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A BIZOTTSAG 920/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2013. szeptember 24.)

a kijelolt szervezeteknek az aktiv beiiltethetd orvostechnikai

eszkozokrol  sz6lo  90/385/EGK  tandcsi  irdnyelv és az

orvostechnikai eszkozokrol szolo 93/42/EGK iranyelv alapjan
torténé Kkijelolésérol és feliigyeletérol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

1. cikk

Fogalommeghatirozisok

E rendelet alkalmazasaban a kovetkezé fogalommeghatarozasokat kell
alkalmazni:

a) ,eszk6z”: a 90/385/EGK iranyelv 1. cikke (2) bekezdésének c)
pontjaban meghatarozott aktiv beiiltethetdé orvostechnikai eszk6zok
vagy a 93/42/EGK irdnyelv 1. cikkének (2) bekezdésében meghata-
rozott orvostechnikai eszk6zOk és tartozékaik;

b) ,megfeleléségértékeld szervezet”: a 768/2008/EK eurdpai parla-
menti és tanacsi hatarozat (') R1. cikkének 13. pontja értelmében
kalibralasi, vizsgalati, tanusitasi és ellendrzési tevékenységeket
végzl szervezet;

c) kijelolt szervezet”: olyan megfeleldségértékeld szervezet, amelyet
valamely tagallam a 90/385/EGK iranyelv 11. cikke vagy a
93/42/EGK iranyelv 16. cikke szerint kijelolt;

d) ,akkreditalo testiilet”: egy tagallam egyetlen olyan testiilete, amely
az allamtol szarmaztatott hataskorében elvégzi az akkreditalast a
765/2008/EK rendelet 2. cikke 10. pontjanak megfelel6en;

e) ,kijelold hatosag”: az(ok) a hatosag(ok), amely(ek)et valamely
tagallam a 90/385/EGK vagy a 93/42/EGK iranyelv alapjan kijelolt
szervezetek értékelésével, kijelolésével, bejelentésével és figye-
lemmel kisérésével biz meg;

f) ,illetékes hatosag™: az eszkozok tekintetében a piacfeliigyeletért és
vigilancidért felelés hatosag(ok);

g) helyszini ellenérzés”: a szervezet, illetve alvallalkozdja vagy
leanyvallalata telephelyén a kijelold hatosag altal végzett ellen-
Orzés;

h) ,helyszini feliigyeleti ellen6rzés”: olyan idészaki helyszini ellen-
Orzés, amely kiilonbozik a kezdeti kijeloléshez elvégzett helyszini
ellendérzéstol és a kijelolés megujitasa céljabol elvégzett helyszini
ellenOrzéstol is;

i) ,feliigyelt ellendrzés™: a kijeldlt szervezet ellen6rzd csoportja 4ltal a
szervezet ligyfelének telephelyén nyujtott teljesitmény kijelold
hatdsag altali értékelése;

() HL L 218., 2008.8.13., 82. o.
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j)  funkcid”: a szervezet személyzete ¢és kiils6 szakértdi altal ellatandod
feladatok, konkrétan az alabbiak: a mindségbiztositasi rendszerek
ellenérzése, a termékhez kapcsolodd miiszaki dokumentacio feliil-
vizsgalata, a klinikai vizsgalatok és klinikai értékelések feliilvizs-
galata, az eszk0zok vizsgalata és valamennyi korabban emlitett tétel
vonatkozasaban a végsé feliilvizsgalat és azokra vonatkozo dontés
meghozatala;

k) ,alvallalkozasba adas”: a feladatok alabbiak valamelyikére torténd
atruhdzasa:

i. jogi személy;

ii. a feladatok vagy ezek egy része tekintetében tovabbi megbizast
ad6 természetes személy;

iii. a feladatokat kozdsen ellatd tobb természetes vagy jogi
személy.

2. cikk

A Kkijelolési kritériumok értelmezése

A 90/385/EGK iranyelv 8. mellékletében vagy a 93/42/EGK iranyelv
XI. mellékletében meghatarozott kritériumokat az 1. mellékletben
megéllapitott modon kell alkalmazni.

3. cikk

A Kkijelolt szervezetek kijelolési eljarasa

(1) A kijelolt szervezetként torténd kijelolés kérelmezésekor a
megfeleléségértékeld szervezetnek a II. mellékletben megadott forma-
nyomtatvanyt kell hasznalnia a kérelemhez. Ha a megfeleloségértékel
szervezet nyomtatott formaban nyujtja be a kérelmet és az ahhoz
mellékelt dokumentumokat, a kérelmet és mellékleteit elektronikus
forméban is be kell nyujtania.

A kérelemben meg kell jelolni azokat a megfelelGségértékelési tevé-
kenységeket, megfeleldoségértékelési eljarasokat és azon kompetenciate-
riileteket, amelyek tekintetében a mindségértekeld szervezet kijelolést
kér, ez utobbit a ,NANDO” (New Approach Notified and Designated
Organisations) informaciés rendszerben (') hasznalt kodokkal és a terii-
letek ott megadott bontasa szerint.

(2) A megfeleloségértékeld szervezet székhelye szerinti tagallam kije-
1616 hatosaga a szervezetet a legalabb a II. mellékletben felsorolt téte-
lekre kiterjedd ellenérzo listanak megfelelden értékeli. Az értékelésnek
helyszini ellenérzést is magaban kell foglalnia.

