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l. Preambulum

A NEOEMKI Nemzeti Orvostechnikai Eszk6z MegfelelGségértékel6 és Tanusitd Kft. (a tovabbiakban
NEOEMKI) az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet Eszkdzmindsitd és
Kérhaztechnikai Igazgatdsaganak jogutddja. A jogutddlast, valamint a NEOEMKI Kft. létrehozatalat a
164/2020. (IV.30.) Korm. rendelettel médositott 28/2015. (II. 25.) Korm. rendelet szabalyozza.

. A szolgaltatas szervezeti, felligyeleti feltételei

Il.1. Szervezeti adatok:

Szolgdltaté név: NEOEMKI Nemzeti Orvostechnikai Eszkdz megfelelGségértékels és
Tanusité Kft. (roviditett nevén: NEOEMKI, tovabbiakban Tanusité
Szervezet)

Székhelye: 1097 Budapest, Albert Flérian Gt 3/A

Tanusitod szervezet név: NEOEMKI

Cégjegyzékszam: 01-09-357519

Addszama: 27927616-2-43

Bankszamlaszama: 10409015-50526970-68801014 (K&H Bank)

Képviseli: Laszl6 Imre ligyvezet6

1.2. Tanusité Szervezet elérhetdsége

cim: 1097 Budapest, Albert Florian Ut 3/a

honlap: https://emki.hu

telefonszam: +36 20 268 7595

e-mail: titkarsag@emeki.hu, cert@emki.hu

Ugyfélfogadas: hétfétél-csiitortokig:  8:30 — 16:30
pénteken: 8:30-14:00

11.3. Altaldnos Szerzédési Feltételek elérhetdsége

Az érvényben |év6 Altalanos Szerz&dési Feltételek a tanusitd szervezet titkarsagan és a honlapjan
elérhetdk. A tanUsitd szervezet az ASZF valtozasairdl az Ugyfeleket értesiti, Ugyfelei szamara
nyomtatott formdaban a Tanusitdsi Szerz6dés mellékleteként is rendelkezésre bocsatja.

11.4. Szolgaltatas nyujtasahoz sziikséges akkreditalas, kijelolés, egyéb feltételek

A NEOEMKI megfelel az MSZ EN ISO/IEC 17021-1 ,MegfelelGségértékelés. Iranyitas rendszerek auditjat
és tanusitdsat végz6 testiiletekre vonatkozd kovetelmények” szabvdny elSirdsainak. A NEOEMKI
rendelkezik a Nemzeti Akkreditald Hatdsag iranyitasi rendszerek megfelel§ségértékelésére vonatkozo
akkreditacidjaval, NAH-4-0009/2016 szamon MSZ EN ISO 9001 szabvany szerinti, NAH-4-0096/2016
szamon MSZ EN I1SO 13485 szabvany szerinti irdnyitasi rendszerekre.

EMKI_MIR_M11 v1.4 Hatalyba lépett: 2021.06.01.


mailto:titkarsag@emki.hu
mailto:cert@emki.hu

A NEOEMKI-a NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations) rendszerben ,1011"”
azonositéval rendelkezé kijelolt szervezet (Notified Body).

A NEOEMKI a Tanusitdsi Szerz8dés szerinti szolgaltatdsok végzésére felelGsségbiztositassal rendelkezik.

11.5. Feluigyeleti (kijelol6 és akkreditald) szerv:

OGYEI Orvostechnikai Féosztaly 1051 Budapest, Zrinyi u. 3.
Nemzeti Akkreditalé Hatdsag 1118 Budapest, Tétényi ut 82.

. Alapfogalmak és tajékoztatasok

l1.1. Fordulénap:
A kezdeti tanusitas helyszini auditjanak (2. szakasz) befejez6 napja (hdnap, nap). Ezen naptdl
szamitott évforduldkon esedékesek a felligyeleti auditok.

111.2. Szolgaltatasok:
Orvostechnikai eszk6zbkre a 4/2009. (lll. 17.) EGM rendelet alapjan kiadott EK-tanusitvanyok
felligyelete az EU 2017/745 rendelet 120 cikk (3) bekezdése szerint, in-vitro orvostechnikai
eszkozok 8/2003. (IlIl. 13.) ESzCsM rendelet alapjan végzett megfelelGségértékelése, illetve

alapjan.

111.3. MegfelelGségértékelési eljards (tanusitas):
e MSZ EN ISO 9001 és 13485 szabvanyok szerinti minGségiranyitasi rendszer
megfelelGségértékelése

Az a folyamat, amely magdban foglalja az Ugyfél 4altal fenntartott iranyitasi rendszer
kapcsolatban keletkezé feljegyzéseknek az atvizsgalasat, illetGleg a gydrtdhely helyszini
ellendrzését (auditjat). A megfelelGségértékelési eljarasba beletartoznak a kezdeti tanusitas, a
felUgyeleti latogatasok, a rendkivili Iatogatasok.

7 s

o IVD orvostechnikai eszkdz6k jogszabaly alapjan térténé megfelel6ségértékelése

//////

orvostechnikai eszk6z mdszaki dokumentacidjanak vizsgalatdt kilonds tekintettel a
teljesit6képesség értékelésre, illet6leg — sziikség esetén — a gyartd és kritikus alvallalkozéi
telephelyeinek helyszini ellenérzését (auditjat). A megfelelGségértékelési eljarasba beletartoznak a
kezdeti tanusitds, a felligyeleti latogatdsok, a rendkivili [dtogatdsok és a be nem jelentett
latogatasok.

sa 7 s e

MSZ EN ISO 9001 és MSZ EN ISO 13485 szabvany szerinti irdnyitasi rendszerek esetében egy
tanusitasi ciklus a kezdeti (megujitd) tanusitastdl szamitott legfeljebb 3 év. A kiadott tanusitvany a
tanusitasi ciklus végéig érvényes azzal a kitétellel, hogy a Tanusitd Szervezet évenként a felligyeleti
latogatast elvégzi, és a tanusitvany érvényben tartasat dokumentalja.

