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AJANLASOK

A BIZOTTSAG AJANLASA
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a bejelentett szervezetek dltal az orvostechnikai eszkozok terén végzett ellenGrzésekrdl és

értékelésekrdl

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

(2013/473/EV)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szol6 szerzédésre és
kiilonosen annak 292. cikkére,

mivel:

(1) A bejelentett szervezetek megfelel6 miikodése dontd
fontossagli az egészség- és biztonsigvédelem magas
szintli biztositdsahoz, az orvostechnikai eszkozok belsé
piacon valé szabad mozgdsihoz, valamint a szabélyozasi
rendszerbe vetett polgdri bizalom fenntartdsdhoz.

(2) Az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkozokre vonat-
kozé tagdllami jogszabélyok kozelitésérsl szolo, 1990.
janius 20-i 90/385/EGK tandcsi irdnyelv ('), az orvostech-
nikai eszkozokrsl szolo, 1993. jhnius 14 93/42/EGK
tandcsi irdnyelv (2) és az in vitro diagnosztikai orvostech-
nikai eszk6zokrdl sz6l6, 1998. oktdber 27-i 98/79/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelv () bizonyos
rendelkezéseket ir el§ az orvostechnikai eszkozok tekin-
tetében a bejelentett szervezetek dltal végzett ellendrzé-
sekre, értékelésekre és be nem jelentett ellenérzésekre
vonatkozdan.

(3) Az emlitett rendelkezések értelmezése és az orvostech-
nikai eszkozok tekintetében kijelolt, bejelentett szerve-
zetek eljardsai eltérnek egymdstdl. Ezen ajanldsnak ezért
hivatkozdsi pontokat kell meghatdroznia a bejelentett
szervezetek altal végzett értékelésekhez és a be nem jelen-
tett ellenSrzésekhez, és megolddsokat kell kindlnia a
jelenlegi gyakorlat legjellemz8bb hidnyossagaira.

(4 Az ajanlds célja biztositani, hogy a bejelentett szervezetek
megfelel6 médon ellendrizzék, hogy a gyarto teljesitette-e
a jogi kovetelményeket.

(5) A bejelentett szervezetek, amelyek a vonatkozd megfele-
16ségértékelési eljarasokat végzik, termékek vagy mind-
ségbiztositdsi rendszerek értékelését hajtjdk végre. A két
értékeléstipus kozott ezért fontos killonbséget tenni. A
jogi kotelezettségeknek valdé megfelelés folyamatos ellen-
Grzése megkivanja, hogy a bejelentett szervezetek a
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termékértékeléseken és a mindségbiztositdsi rendszerek
értékelésén kiviil be nem jelentett ellendrzéseket is végez-
zenek.

A 90/385[EGK, a 93[42/EGK és a 98/79[EK irdnyelvben
meghatdrozott jogi kovetelmények teljesitése érdekében a
bejelentett szervezeteknek adott esetben ellendrizniiik kell
a gépekrdl és a 95[16/EK irdnyelv modositdsardl szolo,
2006. mdjus 17-i 2006/42[EK eurdépai parlamenti és
tandcsi irdnyelvben (%) foglalt alapvet§ biztonsdgi és
egészségvédelmi kovetelmények, a 90/385/EGK tandcsi
irdnyelv tekintetében az dllati szovetek felhasznaldsdval
elgallitott aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszk6zok
vonatkozdsdban és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv tekinte-
tében az dllati szovetek felhaszndldsdval elGallitott orvos-
technikai eszkozok vonatkozdsdban el6irt kovetelmények
tekintetében meghatdrozott kiilonleges kovetelményekrél
sz6016, 2012. augusztus 8-i 722[2012[EU bizottsigi
rendeletben (°) szerepld kovetelmények, valamint az in
vitro  diagnosztikai orvostechnikai eszkozok —kozos
miszaki el6irdsair6l sz6l6, 2002. mdjus 7-i 2002/364/EK
bizottsagi hatdrozatban (°) foglalt, az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokre vonatkozé kozos miiszaki
el6irdsok teljesiilését.

Annak érdekében, hogy a klinikai értékelés (az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozok esetében a teljesi-
t6képesség-értékelés) ellendrzése sordn a bejelentett szer-
vezetek ne kovessenek el mulasztdsokat és hibakat, vala-
mint tekintettel a forgalomba hozatal utdni Kklinikai
termékkovetésre (az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok esetében a forgalomba hozatal utdni termékko-
vetésre), az emlitett kovetelmények ellendrzése tekinte-
tében konkrét tandcsokkal kell szolgalni.

Annak érdekében, hogy a bejelentett szervezetek szdmdra
konnyebbé vdljon a mdszaki dokumentdcio, a gyartd
eszkdzazonositd rendszere és a megfelelgségi nyilatkozat
ellendrzése, az emlitett kovetelmények ellenérzése tekin-
tetében  konkrét tandcsokkal kell szolgdlni. A
90/385/EGK, a 93/42/EGK és a 98/79/EK irdnyelv a
kiszervezett termelés vonatkozdsaban nem tesz kivételt
a ,hdzon belili” gyirtdshoz képest. Ennek megfelelGen
kell6en indokolt esetekben a megfelelgségértékelési eljd-
rasokba a fébb alvillalkozokat és szdllitokat is be kell
vonni.

