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l. Preambulum

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

Il. A szolgaltatas szervezeti, felligyeleti feltételei

Il.1. Szervezeti adatok:

Szolgaltaté név: NEOEMKI Nemzeti Orvostechnikai Eszkoz MegfelelGségértékel6 és
Tanusité Kft. (roviditett nevén: NEOEMKI, tovabbiakban Tanusitd
Szervezet)

Székhelye: 1097 Budapest, Albert Flérian at 3/A

Tanusitod szervezet név: NEOEMKI

Cégjegyzékszam: 01-09-357519

Addszama: 27927616-2-43

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

Képviseli: LaszI6 Imre lgyvezetd

11.2. Tanusito Szervezet elérhetdsége

cim: 1097 Budapest, Albert Florian Ut 3/a
honlap: https://emki.hu/

telefonszam: +36 20 268 7595

e-mail: cert@emeki.hu

Ugyfélfogadas: kedd és csiitortok: 9:00 — 14:00

I1.3. Altaldnos Szerz&dési Feltételek (ASZF) elérhetdsége

Az érvényben 1évé Altaldnos Szerz8dési Feltételek a tanusitd szervezet honlapjan elérheték. A tanusitd
szervezet az ASZF valtozasairdl az ligyfeleket e-mailben értesiti.

11.4. Szolgaltatas nyujtasahoz sziikséges akkreditalas, kijelolés, egyéb feltételek

A NEOEMKI megfelel az MSZ EN ISO/IEC 17021-1 ,MegfelelGségértékelés. Iranyitas rendszerek auditjat
és tanusitasat végz§ testlletekre vonatkozd kovetelmények” és az MSZ ISO/IEC TS 17021-3:2019
szabvanyok kévetelményeinek és az iranyitasi rendszereket tanusité szervezet (MSZ EN 1SO 9001:2015
és az MSZ EN ISO 13485:2016 szabvany szerinti irdnyitdsi rendszerekre) kategdéridba a NAH-4-
0009/2021/K szamon bejegyzett. Az akkreditalds terlletét az akkreditaldsi hatarozat tartalmazza. Az
akkreditdlasi okirat a mindenkor hatdlyos — a Nemzeti Akkreditalé Hatdsag honlapjan elérhet6 —
részletezd okiratban foglalt tartalommal érvényes.

A NEOEMKI a NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations) rendszerben ,1011”
azonositoval rendelkezd kijelolt szervezet (Notified Body).

A NEOEMKI a Tanusitdsi Szerz6dés szerinti szolgaltatasok végzésére felelGsségbiztositdssal rendelkezik.
A NEOEMKI kartéritési felelGssége kizarolag a felelGsségbiztositas fedezetéig terjed. A kotvény foldrajzi
hatdlya nem terjed ki az egész vilagra, emiatt a NEOEMKI tanusitasi tevékenysége nem terjed ki az USA,
Kanada, Ausztralia és Uj-Zéland teriiletére.
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11.5. Felligyeleti (kijelol6 és akkreditald) szerv:

szabvany kévetelményei szerint: Nemzeti Akkreditalé Hatésag (NAH), 1118 Budapest, Tétényi ut 82.

Orvostechnikai eszk6zok megfelelGségértékelése:
Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont (NNGYK), 1135 Budapest, Szabolcs utca 33.

1. Alapfogalmak és tajékoztatasok

lll.1. Tanusitasi szolgaltatasok:

------

o Mindségiranyitasi rendszerek tanusitasa az MSZ EN ISO 9001:2015 szabvany kovetelményei

,,,,,,

szerint.

o Megfelel6ségértékelés: Orvostechnikai eszkézokre a 4/2009. (I1l. 17.) EGM rendelet (93/42/EK
irdnyelv, MDD) alapjan kiadott EK-tanusitvanyok felligyelete az EU 2017/745 rendelet 120. cikk
(3) bekezdése szerint.

(EU) 2023/607 rendelet szerinti feliigyeleti tevékenységek.

o Megfelel6ségértékelés: In-vitro orvostechnikai eszk6zok 8/2003. (Ill. 13.) ESzCsM rendelet
(98/79/EK irdanyelv; IVDD) alapjan kiadott EK-tanusitvanyok felligyelete az EU 2017/746 rendelet
110. cikk (3) bekezdése szerint.

11l.2. Tanusitasi eljaras (tanusitas):

,,,,,,

e Mindségiranyitasi rendszer tanuisitdsa az MSZ EN ISO 9001 és 13485 szabvanyok szerint

Az a folyamat, amely magéaban foglalja az Ugyfél &ltal kiépitett, bevezetett és fenntartott
mindségiranyitdsi rendszer dokumentacidjanak (pl.: kézikdnyvének, eljarasainak és
szabdlyozdsainak) és annak mi(ikodtetésével kapcsolatban keletkezd feljegyzéseknek az
atvizsgalasat, illet6leg a gyartdhely helyszini ellenérzését (auditjat). Az eljarasba beletartoznak a
kezdeti, felligyeleti, megujitd és ha szlikséges a rendkiviili eljarasok (pl.: jelentGs valtozas esetén)

egyarant.

e Orvostechnikai eszk6zékre a 4/2009. (lll. 17.) EiiM rendelet (93/42/EK iranyelv, MDD)
alapjan kiadott EK-tanusitvanyok felligyelete az EU 2017/745 rendelet 120. cikk (3)
bekezdése szerint

------

orvostechnikai eszk6z mdszaki dokumentacidjanak vizsgalatdt kilonos tekintettel a
teljesitGképesség értékelésre, illet6leg — szilkség esetén — a gyartd és kritikus alvallalkozéi
telephelyeinek helyszini ellenérzését (auditjat). A megfelel6ségértékelési eljarasba beletartoznak a
fellgyeleti eljardsok, be nem jelentett audit, illetve, ha sziikséges a rendkivili eljarasok (pl.:
valtozds, nemmegfelelG6ség esetén) és ha az Ugyfél altal igényelt és megvaldsithaté az (EU)
2023/607 rendelet szerinti felligyeleti tevékenységek.

e In-vitro orvostechnikai eszk6z6k 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendelet (98/79/EK iranyelv;
IVDD) alapjan kiadott EK-tanusitvanyok felligyelete az EU 2017/746 rendelet 110. cikk (3)
bekezdése szerint

------

< ses

IVD orvostechnikai eszk6z muiszaki dokumentacidjanak vizsgdlatat kilonos tekintettel a
teljesitGképesség értékelésre, illet6leg — szilkség esetén — a gyartd és kritikus alvallalkozéi
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telephelyeinek helyszini ellenGrzését (auditjat). A megfelelGségértékelési eljarasba beletartoznak,
a felligyeleti eljarasok, be nem jelentett audit, illetve, ha sziikséges a rendkivili eljarasok (pl.:
valtozas, nem megfelel6ség esetén).

,,,,,

zzzzzzzzz

tanusitasi dontéssel kezdédnek.

A tanusitasi ciklus sikeres tanusitdsi eljaras esetén a tanusitvany kiadasi datumatdl a kiadott
tanusitvany lejartaig, visszavonasaig, vagy sikertelen eljaras esetén a tanusitasi dontésig tart.

//////

szabvanyok szerint) esetén haroméves, mig a megfelelGségértékelésiteriilet esetén (orvostechnikai
eszk6zokre a 4/2009. (Ill. 17.) EGM rendelet (93/42/EK irdnyelv, MDD), in-vitro orvostechnikai
eszk6z6k 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendelet (98/79/EK irdnyelv; IVDD)) 6téves id6tartamu.

Az orvostechnikai eszk6zok 93/42/EK (MDD) és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok
jogszabalyban meghatarozott id6pontig terjed. A kiadott tanusitvany a tanusitasi ciklus végéig, de
orvostechnikai eszk6zok esetén legkésGbb 2024. majus 26-ig, mig in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok esetén 2025. majus 26-ig érvényes azzal a kitétellel, hogy a Tanusito
Szervezet a felligyeleti tevékenységét elvégzi, beleértve az évenkénti felligyeleti auditokat és az
azokhoz kapcsolédé miszaki dokumentacio, és egyéb dokumentum vizsgdlatokat, valamint a
gyartéd altal végrehajtott esetleges valtoztatdsok elbirdlasat és felligyeletét. A tanusitvany
érvényben tartasat a tanusitd szervezet dokumentalja mindaddig, amig a gyartd a szamara elGirt
jogszabalyi kbvetelményeket teljesiti.

Abban az esetben, ha az Ugyfél az (EU) 2023/607 rendelet szerinti felligyeleti tevékenységek
végzését igényli és szerzGdést kot a Tanusitd szervezettel, akkor a NEOEMKI 4altal kidllitott
tanusitvany az alabbi tablazatban meghatarozott hatarid6ig maradhat életben, abban az esetben,
ha az ugyfél teljesiti az (EU) 2023/607 rendelet 1.cikk (1) bekezdés b) pont (3e) bekezdésében
rogzitett feltételeket. A Tanusitd szervezet ezen tanusitvanyok feliigyeletét az (EU) 2023/607
rendelet szerint legkés6bb 2024. szeptember 26-ig vallalja, mivel ettdl az id6ponttdl kezd6dGen az
(EU) 2017/745 rendelet 42. cikkével 6sszhangban kijelolt bejelentett szervezet felelGs ezek
fellgyeletéért.

eszkoz tipusa, kockazati osztalya legkésbbbi érvényességi id6pont

. osztalyba sorolt valamennyi eszkoz és a llb. osztalyba sorolt beliltethetd
eszkozok, kivéve a varréanyagokat, kapcsokat, fogaszati tomGanyagokat,
fogszabalyzokat, fogaszati koronakat, csavarokat, ékeket, lemezeket,
huzalokat, peckeket, csipeszeket és kotGelemeket

2027. december 31

a fenti sor hatalya ald nem tartozo, llb. osztalyba sorolt eszk6zok, a lla.
osztalyba sorolt eszk6zok és az I. osztalyba sorolt, steril allapotban 2028. december 31.
forgalomba hozott vagy mérési funkcidval rendelkezé eszk6zok

A tanusitvany fenntartasanak feltétele: A NEOEMKI-nek a felligyeleti auditokat a rendszertanusitasi
és a megfelelGségértékelési teriilet esetén legalabb naptari évente egyszer el kell végezni, a
tanusitvany érvényben tartasat dokumentalnia sziikséges, ha a gyarté a szamara elGirt szabvanyi
és/vagy jogszabalyi kovetelményeket teljesiti.
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A kezdetitanusitast kovetd elsé felligyelei audit datuma nem lehet késébbi, mint a tanusitasi dontés
meghozatalatél szamitott 12 hdnap.

Amennyiben az el6irt hataridé az lgyfélnek felrohatéd okbdl nem tarthatd, akkor az érvényes
tanusitvanyt atmenetileg fel kell figgeszteni, maximum 6 hdnapig. Az ezen hataridén beldl
megvaldsithatd auditokat rendkivili auditként kell kezelni. A 6 hdnapos hataridd tullépése esetén
a tanusitvany visszavonasra keriil. Amennyiben a hataridé tullépése a NEOEMKI hibajabadl tortént,
az el6z6ek szerint kell eljarni, ugy, hogy az tigyfélnek a hibabdl hatranya ne keletkezzék.

A megUjitd eljdrast minden esetben ugy kell megtervezni, hogy kell6 id6ben le lehessen folytatni
ahhoz, hogy lehet6vé tegye a tanusitvany id6ben valé megujitdsat a tanusitvany lejarati datuma
el6tt.