Az orvostechnikai eszkdzok és IVD orvostechnikai eszk6zok megfelelGségértékelése esetében a
tanusitasi ciklus a vonatkozo jogszabdlyban meghatarozott idGpontig terjed. A kiadott tanusitvany

,,,,,

Szervezet évenként a felligyeleti latogatast elvégzi, a tanusitvany érvényben tartasat dokumentalja
és a gyarto a szamara elGirt jogszabalyi kovetelményeket teljesiti.
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111.5. Tanusito Szervezet:
A Tanusitasi SzerzGdésben részletezett tanusitasi tevékenységet nyujtd szervezet. A NEOEMKI
0nallé gazdasagi tarsasag, melynek tulajdonosa a magyar dllam, a tulajdonosi joggyakorlé az Emberi
Er6forrasok Minisztériuma. A Tanusitd Szervezet rendelkezik a szerz6désben meghatarozott
szolgaltatds nydjtasahoz sziikséges kijeloléssel, akkreditacidval.

l.6. Ugyfél:
A megfelel6ségértékelési eljarast megrendel§ szervezet, amelynek iranyitasi rendszerét, az altala
piacra helyezett orvostechnikai eszkozt és/vagy IVD orvostechnikai eszkozt, ill. annak gyartasat
auditalja, értékeli a Tanusitd Szervezet.

111.7. El6re be nem jelentett latogatas (CE tandusitas esetén):
A jogi kotelezettségeknek vald napi szintli megfelelés ellenérzése érdekében a Tanusitd Szervezet
a kezdeti, fellgyeleti vagy megujitd ellendrzésen felll el6zetes bejelentés nélkil latogatast tesz az
Ugyfélnél. Elére be nem jelentett latogatast az Ugyfél szerz6désben szerepld telephelyén, kritikus
alvdllalkozdjandl vagy kulcsfontossagu szallitdjanal végezhet a Tanusitd Szervezet tandusitdsi
ciklusonként legaldbb egy alkalommal.

111.8. Tanusitdsi Szerz6dés
Az Ugyfél és a Tanusitd Szervezet a kdztiik 1étrejott szolgaltatasrol egyedi Tanusitasi Szerz8dést kot.
Az egyedi Tanusitdsi Szerz6dés részletezi a szolgaltatds tartalmat, hataridejét, érvényességét,
pénziigyi feltételeit.

111.9. Oroklott eszkoz (legacy device):
Azok az orvostechnikai eszk6z6k, melyeket az EU 2017/745 rendelet (MDR) 2021. majus 26-ai
alkalmazasi id6pontjat kovetéen a 93/42/EGK iranyelv alapjan kidllitott, érvényes tanusitvannyal
jogszerlen tovabbra is forgalomba hoz a gyarté a rendeletben meghatdrozott kovetelmények
teljesitésével.

111.10. Sziikséghelyzeti eljarasrend:
A Tanusitd szervezet szlkséghelyzet esetén alkalmazandd eljardsa. Ennek alkalmazasat a
koralmények figyelembe vételével a Tanusitd szervezet vezetGje rendeli el és az ligyfeleket errél
értesiti.

111.11. Sziikséghelyzet
Szlikséghelyzet lehet: az emberi tevékenység sordn bekovetkez6 varatlan, hatdsaban jelentds, nem
szandékosan okozott esemény, amely veszélyezteti az emberi egészséget vagy a koérnyezetet, és
amely bekovetkeztére a tanusitd szervezetnek nincs rdhatdsa. Ide soroljuk az olyan vis maior
eseményeket, mint pl. a haboru, sztrajk, zavargasok, politikai instabilitas, geopolitikai feszliltség,
terrorizmus, b(inGzés, jarvany, egyéb okbdl elrendelt karantén rendelkezések, utazasi korlatozasok,
természeti katasztrofak, egyéb ember okozta katasztréfak, valamint az Alaptorvény 53. cikke szerint
a kormany altal az élet- és vagyonbiztonsagot veszélyeztet6 elemi csapas vagy ipari
szerencsétlenség esetén elrendelt veszélyhelyzet.

111.12. Eljarasrend

A Tanusité Szervezet Ugyféllel kapcsolatos tevékenységeit Tanusitdsi Szerz6dés, jelen ASZF, a Tanusité
Szervezet altal a honlapjan kdzzé tett eljarasok szabalyozzak. Az Ugyfél és a Tanusitd Szervezet kdzott
|étrejott Tanusitdsi Szerz6désben rogzitett szolgaltatdst a Tanusitd Szervezet a honlapjan kozzétett
eljdrasrend alapjan végzi. A TanuUsité Szervezet a publikalt eljardsrendet médosithatja azzal a feltétellel,
hogy azokat a honlapjan kdzzéteszi és a lényeges valtozdsokrdl az ligyfelei értesiti.
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Iv. Az ASZF hatalya

IV.1. A jelen Altaldnos Szerzédési Feltételek (ASZF) hatalya a TanuUsitd Szervezet és az Ugyfél kdzott
|étrejott Tanusitasi Szerz6désre terjed ki.

IV.2. Az ASZF-re a magyar jog rendelkezései az iranyadék. Nem szabalyozott kérdésekben a Ptk., a
megfelel6ségértékels szervezetek tevékenységérdl szold 2009. évi CXXXIII. torvény, valamint a
végrehajtasara kiadott 315/2009. (XII. 28.) Korm. rendelet, és a 18/2010. (IV. 20.) EiM rendelet,
tovabba az orvostechnikai eszkdzokrél szolé 4/2009. (Ill. 17.) EGM rendelet kovetelményei és a
2017/745 (EU) rendelet egyes szabalyai, illetve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél
sz616 8/2003. (I11.13.) ESzCsM rendelet alkalmazandok.

IV.3. Az ASZF és annak mddositasai a Tanusitd Szervezet altal meghatarozott idépontban Iépnek
hatdlyba. A Tanusitd Szervezet a hatalyos ASZF szovegét, verzidszdmat és a hatédlyba lépés
id6pontjat a honlapjan kozzéteszi, valamint a szerz6dott Ugyfeleit elektronikusan értesiti a
valtozasrol.

IV.4. Az ASZF hatdlya a mddosuléd ASZF hatalyba |épéséig, vagy a TanuUsitd Szervezet szolgaltatas
nyujtdsdra jogosultsaganak id6pontjaig all fenn.