A megfeleloségértékeld szervezet értékelésében — a helyszini ellendrzést
is beleértve — a megfelel6ségértékeld szervezet székhelye szerinti
tagallam kijelolé hatosagaval Gsszehangoltan és a Bizottsag képviseld-
jével egyiitt két masik tagallam kijeldlé hatosaganak képviseldi vesznek

(") Lésd: http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando.
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részt. A megfeleloségértékeld szervezet székhelye szerinti tagallam kije-
1616 hatosaga e képviselok szamara idGben betekintést biztosit a
megfeleldségértékeld szervezet értékeléséhez sziikséges dokumentu-
mokba. Az értékelésben részt vevok a helyszini ellendrzést kdvetden
45 napon beliil jelentést készitenek, amely tartalmazza legalabb az I.
mellékletben meghatdrozott kritériumokkal kapcsolatban feltart mulasz-
tasok rovid leirasat, valamint a kijeldlt szervezetek kijeldlésével kapcso-
latos ajanlast.

(3) A tagallamok értékelokbol allo csoportot bocsatanak a Bizottsag
rendelkezésére, akiket a Bizottsag felkérhet az egyes értékelések elvég-
zésére.

(4) A megfeleloségértékeld szervezet székhelye szerinti tagallam kije-
1616 hatosaga feltolti a (2) bekezdésben emlitett képviselok altal készitett
értékeld jelentést, sajat értékeld jelentése és — amennyiben e jelentésben
nem szerepel — a helyszini ellenérzd jelentés adatait a Bizottsag altal
kezelt adattarold rendszerbe.

(5) Az Gsszes tobbi tagallam kijel6lé hatosaga értesitést kap a kére-
lemrdl, és betekintést kérhet a (4) bekezdésben emlitett dokumentumuk
koziil néhany vagy minden dokumentumba. Ezek a hatésagok és a
Bizottsag az utols6 dokumentum feltdltését kovetden egy honapon
beliil megvizsgalhatjak a (4) bekezdésben emlitett Osszes dokumentu-
mot, kérdéseket tehetnek fel, jelezhetik aggalyaikat vagy tovabbi doku-
mentaciot kérhetnek. Ugyanezen hataridén beliil kérhetik, hogy a
Bizottsag tartson eszmecserét a kérelemrol.

(6) A megfeleloségértékeld szervezet székhelye szerinti tagallam kije-
1616 hatosaga a kérdéseket, aggalyokat a beérkezésiiket kovetd négy
héten beliil megvalaszolja, és ugyanezen idon belill megkiildi a kért
tovabbi dokumentacidt is.

A tobbi tagallam kijelold hatosagai vagy a Bizottsag a valasz kézhez-
vételétl szamitott négy héten beliil onalldan vagy egylittesen ajanla-
sokat intézhetnek a megfeleldségértékeld szervezet székhelye szerinti
tagallam kijel6lo hatosagahoz. Ez a kijelol6 hatdsag a megfelelségért-
ékeld szervezet kijelolésére vonatkozod dontés meghozatalakor figye-
lembe veszi az ajanlasokat. Ha az ajanldsokat nem koveti, azt a dontést
kovetd két héten beliil meg kell indokolnia.

(7) A tagallamok a NANDO informacios rendszeren (1) keresztiil
értesitik a Bizottsagot a megfeleldségértékeld szervezet kijelolésére
vonatkoz6 dontésrol.

A kijeldlés érvényessége legfeljebb Gt év.

4. cikk

A Kkijelolés kiterjesztése és megujitasa

(1) A kijelolt szervezet kijeldlése a 3. cikkel dsszhangban terjeszthetd
ki

(") Léasd az el6z6 labjegyzetet
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(2) A kijeldlt szervezetté torténd kijelolés a korabbi kijelolés érvé-
nyességi idGpontjanak lejarata eltt a 3. cikkel Osszhangban ujithato
meg.

(3) A (2) bekezdés alkalmazasaban a 3. cikk (2) bekezdésében
meghatarozott eljarasnak adott esetben feliigyelt ellenérzés is részét
képezi.

(4) A kiterjesztési és megujitasi eljaras dsszevonhato.

(5) Az e rendelet hatalybalépésekor mar kijeldlt olyan kijeldlt szer-
vezet esetében, amely kijeldlésének nincs meghatarozott érvényességi
iddszaka, illetve annak érvényessége meghaladja az 5 évet, a kijeldlést
e rendelet hatalybalépésétél szamitott 3 éven beliill meg kell jitani.

(6) A (2) bekezdéstdl eltérve, a 2020. majus 19-t61 2021. majus 25-ig
tartd idészakban a tagallamok kijelolé hatosaga a Covid19-pandémidval
Osszefiiggd rendkiviili koriilmények fennallasa esetén és az (EU)
2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet () egyes rendelkezései
alkalmazasanak elhalasztasarol szolo (EU) 2020/561 eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet (?) elfogaddsa miatt donthet ugy, hogy a kijelolt
szervezetként vald kijeldlést a 3. cikkben meghatarozott eljarasok nélkiil
Ujitja meg.

A kijelolt szervezetként vald kijeldlés elsd albekezdés szerinti meguji-
tasara vonatkozo dontéshez a kijelolé hatosag értékelést végez annak
ellendrzése céljabol, hogy a kijelolt szervezet tovabbra is képes-e €s
szakmailag alkalmas-e azoknak a feladatoknak az elvégzésére,
amelyekre kijelolték.

A kijelolt szervezetként vald kijelolés e bekezdés szerinti megujitasara
vonatkozo dontést a megeldzo kijeldlés érvényességi idoszakanak lejarta
elétt kell elfogadni, és a megujitas legkésébb 2021. majus 26-an auto-
matikusan érvényét veszti.

A kijelold hatosag a kijelolt szervezetként vald kijelolés e bekezdés
szerinti megujitasara vonatkozo dontésérél a NANDO (,,New Approach
Notified and Designated Organisations” — 0j megkozelités alapjan beje-
lentett és kijeldlt szervezetek) informacios rendszer hasznalataval értesiti
a Bizottsagot, feltiintetve dontésének érdemi indokait.