11l.4. Tanusité Szervezet:
A Tanusitasi Szerz6désben részletezett tanusitdsi szolgaltatast nyujtod, tanusitasi eljarast végzé
szervezet. ANEOEMKI 6nall6 gazdasagi tarsasag, melynek tulajdonosa a magyar allam, a tulajdonosi
joggyakorld a Beligyminisztérium. A TanUsité Szervezet rendelkezik a szerz6désben meghatarozott
szolgaltatas nyujtasahoz sziikséges kijeloléssel, akkreditacidval.

I1.5. Ogyfél:
és/vagy az altala piacra helyezett orvostechnikai eszkézt és/vagy in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozt, ill. annak gyartasat auditalja, értékeli a Tanusitd Szervezet.

lll.6. ElGre be nem jelentett latogatas (kizardlag CE tanusitas, megfelelGségértékelés esetén):
A jogi kotelezettségeknek vald napi szintli megfelelés ellenérzése érdekében a Tanusitd Szervezet
a kezdeti, felUgyeleti és megujité ellenérzésen felll el6zetes bejelentés nélkil auditot végez az
Ugyfélnél. El6re be nem jelentett latogatast az Ugyfél szerz6désben szerepld telephelyén, kritikus
alvéllalkozdjandl vagy kulcsfontossagu beszallitdjandl végezhet a Tanusitd Szervezet tanusitasi
ciklusonként legaldbb egy alkalommal.

lIl.7. Tanusitasi Szerz6dés
Az Ugyfél és a Tanusitd Szervezet a kdztiik Iétrejott szolgaltatasrol egyedi Tanusitasi Szerz6dést kot.
Az egyedi Tanusitasi SzerzGdés részletezi a szolgaltatas tartalmat, hataridejét, érvényességét,
pénziigyi feltételeit.

111.8. Oroklott eszkoz (legacy device):

Azok az orvostechnikai eszkdzok és IVD orvostechnikai eszk6zok, melyeket az (EU) 2017/745
rendelet (MDR) 2021. majus 26-ai, illetve az (EU) 2017/746 rendelet (IVDR) 2022. majus 26-ai
alkalmazasi id6pontjat kovetéen a 93/42/EGK irdanyelv (MDD), illetve a 98/79/EK iranyelv (IVDD)
alapjan kidllitott, érvényes tanusitvannyal rendelkeznek, jogszerlien tovabbra is forgalomba
hozhatdk, abban az esetben, ha a gyartd az (EU) 2017/745 rendelet 120. cikkében, illetve az (EU)
2017/746 rendelet 110. cikkében meghatarozott kvetelményeket teljesiti, és tovabbra is megfelel
az eredeti tanusitds alapjat képez6 Direktiva kdvetelményeinek.

111.9. Sziikséghelyzeti eljarasrend:
A Tanusitd szervezet szikséghelyzet esetén alkalmazandd eljardsa. Ennek alkalmazasat a
koriilmények figyelembevételével a Tanusitd szervezet vezetdje rendeli el és az Ugyfeleket errél
értesiti.

111.10. Sziikséghelyzet/ Veszélyhelyzet
Az adott orszag kormdnya altal deklaralt jogi dllapot. Magyarorszag: Az Alaptorvény 53. cikke szerint
az élet- és vagyonbiztonsagot veszélyeztetd elemi csapds vagy ipari szerencsétlenség esetén,
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valamint ezek kovetkezményeinek az elharitdsa érdekében veszélyhelyzet hirdetheté ki, és
sarkalatos torvényben meghatarozott rendkiviili intézkedések vezethetdk be.

111.11. Rendkiviili helyzet

Minden olyan helyzet (pl. katasztrofa, terrorfenyegetettség, sztrajk, jarvany stb.), ami akaddlyozza
helyszini audit lefolytatasat.
111.12. Eljarasrend

A Tanusité Szervezet Ugyféllel kapcsolatos tevékenységeit TanuUsitasi Szerz6dés, jelen ASZF, a
Tanusité Szervezet altal a honlapjan kozzé tett eljarasok szabdlyozzak. Az Ugyfél és a Tanusitd
Szervezet kozott létrejott Tanusitasi Szerz6désben rogzitett szolgaltatast a Tanusito Szervezet a
honlapjan kozzétett eljarasrend alapjan végzi. A Tanusité Szervezet a publikdlt eljarasrendet
mddosithatja azzal a feltétellel, hogy azokat a honlapjan kozzéteszi és a lényeges valtozasokrdl az
Ugyfelei értesiti.

.13. ICT

Information and communication technology (informacidés és kommunikaciés technolégia). Ide
tartozik: szoftver, hardver, okostelefonok, kézi eszkdzok, laptop, asztali gép, dron, vided kamera,
hordozhatd eszkdzok, mesterséges intelligencia stb.

111.14. Tavértékelés / Tavaudit

/////

ICT alkalmazasaval, abban az esetben is, ha az értékelS (audit) csoport tagja(i) fizikailag nincsenek
jelen a helyszinen, amely magaban foglalja a sziikséges feljegyzések/dokumentumot off-site
atvizsgalasat.

IV. Az ASZF hatilya

IV.1. A jelen Altaldnos Szerz6dési Feltételek (ASZF) hatalya a Tanusitd Szervezet és az Ugyfél kdzott
|étrejott Tanusitasi Szerz6désre terjed ki.

IV.2. Az ASZF-re a magyar jog rendelkezései az irdnyaddk. Nem szabalyozott kérdésekben a Ptk., a
megfelel6ségértékeld szervezetek tevékenységérdl szold 2009. évi CXXXIII. térvény, valamint a
végrehajtasara kiadott 315/2009. (XII. 28.) Korm. rendelet, és a 18/2010. (IV. 20.) EuM rendelet,
tovabba az orvostechnikai eszkdzokrél sz616 4/2009. (11l. 17.) EGM rendelet kovetelményei, a (EU)
2017/745 rendelet (MDR) és az (EU) 2017/746 rendelet (IVDR) egyes szabalyai, illetve az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél szold 8/2003. (111.13.) ESzCsM rendelet alkalmazandok.

IV.3. Az ASZF és annak mddositdsai a Tanusitd Szervezet altal meghatdrozott id6pontban lépnek
hatdlyba. A Tanusitd Szervezet a hatalyos ASZF szdvegét, verzidszamat és a hatdlyba lépés
idépontjat a honlapjan kozzéteszi, valamint a szerz6dott Ugyfeleit elektronikusan értesiti a
valtozdasrol.

IV.4. Az ASZF hatélya a médosulé ASZF hatalyba 1épéséig, vagy a Tanusité Szervezet szolgaltatas
nyujtasara jogosultsaganak id6pontjaig all fenn.

IV.5. Jelen ASZF az Ugyféllel megkotdtt TanUsitasi Szerz8dés elvalaszthatatlan melléklete.

V. A Tanusitasi Szerz6dés targya, tartalma

V.1 A Tanusitési Szerz6dés a TanUsitd Szervezet és az Ugyfél kozott jon létre. A tanusitdsi szerz6désben
az Ugyfél megbizza a NEOEMKI-t azzal, hogy Tanusité Szervezetként (kijeldlt és/vagy akkreditalt
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szervezetként) végezze el a Tanusitdsi Szerz6désben meghatdrozott szolgdltatasokat az ott
meghatarozott tartalommal és feltételek mellett.

V.2 Az Ugyfél tudomasul veszi és elfogadja, hogy a Tanusitd Szervezet szolgaltatasat a vonatkozd
magyar és EU-s jogszabalyok, egységes elGirasok, MEDDEV és MDCG iranymutatasok és harmonizalt
szabvanyok, valamint a kijelol6 és akkreditdlé hatdsagok altal jévahagyott eljardsai alapjan végzi. A

//////

vonatkozo tanusitas menetét a weblapjan nyilvdnosan elérhet6vé teszi.
V.3 A Tanusitasi Szerz6dés tartalmazza az Ugyfél 4ltal megrendelt szolgaltatas ciklushosszat.

V.4 A Tandusitasi szerz6dés mindkét fél altali alairassal 1ép hatalyba, a TanUsité Szervezet a Tanusitasi
Szerz6dés létrejottével a megbizast elfogadja.

V.5 A szolgaltatds terjedelmét kizarélag az elfogadott ajanlaton alapuld, irdsbeli Tanusitasi szerz6dés
hatdrozza meg. A Tanusitd szervezet &ltal kiadott, és az Ugyfél &ltal elfogadott drajanlat a Tanusitasi
szerz6dés mellékletét képezi.

V.6 Amennyiben a tanusitasi szerz6dés idébeli hatdlya alatt az Ugyfél megvaltozott szolgaltatast
igényel, az Ugyfél véltozas-bejelentése alapjan késziilt, és az Ugyfél altal elfogadott Uj &rajanlat
tartalmanak megfeleléen mddosul a szerz6dés tartalma. Az Uj, elfogadott arajanlat a szerzédés
mellékletét képezi.

V.7 A Tanusitasi Szerz6dés targya lehet:

. Mindségiranyitasi rendszerek tanusitdsa az MSZ EN ISO 9001:2015 szabvany
kovetelményei szerint.

. Mindségiranyitasi rendszerek tanusitdsa az MSZ EN ISO 13485:2016 szabvany
kovetelményei szerint.

° MegfelelGségértékelés - orvostechnikai eszkdzok:

- az orvostechnikai eszkozokrél szolé 93/42/EGK irdnyelvet (MDD) honositéd
4/2009. (lll. 17.) E4M rendelet alapjan az orvostechnikai eszkézokre kiadott EK
tanusitvanyok felligyelete, a NEOEMKI altal kiadott, érvényes, ezirdnyu
tanusitvannyal rendelkezd (gyfelek esetében, a tanusitvanyon felt(intetett
érvényességi id6pontig az (EU) 2017/745 rendelet 120 (3) cikke alapjan;

- az orvostechnikai eszkozokrél szolé 93/42/EGK irdnyelvet (MDD) honositéd
4/20009. (lll. 17.) EGM rendelet alapjan az orvostechnikai eszkdzdkre kiadott EK
tanusitvanyok felligyelete, a NEOEMKI altal kiadott, érvényes, ezirdnyu
tanusitvannyal rendelkez6 ligyfelek esetében, a tanusitvany érvényességi ideje
alatt az (EU) 2017/745 rendelet 120 (3) cikke alapjan, kiegészitve az (EU)
2023/607 rendelet szerinti felligyeleti tevekénységekkel.

o MegfelelGségértékelés — in vitro orvostechnikai eszk6zok:

- azin vitro orvostechnikai eszk6zokrél sz616, a 98/79/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvet honosité 8/2003. (111.23.) ESzCSM rendelet alapjan IVD orvostechnikai
eszkozokre kiadott EK tanusitvanyok felligyelete, a NEOEMKI altal kiadott, érvényes,
eziranyu tanusitvannyal rendelkezé lgyfelek esetében, a tanusitvanyon felt(intetett
érvényességi id6pontig az (EU) 2017/746 rendelet 110 (3) cikke alapjan;

V.8 Szerz6dés szerinti teljesitésnek az a teljesités mindsil, amely az adott szolgaltatds altaldnosan
elfogadott szabadlyai, el6irdsai szerint és a szerz6dés teljesitése id6pontjaban érvényes elSirdsok
figyelembevételével valdsul meg.
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V.9 A szerz8dés szerinti teljesités fliggetlen attdl, hogy a tanusitési eljaras az Ugyfél szdmara kedvezé
(pl.: tanusitvany kidllitasa, érvényben tartasa, visszaallitasa stb.) vagy kedvezétlen (pl.: tanusitvany
felfuggesztése, visszavondsa vagy korlatozasa, tanusitvany kiadas elutasitdsa) eredményre vezet.