IV.5. Jelen ASZF az Ugyféllel megkotott Tanusitasi szerz6dés elvalaszthatatlan melléklete.

V. A Tandusitasi Szerz6dés targya, tartalma

V.1 A TanUsitasi Szerz6dés a TanUsitd Szervezet és az Ugyfél kdzott jon létre. A tanUsitdsi szerz6désben
az Ugyfél megbizza Tanusitd Szervezetet azzal, hogy kijeldlt és akkreditalt szervezetként végezze el a
Tanusitasi Szerz6désben meghatdrozott szolgaltatdsokat az ott meghatdrozott tartalommal és
feltételek mellett.

V.2 Az Ugyfél tudomasul veszi és elfogadja, hogy a Tanusitd Szervezet szolgéltatasat a vonatkozd
magyar és EU-s jogszabalyok, egységes el6irdsok, MEDDEV és MDCG iranymutatasok és szabvanyok,
valamint a kijel6l6 és akkreditalo hatdsagok altal jévahagyott eljarasai alapjan végzi.

V.3 A Tanusitdsi Szerz6dés tartalmazza az Ugyfél dltal megrendelt szolgaltatas ciklushosszat, adott
esetben a helyszini audit megkezdésének varhato id6pontjat is.

V.4 A Tanusitdsi szerz6dés mindkét fél altali aldirdssal 1ép hatdlyba, a Tanusité Szervezet a Tanusitasi
Szerz6dés létrejottével a megbizast elfogadja.

V.5 A szolgdltatds terjedelmét kizardlag az elfogadott ajanlaton alapuld irasbeli Tanusitasi szerz6dés
hatdrozza meg. A TanUsitd szervezet 3ltal kiadott és az Ugyfél altal elfogadott arajanlat a Tanusitasi
szerz6dés mellékletét képezi.

V.6 A Tanusitasi Szerz6dés targya lehet:

- az orvostechnikai eszk6zokrél sz6lé6 93/42/EGK irdnyelvet honosité 4/2009. (lll. 17.) EGM
rendelet alapjan az orvostechnikai eszkdzokre kiadott EK tanusitvanyok fellgyelete, a
NEOEMKI altal kiadott, érvényes, ezirdnyu tanusitvannyal rendelkezé Ugyfelek esetében, a
tanusitvany érvényességi ideje alatt az EU 2017/745 rendelet 120 (3) cikke alapjan;

- azinvitro orvostechnikai eszk6zokrél sz616, a 98/79/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelvet
honosité 8/2003. (Ill.23.) ESzCSM rendelet alapjan IVD orvostechnikai eszk6zok
megfelelGségértékelése

- dltaldnos irdnyitasi rendszerek megfelelGségértékelése MSZ EN I1SO 9001:2015 szabvany alapjan;
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- orvostechnikai eszkdz gyartdk (és/vagy orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos szolgaltatasokat
nyujtok) iranyitasi rendszerének MSZ EN ISO 13485:2016 szabvany alapjan

V.7 Szerz6dés szerinti teljesitésnek az a teljesités minGsil, amely az adott szolgaltatas altaldanosan
elfogadott szabdlyai szerint és a szerz6dés teljesitése idGpontjdban érvényes elGirasok
figyelembevételével valdsul meg.

V.8 A szerz8dés szerinti teljesités fiiggetlen attdl, hogy a tanusitasi eljaras az Ugyfél szdmara kedvezd,
vagy kedvez6tlen eredményre vezet.

VL. Tanusitasi Szerz6dés id6tartama, modositasa, felmondas

11111

id6beli hatdlya sikertelen eljaras esetén a tanusitasi dontésig, a kiadott tanusitvany lejartaig (a
tanusitvanyon feltiintetett érvényességi id6pontig), vagy a tanusitvany visszavonasadig tart.

V1.2 A Tanusitasi Szerz6dést a felek k6zos megegyezéssel, irdsban barmikor mddosithatjak.

VI.3 A Tanusitasi szerzG6désben meghatarozott szolgdltatdsok moddositdsa, illetve tovabbi
szolgdltatasok igénybevétele minden esetben a tanusitasi szerz6dés irdsbeli mdédositasat igényli. A
madositast mindkét félnek el kell fogadnia.

V1.4 A tanusitd szervezet a szerz6dés maddositasat kezdeményezheti, amennyiben a szerz6dés hataly
alatt olyan el6re nem latott valtozasok koévetkeznek be, amelyek a nyuljtott szolgdltatas koltségeit
lényegesen maédositjak.

VI.5 A tanusitd szervezet kezdeményezheti a szerz6dés mddositasat, amennyiben a tevékenységének
alapjat képz6 jogszabalyokban, szabvanyokban, irdnymutatdasokban vagy a kijelols, akkreditald
testiletek szabdlyozdsdban a szerz6dés targyat befolyasolé véltozasok kbvetkeznek be.

VI.6 A Tanusitdsi Szerz6dést moédositani kell, amennyiben az Ugyfél lényeges, a tanusitast érintd
valtozast jelentett be, vagy a helyszini latogatason az Ugyfél altal az ajanlatkéré lapon kodzdlt
feltételektdl jelent&sen eltéré korilmények allapithatok meg.

VI. 7 A Tanusitdsi Szerz6dést mddositani kell a mingségligyi rendszer nem megfelel6 miikodése esetén
amennyiben:

- egymast kovetd auditokon 5-nél tébb nemmegfelel&ség keriilt felvételre,

- az uOgyfél altal gyartott eszkozoket érint6 nem vart események ismételten
el6fordulnak,

- barmely mas objektiv bizonyiték meril fel a mindségligyi rendszer nem megfelel$
m(ikodése kapcsan.

V1.8 A Tanusitdsi Szerz6dés rendes felmonddssal csak abban az esetben sziintetheté meg, ha a Tanusitd
Szervezet az ASZF nagymértékdi moédositasardl tajékoztatdst kiildott az Ugyfélnek, az Ugyfél a
madositast nem fogadja el, s a tajékoztatast kovetéen 15 napon belil errél irdsban a Tanusitd
Szervezetet értesiti. Az ASZF kismértékd médositasa nem jelent felmondasi okot az Ugyfél szdméra.

