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. A szolgaltatas szervezeti feltételei

Szolgaltaté név: NEOEMKI Nemzeti Orvostechnikai Eszkdz MegfelelGségértékel6 és Tanusito Kft.
(tovabbiakban NEOEMKI)

Székhelye: 1097 Budapest, Albert Flérian at 3/A
Cégjegyzékszam: 01-09-357519

Addszama: 27927616-2-43

Bankszamlaszama: 10409015-50526970-68801014 (K&H Bank)
Képviseli: LaszI6 Imre lgyvezetd

Il. A NEOEMKI elérhetosége

székhely: 1097 Budapest, Albert Fl6rian Ut 3/a
honlap: https://emki.hu/

telefonszam: +36 20 268 7595

e-mail: cert@emki.hu

telephely, lUgyfélfogadas helye: 1148 Budapest, Nagy Lajos Kiraly ut 10.
Ugyfélfogadas: kedd és csiitértok, 9:00 — 14:00

lll.  Alapfogalmak, roviditések és tajékoztatasok

ASZF (Altalanos SzerzGdési Feltételek):
A NEOEMKI és az Ugyfél kozott létrejott tanusitasi szerz6dés vagy orvostechnikai eszkdzok

//////

s sy 7 e

Az els6 tanusitasi ciklus mindig a tanusitasi dontéssel kezdédik. A késGbbi tanusitasi ciklusok az ujra-
tanusitasi dontéssel kezd&dnek.

A tanusitasi ciklus sikeres tanusitasi eljards esetén a tanusitvany kiadasi datumatél a kiadott
tanusitvany lejartaig, visszavonasaig, vagy sikertelen eljards esetén a tanusitasi dontésig tart.

,,,,,,

szerint) esetén haroméves, mig a megfelelGségértékelési teriilet (EU) 2017/745 rendelet (MDR) esetén
Otéves id6tartamu.

Az orvostechnikai eszkézok 93/42/EK iranyelve szerinti megfelelGségértékelés keretében kiadott
tanusitvanyok esetében a tanusitasi ciklus az (EU) 2023/607 rendeletben meghatarozott hataridékig
tart.

111111

tanusitvanyok felligyelete és a 93/42/EK iranyelve szerinti megfelel§ségértékelés esetén legalabb
naptari évente egyszer, mig az EU 2017/745 rendelet MDR megfelelGségértékelési terilet esetén 12
havonta egyszer felligyeleti auditot végez.

A kezdeti tanusitast koévetG elsé felligyeleti audit datuma nem lehet kés6bbi, mint a tanusitasi dontés
meghozatalatél szamitott 12 hdnap.
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megfelelGségértékelés:
Eljards, amelynek sordn megallapitast nyer, hogy egy adott eszkdz vonatkozasaban teljesiiinek-e az EU
2017/745 rendeletben foglalt kovetelmények.

megfelelGségértékels szervezet:
Olyan szervezet, amely megfelelGségértékelési tevékenységeket végez, ideértve a kalibralast,
tesztelést, tanusitast és ellenGrzést is.

tanusito szervezet:
A tanusitdsi szerz6désben részletezett tanusitdsi szolgaltatast nyajtd, tandsitdsi eljarast végzé
szervezet.

akkreditalt szervezet:
A Nemzeti Akkreditdlé Hatdsag (NAH) vagy mas az akkreditacids tevékenységért felelGs szervezet altal
kiadott érvényes tanusitvannyal (akkreditalasi okirattal) rendelkezd szervezet.

kijelolt szervezet:
A 93/42/EEC irdnyelvvel 6sszhangban kijelolt megfelelGségértékels szervezet.

bejelentett szervezet:
Az EU 2017/745 a rendelettel 6sszhangban kijel6lt megfelelGségértékels szervezet.

CE megfelel6ségi jelolés vagy CE-jelolés:
Olyan jel6lés, amellyel a gyartd jelzi, hogy az eszk6z megfelel az EU 2017/745 rendeletben vagy olyan
mas alkalmazandd uniés harmonizacidos jogszabalyokban meghatarozott, alkalmazandé
kovetelményeknek, amelyek a jel6lés feltlintetését elbirjak.

Ugyfél
Az a fél, amely felkérte a NEOEMKI-t a jelen dokumentumban foglalt értékelési szolgdltatasok
nyUjtdsara, a tovabbiakban ,Ugyfél” néven szerepel.

elére be nem jelentett audit (kizarolag megfelel6ségértékelés esetén)

A NEOEMKI a jogi kotelezettségeknek vald napi szintl megfelelés ellenGrzése érdekében a kezdeti,
felligyeleti és megujitd ellenérzésen feliil el6zetes bejelentés nélkiil auditot végez az Ugyfélnél. A
NEOEMKI el6re be nem jelentett auditot az Ugyfél szerz6désben szereplé telephelyén, kritikus
alvdllalkozdéjandl vagy kulcsfontossagu beszallitéjandl végezhet tanusitasi ciklusonként legalabb egy
alkalommal.

kérelem
A gyarto vagy eurdpai meghatalmazott képviselje altal az EU 2017/745 rendelettel 6sszhangban és
annak IX. és XI. mellékleteiben meghatarozott tartalommal benyujtott hivatalos kérelem a
megfelel6ségértékelés elvégzésére.

tanusitasi szerzodés
Az Ugyfél és a NEOEMKI tanusitdsi szerz8dést kot, amely részletezi a szolgaltatas tartalmat, hataridejét,
érvényességét, pénziigyi feltételeit. A tanUsitdsi szerz6dés a NEOEMKI és az Ugyfél kozott jon létre. A
tanusitasi szerz6désben az Ugyfél megbizza a NEOEMKI-t azzal, hogy tanusité szervezetként
(kijelolt/bejelentett és/vagy akkreditalt szervezetként) végezze el a tanusitdsi szerzédésben
meghatarozott szolgaltatasokat.

harmonizalt szabvany:
Az 1025/2012/EU rendelet 2. cikke 1. pontjanak c) alpontjdban meghatéarozottak szerinti eurdpai
szabvany.

Azonosité: M8903 Kiadds: 01  |Véltozat:| 03  |Hatalybalépés datuma: | 2025.07.01. |  Oldal/ésszes oldal:| 4/37|




NEO
I O I Nemzeti Orvostechnikai Eszk6z MegfelelGségértékels és Tanusitd Kft.

M8903 Altalanos Szerzédési Feltételek / M8903 General Terms and Conditions

egységes elGirasok:
Olyan, a szabvanytdl eltér6, m(iszaki és/vagy klinikai kovetelmények, amelyek segitséget nydjtanak egy
adott eszkozre, folyamatra vagy rendszerre alkalmazando jogi kotelezettségek betartasahoz.

oroklott eszkoz (legacy device)
Azok az orvostechnikai eszkézok, amelyeket az (EU) 2017/745 rendelet (MDR) 2021. majus 26-
alkalmazasi id6pontjat kovet6en a 93/42/EGK iranyelv (MDD) alapjan kiallitott, érvényes
tanusitvannyal rendelkeznek, jogszerlen tovabbra is forgalomba hozhatdk, abban az esetben, ha a
gyarté az (EU) 2017/745 rendelet 120. cikkében meghatarozott kovetelményeket teljesiti, és tovabbra
is megfelel az eredeti tanusitas alapjat képezd irdnyelv kovetelményeinek.

eljarasrend
A NEOEMKI Ugyféllel kapcsolatos tevékenységeit a tanusitasi szerz6dés, jelen ASZF, a NEOEMKI altal a
honlapjan kozzé tett eljarasok szabalyozzak. Az Ugyfél és a NEOEMKI kozott létrejott tanUsitdsi
szerz6désben rogzitett szolgaltatast a NEOEMKI a honlapjan kozzétett eljarasrend alapjan végzi. A
NEOEMKI a publikalt eljarasrendet mddosithatja azzal a feltétellel, hogy azokat a honlapjan kozzéteszi
és a lényeges valtozasokrdl az tigyfelei értesiti.

sziikséghelyzeti eljarasrend
A NEOEMKI szikséghelyzet esetén alkalmazandd eljardasa. Ennek alkalmazasat a korilmények
figyelembevételével a NEOEMKI vezet6je rendeli el és az Ugyfeleket errdl értesiti.

sziikséghelyzet/ veszélyhelyzet
Az adott orszag kormanya altal deklaralt jogi allapot. Magyarorszag: Az Alaptorvény 53. cikke szerint
az élet- és vagyonbiztonsagot veszélyeztetd elemi csapas vagy ipari szerencsétlenség esetén, valamint
ezek kovetkezményeinek az elharitdsa érdekében veszélyhelyzet hirdethet6 ki, és sarkalatos
torvényben meghatdarozott rendkivili intézkedések vezethet6k be.

rendkiviili helyzet
Minden olyan helyzet (pl. katasztrofa, terrorfenyegetettség, sztrajk, jarvany stb.), ami akadalyozza
helyszini audit lefolytatasat.

ICT
Information and communication technology (informaciés és kommunikacids technolégia). Ide tartozik:
szoftver, hardver, okostelefonok, kézi eszk6zok, laptop, asztali gép, drén, vided kamera, hordozhatd
eszkozok, mesterséges intelligencia stb.

tavértékelés / tavaudit
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 atvizsgaldsat.

IV. A szolgaltatas nyajtasahoz sziikséges akkreditalas, kijelolés,

biztositas
A NEOEMKI megfelel az MSZ EN ISO/IEC 17021-1 ,MegfelelGségértékelés. Iranyitas rendszerek auditjat és
tanUsitasat végz6 testlletekre vonatkozé kévetelmények” és az MSZ ISO/IEC TS 17021-3:2019 szabvanyok
kovetelményeinek és az iranyitdsi rendszereket tanusito szervezet (MSZ EN 1SO 9001:2015 és az MSZ EN
ISO 13485:2016 szabvany szerinti iranyitasi rendszerekre) kategéridba a NAH-4-0009/2021/K szamon
bejegyzett. Az akkreditalas teriiletét az akkreditalasi hatdrozat tartalmazza. Az akkreditalasi okirat a
mindenkor hatalyos — a Nemzeti Akkreditalé Hatdsag honlapjan elérhetd — részletezd okiratban foglalt
tartalommal érvényes.
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A NEOEMKI a NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations) rendszerben ,1011”
azonositéval rendelkezé kijelolt és bejelentett szervezet (Notified Body).

A NEOEMKI a tanusitdsi szolgaltatasok végzésére felelGsségbiztositassal rendelkezik.

A kotvény foldrajzi hatdlya nem terjed ki az egész vildgra, emiatt a NEOEMKI tanusitasi tevékenysége nem
terjed ki az USA, Kanada, Ausztrélia és Uj-Zéland teriiletére.

V. Felligyeleti (kijelol6 és akkreditalod) szerv

kovetelményei szerint: Nemzeti Akkreditalé Hatdsag (NAH), 1118 Budapest, Tétényi ut 82.

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

VI.  ASZF alkalmazasi kore, fiiggetlenség, partatlansag

1. Jelen Altaldnos Szerz&dési Feltételek (tovabbiakban ,ASZF”) vonatkoznak minden, a NEOEMKI és
az Ugyfél kozott létrejott, orvostechnikai eszkdzok megfelel6ségértékelésére vagy

------

A. Orvostechnikai eszkdzok megfelelGségértékelése az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU)
2017/745 rendelete (a tovabbiakban MDR)

- IX. melléklet I. fejezet szerinti, min&ségiranyitasi rendszer értékelés,

- IX. melléklet Il. fejezet szerinti, mliszaki dokumentacio értékelése,

- XI. melléklet A. rész, gyartasminGség-biztositas.

B. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (MDR) 117. cikk szerinti
szakvélemény (Notified Body Opinion).

C. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (MDR) 120. cikk (3) bekezdése
alapjan végzett feligyelet a 93/42/EK iranyelv (MDD) alapjan kiadott EK-tandsitvanyokra.

//////

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

2. Jelen ASZF az Ugyféllel megkotott tanusitasi szerz8dés elvalaszthatatlan melléklete. A fennalld
szerz6déses kapcsolatokra az ASZF mindenkori hatalyos valtozata vonatkozik.

3. A NEOEMKI fenti targylu szerzGdéseire jelen ASZF az irdnyadd, kivéve, ha a felek irdsban
kifejezetten masként allapodtak meg.

4. A NEOEMKI fenntartja magdnak a jogot, hogy az ASZF-et jovSbeni hatéllyal barmikor médositsa,
és vallalja, hogy az Ugyfelet az ilyen valtozasokrdl 8 napon belil irdsban értesiti. A NEOEMKI az
ASZF médositasairdl sz616 kdzleményében értesiti az ligyfelet arrél, hogy amennyiben az tigyfél az
értesitésre a megadott hataridén belll nem reagal, a valtozast az Ggyfél altal elfogadottnak tekinti.

5. Az ASZF és annak moddositdsai a NEOEMKI &ltal meghatarozott idSpontban lépnek hatdlyba. A
NEOEMKI a hatélyos ASZF szovegét, verzidszamat és a hatalyba lépés idSpontjat a honlapjan
kozzéteszi, valamint a szerz8dott Ugyfeleit elektronikusan értesiti a valtozasrol.

6. Az ASZF hatdlya a médosulé ASZF hatélyba |épéséig, vagy a NEOEMKI szolgaltatds nyujtasara
jogosultsaganak idépontjaig all fenn.
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7. Az Ugyfél tudomasul veszi és elfogadja, hogy a fliggetlenség és a partatlansadg biztositasa
érdekében a szerz6dés alapjan végzett szolgdltatas a szerz6dés targyara vonatkozo tanacsadassal
nem Osszeegyeztethetd.

8. A NEOEMKI tanacsadasi tevékenységet nem folytat. Az Ugyfél nem kovetelheti a tanusitasi eljaras
soran esetlegesen feltart nemmegfeleléségek NEOEMKI altali megolddasat.

9. Az Ugyfél koteles haladéktalanul értesiteni a NEOEMKI-t a NEOEMKI vagy kapcsolt véllalkozasai
altal adott tanacsaddsrol.

10. A NEOEMKI partatlansaganak és flggetlenségének tanacsadasi okokbdl torténé barmilyen
veszélyeztetése feljogositia a NEOEMKI-t az Ugyféllel kotdtt szerz6dés azonnali hatélyd
felmondasara.

11. A NEOEMKI, mint az EU 2017/745 rendelet szerinti bejelentett szervezet (NB 1011) a kijeldlt
megfelel6ségértékelési teriileten, a termékre vonatkozdéan megfelel6ségértékelési tevékenységet
el6iré jogszabalyban vagy az Eurdpai Unid altalanos hatalyu, kozvetlenidl alkalmazandé jogi
aktusdban meghatarozott el6irdsoknak megfelel6en végzi a megfelelGségértékelési
tevékenységeket.

12. Az Ugyfél tudomasul veszi és elfogadja, hogy a NEOEMKI szolgaltatasat a vonatkozé magyar és EU-
s jogszabalyok, egységes elGirdsok, MEDDEV és MDCG iranymutatasok, IAF dokumentumok,
harmonizalt szabvanyok, valamint a kijelol6 és akkreditald hatdsagok altal jovahagyott eljarasai
alapjan végzi. A NEOEMKI minGségirdnyitdsi rendszertanusitasra, megfelelGségértékelési
tevékenységek végzésére vonatkozé eljarasait weblapjan nyilvdnosan elérhetévé teszi.

VII. A szerz6dés hatdlya, teljesitése, modositasa, megsziinése

1. Atanusitasi szerz6dés mindkét fél altali alairassal Iép hatdlyba, a NEOEMKI a tanusitasi szerz6dés
|étrejottével a megbizast elfogadja.

2. A szolgaltatas terjedelmét kizardlag az elfogadott ajanlaton alapuld, irdsbeli tanusitasi szerz6dés
hatdrozza meg. A NEOEMKI altal kiadott és az Ugyfél altal elfogadott arajanlat a tanusitasi
szerz6dés mellékletét képezi.

3. A tanusitasi szerz6dés targya jelen ASZF VI. fejezetében részletezett szolgaltatasok lehetnek.

4. Atanusitdsi szerz6dés a szerzGdés teljes idGtartamara (tanusitasi ciklusra) vonatkozik. A szerz6dés
id6beli hatalya
- sikertelen eljaras esetén a tanusitasi dontésig,
- sikeres eljaras esetén a kiadott tanusitvany lejartaig (a tanusitvanyon feltlintetett érvényességi
id6pontig), vagy a tanusitvany visszavondsaig tart.

5. Szerz6dés szerinti teljesitésnek az a teljesités mindsil, amely az adott szolgaltatds altaldnosan
elfogadott szabdlyai, elGirasai szerint és a szerz6dés teljesitése id6pontjaban érvényes el6irdsok
figyelembevételével valésul meg.

6. A szerz6dés szerinti teljesités fiiggetlen attdl, hogy a tanusitasi eljards az Ugyfél szamara
kedvez6 (pl.: tanusitvany kiallitasa, érvényben tartdsa, visszaallitasa stb.) vagy kedvezétlen (pl.:
tanusitvany felfliggesztése, visszavondsa vagy korlatozasa, tanusitvany kiadds elutasitasa)
eredményre vezet.
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7.

10.

11.

12.

13.

A szolgdltatds természetébdl addddan a teljesités osztott helyszinen torténik, a dokumentacio
értékelése a helyszini auditot megel6z6en a NEOEMKI-nél, tanusitd szervezet altal folytatott
helyszini audit az Ugyfél székhelyén, telephelyein és alvallalkozdinal és/vagy beszallitéinal
torténik.

A szolgaltatds természetébdl adédéan a NEOEMKI az Ugyfél az eljards szempontjabdl kritikus
alvallalkozdinal helyszini auditot tarthat. Az Ugyfél koteles a kritikus alvallalkozoival kotott
szerz8déseiben elGirni, hogy az adott alvallalkozé6 a NEOEMKI munkatarsai/alvallalkozdi szamara
az ellenbrzéshez sziikséges mértékig belépést biztosit és egylittm(kodik a szlikséges auditok
lefolytatasa érdekében.

A helyszini audit akkor hajthatd végre, ha az el6zetesen atvizsgalt dokumentacid alapjan igazolt
az Ugyfél felkésziiltsége.

A NEOEMKI a helyszini auditot a tanusitasi szerz6désben megjelolt helyszineken hajtja végre.
Amennyiben a szerz6déskotést kovetSen kideril, hogy egyéb helyszineken is sziikséges auditot
tartani, a felek a tanusitasi szerz6dést mddositani kotelesek.

A tanuUsitdsi szerz6dést a felek kdzos megegyezéssel, irdsban barmikor médosithatjak. Az Uj
megallapodast az eredeti megbizasi szerz6déshez minden esetben csatolni sziikséges.

A tanusitasi szerz6dés irasbeli médositasa sziikséges:

- a tanusitdsi szerz6désben meghatdrozott szolgaltatdasok moddositasa, illetve tovabbi
szolgdltatasok igénybevétele esetén minden esetben. A mddositast mindkét félnek el kell
fogadnia.

- amennyiben a tanusitasi szerz6dés hatdlya alatt olyan el6re nem latott valtozdsok
kovetkeznek be, amelyek a nyuljtott szolgaltatds koltségeit Iényegesen mddositjak. Ez
esetben a NEOEMKI koteles az dltala nyujtott szolgaltatas valds koltségeit figyelembe véve
ajanlatot kiildeni az Ugyfél részére és a megnovekedett koltségekre hivatkozassal a
szerz6dés modositdsat kezdeményezni. Amennyiben az Ugyfél az ajanlatot annak
kézhezvételét kovet6 15 (tizendt) napon belll visszautasitja, és a szerz6désmaddositast
nem fogadja el, ugy a NEOEMKI jogosult a tovabbi szolgaltatasok megtagadasara, és a
tanusitasi szerz6dés felmondasara.

- amennyiben a NEOEMKI tevékenységének alapjat képz6 jogszabalyokban,
szabvanyokban, irdnymutatdsokban vagy a kijelols, akkreditalé testiletek
szabalyozasaban a szerz6dés targyat befolyasold valtozdsok kévetkeznek be,

- amennyiben az Ugyfél a tanusitdst érintd lényeges valtozast jelentett be, vagy a helyszini
auditon, illetve egyéb modon az Ugyfél &ltal az ajanlatkéré lapon kozolt feltételekts!
jelent&sen eltéré korilmények allapithatok meg,

- aszerzG6dés szerint az adott évre tervezett tevékenység hataridére nem végezhetd el és
emiatt atitemezés sziikséges,

- egynél tobb tanusitvanyra vonatkozd tanusitasi szerz6dés részleges - egyes
tanusitvanyokra vonatkozé — felmonddsa esetén.

A tanusitasi szerz6dés megszlinik az aldbbi esetekben:
- sikertelen eljaras esetén:

a tanusitasi dontés id6pontjatdl,
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14.

15.

- sikeres eljaras esetén:

e a kiadott tanusitvany lejaratdnak napjan, amennyiben az Ugyfél a lejaratot

7 _ 2

megel&z6en ésszerl hataridén belll nem kéri a tanusitvany megujitasat,
e atanusitvany visszavonasa esetén a visszavonas id6pontjatdl,

e a feliigyeleti tevékenység az Ugyfélnek felréhatd ellehetetleniilése esetén a
NEOEMKI altal kikldott felszélitas kézhezvételétdl szamitott 8. naptari napon,

- a vonatkozd torvényi rendelkezések és/vagy elGirasok lejarnak, vagy olyan maddon
maodosulnak, hogy a tanusitott termékek, iranyitasi rendszerek mar nem felelnek meg azoknak,
a vonatkozd torvényi rendelkezések hatalyba Iépésének napjan.

A tanusitasi szerz6dés minden egyes tanusitvanyra vonatkozéan minden esetben megsz(nik, ha
a teljesités olyan okbdl valt lehetetlenné, amelyért egyik fél sem felelGs (pl. jogszabalyvaltozas, a
NEOEMKI kijel6lésének/akkreditacidjanak visszavondsa vagy a kijeldlés/akkreditacio olyan jelleg(i
korlatozasa, amely a teljesitést lehetetlenné teszi). A teljesités lehetetlenné valasardl tudomast
szerz6 fél dokumentalt médon és haladéktalanul kdteles errél a masik felet értesiteni. Az értesités
elmulasztasabdl ered6 karért a mulaszté felelGs. A szerz6dés megszlinésekor a megsziinés elGtt
mar nyujtott szolgaltatas szerz6désszerl pénzbeli ellenértékét meg kell fizetni.

