnyelvhez
kapcsol6do feladataikat megfelel§ informéci6 birtokdban
végezhetik.
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12.

Az adatbank a kovetkezdket tartalmazza:

a) a 2-5. mellékletben meghatdrozott eljdrdsok szerint
kibocsdtott, modositott, kiegészitett, felfiiggesztett,
visszavont vagy visszautasitott tantisitvanyokra vonat-
kozé adatok;

b) a 8. cikkben meghatdrozott feliigyeleti eljards sordn
szerzett adatok;

¢ a 10. cikkben emlitett klinikai vizsgdlathoz kapcso-
16d6 adatok.

(2) Az adatok tovabbitdsa egységesitett formdtumban
torténik.

(3) Az e cikk (1) és (2) bekezdésének és kiilonosen
(1) bekezdése ¢) pontjdnak végrehajtisdhoz sziikséges
intézkedéseket a 6. cikk (3) bekezdésében emlitett szabd-
lyozési bizottsagi eljardssal osszhangban kell elfogadni.

10c. cikk

Ha egy tagdllam egy adott termék vagy termékcsoport
kapcsan agy véli, hogy — az egészség és a biztonsdg védelme
és|vagy a kozegészségiigyi el6irdsok betartatdsa érdekében —
a terméket ki kell vonni a forgalombdl, vagy forgalomba
hozataldt és tizembe helyezését meg kell tiltani, korldtozni
kell, vagy kiilon kovetelményeknek kell alavetni, barmely
sziikséges és indokolt dtmeneti intézkedést megtehet.

Ebben az esetben a tagéllam tdjékoztatja a Bizottsdgot és az
oOsszes tobbi tagdllamot az dtmeneti intézkedésekrdl, meg-
indokolva dontését.

Amikor lehet, a Bizottsdg konzultal az érdekelt felekkel és a
tagllamokkal. A Bizottsig véleményt fogad el azzal
kapcsolatosan, hogy a nemzeti intézkedések indokoltak-e
vagy sem. A Bizottsig minden tagdllamot tdjékoztat, és
ugyancsak tdjékoztatja a megkérdezett érdekelt feleket.

Adott esetben az ezen irdnyelv nem alapvetd fontossdgti
elemeinek kiegészitéssel torténd mddositdsira vonatkozo,
bizonyos termék vagy termékcsoport piacrél valé kivond-
saval, forgalomba hozataldnak vagy tizembe helyezésének
tilalmaval, illetve az ehhez sziikséges egyedi kovetelmények
korlatozasaval vagy bevezetésével kapcsolatban sziikséges
intézkedéseket a 6. cikk (4) bekezdésében emlitett,
ellendrzéssel torténd  szabdlyozasi bizottsagi eljdrdssal
osszhangban kell elfogadni. Rendkivill siirgés esetben a
Bizottsdg a 6. cikk (5) bekezdésében emlitett siirgdsségi
eljarast alkalmazhatja.”

a 11. cikk a kovetkezképpen médosul:

a) a (2) bekezdés a kovetkezd albekezdéssel egészil ki:
»2Amennyiben a miszaki fejl6dés fényében sziiksé-
gessé valik, a szervezetek tagallamok altali kijelolése
kapcsan az ezen irdnyelv 8. mellékletében meg-
hatdrozott feltételek kovetkezetes alkalmazdsit bizto-
sit6 részletes intézkedéseket a 6. cikk (3) bekezdésében

emlitett szabdlyozdsi bizottsdgi eljdrds szerint kell

elfogadni.”;

b) a (4) bekezdésében a ,Kozosségen beliil székhellyel
rendelkezd képviselGje” kifejezés helyébe a ,meg-
hatalmazott képviselgje” kifejezés 1ép;

¢) aszoveg a kovetkezs bekezdésekkel egésziil ki:

,(5) A kijelolt szervezet tdjékoztatja illetékes hatdsa-
gat minden kibocsdtott, modositott, kiegészitett,
felfiiggesztett, visszavont vagy elutasitott tantsitvany-
rdl, illetve ezen irdnyelv céljdnak megfelelGen a tobbi
kijelolt szervezetet a felfiggesztett, visszavont vagy
elutasitott tanusitvanyokrdl, és megkeresésre a kibo-
csdtott tandsitvanyokrdl is. A kijelolt szervezet meg-
keresésre ugyancsak hozzaférhet6vé tesz minden
tovabbi lényeges informaciét.

(6) Ha a kijelolt szervezet megallapitja, hogy az
irdnyelv vonatkozé el8irdsainak nem felelt meg vagy
mér nem felel meg a gydrt6, vagy hogy egy
tanusitvanyt nem kellett volna kibocsitani, az ara-
nyossdg elvét figyelembe véve felfiiggeszti, visszavonja
vagy korlatozza a kibocsatott tantisitvanyokat, kivéve
ha az el6irdsoknak valé megfelelést a gyartd megfelel§
korrekeids intézkedéseinek végrehajtdsa biztositja.

A tanusitvany felfuggesztése, visszavondsa vagy bar-
mely korldtozdsa esetén, vagy abban az esetben, ha az
illetékes hat6sdg beavatkozdsa valhat szitkségessé, a
kijelolt szervezet errdl tdjékoztatja az illetékes hatdsa-
gat.

A tagdllam tdjékoztatja a tobbi tagdllamot és a
Bizottsdgot.

(7) A Kkijelolt szervezet, megkeresésre, dtad minden
sziikséges informdciot és dokumentumot, beleértve a
koltségvetési dokumentumokat, amelyekkel a tagdllam
ellendrizheti a 8. mellékletben rogzitett feltételeknek
val6 megfelelést.”;

13. a 13. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,13. cikk

A 7. cikk sérelme nélkiil,

a) amennyiben egy tagdllam megéllapitja, hogy a CE-
jelolést jogosulatlanul helyezték el, vagy a jelolés az
irdnyelvet megsértve hidnyzik, a gydrt6t vagy annak a
Kozosségen beliil letelepedett meghatalmazott képvi-
selGjét kotelezni kell a jogsértés megsziintetésére a
tagdllam dltal megszabott feltételek szerint;

b) amennyiben a meg nem felelés folytatédik, a
tagdllamnak minden megfelel§ intézkedést meg kell
hoznia a kérdéses eszkoz forgalomba hozataldnak
korldtozasara vagy betiltdsdra, vagy annak a biztosi-
tasdra, hogy az eszkozt a 7. cikkben meghatdrozott
eljarasnak megfelelGen a forgalombdl kivonjak.
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14.

15.

E rendelkezések akkor is alkalmazanddk, ha a CE-jelolést az
irdnyelvben lefektetett eljardsoknak megfelelGen, de helyte-
lenil olyan terméken helyezték el, amelyre az irdnyelv
hatélya nem terjed ki.”;

a 14. cikk a kovetkezképpen méddosul:
a)  az elsé bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg lép:
,Az ezen irdnyelv alapjdn hozott,

a)  valamely eszkoz forgalomba hozataldnak vagy
iizembe helyezésének, illetve klinikai vizsgalatok
elutasitdsara vagy korldtozasara,

vagy

b)  eszkozok a forgalombdl valé kivondsdra

vonatkozé barmilyen hatdrozatnak tartalmaznia kell
azokat a pontos indokokat, amelyek a hatdrozat
alapjat képezik. Az ilyen hatdrozatokrdl késedelem
nélkiil értesiteni kell az érintett felet, akit ugyanakkor a
kérdéses tagallamban hatdlyos nemzeti jogszabalyok
szerint rendelkezésre all6 jogorvoslati lehetségekrdl,
valamint az ilyen jogorvoslati lehetSségekre vonat-
kozé hatarid6krél is tdjékoztatni kell.”;

b) a mdsodik bekezdésben a ,a Kozosség terilletén

székhellyel rendelkez8” szavakat el kell hagyni;
a 15. cikk helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

,15. cikk

(1) Az orvosi titoktartdsra vonatkozé hatalyos nemzeti
rendelkezések és gyakorlat sérelme nélkiil a tagdllamok
biztositjdk, hogy az ezen irdnyelv alkalmazasiban részt
vevs valamennyi érintett fél kotelezve legyen arra, hogy a
feladata végzése sordn megszerzett minden informdci6t
bizalmasan kezeljen.

Ez nem befolydsolja a tagdllamoknak és a kijelolt
szervezeteknek a kolcsonos tdjékoztatdsra és a figyelmezte-
tések terjesztésére vonatkozd kotelezettségét, sem pedig az
érintett személyeknek a biintetGjog szerinti tdjékoztatdsi
kotelezettségét.

(2) Az aldbbi informdcidk nem kezelenddk bizalmasan:

a)  az eszkozok 10a. cikk szerinti forgalomba hozataldért
felelss személyek nyilvantartdsba vételére vonatkozé
informdciok;

b) a 8. cikkel Osszhangban 1év6 valamely intézkedés
kapcsdn a gyartd, annak meghatalmazott képviselgje
vagy a forgalmazé dltal a felhaszndlok szdmadra adott
informéciok;

16.

17.

1.

¢) a kibocsdtott, médositott, kiegészitett, felfiggesztett
vagy visszavont tanusitvanyokban szerepl$ informd-
ciok.

(3) Az ezen irdnyelv nem alapvetd fontossdgt elemeinek
tobbek kozott kiegészitéssel torténd modositdsara iranyuld,
a (2) bekezdésben felsoroltaktdl eltérd informdciok kozzé-
tételét meghatdrozé feltételek megszabasaval — és kilono-
sen az eszkozre vonatkozd informdaciok Osszegzésének
elkészitésére és elérhet6vé tételére irdnyuld gydrtoi kotele-
zettséggel — kapcsolatos intézkedéseket a 6. cikk (4) bekez-
désében emlitett, ellenérzéssel torténd  szabdlyozdsi
bizottsagi eljdrdssal osszhangban kell elfogadni.”;

a szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki:

,15a. cikk

A tagdllamok megfelels intézkedéseket hoznak annak
érdekében, hogy illetékes hatdsigaik egymdssal és a
Bizottsaggal egytittmtikodjenek, illetve tovabbitsik egymds
szdmdra az ezen irdnyelv egységes alkalmazdsdhoz sziik-
séges informdcidkat.

Ezen irdnyelv egységes alkalmazdsdnak koordindldsa érde-
kében a Bizottsdg gondoskodik a piacfeliigyeletért felelGs
illetékes hatosagok kozotti tapasztalatcsere megszervezésé-
rél.

Ezen irdnyelv rendelkezéseinek sérelme nélkiil az egyiitt-
miikodés nemzetkozi szinten kialakitott kezdeményezések
része lehet.”;

az 1-7. melléklet ezen irdnyelv I melléklete szerint
modosul.

2. cikk

A 93/42[EGK irdnyelv a kovetkezéképpen modosul:

az 1. cikk a kovetkez6képpen médosul:

a)  a (2) bekezdés a kovetkez6képpen médosul:

i. az a) pontban a bevezet6 mondat helyébe a
kovetkez8 szoveg 1ép:

orvostechnikai eszkoz« minden olyan mdszer,
berendezés, késziilék, szoftver, anyag vagy egyéb
cikk, akdr onmagaban, akdr egyiitt, tobbek
kozott a megfelel6 mitkodéséhez szitkséges, a
gyart6 altal kifejezetten diagnosztikai ésfvagy
terdpids célra szdnt szoftverrel egytitt haszndlva,
amelyet a gyarté6 emberekkel kapcsolatos fel-
haszndldsra szdnt a kovetkezd célra:”;

ii. a modositds a magyar nyelvii viltozatot nem
érinti;
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iiil. a szoveg a kovetkezd pontokkal egésziil ki

,K) klinikai adat« egy eszkoz alkalmazdsabol
szarmaz6 biztonsdgossagra és[vagy teljesit-
ményére vonatkozd informéci6. A klinikai
adatok forrdsai:

— az adott eszkoz klinikai vizsgélata(i),
vagy

— a széban forgd eszkozzel igazolha-
téan egyenértékd, hasonlé eszkoznek
a  tudomdnyos  szakirodalomban
kozolt klinikai vizsgdlata(i) vagy az
ezen eszkozrdl szolo egyéb tanulma-
nyok, vagy

— a széban forgd eszkozre vagy a
szoban forgd eszkozzel igazolhatdan
egyenértékd, hasonlé eszkozre vonat-
koz6 egyéb klinikai tapasztalatokrdl
sz6l6  publikdlt vagy publikdlatlan
jelentések;

) veszkoz-alkategéria«: olyan eszkozok cso-
portja, amelyek felhasznaldsi teriilete vagy
technoldgidja kozos;

m) »generikus eszkdzcsoporte: olyan eszkozok
csoportja, melyek felhaszndldsi teriilete
azonos vagy hasonld, illetve technol6gidjuk
is hasonlésagokat mutat, ami lehetévé
teszik egyedi jellemzdéket nem  tikr6z4
generikus osztdlyozasukat;

n) egyszeri felhaszndldst eszkoz« olyan esz-
koz, amelyet csak egyetlen egyszer hasz-
nalnak fel egyetlen betegnél.”;

A (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(3) Haegyeszkoz a 2001/83/EK irdnyelv (¥) 1. cikke
értelmében gydgyszernek mindsils készitmény bea-
désdra szolgal, akkor arra az eszkozre — a gydgyszer
vonatkozdsdban a 2001/83/EK irdnyelv rendelkezé-
seinek sérelme nélkil — ez az irdnyelv az irdnyado.

Ha azonban az eszkozt olyan formdban hozzdk
forgalomba, hogy az eszkoz és a gydgyszer egyetlen,
egységes terméket képez, amelyet kizardlag ebben a
kombindciéban torténs felhaszndldsra szantak, és
amelyet nem lehet djrafelhaszndlni, akkor erre az
egyetlen egységet képez$ termékre a 2001/83[EK
irdnyelv az irdnyadd. Az ezen irdnyelv I. mellékletében
taldlhaté vonatkozé alapkovetelmények annyiban

f)

irdnyaddak, amennyiben érintik az eszkoz biztonsagi
és teljesitménnyel kapcsolatos tulajdonsagait.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/83/EK
irdanyelve (2001. november 6. az emberi
felhaszndldsra szdnt gybgyszerek kozosségi
kédexérdl (HL L 311., 2001.11.28., 67. o). A
legutobb az 1901/2006/EK rendelettel (HL
L 378.,2006.12.27., 1. 0.) mbdositott irdnyelv.”;

a (4) bekezdésben:

i. a,65/65/EGK” hivatkozds helyébe a ,2001/83/
EK” hivatkozds keriil;

ii. a modositds a magyar nyelvli véltozatot nem
érinti;

a (4a) bekezdésben:

i a,89/381/EGK” hivatkozds helyébe a ,2001/83/
EK” hivatkozas keriil;

ii. a modositds a magyar nyelvli viltozatot nem
érinti;

az (5) bekezdés a kovetkezdképpen méodosul:

i.  a bevezet§ mondat helyébe a kovetkezd szoveg

1ép:
,Ezen irdnyelv nem alkalmazandé:”;
ii. ac) pont helyébe a kovetkezd szoveg Iép:

,) a 2001/83[EK irdnyelv hatilya ald tartozd
gyogyszerek. Annak eldontése sordn, hogy
a termék az el6bbi vagy ezen irdnyelv
hatdlya ald tartozik-e, kiilonos figyelmet
kell forditani a termék hatdsinak {8
modjara;”

iii. az f) pont helyébe a kovetkezd szoveg lép:

o) emberi eredetli transzplantdtumokra, szo-
vetekre vagy sejtekre, tovabbd emberi
eredet(i szoveteket vagy sejteket tartalmazo
vagy azokbdl szdrmazé készitményekre, a
(4a) bekezdésben emlitett eszkozok kivéte-
1ével.”;

a (6) bekezdés helyébe az alabbi széveg 1ép:

,(6) Ha a gyarté szindéka szerint egy eszkoz
haszndlata a 89/686/EGK tandcsi irdnyelv (*) egyéni
védGeszkozokre vonatkozd rendelkezéseinek és ezen
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irdnyelv rendelkezéseinek is megfelel, a 89/686/EGK
irdnyelv vonatkozo6 alapvet§ egészségiigyi és bizton-
sagi rendelkezéseinek is eleget kell tenni.