A Bizottsag a kijelolé hatosagtol megkérheti a kijelolt szervezet kijelo-
lésének e bekezdés szerinti megujitasara vonatkoz6 dontést alatdmaszto
értékelés, valamint a kapcsolodd feliigyeleti és nyomonkovetési tevé-
kenységek — tobbek kozott az 5. cikkben emlitett tevékenységek —
eredményeit.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.)
az orvostechnikai eszkdzokrdl, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK ren-
delet és az 1223/2009/EK rendelet modositasardl, valamint a 90/385/EGK és
a 93/42/EGK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 117,
2017.5.5., 1. 0.).

(®») Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2020/561 rendelete (2020. aprilis
23.) az orvostechnikai eszk6zokrél szolo (EU) 2017/745 rendeletnek a benne
foglalt bizonyos rendelkezések alkalmazasi idépontja tekintetében torténd
modositasarol (HL L 130., 2020.4.24.,18. o.).
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5. cikk

Feliigyelet és nyomon kovetés

(1) A feliigyelet alkalmazasdban a kijelolt szervezet székhelye
szerinti tagallam kijel6l6 hatosaga értékeli a gyartoi klinikai értékelések
megfeleld szamu kijelolt szervezet altali feliilvizsgélatat, és a kovetkezd
idokozonként, megfeleld szamban elvégzi a dokumentacio feliilvizsgala-
tat, a helyszini feliigyeleti ellendrzéseket és a feliigyelt ellendrzéseket:

a) a 100-nal tobb igyféllel rendelkezd kijeldlt szervezetek esetében
legalabb 12 havonta;

b) minden mas kijeldlt szervezet esetében legalabb 18 havonta.

Ez a kijelold hatosag megvizsgalja kiilondsen az el6zd ellenérzés Ota
bekovetkezett valtozasokat, és a kijeldlt szervezet el6z6 ellendrzés ota
végzett munkajat.

Az els6 és a masodik elbekezdéstdl eltérve, a Covidl19-pandémiaval
Osszefliggd olyan kivételes koriilmények fenndllasa esetén, amikor a
tagallamok kijel6ld hatésaga atmenetileg nem tudja elvégezni a hely-
szini felligyeleti ellendrzéseket vagy a feliigyelt ellendrzéseket, a kije-
1616 hatosag a gyartdi miiszaki dokumentacio — beleértve a klinikai
értékeléseket is — kijelolt szervezetek altali megfeleld szamu feliilvizs-
galatanak értékelésén kiviil tovabbra is végrehajtja az e koriilmények
mellett még fenntarthatd, megfeleld szintli feliigyelet biztositasahoz
sziikséges intézkedéseket. A kijelold hatosag megvizsgélja a II. mellék-
letben meghatarozott szervezeti és altalanos kovetelményekben a
legutobbi helyszini feliigyeleti ellenérzés ota bekdvetkezett valtozasokat,
valamint a kijelolt szervezet altal azota elvégzett tevékenységeket.

(2) A kijelold hatosag az altala elvégzett feliigyelet és nyomon
kovetés soran megfeleld figyelmet fordit a leanyvallalatokra.

(3) A kijelolt szervezet székhelye szerinti tagallam kijel6lé hatosaga
folyamatosan figyelemmel kiséri a szervezetet annak biztositasara, hogy
az a vonatkoz6 kdvetelményeknek folyamatosan megfeleljen. Az emli-
tett hatésag gondoskodik a panaszok, vigilanciajelentések és mas olyan
tagallamoktol szarmazo informaciokat is —, amelyek arra utalhatnak,
hogy a kijelolt szervezet kotelezettségeit nem teljesiti, vagy eltér a
kozos vagy bevalt modszertdl.

A feliigyelet vagy helyszini feliigyeleti ellenérzés mellett a kijelolt szer-
vezet székhelye szerinti tagallam kijel6l6 hatosaga elére be nem jelentett
vagy a bejelentés utan rovid hataridével elvégzett helyszini ellendrzé-
seket kezdeményez, amennyiben a megfelelés ellendrzéséhez az emlitett
helyszini ellenérzésekre sziikség van.
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6. cikk

A Kijelolt szervezetek szakmai alkalmassaganak vizsgalata

(1) A Bizottsag kivizsgéalhatja a kijelolt szervezet szakmai alkalmas-
sagaval vagy a kijelolt szervezetet a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK
irdnyelv alapjan terheld kovetelmények és feladatok teljesitésével
kapcsolatos tigyeket.

(2) A vizsgélat a megfeleldségértékeld szervezet székhelye szerinti
tagallam kijelolé hatosagaval torténd konzultacioval indul. Kérésre a
kijel6ld hatosdg négy héten beliil megadja a Bizottsdgnak az érintett
kijelolt szervezetre vonatkozd valamennyi informaciot.

(3) A Bizottsag biztositja, hogy a vizsgalata soran kapott Osszes
érzékeny informaciot bizalmasan kezelik.

(4) Amennyiben a kijeldlt szervezet tobbé nem felel meg a kijeldlési
kovetelményeknek, a Bizottsag értesiti a megfeleldségértékeld szervezet
sz€khelye szerinti tagallamot, és kérheti a tagallamot a megfeleld
korrekcids intézkedések megtételére.

7. cikk

A megfeleloségértékelé szervezetek Kijelolésére és feliigyeletére
vonatkozo tapasztalatok megosztasa

(1) A kijelolo hatosagok konzultalnak egymassal és a Bizottsaggal az
e rendelet végrehajtasa, valamint a 90/385/EGK ¢és 93/42/EGK irdnyelv
rendelkezéseinek a megfeleloségértékeld szervezetekkel kapcsolatban
torténd értelmezése tekintetében altalanossagban jelentOséggel bird
kérdésekrol.