V1.9 Egyéb esetekben a Tanusitasi Szerz6dést barmelyik fél a masikhoz intézett irdsos nyilatkozattal
csak rendkiviili felmondassal sziintetheti meg. Rendkivili felmondasnak csak akkor van helye, ha a
felmondasra okot add fél olyan szerz6désszegé magatartast tanusit, amely a szerz&dés teljesitését a
vétlen fél részérdl lehetetlenné teszi.

VI.10 Szerz6désszegé magatartasnak mindsil tobbek kozétt, ha az Ugyfél a kitlzott id6pontot
megel6z6en nem tdjékoztatja a Tanusité Szervezetet a helyszini ellenérzés adott idGszaki
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akadalyoztatasardl, a Tanusité Szervezet a felligyeleti latogatast az Ugyfél hibajabdl a fordulénapig
nem tudja elvégezni, az el6re be nem jelentett latogatast a Tanusitd Szervezet az Ugyfél hibajabdl nem
tudja lebonyolitani.

VI.11 Szerz8désszegd magatartasnak mindsiil, ha az Ugyfél az értékelés és/vagy az utazas ellenértékét
hatdrid6re nem egyenliti ki.

VI.12 Szerz6désszegés esetén a vétlen fél koteles 8 napos hatarid6 meghatdrozasaval, ha ez nem
lehetséges, megfelel6 hatdrid6 kitlizésével a szerz6désszegl6 felet a szerz6désnek megfelel6
magatartdsra felhivni, amely felhivds eredménytelensége esetén élhet a rendkiviili felmondassal

VI.13 Ha a rendkiviili felmondasra az Ugyfél szerz6désszeg6 magatartasa adott okot, akkor a mar
kifizetett megbizasi dijat nem kovetelheti vissza, és a Tanusitd Szervezet részére koteles megfizetni a
szerz6désszegéssel okozott kart.

VI.14 Ha a rendkiviili felmondasra a Tanusitd Szervezet szerz6désszegé magatartasa adott okot, akkor
az Ugyfél a Ptk. vonatkozo szabalyai szerint jarhat el.

V.15 A szerz6dés azonnali hatalyld felbontasa akkor lehetséges, ha a sllyos szerz6désszegés, vagy
jogellenes magatartds nem orvosolhaté. Azonnali hatalyd felmonddst eredményez az (igyfél
jogosulatlan jelhaszndlata (nem tanusitott termék, tanusitott termék a jévahagyottdl eltéré
alkalmazasi céllal vagy nem jévahagyott jelenetGs véltozast kévet6 forgalmazasa).

VI.16 Ha a teljesités olyan okbdl valt lehetetlenné, amelyért egyik fél sem felel6s (pl.
jogszabalyvaltozas) a Tanusitdsi Szerz6dés megszlinik. A teljesités lehetetlenné valdsardl tudomast
szerz6 fél haladéktalanul koteles errél a masik felet értesiteni. Az értesités elmulasztdsabdl ered6
karért a mulasztd felelGs. A Tandusitasi Szerz6dés megszlinésekor a megsz(inés el6tt mar nyujtott
szolgaltatas szerz6désszerl pénzbeli ellenértékét meg kell fizetni.

VI.17 A Tanusitdsi Szerz6dés tanusitasi ciklus lejartat megel6z6 megszlinése esetén, az érvényben lévé
tanusitvanyokat a TanuUsitd Szervezet visszavonja. Ez esetben az Ugyfél kdteles a részére mar kiadott
tanusitvanyokat haladéktalanul visszaszolgaltatni.

VI.18 Amennyiben a kezdeti tanusitds helyszini latogatdsa vagy annak lehetetlensége esetén a
tavellendrzése a szerz6désben megjeldlt varhatd id6ponttdl szamitott egy éven belil nem kezd&dik
meg, a szerz8dés hatalyat veszti.

VII. A Tanusitasi Szerz6dés megkotésére vonatkozo eljaras, szamlazas és dijfizetés modja

VII.1 Az Ugyfél és a Tanusitd Szervezet kozott |étrejott TanuUsitdsi Szerz6dést a Tanusitd Szervezet
késziti el az Ugyfél altal megkiildott arajanlatkérd adatlap alapjan, rogziti benne a tanusitasi eljaras
megtervezésénél figyelembe vett informacidkat, adatokat.

VII.2 A tanusitasi szerz6désben szerepl6 szolgdltatasi dijak semmilyen formaban nem fliggenek a
tanusitas eredményétél.

VII.3 Az Ugyfél tudomasul veszi, hogy a Tanusitd Szervezet a Tanusitdsi Szerz6désben meghatdrozott
tanusitasi dijat a teljes tanusitasi ciklus figyelembe vételével, kizarélag a szerz6désben meghatarozott
telephelyekre, folyamatokra, kritikus alvallalkozékra, kulcsfontossagu beszallitokra és termékekre
vonatkozdan hatdrozta meg, kiilon feltliintetve a kezdeti és felligyeleti |atogatdsok dijat és az eseti
jelleggel felmerilé dijakat.

VII.4 Az Ugyfél a Tanusitasi Szerz6dés aldirdsaval elfogadja a vonatkozd tanusitdsi tevékenységre
megajanlott dijakat.

VII.5 A Tanusitasi Szerz6désben nem részletezett szolgaltatdsi dijak szdmitdsa a Tanusitd Szervezet
honlapjan kozzétett érvényes dijtablazat alapjan torténik.
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VII.6 Az Ugyfél a Tanusitasi Szerz6désben meghatarozott dijakat és koltségeket kdteles a Tanusitd
Szervezetnek megfizetni a szerz6désben szerepl6 tevékenységek megkezdését megel6z6en, a Tanusitd
Szervezet dltal kibocsatott dijbekérs levél alapjan, megjel6lt hatarid6re, a Tanusité Szervezet
bankszamlajdra torténd atutaldssal. A Tanusitd Szervezet a befizetésrél el6legszamlat allit ki.