(*) A Tandcs 89/686/EGK irdnyelve (1989. decem-
ber 21.) az egyéni védGeszkozokre vonatkozd
tagallami jogszabdlyok kozelitésérsl (HL L 399.,
1989.12.30., 18. 0.). A legutébb az 1882/2003/
EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (HL
L 284.,2003.10.31., 1. 0.) mbdositott irdnyelv.”;

g) a(7) és (8) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

.(7) Ezen irdnyelv a 2004/108/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelv (*) 1. cikkének (4) bekezdése
szerinti egyedi irdnyelv.

(8) Ez az irdnyelv nem érinti a munkavallalok és a
lakossdg egészségének az ionizdld sugdrzdsbol szar-
maz6 veszélyekkel szembeni védelmét szolgalé alap-
vet§ biztonsdgi el6irdsok megdllapitdsardl szolo,
1996. majus 13-i 96/29/Euratom tandcsi irdnyelv
(**) és a személyeknek az orvosi célt sugarterheléssel
kapcsolatos ionizdlé sugdrzds veszélyeivel szembeni
egészségvédelmérdl sz6l6, 1997. janius 30-i 97/43/
Euratom tandcsi irdnyelv (***) alkalmazdsat.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004/108/EK
irdnyelve (2004. december 15.) az elektromag-
neses OsszeférhetGségre vonatkozd tagdllami
jogszabdlyok  kozelitésérl (HL L 390,
2004.12.31., 24. o.).

() HLL 159, 1996.6.29. 1. o.

(***) HL L 180., 1997.7.9., 22. 0.”;

a 3. cikk a kovetkez8 bekezdéssel egésziil ki:

JJelentés kockdzatok fenndlldsa esetén azoknak az eszko-
zOknek, amelyek a gépekrdl sz6l6 2006. mdjus 17-1 2006/
42[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (¥) 2. cikkének
a) pontja értelmében gépnek szdmitanak, az annak az
irdnyelvnek az 1. mellékletében el6irt alapvet§ egészségiigyi
és biztonsagi kovetelményeknek is meg kell felelniiik, olyan
mértékben, amennyiben ezek az alapvetd egészségiigyi és
biztonsdgi kovetelmények konkrétabbak az ezen irdnyelv
L. mellékletében el6irt alapvet§ kovetelményeknél.

() HLL 157, 2006.6.9., 24. 0.";

a 4. cikk (2) bekezdésének mdsodik francia bekezdése
helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,— arendelésre késziilt eszkozoket forgalomba hozzak és
tizembe helyezzék, ha azok teljesitik a 11. cikkben,
valamint a VIIL. mellékletben megéllapitott feltételeket;
a Ila, IIb. és a III. osztdlyba tartozd eszkozokhoz
csatolni kell a VIIT. mellékletben emlitett nyilatkozatot,
amelyet a névvel, betliszéval vagy szamkoddal
azonositott beteg szamdra hozzaférhet6vé kell tenni.”;

4.

a 6. cikk (1) bekezdésében a ,83[/189/EGK” hivatkozds
helyébe a ,98/34[EK (*)

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 98/34/EK irdnyelve
(1998. junius 22.) a miiszaki szabvanyok és szabdlyok
terén torténd informdcidszolgaltatdsi eljards és az
informdciés tdrsadalom szolgdltatdsaira vonatkozd
szabdlyok megillapitdsarél (HL L 204. 1998.7.21,
37.0.). A legutobb a 2003-as csatlakozdsi okmannyal
médositott irdnyelv.”; hivatkozds 1ép.

a 7. cikk helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

.7 cikk

(1) A Bizottsagot a 90/385/EGK 6. cikkének (2) bekezdése
altal létrehozott bizottsdg (a tovdbbiakban a bizottsdg)
segiti.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/
EK hatdrozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni, a 8. cikk
rendelkezéseire is figyelemmel.

Az 1999/468[EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében
meghatdrozott id@szak hdrom hénap.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozdskor az 1999/468/
EK hatdrozat 5a. cikkének (1)—(4) bekezdését és 7. cikkét
kell alkalmazni, a 8. cikk rendelkezéseire is figyelemmel.

(4) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/
EK hatdrozat 5a. cikkének (1), (2), (4) és (6) bekezdését,
valamint 7. cikkét kell alkalmazni, a 8. cikk rendelkezéseire
is figyelemmel.”;

a 8. cikk (2) bekezdése helyébe az alabbi szoveg 1ép:

»(2) A Bizottsdg a lehetS legrovidebb id6n beliil konzul-
taciét kezdeményez az érintett felekkel. Amennyiben a
konzultdciot koveten a Bizottsdg ugy latja, hogy:

a)  az intézkedések megalapozottak voltak:

i.  errdl haladéktalanul értesiti az intézkedést meg-
tevS tagallamot és a tobbi tagdllamot; ameny-
nyiben az (1) bekezdésben emlitett dontés
indoka a szabvdnyokban el6fordulé hidnyossig
volt, igy az érintett felekkel valé konzultdciét
kovetSen a Bizottsdg két honapon beliil a 6. cikk
(1) bekezdésében szereplS bizottsdg elé terjeszti
az tigyet, ha az érintett tagallam dontését fenn
kivénja tartani, és meginditja a 6. cikk (2) bekez-
désében emlitett tandcsadasi eljarast;

ii. akozegészség védelme érdekében sziikség esetén
a 7. cikk (3) bekezdésében emlitett ellendrzéssel
torténd szabdlyozdsi bizottsdgi eljdrdssal oOssz-
hangban az ezen irdnyelv nem alapvet§ fontos-
sdgl elemeit mddosité megfelel§ intézkedéseket
fogadnak el az (1) bekezdésben emlitett eszko-
z6k piacrél val6 kivondsdrél, forgalomba hoza-
taldnak vagy tizembe helyezésének megtiltdsarol
vagy korlatozdsardl, vagy az ilyen termékek
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forgalomba hozataldval kapcsolatban kiilon
kovetelmények bevezetésérSl. Rendkiviil siirg8s
esetben a Bizottsdg a 7. cikk (4) bekezdésében
emlitett siirgGsségi eljdrdst alkalmazhatja;

b) az intézkedés megalapozatlan, errdl haladéktalanul
értesiti az intézkedést megtevd tagallamot, valamint a
gyart6t vagy annak meghatalmazott képviselGjét.”;

a 9. cikk (3) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

.(3) Amennyiben egy tagillam tgy véli, hogy a IX. mel-
lékletben foglalt osztalyozdsi szabdlyok — a miiszaki
fejlédésre és a 10. cikkben foglalt tdjékoztatdsi rendszer
alapjan elérhetévé valo informdciora figyelemmel — médo-
sitasra szorulnak, kell6en megalapozott kérelmet nydjthat
be a Bizottsdgnak, amelyben az osztalybasoroldsi szabalyok
modositasahoz sziikséges intézkedések megtételét kéri. Az
ezen irdnyelv osztdlybasoroldsi szabdlyok modositdsdra
iranyuld, nem alapvetd fontossigti elemeinek modositdsara
vonatkozé intézkedéseket a 7. cikk (3) bekezdésében
emlitett, ellendrzéssel torténs szabdlyozdsi bizottsdgi
eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.”;

a 10. cikk a kovetkez8képpen médosul:

a)  a(2) bekezdésben az ,a Kozosség teriiletén székhellyel
rendelkezd” szavakat el kell hagyni;

b) a (3) bekezdés helyébe az aldbbi szoveg lép:

.(3) A tagdllamok, miutin lehetGség szerint a
gyartéval vagy meghatalmazott képviselgjével egyiitt
elvégezték az értékelést, a 8. cikk sérelme nélkiil
tdjékoztatjdk a Bizottsdgot és a tobbi tagallamot az
alapul szolgdl6é eseményekrdl és azokrdl az intézke-
désekrél, amelyeket meghoztak vagy amelyek meg-
hozataldt tervezik az (1) bekezdésben felsorolt
események el6forduldsdnak minimdlisra csokkentése
érdekében.”;

¢) a szoveg a kovetkez$ bekezdéssel egésziil ki:

.(4) Az e cikk végrehajtisdhoz sziikséges eljardsok
elfogaddsdhoz szitkséges intézkedéseket a 7. cikk
(2) bekezdésében emlitett szabdlyozdsi bizottsagi
eljardsnak megfelelGen kell elfogadni.”;

a 11. cikk a kovetkezéképpen médosul:

a) a (8) és (9) bekezdésben a ,Kozosség teriiletén
székhellyel rendelkez8” szavakat el kell hagyni;

b) a (11) bekezdésben a II. és III. melléklet” szavak
helyébe a IL, IIL, V. és VL. melléklet” szavak 1épnek, a
,tovabbi 6téves idGszakokra” szavak helyébe pedig a
tovabbi, legfeljebb otéves idGszakokra” szavak 1épnek;

¢) aszoveg a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,(14) A miszaki fejlédés fényében és az érintett
eszkozok célfelhaszndl6inak figyelembevételével az
ezen irdnyelv nem alapvetd fontossagu, az 1. melléklet
13.1. szakaszdban foglalt informacié megallapitasinak
modjéra vonatkozd elemeinek kiegészitéssel torténd
modositasdra irdnyuld intézkedéseket a 7. cikk
(3) bekezdésében emlitett, ellenGrzéssel torténd szabd-
lyozési bizottsdgi eljardssal osszhangban kell elfo-
gadni.”;

10. a 12. cikk a kovetkez8képpen médosul:

11.

a)  acim helyébe az alabbi szoveg 1ép: ,Az eszkozkészle-
tekre és a tobb eszkozbdl all6 rendszerekre vonatkozé
kiilon eljards, valamint a sterilizélasi eljdrds”;

b) a (3) bekezdés helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

,(3) Barmely olyan természetes vagy jogi személy,
aki, illetve amely forgalomba hozatal céljabdl a
(2) bekezdésben emlitett eszkozkészletet, tobb egy-
ségbdl allo rendszert vagy mds olyan CE-jel6léssel
ellatott orvostechnikai eszkozt sterilizél, amelyeket a
gyartoik haszndlat el6tti sterilizaldsra terveztek,
vélasztdsa szerint kovetheti a II. vagy V. mellékletben
emlitett eljdrdsok valamelyikét. Az emlitett mellékletek
alkalmazdsa és a kijelolt szervezet beavatkozdsa a
steril csomag felbontdsdig vagy sériiléséig a sterilitdst
biztosit eljdrds szempontjaira korldtozodik. Az illet§
személy nyilatkozatot tesz, amelyben kijelenti, hogy a
sterilizaldst a gyartd utasitdsai szerint végezte.”;

¢) a (4) bekezdésben a harmadik mondat helyébe a
kovetkezd szoveg 1ép:

A (2) és (3) bekezdésben emlitett nyilatkozatoknak 6t
évig az illetékes hatésagok rendelkezésére kell
allniuk.”;

a szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki:

»12a. cikk
Orvostechnikai eszkozok tjrafeldolgozasa

A Bizottsdg legkésébb 2010. szeptember 5-ig jelentést
nydjt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak az
orvostechnikai eszkozok Kozosségen beliili tjrafeldolgoza-
sarol.

E jelentés megallapitdsainak fényében a Bizottsdg a magas
szint{ egészségvédelem biztositdsa szempontjabdl sziksé-
gesnek itélt tovabbi javaslatokat nydjt be az Eurépai
Parlamentnek és a Tandcsnak.”;
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12.

13.

a 13. cikk helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

,13. cikk

Az osztilyba sorolisra vonatkozé hatdrozatok és
eltérési zaradék

(1) A tagillam az aldbbi helyzetekben kelléen meg-
indokolt kérelmet nytjt be a Bizottsdghoz a szikséges
intézkedések megtételére:

a) a tagdllam tgy véli, hogy a IX. mellékletben foglalt
osztalyzasi szabdlyok alkalmazdsdhoz hatdrozat sziik-
séges egy adott eszkoz vagy eszkozkategoria besoro-
ldsdra vonatkozdan;

b) a tagdllam dgy véli, hogy egy adott eszkozt vagy
eszkozsorozatot a IX. melléklet rendelkezéseitd]
eltérve masik osztélyba kellene sorolni;

¢) a tagdllam gy véli, hogy egy adott eszkdz vagy
eszkozsorozat megfelelését a 11. cikk rendelkezéseitdl
valo eltéréssel kell megdllapitani, a 11. cikkben
emlitett rendelkezések kozil kizardlag egyet alkal-
mazva;

d) atagdllam ugy véli, hogy hatdrozatot kell hozni arrdl,
hogy egy adott termék vagy termékcsoport megfelel-e
az 1. cikk (2) bekezdésének a)—e) pontjdban rogzitett
egyik meghatdrozdsnak.

Az e bekezdés els@ albekezdésében emlitett intézkedéseket
a 7. cikk (2) bekezdésében emlitett eljdrdsnak megfelelGen
kell elfogadni.

(2) A Bizottsdg tdjékoztatja a tagallamokat a meghozott
intézkedésekrdl.”;

a 14. cikk a kovetkezdképpen moddosul:

a) az (1) bekezdés masodik albekezdésében a ,IIb. és I
osztdly” szavak helyébe a lla., IIb. és IIl. osztaly”
szavak 1épnek;

b) a (2) bekezdés helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,(2) Amennyiben az eszkozt a sajit neve alatt
forgalomba hozé gydrténak nincs létesité okirat
szerinti székhelye egy tagallamban, meghatalmazott
képviselSt kell kineveznie az Eurdpai Uni6ban.

Az (1) bekezdés elsG albekezdésében emlitett eszko-
z0k tekintetében a meghatalmazott képvisel§ tdjékoz-
tatja a létesité okirat szerinti székhely tagallamdnak
illetékes hat6sagat az (1) bekezdésben emlitett ada-
tokrdl.”;

¢) a (3) bekezdés helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,(3) A tagdllamok kérésre tdjékoztatjdk a tobbi
tagallamot és a Bizottsigot a gyartd vagy meg-
hatalmazott képvisel§ dltal rendelkezésre bocsatott,
az (1) bekezdés elsé albekezdésében emlitett részle-
tekrgl.”;

14. a 1l4a. cikk a kovetkez8képpen modosul:

a) az (1) bekezdés mdsodik albekezdése a kovetkezd-
képpen médosul:

i.  az a) pont helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,a) a gyartok, a meghatalmazott képvisel6k és
az eszkozok 14. cikk szerinti nyilvantar-
tasba vételére vonatkozd adatok, kivéve a
rendelésre késziilt eszkozokkel kapcsolatos
adatok;”

ii. aszoveg a kovetkez$ ponttal egésziil ki:

,d) a 15. cikkben hivatkozott klinikai vizs-
gélatokkal kapcsolatos adatok;”

b) a (3) bekezdés helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,(3) Az e cikk (1) és (2) bekezdésének végrehajtdsa-
hoz és kilonosen az (1) bekezdés d) pontjdhoz
sziikséges intézkedéseket a 7. cikk (2) bekezdésében
emlitett szabalyozdasi bizottsdgi eljdrdssal 6sszhangban
kell elfogadni.”;

¢) aszoveg a kovetkez$ bekezdéssel egésziil ki:

»(4) E cikk rendelkezéseit 2012. szeptember 5-ig
végre kell hajtani. A Bizottsdg 2012. oktéber 11-ig
értékeli az adatbank miikodését és az az dltal
létrehozott tobbletértéket. Ezen értékelés alapjan a
Bizottsdg adott esetben javaslatokat nydjt be az
Eurépai Parlamentnek és a Tandcsnak, vagy intézke-
déstervezeteket nydjt be a (3) bekezdéssel ossz-
hangban.”;

15. a 14b. cikk helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,14b. cikk
Kiilonos kozegészségiigyi intézkedések

Amennyiben egy tagdllam egy adott termék vagy termék-
csoport kapesan gy tallja, hogy az egészség és a biztonsdg
védelme ésfvagy a kozegészségiigyi el6irdsok betartdsa
érdekében az ilyen termékeket a forgalombdl ki kell vonni,
vagy forgalomba hozatalat és felhaszndldsat meg kell tiltani
vagy korldtozni kell, vagy azokat kiilonleges kovetelmé-
nyeknek kell aldvetni, barmely szitkséges és indokolt
atmeneti intézkedést megtehet.