157., 2006.6.9., 24. o.
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Az alvéllalkozok vagy szallitok nem teljesithetik a gyartd
helyett annak kulcsfontossdgti kotelezettségeit, példaul a
teljes miiszaki dokumentdcié hozzaférhetdségének bizto-
sitdsdt, ez ellentmondana ugyanis a 90/385/EGK, a
93/42[EGK és a 98/79[EK irdnyelvben foglalt azon
elvnek, miszerint a felel6sség a gyartot terheli. Ezért a
bejelentett szervezetek szdmdra tandcsokkal kell szolgélni
azzal kapcsolatban, hogy kiszervezés esetén mit kell
ellendrizniiik.

(10) Bar a két ellenérzésfajta egymadstdl fiiggetlennek tekin-

tendd, erdsiteni kell a minéségbiztositdsi rendszer feliil-
vizsgélata és a miiszaki dokumentacié mintavételes feliil-
vizsgélata kozotti kapesolatot.

(11)  Mivel a be nem jelentett ellen6rzésekre vonatkozdan nem

létezik bevett gyakorlat, fontos meghatdrozni az ilyen
ellendrzések gyakorlati vonatkozdsait, és tandcsokkal
kell szolgdlni az emlitett ellendrzések megkonnyitéséhez
szitkséges megéllapoddsok tekintetében,

ELFOGADTA EZT AZ AJANLAST:

1.

CEL

A 90/385[EGK, a 93[42]EGK és a 98/79[EK irdnyelvben
foglalt megfelel6ségértékelési rendelkezések —kovetkezetes
alkalmazdsinak megkonnyitése érdekében a bejelentett szer-
vezetek a termékértékelések, a minGségbiztositdsirendszer-
értékelések és be nem jelentett ellendrzések végzése sordn
ezen ajanlds rendelkezéseit kovessék.

Ez az ajanlds a fent emlitett értékelések és be nem jelentett
ellendrzések tekintetében nydjtott dltaldnos irdnymutatdsok
révén segiti el§ a bejelentett szervezetek munkéjat és annak
tagdllamok altali értékelését. Ez az ajanlds nem hoz létre ij
jogokat és kotelezettségeket. Az alkalmazandd jogi kovetel-
ményeket valamennyi eszkoztipus és megfelelgségértékelés
tekintetében az orvostechnikai eszk6zokrél sz6016 unids jogi
el6irdsok tartalmazzdk.

. AZ ELLENORZESEKRE ES ERTEKELESEKRE VONATKOZO ALTA-

LANOS IRANYELVEK

A bejelentett szervezetek az aldbbiakat alkalmazzak:

a) Amennyiben a gyarté tervdokumentdcio-vizsgdlatot vagy
tipusvizsgdlatot kérelmezett (a tovdbbiakban egyiittesen:
termékértékelés), a bejelentett szervezetek a 90/385/EGK,
a 93[42[EGK és a 98|79[EK irdnyelvben a termékeket
illet8en emlitett Osszes vonatkozas tekintetében ellendrzik

az eszkoz megfelelGségét annak érdekében, hogy a
megfeleldség  barmilyen jellegli hidnydt feltdrjak, és
ehhez az 1. melléklet rendelkezéseit alkalmazzdk.

b) Amennyiben a gydrté mindségbiztositdsi rendszerének
értékelését  kérelmezte, a bejelentett szervezetek a
90/385/EGK, a 93/42[EGK és a 98/79[EK irdnyelvben a
min@ségbiztositisi rendszerekre vonatkozé kovetelmé-
nyek tekintetében ellendrzik a mingségbiztositsi rendszer
megfelelgségét annak érdekében, hogy a megfelelGség
hidnydt feltdrjék, és ehhez a II. melléklet rendelkezéseit
alkalmazzik.

¢) A jogi kotelezettségeknek valé napi szintli megfelelés
ellenérzése érdekében a bejelentett szervezetek — a
kezdeti, feligyeleti vagy megtjitdsi ellen6rzésen feliil —
elézetes bejelentés nélkiil latogatdst tesznek (,be nem
jelentett ellenérzések”) a gydrtondl, vagy ha az valdszi-
niileg hatékonyabb ellendérzést eredményez, a gyért6
egyik olyan alvéllalkozdjandl, amely a jogi kovetelmé-
nyeknek val6 megfelelés biztositdsa tekintetében nélkii-
lozhetetlen folyamatokért felel8s (a tovdbbiakban: kritikus
alvallalkozo6) vagy a kulcsfontossdgi osszetevék vagy a
teljes eszkoz szillitéjanal (a tovabbiakban mindkét eset-
ben: kulcsfontossagti szdllitd), és ehhez a III. melléklet
rendelkezéseit alkalmazzak.

3. NYOMON KOVETES

A tagillamok ezt az ajdnldst az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozé bejelentett szervezetek figyelmébe ajanljak, és
feliigyelik a bejelentett szervezeteknél az ajdnlds vonatkozd-
saban kialakult gyakorlatot. A tagéllamok a szervezetek kije-
16lése, illetve a kijelolések megtijitdsa vagy visszavondsa sordn
értékelik, hogy a bejelentett szervezetek mennyire készek
ezen ajanlds alkalmazdsdra, ezen belil pedig elsGsorban a
be nem jelentett ellendrzések végrehajtdsdra.