(2) A kijeldld hatosagok 2013. december 31-ig eljuttatjak egymasnak
és a Bizottsagnak a 3. cikk (2) bekezdésének megfeleléen hasznalt
standard ellendrz6 listat, valamint tajékoztatjak egymast és a Bizottsagot
a szoban forgd listan késdbb végzett kiigazitasokrol.

(3) Amennyiben a 3. cikk (4) bekezdésében emlitett ellenérzo jelen-
tések a kijelold hatosagok altalanos gyakorlataban eltérésekre utalnak, a
tagallamok vagy a Bizottsag kérheti konzultacié6 megtartasat, amelyet a
Bizottsag szervez.

8. cikk

A Kkijelolé hatésag miikodtetése

(1) A kijelolé hatosagok kelld létszamu hozzaértd személyzettel
rendelkeznek ahhoz, hogy megfelelden ellathassak feladataikat. Ezeket
a hatoésagokat olyan médon hozzék létre, szervezik és miikddtetik, hogy
garantalt legyen tevékenységeik objektivitasa és partatlansaga, és elke-
riilhetd legyen barmiféle érdekellentét a megfeleldségértékeld szerveze-
tekkel. A kijelolé hatosag ugy szervezddik, hogy a megfeleloségértékeld
szervezet kijelolésével kapcsolatos egyes dontéseket a személyzet azon
tagjai hozzak meg, akik nem vettek részt az adott szervezet értékelésé-
ben.
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(2) Amennyiben a kijelold hatésdgnak nem feladata az orvostech-
nikai eszkdzok piacfeliigyelete és vigilanciaja, be kell vonnia az adott
tagallam illetékes hatésagat az e rendelet alapjan r4 harulé valamennyi
feladat ellatasaba. Az adott tagallam illetékes hatésagaval kiilondsen
dontéshozatal elétt kell konzultaciot folytatniuk, és fel kell ket kérniiik
az értékelések valamennyi tipusadban vald részvételre.

9. cikk

Egyiittmiikodés az akkreditald testiiletekkel

Amennyiben a kijel6lés alapja a 765/2008/EK rendelet értelmében vett
akkreditacio, a tagallamok biztositjak, hogy az adott kijeldlt szervezetet
akkreditaciojat végz6 akkreditald testiilet folyamatosan értesiiljon a
varatlan eseményekrdl szolo jelentésekrdl és a kijeldlt szervezet ellen-
Orzése ald tartozo kérdéskorokre vonatkozo informéciokrol, amennyiben
az informaciok jelent6séggel birhatnak a kijelolt szervezet teljesitmé-
nyének értékelését tekintve. A tagallamok biztositjak, hogy a megfeleld-
ségértekeld szervezet székhelye szerinti tagallam kijel616 hatosaga folya-
matosan tdjékoztassa az adott megfeleldségértékeld szervezet akkredita-
lasaért felelos akkreditalod testiiletet az akkreditacio tekintetében jelentd-
séggel bir6 megallapitasokrol. Az akkreditalo testiilet tajékoztatja
megallapitasairol a megfeleloségértékeld szervezet székhelye szerinti
tagallam kijel6lé hatosagat.

10. cikk
Hatalybalépés és az alkalmazas idopontja
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

A rendeletet 2013. december 25-én kell a kijeldlések Kkiterjesztésére
alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd
valamennyi tagallamban.
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1. MELLEKLET

A 90/385/EGK iranyelv 8. mellékletében és a 93/42/EGK iranyelv XI.
mellékletében meghatarozott kritériumok értelmezése

1. A 90/385/EGK irdnyelv 8. mellékletének és a 93/42/EGK irdnyelv XI.
mellékletének 1. és 5. szakaszat a kovetkezd elemekre kiterjedden kell
értelmezni:

1.1. A megfeleloségértékeld szervezetnek azon termék gyartojatol fiiggetlen
harmadik félnek kell lennie, amelyhez megfeleloségértékelési tevékenységei
kapcsolodnak. A megfeleldségértékeld szervezetnek a termékben érdekelt
valamennyi gazdasagi szerepl6tél és a gyartd valamennyi versenytarsatol
is fuggetlennek kell lennie.

1.2. A megfeleldségértékeld szervezetet ugy kell felépiteni és miikddtetni, hogy
megdrizhesse tevékenységei fliggetlenségét, objektivitisat és partatlansagat.
A megfeleldségértékeld szervezetnek rendelkeznie kell olyan eljarasokkal,
amelyek ténylegesen biztositjak minden olyan eset azonositasat, kivizs-
galasat és megoldasat, ahol Osszeférhetetlenség meriilhet fel, tobbek kozott
a személyzetének az orvostechnikai eszkozokre vonatkozd szaktanacsadasi
szolgaltatasban a kijelolt szervezetnél torténd alkalmazast megel6zéen vald
részvételét is.

1.3. A megfeleloségértékeld szervezet, annak felsé vezetése és a megfeleldségér-
tékelés elvégzéséért felelds személyzete

a) nem vehet részt olyan tevékenységben, amely veszélyeztetné a bejelentett
megfeleloségértékelési  tevékenységeikkel — kapcsolatos — dontéshozoi
fiiggetlenségét vagy feddhetetlenségét;

b) nem ajanlhat vagy nyujthat olyan szolgaltatast, amely megingathatja a
fliggetlenségébe, partatlansagaba vagy targyilagossagaba vetett bizalmat.
Legfoképp nem ajanlhat fel vagy nyujthat szaktanacsadasi szolgaltatast a
gyartonak, annak meghatalmazott képvisel6jének, beszallitonak vagy
kereskedelmi versenytarsnak az értékelés targyat képezo termékek vagy
eljarasok uniods tervezési, kivitelezési, forgalombahozatali, illetve karban-
tartasi kovetelményeire vonatkozoan, és ilyen tevékenységet az elmult 3
évben sem végezhetett. Ez nem zarja ki a fentebb emlitett gyartokkal és
gazdasagi szereplokkel kapcsolatos megfeleloségértékelési tevékeny-
ségeket vagy az orvostechnikai eszk6zok szabalyozasaval vagy a kapcso-
16d6 szabvanyokkal kapcsolatos olyan altalanos képzési tevékenységeket,
amelyek nem ligyfélspecifikusak.