VI. Tanusitasi Szerz6dés idGtartama, helyszine, modositasa, megsziinése
id6beli hatalya
- sikertelen eljaras esetén a tanusitasi dontésig,
- sikeres eljaras esetén

= MSZ EN ISO 9001:2015 és az MSZ EN ISO 13485:2016 szabvany szerinti

mindségiranyitasi rendszertanusitds esetén a kiadott tanusitvany lejartaig (a
tanusitvanyon feltlintetett érvényességi id6pontig), vagy a tanusitvany visszavonasaig,

= azorvostechnikai eszk6z6krél sz616 93/42/EGK iranyelvet (MDD) honosité 4/2009. (lIl.
17.) EUM rendelet szerinti megfelelGségértékelés esetén a kiadott tanusitvany lejartdig
(a tanusitvanyon feltlintetett érvényességi id6pontig), legkés6bb 2024.szeptember 26-
ig vagy a kiadott tanusitvany visszavonasaig,

= azin vitro orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6, a 98/79/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvet honositd 8/2003. (111.23.) ESzCSM rendelet szerinti megfelelGségértékelés
esetén a kiadott tanusitvany lejartaig (a tanusitvanyon feltlintetett érvényességi
id6pontig), de legkés6bb 2025. majus 26-ig vagy a kiadott tanusitvany visszavonasaig
tart.

A Tanusito szervezet a kiadott tanusitvany fenntartdsa érdekében felligyeleti tevékenységet koteles

,,,,,

A NEOEMKI nem felel a hatarid6k elmulasztasaért, amennyiben a késedelem az tgyfél vagy mas
harmadik fél kozbensgé eljarasa miatt kovetkezik be.

Az ligyfél késedelme kizarja a NEOEMKI egyidejl késedelmét.

V1.2 A szolgaltatds természetébdl adddodan a teljesités osztott helyszinen torténik, melynek egyik része,
a dokumentacio értékelése a helyszini auditot megel6z6en a Tanusitd szervezetnél torténik, mig masik
része, a TanUsitd szervezet &ltal folytatott helyszini audit az Ugyfélnél és alvallalkozéinal és/vagy
beszallitéinal.

VI.3 A TanUsité szervezet a helyszini auditot az Ugyfél altal elfogadott arajanlatban megjeldlt
helyszineken hajtja végre. A helyszini audit akkor hajthatd végre, ha az elGzetesen atvizsgalt
dokumentdcié alapjan igazolt az Ugyfél felkésziiltsége.

VI.4 A szolgdltatas természetébdl adéddan a Tanusité szervezetnek lehetésége van az eljaras
szempontjabdl kritikus alvallalkozéndl is helyszini auditot tartani. Az Ugyfél koteles a kritikus
alvallalkozdival kotott szerz6déseiben a Tanusitd szervezet munkatdrsai szamara az adott
alvdllalkozéhoz az ellenGrzéshez sziikséges mértékig belépést biztositani a sziikséges auditok
lefolytatasa érdekében.

VL.5 A Tanusitasi Szerz6dést a felek kozos megegyezéssel, irdsban barmikor mddosithatjak.

VI.6 A Tanusitdsi Szerz6désben meghatarozott szolgaltatdsok moddositasa, illetve tovabbi
szolgaltatasok igénybevétele minden esetben a Tanusitasi Szerz6dés irasbeli médositasat igényli. A
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madositast mindkét félnek el kell fogadnia. Az Uj megallapodast az eredeti megbizasi szerz6déshez
minden esetben csatolni sziikséges.

V1.7 A Tanusito szervezet a szerz6dés mddositasat kezdeményezheti, amennyiben a szerz6dés hataly
alatt olyan el6re nem latott valtozasok kovetkeznek be, amelyek a nyujtott szolgaltatas koltségeit
lényegesen modositjak. Amennyiben az Ugyfél a megnovekedett koltségeket és az ebbdl kdvetkezd
szerz6désmodositast elutasitja, a Tanusitd Szervezet jogosult a tovabbi szolgaltatdsok megtagadasara.

V1.8 A Tanusitd szervezet kezdeményezheti a szerz6dés mddositasat, amennyiben a tevékenységének
alapjat képz6 jogszabdlyokban, szabvanyokban, irdnymutatdsokban vagy a kijelols, akkreditdld
testiletek szabdlyozdsdban a szerz6dés targyat befolyasold valtozasok kovetkeznek be.

VI.9 A Tanusitasi Szerz6dést mddositani kell, amennyiben az Ugyfél lényeges, a tanusitast érintd
valtozast jelentett be, vagy a helyszini ldtogatason vagy egyéb médon az Ugyfél altal az ajanlatkérd
lapon kozolt feltételektdl jelentdsen eltéré korilmények allapithatok meg.

VI.10 A Tanusitdsi Szerz6dést a tanusitdsi ciklus idGtartama alatt barmely fél, a masikhoz intézett
indokolt felmondassal szlintetheti meg.

VI.11 A Tanusitasi Szerz6dés rendes felmonddssal csak abban az esetben sziintetheté meg, ha a
Tanusitd Szervezet az ASZF nagymérték(i (szerz6dés targyat jelentésen befolydsold valtozas, pl.:
Ugyfélre vonatkozé eljarasi hataridék jelent8s szigoritasa stb.) modositasardl tajékoztatast kiildott az
Ugyfélnek, az Ugyfél a mddositast nem fogadja el, s a tajékoztatast kdveten 15 napon beliil errél
frdsban a TanUsitd Szervezetet értesiti. Az ASZF kismérték(i (szerz6dés targyat jelentSsen nem
befolydsold valtozas, pl.: tanusitd szervezet elérhetfségének valtozasa, tanusitd szervezet részére
jelentendd valtozasok korének bdvitése stb.) mdédositdsa nem jelent felmondasi okot az Ugyfél
szamdra.

VI.12 Egyéb esetekben a Tanusitasi Szerzédést barmelyik fél a mdsikhoz intézett irdsos nyilatkozattal
csak rendkiviili felmonddassal sziintetheti meg. Rendkiviili felmondasnak csak akkor van helye, ha a
felmondasra okot add fél olyan szerz6désszegé magatartast tanusit, amely a szerz6dés teljesitését a
vétlen fél részérdl lehetetlenné teszi.

VI.13 Szerz8désszegd magatartasnak mindsiil tébbek kézétt, de nem kizarélagosan, ha az Ugyfél a
kitlzott id6pontot megel6z6en nem tajékoztatja a Tanusitd Szervezetet a helyszini ellenérzés adott
id6szaki akadalyoztatasardl, az Ugyfél nem teszi lehet6vé a tanusitvany fenntartasahoz sziikséges
tevékenységek végrehajtasat a Tanusito Szervezet szamara, pl.: a Tanusitd Szervezet a fellgyeleti
auditot vagy a miszaki dokumentacié értékelését az Ugyfél hibajabdl az el8irt hataridSig nem tudja
elvégezni, az el6re be nem jelentett auditot (kizardlag megfelel6ségértékelési eljards esetén
lehetséges) a Tanusitd Szervezet az Ugyfél hibajabdl nem tudja lebonyolitani.

VI.14 Szerz6désszegd magatartasnak mindsiil, ha az Ugyfél a tanusitas (pl.: értékelés, audit, stb.)
és/vagy az utazas ellenértékét hataridére nem egyenliti ki.

VI.15 Szerz6désszegés esetén a vétlen fél koteles 8 napos hatarid6 meghatarozasaval, ha ez nem
lehetséges, megfelel6 hatarid6 kitlizésével a szerz6désszegl felet a szerz6désnek megfelel6
magatartdsra felhivni, amely felhivas eredménytelensége esetén élhet a rendkiviili felmondassal.

VI.16 Ha a rendkiviili felmonddsra az Ugyfél szerz6désszegé magatartdsa adott okot, akkor a mar
kifizetett megbizasi dijat nem kovetelheti vissza, és a Tanusitd Szervezet részére koteles megfizetni a
szerz6désszegéssel okozott kart.

VI.17 Ha a rendkivili felmonddsra a Tanusitd Szervezet szerz6désszegé magatartasa adott okot, akkor
az Ugyfél a Ptk. vonatkozo szabdlyai szerint jarhat el.
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VI.18 A szerz6dés azonnali hatalyu felbontdsa akkor lehetséges, ha a sulyos szerz6désszegés, vagy
jogellenes magatartds nem orvosolhaté. Azonnali hatalyd felmondast eredményez, de
nemkizarélagosan az Ugyfél jogosulatlan jelhasznalata, példaul

e ha nem tanusitott tevékenységhez haszndlja fel mas tevékenységre vonatkozd tanusitvanyat,

e hanem tanusitott termékhez hasznalja fel mds termékre vonatkozd tanusitvanyat,

e ha jovahagyottol eltéré alkalmazasi céllal forgalmazza a tanusitott terméket,

e ha atanusitott terméket olyan jelenetés valtozast kovetéen forgalmazza, amelyet a Tanusité

Szervezet nem hagyott jova,

e haajévahagyott mlszaki dokumentaciotdl eltéré terméket forgalmaz.
VI.19 Ha a teljesités olyan okbdl valt lehetetlenné, amelyért egyik fél sem felelés (pl.
jogszabalyvaltozas) a Tanusitdsi Szerz6dés megszlinik. A teljesités lehetetlenné valasardl tudomast
szerzd fél haladéktalanul koteles errél a masik felet értesiteni. Az értesités elmulasztdsabdl ered6
karért a mulasztd felelGs. A Tanusitasi Szerz6dés megszlinésekor a megsz(inés el6tt mar nydjtott
szolgaltatas szerz6désszerl pénzbeli ellenértékét meg kell fizetni.

e

VI.20 A Tanusitasi Szerz6dés tanusitasi ciklus lejartat megel6z6 megsziinése esetén, az érvényben lévé
tanusitvanyokat a TanUsito Szervezet visszavonja. Ebben az esetben az Ugyfél koteles a részére mar
kiadott tanusitvanyokat haladéktalanul visszaszolgaltatni.

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

VII.1 Az Ugyfél és a Tanusitd Szervezet kdzott létrejott Tanusitasi Szerz6dést a Tanusitd Szervezet

késziti el az Ugyfél altal megkiildétt drajanlatkérd adatlap alapjan készitett drajanlat szerint, rogziti
benne a tanusitasi eljards megtervezésénél figyelembe vett informacidkat, adatokat.

A helyszini auditokkal kapcsolatban felmeril6 szdllas és utazdsi koltségeket az drajanlat nem
tartalmazza. Az utazasi koltségek a Megbizd szamara tovabb-szamlazasra keriilnek. Eurépan kivili
utazas esetén az auditorok szamara kizardlag business class kategoriaju replld ut biztosithatod.

VII.2 A tanusitasi szerz6désben szereplS szolgaltatasi dijak semmilyen formaban nem fliggenek a
tanusitas eredményétél.

VII.3 Az Ugyfél tudomasul veszi, hogy a Tanusitd Szervezet a TanuUsitési Szerz6désben meghatérozott
tanusitasi dijat a teljes tanusitasi ciklus figyelembe vételével, kizardlag a szerz6désben meghatarozott
telephelyekre, folyamatokra, kritikus alvallalkozdékra, kulcsfontossagu beszallitokra és termékekre
vonatkozdan hatarozta meg, kilon feltiintetve a kezdeti és felligyeleti eljarasok dijat és az eseti
jelleggel felmeriilé dijakat, illetve megfelelGségértékelési teriilet esetén a be nem jelentett auditok
dijat is.