. CIMZETTEK

Ennek az ajdnldsnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2013. szeptember 24-én.

a Bizottsdg részérdl
Neven MIMICA
a Bizottsdg tagja
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I. MELLEKLET

Termékértékelés

1. A bejelentett szervezetek ellendrzik, hogy helytdllo-e az adott eszkoz orvostechnikai eszkozként valé mindsitése, és
kiillonos figyelmet forditanak arra, hogy a gyartd az eszkoz tekintetében meghatdrozott-e gydgydszati célt. Ellendrzik
tovdbbd az eszkoz besoroldsdt, valamint azt, hogy a gyartd teljesitette-e az alkalmazandé megfelelGségértékelési
kotelezettségeket. A bejelentett szervezetek eleget tesznek konzultdcios kotelezettségeiknek bizonyos olyan eszkozok
tekintetében, amelyek 6ndllé haszndlat esetén gydgyszernek, emberi vérkészitménynek vagy dllati szovetnek tekinthe-
t6 (') anyagot tartalmaznak.

2. A bejelentett szervezetek ellendrzik, hogy a széban forgd eszkoz megfelel-e a 90/385/EGK irdnyelv 1. mellékletében, a
93/42[EGK irdnyelv 1. mellékletében és a 98/79/EK irdnyelv I mellékletében meghatdrozott, vonatkozé alapvets
kovetelményeknek, és adott esetben a 2006/42/EK irdnyelvben eldirt alapvet§ biztonsdgi és egészségvédelmi kovetel-
ményeknek. Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozoket illetden adott esetben ellendrizniiik kell azt is, hogy az
eszkoz megfelel-e a 2002/364/EK hatdrozatban foglalt kozos miiszaki el6irdsoknak, vagy, amennyiben az megfelelGen
indokolt, mds, legalabb egyenértékd szintet képvisel6 mszaki jellemzéknek. Amennyiben a tervdokumentdcio vizs-
gélatdnak keretében kétely meriil fel egy adott eszkoz megfelelGsége tekintetében, a bejelentett szervezetek elvégzik
vagy kérelmezik az eszkoz megfeleld vizsgdlatat.

3. A bejelentett szervezetek megvizsgaljdk a tervezést és a gyartdst érinté kovetelményeket, valamint az alapvet$ bizton-
sdgi és egészségvédelmi kovetelményeket, mielStt ellendriznék a 90/385/EGK 1. mellékletének I. részében, a
93/42[EGK irdnyelv I. mellékletének 1. részében és a 98/79[EK irdnyelv I. mellékletének A. részében foglalt dltalinos
kovetelményeket. Kiemelt figyelemmel vizsgiljdk meg az alapvet§ kovetelmények aldbb felsorolt valamennyi szem-
pontjat:

a) tervezés, gydrtds és csomagolds;

b) cimkézés az eszkozon, az egységenkénti vagy a kereskedelmi csomagoldson és haszndlati utasitds.
4. Az dltaldnos kovetelmények vizsgdlata tobbek kozott az aldbbi kovetelmények teljesiilésére terjed ki

a) minden veszélyt azonositottak;

b) értékeltek minden olyan kockdzatot, amely az emlitett veszélyekhez kotddik, és e kockdzatokat az elényok és
kockézatok atfogd értékelésében figyelembe vették;

¢) az emlitett kockdzatok mindegyikét a lehet legkisebbre csokkentették;
d) a fennmaradé kockdzatok mindegyike kapcsdn megdllapitottak 6vintézkedéseket;
e) a tudomdny és a technika legtijabb allisdnak megfelel§ biztonsagi elvek alkalmazdsdra keriilt sor.

5. Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zoktél eltéré orvostechnikai eszkozok esetében a bejelentett szervezetek
attekintik a klinikai alkalmazds el6tti relevans adatok mindegyikét, a klinikai értékelést és a gydrté dltal végrehajtott
vagy tervezett, forgalomba hozatal utdni klinikai termékkovetést. Ellendrzik, hogy a Klinikai értékelés naprakész-e.
Ertékelik a forgalomba hozatal utdni klinikai termékkovetési terv () szitkségességét és megfelelGségét. Amennyiben
nem tortént klinikai vizsgélat, a bejelentett szervezetek ellendrzik, hogy a szdban forgd eszkoztipust, valamint az
eszkoz tervezéséhez, annak anyagdhoz és felhaszndldsdhoz kapcsolddd kiilonféle kockdzattipusok mindegyikét
megfelel@en, szakirodalom vagy mds létez$ Klinikai adatok alapjan oly médon értékelték, hogy sziikségtelenné vilt
a klinikai vizsgélat elvégzése; vizsgdljdk tovabbd a beiiltethetd eszkozok és a 93[42/EGK irdnyelv IX. mellékletének
megfelelden a III. osztlyba sorolt eszkozok esetében szitkséges kiilon indokoldst (3).

6. Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok esetében a bejelentett szervezetek dttekintik a gydrtd dltal végzett
teljesitGképesség-értékelést, valamint a gydrtd dltal végrehajtott vagy tervezett, forgalomba hozatal utdni termékkove-
tést.

7. A bejelentett szervezetek ellendrzik az eszkoz megfelelgségértékeléséhez kapcsolodd osszes dokumentumot. Ennek
keretében meggy6z6dnek arrdl, hogy a mszaki dokumentdcio helytdlld, kovetkezetes, relevans, naprakész és teljes-
e (Y, és kiterjed-e az eszkoz valamennyi véltozatira és kereskedelmi nevére. Ellendrzik tovdbbd, hogy a gydrtok

Lasd a 90/385/EGK irdnyelv 1. mellékletének 10. szakaszat, 2. mellékletének 4.3. szakaszdt és 3. mellékletének 5. szakaszdt; a

93/42[EGK irdnyelv I. mellékletének 7.4. szakaszat, II. mellékletének 4.3. szakaszat és III. mellékletének 5. szakaszat; valamint a
722/2012[EU rendeletet.