A szerz6dés tanusitasi ciklus lejartat megel6z6 megszlinése esetén, az érvényben |évé
tanusitvanyokat a NEOEMKI visszavonja. Ebben az esetben az ligyfél koteles a részére mar kiadott
tanusitvanyokat haladéktalanul visszaszolgaltatni.

VIIl. A tanusitasi szerz6dés felmondasa

A tanusitasi szerz6dést a tanusitasi ciklus id6tartama alatt barmely fél, a masikhoz intézett, a jelen
fejezetben részletezett indokolt felmondassal sziintetheti meg.

1.

Mindkét félnek jogaban all a tanusitasi szerz6dést rendes felmondassal tanusitvany aktualis
érvényességi idejének lejartaval, vagy az alabbi felmondasi idével felmondani.
o mindségiranyitadsi rendszer tanusitasa esetén: harom (3) hdnapos felmondasi idével
a kovetkez6 tervezett tanusitasi audit el6tt,
o eszkdz megfelelGség-értékelés esetén, beleértve a mingségiranyitasi rendszert is:
harom (3) hénapos felmondasi idGvel az adott naptari év végével,
e az EU 2017/745 rendelet 117. cikk szerinti szakvélemény készitése esetén harom (3)
hénapos felmondasi id6vel.

Abban az esetben, ha a tanusitasi szerz6dés egynél tobb tanusitvanyra terjed ki, a tanusitasi
szerz6dés az egyes tanusitvanyok tekintetében kilon — kilén is felmondhaté az adott tanusitvany
aktualis érvényességi idejének lejartaval.

Az 1. ponttdl eltér6en a tanusitasi szerz6dés rendes felmondassal csak abban az esetben
sziintethet6 meg, ha
e a NEOEMKI az ASZF mddositasardl az Ugyfél részére tajékoztatast kiildott, és az
Ugyfél az ASZF médositasat az arra nyitva allé hataridén belil nem fogadja el,
e atanusitasi szerz6dés maédositasa valik sziikségessé, a NEOEMKI ajanlatot kiildott az
Ugyfélnek, és az Ugyfél a tanusitasi szerz6dés médositasara iranyuld ajanlatot az arra
nyitva allé hataridén belll nem fogadja el.
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Ebben az esetben az Ugyfelet rendes felmondasi jog illeti meg, amelyet az ASZF valtozasrél sz616
értesités, illetve a moddositott ajanlat kézhezvételétSl szamitott tizenot (15) napon belil, a
kovetkez6 hdonap végére széldan irasos formaban gyakorolhat.

Az ASZF a szerz6dés targyat jelentdsen nem befolyasold valtozasa (pl.: NEOEMKI adataiban
bekodvetkezd adminisztrativ valtozas, a jelentend valtozasok kérének bévitése stb.), mddositasa
nem jelent felmondasi okot az Ugyfél szamara.

A rendes felmondasi jog gyakorldsa esetén a szerzG6déses jogviszony a kdvetkezd hdnap végén
megszUnik.

4. Egyéb esetekben a tanusitasi szerz6dés barmelyik fél részér6l a masikhoz intézett irdsos
nyilatkozattal csak rendkiviili felmondassal sziintethet6 meg.

Rendkivili felmondasnak csak akkor van helye, ha a felmonddsra okot add fél sulyosan
szerz6désszeg6 magatartdst tanusit.

Sulyosan szerz8désszegh magatartasnak mindsiil az Ugyfél részérél tobbek kozoétt, de nem
kizarélagosan:

e az Ugyfél az ajanlatkérésben, tanusitasi szerz6désben vagy a tanusitasi szerz6dés
teljesitése soran lényeges adatot elhallgat, szandékosan valétlansagot allit,

o az Ugyfél a kit(izott id6pontot megel6z6en nem tajékoztatja a NEOEMKI-t a helyszini
ellendérzés adott id6szaki akadalyoztatasardl, beleértve az alvallalkozoknal tervezett
ellenérzést is,

e az Ugyfél nem teszi lehetévé a tanusitvany fenntartasahoz sziikséges tevékenységek
végrehajtdsat, beleértve a felligyeleti szerz6dés megkotését,

e a NEOEMKI a feligyeleti auditot vagy a m(iszaki dokumentacio értékelését az tgyfél
hibajabdl az el6irt hataridGig nem tudja elvégezni,

e a NEOEMKI az elére be nem jelentett auditot az tgyfél hibdjabdél nem tudja
lebonyolitani,

e az Ugyfél a tanusitds (pl.: értékelés, audit stb.) és/vagy az utazas ellenértékét
hatdridére nem egyenliti ki.

e amennyiben az Ugyfél a nem tanusitott tevékenységhez hasznalja fel mas
tevékenységre vonatkozd tanusitvanyat,

e amennyiben az Ugyfél a nem tanusitott termékhez hasznalja fel mas termékre
vonatkozo tanusitvanyat,

e amennyiben az Ugyfél a jovahagyottdl eltéré alkalmazési céllal forgalmazza a
tanusitott terméket,

e amennyiben az Ugyfél a jévahagyott miszaki dokumentaciétél eltéré terméket
forgalmaz, vagy ha a tanusitott terméket olyan jelentfs valtozast kovetGen
forgalmazza, amelyet a NEOEMKI nem hagyott jéva.

5. Sulyos szerz6désszegés esetén a NEOEMKI koteles legfeljebb nyolc (8) napos hataridé
megaddasaval az Ugyfelet szerz6désszegés kikiiszobolésére felhivni, és a felhivdsban kozolt
hatdrid6 eredménytelen elteltét kovet6en jogosult a tanusitdsi szerz6dést azonnali hatallyal
felmondani.
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6. Amennyiben az Ugyféllel szemben cséd-, felszamolasi-, kényszertorlési, vagy szerkezetatalakitasi
eljaras indul, vagy azt kezdeményezi maga ellen, a NEOEMKI jogosult a tanusitasi szerz6dés
felmondasara.

7. Ha a felmondasra az Ugyfél szerz6désszegé magatartdsa adott okot, akkor a mar kifizetett
megbizasi dijat nem kovetelheti vissza, és a NEOEMKI részére koteles megfizetni a
szerz6désszegéssel okozott kart.

8. Ha a rendkiviili felmondasra a NEOEMKI szerz6désszegé magatartasa adott okot, akkor az Ugyfél
a Ptk. vonatkozo szabdlyai szerint jarhat el.

IX. Ajanlatkérés, kérelem, szerz6déskotés

1. A NEOEMKI ajanlatkérést a honlapjan kozzétett eljards és nyomtatvanyok/sablonok
alkalmazasaval fogadja be. A formailag vagy tartalmilag nem megfelel6 ajanlatkérések elutasitasra
kerilnek.

2. A NEOEMKI fenntartja a jogot arra, hogy eseti alapon elutasitsa az ajanlatkéréseket, kilénosen,
ha azok a jogszabalyi elGirasokkal, a NEOEMKI jogos lizleti érdekeivel, belsé elGirdsaival, az Etikai
és Uzleti Magatartési Kddexével vagy a NEOEMKI marka vallalati arculataval Gitkbznek.

3. Az Ugyfél az ajanlatkérés benyujtasakor a jelen ASZF mindenkori aktudlis valtozataban foglalt
feltételeket elfogadja és tudomasul veszi, hogy szerz6déskotés esetén az ASZF-ben foglalt
feltételek az iranyaddak.

4. Fentieken tul, az orvostechnikai eszk6zok (EU) 2017/745 rendelet szerinti megfelel§ségértékelése
esetére specialis ajanlati feltételek vonatkoznak. Az tigyfél az ajanlati feltételek elfogadasat az
erre kozzétett nyomtatvany aldirdsaval és arajanlatkéréssel egyidejli bekildésével koteles
igazolni.

5. Az ajanlat az ajanlatban feltlintetett érvényességi idén beliil érvényes. Amennyiben a NEOEMKI
altal kik(ildott barmely arajanlatban nem szerepel az érvényességi idg, ez a hataridé 90 nap.

6. A NEOEMKI altal kikiildott arajanlat csak akkor eredményez megallapodast az abban szerepld
szolgaltatas végzésére, ha az Ugyfél az arajanlatot annak érvényességi idején beliil irdsban
elfogadta és - amennyiben jogszabaly hivatalos kérelem benyujtasat elGirja-, az ajanlat alapjan
benyujtott kérelem elfogadasra kertilt.

7. Az ,irdsban” kitétel alatt a hiteles elektronikus formaban megkildott levél is értendd.

8. A szolgdltatas terjedelmét kizardlag az elfogadott ajanlaton alapuld, irasbeli tanusitasi szerz6dés
hatdrozza meg. A NEOEMKI altal kiadott, és az Ugyfél altal elfogadott arajanlat a tanusitdsi
szerz6dés mellékletét képezi.

9. Az ajanlatban foglalt szolgaltatasok jelen ASZF VI. fejezetének
e 1.A pontja szerinti szolgaltatasok esetén: adott év(ek)re
e 1.B pontja szerinti szolgdltatasok esetén: adott szakvélemény elkészitésére
e 1.C pontja szerinti szolgdltatasok esetén: adott év(ek)re,
e 1.D pontja szerinti szolgdltatasok esetén: adott év(ek)re
vonatkoznak.

10. Amennyiben a NEOEMKI altal kiklld6tt barmely drajanlatban nem szerepelnek a vonatkozo évek,
a szolgdltatas az ajanlat a kiadastél szamitott 1 évre vonatkozik.
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11. Azokban az esetekben, ahol a jogszabdly az elfogadott ajanlat alapjan hivatalos kérelem
benyujtasat irja eld, az Ugyfélnek hivatalos kérelmet kell benyujtania a NEOEMKI részére. Ebben
az esetben szerz6déskotésre kizardlag a kérelem befogadasa esetén keriilhet sor. Minden egyéb
esetben az arajanlat Ugyfél altali elfogadasat kdvetden a tanusitasi szerz6dés tovabbi feltételek
nélkil megkothetd.

12. Az Ugyfél az ajanlatban szereplé szolgaltatasok teljesiilését megel6z6en (az utolséd esedékes
szolgaltatas évében) a kovetkezd szerz6déses idGszakra Uj ajanlatot kérhet. Kivételt képez ez aldl,
ha az Ugyfél a tanusitasi szerz8dést a VII. fejezet szerinti rendes felmondassal felmondja.

13. Amennyiben a tanusitasi szerz6dés idébeli hatdalya alatt szlikségessé valik Uj ajanlat bekérése vagy
az Ugyfél megvaltozott szolgaltatast igényel, az Ugyfél valtozas-bejelentése alapjan késziilt, és az
Ugyfél altal elfogadott Uj arajanlat tartalmanak megfelel6en médosul a tanusitasi szerzédés
tartalma. Az Uj, elfogadott arajanlat a tanusitasi szerz6dés mellékletét képezi.

14. Az MDR szerinti kérelmet kizarélag a kérelemben szerepl6 orvostechnikai eszkoz gyartdja vagy a
meghatalmazott képvisel6je nyujthatja be.