VII.4 Az Ugyfél a TanUsitasi Szerz8dés aldirdsaval elfogadja a vonatkozd tanusitasi tevékenységre
megajanlott dijakat.

VII.5 Az Ugyfél a Tanusitasi Szerz6désben meghatarozott dijakat a targyévre vonatkozdan kozzétett
atlagos éves fogyasztdi arindex szerint megemelt mértékben fizeti meg.

Az atlagos fogyasztoi drindex a Kozponti Statisztikai Hivatal altal a targyévet kovetSen kozzétett
kozleménye szerinti érték. Az arindex alkalmazasa a kozzétételt kovetd hdonap elsé napjatédl kezdédden
torténik.

A Tanusitasi Szerz6désben nem részletezett szolgaltatasi dijak szamitdasa a Tanusitd Szervezet
honlapjan kozzétett érvényes dijtablazat alapjan torténik.

VII.6 Az Ugyfél a Tanusitasi Szerz6désben meghatarozott dijakat és koltségeket koteles a Tanusitd

Szervezetnek megfizetni a szerz6désben szerepld tevékenységek megkezdését megel6z6en, a Tanusitod
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Szervezet dltal kibocsatott dijbekérG levél alapjan, megjelolt hataridére, a Tanusitdé Szervezet
bankszamlajara torténd atutalassal. A Tanusitd Szervezet a befizetésrél el6legszamlat allit ki.
Amennyiben az Ugyfél az értékelés és/vagy az utazas ellenértékét hataridére nem egyenliti ki, a
Tanusito Szervezet jogosult az eljaras megszakitasdra és a tanusitvany kiadasanak megtagaddsdra, vagy
kiadott tanusitvany esetén a felfliggesztésére.

VII.7 Az Ugyfél tudomdsul veszi, hogy a Tanusitd Szervezet altal a m(iszaki dokumentacié értékelés
megkezdésekor a teljes szerz6dés szerinti esedékes dij dtutaldsara koteles.

Az Ugyfél tudomasul veszi, hogy a helyszini latogatas szervezése a dij atutaldsa el6tt nem kezdédik
meg. Amennyiben a fizetési késedelem miatt a helyszini audit nem tarhaté meg a tervezett id6ben,
annak kévetkezménye az Ugyfelet terheli.

VII.8 A Tanusitd szervezet a tanuUsitdsi szerz6désben szerepl6 ellenérték fejében

------

- a rendszertanusitasi terlilet (min&ségiranyitasi rendszerek tanusitdsa az MSZ EN SO

//////

dokumentdcidk atvizsgalasara koteles.

VIL.9 Amennyiben a dokumentacié vizsgdlata vagy a helyszini audit soran a Tanusitd Szervezet nem
megfelel6séget allapit meg, a Tanusitasi szerz6désben meghatarozott tanusitasi dij tartalmazza az
Ugyfél altali helyesbités értékelését egy alkalommal. Tovabbi javitdsok és ismételt értékelések
szlikségessé valasa esetén, a Tanusitd Szervezet jogosult a Tanusitasi Szerz6désben meghatarozott éra
dijat felszamolni az ismételt értékelésre forditott id6tartamra.

VII.10 A Tanusito Szervezet fenntartja a jogot arra, ha az észlelt nemmegfelel6séghez kapcsolédd
helyesbit6 és megel6z6 intézkedések megvaldsulasanak megfelel6 modon torténd ellenérzéséhez,
helyszini audit sziikséges az Ugyfél telephelyén vagy alvallalkozéjanal, akkor pétlidlagos dijat allapitson
meg az elvégzett tevékenységhez igazoddan. Ebben az esetben az utazasi és szallaskoltségek is az
Ugyfelet terhelik.

VII.11 A helyszini audit végeztével a helyszinen elkészitett és atadott zaréértekezlet jelentést a
szerz6d6 felek teljesités-igazoldsként fogadjak el.

VII.12 Amennyiben a kezdeti tanusitds eredménytelendl zarul (és tandsitvany nem kerdlt kidllitasra),
az lgyfél altal mar befizetett dijbdl a tanusitvany arajanlatban meghatarozott kiadasi dijat a Tanusito
Szervezet visszatériti.

VII.13 Amennyiben az elére be nem jelentett audit az Ugyfél érdekkdrében felmeriild okbdl hitsul meg,
Ugy annak megismétléséért az Ugyfél szdmara a Tanusitd Szervezet jogosult kiilén dijat felszamitani.

VII.14 A tanusitdsi ciklus kozben felmerilé valtozasok esetén — amennyiben azok megkovetelik a
dokumentdcid részben, vagy egészben torténd uUjraértékelését vagy helyszini auditot az Ggyfélnél — a
Tanusito szervezet jogosult a valtozasok kezeléséért, az értékeléssel eltoltott idGtartamra a tandsitasi
szerz6désben megadott dradijat szamlazni. Amennyiben Megbizd megvaltozott igénye miatt valtoznak
meg a szerzGdés feltételei, NEOEMKI a megvaltozott feltételekhez kapcsoléddan ajanlatmodositasi
javaslatot kiild az Ugyfél szamara, amelyrél az Ugyfél 8 napon beliil irdsban nyilatkozni kételes. Az
elfogadott mddositott arajanlat a szerz6dés mellékletévé valik.

VII.15 Amennyiben a valtozas rendkiviili helyszini audit lefolytatasat teszi sziikségessé, a Tanusitd
szervezet jogosult a Tanusitasi szerz6désben meghatarozott oradijat szamlazni a valtozas
értékeléséhez sziikséges idGtartam alapjan.
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VII.16 A tanusitasi ciklusra megajanlott dij esetében alkalmazott engedményeket a Tanusitd Szervezet

az Ugyféltél visszakdvetelheti, ha a Tanusitasi Szerz8dés a tanusitasi ciklus id6tartama alatt rendes vagy
rendkivili felmondassal, az tigyfél érdekkorében felmeriilé okbdl felmondasra kerdil.

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 kdtelezettségek viselSje és az
esetleges visszatéritések jogosultja a dijfizetd.

VIII. Az Ugyfél jogai és kotelezettségei

V1.1 Az Ugyfél jogosult:

e a NEOEMKI részér6l partatlan eljaras lefolytatdsara, amelyet a szolgdltatasban résztvevd
személyzet partatlansagi nyilatkozattal is biztositani koteles.

e a Tanusitd Szervezet altal kijelolt auditcsoport/megfelelGség értékel6 csoport tagjainak
személye ellen megalapozott kifogdst emelni. Ellenvetését indokolnia kell. Indokolt kifogds
esetén NEOEMKI koteles atszervezni a csoportot. Kifogds kizarélag partatlansagi és
fuggetlenségi ok miatt fogadhato el. Ezen rendelkezés rendkivilli és/vagy be nem jelentett
audit esetén nem alkalmazhatoé.

e atanusitdsi dontéshez kapcsolddé dokumentumokba betekinteni, ami naplézasra kerdl.

e a tanusitasi eljarassal kapcsolatos kérdéseket feltenni és azokra megalapozott, targyszerd
valaszt kapni.

e atanusitasi eljarassal kapcsolatosan a Tanusité szervezet vezetSjénél panaszt tennia NEOEMKI
weblapjan kdzzétett panaszkezelési folyamatnak (E97 Szervezeti integritast sért6 események,
panaszkezelés, fellebbezés eljaras) megfeleléen. NEOEMKI koteles minden Ugyfél altal
jelentett panaszt a vonatkozé eljarasa szerint kivizsgalni.

e a3 tanusitasi folyamattal kapcsolatos tanusitasi dontései ellen irdsos fellebbezéssel élni a
NEOEMKI weblapjan kozzétett fellebbezési folyamatnak (E97 Szervezeti integritast sértd
események, panaszkezelés, fellebbezés eljaras) megfeleléen. A NEOEMKI koteles minden
Ugyfél altal tett fellebbezést a vonatkozd eljarasa szerint kezelni.

e kérni a tanusitasra vonatkozd informaciok nyilvanos elérhetGségének korlatozasat,
amennyiben az nem ellentétes a jogszabalyok altal kbtelezGen nyilvanossa teendd adatkozlési
kotelezettséggel.

VIII.2 Az Ugyfél koteles:

e atanusitd szervezettel egylittm(ikddni a TanUsitdsi szerz6dés teljesitésében. Ez vonatkozik az
Ugyfél nevében eljaré harmadik félre is.

e a Tanusitd szervezet szolgaltatasanak teljesitéséhez sziikséges feladatokat hataridGre
elvégezni vagy elvégeztetni.

o egylttm(ikodése soran megfelelni a Tanusitasi szerz6désben rogzitett tanusitdsi szolgaltatasra
vonatkozd hatalyos jogszabalyoknak (pl.: az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745
rendelete (MDR), az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete (IVDR) stb.),
szabvanyoknak, egységes elGirasoknak, irdnymutatasoknak, biztonsagi és balesetvédelmi
elGirasoknak.

e aTanusitd Szervezet rendelkezésére bocsatani a tanusitdsi eljaras megkezdése el6tt és kozben
az eljarashoz sziikséges informaciokat, adatokat és dokumentumokat és felelGsséget vallalni
azok helytallésagaért.
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e Tanusito szervezet részére a benydjtasra keriil6 dokumentaciot magyar és/vagy angol nyelven
benyujtani.

e megtériteni a tobbletraforditast, amennyiben az 3ltala szolgaltatott adat hidanyos, elkésett,
vagy helytelen; kozrem(ikodése nem szabalyos vagy szerz6désszerd.

------

« sz

,,,,,,

« sz

Tervdokumentdcidjat (Design Dossier),

- orvostechnikai eszk6z6k esetén az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelet
(MDR) 120. cikk (3) szerint a forgalomba hozatal utani felligyeletre, vigilanciara, valamint

«zes

- in vitro orvostechnikai eszk6z6k esetén az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746
rendelet (IVDR) 110. cikk (3) szerint a forgalomba hozatal utani felligyeletre, vigilanciara,
valamint a gazdasagi szereplGk és az eszk6zok regisztracidjara vonatkozo adatokat

magyar vagy angol nyelven, tudomasul véve, hogy a tanusitasi folyamattal 6sszefliggé minden
dokumentum, feljegyzés elektronikus vagy nyomtatott formaban a Tanusité Szervezetnél a
tanusitasi ciklus idejére, vagy a jogszabaly altal meghatarozott ideig megérzésre kerdil.

e biztositani a Tanusitd Szervezet részére a vonatkozo tanusitdsi idészakban a helyszini audit (ha
szlikséges ICT alkalmazdasanak biztositasaval) lefolytatasanak feltételeit, beleértve valamennyi
gyartasi telephelyét, kritikus alvallalkozéjanak telephelyét és kulcsfontossagu beszallitéjanak
telephelyét.

e atanusitdsi eljardssal kapcsolatban a Tanusitd Szervezet kérdéseire vélaszolni.
o felelGs személyt (kapcsolattartd személyt) kijel6lni és a folyamatos elérhet6ségét biztositani.

e amennyiben a szolgéltatast az Ugyfél altal kijelolt helyen kell elvégezni, az Ugyfél kdtelessége
a teljesités helyét a szolgdltatas nyujtasara alkalmas allapotban biztositani.

e Dbiztositani a TanuUsité Szervezet munkatdrsainak a Tanusitdsi szerz6désben rogzitett
tevékenység folytatdsdhoz sziikséges belépését az Ugyfél gyartohelyére, székhelyére,
telephelyére, a szervezetén beliili terliletekre a vonatkozé munkabiztonsagot érinté feltételek
biztositasaval. Ez vonatkozik az Ugyfél altal igénybe vett alvallalkozodkra is.

e a Tanusitasi szerz6déssel érintett tevékenységével vagy a gyartott termékkel kapcsolatos
valtozasokat id6ben bejelenteni.

e  atandusitasi eljaras végeredményétdl fliiggetleniil megfizetni a tanusitds dijat és koltségeit.

e értesiteni a TanUsitd Szervezetet a tanusitasi szerz6dés targyat képezé mindségirdnyitdsi
rendszer és termékek tanusitasara, masik tanusitd szervezetnél folyamatban lévé vagy lezart
tanusitasi megallapodasrol.

e amennyiben az eljaras sordn nem megfelel6ség keril megallapitasra, 15 napon belll javitd és
megel6z6 intézkedési tervet (CAPA plan) benyujtani a Tanusito szervezet szamara.
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e aTanusité Szervezet dltal elfogadott javitd és megel6z6 intézkedési tervben vallalt hatariddig
a nem megfelelGsségek helyesbitését igazold dokumentumokat a Tanusitd szervezetnek
bekildeni. Helyesbités hianydban a megel6z6 intézkedési tervben vallalt hataridd lejartaval az
eljaras lezarasra kerdil.