(3) Lasd a 90/385[EGK irdnyelv 7. mellékletének 1.4. szakaszdt és a 93/42/EGK irdnyelv X. mellékletének 1.1c. szakaszdt.

(}) Lasd a 90/385/EGK irdnyelv 7. mellékletét és a 93/42/EGK irdnyelv X. mellékletét.

(*) A miszaki dokumentdci6 akkor tekinthetd teljesnek, ha magaban foglalja és megfelel6en részletezi a Globalis Harmonizaciés Munka-
csoport ,Summary Technical Documentation for Demonstrating Conformity to the Essential Principles of Safety and Performance of Medical Devices
(STED)” cimii dokumentumdban szerepld elemeket, valamint unids jogszabalyokban eldirt tovabbi elemeket, vagy az in vitro diagnosz-
tikai orvostechnikai eszk6zok esetében a ,Summary Technical Documentation (STED) for Demonstrating Conformity to the Essential Principles
of Safety and Performance of In Vitro Diagnostic Medical Devices” cimii dokumentumban szerepl8, valamint unids jogszabalyokban el&irt
tovabbi elemeket. Az emlitett két dokumentumot ldsd itt: http:/fwww.imdrf.org/ghtf/ghtf-archives-sg1.asp
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eszkozazonositd rendszere, valamint az ugyanahhoz a tipushoz tartozé eszkozok meghatdrozésara szolgalé gyakorlata
biztositja-e, hogy a bejelentett szervezet altal kidllitott tantsitvanyokat, a gydrté megfelel@ségi nyilatkozatdt és a gyartd
miszaki dokumentdcidit egyértelmten a vizsgélt eszkozhoz lehet-¢ rendelni. Végil ellendrzik, hogy a megfelelGségi
nyilatkozat tervezete tartalmaz-e minden sziikséges elemet.

. A bejelentett szervezet egyértelmiien dokumentdlja az értékelése sordn levont kovetkeztetéseket, és egyértelmd bizo-

nyitékokkal tdmasztja ald, hogy az dltala végzett dontéshozatal sordn hogyan veszi figyelembe azokat.
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II. MELLEKLET

A mindségbiztositisi rendszer értékelése

. Teljes kordi min@ségbiztositdsi rendszer esetében az ellendrzés sordn megdllapitjak, hogy a mindéségbiztositasi rend-

szer alkalmazdsa biztositja-e az eszkoznek a 90/385/EGK, a 93[42[EGK és a 98/79[EK irdnyelvben megdllapitott jogi
kovetelményeknek valo megfelel6ségét (1). Gyartdsmindség-biztositds vagy termékmin@ség-biztositds esetében az
ellendrzés soran megallapitjdk, hogy a mindségbiztositasi rendszer alkalmazdsa biztositja-e az eszkozok eszkozti-
pusnak valdé megfelel6ségét (%).

. A minGségbiztositdsi rendszer értékelése magdban foglalja a gydrté — és ha a hatékonysdg érdekében sziikséges, a

kritikus alvéllalkozdk vagy a kulcsfontossagu szdllitok — telephelyein végzett ellenérzéseket. A bejelentett szervezetek
az ilyen alvdllalkozdk és szdllitok azonositdsa sordn kockdzatalapi megkozelitést alkalmaznak; a dontéshozatali
folyamatrél pedig egyértelmti dokumentdcidt készitenek.

. A bejelentett szervezetek megéllapitjdk, hogy a gyart6 kérelme mely termékekre vonatkozik, hogy ezek a termékek a

90/385/EGK, a 93/42/EGK és a 98/79[EK irdnyelv hatdlya ald esnek-e, és hogy az utolsé ellenérzés vagy a kérelem
Ota tortént-e a szoban forgd termékeket vagy a minGségbiztositdsi rendszert érinté valtozds. A bejelentett szervezetek
azonositjdk tovdbbd a forgalomba hozatal utdn az 6 rendelkezésitkre vagy a gyarté rendelkezésére 4ll6 azon infor-
mdcidkat, amelyeket az ellendrzés tervezésénél és végrehajtdsdndl esetleg figyelembe lehet venni.

. A Tla. vagy IIb. osztdlyba sorolt orvostechnikai eszkozok esetében a bejelentett szervezetek reprezentativ minta

alapjdn vizsgéljdk meg a miszaki dokumentaciot, ezt a gyakorlatban bevilt legjobb mddszerek szerinti gyakorisdggal
és részletességgel teszik, figyelembe véve az eszkoz osztdlydt, djdonsdgat és az édltala képviselt kockdzatot. A kiva-
lasztott mintdkrol és az elvégzett feliilvizsgédlatokrol egyértelmd és indokoldssal elldtott dokumentéciot kell késziteni.
Az adott mindségbiztositdsi rendszer tandsitdsi idGszaka sordn (azaz legfeljebb 6t éven keresztiil) a mintavételi
tervnek alkalmasnak kell lennie annak biztositdsdra, hogy a mintavétel a tandsitvany &ltal érintett valamennyi
eszkozkategoridra kiterjed. Amennyiben egy adott eszkoz megfelel@ségét érintSen — ideértve a vele kapcsolatos
dokumentdciét is — kétely meriil fel, a bejelentett szervezetek elvégzik vagy kérelmezik az eszkoz megfelel§ vizs-
gélatt. Ha kidertil, hogy az eszkoz barmilyen szempontbdl nem megfelels, meg kell vizsgdlni, hogy a megfelelSség
hidnyat a mindségbiztositdsi rendszer valamely eleme vagy annak helytelen alkalmazdsa okozza-e. Amennyiben
vizsgalat elvégzésére keriilt sor, a bejelentett szervezetek a gydrtonak vizsgélati jelentést és ellendrzési jelentést
kiildenek, amely kiilon kiemeli a mindségbiztositdsi rendszer elégtelenségei és az eszkoz meg nem felelése kozotti
kapcsolatot.