15. Az Ugyfél a megfelel§ségértékelésre vonatkozo kérelmét kizardlag az altala elfogadott arajanlattal
egyltt nyujthatja be. Az lgyfél koteles a kérelem benyujtasat kovetéen a NEOEMKI kozzétett
dijszabasa szerinti kérelem atvizsgalasi dijat fizetni.

16. A kérelem beérkezését kovetSen a NEOEMKI dijbekérét allit ki a kérelem atvizsgdlasi dijrél, melyet
e-mailben juttat el az tGgyfélnek. A kérelem értékelése az atvizsgalasi dij befizetése és az Osszes
el6irt dokumentum beérkezése utan a kezd6dhet meg.

17. A kérelem benyuljtdsdhoz sziikséges kitdltend6 dokumentumok és a hozzdjuk kotelez6en
csatolandd dokumentumok kére a NEOEMKI weblapjan elérhetd. A tanusitasi eljarasra vonatkozo
kérelem benyujtasanak eléfeltétele a NEOEMKI &ltal kiadott drajanlat Ugyfél ltali elfogaddsa.

18. A beérkezett kérelmeket a NEOEMKI dokumentalt mddon atvizsgalja a vonatkozo belsé eljarasa
szerint a benyujtastél szamitott 60 napon beliil. Amennyiben a kérelem hianyos, vagy nem felel
meg az elGirdsoknak, az Ggyfél részére egyszeri hianypotlas lehetséges.

19. Amennyiben a kérelem a hianypotlast kdvetéen sem felel meg az elGirasoknak, a kérelem
elutasitasra kerul, szerz6déskotésre nem kerdl sor.

20. A NEOEMKI a kérelematvizsgaldas eredményérdl a kérelematvizsgdlasrdl készilt jelentés
megkildésével értesiti a kérelmezG6t az értékelés lezartat kovets 30 napon belil.

21. A NEOEMKI a kérelem befogaddasa, elutasitdsa vagy visszavonasa esetén a kérelmet az Eudamed
rendszerben az tgyfél egyidejl értesitése mellett rogziti.

22. Az Ugyfél és a NEOEMKI kozott létrejové szerz6dést a NEOEMKI késziti el az Ugyfél altal
megkildott drajanlatkéré adatlap alapjan készitett és elfogadott arajanlat szerint, rogziti benne a
tanusitasi eljaras megtervezésénél figyelembe vett informaciokat, adatokat.

23. Az Ugyfél a szerz6dés alairasaval elfogadja a vonatkozd tanusitasi tevékenységre megajanlott
dijakat és jelen ASZF rendelkezéseit.

X. Szolgaltatasi dijak
1. A NEOEMKI dijai a megbizasok nem kivételes korilmények kozott torténd teljesitésén alapulnak.

2. Az Ugyfél tudomasul veszi, hogy a NEOEMKI az ajanlatban meghatérozott dijat a teljes tanusitasi
ciklus figyelembevételével, kizardlag a szerz6désben meghatarozott telephelyekre, folyamatokra,
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kritikus alvallalkozékra, kulcsfontossagu beszallitdkra és termékekre vonatkozdan hatarozta meg,
kiilon feltiintetve a kezdeti és felligyeleti eljarasok dijat és az eseti jelleggel felmerilé dijakat,
illetve megfelel6ségértékelési teriilet esetén a be nem jelentett auditok dijat is.

3. A tanusitasi szerz6désben éves bontasban megadott dijak a NEOEMKI el6zetesen Kkitlizott
auditprogramjan alapulnak. Amennyiben az auditprogram szerint esedékessé valé tevékenység
az adott évben nem végezhetd el, a tanusitasi szerz6dés mddositasa sziikséges.

4. Az Ugyfél a szerz6dés aldirasaval elfogadja a vonatkozd tanusitasi tevékenységre megajanlott
dijakat. A tanusitasi szerz6désben szerepl6 szolgdltatasi dijak semmilyen formaban nem fliggenek
a tanusitas eredményétdl.

5. Az Ugyfél a szerz6désben meghatérozott dijakat a dijfizetést megel6z6 targyévre vonatkozdan
kozzétett dtlagos éves fogyasztoi arindex szerint megemelt mértékben fizeti meg a masodik évtél.

6. Az atlagos fogyasztdi arindex a Kézponti Statisztikai Hivatal kozzétett kdzleménye szerinti érték.
Az drindex alkalmazasa a kdzzétételt kovetd hdnap els6 napjatdl kezd6dGen torténik.

7. A NEOEMKI honlapjan kozzéteszi az altalanos dijak listajat mind HUF mind EUR devizanemben. A
kiilonb6z6 devizanemekben kifejezett dijak meghatarozasa egymastdl flggetleniil, a kiilonb6z6
pénzligyi feltételek alapul vételével torténik. A dijak atszamitasa emiatt nem relevans.

8. Amennyiben az Ugyfél az ajanlatkéréssel egyidejlleg kiilon nyilatkozik az ajanlatban és a
szerz6désben alkalmazandd devizardl, a NEOEMKI az ajanlatot az ligyfél elGzetes nyilatkozata
szerint valasztott devizaban (HUF vagy EUR) késziti el. llyen nyilatkozat hidanyaban a magyarorszagi
székhellyel bejegyzett vallalkozasok esetén HUF devizanem, eltéré esetben EUR alkalmazandé. A
meghatarozott devizanem a teljes szerz6déses idGtartam alatt rogzitett.

9. A feltiintetett dijak mértékét adott esetben néveli az altalanos forgalmi adé (AFA) és a NEOEMKI
altal fizetendd, a teljesitendd szolgdltatasokhoz kapcsolddd egyéb adok.

10. A NEOEMKI évente egyszer jogosult dijszabdsait mddositani.

11. Az Ugyfél tudomasul veszi, hogy a tanusitasi szerz8dés alirasat kdvetd 8 napon beliil a NEOEMKI
el6legbekérd levelet ad ki. Az elSleg mértéke eszkdoz megfelelGségértékelés esetén a teljes

------

tanusitvany éves felligyelete esetén 100%-a.

12. A befizetéseket levonds vagy beszamitds nélkil kell teljesiteni az el6legbekérd levélben megjeldlt
hatdrid6re. Az el6leggel kapcsolatos esetleges panaszokat ezen hatdridén belil kell benyujtani,
de az nem jar a fizetési kotelezettség felfliggesztésével.

13. A befizetést a NEOEMKI szerz6désben megadott szamlaszamara utaldssal kell teljesiteni a
meghatarozott 0sszegben és devizaban. Mas mddon vagy mas pénznemben fizetés nem
lehetséges.

14. A NEOEMKI az Ugyfél fizetésének beérkezését kovetSen el6legszamlat allit ki. A NEOEMKI a
szolgaltatast az elSleg beérkezését kovetben kezdi meg.

15. Amennyiben az Ugyfél az értékelés és/vagy az utazas ellenértékét hataridére nem egyenliti ki, a
NEOEMKI jogosult az eljaras megszakitasara és a tanusitvany kiadasanak megtagadasara, vagy
kiadott tanusitvany esetén annak felfliggesztésére.
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16. A helyszini ellen6rzés esedékessége el6tt 30 nappal a NEOEMKI az Ugyfél részére értesitést kiild.
Az ligyfél az értesités kézhezvételét kovetd 8 napon beliil kételes az el6leg befizetése utan a még
fennmarado dijtétel dtutaldsara, amennyiben van ilyen.

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

18. Amennyiben az Ugyfél a megjelolt hataridén beliil nem teljesit, gy a még esedékes dsszeg utan
az Ugyfél az esedékesség napjatél a mindenkori, térvényes, vallalkozdsok kdzti szerz6désekre
kikotott késedelmi kamat megfizetésére koteles.

19. Abban az esetben, ha a NEOEMKI intézkedik az Ugyféllel szembeni tartozas behajtasa érdekében,
az Ugyfél koteles megtériteni a NEOEMKI e célbdl felmeriilt valamennyi koltségét. Ezek a
koltségek magukban foglaljak az ilyen intézkedések végrehajtasara felkért harmadik félnek
teljesitett valamennyi kifizetést, valamint a NEOEMKI-nél sajat szervezetén belil felmeriilt
minden olyan koltséget, amely ésszerlien az emlitett intézkedéseknek tulajdonithaté.

20. A NEOEMKI a megbizdsok (tovabbi) teljesitése el6tt mindenkor jogosult megfelel6 biztositékot
kovetelni az Ugyféltél a NEOEMKI felé fennalld kételezettségei teljesitésére.

21. A szerz6déses dij az ajanlatban és a szerz6désben rogzitett szolgaltatasokat tartalmazza.

A tanusitdsi szerz6désben nem részletezett szolgaltatasi dijak szamitdsa a NEOEMKI honlapjan
kozzétett érvényes dijtablazat alapjan torténik.

22. A helyszini auditokkal kapcsolatban felmerilG szallds és utazasi koltségeket a szerz6déses dij nem
tartalmazza. Az utazads megszervezése, beleértve a szallds és az audit helyszine kézott, valamint a
kiildnb6z6 helyszinek kézotti utazdsokat is, az Ugyfél feladata sajat koltségén.

23. Eurdpan kivili utazas esetén az auditorok szdmara kizarélag business class kategéridju repiilé at
biztosithatd. Kiilénleges esetekben az Ugyfél kérése alapjan a NEOEMKI kdzremiikoddik az utazés
és szallas megszervezésében. Ebben az esetben a szervezés adminisztrativ koltségei dradijas
alapon a felmerilS tényleges koltségeken felll (reptilSjegy, szallodaszamla, taxi stb.) egyltt az
Ugyfél szdmdra szamlazasra keriilnek.

24. Amennyiben a dokumentacid vizsgalata vagy a helyszini audit sordan a NEOEMKI nem
megfelel6séget allapit meg, a tanusitasi szerz6désben meghatdrozott tanusitasi dij tartalmazza az
Ggyfél altali CAPA terv és helyesbités értékelését egy alkalommal. Tovabbi javitasok és ismételt
értékelések sziikségessé valasa esetén, a NEOEMKI jogosult az érvényes dijtablazat szerinti
oradijat felszamolni az ismételt értékelésre forditott id6tartamra.

25. A NEOEMKI fenntartja a jogot arra, ha az észlelt nemmegfelelGséghez kapcsoldédd helyesbits és
megel6z6 intézkedések megvaldsulasanak megfelelé6 mddon torténd ellenbrzéséhez helyszini
audit sziikséges, akkor az érvényes dijtablazat szerinti pétldlagos dijat allapitson meg az elvégzett
tevékenységhez igazoddan.

26. A tanusitasi ciklus kozben felmerils valtozasok esetén — amennyiben azok megkdvetelik a
dokumentdcid részben, vagy egészben torténd Ujraértékelését vagy helyszini auditot az tgyfélnél
— a NEOEMKI jogosult a valtozasok kezeléséért, az értékeléssel eltoltott id6tartamra az érvényes
dijtablazat szerinti 6radijat felszamolni.
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27. Abban az esetben, ha az Ugyfélnél az értékelés altal kimutatott hidnyossdg vagy nem
megfelel8ség miatt, vagy egyéb okbdl Gjraértékelés valik sziikségessé, ennek koltsége az Ugyfelet
terheli.

28. Amennyiben az el6re be nem jelentett audit az Ugyfél érdekkdrében felmeriilS okbdl hidsul meg,
ugy annak megismétléséért az Ugyfél szamdara a NEOEMKI jogosult kiilén dijat felszamitani.