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

,,,,,,

helyesbitése és tovabbfejlesztése irdnti intézkedéseket megtenni;

megfelel6ségértékelés esetén az eszk6zok miszaki dokumentdcidjat fenntartani, karbantartani,
naprakészsége érdekében a sziikséges intézkedéseket megtenni;

e atanusitvany érvényben tartasa érdekében a felligyeleti tevékenységeknek (pl.: helyszini audit)
audit lebonyolitasanak elézetes egyeztetés alapjan alavetni magat;

e az orvostechnikai eszkdz6k esetén az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelet
(MDR) 120. cikk (3) szerint a valtozasokra, a forgalomba hozatal utani felligyeletre, vigilanciara,
valamint a gazdasagi szerepl6k és az eszkozok regisztracidjara vonatkozd kovetelményeit
alkalmazni;

e az in vitro diagnosztikai eszkdzok esetén az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746
rendelet (IVDR) 110. cikk (3) szerint a valtozdsokra, a forgalomba hozatal utani felligyeletre,
vigilanciara, valamint a gazdasagi szerepl6k és az eszkozok regisztracidjara vonatkozéd
kovetelményeit alkalmazni;

biztositani az MDD és IVDD szerinti megfelelGségértékelési eljaras esetén az el6re be nem
jelentett auditok megtarthatdésdgat a sajat telephelyeken és ha relevans, akkor
alvéllalkozdjuknal;

MDD és IVDD szerinti megfelelGségértékelési eljaras esetén biztositani az elére be nem jelentett
auditok lebonyolithatdsagat a Tanusitasi Szerz6dés targya szerinti termék elGallitdsaba bevont
kritikus alvallalkozéndl vagy kulcsfontossagu beszalliténal az Ugyfél és alvéllalkozdja vagy
beszallitoja kozotti szerz6désben rogzitett modon;

a termékvaltozatokat, moddositott termékeket az azonosithatésag és a vdltoztatdsok
megkilonboztethet&sége érdekében egyértelmi azonositéval ellatni;

e a tanusitassal kapcsolatos dokumentumokat, jelet vagy a Tanusito Szervezet feljegyzéseit (pl.
auditjelentést) csak teljes egészében, rovidités, kivonatolas nélkiil, nem félrevezeté6 mddon
hasznalni;

,,,,,

szabdlyozasat figyelembe venni, és ennek megfelel6en eljarni (pl. médidban, hirdetésben).
Megfelel6ségértékelés esetén: Az Ugyfél a CE 1011 jelzést csak a TanUsitasi Szerz6dés hatalya
alatt kiadott tanusitvany érvényességi ideje alatt gyartott orvostechnikai eszk6zokon/ in vitro
diagnosztikai eszk6zokén és az ezekhez kiadott informacios anyagokon tiintetheti fel,
megfelel6ségi nyilatkozatot e termékekre vonatkozdan allithat ki.

e a Tanusitd Szervezet elGirdsait (hirdetés és logd haszndlat megsziintetése, tanusitvanyok
visszakildése, a gyartoi figyelmeztetés kiaddsa) teljesiteni, ha tanusitvanyat a Tanusitd
Szervezet felfliggeszti vagy visszavonja.
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e a Tanusitasi Szerz6dés megszlinését kovetden, beleértve a tanusitvany visszavonasat és
érvényességének lejartdt is, a CE 1011 jel hasznalatot haladéktalanul megsziintetni, a
tanusitvany felfliggesztése esetén sziineteltetni.

e tartdzkodni a tanusitasi szolgaltatas olyan mdédon torténé mindsitésétél, hogy az a Tanusitd
Szervezetet rossz hirbe hozza.

e tartdzkodni a tanusitasi tevékenységgel kapcsolatos félrevezetd, illetéktelen kijelentéstél.

e csak azokkal a tevékenységekkel, termékekkel kapcsolatban allitani, hogy tanusitottak,
amelyekre a tanusitvanya vonatkozik.

o a felUgyeleti, megujitd, rendkivili audit el6tt vagy egyéb okbdl kifolydlag a Tanusité Szervezet
tanusitasban érintett eszkdzok miszaki dokumentdciéjat, kilén felsorolva az id6kdzben
bekovetkezett valtozasokat.

e a Tanusitasi Szerz6dés barmely okbdl torténé megsziinése esetén beleértve a tanusitvany
visszavonasat vagy érvényességének lejartat is a Tanusitd Szervezetet tdjékoztatni, az egyedi
eszkdzazonositd (basic UDI-DI, UDI-DI, UDI-PI), gyari szam, gyartasi sorozat szam, LOT szam,
stb. tartomany megaddsaval, azon termékek korérdl, amelyeket a Tanusitasi Szerz6dés hatdlya
alatt, a Tanusité Szervezet feliigyelete mellett helyezett piacra. Az Ugyfélnek meg kell
hatdroznia azt az id6épontot, amikor az utolsé — ebbe a korbe tartozé — terméket piacra
helyezte.

o megfelelni a Tanusito szervezet altal tanusitott 6roklott eszkdzok tekintetében az orvostechnikai
eszkozokrdl szélé Eurdpai Parlament és Tanacs (EU) 2017/745 rendelete 120. cikk (3)
bekezdésben és mas vonatkozd jogszabalyokban megfogalmazott kdvetelményeknek.

o megfelelni a Tanusitd szervezet altal tanusitott 6roklott eszkdzok tekintetében az orvostechnikai
in vitro diagnosztikai eszk6zokrél sz616 Eurdpai Parlament és Tanacs (EU) 2017/746 rendelete
110. cikk (3) bekezdésben és mas vonatkozd jogszabalyokban megfogalmazott
kovetelményeknek.

VIIL.A Az Ugyfél a tanusitd okirat (tanusitvany) megszerzése utdn koteles értesiteni a Tanusitd
Szervezetet:

e ha lényegi valtozas kovetkezik be a minGségligyi rendszerében, szervezeti felépitésében, a
gyartas helyszinében, a technoldgidban, a gyartott terméken, stb.; az ASZF XII. fejezetében
leirtak szerint.

e az altala gyartott és Tanusitd Szervezet altal tanusitott termékekkel kapcsolatos varatlan
eseményekrdl.

e a tanusitdsi szerzGdés targyat képez6 termékek tanusitasara, a Tanusitd Szervezettdl eltérd
megfelel6ségértékeld szervezetnél inditott tanusitasi megallapodasrol.

IX. A Tanusitd Szervezet jogai és kotelezettségei

IX.1 A Tanusitd Szervezet jogosult:

e az akkreditacids és/vagy kijel6lési okmanyaban meghatarozott teriileteken tanusitasi eljarast
lefolytatni.

e a rendelkezésre allé objektiv bizonyitékok alapjan donteni a megfelelGségrél, valamint a
tanusitvany kiaddsardl, a kiadds elutasitdsardl, érvényben tartdsardl, visszavondsarodl,
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felfuggesztésérGl és korlatozasardl. Sulyos nemmegfelelGséghez kapcsold helyesbité
intézkedések megvaldsuldasanak Tanusitd Szervezet altali hataridén bellli megfeleld
eredménnyel torténd elfogadasaig a tanusitvany nem adhato ki vagy nem tarthaté érvényben.

e indokolt esetben az Ugyfél tdjékoztatdsa mellett alvallalkozét igénybe venni.

e az Ugyféltsl barmely olyan informéaciét vagy adatot bekérni, amely sziikséges a valasztott
tanusitasi eljaras megfelel§ elvégzéséhez.

o az Ugyfélnél és/vagy alvéllalkozdjanal, beszallitéjanal rendkiviili és/vagy megfeleléségértékelési
eljarasok esetén be nem jelentett auditot végezni.

e az Ugyfél irdsos tajékoztatasaval a tanusitvany felfiiggesztését meginditani és a Tanusitasi
Szerz6dést rendkiviili felmondassal felmondani, amennyiben a felligyeleti audit az eldirt
(Tanusitd Szervezet érvényes szabalyozasaban szerepld) nem hataridGig torténik meg, és az
Ugyféllel egyéb megallapodas nem sziiletik.

e a tanusitvany visszavondsat kezdeményezni, ha az Ugyfél a felfiiggesztést kévets 6 hdnapon
bellil nem szlinteti meg a felfiiggesztés okait.

e a Tanusitasi Szerz6dés id6tartama alatt az UgyféInél a szerz6dés targyat képezd tevékenységhez
szlikséges vizsgalatokat és ellenGrzéseket elvégezni.

e amennyiben a szolgaltatast az Ugyfél altal kijeldlt helyen kell elvégezni, és az Ugyfél a teljesités
helyét nem a szolgaltatds nyujtasara alkalmas allapotban biztositja, a szolgaltatas nyujtasat
mindaddig megtagadni, mig az Ugyfél kotelezettségének eleget nem tesz. A NEOEMKI 4ltal
meghatarozott hataridén tul a NEOEMKI a szerz8déstdl elallhat és kartéritést kovetelhet.

e a tanusitdsi eljards sordn nemmegfelelGségeket rogziteni. Suilyos nemmegfelel6ség esetén
kezdeti eljarasban 180 nap (150 nap az Ugyfél &ltali helyesbitd intézkedés megvaldsitasara +
30 nap az Ugyfél altal elvégzett helyesbits intézkedés megvaldsuldsanak, megfelel8ségének
értékelésére a NEOEMKI &ltal), mig feliigyeleti eljarasban legfeljebb 90 nap (60 nap az Ugyfél
altali helyesbité intézkedés megvaldsitdsara + 30 nap az Ugyfél altal elvégzett helyesbitd
intézkedés megvaldsulasanak, megfelelGségének értékelésére a NEOEMKI altal) all
rendelkezésre azok helyesbitésére és NEOEMKI altali lezarasara, beleértve az utdauditot is. Ha
a helyesbitések nem torténnek meg vagy nem fogadhatdk el, akkor Tanusitd szervezet koteles
megtagadni a tanusitvany kiadasat, visszaallitdsat vagy felfliggeszteni, visszavonni a mar
kiadott tanusitvanyt.