1.4. A megfeleloségértékelé szervezet felsd szintli vezetésének és az értékeld
személyzetnek partatlannak kell lennie. A megfeleloségértékeld szervezet
felsd szintli vezetése és értékeld személyzete javadalmazasa nem flugghet
az elvégzett értékelések szamatdl vagy eredményétol.

1.5. Ha egy megfeleldségértékeld szervezet nyilvanosan mikodd gazdalkodo
egység vagy intézmény tulajdondban van, a tagéllamnak biztositania és
dokumentalnia kell a megfeleloségértékeld szervezet fiiggetlenségét, és azt,
hogy semmiféle Osszeférhetetlenség ne alljon fenn egyfeldl a kijeldld
hatosag és/vagy illetékes hatosag, masfeldl pedig a kijeldlt szervezet kozott.

1.6. A megfeleloségértékelé szervezetnek biztositania és dokumentalnia kell,
hogy leanyvallalatainak vagy alvallalkozodinak, illetve barmely, vele szerz6-
désben allo szervezetnek a tevékenységei ne veszélyeztessék megfelel-
ségértékelési tevékenységeinek fliggetlenségét, partatlansagat vagy objekti-
vitasat.



02013R0920 — HU — 19.05.2020 — 001.001 — 10

1.7.

2.1.

2.2.

2.3.

3.1

3.2

Az 1.1-1.6. pont kdvetelményei nem zarjak ki, hogy egy szervezet és a
szervezetet megfeleldségértékelésre felkérd gyartd kozott miszaki informa-
ciok és szabalyozasi iranymutatasok cseréjére keriiljon sor.

A 93/42/EGK irdnyelv XI. melléklete 2. szakaszanak 2. pontjat a kovetkezd
elemekre kiterjed6en kell értelmezni:

Az alvallalkozasba adast meghatarozott feladatokra kell korlatozni. A mind-
ségiranyitasi rendszerek vagy a termék ellenérzéséhez kapcsolodo feliigye-
leti tevékenységek teljes egésze nem adhat6 ki alvallalkozasba. A megfeleld-
ségértékeld szervezet kiilondsen a kiils6 szakértk szakképesitésének feliil-
vizsgalatat és teljesitményének nyomon kovetését, a szakértdk meghatarozott
megfeleldségértékelési tevékenységekre valo kijelolését, valamint a végsé
felulvizsgalatot és a dontéshozatali funkcidkat tartja hazon beliil.

Amennyiben egy megfeleloségértékeld szervezet alvallalkozas formajaban
egy adott szervezetet vagy személyt biz meg konkrét feladatokkal vagy a
megfeleléségértékeléssel kapcsolatban kiilsé szakértékkel konzultal, rendel-
keznie kell az alvéllalkozasba adéas vagy a kiils6 szakértk igénybevételének
feltételeit meghatarozo szabalyzattal. Mindennemii alvallalkozasba adast
vagy a kiils6 szakért6kkel torténé barmiféle konzultaciot megfeleléen kell
dokumentalni, valamint — tobbek kozott a titoktartasra és az Osszeférhetet-
lenségre is kiterjedé — irasbeli megallapodasban kell rogziteni.

A megfelel6ségértekeld szervezetnek valamennyi alvallalkozo és kiilsé szak-
érté kompetenciajanak értékelésére és nyomon kovetésére szolgalo eljara-
sokat kell megallapitania.

A 90/385/EGK iranyelv 8. mellékletének és a 93/42/EGK irdnyelv XI.
mellékletének 3. és 4. szakaszat a kovetkezd elemekre kiterjedden kell
értelmezni:

A megfeleloségértékeld szervezetnek — minden alkalommal, valamint mind-
egyik megfeleloségértékelési eljaras és minden olyan termékfajta vagy -kate-
goria tekintetében, amelyhez kijelolték — szervezeten beliil rendelkeznie kell
a kovetkezokkel:

a) a sziikséges igazgatdsi, miiszaki, klinikai és tudomanyos személyzettel,
amely miszaki és tudomanyos ismeretekkel, valamint elegendd és
megfeleld tapasztalattal rendelkezik az orvostechnikai eszkdzok és a
hozzajuk kapcsolodd technologidk terén a klinikai adatokat is magukba
foglaldo megfeleloségértékelési feladatok elvégzéséhez;

b) dokumentalt eljarassal azon megfeleldségértékelési eljarasok lefolytata-
sara, amelyekre kijel6lték (1), figyelembe véve azok sajatossagait, bele-
értve a jogszabalyban eldirt konzultaciokat, a kijelolés hatalya ala tartozo
kiilonbozd eszkoztipusok tekintetében, biztositva az atlathatosagot és az
emlitett eljarasok reprodukalhatosagat.

A megfeleldségértékeld szervezetnek rendelkeznie kell a sziikséges személy-
zettel, és a kijelolése korébe tartozo megfeleldségértékeléssel jard miiszaki
¢és igazgatasi feladatok megfelelé modon valo elvégzéséhez sziikséges 1éte-
sitményekkel és berendezésekkel, vagy ezekhez hozza kell tudnia férni.