29. Felek a miszaki dokumentacid vizsgalatrél készilt jelentést és a helyszini audit végeztével a
helyszinen elkészitett és atadott zardértekezlet jelentést teljesités-igazolasként fogadjak el. A
teljesités igazolds a kibocsatott szamla melléklete.

30. Amennyiben a kezdeti tanusitas negativ eredménnyel zarul (tanudsitvany nem kerdlt kiallitasra),
az Ugyfél altal mar befizetett dijbdl a tanusitvany drajanlatban meghatarozott kiadasi dijat a
NEOEMKI visszatériti.

31. A tanusitasi szerz6désben rogzitett dij esetében alkalmazott engedményeket a NEOEMKI az
Ugyféltdl visszakdvetelheti, ha az engedmény alapja az ajanlat kiaddsakor nem 3allt fenn vagy
id6kozben megszlint, illetve, ha a tanusitasi szerz6dés a tanusitasi ciklus idétartama alatt rendes
vagy rendkiviili felmonddassal, az Ugyfél érdekkdrében felmeriilé okbdl felmondasra kerdil.

32. Amennyiben a dijfizet6 nem azonos az Ugyféllel, a dijfizets adatait a szerz8désen fel kell tiintetni.
Ebben az esetben a fizetési kotelezettségek viselGje és az esetleges visszatéritések jogosultja a
dijfizeté.

Xl. Az Ugyfél jogai és kotelezettségei

1. Az Ugyfél jogosult

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

- a NEOEMKI altal kijelolt auditcsoport/megfelelGség értékel6 csoport tagjainak személye ellen
megalapozott kifogast emelni. Kifogas kizardlag partatlansagi és fliggetlenségi ok miatt fogadhatd
el. Kifogdsat indokolnia kell. Indokolt kifogas esetén NEOEMKI koteles atszervezni a csoportot.
Ezen rendelkezés rendkivili és/vagy be nem jelentett audit esetén nem alkalmazhaté.

- atanusitasi dontéshez kapcsolddé dokumentumokba betekinteni, ami naplézasra kerdl.

- atanusitasi eljarassal kapcsolatos kérdéseket feltenni és azokra megalapozott, targyszerd valaszt
kapni.

- atanusitasi eljarassal kapcsolatosan a NEOEMKI vezet$jénél panaszt tenni a NEOEMKI weblapjan
kozzétett panaszkezelési folyamatnak (E97 Szervezeti integritast sért6 események, panaszkezelés,
fellebbezés eljardas) megfeleléen. NEOEMKI koételes minden (ligyfél altal jelentett panaszt a
vonatkozo eljarasa szerint kivizsgalni.

- atanusitasi folyamattal kapcsolatos tanusitasi dontései ellen irasos fellebbezéssel élni a NEOEMKI
weblapjan kozzétett fellebbezési folyamatnak (E97 Szervezeti integritdst sérté események,
panaszkezelés, fellebbezés eljards) megfeleléen. A NEOEMKI koételes minden Ugyfél altal tett
fellebbezést a vonatkozd eljarasa szerint kezelni.

- kérni a tanusitasra vonatkozé informdacidk nyilvdnos elérhet6ségének korldtozdsat, amennyiben
az nem ellentétes a jogszabalyok, vagy IAF kotelezd érvényld dokumentumok altal kotelezéen
nyilvdnossa teendd adatkozlési kotelezettséggel.

2. Az Ugyfél koteles

- id6ben és teljes mértékben egylttmikodni a NEOEMKI-vel a tanusitdsi szerz6dés teljesitésében
beleértve az Ugyfél nevében eljaré harmadik felet is,
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- egylttm(ikodése sordn megfelelni a tanusitasi szerz6désben rogzitett tanusitdsi szolgdltatasra
vonatkozd hatalyos jogszabdlyoknak (tobbek kozott az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2017/745 rendelete (MDR), szabvanyoknak, egységes elGirasoknak (CS), iranymutatasoknak (pl.:
MDCG dokumentumok), IAF dokumentumoknak, biztonsagi és balesetvédelmi elGirasoknak,

- NEOEMKI részére a tanusitdshoz sziikséges dokumentaciot a NEOEMKI altal kért mddon és
formaban magyar és/vagy angol nyelven benydjtani, tudomasul véve, hogy a tanusitasi
folyamattal 6sszefliggd minden dokumentum, feljegyzés elektronikus vagy nyomtatott formaban
a tandusitasi ciklus idejére, vagy a jogszabaly altal meghatarozott ideig meg&rzésre kerdl.

- megtériteni a tobbletraforditast, amennyiben az altala szolgdltatott adat hianyos, elkésett, vagy
helytelen; kézrem(kodése nem szabalyos vagy szerz6désszer(i.
részére rendelkezésre bocsatani.

- megfelel6ségértékelési eljards esetén a NEOEMKI részére rendelkezésre bocsatani a

« sz

«ses

teljesit6képességre vonatkozd 6sszefoglalét (SSCP) az MDR 32. cikke szerint magyar vagy angol
nyelven, tudomasul véve, hogy a tanusitasi folyamattal 6sszefligg6 minden dokumentum,
feljegyzés elektronikus vagy nyomtatott formaban a Tanusitd Szervezetnél a tanusitdsi ciklus
idejére, vagy a jogszabaly altal meghatarozott ideig megé6rzésre kerdil.

- a NEOEMKI rendelkezésére bocsatani a tanusitasi eljardas megkezdése el6tt és kozben az
eljarashoz sziikséges informacidkat, adatokat és dokumentumokat és felelGsséget vallalni azok
helytallésagaért,
naprakészsége érdekében a szilkséges intézkedéseket megtenni.

- felUgyeleti, megujitd, rendkiviili audit el6tt rendelkezésére bocsatani a tanusitasban érintett

sz

------

helyesbitése és tovabbfejlesztése iranti intézkedéseket megtenni;

- a NEOEMKI szolgaltatasanak teljesitéséhez szikséges feladatokat hataridére elvégezni vagy
elvégeztetni,

- felel6s személyt (kapcsolattartd személyt) kijel6lni és a folyamatos elérhet6ségét biztositani.

- a tandusitasi eljardssal kapcsolatban a NEOEMKI kérdéseire vdlaszolni, a helyszini auditon erre
kompetens személyzetet biztositani,

- biztositani a vonatkozo tanusitdsi idészakban a helyszini audit (ha szlikséges ICT alkalmazdsanak
biztositasaval) lefolytatdsdnak feltételeit szolgaltatas nyujtasara alkalmas allapotban biztositani,
valamennyi gyartasi telephelyén, kritikus alvallalkozdjanak telephelyén és kulcsfontossagu
beszallitdjanak telephelyén,

- biztositani a NEOEMKI munkatarsainak a szerz6désben rogzitett tevékenység folytatdsahoz
sziikséges belépését az Ugyfél, kritikus alvallalkozéja és kulcsfontossagu beszallitdja
gyartéhelyére, székhelyére, telephelyére, a szervezetén belili terliletekre a vonatkozd
munkabiztonsagot érinté feltételek biztositasaval.

- megfelel6ségértékelési eljards keretében biztositani az el6re be nem jelentett auditok
lebonyolithatdsagat a szerz6dés targya szerinti termék gyartdhelyén, az el&allitasba bevont
kritikus alvallalkozénal vagy kulcsfontossagu beszallitonal az ligyfél és alvallalkozéja vagy
beszallitoja kozotti szerz6désben rogzitett modon;
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amennyiben az eljdras soran nem megfeleléség kerll megallapitasra, 15 napon belil javitd és
megel6z6 intézkedési tervet (CAPA plan) benyujtani,

a NEOEMKI altal jovahagyott javitd és megel6z6 intézkedési tervben vallalt hataridGig, kezdeti
eljaras esetén legfeljebb 150 napon, felligyeleti eljards esetén legfeljebb 60 napon belil a nem
megfelel6sségek helyesbitését elvégezni, az igazold dokumentumokat a NEOEMKI-nek bekildeni,
a hataridék elmulasztasa esetén a késedelemért kotbért fizetni, Helyesbités hianyaban a megel6z6
intézkedési tervben (CAPA plan) vallalt hataridé lejarataval az eljaras lezarasra kerdil.
aszerzGdéssel érintett eszkdzok, tevékenységek vagy a gyartott termékkel kapcsolatos valtozasokat
id6ben bejelenteni jelen ASZF XllI. fejezete szerint,

a tanusitassal kapcsolatos dokumentumokat, jelentéseket, tanusitasi jelet csak teljes egészében,
rovidités, kivonatolas nélkil, nem félrevezeté mdédon hasznalni;

a NEOEMKI tandusitasi jelek hasznalatdval kapcsolatos szabdlyozdsat figyelembe venni, és ennek
megfelel6en eljarni (pl. médidban, hirdetésben).

a megfelelségértékelési eljaras sikeres lezarasat kdvetéen a CE 1011 jelzést csak a szerz6dés
hatdlya alatt kiadott tanusitvany érvényességi ideje alatt gyartott orvostechnikai eszk6zokon és az
ezekhez kiadott informacids anyagokon tlintetheti fel, megfelel6ségi nyilatkozatot e termékekre
vonatkozdan allithat ki,

a tanusitasi szerz6dés megszlinését kovetGen, beleértve a tanusitvany visszavondsat és
érvényességének lejartat is, a CE 1011 jel hasznalatot haladéktalanul megsziintetni, a tandsitvany
felfliggesztése esetén sziineteltetni,

a tanusitasi szerz6dés barmely okbdl torténé megsziinése esetén - beleértve a tanusitvany
visszavonasat vagy érvényességének lejartat is - a NEOEMKI-t tdjékoztatni azon termékek korérdl,
amelyeket a szerz6dés hatalya alatt, a NEOEMKI felligyelete mellett helyezett piacra (az id6pont,
egyedi eszkbzazonositd (basic UDI-DI, UDI-DI, UDI-PI), gyari szam, gyartasi sorozat szam, LOT szam
megadasaval),

a tanusitasi szerz6dés barmely okbdl torténé megsziinése esetén - beleértve a tanusitvany
visszavonasat vagy érvényességének lejartat is a NEOEMKI elGirasait teljesiteni, (hirdetés és logd
haszndlat megsziintetése, tanusitvanyok visszakildése, a gyartoéi figyelmeztetés kiadasa),
tartdzkodni a tanusitasi szolgaltatds olyan mdédon tortén6 mindGsitésétdl, hogy az a NEOEMKI-t rossz
hirbe hozza.

tartézkodni a tanusitasi tevékenységgel kapcsolatos félrevezetd, illetéktelen kijelentéstél.