Ebben az esetben a tagillam tdjékoztatja a Bizottsdgot és a
tobbi tagallamot, és megindokolja dontését.

A Bizottsdg lehetdség szerint konzultdl az érdekelt felekkel
és a tagdllamokkal.

A Bizottsdg véleményt fogad el, amelyben jelzi, hogy a
nemzeti intézkedések indokoltak-e vagy sem. A Bizottsdg
errd] tdjékoztatja valamennyi tagdllamot és a konzultdcioba
bevont érdekelt feleket.
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16.

Adott esetben e rendelet nem alapvetd fontossdgi elemeit
modositd, egy adott termék vagy termékcesoport forgalom-
bél vald kivondshoz, forgalomba hozataldnak tilalmahoz és
alkalmazdsahoz kapcsolodd intézkedések vagy az ilyen
termékek forgalomba hozataldra vonatkozd korlatozasok
vagy kiilonos el6irdsok elfogaddsa a 7. cikk (3) bekezdésé-
ben emlitett, ellenérzéssel torténd szabdlyozasi bizottsagi
eljarassal osszhangban torténik. Rendkiviil siirg8s esetben a
Bizottsdg alkalmazhatja a 7. cikk (4) bekezdésében emlitett
stirg@sségi eljarast.”;

a 15. cikk a kovetkezéképpen modosul:

a)

a (1), (2) és (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:

,(1) A klinikai vizsgalatokra szdnt eszkozok eseté-
ben a gyartd, illetve a Kozosségen belil letelepedett
meghatalmazott képviselGje a VIIL. mellékletben emli-
tett eljarast koveti, és értesiti a vizsgdlat lefolytatdsanak
helye szerinti tagallamok illetékes hatdsdgait a
VI melléklet 2.2. szakaszdban emlitett nyilatkozat
felhasznaldsaval.

(2) AL osztalyba tartozd eszkozok, valamint a Ila.
vagy IIb. osztilyba tartozé beiiltethetd, tarts hasznd-
latd invaziv eszkozok esetében a gyartd a vonatkozd
klinikai vizsgdlatot az értesitést koveté 60 napos
idgszak leteltével megkezdheti, feltéve hogy az
illetékes hatdésdgok az adott idészakon belil nem
értesitik ezzel ellenkezd hatdrozatrdl, kozegészségiigyi
vagy kozrendi indokokra hivatkozva.

Mindazonaltal a tagdllamok engedélyezhetik a gyar-
toknak a vonatkoz6 klinikai vizsgdlatok megkezdését
a 60 napos idGszak lejarta el6tt, feltéve hogy az
illetékes etikai bizottsdg kedvezd véleményt adott a
kérdéses vizsgalati programra vonatkozdan, beleértve
a klinikai vizsgdlati terv feliilvizsgdlatat is.

(3) A (2) bekezdésben emlitett eszkozoktdl eltérd
eszkozok esetében a tagdllamok engedélyezhetik a
gyartoknak a klinikai vizsgdlatok megkezdését koz-
vetleniil az értesités id6pontja utdn is, feltéve hogy az
illetékes etikai bizottsdg kedvezd véleményt adott a
kérdéses vizsgalati programra vonatkozdan, beleértve
a klinikai vizsgélati terv feliilvizsgalatat is.”;

az (5), (6) és (7) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:

,(5) A klinikai vizsgalatokat a X. melléklet rendelke-
zései szerint kell lefolytatni. Azokat az intézkedéseket,
amelyek a X. mellékletben szerepld klinikai vizsgélati
eldirdsokkal kapcsolatosan ezen irdnyelv nem alapvetd
fontossdgi  elemeinek modositdsara  irdnyulnak,
hanem példdul annak kiegészitésére, a 7. cikk
(3) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd szabd-
lyozasi bizottsdgi eljdrdssal osszhangban kell elfo-
gadni.

(6) Sziikség esetén a tagdllamok megfelelS lépéseket
tesznek a kozegészség és a kozrend biztositdsa
érdekében. Amennyiben egy tagdllam elutasit vagy
ledllit egy klinikai vizsgélatot, a tagdllam kozli

dontését és annak indokait valamennyi tagallammal
és a Bizottsdggal. Amennyiben egy tagdllam egy
klinikai vizsgalat jelentGs modositdsit, vagy idéleges
megszakitdsat kéri, a tagdllam tdjékoztatja intézkedé-
seirdl és a hozott intézkedések indokairdl az érintett
tagdllamokat.

(7) A gydrt6 vagy annak meghatalmazott képviselGje
értesiti az érintett tagallamok illetékes hatdsdgait a
klinikai vizsgdlatok befejez6désérsl, és id6 eldtti
befejezés esetén annak indokldsardl. Amennyiben
klinikai vizsgdlat id6 elStti befejezése biztonsdgi
okokbdl tortént, errdl értesiteni kell valamennyi
tagdllamot és a Bizottsagot. A gyartonak vagy meg-
hatalmazott képviselGjének rendelkezésre kell tartania
a X. melléklet 2.3.7. pontjiban szerepld jelentést az
illetékes hatdsdgok szdmdra.”;

17. a 16. cikk a kovetkez&képpen méddosul:

3)

a (2) bekezdés a kovetkezd albekezdéssel egésziil ki:

,2Amennyiben az a technikai fejl6dés fényében helyén-
valo, a szervezetek tagillamok dltali kijelolésére
vonatkozd XI. melléklet kritériumainak kovetkezetes
alkalmazdsa érdekében szitkséges részletes intézkedé-
sek elfogaddsa a 7. cikk (2) bekezdésében emlitett
szabdlyozdsi bizottsdgi eljdrdssal Osszhangban tor-
ténik.”;

a (4) bekezdésben a ,Kozosség teriiletén székhellyel
rendelkez8” szavakat torolni kell;

az (5) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(5) A kijelolt szervezet tdjékoztatja az illetékes
hat6sdgot minden kibocsdtott, modositott, kiegészi-
tett, felfiiggesztett, visszavont vagy elutasitott tandsit-
vanyrdl, valamint tdjékoztatja az ezen irdnyelv
hatdlydn belali tobbi kijelolt szervezetet minden
felfiiggesztett, visszavont vagy elutasitott tandsitvany-
16, tovdbbd megkeresésre a kibocsdtott tandsitva-
nyokrol. A kijelolt szervezet tovabbd kérésre rendel-
kezésre bocsit minden tovabbi vonatkozé informa-
ciét.”;

18. a 18. cikk a) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

19.

20.

»a)

amennyiben egy tagallam azt dllapitja meg, hogy a CE-
jelolés nem megfelelGen tortént, vagy megsértve ezt az
irdnyelvet hidnyzik, a gydrténak vagy meghatalmazott
képviselGjenek kotelessége a jogsértés megsziintetése a
tagdllam altal meghatarozott feltételek mellett;”

a 19. cikk (2) bekezdésében a ,Kozosség teriiletén székhely-
lyel rendelkezd” szavakat torolni kell;

a 20. cikk helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,20. cikk

Bizalmas iigykezelés

(1)

Az orvosi titoktartdsra vonatkoz6 nemzeti jogszabalyi

rendelkezéseik sérelme nélkil a tagdllamok biztositjik,
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21.

hogy az ezen irdnyelv alkalmazdsiban érdekelt minden fél
bizalmasan kezeli a feladata végzése sordn tudomdsira
jutott informacidkat.

Ez nem érinti a tagdllamok és a kijelolt szervezetek
kotelezettségét a kolcsonos tdjékoztatds és a figyelmezteté-
sek kozzétételét illetGen, sem az érintett személyeknek a
biintet6jog szerinti adatszolgdltatasi kotelezettségét.

(2) Az aldbbi informécidk nem kezelendSk bizalmasan:

a) a forgalomba hozatalért felelgs személyek 14. cikk
szerinti nyilvantartdsba vételére vonatkozd informad-
ciok;

b) agyartd, a meghatalmazott képvisel§ vagy forgalmazé
dltal a 10. cikk (3) bekezdése szerinti intézkedéssel
osszefiiggésben kikildott felhasznaldi tdjékoztatd;

¢) a kibocsdtott, médositott, kiegészitett, felfiiggesztett
vagy visszavont tanusitvanyokban szerepl$ adatok.

(3) Az ezen irdnyelv nem alapvet§ fontossagi elemeinek
tobbek kozott kiegészitéssel torténd modositdsara iranyuld
intézkedéseket, amelyek azon feltételek meghatdrozdsara
vonatkoznak, amelyekkel az egyéb informacik nyilvanos-
sdgra hozhatok, tovabbd amelyek — kiilonosen a IIb. és IIL
osztalyba sorolt eszkozok vonatkozasiban — barmely olyan,
a gydrtokra rott, az eszkozokre vonatkozé informdciok és
adatok Osszegezésére és hozzaférhetdvé tételére vonatkozé
kotelezettséggel kapcsolatosak, a 7. cikk (3) bekezdésében
emlitett ellenérzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsagi elja-
rassal osszhangban kell elfogadni.”;

a szoveg a kovetkezd 20a. cikkel egésziil ki:

,20a. cikk
Egyiittmiikodés

A tagdllamok megteszik a megfelel§ intézkedéseket annak
biztositasara, hogy a tagdllamok illetékes hat6sdgai egyiitt-
miikodjenek egymdssal és a Bizottsiggal, és dtadjik
egymdsnak az ezen irdnyelv egységes alkalmazdsahoz
szitkséges informdciokat.

A Bizottsdg biztositja a piacfeliigyeletért felelGs illetékes
hatésdgok kozotti tapasztalatcsere megszervezését ezen
irdnyelv egységes alkalmazdsinak Osszehangoldsa érdeké-
en.

Ezen irdnyelv rendelkezéseinek sérelme nélkil az egytitt-
muikodés nemzetkozi szinten kialakitott kezdeményezések
része lehet.”;

22. az I-X. melléklet a jelen irdnyelv I melléklete szerint
modosul.

3. cikk

A 98/8[EK iranyelv 1. cikkének (2) bekezdése kiegésziil az aldbbi
ponttal:

,8) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrgl szo6lo,
1998. oktéber 27-i 98/79/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (*).

() HLL331,1998.12.7. 1. 0. A legutdbb az 1882/2003/EK
rendelettel (HL L 284., 2003.10.31., 1. o.) mddositott
irdnyelv.”

4. cikk

(1) A tagdllamok 2008. december 21-ig elfogadjik és kihirdetik
azokat a rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy
ennek az irdnyelvnek megfeleljenek. Errdl haladéktalanul tdjé-
koztatjak a Bizottsagot.

Ezeket a rendelkezéseket 2010. marcius 21-t8l alkalmazzék.

Amikor a tagdllamok elfogadjdk ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz
hivatalos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozast kell fizni. A
hivatkozds médjat a tagdllamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti joguk azon
f6bb rendelkezéseit, amelyeket az ezen irdnyelv dltal szabélyozott
teriileten fogadnak el.

5. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban vald
kihirdetésének napjat kovetd huszadik napon 1ép hatélyba.

6. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Strasbourgban, 2007. szeptember 5-én.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok

M. LOBO ANTUNES

az elnok

H.-G. POTTERING
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I. MELLEKLET

A 90/385[EGK irdnyelv 1-7. melléklete a kovetkezSképpen modosul:

1.

az 1. melléklet a kovetkezéképpen médosul:

a)

b)

a szoveg a kovetkez§ szakasszal egésziil ki:

»oa.

Az alapvet§ kovetelményeknek valé megfelelés bizonyitdsa magdban foglalja a 7. melléklet szerinti
klinikai értékelést.”;

a 8. szakasz 6todik francia bekezdésének helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

a munkavallalok és a lakossdg egészségének az ionizdl6 sugdrzasbol szdrmazd veszélyekkel szembeni
védelmét szolgdlé alapvetd biztonsdgi elSirdsok megallapitdsdrdl sz616, 1996. méjus 13-i 96/29/Euratom
tandcsi irdnyelv (¥) és a személyeknek az orvosi céld sugdrterheléssel kapcsolatos ionizalé sugdrzds
veszélyeivel szembeni egészségvédelmérdl szolo, 1997. junius 30-i 97[43[Euratom tandcsi irdny-
elvben (**) meghatdrozott biztonsdgi elGirdsokkal Osszhangban az eszkozben taldlhaté radioaktiv
anyagokbdl szdrmazé ionizdl6 sugdrzassal kapcsolatban felmeriil kockdzatok.

HL L 159.,1996.6.29,, 1. o.
HL L 180., 1997.7.9., 22. 0.%;

a 9. szakasz hetedik francia bekezdése a kovetkez8 mondattal egészil ki

A szoftvert tartalmazé eszkoz vagy az 6nmagdban orvosi szoftvernek mindsilé eszkoz vonatkozdsdban a
szoftvert a technika jelenlegi dlldsinak megfelel6 modszerekkel kell validaltatni, figyelembe véve a fejlesztés
élettartamdra, a kockdzatkezelésre, a validdldsra és ellenGrzésre vonatkozd alapelveket.”;

a 10. szakasz helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,10. Amikor az eszkoz szerves részét alkotja olyan anyag, amely, ha 6nmagdban hasznaljdk, a 2001/83/EK

iranyelv 1. cikkének meghatdrozdsa szerint gyogyszernek tekinthetd, és amely anyag alkalmas arra, hogy
az eszkoz hatdsahoz képest kiegészitS jelleggel hasson az emberi szervezetre, az anyag mingségét,
biztonsdgos voltat és hasznossdgdt a 2001/83/EK irdnyelv I. mellékletében meghatdrozott médszerek
alapjdn kell tandsitani.

Az els6 bekezdésben emlitett anyagok tekintetében, a kijelolt szervezet, miutdin meggy6z8dott az
anyagnak, mint orvostechnikai eszkoz részének hasznossagardl, figyelembe véve az eszkoz rendeltetését,
tudomdnyos véleményt kér a tagdllam dltal kijelolt illetékes hat6sdgok egyikétsl, vagy a 726/2004[EK
rendelettel (*) Osszhangban kilonosen a bizottsdgain keresztiil eljaré Eurdpai Gydgyszeriigynokségtdl
(EMEA) az anyag minGségét és biztonsagos voltdt illetSen, ideértve az anyagnak az eszkozbe torténd
beépitésekor jelentkezd klinikai elény/kockdzat ardnyt. Véleményezéskor az illetékes hat6sdg vagy az
EMEA a gyértdsi folyamatot és az anyagnak az eszkozbe tortént beépitésének hasznossigdra vonatkozo, a
kijelolt szervezet dltal meghatdrozott adatokat veszi figyelembe.

Ha egy eszkoz szerves részeként emberi vérkészitményt tartalmaz, a kijelolt szervezet, miutin meg-
gy6z6dott az anyagnak, mint az eszkoz részének hasznossdgdrdl, figyelembe véve az eszkoz rendeltetését,
tudomdnyos véleményt kér a kiilonosen a bizottsdgain keresztiil eljaré EMEA-tdl az anyag minGségét és
biztonsdgos voltdt illetGen, ideértve az emberi vérkészitménynek az eszkozbe torténd beépitésekor
jelentkez§ klinikai el6ny/kockdzat ardnyt. Véleményezéskor az EMEA a gydrtdsi folyamatot és az anyagnak
az eszkozbe tortént beépitésének hasznossdgra vonatkozo, a kijelolt szervezet dltal meghatdrozott
adatokat veszi figyelembe.