. A bejelentett szervezetek ellendrzik, hogy a gydrté dltal meghatdrozott mindségi célkittizések, mindségiigyi kézikonyv

vagy eljardsok alkalmasak-e a gydrt6 kérelmének hatalya ald tartozd eszkozok megfelelGségének biztositdsdra.

. A bejelentett szervezetek ellendrzik, hogy a gyartd villalkozds tizleti szerkezete alkalmas-e a minGségbiztositdsi

rendszer és az orvostechnikai eszkozok megfelel6ségének biztositdsara. Kiilonosen a kovetkezd szempontokat vizs-
gdljdk meg: szervezeti felépités, a vezetSk képesitése és szervezeti felelGsségi kore a tobbi alkalmazott képesitése és
képzése, belsg ellendrzés, infrastruktira, az alkalmazott mindségbiztositdsi rendszer megfigyelése, méghozzd az
érintett harmadik felek, koztiik a szdllitok vagy az alvéllalkozok tekintetében is.

. A bejelentett szervezetek ellendrzik, hogy létezik-e olyan rendszer, amely biztositja a termékek egyértelmd azono-

sitdsat. E rendszer arra szolgdl, hogy a bejelentett szervezet tandsitvdnyai, a gyarté megfelelGségi nyilatkozatai és a
gyarté mszaki dokumentdcidi az emlitett rendszer keretében egyértelmtien hozzérendelhetSk legyenek bizonyos
eszkozokhoz, més eszkozok hozzarendelhetSsége pedig vildgosan kizarhatd legyen.

. A bejelentett szervetek ellendrzik a gydrté termékdokumentdciot érint§ eljdrdsait. A termékdokumentdciéra vonat-

kozé eljardsok azt hivatottak biztositani, hogy a bejelentett szervezet dltal kibocsdtott vagy kibocsdtandé szikséges
tandsitvanyok a forgalomba hozatalra vagy tizembe helyezésre szdnt termékek mindegyikére kiterjedjenek. A termék-
dokumentdciéra vonatkozé eljardsok azt is biztositjdk, hogy a gydrté megfeleldségi nyilatkozatai a forgalomba
hozatalra vagy {izembe helyezésre szdnt termékek mindegyikére kiterjedjenek kereskedelmi névtdl fiiggetleniil,
tovabbd ezek a nyilatkozatok részét képezzék a miszaki dokumentdciénak, és azzal kompatibilisek legyenek. A
bejelentett szervezetek az egyes eszkozok termékdokumentéci6jabdl vett minta alapjén ellendrzik az emlitett eljardsok
megfeleld végrehajtdsat.

. A bejelentett szervezetek ellendrzik, hogy az eljdrdsi jogi kovetelmények teljesitésére irdnyulé eljdrdsok — elsGsorban a

megfelel6 osztily és megfelelGségértékelési eljards meghatdrozasa tekintetében — naprakészek, teljesek, kovetkezetesek

(") Lasd a 90/385/EGK irdnyelv 2. melléklete 3.2. szakaszdnak els6 mondatdt, a 93/42/EGK irdnyelv II. melléklete 3.2. szakaszdnak els§

mondatat és a 98/79[EK iranyelv IV. melléklete 3.2. szakaszdnak els6 mondatat.

(%) Lasd a 90/385/EGK irdnyelv 5. melléklete 3.2. szakaszdnak els6 mondatat, a 93/42/EGK irdnyelv V. melléklete 3.2. szakaszdnak elsS

mondatdt és VI melléklete 3.2. szakaszdnak els6 mondatdt, valamint a 98/79/EK irdnyelv VIl melléklete 3.2. szakaszdnak els§
mondatat.
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és helytdllok-e. Az eljardsoknak figyelembe kell venniiik azt is, hogy adatokat kell szolgdltatni a bejelentett szerve-
zetek szdmdra ahhoz, hogy az I. melléklet 1. szakaszdban emlitett bizonyos eszkozok tekintetében fennallé konzul-
tacios kotelezettségeiknek eleget tehessenek.

10. A bejelentett szervezetek ellendrzik, hogy az eszkozokre vonatkozd jogi kovetelmények teljesitésére irdnyuld eljardsok
naprakészek, teljesek, kovetkezetesek és helytdllok-e. Ellendrzik tovabbd, hogy a kockdzatkezelésre vonatkozd eljd-
rdsok megfelelnek-e a 90/385/EGK irdnyelv 1. mellékletének 1. részében (dltaldnos kovetelmények), a 93/42/EGK
irdnyelv I. mellékletének 1. részében és a 98/79[EK irdnyelv 1. mellékletének A. részében szereplS jogi kovetelmé-
nyeknek, valamint azt, hogy az eljdrdsok kiterjednek-e tobbek kozott az ezen ajénlds 1. mellékletének 4. szakaszdban
felsorolt vonatkozdsokra. A bejelentett szervezetek az egyes eszkozok termékdokumentdcidjabdl vett minta alapjn
ellendrzik az emlitett eljardsok megfelel§ végrehajtdst.

11. Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokt6l eltérs orvostechnikai eszkozok gyartéinak esetében a bejelentett
szervezetek ellendrzik, hogy a gyart6 Klinikai értékelést és forgalomba hozatal utdni klinikai termékkovetést érint§
eljdrésai teljesek és helytdllok-e, és megfelel6en végrehajtjdk-e Sket. Ennek érdekében — az ezen ajanlds 1. mellékle-
tének 5. szakaszdban foglalt elvek szerint — megvizsgaljdk a kérelem hatdlya ald tartozé néhdny eszkoztipus esetében
a klinikai értékeléseket és a forgalomba hozatal utdni klinikai termékkovetést. A bejelentett szervezetek az egyes
eszkozok termékdokumentdcijabol vett minta alapjén ellendrzik az emlitett eljdrdsok megfeleld végrehajtdsat.

12. Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok gydrtdi esetében a bejelentett szervezetek a metroldgiai nyomon-
kovethetdség biztositdsa érdekében ellendrzik a gydrté azon eljardsait, amelyek a teljesitGképesség-értékeléseket, a
tanusitott referenciaanyagok azonositdsit vagy a referenciaméréseket érintik. A bejelentett szervezetek az egyes
eszkozok termékdokumentdci6jabol vett minta alapjan ellendrzik az emlitett eljardsok megfelel§ végrehajtdsat.

13. A bejelentett szervezetek ellendrzik, hogy a tervezést és termékfejlesztést — ideértve barmilyen véltozds-ellendrzési
eljdrdst — érint6 eljardsok alkalmasak-c¢ az eszkozok megfelelGségének biztositdsara.

14. A bejelentett szervezetek ellendrzik, hogy a gyartok oly médon alakitjdk-e a gydrtdsi kornyezetet és folyamatokat,
hogy biztositsdk az eszkozok jogi kovetelményeknek valo megfelelését. A bejelentett szervezetek kiilonos figyelmet
forditanak a kritikus folyamatokra, koztiik a tervezés-ellendrzésre, az anyagokra vonatkozé elSirdsok kialakitdsdra, a
beérkezd anyagok vagy osszetevék beszerzésére és ellenSrzésére, az Osszeszerelésre, a szoftvervaliddldsra, a steriliza-
ciora, a tételkibocsatdsra, a csomagoldsra és a termék mindség-ellendrzésére, fliggetlenil attdl, hogy ezek ki vannak-e
adva alvéllalkozénak.

15. A bejelentett szervezetek ellendrzik a gydrté azon rendszerét, amely az anyagok és osszetev6k nyomonkovethetSségét
biztositja a gyarto, a szdllité vagy az alvillalkozé telephelyére val6 belépéstdl a végtermék rendelkezésre bocsdtdséig.
Amennyiben a nyersanyagok forgalma kapcsdn kockdzatok meriilhetnek fel, a bejelentett szervezetek ellendrzik az
elgallitott vagy beszerzett kulcsfontossdgi nyersanyag vagy a tervhez jovahagyott Osszetev6k mennyisége és a
befejezett termék mennyisége kozotti megfelelGséget.

16. A bejelentett szervezetek ellendrzik, hogy a gydrté kérelmének hatélya ald tartozé eszkozok tekintetében szisztema-
tikusan gytijtik és értékelik-e a gydrtds utdni szakaszban nyert tapasztalatokat — els@sorban a felhaszndléi panaszokat
és a vigilancia-adatokat —, és hogy megkezdték-e az eszkozok vagy azok gydrtdsinak szitkséges fejlesztését. A
bejelentett szervezetek az ellendrzés sordn kiilonos figyelmet forditanak arra, hogy a gyarté mikodtet-e olyan, a
forgalmazokat, a felhaszndlokat vagy a betegeket érint6 iizleti folyamatokat, amelyek alkalmasak arra, hogy jelezzék,
ha szitkséges az eszkoz tervezésének, gydrtdsinak vagy a minGségbiztositds rendszerének feliilvizsgélata.

17. A bejelentett szervezetek ellendrzik, hogy a minGségbiztositdsi rendszert és annak valtozasait, az irdnyitdsi feliilvizs-
gélati eljdrdst és a vonatkozé ellendrzési dokumentdciot érinté dokumentacié és nyilvantartdsok naprakészek, kovet-
kezetesek, teljesek, helytalldak és megfelelGen strukturdltak-e.

18. A bejelentett szervezetek minden éves feliigyeleti ellendrzéskor ellendrzik, hogy a gydrté helytélléan alkalmazza-e a
jovahagyott mindségbiztositdsi rendszert és a forgalomba hozatal utdni feliigyeleti tervet.

19. A bejelentett szervezet egyértelmtien dokumentilja az értékelése sordn levont kovetkeztetéseket, és egyértelmd
bizonyitékokkal timasztja ald, hogy az dltala végzett dontéshozatal sordn hogyan veszi figyelembe azokat.