e arra, hogy a Tanusitott Szervezet helyszini auditot lefolytatd csoportja dontsén az utdaudit
szlikségességérdl. Kezdeti audit soran az utdauditot a helyszini audittdl szamitott 180 napon,
mig feligyeleti audit esetén 90 napon belil kell a Tanusité Szervezetnek lefolytatnia és a
dokumentdcidt lezarnia. Utdaudit esetén a NEOEMKI vonatkozé audit dijszabasa
alkalmazandé.

e arra, hogy a tanusitas kapcsan a Tanusitd Szervezet altal készitett jelentésekkel,
dokumentumokkal kapcsolatos tulajdonjogokat fenntarthassa maganak.

e arra, hogy munkatdrsai és a megbizott kilsé szakért6i a Tanusitasi szerz6dés teljesitéséhez
sziikséges mértékben az Ugyfél székhelyére, telephelyére (beleértve a relevans alvallalkozékat
is), a szervezetén bellli terlletekre belépjenek és ott tartdézkodjanak.

az Ugyfél altal rendelkezésére bocsatott dokumentdciot a tanusitasi eljaras befejezte utan
elektronikus vagy nyomtatott formaban a Tanusité Szervezetnél a tanusitasi ciklus idejére,
vagy a jogszabaly altal meghatarozott ideig megdrizni.
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e a megfelel6 eredménnyel zarult tandsitasi folyamat esetén angol és/vagy magyar nyelvi
tanusitvany kiadasara.

e a tanusitvany felfiiggesztését kezdeményezni, amennyiben az Ugyfél a kotelezettségeinek
megsértése esetén, a Tanusitd Szervezet felszélitasa ellenére sem tesz maradéktalanul eleget.

e megfelel§ ellendrzést gyakorolni a tanusitasi jelképe alkalmazdsa és feltiintetése felett az ASZF
Xl. fejezete szerint.

IX.2 A Tanusito Szervezet koteles:

e a tanusitasi eljdras soran tanusitandd teriletre (szolgaltatdsra) vonatkozd hatdlyos
jogszabalyoknak és sajat kézikonyvének, eljarasainak, utasitasainak megfelel6en a tanusitasi
eljarast lefolytatni;

e a tanusitandd teriletre vonatkozd megfelel6 szakmai kompetenciaval bird személyzetet
(munkavallalé, megbizasi jogviszonyban 4ll6 kozrem(ikodd vagy alvallalkozd személyes
kézrem(ikddésével) biztositani, az eljaras résztevevsirdl az Ugyfelet tajékoztatni,

e a személyzet elleni Ugyfélpanaszt megvizsgdlni, és a kifogas helytdllosaga esetén masik,
kompetens személyt kijel6ini;

e a tanusitasi eljards soran megismert informacidkat bizalmasan kezelni, ez a titoktartasi
kotelezettsége kiterjed a Tanusitd Szervezet Osszes alkalmazottjara és az esetlegesen dltala
megbizott kilsé szakértSkre, alvallalkozdkra is.

az Ugyfélhez kapcsoldédd tanuUsitdsi tevékenység végzésére kijeldlt személyzet tagjait irdsban
nyilatkoztatni a bizalmas ligykezelés megtartasarol.

a tanusitasi eljaras fliggetlen és partatlan lefolytatasat biztositani, ennek érdekében a NEOEMKI
tanacsadasi tevékenységet nem folytat. A Szerz&dés alapjan az Ugyfél nem koévetelheti a
tanusitasi eljaras soran esetlegesen feltart nemmegfelel6ségek NEOEMKI altali megoldasat.

haladéktalanul bejelenteni az Ugyfélnek, ha a Tanusitési szerz6désben érintett tevékenységének
teljesitéséhez szlikséges jogszabalyi vagy egyéb akadalya van.

haladéktalanul bejelenteni az Ugyfélnek minden olyan tényt vagy koériilményt, amely a
Tanusitasi szerz6désben érintett tevékenységének teljesitésére kihatassal van vagy lehet.

e amennyiben az Ugyfél sikeres tanusitasi eljarast kdvetden a kikiildétt tanusitvanytervezetet 14
napon belill nem igazolja vissza, a tervezetnek megfelel6en kidllitani a tanusitvanyt.

a fellilvizsgalati eljarasokat megszervezni az Ugyfél érvényes tanusitvanydval kapcsolatosan a
bekildend6 dokumentumok meghatdrozdsdval és a felllvizsgdlati dijrél kidllitott szdmla
megkuldésével.

felligyeleti eljarast végezni, ami magaba foglalja az Ugyfél gyartéhelyén és/vagy telephelyén
(beleértve a relevans alvallalkozékat is) végzett helyszini auditot, illetve a
megfelel6ségértékelési eljarasok esetén (MDD, IVDD) meghatdrozott tanusitasi ciklusterv
(audit/tanusitasi program) szerinti miiszaki dokumentacié értékelését.

kezdeményezni a tanusitvany felfiggesztését, amennyiben a fellgyeleti eljaras, audit
megszervezésétdl az Ugyfél elzarkdzik, vagy hatraltatja annak lefolytatasat, és emiatt a
Tanusito Szervezet az eljarast, auditot a vonatkozd hataridGig nem tudja elvégezni.
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e megvizsgalni az Ugyfél esetleges panaszat, a tanusitasi dontés elleni fellebbezését a vonatkozd
eljaras alapjan.

a honlapjan kozzétett tanusitasi eljarasrend szerinti hataridéket betartani.

e a jogszabalyok szerinti feladatait és kotelezettségeit ellatni, a kiadott, mddositott vagy
visszavont tanusitvanyokat a fellgyeleti szerv részére bejelenteni és/vagy a vonatkozd
nemzetkozi adatbazisba (pl.: Eudamed, CertSearch) rogziteni.

e amennyiben a termék gydrtasaval vagy biztonsdgossdgaval, hatasossagaval kapcsolatban
megalapozott kétségek meriilnek fel, koteles a szabdlyozas alapjan a termékkel kapcsolatban
eljarni.

a tanusitasi tevékenység soran keletkezé dokumentumokat a tanusitasi eljaras befejezte utan a
jogszabdlyban meghatarozott ideig tarolni.

X. Az orvostechnikai eszk6zokr6l sz616 93/42/EGK iranyelvet (MDD) honosité
4/20009. (lll. 17.) EGiM és az in vitro orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6, a 98/79/EK
eurodpai parlamenti és tanacsi iranyelvet honosité 8/2003. (I11.23.) ESzCSM
rendelet szerint végzett megfeleldségértékelési tevékenységre vonatkozo
kiilonleges el6irasok

X.1. A NEOEMKI, mint bejelentett szervezet (NB 1011) a kijel6lt megfelelGségértékelési terlleten, a
termékre vonatkozdan megfelelGségértékelési tevékenységet el6ird jogszabalyban vagy az Eurdpai
Unié 4ltaldnos hatdlyd, kozvetlendl alkalmazandd jogi aktusaban meghatarozott elGirdsoknak
megfelel6en végzi a megfelelGségértékelési tevékenységeket.

X.2 Az Ugyfél tudomadsul veszi, hogy a NEOEMKI az egységes el6irasokat és iranymutatdsokat (pl.:
MDCG dokumentumok) kotelezéen alkalmazanddnak ismeri el.

X.3 A NEOEMKI az orvostechnikai eszk6zok megfelelGségértékelési eljdrasa sordn a betegek és a
felhasznalok egészségének magas szintli védelmét tekinti elsédlegesnek, ennek érdekében jogosult az
Ugyféltsl a megfelelség biztositasa érdekében a jogszabalyok, irdnymutatdsok, egységes elSirasok,
harmonizalt szabvanyok és a tudomany — kiemelten az orvostudomany — &ltal meghatarozott
bizonyitékokat megkdvetelni.

X.4 Az Ugyfél a megfelel6ségértékelésre vonatkozd kérelmét az &ltala elfogadott arajanlattal egyiitt
nyujthatja be a NEOEMKI-hez.

X.5 A megfelel6ségértékelésre vonatkozé kérelem benyujtasat kdvetéen a NEOEMKI megvizsgalja,
hogy a kérelem megfelel-e a kordbban az arajanlat kéréshez megadott adatoknak és az MDD, VDD
kérelemre vonatkozd alaki feltételeinek. Amennyiben a kérelem hidnyos, vagy nem felel meg az
elGirasoknak, a kérelem elutasitasra kertil, szerz6déskotésre nem kerdl sor. Szerz6déskotésre kizardlag
a kérelem befogadasa esetén kerl sor.

X.6 A Tanusitd szervezetnél jelenleg kizardlag az (EU) 2023/607 rendelet szerinti felligyeleti
tevékenységek végzésére lehet kérelmet benyujtani a vonatkozé NEOEMKI altal kiadott arajanlat
elfogadasaval.

X.7 Feliigyeleti tevékenységekre vonatkozo eljaras:
Az (EU) 2023/607 rendelet szerinti felligyeleti tevékenységekre vonatkozo eljaras:
e Ebben a specidlis esetben a tanusitasi szerz6dés maximum 2 naptari évet foglalhat magaban.

e Mindkét naptari évben a Tanusitd szervezet egy felligyeleti eljaras lefolytatasara koteles.
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o Azels6 naptdri év esetén minden esetben 1. és 2. szakasz lefolytatdsa szlikséges.

e A masodik naptari év esetén az 1.szakasz lefolytatasa csak abban az esetben sziikséges, ha ezt
a valtozasok vagy egyéb okok sziikségessé teszik.

e Ha a tanusitasi szerz6dés 1 naptari évre szol akkor egy két szakaszbdl all6 fellgyeleti eljarast
kell lefolytatni, ami minden esetben az 1. és 2. szakasz lefolytatasat egyarant magaban foglalja.

Minden megfelelGségértékelési felliigyeleti eljarasra vonatkozo eljaras:

A felligyeleti eljaras két szakaszbdl (1. és 2. szakasz) dallhat. Az 1.szakasz lefolytatasa csak akkor
szlikséges, ha ezt a valtozasok vagy egyéb ok szlikségessé teszi.

----------

//////

vezet@ségi atvizsgdlds és a bels6 audit dokumentdcidja mellett a mintavételi terve (ha alkalmazhatd)
szerinti mUszaki dokumentdcié(ka)t. Az 1. szakasz eredményérdl valamennyi dokumentdcié bekiildését
koveté6 3 hdnapon belll nyilatkozik a NEOEMKI 3altal kijelolt megfelelGségértékelési csoport.
Amennyiben a dokumentacidban olyan hidnyossagokat tarnak fel, amelyek nem teszik lehetévé a
helyszini audit lefolytatasat, akkor azok helyesbitéséig a NEOEMKI jogosult az eljaras 2. szakaszanak
rendszer, mind a mdszaki dokumentacio(k) és/vagy gyartmanyterv(ek) kapcsan nemmegfelelGségeket
rogziteni. Az Ugyfél altal helyesbitésként megkiildott gyartmanyterv és/vagy miiszaki dokumentécidra
tovabbi nemmegfelelGségek allapithaték meg. Tanusitdsi dontést a tanusitvany érvényben tartdsardl,
visszadllitasarél a NEOEMKI csak a sulyos nemmegfeleléségek Ugyfél altali helyesbitését és azok
NEOEMKI altali elfogadasat kovet6en hozhat. A mlszaki dokumentacid(k) és/vagy gyartmanyterv(ek)
nemmegfelel6sége esetén a tanusitvany csak akkor tarthaté fenn, ha az Ugyfél éltali helyesbitések és
azok NEOEMKI dltali elfogaddsa az elGirt hataridén beliil megfelel6 mdédon megtorténik.