VII.7 Az Ugyfél tudomasul veszi, hogy a helyszini latogatds szervezése — kiilféldi utazds esetén
utazdasszervezés — a dij atutaldsa el6tt nem kezd6dik meg. Amennyiben a fizetési késedelem miatt a
helyszini latogatas nem tarhatd meg a tervezett id6ben, annak kovetkezménye az lgyfelet terheli.

------

mUiszaki dokumentacidk atvizsgdlasara koteles.

VII.9 Amennyiben a dokumentacid vizsgdlata vagy a helyszini szemle soran a Tanusitd Szervezet nem
megfelel6séget allapit meg, a TanUsitasi szerz6désben meghatarozott tanusitasi dij tartalmazza az
Ugyfél altali helyesbités értékelését egy alkalommal. Tovébbi javitdsok és ismételt értékelések
szlikségessé valasa esetén, a TanuUsité Szervezet jogosult a Tanusitasi Szerz6désben meghatarozott
napi dijat felszamolni az ismételt értékelésre forditott napokra.

VII.10 A Tanusito Szervezet fenntartja a jogot, hogy a helyszini latogatason regisztralt nemmegfelel&ség
esetén, amennyiben annak lezdrasara kiilon ldtogatds sziikséges, pdtldlagos dijat allapitson meg.
Amennyiben a nemmegfelel8ségek visszaellenérzését kiilén latogatason, az Ugyfél telephelyén kell
elvégezni, az utazasi és szallaskoltségek is az Ugyfelet terhelik.

VII.11 A helyszini szemle végeztével a helyszinen elkészitett és atadott zardértekezlet jelentés
teljesités-igazolasnak tekintendé.

VII.12 Amennyiben a kezdeti tanusitas eredménytelentiil zarul (és tanusitvany nem kertlt kiallitasra),
az ugyfél dltal mar befizetett dijbdl a tanusitvany arajanlatban meghatarozott kiadasi dijat a Tanusito
Szervezet visszatériti.

VI1.13 Amennyiben az el6re be nem jelentett |dtogatas az Ugyfél érdekkdrében felmeriil§ okbdl hidsul
meg, Ugy annak megismétléséért az Ugyfél szdmdara a Tanusitd Szervezet jogosult kildén dijat
felszamitani.

VII.14 A tanusitdsi ciklusok kozott felmerilé valtozasok esetén — amennyiben azok megkovetelik a
dokumentdcid részben, vagy egészben torténd Ujraértékelését — a Tanusitd szervezet jogosult a
valtozasok kezeléséért, az értékeléssel eltdltott napokra a tanusitasi szerz6désben megadott napi dijat
szamlazni.

VII.15 Amennyiben a valtozas rendkivili helyszini audit lefolytatasat teszi sziikségessé, a Tanusitd
szervezet jogosult a rendkiviili audit Tanusitasi szerz6désben meghatarozott dijat szamlazni.

VII.16 A tanusitdsi ciklusra megajanlott dij esetében alkalmazott engedményeket a Tanusitd Szervezet

/////

rendkivili felmondassal, az tigyfél érdekkorében felmerilé okbdl felmondasra kerdl.

VII.17 A Dijfizet6 adatait, amennyiben nem azonos az Ugyféllel, a Tanusitasi Szerz6désen fel kell
tiintetni. Amennyiben a dijfizet6 nem azonos az Ugyféllel, a fizetési kotelezettségek viselSje és az
esetleges visszatéritések jogosultja a dijfizetd.

VIII. Az Ugyfél jogai és kotelezettségei

VIIl.1 Az Ugyfél jogosult:

- partatlan eljaras lefolytatdsara,
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a Tanusitd Szervezet altal kijelolt auditcsoport/megfelelGség értékel6 csoport tagjainak
személye ellen megalapozott kifogast emelni, amennyiben igazolhatéan nem all fenn a
személy pdrtatlansdga és fliggetlensége;

a tanusitdsi dontéshez kapcsolédd dokumentumokba betekinteni,
az eljarassal kapcsolatos kérdéseket feltenni és azokra megalapozott, targyszerd valaszt kapni;

a Tanusitd szervezet vezetGjénél panaszt tenni a kozzétett panaszkezelési folyamatnak
megfelel§en,

a tanusitdsi folyamat dontései ellen irdsos fellebbezéssel élni.

VIII.2 Az Ugyfél koteles:

a tanusito szervezettel egylttmdkodni a Tanusitasi szerz6dés teljesitésében,

a Tanusitd szervezet szolgaltatdsanak teljesitéséhez sziikséges feladatokat hataridére
elvégezni,

a Tanusitdé Szervezet rendelkezésére bocsatani a tanusitdsi eljards megkezdése el6tt az
eljarashoz sziikséges informacidkat, adatokat és dokumentumokat magyar vagy angol nyelven,
és felelGsséget vallalni azok helytallésagaért;

a TanUsité Szervezet részére rendelkezésre bocsatani a MUszaki Dokumentaciét és/vagy a
Tervdokumentdcidt (Design Dossier) magyar vagy angol nyelven, tudomdsul véve, hogy a
tanusitasi folyamattal 0Osszefligg6 minden dokumentum, feljegyzés -elektronikus vagy
nyomtatott formaban a Tanusitd Szervezetnél a tanusitasi ciklus idejére, vagy a jogszabdly altal
meghatarozott ideig meg6rzésre kerlil;

biztositani a TanUsitd Szervezet részére a vonatkozd tanusitasi idGszakban a helyszini audit
lefolytatasanak feltételeit, beleértve valamennyi gyartdsi telephelyét, kritikus
alvallalkozéjanak telephelyét és kulcsfontossagu széllitdjanak telephelyét;

a megfelelGségértékelési eljarassal kapcsolatban a Tanusité Szervezet kérdéseire valaszolni;
felel6s személyt (kapcsolattartd személyt) kijel6ini és a folyamatos elérhetdségét biztositani,

biztositani a Tanusité Szervezet munkatdrsainak a Tanusitdsi szerz6désben rogzitett
tevékenység folytatdsahoz sziikséges belépését az Ugyfél gyartdhelyére, székhelyére,
telephelyére, a szervezetén beliili teriiletekre a vonatkozé munkabiztonsagot érintd6 feltételek
biztositasaval;

a Tanusitasi szerz6déssel érintett tevékenységével vagy a gyartott termékkel kapcsolatos
valtozdsokat id6ben bejelenteni;

a megfelelGségértékelési  eljdras  végeredményétsl flggetleniil ~megfizetni a
megfelel6ségértékelés dijat és koltségeit;