(") Lasd a II. melléklet 41. pontjat.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

A megfeleloségértékeld szervezetnek rendelkeznie kell a megfeleldségérté-
kelési tevékenységeinek ¢és az azokhoz kapcsolodo iizleti tevékenységeinek
elvégzéséhez sziikséges pénziigyi forrasokkal. Dokumentalnia kell és
adatokkal kell alatamasztania finanszirozasi képességét és fenntarthato
gazdasagi életképességét, figyelembe véve a kezdeti induld szakasz sajatos
koriilményeit is.

A megfeleldségértékeld szervezetnek rendelkeznie kell mikodé mindségira-
nyitasi rendszerrel.

A megfeleloségértékelési tevékenységek elvégzéséért felelds személyzet
tapasztalatat és ismereteit a kovetkezOkre kiterjedden kell értelmezni:

a) alapos tudomanyos, miiszaki és szakmai képzettség — kiilonosen az
orvostudomanyok, a gydgyszerészet vagy a mérnoki tudomanyok vonat-
kozo teriiletein vagy egyéb relevans tudomanyok terén —, amely kiterjed
az Osszes olyan hatalyu megfeleloségértékeld tevékenységre, amelyre a
szervezetet kijelolték, illetve amelyre a kijelolését kéri;

b) jelentds szakiranyl tapasztalat, amely kiterjed az dsszes olyan megfeleld-
ségértékeld tevékenységre, amelyre a szervezetet kijelolték, illetve
amelyre a kijelolését kéri;

c) megfeleld ismeretek az altaluk végzett értékelések kovetelményeirdl, és
megfeleld hataskor az ilyen értékelések elvégzésére;

d) az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo jogszabalyi rendelkezések és a
vonatkoz6 harmonizalt szabvanyok megfeleld ismerete €s megértése;

e) az értékelés elvégzését igazold tanusitvanyok, nyilvantartasok és jelen-
tések elkészitéséhez sziikséges alkalmassag.

A megfeleloségértékeld szervezetnek képesitési kovetelményeket és eljara-
sokat kell megallapitania és dokumentdlnia a megfeleldségértékelési teveé-
kenységekbe (sziikséges szaktudas, tapasztalat és egyéb képesség) €s a szik-
séges képzésbe (alap- és tovabbképzés) bevont személyek kivalasztasara és
engedélyezésére vonatkozoan. A képesitési kovetelményeknek ki kell terjed-
niiik a megfeleldségértékelési eljaras kiilonbozo feladataira (mint az ellen-
Orzés, termékeértékelés/vizsgalat, tervdokumentacio/dosszi¢k feliilvizsgalata,
dontéshozatal), valamint a kijelolés hatalya ala tartozo eszkozokre, techno-
logiakra és teriiletekre (mint példaul a biokompatibilitas, sterilizalas, allati
eredetli szovetek és sejtek, klinikai értékelés).

A megfeleldségértékeld szervezetnek eljarasokkal kell rendelkeznie annak
biztositasa érdekében, hogy leanyvallalatai a kozponttal azonos miikodési
eljarasok alapjan, és azzal megegyez6 szigorral mitkddjenek.

Ha a megfeleldségértékelés soran alvallalkozok vagy kiilsé szakérték bevo-
nasara keriil sor, kiilondsen az uj, invaziv és beiiltethetd orvostechnikai
eszkozok vagy technologidk tekintetében, a megfeleloségértékeld szerve-
zetnek megfeleld sajat kompetencidval kell rendelkeznie minden egyes
termékteriileten, amelyen megfeleldségértékelés végzésére, szakértdi véleme-
nyek helytallosaganak és érvényességének ellenérzésére és a tanusitdsra
vonatkoz6 dontéshozatalra jelolték ki. A sajat kompetencidnak ki kell
terjednie a technologiai, klinikai és ellendrzési szempontokra is.

A 90/385/EGK iranyelv 8. mellékletének és a 93/42/EGK iranyelv XI.
mellékletének 6. szakaszat a kdvetkez6 elemekre kiterjed6en kell értelmezni:
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4.1.

5.1.

5.2.

A megfeleloségértékeld szervezetnek megfeleld felel6sségbiztositast kell
kotnie azoknak a megfeleloségértékelési tevékenységeknek megfelelden,
amelyekre kijelolték, beleértve a tanusitvanyok lehetséges felfliggesztését,
sziikitését vagy visszavonasat, valamint tevékenységeinek foldrajzi hatalyat,
kivéve, ha a feleldsséget a nemzeti jogszabalyok alapjan az allam viseli,
vagy a tagallam kozvetleniil maga végzi el az ellendrzést.

A 90/385/EGK iranyelv 8. mellékletének és a 93/42/EGK iranyelv XI.
mellékletének 7. szakaszat a kovetkezd elemekre kiterjedéen kell értelmezni:

A megfeleldségértékeld szervezet biztositja, hogy a megfeleloségértékelés
soran birtokaba juté informéciok bizalmas jellegét személyzete, bizottsagai,
leanyvallalatai alvallalkozoi, és barmely, vele szerzédésben allo szervezet
tiszteletben tartsa, kivéve, ha azok kozzétételét jogszabaly irja elé. E célbol
dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie.