Amikor az eszkoz részét képezd kiegészit6 anyagban torténik — kiilonosen a gydrtdsi folyamattal
osszefiiggd — viltoztatds, arrdl tdjékoztatni kell a kijelolt szervezetet, amely konzultdl az illetékes (azaz az
elsé konzultdciéban részt vevs) gyodgyszerészeti hatdsdggal annak megerGsitése érdekében, hogy a
kiegészit anyag mindsége véltozatlan, és tovabbra is biztonsdgos. Az illetékes hat6sdg figyelembe veszi az
anyag eszkozbe torténd beépitésének hasznossdgara vonatkozo, a kijeldlt szervezet dltal meghatdrozott
adatokat annak biztositdsa érdekében, hogy a viltoztatdsok ne befolydsoljadk kedvezétleniil az anyag
orvostechnikai eszkzhoz valé hozzdadasdnak elény/kockdzat ardnyat.

Ha az érintett illetékes (azaz az els6 konzultdcidban részt veve) gydgyszerészeti hatdsdg a kiegészits anyag
tekintetében olyan informédcidhoz jut, amely szerint a kiegészit§ anyagnak az eszkozbe torténd
beépitéséhez kapcsolddd eldny/kockdzat ardnyt befolydsolhatja, tdjékoztatja a kijelolt szervezetet arrdl,
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hogy a kiegészit§ anyagnak az eszkozbe torténs beépitéséhez kapcsoldédd elénylkockdzat ardnyt
befolydsolja-e. A kijelolt szervezet a frissitett tudomdnyos véleményt figyelembe veszi, és a
megfelel@ségértékelési eljarsban végzett értékelését ennek alapjan vizsgdlja felil.

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. madrcius 31.) az emberi, illetve
allatgydgyaszati felhasznaldsra szdnt gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kozosségi
eljdrdsok meghatdrozasarol és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozdsardl (HL L 136., 2004.4.30.,
1. 0.). A legutébb az 1901/2006 rendelettel modositott rendelet.”;

a 14.2. szakasz a kovetkezSképpen médosul:
i.  elsd francia bekezdés helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

,— a gyart6 neve és cime, illetve a meghatalmazott képvisel§ neve és cime, amennyiben a gyartonak
nincs 1étesitS okirat szerinti székhelye a K6zosségen beliil.”;

ii. aszoveg a kovetkezd francia bekezdéssel egésziil ki:

,— az 1. cikk (4a) bekezdése szerinti eszkoz esetén annak jelolése, hogy az eszkoz emberi
vérkészitményt tartalmaz.”;

a 15. szakasz mdsodik bekezdése az aldbbi francia bekezdéssel egésziil ki:

,— a haszndlati utasitds kibocsdtdsdnak, illetve legutolsé feliilvizsgdlatanak ddtuma.”;

a 2. melléklet a kovetkez8képpen médosul:

a)

a 2. szakasz harmadik bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

A nyilatkozatnak egy vagy tobb egyértelmden azonosithat6 eszkozre kell vonatkoznia, a termék nevének,
gyartasi kodjanak vagy mds kétséget kizdrd azonositdjanak feltiintetésével, és a gyartonak ezt a nyilatkozatot
meg kell Griznie.”;

a 3.1. szakasz mdsodik bekezdése 6todik francia bekezdésének els6 mondata helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

,— a gyartd kotelezettségvallaldsa, miszerint a 7. mellékletben emlitett rendelkezéseket magiban foglald,
folyamatosan naprakésszé tett, forgalomba hozatal utdni feliigyeleti rendszert vezet be.”;

a 3.2. szakasz a kovetkezéképpen modosul:
i.  amdsodik albekezdés a kovetkezd mondattal egésziil ki:

,Tartalmaznia kell kiilonosen a c) pontban emlitett eljdrdsokbdl szarmazé megfelel6 dokumentdciot,
adatokat és nyilvantartdsokat.”;

ii.  ab) pont az aldbbi francia bekezdéssel egésziil ki:

,— amennyiben a termék vagy a termék GsszetevSinek tervezését, gyartsat ésfvagy dtvételi ellenSrzését
és vizsgdlatat harmadik személy végzi, a minGségbiztositdsi rendszer hatékony mikodésének
ellendrzési modszerei és killonosen a harmadik személy tekintetében alkalmazott ellendrzés tipusa
és mértéke.”;

iii. ac) pont az aldbbi francia bekezdésekkel egésziil ki:

,— nyilatkozat, hogy az eszkoz szerves része-e vagy sem az 1. melléklet 10. szakaszdban hivatkozott
anyag vagy emberi vérkészitmény, és az ezzel kapcsolatban az anyag vagy emberi vérkészitmény
mindségének, biztonsdgos voltdnak és hasznossdgdnak értékelésére elvégzett vizsgdlatok adatai,
figyelembe véve az eszkoz rendeltetését,

—  a klinikai alkalmazés el6tti értékelés,

— a 7. mellékletben emlitett klinikai értékelés.”;
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d)

i)

j)

a 3.3. szakasz mdsodik albekezdésének utolsé mondata helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

LAz értékelési eljdrdsnak magéban kell foglalnia a gyérté telephelyének és — kellGen indokolt esetben — a gyértd
beszéllitdi ésfvagy alvallalkozoi telephelyeinek az ellenSrzését, a gyartdsi folyamatok ellendrzése érdekében.”;

a 4.2. szakasz a kovetkezSképpen méodosul:
i.  az els6 bekezdés helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

A kérelem bemutatja a széban forgd termék tervezését, gyartdsat és teljesitményét, tartalmaz minden
olyan dokumentdciot, amelynek segitségével megallapithato, hogy a termék megfelel-e a jelen irdnyelv,
killonosen a 2. melléklet 3.2. szakaszdban a harmadik bekezdés c) és d) pontja el6irdsainak.”;

ii.  amdsodik bekezdés negyedik francia bekezdésében az ,adatok” sz6 helyébe az ,értékelés” sz 1ép;
a 4.3. szakasz az aldbbi bekezdésekkel egésziil ki:

,Az 1. melléklet 10. szakaszanak mdsodik bekezdésben emlitett eszkozok esetén a kijelolt szervezet a
szakaszban hivatkozott szempontok tekintetében dontéshozatal el6tt konzultdl a tagallamok dltal a 2001/83/EK
irdnyelvvel Gsszhangban kijelolt illetékes hatdsigok valamelyikével, vagy az EMEA-val. Az illetékes nemzeti
hatdsdg vagy az EMEA véleményét az érvényes dokumentacié kézhezvételét kovetd 210 napon beliil kell, hogy
megfogalmazza. Az illetékes nemzeti hatésdg vagy az EMEA tudomanyos véleményét az eszkozre vonatkoz6
dokumentdciénak tartalmaznia kell. A kijelolt szervezet, dontése meghozatalakor, kell§ alapossdggal
megfontolja a konzultdci6 sordn kifejtett nézeteket. Végsé dontését kozli az érintett illetékes szervezettel.

Az 1. melléklet 10. szakaszanak harmadik bekezdésében emlitett eszkoz esetén az EMEA tudomdnyos
véleményét az eszkozre vonatkozd dokumentdcionak tartalmaznia kell. A véleményt az érvényes dokumentacio
kézhezvételét kovetS 210 napon beliil kell megfogalmazni. A kijelolt szervezet dontése meghozatalakor kellg
alapossdggal megfontolja az EMEA véleményét. A kijel6lt szervezet nem adja ki a tandsitvnyt, ha az EMEA
tudomdnyos véleménye kedvezdtlen. VégsG dontését kozli az EMEA-val.”;

az 5.2. szakasz mdsodik francia bekezdésének helyébe az aldbbi széveg 1ép:

,— a minGségbiztositdsi rendszer tervhez kapcsolddd részében eldirt adatok, mint példdul az elemzések,
szdmitdsok, vizsgdlatok eredményei, a klinikai alkalmazds elStti és a klinikai értékelés, az értékesitést
kovets klinikai utdnkovetési terv és adott esetben az értékesitést kovetd klinikai utdnkovetés eredmé-
nyei stb.”;

a 6.

J—

. szakasz helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

,6.1. A gyarténak vagy meghatalmazott képviselGjének az utols6 termék gydrtdsi idejétSl szamitott legaldbb
tizenot évig a nemzeti hat6sdgok szdmdra meg kell driznie a kovetkezdket:

—  a megfeleldségi nyilatkozatot,

— a 3.1. szakasz masodik francia bekezdésében emlitett dokumentaciot és kiilonosen a 3.2. szakasz
mésodik bekezdésében emlitett dokumentaciot, adatokat és nyilvantartdsokat,

— a 3.4. szakaszban emlitett mddositasokat,

— a 4.2. szakaszban emlitett dokumentaciot,

— a 3.4, 4.3, 53. és 5.4. szakaszban emlitett kijelolt szervezetek hatdrozatait és jelentéseit.”;
a 6.3. szakaszt el kell hagyni;
a szoveg a kovetkez8 7. szakasszal egésziil ki:
7. Az 1. cikk (4a) bekezdésében emlitett eszkozokre vald alkalmazds:

Amikor az 1. cikk (4a) bekezdésében emlitett eszkozbdl elkésziil egy sorozat, a gyarté tdjékoztatja a
kijelolt szervezetet a sorozat elkésziiltérdl, és elkiildi a kijelolt szervezetnek a hivatalos tantsitvanyt az
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3.

elkésziilt eszkozsorozatban haszndlt emberi vérkészitményrdl, amelyet édllami laboratérium vagy a
tagdllam 4ltal a 2001/83[EK irdnyelv 114. cikke (2) bekezdésének megfelelGen erre a célra kijelolt
laboratérium ad ki.”;

a 3. melléklet a kovetkez8képpen modosul:

3)

d)

a 3. szakasz a kovetkez6képpen modosul:

i az elsé francia bekezdés helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

,— atipusnak, a tipus valamennyi tervezett valtozatdnak és rendeltetésszer(i alkalmazasa(i)nak altaldnos
bemutatésa,”;

ii.  az 6todiktdl a nyolcadik francia bekezdések helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

,— az elvégzett tervszamitdsok, kockdzatelemzések, vizsgdlatok és miszaki vizsgdlatok stb. eredményei,

— nyilatkozat, hogy az eszkoz szerves része-e vagy sem az 1. melléklet 10. szakaszaban hivatkozott
anyag vagy emberi vérkészitmény, és az ezzel kapcsolatban az anyag vagy emberi vérkészitmény
mindségének, biztonsdgos voltdnak és hasznossaganak értékelésére elvégzett vizsgdlatok adatai,
figyelembe véve az eszkoz rendeltetését,

—  a klinikai alkalmazas el6tti értékelés,

— a 7. mellékletben emlitett klinikai értékelés,

—  a haszndlati utasitds tervezete.”;

az 5. szakasz az aldbbi bekezdésekkel egésziil ki:

,Az 1. melléklet 10. szakasza masodik bekezdésében emlitett eszkozok esetén a kijelolt szervezet a szakaszban
hivatkozott szempontok tekintetében dontéshozatal el6tt konzultdl a tagallamok dltal a 2001/83/EK irdnyelvvel
osszhangban kijelolt illetékes hatsdgok valamelyikével vagy az EMEA-val. Az illetékes nemzeti hatdsdg vagy az
EMEA véleményét az érvényes dokumentdcié kézhezvételét kovetd 210 napon beliil kell, hogy megfogalmazza.
Az illetékes nemzeti hatdsdg vagy az EMEA tudomdnyos véleményét az eszkozre vonatkozé dokumentdcionak
tartalmaznia kell. A kijelolt szervezet dontése meghozatalakor, kell§ alapossdggal megfontolja a konzultdcid
sordn kifejtett nézeteket. Végss dontését kozli az érintett illetékes szervezettel.

Az 1. melléklet 10. szakaszdnak harmadik bekezdésében hivatkozott eszkozok esetén az EMEA tudoményos
véleményét az eszkozre vonatkozd dokumentdcionak tartalmaznia kell. A véleményt az érvényes dokumentacio
kézhezvételét kovet6 210 napon beliil kell megfogalmazni. A kijelolt szervezet dontése meghozatalakor kell§
alapossaggal megfontolja az EMEA véleményét. A kijelolt szervezet nem adja ki a tandsitvanyt, ha az EMEA
tudomdnyos véleménye kedvezétlen. Végsé dontését kozli az EMEA-val.”;

a 7.3. szakaszban taldlhaté ,az utolsé termék gyartdsa utdn legaldbb 6t évig” szavak helyébe ,az utolso termék
gyartdsa utdn legaldbb tizenot évig” szavak keriilnek;

a 7.4. szakaszt el kell hagyni;

a 4. melléklet a kovetkez8képpen modosul:

a)

a 4. szakaszban taldlhat6 ,forgalomba hozatal utdni feliigyeleti rendszer” szavak helyébe ,a 7. mellékletben
emlitett rendelkezéseket magéban foglalé forgalomba hozatal utdni feliigyeleti rendszer” szavak 1épnek;

a 6.3. szakasz helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

,6.3. A termék statisztikai ellendrzése jellemzokon ésfvagy véltozékon alapszik, amelyeket a nagyfokd
biztonsdgot és a legmodernebb teljesitményt biztosité miikodési jellemzdkkel biré rendszerekbdl
mintavétellel llapitanak meg. A mintavételi eljardst az 5. cikkben emlitett harmonizdlt szabvanyok
alapjan kell meghatdrozni, figyelembe véve a szoban forgd termékkategoridk sajitos természetét.”;
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¢)  amelléklet az aldbbi szakasszal egésziil ki:
7. Az 1. cikk (4a) bekezdésében emlitett eszkozokre vald alkalmazds:

Amikor az 1. cikk (4a) bekezdésében emlitett eszkozokbdl elkésziil egy sorozat, a gyarté tdjékoztatja a
kijelolt szervezetet a sorozat elkésziiltérdl, és elkiildi a kijelolt szervezetnek a hivatalos tantsitvdnyt az
elkésziilt eszkozsorozatban haszndlt emberi vérkészitményrdl, amelyet dllami laboratérium vagy a
tagdllam dltal, a 2001/83/EK irdnyelv 114. cikke (2) bekezdésének megfelelden erre a célra kijelolt
laboratérium ad ki.”;

5. az 5. melléklet a kovetkez6képpen médosul:

a)  a 2. szakasz mdsodik bekezdésében a ,meghatdrozott termékpélddnyra terjed ki, a gydrtd Orzi meg” szavak
helyébe a ,terméknévvel, termékkoddal és mds egyértelmd hivatkozdssal vildgosan azonositott gydrtott
eszkozokre terjed ki, és a gydrtd Grzi meg” szavak keriilnek;

b)  a 3.1. szakasz hatodik francia bekezdésében taldlhat6 ,forgalomba hozatal utdni feliigyeleti rendszer” szavak
helyébe ,a 7. mellékletben emlitett rendelkezéseket magdban foglalo forgalomba hozatal utdni feliigyeleti
rendszer” szavak keriilnek;

¢)  a 3.2.szakasz b) pontja az aldbbi francia bekezdéssel egésziil ki

,— amennyiben a termék vagy a termék osszetevinek gyartdsdt ésfvagy atvételi ellendrzését és vizsgalatdt
harmadik személy végzi, a minGségbiztositasi rendszer hatékony mtikodésének ellendrzési médszerei és
kiillonosen a harmadik személy tekintetében alkalmazott ellendrzés tipusa és mértéke.”;

d)  a 4.2. szakasz az els§ francia bekezdés utdn az aldbbi francia bekezdéssel egésziil ki:
,— a miszaki dokumentacio,”;

e)  aszoveg a kovetkezd szakasszal egésziil ki
,0. Az 1. cikk (4a) bekezdésében emlitett eszkozokre vald alkalmazds:

Amikor az 1. cikk (4a) bekezdésében emlitett eszkozokbdl elkésziil egy sorozat, a gyarto tdjékoztatja a
kijelolt szervezetet a sorozat elkésziiltérél, és elkiildi a kijel6lt szervezetnek a hivatalos tantsitvanyt az
elkésziilt eszkozsorozatban haszndlt emberi vérkészitményrdl, amelyet dllami laboratérium vagy a
tagdllam dltal a 2001/83/EK irdnyelv 114. cikke (2) bekezdésének megfelelGen erre a célra kijelolt
laboratérium ad ki.”s