Altaldnos irdnymutatdsok a gydrtas alvéllalkozoknak vagy szillitoknak torténd kiszervezése esetére

A kritikus alvdllalkozok vagy kulcsfontossagt szdllitok lehetnek szdllitok szallitéi vagy a szdllitéi lainchoz még tdvolabb
kapcsolodo széllitok is. A bejelentett szervezeteknek tartézkodniuk kell attdl, hogy gyartokkal megéllapodasokat kossenek,
kivéve, ha hozzéférhetnek minden kritikus alvéllalkozohoz és kulcsfontossaga széllitéhoz, és igy minden olyan hely-
szinhez, ahol az eszkozoket vagy azok kulcsfontossdgti osszetevéit eldallitjdk, fiiggetleniil a gyartd és az alvallalkoz6 vagy
a szdllitoé kozotti szerzédéslanc hosszatol.

A bejelentett szervezetek szem eldtt tartjdk, hogy a gydrtok:

a) kotelesek sajat maguk teljesiteni kotelezettségeiket, fiiggetleniil attdl, hogy a gydrtdst részben vagy akdr teljesen
kiszervezik-¢ alvallalkoz6khoz vagy szdllitokhoz;
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b) azon kotelezettségiiket, miszerint rendelkezniiik kell a teljes miszaki dokumentdcidval ésfvagy egy minGségbiztositdsi
rendszerrel, nem teljesithetik alvallalkoz6 vagy szdllité miszaki dokumentacidjira vagy mindségbiztositdsi rendszerére
valé hivatkozdassal;

¢) kotelesek a kritikus alvallalkozok és a kulcsfontossdgti szdllitok min@ségbiztositdsi rendszerét sajat minéségbiztositasi
rendszeriikkel integrdlni;

d) kotelesek ellendrizni a nyjtott szolgdltatdsok és a beszéllitott Gsszetevék mindségét, valamint ez utdbbiak gyartdsinak
mindségét, fuggetleniil a gydrtd és az alvéllalkozd vagy szdllité kozotti szerzdéslanc hosszdtol.
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. MELLEKLET

Be nem jelentett ellendrzések

1. A bejelentett szervezetek hdromévente legaldbb egy alkalommal be nem jelentett ellendrzéseket hajtanak végre. A
bejelentett szervezetek novelik a be nem jelentett ellenérzések gyakorisdgdt abban az esetben, ha az eszkoz jelentds
kockézatot képvisel, ha az érintett eszkoztipus esetében gyakran fordul el meg nem felelés, vagy ha konkrét infor-
méci6 alapjdn felmeriil a meg nem felelés gyantija az eszkoz vagy a gyartd tekintetében. A be nem jelentett ellen-
Grzéseket elére nem lithaté médon kell idGziteni. Altalinos szabalyként a be nem jelentett ellenGrzések legaldbb egy
napig tartanak, és legaldbb két ellendr hajtja végre Gket.

2. A bejelentett szervezetek ahelyett vagy azonfeliil, hogy ldtogatdst tesznek a gydrtondl, latogatdst tehetnek a gydrtd
kritikus alvéllalkozdinak vagy kulcsfontossdgt széllitdinak valamely telephelyén is, amennyiben ez valdszintleg noveli
az ellendrzés hatékonysdgat. Ez elsGsorban abban az esetben érvényes, ha a tervezés fejlesztése, a gydrtds, a tesztelés
vagy més kulcsfontossagu folyamat nagyrészt az alvallalkoz6 vagy a szdllitd telephelyén zajlik.

3. Az ilyen be nem jelentett ellendrzések keretében a bejelentett szervezetek egy nemrégiben készitett, alkalmas mintdn —
lehet6leg egy, az éppen zajlé gyértasi folyamatbdl kiemelt eszkozon — végezik el a miszaki dokumentdcionak és jogi
kovetelményeknek valé megfelelés vizsgalatat. Az eszkoz megfelelGségének vizsgdlata keretében ellendrzik a kritikus
osszetevSk és anyagok mindegyikének nyomonkovethetdségét, valamint a gydrté nyomonkovetési rendszerét. A vizs-
gélat magdban foglalja az akta feliilvizsgdlatdt és sziikséges esetben egy, az eszkoz megfelelGségének megdllapitdsira
irdnyul6 vizsgalatot.

A vizsgdlat el6készitéséhez a bejelentett szervezetek elkérik a gyartotdl az Osszes relevans miszaki dokumentacidt,
beleértve az el6z8 vizsgilatok jegyzSkonyveit és eredményeit. A vizsgalatot a gyarté dltal a mdszaki dokumentdciéban
meghatdrozott vizsgilati eljdrdsnak megfelelGen kell elvégezni, amelyet a bejelentett szervezet jovdhagy. A vizsgdlatot a
bejelentett szervezet feliigyelete alatt elvégezheti a gydrt6, annak kritikus alvallalkozdja vagy kulcsfontossagi szallitoja
is.