A megfeleloségértékeld szervezet személyzetének a feladatai elvégzése soran
szerzett minden informaciot szakmai titoktartassal kell kezelnie, kivéve a
kijel6lé hatosagokkal, az illetékes hatosagokkal vagy a Bizottsaggal szem-
ben. A tulajdonjogokat védelmezni kell. E célbol a megfeleloségértékeld
szervezetnek dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie.
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1I. MELLEKLET

A Kijelolt szervezetként valé Kkijelolés kérelmezésekor benyujtandé

formanyomtatvany
KIJElOl0 hatOSAG: ...ceeueeerveireriirerieeree sttt et et
A kérelmezd megfeleldségértékeld szervezet Neve: .......c.cccevrvercreenieeineneneens
El10Z0 NEV (NA VOIL): ettt ettt
Az unids kijelolt szervezet szama (ha van): .....c.cccccieeiininenceecnereeee e
CHIMLL ottt sttt et st b ettt et b et e ettt es oot es bbb e s bt abeabeteseasatent
Kapcesolattartd SZEMELY: .....c.cc.cocvirieiieie ettt ettt ettt et
ErmM@ILE ettt ettt ettt bbbkttt bttt esnantenn
TEICTONSZAM: ..rueerriere ettt
A kérelmezd megfeleldségértékeld szervezet jogi formaja: ....covvvmvrcncevivccneenens
CEZICZYZEKSZAM ..oeveieiirireeeereree sttt e
Cégnyilvantartds MEZNEVEZESE: .....c.ceeverreirreueetrerirseriesetatseses e tesesseseassessesessessssessens

A kovetkezé dokumentumokat kell csatolni: Kiterjesztés vagy megujitas esetén
csak az 0j vagy modosult dokumentumokat kell benyujtani.

Az 1. melléklet
Tétel/kérdés vonatkozd
szakasza

Melléklet szama
+ hivatkozas
(szakasz/oldal)

SZERVEZETI ES ALTALANOS KOVETELMENYEK

Jogi status és szervezeti felépités

1 | Vallalati alapszabaly

2 | Cégkivonat vagy bejegyz6 aktus (cégnyilvantartas)

3 | Azon szervezet tevékenységének dokumentdldsa, amelyhez
a megfeleloségértékeld szervezet tartozik (ha van) és annak
a megfeleldségértékeld szervezettel vald kapcsolata

4 | Akar tagallamon beliil, akar azon kiviil a megfeleloségért-
¢ékelé szervezet tulajdonaban allo szervezetekre vonatkozo
dokumentacié (ha vannak ilyenek), és az e szervezetekkel
valo kapcsolata

5 | A tulajdonjog, illetve a megfeleloségértékeld szervezet felett
ellendrzést gyakorld jogi és természetes személyek ismerte-
tése

6 | A megfeleloségértékeld szervezet szervezeti felépitésének és
miikodési iranyitasanak ismertetése

7 | A felso szintli vezetés funkcioinak, felelésségeinek és hatas-
koreinek ismertetése

8 | A megfeleloségértékelési tevékenységre befolyast gyakorld
teljes személyzet névsora
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Tétel/kérdés

Az 1. melléklet
vonatkozd
szakasza

Melléklet szama
+ hivatkozas
(szakasz/oldal)

A megfeleloségértékeld szervezet altal nytjtott mas szolgal-
tatasok dokumentalasa (ha van ilyen) (példaul eszkozokre
vonatkozo tanacsadas, képzés stb.)

10

A kérelem vonatkozasaban jelentdséggel bird akkredita-
cio(k) dokumentacidja

Fiiggetlenség és partatlansag

11

A partatlansag teljes szervezetben, a teljes személyzet
korében és az értékelési tevékenységek egészében torténd
védelmét és elémozditasat szolgalo strukturak, szabalyzatok
és eljarasok dokumentalasa, beleértve az etikai szabalyokat
vagy magatartasi kodexeket

12

Annak ismertetése, hogy a megfeleldségértékeld szervezet
miként biztositja, hogy lednyvallalatainak, alvallalkozoinak
és kiilsd szakértdinek tevékenységei ne befolyasoljak
fiiggetlenségét, partatlansagat vagy objektivitasat

13

A felsd szintli vezetés és a megfeleldségértékelési tevékeny-
ségekben részt vevé személyzet partatlansaganak dokumen-
talasa, beleértve javadalmazasukat és jutalmaikat

14

Az Osszeférhetetlenség, illetve a potencialis Osszeférhetet-
lenség feloldasara vonatkozé eljaras/formanyomtatvany
dokumentalasa

15

A megfeleloségértékeld szervezet kijelolé hatosagtol és ille-
tékes hatdsagtol valo fuggetlenségének ismertetése, kiillono-
sen, ha a megfelel6ségértékeld szervezet allami szerv/intéz-
mény

Titoktartas

16

A szakmai titoktartasi eljaras ismertetése, beleértve a szel-
lemi tulajdont képez6é adatok védelmét

Felel6é

sség

17

A felelosségbiztositds dokumentdlasa, annak igazolasa,
hogy a feleldsségbiztositas kiterjed azokra az esetekre, ha
a kijelolt szervezet a tanusitvanyok visszavonasara vagy
felfuggesztésére lehet koteles

Pénziigyi forrasok

18

A megfeleloségértekelési tevékenységek, a kapcsolodo
miiveletek elvégzéséhez sziikséges pénziigyi erdforrasok
dokumentalasa, a kijelolt szervezet tartds életképességének
és a tanusitott termékkorrel valo dsszhangjanak igazolasara
kibocsatott tanusitvanyokra vonatkozo tartds kotelezettség-
véllalasokat is beleértve

Mindségbiztositasi rendszer

19

Mindségbiztositasi kézikonyv és a mindségiranyitasi rend-
szer végrehajtasahoz, karbantartdsahoz és miikodtetéséhez
kapcsolddd dokumentumok listdja, beleértve a személyzet
tevékenységekre vald kirendelésére és feleldsségeikre
vonatkozo szabalyzatokat
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Az 1. melléklet