6. a 6. melléklet a kovetkezSképpen médosul:
a)  a 2.1. szakasz a kovetkezéképpen médosul:
i.  az els6 francia bekezdés helyébe az aldbbi két francia bekezdés 1ép:
,— a gyartd neve és cime,
—  a kérdéses termék azonositdsahoz sziikséges informaciok,”;
ii.  aharmadik francia bekezdésben az ,orvos” sz helyébe a ,megfelelGen képzett orvos” szavak 1épnek;
iii. a negyedik francia bekezdés helyébe az aldbbi szoveg 1ép:
,— a terméknek a rendelvény altal feltiintetett sajitos jellemzdi,”;
b)  a 2.2. szakasz helyébe az aldbbi szoveg 1ép:
,2.2. A 7. melléklet hatdlya ald tartozé Klinikai vizsgdlatokra szant eszk6zok esetében:
— az adott eszkodz azonositasat lehet6vé tevs adatok,

—  klinikai vizsgdlati terv,
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—  a vizsgélatot végz§ ismertetGie,
—  az alanyokra kotott biztositds visszaigazoldsa,
—  a tdjékoztatdson alapuld beleegyezés megszerzéséhez haszndlt dokumentumok,

— nyilatkozat arrdl, hogy az eszkoz szerves részét alkotja-e valamely, az 1. melléklet 10. szakaszdban
emlitett anyag vagy emberi vérkészitmény,

—  az illetékes etikai bizottsdg véleménye és a véleményben foglalt részletes szempontok,

— a megfelel@en képzett orvos vagy mds feljogositott személy és a vizsgdlatokért felelGs intézmény
neve,

—  a vizsgélatok helye, megkezdésének napja és tervezett idGtartama,

— nyilatkozat arrdl, hogy a kérdéses eszkoz megfelel az alapvet§ kovetelményeknek, eltekintve a
vizsgdlatok tdrgydt képezd szempontoktdl, és hogy ezeket a szempontokat illetSen minden
szitkséges Ovintézkedést megtettek a beteg egészségének és biztonsdganak védelme érdekében.”;

¢ a 3.1. szakaszban az elsG bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Rendelésre késziilt eszkozok esetében a gydrtds helyét (helyeit) megjel6ls és a termék tervezésének, gyartdsinak
és teljesitményének, beleértve az elvart teljesitményének megértését lehet6vé tevé dokumentdcio, amely alapjan
értékelhetd az ezen irdnyelv kovetelményeinek valo megfelelés.”;

d)  a 3.2. szakaszban az elsé bekezdés a kovetkezSképpen médosul:
i.  az elsé francia bekezdés helyébe az aldbbi szoveg 1ép:
— a terméknek és rendeltetésszeri alkalmazasdnak 4ltaldnos bemutatdsa,”;

ii. a negyedik francia bekezdésben ,az 5. cikkben emlitett, teljes egészében vagy részben alkalmazott
szabvanyok jegyzéke” szavak helyébe ,a kockdzatelemzés eredménye és az 5. cikkben emlitett, teljes
egészében vagy részben alkalmazott szabvanyok jegyzéke” szavak lépnek;

iii.  a negyedik francia bekezdés utdn a szoveg az aldbbi francia bekezdéssel egésziil ki:

,— amennyiben az eszkoz szerves részét alkotja valamely, az 1. melléklet 10. szakaszdban emlitett anyag
vagy emberi vérkészitmény, az ezen anyag vagy emberi vérkészitmény mindségének, biztonsa-
gossdgdnak és hasznossdgdnak értékelésére ezzel kapcsolatban, az eszkoz rendeltetésének
figyelembevételével végzett vizsgilatok adatainak feltiintetése,”;

€)  aszoveg az aldbbi két szakasszal egésziil ki:

»4. Az e melléklet dltal szabélyozott nyilatkozatokban foglalt informéciokat a legutolsé termék gyartdsi
idejétdl szamitott legaldbb tizenot évig meg kell Grizni.

5. Rendelésre késziilt eszkoz vonatkozdsdban a gydrtonak villalnia kell, hogy elvégzi a gydrtds utdni
szakaszban szerzett tapasztalatok feliilvizsgalatdt és dokumentaldsat, beleértve a 7. mellékletben emlitett
rendelkezéseket, és megteszi a megfelel§ 1épéseket az esetlegesen szitkséges korrekcids intézkedések
elvégzésére. Ez a kotelezettségvallalds magdban foglalja a gydrtd kotelezettségét arra, hogy amint tudomdst
szerez a kovetkez$ eseményekrdl, haladéktalanul értesiti az illetékes hatdsdgokat azokrél, valamint a
vonatkoz6 korrekcios intézkedésekrdl:

i az eszkoz jellemzdiben ésfvagy teljesitményében mutatkozé miikodési hiba vagy romlds, valamint
nem megfelel§ cimkézés vagy haszndlati utasitds, amely valamely beteg vagy felhasznalé haldldhoz
vagy egészségi dllapotdnak stlyos romldsdhoz vezethet vagy vezethetett;

ii. az i pontban emlitett okok tekintetében az eszkoz jellemzdivel vagy teljesitményével Gsszefiiggs
barmely mszaki vagy orvosi ok, amely az azonos tipusi eszkozok gydrtd altali rendszeres
visszahivisihoz vezet.”;
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7.

a 7. melléklet a kovetkezSképpen médosul:

a)

az 1. szakasz helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

1

1.1.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Altaldnos rendelkezések

Az 1. melléklet 1. és 2. szakaszaban emlitett jellemzdkre és teljesitményre vonatkozé kovetelményeknek
az eszkozhasznalat szokdsos feltételei mellett valé megfelelés igazoldsanak, valamint a mellékhatdsok és
az 1. melléklet 5. szakaszdban emlitett elény/kockdzat ardny elfogadhatdsiga értékelésének altaldnosan
klinikai adatokon kell alapulnia. Ezen adatok értékelése (a tovdbbiakban: klinikai értékelés) sordn —
valamennyi vonatkozé harmonizalt szabvany kell6 figyelembevételével — meghatdrozott és mod-
szertanilag megbizhaté eljardsrendet kell kovetni, amely a kovetkezdkon alapul:

. vagy az eszkoz biztonsdgossdgara, teljesitményére, tervezési jellemzdire és rendeltetésére vonatkozo,

aktudlisan rendelkezésre dll6 tudomdnyos irodalom kritikai értékelése, amely:
—  bizonyitja az eszkoz egyenértékiiségét azzal az eszkozzel, amelyre az adatok vonatkoznak, és

— olyan adatokat tartalmaz, amelyek megfeleléen bizonyitjidk a vonatkozé alapkovetelmények
teljesitését;

. vagy valamennyi elvégzett klinikai vizsgdlat eredményének kritikai értékelése;

. vagy az 1.1.1. és 1.1.2. szakasz szerinti klinikai adatok egyiittesének kritikai értékelése.

A Klinikai vizsgdlatokat el kell végezni, kivéve ha kell§ megalapozottsdggal lehet meglévd klinikai
adatokra tdmaszkodni.

A klinikai értékelést és annak eredményét dokumentdlni kell. Ezt a dokumentdciot az eszkoz mszaki
dokumentdcidjanak tartalmaznia kell, ésfvagy a miiszaki dokumentdcioban teljeskortien hivatkozni
kell ra.

feliigyelet révén szerzett adatokkal. Amennyiben dgy itélik meg, hogy nincs szitkség az értékesitést
kovetd klinikai utdnkovetésre az értékesitést kovetd feliigyeleti terv részeként, ezt megfelelGen indokolni
és dokumentalni kell.

Amennyiben 1gy itélik meg, hogy az alapvetd kovetelményeknek valé megfelelés klinikai adatokon
alapulé bizonyitdsa nem megfelel§, a kizdrast megfeleléen indokolni kell, mely indoklds alapja a
kockdzatkezelés eredménye, tovibbd az eszkoz-test kolesonhatds sajdtossigainak, a célzott klinikai
teljesitménynek és a gydrté dllitdsainak figyelembevétele. Amennyiben az alapvetd kovetelményeknek
val6 megfelelés bizonyitdsa kizdrdlag a teljesitményértékelés, a terméksorozat vizsgélata és a klinikai
alkalmazds eldtti értékelés alapjdn torténik, azt kelléen meg kell indokolni.

Valamennyi adatot bizalmasan kell kezelni, kivéve ha azok nyilvinossdgra hozataldt alapvetd
fontossdgtnak itélik.”;

a 2.3.5. szakasz helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

,2.3.5. Minden stlyos kedvezétlen eseményt minden részletre kiterjedSen rogziteni kell, és arrél haladéktalanul

értesiteni kell azon tagallamok illetékes hatdsagat, ahol a klinikai vizsgdlat végzése folyamatban van.”;

a 2.3.6. szakaszban a ,megfeleléen képzett szakorvos” szavak helyébe a ,megfeleléen képzett orvos vagy
feljogositott személy” szavak 1épnek.
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II. MELLEKLET

A 93[42[EGK irdnyelv I-X. melléklete a kovetkezSképpen modosul:

1.

az [. melléklet a kovetkez8képpen médosul:

a)

az 1. szakasz helyébe a kovetkez$ szoveg 1ép:

o1, Az eszkozt tgy kell megtervezni és gydrtani, hogy az — amikor a rendeltetésének megfelel§ koriilmények
kozott és célokra haszndljak— ne veszélyeztesse a betegek egészségiigyi dllapotdt vagy biztonsdgat, vagy a
felhaszndlok és adott esetben mds személyek biztonsdgit és egészségét, azzal a feltétellel, hogy a
rendeltetésszerti hasznalathoz kapcsol6dé valamennyi kockdzat elfogadhatonak mindsiil a beteg szdmadra
nytjtott elényokhoz mérten, és Osszeegyeztethet6 a magas fokd egészségvédelmi és biztonsdgi
kovetelményekkel.

Ennek részét képezi:

— azon felhaszndldsi hiba kockdzatdnak lehet legnagyobb mértékii csokkentése, amely az eszkoz
ergondmiai jellemzGibdl és azon kornyezetbdl fakad, amelyben az eszkozt fel kivanjak hasznalni
(betegbiztonsagot figyelembe vevé tervezés), és

— a célfelhaszndlok miszaki ismereteinek, tapasztalatainak, végzettségének és képzettségének,
valamint megfelel§ esetben orvosi és fizikai dllapotinak figyelembevétele (laikus, professziondlis,
fogyatékkal €16 vagy mds felhaszndlokat figyelembe vevd tervezés).”;

a szoveg a kovetkezd szakasszal egésziil ki:

,6a. Az alapvetd kovetelményeknek valé megfelelés bizonyitdsa magiban foglalja a X. melléklet szerinti
klinikai értékelést.”

a 7.1. szakasz a kovetkez§ francia bekezdéssel egésziil ki

,— adott esetben azon biofizikai vagy modellez8 kutatdsok eredményeire, amelyeknek hitelességét el6zleg
igazoltak.”;

a 7.4. szakasz helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

.7.4. Amikor az eszkdz szerves részét képezi olyan anyag, amely 6nmagdban haszndlva a 2001/83EK irdnyelv
1. cikkének meghatdrozdsa értelmében gydgyszernek tekinthets, és alkalmas arra, hogy az eszkoz
hatdsdhoz képest kiegészits jelleggel hasson az emberi szervezetre, az anyag minGségét, biztonsdgos voltat
és hasznossdgat a 2001/83EK irdnyelv . mellékletében meghatdrozott médszerek alapjan kell tandsitani.

Az els6 bekezdésben emlitett anyagok vonatkozdsiban a kijelolt szervezet, miutdin meggy$z8dott az
anyagnak, mint orvostechnikai eszkoz részének hasznossagarol, figyelembe véve az eszkoz rendeltetését,
tudomdnyos véleményt kér a tagdllamok dltal kijelolt illetékes hatésagok egyikétsl vagy az — elsGsorban a
726/2004/EK rendelet (*) szerint bizottsdgdn keresztill eljdré — Eurdpai Gydgyszeriigynokségtsl (EMEA)
az anyag minGségét és biztonsdgos voltit — beleértve az anyag eszkozbe torténd beépitésének klinikai
elény/kockdzat ardnydt — illeten. Véleményezéskor az illetékes hatdsdg vagy az EMEA a gyrtdsi
folyamatot és az anyagnak az eszkozbe tortént beépitésének hasznossdgdra vonatkozd, a kijelolt szervezet
altal megéllapitott adatokat veszi figyelembe.

Amennyiben az eszkoz szerves részeként emberi vérkészitményt foglal magdban, a kijelolt szervezet,
miutdn meggy6z3dott az anyagnak, mint orvostechnikai eszkoz részének hasznossdgardl, és figyelembe
véve az eszkoz rendeltetését, tudomdanyos véleményt kér az elsGsorban a bizottsdgan keresztiil eljar6
EMEA-t6l az anyag minGségét és biztonsdgos voltdt — beleértve az emberi vérkészitmény eszkozbe torténd
beépitésének klinikai el6ny/kockdzat ardnydt — illetGen. Véleményezéskor az EMEA a gyartasi folyamatot
és az anyagnak az eszkozbe tortént beépitésére vonatkozd, a kijel6lt szervezet dltal megéllapitott adatokat
veszi figyelembe.

Amikor az orvostechnikai eszkoz részét képezd kiegészitG anyagban torténik — kiilonosen a gydrtdsi
folyamattal osszefiiggd — véltoztatds, arrdl tdjékoztatni kell a kijelolt szervezetet, amelyik konzultl az
illetékes (azaz az els6 konzulticidban részt vevd) gydgyszerészeti hatdsiggal annak megerdsitése
érdekében, hogy a kiegészits anyag minGsége véltozatlan, és tovdbbra is biztonsdgos. Az illetékes hat6sdg
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figyelembe veszi az anyag eszkozbe torténd beépitésének hasznossdgira vonatkozd, a kijelolt szervezet
altal meghatdrozott adatokat annak biztositdsa érdekében, hogy a véltoztatisok ne befolyasoljdk
kedvezétleniil az anyag orvostechnikai eszkozhoz valé hozzdaddsdnak el6ny/kockdzati ardnyat.

Ha az érintett illetékes (azaz az els6 konzultdcioban részt veve) gydgyszerészeti hatdsdg a kiegészits anyag
tekintetében olyan informéciéhoz jut, amely szerint a kiegészité anyagnak az orvostechnikai eszkozbe
torténd beépitéséhez kapcsolddo elény/kockdzat ardnyt befolydsolhatja, tdjékoztatja a kijelolt szervezetet
arrdl, hogy ez az informéci6 a kiegészité anyagnak az orvostechnikai eszkozbe torténd beépitéséhez
kapcsolod6 meglévé eldny/kockazat ardnyt befolydsolja-e. A kijelolt szervezet a frissitett tudoményos
véleményt figyelembe veszi, és a megfelelGségértékelési eljardsban végzett értékelését ennek alapjan
vizsgdlja feliil.

Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. mdrcius 31.) az emberi, illetve
allatgyogydszati felhaszndldsra szant gydgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi
eljdrdsok meghatdrozdsarol és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozdsardl (HL L 136., 2004.4.30.,
1. 0). A legut6ébb az 1901/2006/EK rendelettel médositott rendelet.”

. szakasz helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

Az eszkozoket ugy kell tervezni és gydrtani, hogy a lehetd legkisebbre csokkenjen az eszkozbdl szivargd
anyagok miatt felléps kockazat. Kilonos figyelmet kell forditani a veszélyes anyagok osztilyozdsdra,
csomagoldsdra és cimkézésére vonatkozé torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérsl
sz016, 1967. junius 27-i 67/548/EGK tandcsi irdnyelv (*) I. melléklete szerint karcinogén, mutagén vagy
teratogén anyagokra.