7oz

naprakészségét a szerzGdés id6beli hatdlya alatt barmikor ellenérizni.

X.9 Az (EU) 2023/607 rendelet szerinti feliigyeleti tevékenységek esetén az Ugyfélnek kitelezettséget
kell véllalnia a kovetkez&kre:

- Biztositani az (EU) 2023/607 rendelet 1.cikk (3c) pontjaban rogzitett feltételek teljesitését. Ha
a feltételeket nem tudja teljesiteni arrdél haladéktalanul a Tanusitd szervezetet dokumentalt
maodon értesitenie sziikséges.

//////

(MDR) 10. cikk (9) bekezdésével 6sszhangban.

- A NEOEMKI Kft-t az MDR 42. cikke szerint kijel6lt bejelentett szervezetnél az érintett
eszkozokre vonatkozéan folyamatban |év6 megfelelGségértékelési eljdardas meginditasardl
(kérelem befogadds és szerz6déskotés) és lezarasardl 8 napon belll értesiti.

X.10 A NEOEMKI kételes évenként feliigyeleti auditot végezni az Ugyfél telephelyén és/vagy kritikus
alvallalkozdjanal, melynek kéltsége az Ugyfelet terheli.

X.11 A Tanusitd szervezet jogosult az Ugyfélnél, annak barmely telephelyén, kritikus alvallalkozéjanal
vagy beszallitéjanal az Ugyfél koltségére, rendkiviili auditot végezni, kiilbndsen panasz kivizsgaldsa,
bejelentett valtozas vagy a tanusitvany felfliggesztése esetén.

X.12 A Tanusitott Szervezet koteles az Ugyfélnél, annak barmely telephelyén, kritikus alvallalkozéjanal
vagy beszallitéjanal az Ugyfél koltségére, a 2013/473/EU Recommendation szerint bejelentés nélkiili
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auditot végezni. Bejelentés nélkili auditot kell végezni kiilondsen jogszabalyi elGiras, panasz
kivizsgalasa vagy barmely illetékes hatdsag megkeresése esetén.

X.13. Ha a gyarto, vagy kritikus alvallalkozéjanak telephelye vizumkoteles beutazast el6ird orszagban
taldlhatd az Ugyfél koteles a bejelentés nélkiili audit érdekében, a gyartdnal tett |dtogatdsra vonatkozo,
id6ponthoz nem kotott meghivélevelet biztositani.

X.14. Az Ugyfél koteles a bejelentés nélkiili audit lefolytatdsa érdekében a Tanusitd Szervezetet
tdjékoztatni, mely id6szakokban nem gydrtja a bejelentett szervezet tanusitvanyanak hatalya ala
tartozod eszkozoket. A tajékoztatast a cert@embki.hu e-mail cimre kell bekiildeni, minden év januar 31-

éig.
X.15 Az Ugyfél a be nem jelentett audit lefolytatasa érdekében kételes egyiittm(ikédni.

X.16 A Tanusité Szervezet a szerz8dés idStartama alatt jogosult az Ugyfélnél a szerz6dés targyat képezd
megfelel6ségértékelési tevékenységhez sziikséges vizsgalatokat és ellenGrzéseket elvégezni.

X.17 A Tanusito szervezet jogosult a szerz6dés hatdlya alatt a tanusitott eszkozbél, vagy az eszkozhoz
felhasznalt anyagbdl mintat venni és laboratdriumi vizsgalatot végeztetni a megfelelGség igazolasa
érdekében.

X.18 Amennyiben a NEOEMKI, mint kijel6lt szervezet megallapitja, hogy az Ugyfél terméke és/vagy
Unid altalanos hatalyu, kozvetlenil alkalmazandd jogi aktusaban, tovabba a 765/2008/EK rendelet 2.
cikk 8. pontjaban meghatarozott egyéb mdszaki elGirdsokban meghatarozott azon kdvetelményeknek,
amelyekre nézve az Ugyfél a megfelelségértékelési tanusitast kérte, a TanUsitd szervezet jogosult
felfliggeszteni a vonatkozé tanusitvanyt, amig az Ugyfél nem teszi meg a termék és/ vagy

//////

X.19 A Tanusito Szervezet felelGs azért, hogy a rendelkezésre all6 objektiv bizonyiték alapjan dontson
a megfelel6ségrdl, valamint a tanusitvany felfliggesztésérdl, visszavonasarél.

X.20 Az Ugyfél koteles a Tanusitd Szervezetet 72 éran beliil tajékoztatni a szerz6dés id6beli hatalya
alatt bekovetkezett a NEOEMKI altal tanusitott terméket érint6 varatlan eseményrél, balesetrél és azok
kivizsgalasanak eredményérdl.

X.21 Az Ugyfél koteles a szerz8dés idébeli hatdlya alatt a Tanusitd Szervezetet 72 6ran beliil
tdjékoztatni barmely tagallami hatdsdg altal megindult tanusitdst érint6 termékkel 6sszefliggd
eljarasrol.

X.22 Amennyiben a NEOEMKI, mint bejelentett szervezet a megfelelGségi tanusitvany kiadasat
kovetSen allapitja meg, hogy a tanusitott termék mar nem elégiti ki a kovetelményeket vagy erre
vonatkozd alapos gyanu meril fel - kiléndsen hatdsagi megkeresés esetén- err6l a termék
sajatossagaihoz igazodd hataridé kozlésével értesiti az Ugyfelet. Ha az Ugyfél a megadott hataridén
belil nem teszi meg a termék kovetelményeknek valé megfelel6vé tételéhez sziikséges
intézkedéseket, vagy a termék hibdja nem orvosolhatd, a NEOEMKI, mint bejelentett szervezet a
tanusitvany hatdlyat korlatozza, felfliggeszti vagy a tanusitvanyt visszavonja. A tanusitvany
felfuggesztésének idGtartama nem haladhatja meg a 6 hdnapot, 6 hdnap elteltével a tanusitvanyt
vissza kell vonni.

X.23 Amennyiben a NEOEMKI-nek, mint bejelentett szervezetnek a megfelel6ségi tanusitvany kiaddsat
kovetSen jut tudomadsara, hogy az eszkdzzel kapcsolatban sulyos kbzegészségiigyi kockazat veszélye
merilhet fel a tanusitvany azonnali felfliggesztésére, vagy visszavonasara jogosult.

Azonosité: M11 Kiadas: 02 Viéltozat: 02 | Hatalybalépés datuma: 2023.11.10. | oldal/6sszes oldal: | 21/ 26 |




Neo
I O I Nemzeti Orvostechnikai Eszk6z Megfelel6ség-értékel§ és Tanusitd Kft.

M11 Altalanos Szerzédési Feltételek (MDD, IVDD, ISO 9001 és 13485 szabvanyok szerinti tanusitas)

X.24 A NEOEMKI koteles weblapjan nyilvdnosan hozzaférhetévé tenni azokat az aktudlis
dokumentumokat, amelyek leirjak tanusitdsi folyamatait és a tanusitvanyok kiadasanak,
fenntartasanak, megujitasanak, bGvitésének, szlkitésének, felfliggesztésének vagy visszavonasanak
eljdrasait, a tanusitasi tevékenységeket, valamint azokat a kijelolési teriileteket, amelyekkel
foglalkozik, és azokat a foldrajzi terlleteket, amelyeken tevékenykedik, illetve ezen dokumentumok
maddositasanak tényét is, amelyrél Ggyfeleit elektronikusan tdjékoztatja.

X.25 Ha a NEOEMKI, mint bejelentett szervezet a kijel6lt megfelelGségértékelési terlileten a termék
forgalmazasara vonatkozé rendelkezések megsértését tapasztalja, errél megfelel6en tdjékoztatja a
kijelolt megfelelGségértékelési terlileten mikodé mas megfelelGségértékel6 szervezeteket, ideértve
az Eurdpai Gazdasagi Térségrél sz6l6 megallapodasban részes tobbi allambeli (a tovabbiakban: EGT-
allamok) bejelentett szervezeteket is.

X.26 A NEOEMKI, mint bejelentett szervezet a kijelolt megfelel6ségértékelési teriileten mikdédd mas
megfelel6ségértékeld szervezetek - ideértve az EGT-allambeli bejelentett szervezeteket - kérésére
tdjékoztatast ad a megfelelGségértékelési eredményekrél is.
X.27 A NEOEMKI, mint bejelentett szervezet tevékenységével szemben az Ugyfél jogosult a kijeldls
hatdésaghoz fordulni.

Xl. Tanusitasi jelkép hasznalata

X1.1 Az Ugyfél koteles a tanusitas jelkép (megfeleléségértékelés esetén: CE jel) hasznalata soran a
vonatkozo jogszabalyokat betartani.

Xl.2 A NEOEMKI jogosult megfelel6 ellenérzést gyakorolni a tanusitas jelkép alkalmazdsa és
feltlintetése felett.

XI.3 A tanusitott statuszra hivatkozas szabalyai:

e Atanusitvany az érvényességi idén bellil hasznalhatd a tanusitott allapot igazolasara.

e Tilos a tanusitott statuszra félrevezet6 mdédon hivatkozni.

o Tilos a tanusitasi dokumentumokat félrevezeté médon hasznalni.

e Atanusitas felfliggesztése vagy visszavonasa esetén a tanusitasra valé minden hivatkozast meg
kell sziintetni.

o Tilos olyan latszat keltése, hogy a tanusitds az alkalmazasi terileten kivil esé tevékenységekre,
termékekre is vonatkozik.

e Amennyiben a tanusitas alkalmazasi terilete sziikiilt, minden hivatkozast ennek megfelel6en
maodositani kell.
NEOEMKI vagy a tanusitasi rendszer hirnevét csorbithatja, és a kozvélemény bizalmat
megingathatja.

o A NEOEMKI megfelel6 ellenérzést gyakorol és Iépéseket tesz, ha nem megengedett mddon
hivatkoznak a tanusitott statuszra, vagy félrevezet6 mddon hasznaljdk a tanusitasi
dokumentumokat, jelképeket vagy jelentéseket.

XIl.  Valtozas az Ugyfél adataiban, valtozasok bejelentésének médja

Xll.1. A Tanusité Szervezet és Ugyfél kozott |étrejott Tanusitdsi Szerz6dés az abban foglaltak
valtozatlansaga mellett a tanusitasi ciklus idGtartama alatt érvényes. Amennyiben olyan valtozas
all be, amely befolyasolhatja az Ugyfél altal megrendelt szolgéltatasnak a fenntartasat, akkor azt
koteles késedelem nélkiil, de legalabb 30 napon beliil a Tanusitd Szervezetnek bejelenteni az arra
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kialakitott nyomtatvanyon. A Valtozas bejelentés nyomtatvanyt a Tanusitd Szervezet a honlapjan
kozzéteszi.

Az Ugyfél koteles a Valtozas bejelentés nyomtatvany kitoltésével nyilatkozni a fellgyeleti,
megujitd és rendkivili auditokat megel6z6en az el6z6 audit éta tortént valtozasokrdl. Ha az el6z6
kapcsolatban, akkor a valtozasokrdl listat is mellékelnie sziikséges a bejelentéshez. A lista
minimalis adattartalma: valtozas rovid leirasa, valtozas besorolasa, NEOEMKI részére torténd
bejelentés datuma (ha relevéns), lezaras/bevezetés datuma.