értesiteni a Tanusitd Szervezetet a megfelelGségértékelési szerz6dés targyat képez6 termékek
tanusitasara, masik megfelel6ségértékels szervezetnél folyamatban [évé vagy lezart tanusitasi
megallapodasrol.

a feltart nem megfelelGségek helyesbitésérél tervet (CAPA plan) késziteni, a javitd-megel6z6
intézkedéseket a tervben vallat hatariddig elvégezni, a helyesbitések igazolé dokumentumait
a Tanusité szervezet részére megkildeni,

VIII.3 Az Ugyfél a tanusité okirat (tanUsitvany) megszerzése utan, a tanusitvany hatalyat figyelembe

véve koteles tovabba:
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- min@ségiranyitasi rendszeren alapulé megfelelGségértékelés esetén a minGségiranyitdsi
rendszerét fenntartani, karbantartani, annak dokumentalt eljaras szerinti helyesbitése és
tovabbfejlesztése irdnti intézkedéseket megtenni;

- a tanusitvany érvényben tartdsa érdekében az éves felligyeleti audit lebonyolitdsanak el6zetes
egyeztetés alapjan aldvetni magat;

- biztositani az el6re be nem jelentett [atogatdsok megtarthatdsagat a sajat telephelyeken;

- biztositani az el6re be nem jelentett latogatdsok lebonyolithatésagat a Tanusitdsi Szerz6dés
tdrgya szerinti termék el6allitdsdba bevont kritikus alvdllalkozéndl vagy kulcsfontossagu
szallitdnal az Ugyfél és alvallalkozdja vagy beszéllitdja kozotti szerz6désben régzitett médon;

- értesiteni a Tanusitd Szervezetet a megfelel6ségértékelési szerz8dés targyat képezd termékek
tanusitdsara, a Tanusitd Szervezett6l eltér6 megfelelGségértékels szervezetnél inditott
tanusitdsi megallapodasrol;

- haladéktalanul értesiteni a Tanusitdé Szervezetet, ha lényegi valtozds kovetkezik be a
mindségligyi rendszerében, szervezeti felépitésében, a gyartas helyszinében, a technoldgiaban,
a gyartott terméken, stb.;

- a termékvaltozatokat, moddositott termékeket az azonosithatdsdg és a valtoztatdsok
megkilonboztethet&sége érdekében egyértelmi azonositdval ellatni;

- az altala gyartott és Tanusité Szervezet altal tanusitott termékekkel kapcsolatos varatlan
eseményt a Tanusitd Szervezetnek bejelenteni;

- a megfelelGségértékeléssel kapcsolatos dokumentumokat, jelet vagy a Tanusité Szervezet
feljegyzéseit (pl. auditjelentést) csak teljes egészében, rovidités, kivonatolas nélkil, nem
félrevezet6 mdédon hasznalni;

- a Tanusitéd szervezettanusitdsi jelek haszndlataval kapcsolatosan a honlapjan kozzétett
szabalyozasat figyelembe venni, és ennek megfelelGen eljarni (pl. médiaban, hirdetésben).Az
Ugyfél a CE 1011 jelzést csak a Tanusitasi Szerz8dés hatalya alatt kiadott tanusitvany
érvényességi ideje alatt gyartott orvostechnikai eszk6zokon és az ezekhez kiadott informacios
anyagokon tiintetheti fel, EK megfelel6ségi nyilatkozatot e termékekre vonatkozdan allithat ki.

- a Tanusité Szervezet elGirdsait (hirdetés és logd haszndlat megsziintetése, tanusitvanyok
visszaklldése, a gyartoi figyelmeztetés kiadasa) teljesiteni, ha tanusitvanyat a Tanusitd
Szervezet felfliggeszti vagy visszavonja.

- a Tanusitasi Szerz6dés megszilinését kovetben, beleértve a tanusitvany visszavonasat és
érvényességének lejartat is, a CE 1011 jel hasznalatot haladéktalanul megsziintetni, a
tanusitvany felfliggesztése esetén sziineteltetni,

- tartézkodni a megfelelGségértékelés oly mddon torténd hasznalatatél, hogy az a Tanusitéd
Szervezetet rossz hirbe hozza;

- tartézkodni a megfelelGségértékeléssel kapcsolatos félrevezetd, illetéktelen kijelentéstél;

- csak azokkal a tevékenységekkel kapcsolatban dallitani, hogy tanusitottdk, amelyekre a
tanusitvanya vonatkozik;

- a megujité audit el6tt a Tanusitd Szervezet rendelkezésére bocsatani az akkor érvényes

mindségligyi rendszere dokumentacidjat, kalon felsorolva az id6kézben bekovetkezett
valtozasokat;

- a Tanusitasi Szerz6dés barmely okbdl torténé megszlinése esetén beleértve a tanusitvany
visszavondasat vagy érvényességének lejartat is a TanUsitd Szervezetet tajékoztatni, a gyari szam,
gyartdsi sorozat szam, LOT szam, stb. tartomany megaddsaval, azon termékek korérdl,
amelyeket a Tandusitasi Szerz6dés hatdlya alatt, a Tanusité Szervezet felligyelete mellett
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helyezett piacra. Az Ugyfélnek meg kell hatdroznia azt az id6pontot, amikor az utolsé — ebbe a
korbe tartozé — terméket piacra helyezte.

- megfelelni a Tanusitd szervezet dltal tanusitott 6roklott eszkdzok tekintetében az orvostechnikai
eszkozokrdl szolé Eurdpai Parlament és Tanacs (EU) 2017/745 rendelete 120. cikk (3)
bekezdésben és mas vonatkozd jogszabalyokban megfogalmazott kévetelményeknek.