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

a tanusitasi eljaras végeredményétdl fliggetlenil megfizetni a tanusitas dijat és koltségeit,
megtériteni a tanusitasi szerz6dés keretén kivil igénybe vett szolgaltatasok ellenértékét,
megtériteni a tobbletraforditdst, amennyiben az altala szolgaltatott adat hidnyos, elkésett, vagy
helytelen; kézrem(kodése nem szabdlyos vagy szerz6désszerd.

abban az esetben, ha a NEOEMKI akkreditacié folytatasa vagy a (Ujra)kijelolési folyamat részeként
a NEOEMKI értékelések harmadik fél (hatdsag) altali tanusitasat igényli, az Ggyfél koteles abban
teljes mértékben egylttmikodni.

gondoskodni arrél, hogy a NEOEMKI és sziikség esetén az illetékes hatdsagok, akkreditdld
testilletek személyzete (pl. witness audit soran) ellenérizhesse az tgyfél gyartasi és (zemeltetési
telephelyeit, az altala azonositott kritikus alvallalkozék (példaul kritikus beszallitdk, importérok)
telephelyét rendes munkaid&ben, akar el6zetes értesités nélkiil is, az Ugyfél kdltségére.
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- az EU 2017/745 rendelet XI. melléklet A része alapjan végzett értékeléshez a X. melléklet 4.
pontja szerinti tipusvizsgalati tanusitvanyok masolati példanyat rendelkezésre bocsatani, illetve
a tanusitvanyokkal kapcsolatos valtozasokat bejelenteni,

- az aktualis elérhetdségeit (cim, kapcsolattartd személy, fax, e-mail) megadni, valamint az ezzel
kapcsolatos valtozasokrdl indokolatlan késedelem nélkil tajékoztatni a NEOEMKI-t.

- az Ugyfél szerz6dés szerinti kotelezettségeit az orvostechnikai eszkézok teriiletén szerz8désben
kell biztositania (pl. m(iszaki / min&ségi megallapodésok), és kérésre igazolnia kell a NEOEMKI
felé.

- ha a be nem jelentett auditokhoz vizumra van sziikség, a tanusitvany birtokosa koteles a
NEOEMKI részére meghivé levelet biztositani az Ugyfél, beleértve a kritikus alvallalkozdk vagy
beszallitok meglatogatasara (a latogatas datumat liresen hagyé meghivokat a NEOEMKI egy
kés6bbi id6pontban tolti ki).

- abenem jelentett audit elvégezhet&sége érdekében az Ugyfél kdteles a NEOEMKI-t tajékoztatni,
mely id6szakban nem gyartja a tanusitott eszk6zoket. Az értesitést minden év januar 31-ig kell
megtenni.

- megfelelni a NEOEMKI altal tanusitott oroklott eszkozok tekintetében az orvostechnikai
eszkozokrél szélé Eurdpai Parlament és Tandcs (EU) 2017/745 rendelete 120. cikk (3)
bekezdésben és mas vonatkozd jogszabalyokban megfogalmazott kdvetelményeknek.

- az Ugyfél a tanusito okirat (tanUsitvany) megszerzése utan koételes
e értesiteni a NEOEMKI-t az 4ltala gyartott és a NEOEMKI 3altal tanusitott termékekkel

kapcsolatos varatlan eseményekrél,

e értesiteni a NEOEMKI-t a tanusitasi szerzGdés targyat képezd termékek tanusitdsara a
NEOEMKI-t6l eltér6 megfelel6ségértékeld szervezetnél inditott tandsitasi kérelemrdl,
megallapodasrdl,

e atanusitvany érvényben tartasa érdekében aldvetni magat a felligyeleti tevékenységeknek
(pl.: helyszini audit) el6zetes egyeztetés alapjan;

e biztositani az el6re be nem jelentett auditok megtarthatdsagat a sajat telephelyeken és ha
relevans, akkor alvallalkozojuknal;

e a termékvaltozatokat, moédositott termékeket az azonosithatdsag és a vdéltoztatasok
megkilonboztethetdsége érdekében egyértelmii azonositdval ellatni.

XIl. A NEOEMKI jogai és kotelezettségei

A NEOEMKI tevékenysége sordn a betegek és a felhasznalok egészségének magas szintl védelmét tekinti
elsédlegesnek, ennek érdekében jogosult az Ugyféltél a megfeleldség biztositdsa érdekében a
jogszabalyok, irdnymutatdsok, egységes elbirdsok, harmonizalt szabvanyok és a tudomany — kiemelten az
orvostudomany — altal meghatarozott bizonyitékokat megkdvetelni.

1. A NEOEMKI jogosult

- az akkreditalasi okiratban és/vagy kijel6lési okmanyaban meghatarozott terileteken
tanusitasi eljarast lefolytatni.

- a rendelkezésre allé objektiv bizonyitékok alapjan dénteni a megfelel6ségrdl, valamint a
tanusitvany kiadasardl, a kiadas elutasitasardl, érvényben tartasardl, visszavonasardl,
felflggesztésérdl és korlatozasardl. Sulyos nemmegfelel6séghez kapcsold helyesbitd
intézkedések megvaldésuldsanak NEOEMKI altali hataridén belili megfelel6 eredménnyel
torténd elfogaddsaig a tanusitvany nem adhato ki vagy nem tarthaté érvényben.
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- indokolt esetben az Ugyfél tajékoztatdsa mellett alvallalkozét igénybe venni.

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

- az Ugyfélnél  és/vagy  alvéllalkozdjanal, beszallitéjanadl  rendkivili  és/vagy
megfelel6ségértékelési eljarasok esetén be nem jelentett auditot végezni jogszabalyi elGiras,
panasz kivizsgalas, vagy barmely illetékes hatdsag megkeresése esetén.

- az Ugyfél irdsos tajékoztatasaval a tanusitvany felfiiggesztését meginditani amennyiben az
Ugyfél a kotelezettségeinek megsértése esetén, a NEOEMKI felszdlitdsa ellenére sem tesz
maradéktalanul eleget (példaul, de nem kizardélagosan: a felligyeleti audit az elGirt hataridbig
nem torténik meg, és az Ugyféllel egyéb megallapodas nem sziiletik),

- atanusitasi szerzédést rendkiviili felmondassal felmondani jelen ASZF szerinti esetekben,
- atanusitvany visszavondsat kezdeményezni jelen ASZF szerinti esetekben,

- a felfiiggesztést kovetéen a tanusitvany visszavonasat kezdeményezni, ha az Ugyfél a
felflggesztést kovetd 6 hdnapon belll nem sziinteti meg a felfliggesztés okait,

- a tanUsitasi szerz6dés id6tartama alatt az UgyféInél/alvallalkozdjanal a szerz6dés targyat
képez6 tevékenységhez sziikséges vizsgalatokat és ellenérzéseket elvégezni,

- aszolgdltatas nyujtasat mindaddig megtagadni, amig az Ugyfél kdtelezettségének eleget nem
tesz, pl. amennyiben az Ugyfél a teljesités helyét egyaltaldan nem, vagy nem a szolgéltatas
nyujtasara alkalmas allapotban biztositja, vagy mds mddon a teljesitést ellehetetleniti,

- atanusitdsi eljards sordn nemmegfelelségeket rogziteni,

- megtagadni a tanusitvany kiadasat, visszaallitasat vagy felfliggeszteni, visszavonni a mar
kiadott tanusitvanyt amennyiben az Ugyfél a feltdrt nem megfelel8ségek helyesbitését nem
végzi el hatariddre, vagy a helyesbitések nem elfogadhatéak,

- amennyiben a helyszini auditot lefolytaté csoport déntése szerint sziikséges, az Ugyfél
koltségére utdauditot lefolytatni és a dokumentaciot lezarni, kezdeti audit esetén a helyszini
audittdl szamitott 180 napon, mig felligyeleti audit esetén 90 napon belill,

- a tanusitas kapcsan a NEOEMKI altal készitett jelentések, dokumentumok tulajdonjogait
fenntartani maganak,

- munkatarsai és a megbizott kilsd szakértGi/alvallalkozoi a szerz8dés teljesitéséhez sziikséges
mértékben az Ugyfél székhelyére, telephelyére (beleértve a relevans alvallalkozékat is), a
szervezetén belili teriiletekre belépjenek és ott tartézkodjanak,

« sz

- az Ugyfél éltal rendelkezésére bocsatott dokumentdciot a tanusitasi eljards befejezte utan
elektronikus vagy nyomtatott formaban a tanusitasi ciklus idejére, vagy a jogszabdly altal
meghatarozott ideig megGrizni,

- a megfelel6 eredménnyel zarult tanusitasi folyamat esetén angol és/vagy magyar nyelvi
tanusitvanyt kiadni,

- atanusitvany felfliggesztését kezdeményezni,
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- megfelel6 ellenérzést gyakorolni a tanusitasi jelképe alkalmazasa és feltlintetése felett jelen
ASZF szerint,

- az orvostechnikai eszkd6zok megfelelGségértékelése keretében a NEOEMKI jogosult az
Ugyfél kéltségére szirdprébaszer(i mintat venni az audithoz vagy ellenérzéshez sziikséges
mértékben. Az ellen6rzés keretében a NEOEMKI a kdzelmultban legyartott (lehetéleg
folyamatos gyartasi folyamatbdl szarmazd) megfelel6 mintakat az Ugyfél koltségére
megvizsgalhat és tesztelhet. A mintak szallitdsat, biztositasat, logisztikajat, vdmoldsat stb.
a megrendel6 maga intézi sajat koltségén. A megfelelGségértékeléshez sziikséges
valamennyi dokumentéciot angol és/vagy magyar nyelven kell rendelkezésre bocsatani.

2. A NEOEMKI kételes
- atanusitdsi eljaras fliggetlen és partatlan lefolytatdsat biztositani,

- a tanusitasi eljards soran tanusitandd terlletre (szolgdltatasra) vonatkozd hatdlyos
jogszabalyoknak és sajat kézikonyvének, eljarasainak, utasitasainak megfeleléen a tanusitasi
eljarast lefolytatni;

- a tanusitandd terilletre vonatkozd megfelel6 szakmai kompetencidval biré személyzetet
(munkavallalé, megbizasi jogviszonyban allé6 kézrem(kodé vagy alvallalkozd személyes
koézremikddésével) biztositani,

- azeljarés résztevevGirdl, alvallalkozo bevonasardl az ligyfelet tdjékoztatni,

- a személyzet elleni Ggyfélpanaszt megvizsgdlni, és a kifogas helytallésaga esetén masik,
kompetens személyt kijel6ini;

- a tandusitasi eljaras soran megismert informacidkat bizalmasan kezelni, ez a titoktartasi
kotelezettsége kiterjed a NEOEMKI 6sszes alkalmazottjara és az esetlegesen altala megbizott
kils6 szakértSkre, alvallalkozokra is,

- az Ugyfélhez kapcsolédd tanusitasi tevékenység végzésére kijeldlt személyzet tagjait irasban
nyilatkoztatni a bizalmas ligykezelés megtartasardl.