Melléklet szama

Tétel/kérdés vonatkozo + hivatkozas
szakasza (szakasz/oldal)
20 | A dokumentumok ellenérzési eljarasanak (eljarasainak)
dokumentalasa
21 | A nyilvantartasok ellendrzési eljarasanak (eljarasainak)
dokumentalasa
22 | A vezet6i ellenérzési eljaras(ok) dokumentalasa
23 | A belsd ellendrzési eljaras(ok) dokumentalasa
24 | A korrekcios és megel6zd intézkedési eljaras(ok) dokumen-
talasa
25 | A panasz- és jogorvoslati eljards(ok) dokumentalasa
Eroforrasigények

Altalanos eréforrasok

26 | Sajat laboratoriumok és vizsgalati 1étesitmények ismertetése

27 | Munkaszerzédések és a belsd személyzettel kotott mds
megallapodasok, kiilondsen a partatlansaggal, a fiiggetlen-
séggel, az Osszeférhetetlenséggel kapcsolatos megallapo-
dasok (standard szerzddésmintak csatolasa)

28 | Szerzddések és az alvallalkozokkal, valamint kiils6 szak-

értokkel kotott mas megallapodasok, kiilondsen a partatlan-
sag, a fiiggetlenség, az Osszeférhetetlenség tekintetében
kotott megallapodasok (standard szerzodésminta csatolasa)

A személyzet képesitése és hataskore

29

A személyzet Osszes (miiszaki, adminisztrativ stb.) allando
és ideiglenes tagjanak névsora, feltiintetve szakképzettségii-
ket, szakmai tapasztalatukat és szerzdésiik tipusat

30

A teljes kiilsds személyzet névsora (példaul kiils6 szak-
érték, kiils6 ellenérok) feltiintetve szakképzettségiiket,
szakmai tapasztalatukat és szerzdésiik tipusat

31

Képesitési matrix, amely a szervezet személyzetét és kiilsé
szakért6it az altaluk ellatandod funkciokhoz és azokhoz a
kompetenciateriiletekhez koti, amelyre a szervezetet kijeldl-
ték, illetve amelyre kijelolését kéri

32

A kiilonféle funkciok képesitési kritériumai (lasd a 31.
pontot)

33

A megfeleloségértékelési tevékenységekben részt vevo
belso és kiilsés személyzet kivalasztasi és kijelolési eljara-
sa(i) dokumentacidja, beleértve a feladatok kiilsés
személyeknek torténd kiosztdsa feltételeit, és szakmai tevé-
kenységiik feliigyeletét
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34

Azt igazold dokumentacid, hogy a megfeleldségértékeld
szervezet megfeleld ismeretekkel rendelkezik az alabbiakat
szolgalo rendszer kialakitdsara és lizemeltetésére:

a megfelel6ségértékelés soran igénybe vett személyzet
kivalasztasa;

e személyzet tudasanak és tapasztalatainak ellenérzése;
a személyzet feladatainak kiosztasa;
e személyzet teljesitményének ellendrzése;

alap- és tovabbképzésiik meghatarozasa és ellenérzése

35

A szakmai alkalmassag és a teljesitmény folyamatos
nyomon kovetését biztositd eljaras dokumentalasa

36

A megfeleléségértékeld szervezet altal tartott, a megfeleld-
ségértékelési tevékenység tekintetében jelentdséggel biro,
standard képzési programok dokumentécioja

Alvallalkozok

37

A megfeleloségértékelési tevékenységekhez igénybe vett
Osszes alvallalkozo (a kiils6 maganszemély szakértok kivé-
telével) névsora

38

Alviallalkozoi szabdlyzat és eljarasrend

39

A megfeleldségértékeld szervezeten beliill az alvallalkozoi
tevékenységek felmérésére, kivalasztasara, szerzodéses
lekotésére, a helytallosag és érvényesség értékelésére vonat-
kozd, megfeleld alapképességek dokumentélasa

40

Standard szerz6désmintak, amelyek jogi személyek szamara
megtiltjak tovabbi alvallalkozok alkalmazasat, és tartal-
mazzak az alvallalkozok korében a titoktartas biztositasat
és az Osszeférhetetlenség kezelését (példak csatolasaval)

Folyamat

41

A megfeleléségértékelési tevékenységekre és mas kapcso-
16d6 tevékenységekre vonatkozo eljarasok dokumentacidja,
kiilonésen az alabbiakhoz kapcsolodd eljarasok tekinteté-
ben:

— képesités és besorolas;

— a mindségbiztositasi rendszer értékelései;

— kockazatkezelés;

— preklinikai adatok értékelése;

— klinikai értékelés;

— reprezentativ mintavétel a miiszaki dokumentaciobol;

— a forgalomba hozatal utani klinikai termékkovetés;
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— a szabalyozo hatosagoktol érkezé tajékoztatok, ideértve
az illetékes hatosagokat és kijelolé hatosagokat;

— a vigilanciajelentések eszkoztanusitasra gyakorolt hatd-
sanak kozlése és elemzése;

— konzultacios eljaras a gyogyszer és orvostechnikai
eszk6z kombinaciojabol  4allo  készitmények, allati
szovetet felhasznalo eszkozok, emberivér-szarmazékokat
felhasznalo eszk6zok vonatkozasaban;

— a tanusitvany kibocsatasanak feliilvizsgalata és az arra
vonatkozo dontéshozatal, beleértve a jovahagyasi fele-
16sségeket;

— a tanusitvany kibocsatasanak, felfiiggesztésének, korla-
tozasanak, visszavonasanak és elutasitasanak felilvizs-
galata és az ezekre vonatkozd dontéshozatal, beleértve a
jovahagyasi felel6sségeket

42 | A megfeleloségértékelési tevékenységekhez hasznalt ellen-
Orz6 listak, mintdk, jelentések és tanusitvanyok

A kérelmezé megfeleldségértékeld szervezet felha-
talmazott képvisel6jének neve és alairdsa (ameny-
nyiben az elektronikus alairas nem elfogadott)

Hely ¢és datum
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