Amennyiben egy olyan eszkoz részei (vagy maga az eszkoz), amelyeknek rendeltetése gyogyszerek,
testfolyadékok vagy mds anyagok bejuttatdsa a testbe ésfvagy eltdvolitdsa a testbdl, illetve ha rendeltetésiik
szerint ilyen testfolyadékok vagy anyagok szallitdsira szolgdlé eszkozok a 67/548/EGK irdnyelv
I. melléklete szerint 1. vagy 2. kategéridjii karcinogén, mutagén vagy teratogén anyagként besorolt
ftaldtokat tartalmaznak, magdn az eszkozon éslvagy minden egyes egység csomagoldsan, illetve adott
esetben az értékesitési csomagoldson elhelyezett cimkén fel kell tintetni, hogy az eszkoz ftaldtokat
tartalmaz.

Amennyiben az ilyen eszkozok rendeltetésiik szerint gyermekek vagy terhes, illetve szoptatd anyak
kezelésére is szolgdlnak, a gyartonak a miiszaki dokumentacioban és a haszndlati utasitdsban kifejezetten
meg kell indokolnia ezen anyagok haszndlatdt, kiilonosen e bekezdés alapkovetelményeinek betartdsa
tekintetében, és tdjékoztatdst kell adnia ezen felhasznaldi csoportok szamara a fennmaradé kockdzatokrol,
és adott esetben megfelels ovintézkedésekrdl.

HL L 196., 1967.8.16., 1. 0. A legutébb a 2006/121/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (HL
L 396., 2006.12.30., 852. 0.) mddositott irdnyelv.”;

a 8.2. szakaszban az ,korokoz6” sz6 helyébe az ,fert6z6 korokozod” kifejezés 1ép;

a szoveg a kovetkezd szakasszal egésziil ki:

,12.1a. A szoftvert tartalmaz6 eszkoz vagy az onmagédban orvosi szoftvernek mindsiil§ eszkoz vonatkozdsdban

a szoftvert modern mddszerekkel kell validdltatni, figyelembe véve a fejlesztés élettartamdra, a
kockazatkezelésre, a validdciora és az ellendrzésre vonatkozé alapelveket.”;

a 13.1. szakasz els6 bekezdése helyébe a kovetkezs rendelkezés 1ép:

,13.1. Valamennyi eszkozt el kell litni — a potencidlis felhaszndlok képzettségének és tuddsszintjének

figyelembevételével — a biztonsdgos hasznélathoz és a gydrtd azonositdsahoz sziikséges informdacioval.”;

a 13.3. szakasz a kovetkezképpen mddosul:

i

az a) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,a) a gyartd neve vagy kereskedelmi neve és cime. A kozosségi forgalmazds céljabol Kozosségbe
importalt eszkoz vonatkozdsdban, a cimkén vagy a kiilsd csomagoldson vagy a hasznélati utasitidson
ezen kiviil fel kell tiintetni a meghatalmazott képviseld nevét és cimét, ha a gyartonak nincs létesits
okirat szerinti székhelye a Kozosségben;”
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k)

iii.

a b) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,b) az eszkoz, valamint a csomagolds tartalmanak azonositdsiho, kiilonosen a felhaszndlé szémdra
elengedhetetlentil sziikséges részletes adatok;”

az f) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

o) adott esetben annak jelzése, hogy az eszkozt egyszeri felhasznaldsra szantdk. A gyarté egyszeri
felhasznéldsra vonatkozd jelzésének az egész Kozdosségben egységesnek kell lennie;”

a 13.6. szakasz a kovetkezéképpen médosul:

iii.

a 14.

a h) pont a kovetkezd albekezdéssel egésziil ki:

,Ha az eszkozon olyan jelzés taldlhatd, amely szerint azt egyszeri felhaszndldsra szntdk, tdjékoztatds
azokrél az ismert jellemzdkrdl és a gydrté szdmdra ismert miszaki tényezSkrdl, amelyek kockdzatot
okozhatnak az eszkoz ismételt felhaszndldsa esetén. Amennyiben a 13.1. szakasz értelmében nincs
szitkség haszndlati utasitdsra, a tdjékoztatdst kérésre kell a felhaszndlo rendelkezésére bocsdtani.”;

az o) pont helyébe a kovetkez$ rendelkezés 1ép:

,0) az eszkozbe beépitett gydgyhatdsi anyag vagy emberi vérkészitmény a 7.4. szakasznak
megfelelGen;”

a szoveg a kovetkez§ ponttal egésziil ki:
,q)  a haszndlati utasitds kibocsdtdsanak, illetve legutolsé feliilvizsgalatdnak datuma.”;

szakaszt el kell hagyni.

2. alL melléklet a kovetkezSképpen médosul:

a)

a 2. szakasz helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

w2

a3.1.

Az EK-megfeleldségi nyilatkozat az az eljdrds, amelynek révén az 1. szakaszban megszabott
kotelezettségeket teljesitd gyarté biztositja és kijelenti, hogy az érintett termékek megfelelnek ezen
irdnyelv réjuk alkalmazandé rendelkezéseinek.

A gyirt6 a 17. cikkel osszhangban koteles feltiintetni a CE-jelolést, valamint irdsbeli megfelelGségi
nyilatkozatot tenni. A nyilatkozatnak egy vagy tobb, gydrtott orvostechnikai eszkozre kell vonatkoznia,
viligosan azonositva az(oka)t a termék neve, kodja vagy mds egyértelmd utalds feltiintetésével, és a
gyarténak ezt a nyilatkozatot meg kell driznie.”;

szakasz masodik bekezdésében a hetedik francia bekezdés bevezetd része helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

a gyart6 kotelezettségvallaldsa, hogy egy olyan rendszeres eljarast vezet be és tart naprakészen, amellyel
kiértékeli az eszkozzel a gydrtds utdni szakaszban nyert tapasztalatokat, ideértve a X. melléklet
rendelkezéseit, és megfelel§ mddszereket vezet be barmely sziikséges korrekcié alkalmazdsihoz. Ez a
kotelezettségvallalds magdban foglalja a gyartd kotelezettségét arra, hogy tudomadsszerzést kovetGen
azonnal értesiti az illetékes hatésdgokat a kovetkezd eseményekrdl:”;

a 3.2. szakasz a kovetkezéképpen médosul:

az els6 bekezdés az aldbbi bekezdéssel egésziil ki:

,Tartalmaznia kell, kiilonosen a ¢) pontban emlitett eljardsokbdl szarmazé megfelel6 dokumentaciot,
adatokat és nyilvantartdsokat.”;

a b) pont az aldbbi francia bekezdéssel egésziil ki

,— amikor a termék vagy a termék osszetevGjének tervezését, gydrtdsat ésfvagy atvételi ellenSrzését és
vizsgdlatdit harmadik személy végzi, a mindségbiztositisi rendszer hatékony mikodésének
feliigyeleti modszerei és kiillonosen a harmadik személy tekintetében alkalmazott ellendrzés tipusa
és mértéke;”
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iii. ac) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

.0 a termék tervezésének figyelemmel kisérésére és ellendrzésére szolgdld eljarasok, beleértve a
megfelel§ dokumentéciot és kiilonosen:

— atermék, a termék tervezett véltozatainak és rendeltetésszerti alkalmazdsanak/alkalmazasai-
nak altaldnos bemutatisa,

—  a terv miszaki paraméterei, beleértve az alkalmazandé szabvinyokat és a kockdzatelemzés
eredményét, tovabbd azon megolddsok bemutatdsdt is, amelyekkel a termékre vonatkozd
alapkovetelmények teljesithet8ek, ha nem keriil sor minden, az 5. cikkben hivatkozott
szabvany alkalmazdsdra,

— a tervezés ellendrzésére és megvizsgdldsira alkalmazott eljdrdsok, tovdbbd a termék
tervezésekor alkalmazandé folyamatok és rendszeresen alkalmazott intézkedések,

— ha az eszkoz — a rendeltetésének megfelel6 miikodés érdekében — miés eszkoz(ok)hoz
kapcsolodik, igazolni kell, hogy megfelel az alapkovetelményeknek, amikor ilyen mds, a
gyart6 dltal meghatdrozott jellemzdkkel bir6 eszkoz(6k)hoz kapesolodik,

— nyilatkozat arra nézve, hogy az eszkoz szerves része-e vagy sem az 1 melléklet
7.4. szakaszdban emlitett anyag vagy emberi vérkészitmény, és az ezzel kapcsolatban az
anyag vagy emberi vérkészitmény biztonsdgos voltdnak, mindségének és hasznossaganak
értékelésére elvégzett vizsgalatok adatai, figyelembe véve az eszkdz rendeltetését,

— nyilatkozat arra nézve, hogy az eszkoz a 2003/32/EK bizottsagi irdnyelvben (*) hivatkozott
allati eredet(i szovet felhasznaldsdval késziilt-e,

—  az L. melléklet 1. fejezetének 2. szakasza szerint alkalmazott megoldédsok,
—  klinikai alkalmazés el6tti értékelés,
— a X. mellékletben emlitett klinikai értékelés,

— a cimketery, illetve adott esetben a haszndlati utasitds tervezete.

() A Bizottsig 2003/32/EK irdnyelve (2003. dprilis 23.) a 93/42/EGK tandcsi irdnyelvben az allati
eredetd szovet felhaszndldsdval gyartott orvostechnikai eszkozokre vonatkozdan eldirt kovetelmé-
nyek tekintetében részletes elGirdsok megéllapitdsr6l (HL L 105., 2003.4.26., 18. 0.).”;

a 3.3. szakasz mdsodik bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Az értékel csoportban legaldbb egy olyan személynek kell lennie, aki mar rendelkezik a kérdéses technoldgia
értékelésére vonatkozo tapasztalattal. Az értékelési eljrdsnak tartalmaznia kell, reprezentativ alapon, a kérdéses
termék(ek) tervdokumentdcidjdnak értékelését — és a gydrtdsi folyamatok ellendrzése érdekében — a gydrtd
telephelyének és, indokolt esetben, a gyarté beszdllit6i ésjvagy az alvallalkozdi telephelyének az ellendrzését.”;

a 4.3. szakasz mdsodik és harmadik bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

LAz 1. melléklet 7.4. szakasza mdsodik bekezdésében emlitett eszkoz esetén a kijelolt szervezet a szakaszban
hivatkozott szempontok tekintetében dontéshozatal el6tt konzultdl a tagallamok éltal a 2001/83[EK irdnyelvvel
osszhangban kijelolt illetékes hatdsdgok valamelyikével, vagy az EMEA-val. Az illetékes nemzeti hat6sdg vagy az
EMEA az érvényes dokumentdcié kézhezvételétdl szdmitott 210 napon beliil koteles megfogalmazni
véleményét. Az eszkozre vonatkozé dokumentaciénak tartalmaznia kell az illetékes nemzeti hatdsdg vagy az
EMEA tudomdnyos véleményét. A kijelolt szervezet dontése meghozatalakor kell§ alapossiggal megfontolja a
konzultdci6 sordn kifejtett nézeteket. Végs dontését kozli az érintett szervezettel.

Az I melléklet 7.4. szakaszdnak harmadik bekezdésében emlitett eszkoz esetén az eszkozre vonatkozd
dokumentdcionak tartalmaznia kell az EMEA tudomdnyos véleményét. Az EMEA a megfelel§ dokumentdcié
kézhezvételétd] szdmitott 210 napon beliil koteles megfogalmazni véleményét. A kijelolt szervezet dontése
meghozatalakor kell§ alapossdggal megfontolja az EMEA véleményét. A kijelolt szervezet az EMEA kedvezdtlen
tudomdnyos véleménye esetén nem adhatja ki a tandsitvanyt. Végsd dontését kozli az EMEA-val.
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A 2003/32[EK irdnyelvben emlitett dllati eredetii szovetek felhaszndldséval késziilt eszkoz esetén a kijelolt
szervezetnek az irdnyelvben emlitett eljdrdsrendet kell kovetnie.”;

f) az 5.2. szakaszban a mdsodik francia bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,— atervezésre vonatkozo, a mindségbiztositdsi rendszerben el8irt adatok, példaul az elemzések, szamitdsok,
vizsgalatok, az I. melléklet I. fejezete 2. szakaszaban meghatdrozottak szerint alkalmazott megolddsok,
klinikai alkalmazas elétti és klinikai értékelés, az értékesitést kovetd klinikai utdnkovetési terv, és adott
esetben az értékesitést kovetd klinikai utdnkovetés eredményei stb.,”;

g)  a 6.1. szakasz a kovetkez8képpen modosul:

i abevezets rész helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

LA gyarténak vagy meghatalmazott képviseljének az utolsé termék gydrtdsdt koveten legaldbb ot, és
beiiltethetd eszkozok esetén legaldbb tizenot évig a nemzeti hatdsigok szdmdra meg kell Griznie a
kovetkezdket:”;

ii. A mdsodik francia bekezdés a kovetkezd tagmondattal egésziil ki:

,€s killonosen a 3.2. szakasz mdsodik bekezdésében emlitett dokumentécio, adatok és nyilvantartdsok,”
h)  a 6.3. szakaszt el kell hagyni;
i) a 7. szakasz helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

7. ATla. és IIb. osztalyba tartozé eszkozokre torténd alkalmazds

7.1. A 11. cikk (2) és (3) bekezdésével 6sszhangban ez a melléklet vonatkozhat a Ila. és IIb. osztilyba tartozd
termékekre is. A 4. szakasz azonban nem alkalmazhatd.

7.2, AXkijelolt szervezet a Ila. osztdlyba tartozd eszkozok esetében a 3.3. szakaszban leirt értékelés részeként a
3.2. szakasz ¢) pontjdban meghatdrozott mddon, az egyes eszkoz-alkategoridk legaldbb egy-egy
reprezentativ mintdjara vonatkozdan értékeli a miszaki dokumentdcié ezen irdnyelvnek torténd
megfelelését.

7.3. AKkijelolt szervezet a Ilb. osztalyba tartozd eszkozok esetében a 3.3. szakaszban leirt értékelés részeként a
3.2. szakasz ¢) pontjdban meghatirozott mddon, az egyes eszkoz-alkategéridk legaldbb egy-egy
reprezentativ mintdjdra vonatkozdan értékeli a miiszaki dokumenticié ezen irdnyelvnek torténd
megfelelését.

7.4. A reprezentativ minta kivdlasztdsdnal a kijelolt szervezet figyelembe veszi a technolégia Gjdonsdgat, a
tervezési, technoldgiai, gyartasi és sterilizdldsi eljdrasbeli hasonlésagokat, az alkalmazadsi célt, valamint az
ezen irdnyelvnek megfelelSen elvégzett kordbbi (pl. a fizikai, kémiai vagy bioldgiai sajitossdgokra
vonatkoz6) értékelések eredményeit. A kijelolt szervezet dokumentdlja a mintavétel szempontjait, és
azokat a hozzéférhet6vé teszi az illetékes hatdsdg szdmdra.