- haladéktalanul bejelenteni az Ugyfélnek, ha a szerz6désben érintett tevékenységének
teljesitéséhez sziikséges jogszabalyi vagy egyéb akadalya van,

- haladéktalanul bejelenteni az Ugyfélnek minden olyan tényt vagy koriilményt, amely a
szerz6désben érintett tevékenységének teljesitésére kihatdssal van vagy lehet,

- atervezetnek megfelel8en kidllitani a tanusitvanyt amennyiben az Ugyfél sikeres tanusitasi
eljarast kovetGen a kikildott tanusitvanytervezetet 14 napon belll nem igazolja vissza,

- a feliilvizsgélati eljarasokat megszervezni az Ugyfél érvényes tanusitvanydval kapcsolatosan
a bekiildendd dokumentumok meghatarozasaval,

- feluigyeleti eljarast végezni, ami magaba foglalja az Ugyfél gyartdhelyén és/vagy telephelyén
(beleértve a relevans alvallalkozdkat is) végzett helyszini auditot, illetve a meghatarozott
tanusitasi program/mintavételi terv szerinti miiszaki dokumentacid értékelését (csak EU
2017/745 rendelet szerinti megfelelGség értékelés eljarasban),

- kezdeményezni a tanusitvany felfliggesztését, amennyiben a felligyeleti eljards, audit
megszervezésétsl az Ugyfél elzarkdzik, vagy hatraltatja annak lefolytatdsat, és emiatt a
NEOEMKI az eljarast, auditot a vonatkozé hatarid6ig nem tudja elvégezni,

Azonosité: M8903|  Kiadds: 01  |Valtozat:| 03  |Hatalybalépés datuma: | 2025.07.01. | Oldal/ésszes oldal:| 20/37|




:

0 I Nemzeti Orvostechnikai Eszkdz MegfelelGségértékelS és Tanusitd Kft.

M8903 Altalanos Szerzédési Feltételek / M8903 General Terms and Conditions

- megvizsgélni az Ugyfél esetleges panaszat, a tanusitasi dontés elleni fellebbezését a
vonatkozo eljaras alapjan,

- ahonlapjan kozzétett tanusitdsi eljaradsrend szerinti hatarid6ket betartani,

- akiadott, médositott vagy visszavont tanusitvanyokat a felligyeleti szerv részére bejelenteni
és/vagy a vonatkoz6 nemzetkozi adatbazisba (pl.: Eudamed, CertSearch) rogziteni,

- amennyiben a termék gyartasaval vagy biztonsagossagaval, hatasossagaval kapcsolatban
megalapozott kétségek merilnek fel, koteles a szabalyozas alapjan a termékkel kapcsolatban
eljarni,

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

Xlll. Bejelentési kotelezettségek, valtozasok kezelése

//////

eljarasara alkalmazandé szabdlyozdsi kovetelmények szerinti tajékoztatasi kotelezettségeket.

2. A NEOEMKI és az Ugyfél kozott létrejott tanusitasi szerz6dés a megismert koriilmények
valtozatlansaga mellett érvényes. Amennyiben olyan valtozas all be, amely befolyasolhatja az
Ugyfél altal megrendelt szolgaltatdsnak a fenntartasat, akkor azt kdteles késedelem nélkiil, de
legalabb 30 napon beliil a NEOEMKI-nek bejelenteni az arra kialakitott nyomtatvanyon. A
valtozasbejelenté nyomtatvanyt a NEOEMKI a honlapjan kozzéteszi.

3. Az Ugyfél koteles a Valtozas bejelentés nyomtatvany kitdltésével nyilatkozni a feliigyeleti,
megujitd és rendkivili auditokat megel6z6en az el6z6 audit 6ta tortént valtozasokrél. Ha az el6z6
kapcsolatban, akkor a valtozasokrdl listat is mellékelnie sziikséges a bejelentéshez. A lista
minimalis adattartalma: valtozas rovid leirasa, valtozas besorolasa, NEOEMKI részére toérténd
bejelentés datuma (ha relevéns), lezaras/bevezetés datuma.

4. Az Ugyfél részér6l elmaradt bejelentések kovetkezményeiért a NEOEMKI nem felelés.
Amennyiben a kezdeti, a fellgyeleti, megujito, rendkivdili, ill. a be nem jelentett audit soran, vagy
barmely mas mddon a NEOEMKI észrevételezi a megvaltozott, de be nem jelentett
kortilményeket, Ugy jogosult a tanusitasi szerz6dés és a tanusitds dijdnak mddositasat
kezdeményezni.

5. Az Ugyfél koteles jelenteni minden olyan valtozast, amely érdemben befolydsolhatja a

//////

6. A NEOEMKI koteles minden bejelentett valtozast elézetesen értékelni, annak érdekében, hogy
meghatarozza a tovabbi teendbket (pl.: helyszini audit és/vagy m(iszaki dokumentacié értékelés
szlikségességének megallapitasa stb.). Mind az elézetes, mind - ha relevans - a kés6bbi értékelés
eredményérdl a NEOEMKI koteles értesiteni az Ugyfelet.

7. A valtozasok kezelésénél az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (MDR)
szerinti megfelelGségértékelés esetén az MDR VII. melléklet 4.9 pont elsé bekezdésében
felsoroltak alapjan kell eljarni.

8. A valtozasok kezelésénél a megfelelGségértékelési eljarasok esetén minden esetben figyelembe
kell venni a NBOG BPG 2014-3 ajanlast, az MDD (93/42/EEC) szerint kiadott tanusitvanyok
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felUgyeleti tevékenységei esetén az MDR 120. cikk (3) bekezdésében foglaltakat és az MDCG 2020-
3 ajanlast is.
9. A\vdltozas bejelentési kotelezettség kiterjed kiilondsen a kovetkez6kre:

A cégadatokban bekovetkezett valtozasok, mint példaul:

e jogi, kereskedelmi, szervezeti statusz vagy tulajdonosi viszony;
e szervezés és iranyitds (példaul kulcsfontossagu vezetdi, dontéshozoi vagy technikai
személyzet); kapcsolattartasi cim.

,,,,,,

//////

------

meghatalmazott képvisel (EC REP) stb. valtozik.

Terméket érint6 valtozasok: az eszkdz rendeltetési célja, indikacidi, kontraindikacidi, a termék
lista, név, markanév, specifikdcid (mdszaki leirds), jovdhagyott eszkozterv, jovahagyott
eszkoztipus, eszkoz részét képez6, vagy annak gyartasa soran felhasznalt anyagok és beszallitoik,
gyartdstechnoldgia, vizsgalati mddszer (felhaszndlt anyagra, félkész termékre és végtermékre
egyarant), csomagolds, sterilizalds, eltarthatdsdg, hasznalati Utmutaté cimke, szoftver,
gyogyszer vagy allati eredet(i alapanyag, kapcsolddd X. melléklet 4. pontjaban emlitett EU-
tipusvizsgalati tanusitvany, basic UDI-DI stb. valtozik.

10. Az Ugyfél koteles haladéktalanul tajékoztatni a NEOEMKI-t a szerz6dés targyat képez6 termékek

kérelemrdl, tanusitasi megallapodasrol.

11. MegfelelGségértékelési eljarasokra vonatkozd kilonleges elGirasok:

------

a) A jovahagyott orvostechnikai eszkd6zon tervezett valtoztatasok vagy a mindségiranyitasi rendszer
valtozasai esetén a NEOEMKI-t haladéktalanul értesiteni kell. Tilos jelent&s valtoztatasokat
végrehajtani a NEOEMKI el6zetes jovahagyasa nélkil. A benyujtott, tervezett valtozasokkal
kapcsolatos minden informaciénak megfelelen relevansnak és meghatarozottnak kell lennie.

b) A NEOEMKI barmikor tovabbi tajékoztatast kérhet ezekkel a valtozasokkal kapcsolatban.

c) A jovdhagyott eszkoz tervezett valtoztatdsaihoz, amennyiben ezek a valtoztatasok hatdssal
lehetnek az eszkdz biztonsagossagara és teljesitGképességére vagy az eszkdz hasznalatara elGirt
feltételekre, a NEOEMKI el6zetes jovahagyasa sziikséges az ligyfél altali végrehajtas el6tt (1asd pl.:
MDR IX. melléklet 4.10). A valtozasbejelentés tanusitd szervezet dltal torténd jévahagydsdig a
valtozassal érintett termék nem hozhatd forgalomba.

d) Amennyiben az Ugyfél valtoztatas bevezetését tervezi, errél tajékoztatnia kell a NEOEMKI-t. A
NEOEMKI-nek értékelnie kell a tervezett valtoztatasokat, és dontenie kell arrdl, hogy szlikséges-e
Uj megfelelGségértékelést végezni, vagy elegend6 a joévahagydst a mlszaki dokumentacio
értékelésére vonatkozo jelentés kiegészitésével megadni. A NEOEMKI dontésérél értesitenie kell
a gyartét, és amennyiben a valtoztatasokat jovahagyja, a gyarté rendelkezésére kell bocsatania a
m{iszaki dokumentacio értékelésére vonatkozo jelentést.

e) Ha a valtozas tanusitd szervezet altali értékelése alapjan hatdsagi, szakért6i vagy Bizottsagi
konzultacid szlikséges, akkor azt a NEOEMKI-nek kell lefolytatnia.
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f) Aszerz6désidébeli hatdlya alatt Ugyfél kételes a NEOEMKI-t 72 6ran beliil tajékoztatni a NEOEMKI
altal tanusitott terméket érint6é vdratlan vagy sulyos vératlan eseményrél, balesetrél és azok
kivizsgalasanak eredményérdl.

g) Aszerz6dés idébeli hataly alatt az Ugyfél kdteles a NEOEMKI-t 72 6ran beliil tajékoztatni barmely
tagallami hatdsag altal meginditott, a tanusitott eszkozt érinté eljarasrol.

h) Az Ugyfél kételes indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatni a NEOEMKI-t mint bejelentett
szervezetet minden lényeges vigilancia informaciordl, igy kilénésen minden sulyos varatlan
eseményrdl, helyszini biztonsagi korrekcids intézkedésrdl (FSCA), helyszini biztonsagi feljegyzésrél
(FSN), az id6szakos eszkozbiztonsagi jelentésrél (PSUR). Visszahivds vagy egyéb helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedés esetén az ligyfél minden esetben a nemzeti illetékes hatosaggal
egyidejlileg kockazatelemzést nyujt be a bejelentett szervezetnek. Ezen tilmenden az Ugyfél
koteles a NEOEMKI részére éberségi zardjelentést benyujtani (final vigilance report).

i) Az Ugyfél koteles haladéktalanul értesiteni a NEOEMKI-t a gyartohely athelyezésérél, a gyartasi
telephely masik cégnek vagy cégtulajdonosnak atadasardl, illetve a gyartasi folyamatban —
beleértve az irdnyitasi rendszert is — bekdvetkezett minden olyan valtozasrél, amely a tanusitott
termék gyartasat befolydsolhatja. llyen specidlis esetben a NEOEMKI a CE-jel6lésen tul
meghatarozott jeldléssel vagy meghatdrozott mddszerrel is kérheti a termék azonositasat, hogy a
kiilonboz6 gyartasi id6szakokbdl szarmazo termékek azonosithatok legyenek.

XIV. Alvallalkozdk

A NEOEMKI jogosult harmadik feleket bevonni a megéllapodott tevékenységek elvégzésére, és
ezért teljes felelGsséget vaéllal. A NEOEMKI biztositja, hogy a NEOEMKI-re vonatkozd
kotelezettségek érvényesek legyenek a fent emlitett harmadik felekre is.

XV. Tanusitvanyok kiadasa, lejarata, visszavonasa, felfiiggesztése

1. A NEOEMKI felels azért, hogy a rendelkezésre allé objektiv bizonyiték alapjan déntson a
megfelel6ségrdl, valamint a tanusitvany kiadasardl.