4. A termékértékelést (") végezni hivatott bejelentett szervezetek — az 1., 2. és 3. szakaszban el6irt 1épéseken feliil — a
gyartdsi ldnc végén vagy a gyart6 raktdrdban mintt vesznek legaldbb hdrom kilonbozd eszkoztipusbdl, és ameny-
nyiben a gyart6 tobb mint 99 eszkoztipust dllit eld, legalibb minden szdzadik tipusbdl az eszkoztipusok megfelel-
ségének vizsgdlata céljabol. Az eszkoz biztonsdgossdgat vagy teljesitGképességét érint miszaki kiilonbségekkel rendel-
kez8 véltozatok kiilon eszkoztipusként kezelendSk. A méret- és kiterjedésbeli véltozatokat nem kell kiilonbozd
tipusoknak tekinteni, kivéve, ha a kiterjedéshez kiilonleges kockdzat kotSdik. Ezeket a mintdkat a bejelentett szerve-
zetek vagy az azok feliigyelete alatt eljard képzett alkalmazottak sajat telephelyeiken, a gyarté telephelyein, a gydrté
kritikus alvallalkozéjanak vagy kulcsfontossagt szdllitjanak telephelyein vagy kiilsé laboratriumokban vizsgdljak
meg. A mintavétel kritériumait és a vizsgélati eljdrdsokat el6re megéllapitjdk. Amennyiben a gyart6 telephelyén nem
lehetséges a mintavétel, a bejelentett szervezetek a piacon forgalomban 1év6 eszkozokbdl vesznek mintdkat, sziikség
esetén az illetékes hatdsdgok tdmogatdsdval, vagy a vizsgdlatot egy fogyasztondl telepitett eszkozon végzik el. A teszt
el6készitéséhez a bejelentett szervezetek a gyart6tdl elkérik a relevans mdszaki dokumentdciot, beleértve a tételvizs-
gdlati zdrojelentéseket, az el6z8 tesztek jegyzSkonyveit és eredményeit.

5. A gyarté minGségbiztositdsi rendszerének ellendrzésére (%) hivatott bejelentett szervezetek — az 1., 2. és 3. szakaszban
eldirt 1épéseken felill — ellendrzik, hogy a be nem jelentett ellenérzés idején folyamatban 1évs gydrtdsi tevékenység
osszhangban van-e a gydrt6 gyartdsi tevékenység szempontjdbdl relevans dokumentacidjaval, valamint, hogy az emli-
tett gyartdsi tevékenység és dokumentdcié megfelel-e a jogi kovetelményeknek. Ezenfeliil a széban forgd bejelentett
szervezetek részletesebben ellendriznek legaldbb két olyan kritikus folyamatot, mint a tervezés-ellendrzés, az anyagokra
vonatkozé el6irdsok kialakitdsa, a beérkez$ anyagok vagy Osszetevk beszerzése és ellendrzése, az Gsszeszerelés, a
sterilizdci6, a tételkibocsdtds, a csomagolds vagy a termék mindGség-ellendrzése. A megfelel§ kritikus folyamatok koziil
a bejelentett szervezetek kivélasztanak egy olyan folyamatot, amely esetében nagy a valdszintisége a meg nem
felelésnek, valamint egy olyat, amely kiilondsen fontos a biztonsdg szempontjabdl.

A be nem jelentett ellendrzések szervezése tekintetében a bejelentett szervezetek és a gydrté kozotti
szerzG6déses megillapoddsokra vonatkozé dltalinos irdnymutatdsok

Annak érdekében, hogy a bejelentett szervezeteknek lehetSségiik nyiljon be nem jelentett ellendrzések végrehajtdsdra,
szitkség van néhdny, az aldbbiakhoz hasonlé szabély tekintetbevételére.

A bejelentett szervezetek és a gyartok kozotti szerzédéses megéllapoddsok rendelkeznek a gydrt6 telephelyén vagy a
gyart6 kritikus alvallalkozéinak, illetve kulcsfontossagu széllitoinak a telephelyén végzett, be nem jelentett ellenSrzésekrdl.
Ha a gyérté telephelye vizumkoteles beutazdst el6iré orszdgban taldlhat6, a szerzédéses megallapodds mellékletként
tartalmaz egy, a gyartondl tett litogatdsra vonatkozo, id6ponthoz nem kotott meghivdst, valamint egy olyan meghivast,

(") Az ezen ajanlds 2. szakasza a) pontjdnak és I. mellékletének megfelelGen.

(%) Az ezen ajanlds 2. szakasza b) pontjnak és II. mellékletének megfelelGen.
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amelyen nem szerepel az aldirds ddtuma és a ldtogatds idGpontja (ezeket kés6bb a bejelentett szervezet tolti ki). A
szerzGdéses megallapoddsok ezenfeliil a kritikus alvallalkozoktdl vagy a kulcsfontossagt szdllitoktdl szarmazé meghiva-
sokat is tartalmaznak mellékletként.

A szerzGdéses megéllapoddsok el6irjak, hogy a gydrtok folyamatosan tdjékoztatjdk a bejelentett szervezeteket arrdl, mely
id6szakokban nem gyartjdk a bejelentett szervezetek tandsitvdnyainak hatdlya ald tartozd eszkozoket. A szerzdéses
megallapoddsok lehet6vé teszik, hogy a bejelentett szervezetek a szerz8dést azonnal felbontsdk, ha a gyarté vagy
annak kritikus alvallalkozéi vagy kulcsfontossagti szdllit6i tobbé nem biztositanak szamukra bejelentés nélkiili, minden-
kori hozzaférést telephelyeikhez.

A szerz&déses megéllapoddsok ezenfeliil kitérnek olyan intézkedésekre is, amelyeket a bejelentett szervezetek hoznak
ellendreik biztonsdga érdekében. A szerz8déses megillapoddsok anyagi kompenzdciét irnak el6 a be nem jelentett
ellendrzések kapcsan, amelyek adott esetben érintik az eszkozbeszerzést, az eszkozok vizsgdlatdt és a biztonsagi intéz-
kedéseket is.
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