XI1.2 Az Ugyfél részérél elmaradt bejelentések kdvetkezményeiért a Tanusité Szervezet nem felelés.
Amennyiben a kezdeti, a felligyeleti, megujitd, rendkiviili, ill. a be nem jelentett audit soran, vagy
barmely mas mddon a Tanusitd Szervezet észrevételezi a megvaltozott, de be nem jelentett
kortilményeket, Ugy jogosult a Tanusitasi Szerz6dés és a tanusitds dijanak modositasat
kezdeményezni.

Az Ugyfél koteles jelenteni minden olyan véltozast, amely érdemben befolyasolhatja a tanusitassal

------

A Tanusité szervezet kdteles minden bejelentett valtozast elGzetesen értékelni, annak érdekében,
hogy meghatdrozza a tovabbi teenddSket (pl.: helyszini audit és/vagy miszaki dokumentacio
értékelés szikségességének megallapitasa, stb.). Mind az el6zetes, mind - ha relevans - a késGbbi
értékelés eredményérdl a Tanusitd szervezet koteles értesiteni az Ugyfelet.

A valtozasok kezelésénél a megfelelGségértékelési eljardsok esetén minden esetben figyelembe
kell venni a NBOG BPG 2014-3 ajanlast,

- az MDD (93/42/EEC) szerint kiadott tanusitvanyok feltigyeleti tevékenységei esetén az
MDR 120. cikk (3) bekezdésében foglaltakat és az MDCG 2020-3 ajanlast,

- migaz IVDD (98/79/EK) szerint kiadott tanusitvanyok felligyeleti tevékenységei esetén
az IVDR 110. cikk (3) bekezdésében foglaltakat és az MDCG 2022-6 ajanlast is.

A valtozds bejelentési kotelezettség kiterjed kilonosen a kévetkezbkre:

,,,,,,

//////

vezet/megbizott, megfelel§ség biztositasaért felelés személy (PRRC), termékkor, alkalmazott
technolégia, mindségiranyitasi folyamat, alvallalkozd, beszallité, meghatalmazott képviselé (EC
REP) stb. valtozik.

Terméket érint6: az eszkoz rendeltetési célja, indikdcidi, kontraindikacidi, a termék lista, név,
markanév, specifikdcié (mliszaki leiras), jovahagyott eszkodzterv, jovahagyott eszkoztipus, eszkoz
részét képezd, vagy annak gyartasa soran felhasznalt anyagok és beszallitoik, gyartastechnoldgia,
vizsgalati mdodszer (felhasznalt anyagra, félkész termékre és végtermékre egyarant), csomagolas,
sterilizalas, eltarthatésag, haszndlati Utmutatd cimke, szoftver, gydgyszer vagy allati eredetd
alapanyag, basic UDI-DI stb. valtozik.

XIl.3 MegfelelGségértékelési eljarasokra vonatkozd kiildnleges el&irasok:

o Avaltozdsbejelentés tanusitd szervezt altal torténd jovahagydsaig a valtozassal érintett termék
nem hozhaté forgalomba.

e A mdrjovahagyott eszkdzon végzett valtoztatdsok esetében a tanusitd szervezet jovahagyasat
kell kérni a valtozas bevetetését megel6zG6en, ha a valtoztatasok befolyasolhatjdk az eszkoz
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biztonsagossagat, illetve teljesit6képességét vagy az eszkdz haszndlatara vonatkozdan elGirt
feltételeket.

e Amennyiben az Ugyfél a fent emlitett valamely véltoztatds bevezetését tervezi, errél
tdjékoztatnia kell a tanusitd szervezetet. A tanusitd szervezetnek értékelnie kell a tervezett
valtoztatdsokat, és dontenie kell arrdl, hogy sziikséges-e Uj megfelelGségértékelést végezni. A
tanusito szervezetnek értékelnie kell a valtoztatasokat, dontésérél minden esetben értesitenie
kell a gyartot.

o Az Ugyfél koteles a Valtozads bejelentés nyomtatvany kitdltésével nyilatkozni a felligyeleti,
megujité és rendkivili auditokat megel6z6en az el6z6 audit éta tortént valtozasokrdl. Ha az

------

kapcsolatban, akkor a valtozasokrdl listat is mellékelnie sziikséges a bejelentéshez. A lista
minimalis adattartalma: valtozas rovid leirdsa, valtozas besoroldasa, NEOEMKI részére torténd
bejelentés datuma (ha relevans), lezaras/bevezetés datuma.

Valtozasokat a listaban az alabbiak szerint szlikséges besorolni:
- MDD esetén:
= NBOG BPG 2014-3 szerint jelent6s vagy NEM jelentés, illetve
= MDR 120. cikk (3) szerint jelent6s vagy NEM jelentés,
- IVDD esetén:
= NBOG BPG 2014-3 szerint jelent6s vagy NEM jelentés, illetve
= |VDR 110. cikk (3) szerint jelentds vagy NEM jelentds.

e Ha a valtozas tanusitd szervezet altali értékelése alapjan hatdsagi, szakértGi vagy Bizottsagi
konzultacio sziikséges, akkor azt a tanusité szervezetnek kell lefolytatnia.

Xlll.  Panaszkezelés, tanusitasi dontés elleni fellebbezés

Xlll.1. A Tanusitd Szervezet a honlapjan kozzéteszi a panaszkezeléssel és fellebbezéssel kapcsolatos
hatdlyos szabdlyozasat (E97 Szervezeti integritast sérté események, panaszkezelés, fellebbezés
eljaras). Az Ugyfélnek a szabdlyozas értelmében lehet6sége van a Tanusitd Szervezet eljarasaval,
ill. tanusitasi dontésével kapcsolatban panasszal vagy fellebbezéssel élni, az E97 eljaras vonatkozé
pontjai alapjan. A Tanusitd Szervezet az Ugyfél eljarasanak megkodnnyitésére a honlapjan
kozzéteszi a panaszkezelés, fellebbezés benyujtasara alkalmas nyomtatvanyait.

XIV. Egyéb rendelkezések

meg a termékre vonatkozdan jogszabalyban vagy az Eurdpai Unio altalanos hatalyq, kozvetlendl
alkalmazandd jogi aktusaban, tovabba a 765/2008/EK rendelet 2. cikk 8. pontjaban meghatarozott
egyéb m(iszaki el6irasokban meghatarozott azon kdévetelményeknek, amelyekre nézve az Ugyfél
a megfelelGségértékelést kérte, a Tanusitd Szervezet addig nem allit ki megfelelségi tanusitvanyt,
amig az Ugyfél nem teszi meg a termék koévetelményeknek valé megfelel§vé tételéhez szilkséges
intézkedéseket [315/2009. (XII. 28.) sz. Korm. sz. rendelet 6. § (1) bekezdés].

XIV.2. Ha a Tanusité Szervezet a megfelelGségi tanusitvany kiadasat kovetéen allapitja meg, hogy a

/////
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direktivaban hivatkozott kovetelményeket, errél a termék sajatossagaihoz igazodd hataridé
kozlésével értesiti az Ugyfelet. Ha az Ugyfél a megadott hataridén beliil nem teszi meg a termék
kovetelményeknek valé megfelel6vé tételéhez szilkséges intézkedéseket, vagy a termék hibdja
szabdlyzataban meghatarozottak szerint a tanusitvany hatdlyat korlatozza, felfliggeszti vagy a
tanusitvanyt visszavonja [315/2009. (XIl. 28.) sz. Korm. sz. rendelet 6. § (2) bekezdés].

XIV.3. Az Ugyfél a Tanusitdsi Szerz6dés hatdlya alatt, annak hatdlya ald tartozd orvostechnikai
eszkozokre vonatkozéan, megfelelGségértékelési eljarasra megbizast mds tanusitd szervezetnek
(Notified Body) csak akkor adhat, ha a jelen szerz6dést aldiré Tanusitd Szervezettel errél el6zetes
irasos megallapodas sziiletett.

XIV.4. Az Ugyfél az egyedi TanUsitasi Szerz6dés alairasaval egyidejlileg - 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 atldthatd szervezetnek minésiil. Az Ugyfél
kotelezettséget vallal arra, hogy atlathatd 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 eldlini - és egyéb felmeriilt kidranak megtéritését kovetelni -, az Ugyfél
kartalanitasa nélkdl.

XIV.5. Ugyfél tudomasul veszi, hogy amennyiben az Ugyfelet és/vagy a Tanusitd szervezetet érint8
veszélyhelyzet all fenn, akkor a m(ikodés fenntarthatdsaga érdekében a Tanusistd Szervezet altal
kidolgozott sziikséghelyzeti eljarast kell alkalmazni. A vészhelyzet kihirdetésével egyidejlileg a
Tanusitd Szervezet a vonatkozd eljarasa alapjan jar el, a honlapjan kozzé tett eljarasrend a
vészhelyzet idejére hatalyat vesziti.

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

XIV.7. Az Ugyfél tudomdsul veszi, hogy a Tanusitd Szervezetnek az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746
rendelet szerint végzett megfelelGségértékelési eljarasok esetén adatszolgdltatdsi kotelezettségei
(pl.: MDR, IVDR 57. cikk (1) bekezdés f), g), h) és i) pontja szerint az Eudamed rendszerbe,
tanusitvannyal kapcsolatos informacidk rogzitése, kérelem atvizsgalas eredményének rogzitése,
biztonsagossagra és teljesit6képességre vonatkozd Osszefoglald, Ill. vagy Il.b osztalyba sorolt
eszkozok klinikai értékelése esetén alkalmazandd konzultacids eljards, stb.) vannak, melyeket
maradéktalanul teljesiti a vonatkozo rendelet elSirasai alapjan.

XIV.8. Az Ugyfél tudomdsul veszi, hogy a Tanusité Szervezet az arra hatdskoérrel és illetékességgel
rendelkezé hatdsagok ellenérzése keretében adatszolgaltatasra és az adott eljarashoz kapcsolddad
dokumentumokba (pl.: audit dokumentacid, termékfelllvizsgalatrdl készilt jelentések, stb.)
torténd betekintés biztositasara koteles.

XIV.9. A vitas kérdések rendezését a felek targyalasok, peren kivili egyeztetések utjan kotelesek
megkisérelni, amelynek sikertelensége esetén barmelyik fél birdsagi utat vehetik igénybe. A Felek
birdsagi ut igénybevétele esetén aldvetik magukat a Tanusité Szervezet mindenkori székhelye
szerinti birésag illetékességének.

XIV.10. Szerz3d6 Felek a jelen ASZF-ben nem szabalyozott kérdésekben a Polgéri Torvénykdnyvrdl
sz616 2013. évi V. torvény szabalyainak megfelelGen jarnak el.

Azonosité: M11 Kiadas: 02 Viéltozat: 02 | Hatalybalépés datuma: 2023.11.10. | oldal/6sszes oldal: | 25/ 26 |




Neo
I O I Nemzeti Orvostechnikai Eszk6z Megfelel6ség-értékels és Tanusitd Kft.

M11 Altalanos Szerzédési Feltételek (MDD, IVDD, ISO 9001 és 13485 szabvanyok szerinti tanusitas)

XIV.11. Az Ugyfél és a TanUsitd Szervezet rogzitik, hogy a jelen ASZF teljesitését akadalyozé vis maior
helyzetek fellépése esetén a szerz6dés kozos megegyezéssel, kolcsonos érdekeik figyelembevételével
tortén6 modositasara torekednek.

XIV.12. Az Ugyfél az egyedi TanUsitasi Szerz8dés alairasaval nyilatkozik, hogy az NEOEMKI hatdlyos
Altalanos Szerz6dési Feltételeinek tartalmat megismerte és elfogadta.
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