IX. A Tanusito Szervezet jogai és kotelezettségei

IX.1 A Tanusité Szervezet jogosult:

- az akkreditacids és kijelolési okmdanydban meghatdrozott terlileteken tanusitasi eljardst
lefolytatni,

- a rendelkezésre all6 objektiv bizonyitékok alapjan donteni a megfelelségrél, valamint a
tanusitvany kiadasardl, a kiadas elutasitdsardl, érvényben tartasardl, visszavondsardl,
felfliggesztésérdl, és korlatozasardl,

- indokolt esetben az Ugyfél tajékoztatdsa mellett alvallalkozét igénybe venni,

- az Ugyféltél barmely olyan informéciét vagy adatot bekérni, amely sziikséges a vélasztott
megfelelGségértékelési eljards megfelel6 elvégzéséhez,

- az Ugyfélnél és/vagy alvéllalkozdjanal, beszallitéjanal rendkiviili és/vagy be nem jelentett
auditot végezni,

- az Ugyfél irdsos tajékoztatasaval a tanusitvany felfiiggesztését meginditani és a Tanusitasi
Szerz6dést rendkivili felmondassal felmondani, amennyiben a felligyeleti audit az aktualis
forduldnapig nem torténik meg, és az Ugyféllel egyéb megallapodds nem sziiletik.

- a tanusitvany visszavonasat kezdeményezni, ha az Ugyfél a felfiiggesztést kévet6 6 hédnapon
belll nem sziinteti meg a felfliggesztés okait.

- aTanusitasi Szerz6dés id6tartama alatt az UgyféInél a szerz6dés targyat képezd tevékenységhez
szlikséges vizsgalatokat és ellenGrzéseket elvégezni

- a tanusitas kapcsdn a Tanusitd Szervezet altal készitett jelentésekkel, dokumentumokkal
kapcsolatos tulajdonjogokat a Tanusité Szervezet fenntartja magdnak;

- munkatarsai és a megbizott kiilsé szakért6k Tanusitasi szerz6dés teljesitéséhez sziikséges
mértékben az Ugyfél székhelyére, telephelyére, a szervezetén beliili teriiletekre belépni és ott
tartdzkodni;

- az Ugyfél altal rendelkezésére bocsatott dokumentaciot a megfelel6ségértékelési eljaras
befejezte utdn az Ugyfél részére visszaadni; vagy dokumentumrészek elektronikus vagy
nyomtatott formdban a Tanusito Szervezetnél a tanusitasi ciklus idejére, vagy a jogszabaly altal
meghatarozott ideig meg6rizni,

- a tanusitvany felfliggesztését kezdeményezni, amennyiben az Ugyfél a kotelezettségeinek
megsértése esetén, a Tanusitd Szerv felszélitdsa ellenére sem tesz maradéktalanul eleget.

- megfelel6 ellenérzést gyakorolni a tanusitasi jelképe alkalmazasa és feltlintetése felett.
IX.2 A Tanusito Szervezet koteles:

-a megfelelGségértékelési eljards soran tanusitandd terlletre vonatkozdé hatalyos
jogszabalyoknak és sajat kézikonyvének megfelelen a megfelelGségértékelési eljarast
lefolytatni;
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X.1.

XI.1.

- a tanusitandé teriletre vonatkozd szakmai kompetencidval bird személyzetet biztositani, az
eljaras résztevevgirdl az Ugyfelet tajékoztatni,

- a személyzet elleni Ugyfélpanaszt megvizsgalni, és a kifogds helytalldsaga esetén masik,
kompetens személyt kijeldIni;

- a megfelelGségértékelési eljaras soran megismert informdcidkat bizalmasan kezelni, ez a
titoktartasi kotelezettsége kiterjed a Tanusitd Szervezet 6sszes alkalmazottjara és az esetlegesen
altala megbizott kiils§ szakért6kre is;

- az éves felllvizsgalatok megszervezni az Ugyfélnél - a tanusitasi ciklus szerinti id&szakot
megel&z6en - a bekiildendd dokumentumok meghatarozasaval és a felllvizsgalati dijroél kiallitott
szamla megkiildésével;

- évenként a tanusitasi eljardsat feliilvizsgalni az Ugyfél gyartéhelyén és/vagy telephelyén, a
meghatarozott tanusitasi ciklusterv szerinti (m(iszaki) dokumentacié ellenérzésével;

- kezdeményezni a tanusitvany felfliggesztését, amennyiben a felligyeleti audit megszervezésétdl
az Ugyfél elzarkézik, vagy hatraltatja annak lefolytatasat, és emiatt a Tanusité Szervezet a
fordulénapig nem tudja rogziteni az audit id6pontjat;

- megvizsgalni az Ugyfél esetleges panaszat, a tanusitasi dontés elleni fellebbezését a vonatkoz6
eljaras alapjan;
- a honlapjan kozzétett tanusitasi eljarasrend szerinti hataridéket betartani;

- a jogszabalyok szerinti feladatait és kotelezettségeit ellatni, a kiadott, mddositott vagy visszavont
tanusitvanyokat a fellgyeleti szerv részére bejelenteni;

- amennyiben a termék gydrtasaval vagy biztonsdgossdgaval, hatdsossagaval kapcsolatban
megalapozott kétségek merilnek fel, koteles a szabdlyozas alapjan a termékkel kapcsolatban
eljarni,

- a tanusitasi tevékenység sordn keletkez6 dokumentumokat a megfelelGségértékelési eljaras
befejezte utan a jogszabalyban meghatarozott ideig tarolni.

X. Valtozas az Ugyfél adataiban, valtozasok bejelentésének médja

A Tanusitd Szervezet és Ugyfél kozott |étrejott Tanusitdsi Szerz6dés az abban foglaltak
valtozatlansdga mellett a tanusitési ciklus idStartama alatt érvényes. Amennyiben az Ugyfél
adataiban, gyartasi koriilményeiben, egyéb folyamataiban, ill. a gyartott termékeinek adataiban,
vagy korében valtozas all be, azt koteles 30 napon belll a Tanusitd Szervezetnek bejelenteni az
arra kialakitott formanyomtatvanyon. A valtozdsbejelentd (rlapot a Tanusitd Szervezet a
honlapjan kozzéteszi. Az Ugyfél részérdl elmaradt bejelentések kdvetkezményeiért a Tanusitd
Szervezet nem felel6s. Amennyiben a kezdeti, a felligyeleti, ill. a megujitd audit sordn a Tanusitd
Szervezet észrevételezi a megvaltozott, de be nem jelentett koriilményeket, Ugy jogosult a
Tanusitasi Szerz8dés és a tanusitas dijanak mddositasat kezdeményezni.