7.5. Az 5. szakaszban emlitett feliigyeleti értékelés keretében a kijelolt szervezet tovabbi mintak értékelését
végzi.”

j) a 8. szakaszban a ,89/381/EGK irdnyelv 4. cikke (3) bekezdése” szavak helyébe a ,2001/83[EK irdnyelv

114. cikke (2) bekezdése” szavak 1épnek;

3. alll. melléklet a kovetkezdképpen modosul:

a)

a 3. szakasz helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»3. A dokumentdciénak lehet6vé kell tennie a termék tervezésének, gydrtdsinak és teljesitményének
megértését, és kiilonosen az aldbbiakat kell tartalmaznia:

— a tipus — ideértve annak tervezett vdltozatait is — ¢és rendeltetésszerd alkalmazdsinak/
alkalmazdsainak éltaldnos bemutatasat,

—  atervrajzokat, a tervezett gyartdsi modszereket, kiilonosen a sterilizaldst illetGen, és az alkotorészek,
szerkezeti részegységek, dramkorok stb. diagramjat,
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d)

— a fenti rajzok és diagramok, valamint a termék mikodése megértéséhez sziikséges leirdsokat és
magyarazatokat,

— az 5. cikkben emlitett, részben vagy egészben alkalmazott szabvanyok jegyzékét, tovabbd azon
megolddsok bemutatdsat is, amelyekkel a termékre vonatkozé alapkovetelmények teljesithetSek, ha
nem keriil sor minden, az 5. cikkben emlitett szabvany alkalmazdsara,

—  az elvégzett tervszdmitdsok, kockdzatelemzések, vizsgdlatok, miiszaki vizsgélatok stb. eredményeit,

— nyilatkozatot arra nézve, hogy az eszkoznek szerves része-e vagy sem az I melléklet
7.4. szakaszdban hivatkozott anyag vagy emberi vérkészitmény, és az ezzel kapcsolatban az anyag
vagy emberi vérkészitmény humdnszovet-termék biztonsdgos voltdnak, mindségének, ¢és
hasznossdganak értékelésére elvégzett vizsgédlatok adatait, figyelembe véve az eszkoz rendeltetését,

— nyilatkozatot arra nézve, hogy az eszkoz a 2003/32[EK irdnyelvben hivatkozott dllati eredetdi szovet
felhasznaldsaval késziilt-e,

— az L. melléklet I. fejezetének 2. szakaszdban emlitett alkalmazott megolddsokat,
—  a Kklinikai alkalmazds el6tti értékelést,
— a X. mellékletben hivatkozott klinikai értékelést,
—  a cimketerv, illetve adott esetben a haszndlati utasitds tervezete.”;
az 5. szakasz mdsodik és harmadik bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Az 1. melléklet 7.4. szakaszdnak mdsodik bekezdésében emlitett eszkoz esetén a kijelolt szervezet a szakaszban
hivatkozott szempontok tekintetében dontéshozatal el6tt konzultdl a tagllamok éltal a 2001/83/EK irdnyelvvel
osszhangban kijelolt illetékes hatosdgok valamelyikével vagy az EMEA-val. Az illetékes nemzeti hatdsig vagy az
EMEA a megfelel§ dokumentdcié kézhezvételétdl szdmitott 210 napon beliil koteles megfogalmazni
véleményét. Az eszkozre vonatkozé dokumentéciénak tartalmaznia kell az illetékes nemzeti hatdsdg vagy az
EMEA tudomdnyos véleményét. A kijelolt szervezet dontése meghozatalakor kell§ alapossiggal megfontolja a
konzultdci6 soran kifejtett nézeteket. Végsé dontését kozli az érintett szervezettel.

Az 1. melléklet 7.4. szakaszdnak harmadik bekezdésében emlitett eszkoz esetén az eszkozre vonatkozd
dokumentdciénak tartalmaznia kell az EMEA tudomdnyos véleményét. Az EMEA a megfelel6 dokumentdcid
kézhezvételétSl szdmitott 210 napon beliil koteles kialakitani véleményét. A kijelolt szervezet dontése
meghozatalakor kell§ alapossdggal megfontolja az EMEA véleményét. A kijelolt szervezet az EMEA kedvezdtlen
tudomdnyos véleménye esetén nem adhatja ki a tanusitvanyt. Végsé dontését kozli az EMEA-val.

A 2003/32[EK irdnyelvben emlitett dllati eredetii szévetek felhasznaldsdval késziilt eszkoz esetén a kijelolt
szervezetnek az abban az irdnyelvben emlitett eljardsrendet kell kovetnie.”;

a 7.3. szakasz helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

.7.3. A gydrtd vagy meghatalmazott képviselgje koteles meg6rizni az EK tipusti vizsgélati tandsitvanyainak és
kiegészitéseinek mtiszaki dokumentdciés példdnyait és a roluk készilt jegyzéket az utolsé termék
gyartdsat kovetGen legaldbb ot évig. Beiiltethet eszkozok esetén ez az idGtartam az utolsé termék
gyartdsatol szamitott legaldbb tizenot év.”;

a 7.4. szakaszt el kell hagyni;

a IV. melléklet a kovetkez6képpen médosul:

a)

az 1. szakaszban ,a K6z6sség teriiletén székhellyel rendelkezs” szovegrészt el kell hagyni;
a 3. szakasz elsé bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,3. A gyart6 kotelezettségvallaldsa, hogy egy olyan rendszeres eljdrdst vezet be és tart naprakészen, amellyel
kiértékeli az eszkozzel a gydrtds utdni szakaszban nyert tapasztalatokat, ideértve a X. melléklet
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rendelkezéseit, és megfeleld modszereket vezet be barmely sziikséges korrekcié alkalmazasdhoz. Ez a
kotelezettségvallalds magdban foglalja a gyarté kotelezettségét arra, hogy tudomdsszerzést kovetGen
azonnal értesiti az illetékes hatésdgokat a kovetkezs eseményekrdl:”;

¢  a 6.3. szakasz helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,6.3. A termék statisztikai ellendrzése jellemzSkon ésfvagy véltozkon alapszik, amelyeket a nagyfokd
biztonsdgot és a technika dalldsinak megfelels teljesitményt biztosité mikodési jellemzdkkel bird
rendszerekbdl mintavétellel dllapitanak meg. A rendszerekbdl torténd mintavételeket az 5. cikkben leirt
harmonizélt szabvanyokkal kell meghatdrozni, figyelembe véve a szoban forgd termékkategoridk sajatos
természetét.”;

d) a7.szakasz bevezet§ része helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

A gyartonak vagy meghatalmazott képvisel6jének az utolsé termék gydrtasat kovetSen legaldbb 6t, beiiltethetd
eszkozok esetén legaldbb tizendt évig a nemzeti hatosdgok szamdra meg kell Griznie a kovetkezSket:”;

e)  a 8. szakasz bevezetd részében az ,a kovetkezd eltérésekkel” szovegrész helyébe az ,a kovetkezd feltételekkel”
szovegrész 1ép;

f)  a 9. szakaszban a ,89/381/EGK irdnyelv 4. cikke (3) bekezdése” szavak helyébe a ,2001/83[EK irdnyelv
114. cikke (2) bekezdése” szavak 1épnek;

az V. melléklet a kovetkezSképpen méodosul:

a)  a 2. szakasz helyébe az aldbbi sz6veg 1ép:

,2. Az EK-megfelel8ségi nyilatkozat része annak az eljardsnak, amelynek révén az 1. szakaszban megszabott
kotelezettségeket teljesitd gyartd biztositja és kijelenti, hogy az érintett termékek megfelelnek az EK-
tipusvizsgalati tanusitvinyban feltiintetett tipusnak, valamint az ezen irdnyelvben rdjuk vonatkozdan
alkalmazand6 rendelkezéseknek.

A gyarté a 17. cikkel 6sszhangban koteles feltiintetni a CE-jelolést, valamint irdsbeli megfelelGségi
nyilatkozatot tenni. A nyilatkozatnak egy vagy tobb, gydrtott orvostechnikai eszkozre kell vonatkoznia,
vildgosan azonositva az(oka)t a termék neve, kddja vagy mds egyértelmd utalds feltiintetésével, és a
gyartonak ezt a nyilatkozatot meg kell Sriznie.”;

b)  a3.1.szakasz (2) bekezdésének nyolcadik francia bekezdésében a bevezets rész helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

— a gydrtd kotelezettségvéllaldsa, hogy egy olyan rendszeres eljdrdst vezet be és tart naprakészen, amellyel
kiértékeli az eszkozzel a gydrtds utdni szakaszban nyert tapasztalatokat, ideértve a X. melléklet
rendelkezéseit, és megfeleld modszereket vezet be barmely sziikséges korrekcié alkalmazasdhoz. Ez a
kotelezettségvallalds magdban foglalja a gydrté kotelezettségét arra, hogy tudomdsszerzést kovetGen
azonnal értesiti az illetékes hatésdgokat a kovetkez$ eseményekrdl:”;

¢  a3.2.szakasz (3) bekezdésének b) pontja a kovetkezd francia bekezdéssel egésziil ki

,— amikor a termék vagy a termék OsszetevSjének tervezését, gydrtdsit és|vagy dtvételi ellendrzését és
vizsgalatdt harmadik személy végzi, a minGségbiztositdsi rendszer hatékony mtikodésének feliigyeleti
modszerei és kiilonosen a harmadik személy tekintetében alkalmazott ellendrzés tipusa és mértéke;”

d) a4.2. szakasz az els§ francia bekezdés utdn a kovetkezd francia bekezdéssel egésziil ki:

,— a miszaki dokumentacio,”;

e)  az 5.1. szakasz bevezetd része helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

A gyarténak vagy meghatalmazott képvisel6jének az utolsé termék gydrtasat kovetSen legaldbb ot, beiiltethetd
eszkozok esetén legaldbb tizenot évig a nemzeti hatésdgok szdmdra meg kell driznie a kovetkezdket:”;
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a 6. szakasz helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

,6. A Ila. osztilyba tartozé eszkozokre torténd alkalmazds

A 11. cikk (2) bekezdésével osszhangban ez a melléklet alkalmazhato a Ila. osztdlyba tartozé termékekre
is, a kovetkezd feltételekkel:

6.1. A 2,a 3.1. és a 3.2. szakasztdl eltérve, a megfelelGségi nyilatkozat értelmében a gyartd biztositja és
kijelenti, hogy a Ila. osztélyba tartozé termékek gydrtdsa a VIL melléklet 3. szakaszdban emlitett mdiszaki
dokumentdcionak megfelelen tortént, és megfelelnek ezen irdnyelv rdjuk alkalmazandé kovetelmé-
nyeinek.

6.2. A Kkijelolt szervezet a Ila. osztdlyba tartozé eszkozok esetében a 3.3. szakaszban leirt értékelés részeként a
VIL. melléklet 3. szakaszdban meghatdrozott mddon, az egyes eszkoz-alkategoridk legaldbb egy-egy
reprezentativ mintdjdra vonatkozdan értékeli a mszaki dokumentdcié ezen irdnyelvnek torténd
megfelelését.

6.3. A reprezentativ minta kivalasztdsandl a kijelolt szervezet figyelembe veszi a technoldgia Gjdonsdgat, a
tervezési, technoldgiai, gyartdsi és sterilizaldsi eljardsbeli hasonlosdgokat, az alkalmazdsi célt, valamint az
ezen irdnyelvnek megfelelSen elvégzett kordbbi (pl. a fizikai, kémiai vagy bioldgiai sajatossigokra
vonatkozd) értékelések eredményeit. A kijelolt szervezet dokumentdlja a mintavétel szempontjait, és
azokat hozzdférhet6vé teszi az illetékes hatdsdg szamara.

6.4. A 4.3. szakaszban emlitett feliigyeleti értékelés keretében a kijelolt szervezet tovabbi mintdk értékelését
végzi”;

a 7. szakaszban a ,89/381[EGK irdnyelv 4. cikke (3) bekezdése” szavak helyébe a ,2001/83[EK irdnyelv
114. cikke (2) bekezdése” szavak 1épnek;

a VI. melléklet a kovetkez6képpen modosul:

a)

a 2. szakasz helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

,2. Az EK-megfelelGségi nyilatkozat része annak az eljardsnak, amelynek révén az 1. szakaszban megszabott
kotelezettségeket teljesitd gydrtd biztositja és kijelenti, hogy az érintett termékek megfelelnek az EK-
tipusvizsgdlati tandsitvinyban feltiintetett tipusnak, valamint az ezen irdnyelvben rdjuk vonatkozdan
alkalmazandé rendelkezéseknek.

A gyart6 a 17. cikkel 6sszhangban feltiinteti a CE-jelolést, valamint irdsbeli megfelel6ségi nyilatkozatot
tesz. A nyilatkozatnak egy vagy tobb, gyartott orvostechnikai eszkozre kell vonatkoznia, vildgosan
azonositva az(oka)t a termék neve, kodja vagy mds egyértelmd utalds feltiintetésével, és a gyartonak ezt a
nyilatkozatot meg kell Griznie. A CE-jelolés mellett az ezen mellékletben emlitett feladatokat elvégzd
kijelolt szervezet azonosité szdmat is fel kell tiintetni.”;

a 3.1. szakasz (2) bekezdésének nyolcadik francia bekezdésében a bevezets rész helyébe a kovetkezd széveg 1ép:

,— a gyartd kotelezettségvallaldsa, hogy egy olyan rendszeres eljarast vezet be és tart naprakészen, amellyel
kiértékeli az eszkozzel a gydrtds utdni szakaszban nyert tapasztalatokat, ideértve a X. melléklet
rendelkezéseit, és megfelel6 modszereket vezet be barmely sziikséges korrekcié alkalmazasdhoz. Ez a
kotelezettségvallalds magdban foglalja a gyartd kotelezettségét arra, hogy tudomdsszerzést kovetSen
azonnal értesiti az illetékes hatosdgokat a kovetkezs eseményekrdl:”;

a 3.2. szakasz a kovetkez§ francia bekezdéssel egésziil ki

,— amikor a termék vagy a termék OsszetevSinek tervezését, gydrtdsdt ésfvagy atvételi ellenSrzését és
vizsgalatdt harmadik személy végzi, a minGségbiztositdsi rendszer hatékony mtkodésének feliigyeleti
modszerei és kiilonosen a harmadik személy tekintetében alkalmazott ellendrzés tipusa és mértéke;”

az 5.1. szakasz bevezetd része helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

LA gyarténak vagy meghatalmazott képvisel6jének az utolsé termék gydrtasat kovetSen legaldbb ot, beiiltethetd
eszkozok esetében legaldbb 15 évig az illetékes hatdsdgok szdmdra meg kell Griznie.”;
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e)

a VIL

=

a 6. szakasz helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

»0.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

A Ila. osztdlyba tartoz6 eszkozokre torténd alkalmazds

A 11. cikk (2) bekezdésével osszhangban ez a melléklet alkalmazhaté a Ila. osztdlyba tartozé termékekre,
a kovetkezd feltételekkel:

A 2, a 3.1. é a 3.2. szakasztdl eltérve, a megfelelGségi nyilatkozat értelmében a gydrtd biztositja és
kijelenti, hogy a Ila. osztilyba tart6z6 termékek elGallitdsa a VIL. melléklet 3. szakaszdban emlitett miszaki
dokumentdciénak megfeleléen tortént, és azok megfelelnek ezen irdnyelv rdjuk alkalmazandé
kovetelményeinek.

A kijelolt szervezet a Ila. osztalyba tartozo eszkozok esetében a 3.3. szakaszban leirt értékelés részeként a
VIL. melléklet 3. szakaszdban meghatdrozott médon, az egyes eszkoz-alkategoridk legaldbb egy-egy
reprezentativ mintdjira vonatkozdan értékeli a mtiszaki dokumentacio ezen irdnyelvnek val6 megfelelését.

A reprezentativ minta kivdlasztdsdndl a kijelolt szervezet figyelembe veszi a technoldgia Gjdonsdgdt, a
tervezési, technoldgiai, gyartasi és sterilizaldsi eljardsbeli hasonlsdgokat, az alkalmazdsi célt, valamint az
ezen irdnyelvnek megfelelSen elvégzett kordbbi (pl. a fizikai, kémiai vagy bioldgiai sajitossagokra
vonatkozo) értékelések eredményeit. A kijelolt szervezet dokumentdlja a mintavétel szempontjait, és
azokat meg6rzi az illetékes hat6sdg szdmdra.

A 4.3. szakaszban emlitett feliigyeleti értékelés keretében a kijelolt szervezet tovabbi mintdk értékelését
végzi.”;

melléklet a kovetkezéképpen modosul:

az 1. és 2. szakasz helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Az EK-megfelelGségi nyilatkozat az az eljdrds, amelynek révén a 2. szakaszban, illetve a piacra steril
allapotban keriil6 termékek és a mérdfunkcioval rendelkezs eszkozok esetében az 5. szakaszban
megszabott kotelezettségeket teljesité gyartd vagy meghatalmazott képviselGje biztositja és kijelenti, hogy
az érintett termékek megfelelnek az ezen irdnyelvben rdjuk vonatkozdan alkalmazandé rendelkezéseknek.

A gyart6 koteles elkésziteni a 3. szakaszban ismertetett mdszaki dokumentdciot. A gyartonak vagy
meghatalmazott képviselGjének ezt a dokumentdciot, amelynek része a megfeleldségi nyilatkozat,
ellendrzés céljabol meg kell Griznie a nemzeti hatdsdgok szamdra az utolsé termék gyartdsatol szamitott
legaldbb 6t évig. Beiiltethet§ eszkozok esetében ez az idGtartam az utolsé termék gydrtdsatol szamitott
legaldbb 15 év.”;

a 3. szakasz a kovetkezdképpen modosul:

iii.

az els@ francia bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,— a termék, a termék tervezett véltozatainak és rendeltetésszerti alkalmazdsdnak/alkalmazdsainak
altaldnos bemutatdsa,”;

az 6todik francia bekezdés helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

,— asteril dllapotban piacra keriil§ termékek estében az alkalmazott mdodszerek leirdsa és a validéldsrol
sz016 jelentés,”;

a hetedik francia bekezdés helyébe az alabbi francia bekezdések 1épnek:

,— az alkalmazott megolddsok az I. melléklet 1. fejezetének 2. szakaszdban emlitettek szerint,

—  a klinikai alkalmazds eldtti értékelés,”;

a hetedik francia bekezdése utdn a szoveg az aldbbi francia bekezdéssel egésziil ki:

,— a X. mellékletben foglaltaknak megfelel$ klinikai értékelés,”;
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d)

a 4. szakasz bevezet része helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

w4

az 5.

a gyarté kotelezettségvillaldsa, hogy egy olyan rendszeres eljardst vezet be és tart naprakészen, amellyel
kiértékeli az eszkozzel a gyartds utdni szakaszban nyert tapasztalatokat, ideértve a X. melléklet
rendelkezéseit, és megfelel6 modszereket vezet be barmely sziikséges korrekcié alkalmazasdhoz. Ez a
kotelezettségvallalds magdban foglalja a gyartd kotelezettségét arra, hogy tudomdsszerzést kovetSen
azonnal értesiti az illetékes hatsagokat a kovetkezs eseményekrdl:”;

szakaszban a ,IV., V. vagy VI. melléklet” szavak helyébe a ,IL, IV., V. vagy VI. melléklet” szavak 1épnek;

a VIIL melléklet a kovetkez8képpen médosul:

a)

b)

az 1.

a2.1.

ii.

a2.2.

ii.

(Y
had
—_

a 3.2,

»3.2.

szakaszban a ,Koz0sség teriiletén székhellyel rendelkezd” szavakat el kell hagyni;
szakasz a kovetkez6képpen médosul:

a bevezet$ rész utdn a szoveg a kovetkezd francia bekezdéssel egésziil ki:

,— a gyart6 neve és cime,”;

a negyedik francia bekezdés helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

,— atermék el6irds szerinti sajtos jellemz6i,”;

szakasz a kovetkezGképpen méodosul:

a masodik francia bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,— klinikai vizsgélati terv,”;

az alabbi francia bekezdések keriilnek a szovegbe a masodik francia bekezdés utan:
,— avizsgdlatot végz§ ismertetdje,

— az alanyokra kotétt biztositds visszaigazoldsa,

—  a tdjékoztatdsra épiild beleegyezés megszerzéséhez szitkséges dokumentumok,

— nyilatkozat arrdl, hogy az eszkoz szerves részét alkotja-e valamely, az I. melléklet 7.4. szakaszdban
emlitett anyag vagy emberi vérkészitmény,

— nyilatkozat arrél, hogy az eszkoz a 2003/32[EK irdnyelvben emlitett dllati eredetli szovetek
felhaszndldsaval késziilt-e,”;

. szakasz els6 bekezdése helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

. A rendelésre késziilt eszkozok esetében a gyartds helyét (helyeit) feltiintet§ és a termék tervezésének,

gyartdsanak és teljesitményének megértéséhez szitkséges dokumentdciot, ideértve az elvért teljesitményt
is, lehet6vé téve az ezen irdnyelvnek valé megfelelés értékelését.”;

szakasz helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

A Kklinikai vizsgalat céljra szolgdld eszkoz vonatkozdsiban a dokumentdciénak az aldbbiakat kell
tartalmaznia:

— a termék és rendeltetésszerti alkalmazdsinak/alkalmazdsainak dltaldnos ismertetését,

—  atervrajzokat, a tervezett gyartdsi modszereket, kiilonosen a sterilizdlast illetGen, és az alkatrészek,
szerkezeti részegységek, dramkorok stb. rajzait,

— a fenti rajzok, diagramok és a termék mikodése megértéséhez szikséges leirdsokat és
magyardzatokat,



2007.9.21.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

L 247/53

9.

a kockdzatelemzés eredményeit, és az 5. cikkben emlitett, részben vagy egészben alkalmazott
szabvanyok jegyzékét, tovabbd azon megolddsok bemutatdsat is, amelyekkel a termékre vonatkoz6
alapkovetelmények teljesithetGek, ha az 5. cikkben hivatkozott szabvanyokat nem alkalmaztak,

amennyiben az eszkoz szerves részét képezi az 1. melléklet 7.4. szakaszdban emlitett anyag vagy
emberi vérkészitmény, az ezzel kapcsolatban az anyag vagy emberi vérkészitmény biztonsigos
voltdnak, minéségének, és hasznossiganak értékelésére elvégzett vizsgdlatok adatait, figyelembe
véve az eszkoz rendeltetését,

amennyiben az eszkoz a 2003/32/EK irdnyelvben hivatkozott dllati eredetdi szovet felhasznaldséval
késziilt, a fert6zés kockdzatdnak csokkentése érdekében ezzel kapcsolatban megtett kockézatke-
zelési intézkedéseket,

az elvégzett tervszdmitdsok, kockdzatelemzések, vizsgdlatok, miszaki vizsgélatok stb. eredményeit.

A gyarté minden szitkséges intézkedést megtesz annak érdekében, hogy a gyartdsi folyamat eredményeként
olyan termék keletkezzék, amelynek gydrtdsa megegyezik a jelen szakasz elsG bekezdésében hivatkozott
dokumentéciéban foglaltakkal.

A gyart6 koteles engedélyezni ezen intézkedések hatékonysdgdnak értékelését, vagy szitkség esetén auditjt.”;

a 4. szakasz helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

J4.

Az azon nyilatkozatokban szerepl$ informdciokat, amelyekre ez a melléklet vonatkozik, legaldbb ot évig
meg kell 6rizni. Beiiltethetd eszkozok esetében ez az idStartam legaldbb 15 év.”;

a szoveg aldbbi 5. szakasszal egészil ki:

W3

Rendelésre késziilt eszkoz vonatkozdsiban a gyartd kotelezettséget villal, hogy feliilvizsgdlja és
dokumentadlja a gydrtds utdni szakaszban szerzett tapasztalatokat, beleértve a X. melléklet rendelkezéseit,
és a megfelel6 moédon végez el minden sziikséges korrekciot. Ez a kotelezettségvallalds azt is jelenti, hogy
a gyart6, amint tudomdst szerzett roluk, haladéktalanul koteles értesiteni az illetékes hatosdgokat az aldbbi
eseményekrdl, és megtenni a sziikséges javitdst célzo intézkedéseket:

ii.

az eszkoz tulajdonsdgaiban ésfvagy teljesitményében bekovetkezett mikodési hiba vagy romlds, a
cimkézés vagy a haszndlati utasitds alkalmatlansaga, amely a beteg vagy a felhasznal6 haldlahoz vagy
egészségi dllapotdnak stlyos romldsdhoz vezethet vagy vezethetett;

az eszkoz tulajdonsagaival vagy teljesitményével osszefiigg8 barmely mdszaki vagy orvosi ok, az i.
albekezdésben hivatkozott okbél, amely az azonos tipusii eszkozoknek a gyarté altali rendszeres
visszahivasahoz vezet.”;

a IX. melléklet a kovetkezSképpen médosul:

3)

az I. fejezet a kovetkezSképpen médosul:

i

az 1.4. szakasz a kovetkez$ mondattal egésziil ki:

LAz ondllé szoftver aktiv orvostechnikai eszkoznek tekintendd.”;

az 1.7. szakasz helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,1.7. Kozponti keringési rendszer

Ezen irdnyelv alkalmazdsdban a »kozponti keringési rendszer« terminus az aldbbi ereket jelenti:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens a bifurcatio aortac-hez, arteriae
coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena
cava inferior.”;
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a IL. fejezet 2. szakasza az aldbbi 2.6. szakasszal egésziil ki:

,2.6. Az I fejezet 1.1. szakaszdban hivatkozott id6tartam kiszdmitdsakor a folyamatos hasznilat az eszkoz

zavartalan tényleges hasznalatdt jelenti rendeltetési céljanak megfeleléen. Amikor az eszkéz alkalmazdsa
azért szakad meg, hogy azonnal ugyanarra az eszkozre vagy ugyanolyan eszkozzel cseréliék ki, akkor ezt
az eszkoz folyamatos hasznalata kiterjesztésének kell tekinteni.”;

a IIL. fejezet a kovetkezSképpen médosul:

ii.

ii.

iv.

Vi.

vii.

a 2.1. szakaszban az elsd bekezdés bevezetd része helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Minden, a mitéti beavatkozdsra szant eszkozoktdl kilonbozd testnyildssal kapesolatos invaziv eszkoz,
amely nem aktiv orvostechnikai eszk6zhoz vald csatlakoztatdsra késziilt, vagy amely az 1. osztélyba sorolt
aktiv orvostechnikai eszkozhoz vald csatlakoztatdsra késziilt:”;

a 2.2. szakasz helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,2.2. 6. szabdly

Valamennyi sebészeti invaziv eszkoz, ha rendeltetés szerinti hasznélata dtmeneti, a Ila. osztdlyba
tartozik, kivéve ha:

—  kifejezett célja a sziv vagy a kozponti keringési rendszer zavarainak ellendrzése,
diagnosztizdldsa, figyelemmel kisérése vagy korrekcidja a test ezen részeivel vald kozvetlen
kontaktus révén, amely esetben a III. osztdlyba tartozik,

—  Ujrafelhaszndlhat6 sebészeti miiszer, amely esetben az I. osztilyba tartozik,

—  kifejezett célja a kdzponti idegrendszerrel valé kozvetlen érintkezésben torténd alkalmazdsa,
amely esetben a III. osztilyba tartozik,

—  célja, hogy ionizalt sugdrzds forméjiban energidt szolgdltasson, amely esetben a IIb. osztilyba
tartozik,

—  célja, hogy bioldgiai hatdst fejtsen ki, vagy teljes egészében vagy nagyrészt felszivodjék, amely
esetben a IIb. osztdlyba tartozik,

—  célja, hogy gydgyszert lehessen beadni vele egy adagolé rendszer segitségével, ha ez
potencidlis veszélyt jelent6 mddon torténik, figyelembe véve az alkalmazds mdédjét, amely
esetben a IIb. osztilyba tartozik.”;

a 2.3. szakasz els§ francia bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,— kifejezett célja a sziv vagy a kozponti keringési rendszer zavarainak ellendrzése, diagnosztizdldsa,
figyelemmel kisérése vagy korrekcidja a test e részeivel valé kozvetlen kontaktus révén, amely
esetben a III. osztalyba tartozik,”;

a 4.1. szakasz elsG bekezdésében a ,65/65/EGK” hivatkozds helyébe a ,2001/83/EK" hivatkozds 1ép;

a 4.1. szakasz mésodik bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Minden eszkoz, amely szerves részeként emberi vérkészitményt tartalmaz, a IIl. osztdlyba tartozik.”;

a 4.3. szakasz mdsodik bekezdése az aldbbi tagmondattal béviil:

,kivéve amennyiben kifejezetten invaziv eszkoz fertStlenitésére hasznaljdk, amely esetben a IIb. osztdlyba
tartozik.”;

a 4.4. szakaszban a ,nem aktiv eszk6zok” szavak helyébe az ,eszkozok” sz6 1ép;
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10.

a X. melléklet a kovetkezSképpen médosul:

a)

az 1.1. szakasz helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,1.1.  Altalinos szabdlyként megfogalmazhat6, hogy az eszkoz rendeltetésszerti haszndlata sordn, az
I. melléklet 1. és 3. szakaszdban hivatkozott jellemzdkre és teljesitményre vonatkozé kovetelményeknek
valé megfelelés igazoldsinak, a mellékhatdsok és az I. melléklet 6. szakaszdban hivatkozott elény/
kockdzati ardny elfogadhatsdga értékelésének klinikai adatokon kell alapulnia. Ezen adatok
értékelésének (a tovabbiakban: klinikai értékelés) — megfeleld esetben, figyelembe véve minden
vonatkozé harmonizélt szabvanyt — meghatdrozott és modszertanilag megbizhat6 eljarasrendet kell
kovetniiik, amely a kovetkezSkon alapul:

1.1.1. vagy az eszkoz biztonsdgos voltdra, teljesitményére, tervezési jellemzGire és rendeltetésszerti céljdra
vonatkozd, jelenleg rendelkezésre ll6 tudomanyos irodalom kritikai értékelése, ahol

—  az eszkoz egyenértékiisége azzal az eszkozzel, amelyre az adatok vonatkoznak, bizonyithaté, és
— az adatok megfelelSen bizonyitjdk az alapvetd kovetelményeknek valé megfelelGséget;

1.1.2. vagy az Osszes elvégzett Klinikai vizsgdlat eredményének kritikai értékelése;

1.1.3. vagy az 1.1.1 és 1.1.2. szerinti kombindlt adatok kritikai értékelése.”;

a szoveg a kovetkezd szakaszokkal egészil ki:

,1.1a. Beiiltethetd vagy II1. osztalyba tartozé eszkoz esetén a klinikai vizsgalatokat el kell végezni, kivéve akkor,
ha kell6 megalapozottsdggal lehet meglévé klinikai adatokra tdmaszkodni.

1.1b. A Klinikai értékelést és annak eredményét dokumentdlni kell. Ezt a dokumentdciét az eszkoz mdszaki

ra.

1.1c. A Kklinikai értékelést és annak dokumentdcidjat aktivan naprakésszé kell tenni az értékesitést kovetd
feliigyelet révén szerzett adatokkal. Amennyiben ugy itélik meg, hogy nincs szitkség az értékesitést
kovetd klinikai utdnkovetésre az értékesitést kovetd feliigyeleti terv részeként, ezt megfelelGen indokolni
és dokumentdlni kell.

1.1d.  Amennyiben tgy itélik meg, hogy az alapvetd kovetelményeknek valé megfelelés klinikai adatokon
alapulé bizonyitdsa nem megfelels, a kizdrdst megfelelGen indokolni kell, mely indoklds alapja a
kockazatkezelés eredményének, tovabbd az eszkoz-test kolcsonhatds sajatossdgainak, a célzott klinikai
teljesitménynek és a gydrté megéllapitdsainak figyelembevétele. Amennyiben az alapveté kovetelmé-
nyeknek valé megfelelés bizonyitdsa kizardlag a teljesitményértékelés, a terméksorozat vizsgalata és az
orvosi alkalmazds el6tti értékelés alapjan torténik, azt kellsen meg kell indokolni.”;

a 2.2. szakaszban az els6 mondat helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

A klinikai vizsgdlatokat az 1964-ben a finnorszagi Helsinkiben tartott 18. Orvosi Vildgtaldlkozon elfogadott,
legutobb a Nemzetkozi Orvosi Konferencia dltal modositott Helsinki Nyilatkozat szerint kell lefolytatni.”;

a 2.3.5. szakasz helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,2.3.5. Minden stlyos kedvezétlen eseményt minden részletre kiterjedGen rogziteni kell, és arrdl haladéktalanul
értesiteni kell azon tagdllamok illetékes hatdsdgait, ahol a klinikai vizsgélat végzése folyamatban van.”