XI. Panaszkezelés, tanusitasi dontés elleni fellebbezés

A Tanusité Szervezet a honlapjdn kozzéteszi a panaszkezeléssel és fellebbezéssel kapcsolatos
hatalyos szabdlyozasat (EO3 eljaras). Az Ugyfélnek a szabdlyozas értelmében lehet&sége van a
Tanusitd Szervezet eljarasaval, ill. tanusitasi dontésével kapcsolatban panasszal vagy
fellebbezéssel élnie, az E03 eljaras vonatkozé pontjai alapjan. A Tanusité Szervezet az Ugyfél
eljarasanak megkonnyitésére a honlapjan kozzéteszi a panaszkezelés, fellebbezés benyujtasara
alkalmas nyomtatvanyat.
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XIl. Egyéb rendelkezések

XIl.1. Ha a Tanusitd Szervezet megdllapitja, hogy a termék nem felel meg a termékre vonatkozdan
jogszabalyban vagy az Eurdpai Unid altalanos hatdlyu, kdzvetlenil alkalmazandé jogi aktusaban,
tovabba a 765/2008/EK rendelet 2. cikk 8. pontjaban meghatarozott egyéb miszaki elGirasokban
meghatarozott azon kdvetelményeknek, amelyekre nézve az Ugyfél a megfelel§ségértékelést
kérte, a Tanusitd Szervezet addig nem 4llit ki megfelel&ségi tanusitvanyt, amig az Ugyfél nem teszi
meg a termék kovetelményeknek valdé megfelel6vé tételéhez sziikséges intézkedéseket
[315/2009. (XII. 28.) sz. Korm. sz. rendelet 6. § (1) bekezdés].

XIl.2. Ha a Tanusitd Szervezet a megfelel6ségi tanusitvany kiaddsat kovetéen allapitja meg, hogy a
tanusitott termék mar nem elégiti ki az eszkdézre vonatkozd direktivdban hivatkozott
kévetelményeket, errél a termék sajatossagaihoz igazodd hataridé kdzlésével értesiti az Ugyfelet.
Ha az Ugyfél a megadott hataridén belil nem teszi meg a termék kdvetelményeknek vald
megfelel6vé tételéhez sziikséges intézkedéseket, vagy a termék hibdja nem orvosolhaté, a
meghatarozottak szerint a tanudsitvany hatdlyat korlatozza, felfliggeszti vagy a tanusitvanyt
visszavonja [315/2009. (XII. 28.) sz. Korm. sz. rendelet 6. § (2) bekezdés].

XI.3. Az Ugyfél a Tanusitdsi Szerz6dés hatalya alatt, annak hatalya ald tartozé orvostechnikai
eszkozokre vonatkozéan, megfelelGségértékelési eljarasra megbizast mas tanusitd szervezetnek
(Notified Body) csak akkor adhat, ha a jelen szerz6dést aldirdé Tanusito Szervezettel errél el6zetes
irdsos megallapodas sziletett.

XIl.4. Az Ugyfél az egyedi Tanusitasi Szerz6dés aldirdsaval egyidejiileg - az allamhaztartasrol szolé
368/2011. (XIl. 31.) Korm. rendelet 50. § (1a) bekezdésére is tekintettel - kijelenti, hogy a nemzeti
vagyonrol sz616 2011. évi CXCVI. tdrvény 3. §-a szerinti atlathatd szervezetnek mindsiil. Az Ugyfél
kotelezettséget vallal arra, hogy atlathato szervezeti minGségében bekovetkezett valtozas esetén
haladéktalanul tajékoztatja a Tanusito Szervezetet. Az Ugyfél tudomdsul veszi, hogy amennyiben
nem atlathato szervezetnek mindsil, a TanUsité Szervezet jogosult a szerz6dést azonnali hatallyal
felmondani, attél elallni - és egyéb felmeriilt kdranak megtéritését kévetelni -, az Ugyfél
kartalanitasa nélkdl.

XI1.5. Ugyfél tudomasul veszi, hogy amennyiben az indokolt, a Tanusité Szervezet az ligyfél (tébb
Ggyfél) vagy Tanustd Szervezet miikodése tekintetében sziikséghelyzetet rendelhet el. A kialakult
vészhelyzetben a mikddés fenntarthatdsaga érdekében a Tanusisté Szervezet szikséghelyzeti
eljarast dolgozott ki. A vészhelyzet kihirdetésével egyidejlileg a Tanusitd Szervezet a vonatkozd
eljarasa alapjdn jar el, a honlapjan kozzé tett eljarasrend a vészhelyzet idejére hatalyat vesziti.

XI1.6. Az Ugyfél tudomasul veszi, hogy a Tanusité Szervezet harmadik fél megkeresésére tajékoztatast
ad az érvényben levd tanusitvanyokrdl, beleértve a tanusitott Ugyfél nevét, a tanusitvany szamat
és alkalmazasi teriiletét.

XI.7. Az Ugyfél tudomasul veszi, hogy a Tanusitd Szervezet az arra hataskdrrel és illetékességgel
rendelkezé hatdsagok ellenérzése keretében adatszolgaltatasra és az audit dokumentumokba
torténd betekintés biztositasara koteles.

XI.8. A vitdas kérdések rendezését a felek targyaldsok utjan kotelesek megkisérelni, amelynek
sikertelensége esetén a rendes birdsagi utat vehetik igénybe. Felek birdi at igénybevétele esetén
aldvetik magukat a Tanusité Szervezet mindenkori székhelye szerinti birdsag illetékességének.

X11.9. Ugyfél az egyedi Tanusitasi Szerz6dés aldirasaval nyilatkozik, hogy az NEOEMKI hatalyos Altalanos
SzerzGdési Feltételeinek tartalmat megismerte és elfogadta.

14
EMKI_MIR_M11 v1.4 Hatalyba lépett: 2021.06.01.