2. A NEOEMKI a weblapjan nyilvdnosan hozzaférhet6vé teszi azokat az aktualis dokumentumokat,
amelyek leirjdk tanusitasi folyamatait és a tanusitvanyok kiaddsanak, fenntartasanak,
megujitdsanak, bGvitésének, szlikitésének, felfliggesztésének vagy visszavonasanak eljarasait, a
tanusitasi tevékenységeket, valamint azokat a kijelolési teriileteket, amelyekkel foglalkozik, és
azokat a foldrajzi terlleteket, amelyeken tevékenykedik, illetve ezen dokumentumok
maodositasanak tényét is, amelyrél Ggyfeleit elektronikusan tajékoztatja.

3. A tanusitvany érvénytelenné valik, ha a megjel6lt érvényességi ideje lejart vagy a mogottes f6
tanusitvany megsz(nt.

4. A NEOEMKI az Ugyfél kérésére is visszavonhatja a kiadott tanusitvanyt.

rendszere nem felel meg a vonatkozé szabvanyban, jogszabalyban vagy az Eurdpai Unid altaldnos
hatélyu, kézvetlenil alkalmazandd jogi aktusaban, tovabba a 765/2008/EK rendelet 2. cikk 8.
pontjaban meghatarozott egyéb mszaki elGirasokban meghatarozott azon kovetelményeknek,
amelyekre nézve az Ugyfél a tanusitast kérte, a NEOEMKI addig nem 4llit ki tanUsitvanyt, amig az

//////

megfelel6vé tételéhez sziikséges intézkedéseket.
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6. Amennyiben a NEOEMKI a tanusitvany kiadasat kvet6en allapitja meg, hogy a tanusitott termék

//////

------

------

megfelel6vé tételéhez sziikséges intézkedéseket, vagy a termék hibdja nem orvosolhatd, a
NEOEMKI, mint tanusité szervezet a tanusitvany hatdlyat korlatozza, felfliggeszti vagy a
tanusitvanyt visszavonja. A tanusitvany felfliggesztésének id6tartama nem haladhatja meg a 6
hénapot, 6 hdnap elteltével a tanusitvanyt vissza kell vonni.

7. Amennyiben a NEOEMKI-nek a megfelelGségitanusitvany kiadasat kovetéen jut tudomdsara, hogy
az eszkozzel kapcsolatban sulyos kézegészségligyi kockazat veszélye meriilhet fel a tanusitvany
azonnali felfliggesztésére, vagy visszavonasara jogosult.

8. Ha a NEOEMKI a kijelolt megfelelGségértékelési terlileten a termék forgalmazdsdra vonatkozd
rendelkezések megsértését tapasztalja, err6l megfelel6éen tdjékoztatja a kijelolt
megfelel6ségértékelési terileten mikodé mds megfelel6ségértékeld szervezeteket, ideértve az
Eurdpai Gazdasagi Térségrél sz616 megallapoddsban részes tébbi allambeli (a tovabbiakban: EGT-
allamok) bejelentett szervezetet is.

9. A NEOEMKI a kijelolt megfelel6ségértékelési terileten mikdédé mas megfelelGségértékeld
szervezetek - ideértve az EGT-allambeli bejelentett szervezeteket - kérésére tdjékoztatast ad a
megfelel6ségértékelési eredményekrdl is, az értékelés eredményét az Eudamed rendszerben
rogziti (MDR 57. cikk (1) bekezdés f), g), h) és i) pont szerint).

10. A NEOEMKI visszavonhatja a tanusitvanyt, ha olyan megalapozott indok all fenn, amely a
NEOEMKI szamara a tanusitvany fenntartasat elfogadhatatlanna teszi, még az Ugyfél jogos
aggalyait is figyelembe véve.

11. Megalapozott indoknak min&siilnek kiiléndsen jelen ASZF-ben rogzitett szerzédés felmondasi
okok, valamint ilyen szerz6désszegésnek kell tekinteni, kiilondsen, ha

a) a tanusitasi kovetelmények nem teljesilnek, kiilonésen, de nem kizardlagosan, ha
e az ligyfél téves informacidkat k6zol a NEOEMKI-vel, vagy eltitkol a megfelel6ségértékelés

------

zzzzzz

jellemzGi nem, vagy mar nem felelnek meg a kovetelményeknek;

¢ a felhasznaldk, zemeltet6k vagy harmadik felek jelentGs kockazatoknak vannak kitéve,
vagy a tanusitas tdrgyat hatdsagi utasitasra vissza kell vonni a piacrdl;

* megvaltoznak a tanusitads alapjat jelenté kovetelmények (pl. a vonatkozd normativ
dokumentumok, a technika korszerlisége, a hatdsag, az akkreditadld testiilet vagy a
rendszertulajdonos altal meghatarozott kbvetelmények), és az Ggyfél nem tamasztja ala
meghatdarozott idén beliil Gjbdli teszteléssel, ill. annak Gjbéli auditalasa, hogy a tanusitas
targya megfelel-e az Uj kovetelményeknek;

b) a tanusitvany felhasznalasanak szerz8déses alapja megszlnik (példaul azért, mert az Ugyfél
jogutod nélkiil végleg besziinteti tizleti tevékenységét);

c) meghatéarozott kovetelmények vagy feltételek megsértése/nem teljesiilése esetén, ha a
tanusitvanyt ilyen médon adtak ki;
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d) az Ugyfél egyéltaldn nem, nem kell§ id6ben, vagy nem kell6 mértékben biztositja a sziikséges
egyuttm(ikodést (példaul a nem megfelelGségek kijavitasat, dokumentumok és informacidk
rendelkezésre bocsatasat, auditok lehetGvé tételét stb.); és ezért

* a|étesitmények auditaldsa nem lehetséges;

* a termékek vagy dokumentumok nem allnak rendelkezésre a megadott hataridén beliil;

e) az Ugyfél a NEOEMKI jelentésekkel, tanusitvanyokkal, CE-jeldlésekkel, megfelel&ségi
igazolasokkal visszaélést, megtéveszté vagy egyéb mddon nem rendeltetésszerl felhasznalast
végez, vagy eltdr;

f) az Ugyfél a felszdlitas ellenére sem teljesiti esedékes fizetési igényét a meghatérozott hataridén
belul.

g) ha a kidllitds datumat kovetSen olyan Uj tények vagy informacidok dertilnek ki, amelyek a
tanusitvany felllvizsgdlatat, felfliggesztését vagy visszavondsat teszik sziikségessé, a kiallitott
megfelel6ségi igazolas érvénytelen.

h) a NEOEMKI visszavonhatja a tanusitvanyt, ha az Ugyfél részérél lényeges kotelezettségszegés
nem elhanyagolhaté mérték( és a vonatkozd normativ dokumentumok visszavonast irnak elg,
vagy ha erre az illetékes hatdsag kéri.

12. Ezen tulmenéen a NEOEMKI a tanusitvanyok id6tartamat leroviditheti (az érvényességi idejét
csokkentheti), korlatozhatja vagy ideiglenesen felfliggesztheti.

13. Ideiglenes intézkedésként a felfiiggesztés egyidejlileg alkalmazhaté az Ugyfélhez intézett
felszélitassal, amennyiben ez ardnyos a szerz6désszegés mértétékével.

14. A NEOEMKI minden olyan koltséget és kiadast, amely az Ugyfél altal okozott megsziintetéssel,
korlatozassal vagy felfiiggesztéssel kapcsolatban meriil fel az Ugyfélre harithat, ideértve azokat is,
amelyeket erre felhatalmazott szervek (példaul hatdsagok, akkreditald testiiletek) terhelnek a
NEOEMKI-re.

15. A tanusitvany visszavonasat, korlatozasat vagy felfliggesztését a NEOEMKI koteles kozzétenni.

16. A visszavont tanusitvanyokat haladéktalanul vissza kell szolgdltatni a NEOEMKI részére. A
tanusitvanyra hivatkozas vagy barmely egyéb jellegli tovabbi hasznalata tilos, beleértve a
tanusitasi jel feltiintetését.

17. A NEOEMKI kizarja a felel6sséget azokért a hatranyokért, amelyek a megrendel6t vagy harmadik
személyeket a jogszerld megsziintetés, csokkentés vagy felfliggesztés kévetkeztében érik.

XVI. Késedelem, kotbér

1. A tanusitasi szerz6dés szerinti szolgéltatasok az Ugyfélnek vagy az érdekkérében tevékenykedd
harmadik félnek felrédhaté okbdl bekovetkezé késedelme esetén, a NEOEMKI jogosult a felmeriild
tobbletkoltségeket felszamitani és az Ugyféltsl késedelmi kotbért kévetelni.

2. Késedelmi kdtbér nem koévetelhetd, ha az Ugyfél késedelme a NEOEMKI alkalmazottainak vagy
barmely, a NEOEMKI megrendelésére a szolgdltatasban résztvevé félnek felréhatd okbdl
kovetkezett be. Ezt a rendelkezést kell alkalmazni abban az esetben is, ha az értékelés hatésag
vagy szakértGi panel bevondasaval torténik és ez a harmadik fél egy vagy tobb tovabbi értékelést
és/vagy vizsgélatot igényel.
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3. Az Ugyfél késedelme kizarja a NEOEMKI egyidejl késedelmét. A NEOEMKI nem felel a hataridék
elmulasztdsdért, amennyiben a késedelem az Ugyfél vagy mas harmadik fél kdzbensd eljarasa
miatt kovetkezik be.

4. Akésedelmikotbér a késedelmes napokra vonatkozik, mértéke a késedelem elsé napjan érvényes
éves nettd dij egy naptari napra szamitott értéke (nettd éves dij/365 nap), de maximum 800 ezer
Forint (2000 EUR).

5. Abban az esetben, ha az Ugyfél késedelme jelentds fennakaddst okoz a tervezett tanusitasi vagy
fellgyeleti tevékenységben, a NEOEMKI kezdeményezi a tanusitds allapotanak rendkivili
feltlvizsgalatat, felfliggeszti vagy visszavonja a kiallitott tanusitvanyt és késedelmi kotbért szamit
fel a fent leirtak szerint.

6. Ha a késedelem vagy meghilsulas tobbletkoltségeket okoz a NEOEMKI szamara (pl. auditok
atiitemezése, ismételt dokumentum értékelések, witness auditok elmaraddsa), az Ugyfél koteles
ezeket a koltségeket a NEOEMKI-nek megtériteni a felmerilt koltségek alapjan. Felek jelen pont
alapjan szamitott koltségként ismerik el

e tobblet adminisztracid esetére (dokumentumok moddositasa, atlitemezés miatt
szervezés, ismételt witness audit stb.) koltségatalanyként az éves dij 10%-at
alkalmanként,

o eljarasi [épések ismétlése esetére (ismételt értékelések, tobblet idéraforditds stb.) a
raforditott munkaidé dijat a dijtdblazatban kozzétett dradij alapjan.

7. A kotbér megfizetése nem mentesiti az Ugyfelet a korrekcids intézkedések elvégzésének
kotelezettsége aldl, és nem befolydsolja a tanusitdsi folyamat kés6bbi eredményét.

8. Ha a késedelem a tanusitasi megallapodas felmonddasahoz vagy a tanusitvany visszavonasahoz
vezet, a befizetett dijak nem térithetdk vissza.

9. A NEOEMKI meghiusulasi kotbért kovetelhet az Ugyfél
e sulyos jogsértése,
e aszerz8dést, jelen ASZF-et vagy a kapcsolédé iranyadd normativ dokumentumokat érinté
vétkes szerz6désszegése,
o a NEOEMKI teljesitését ellehetetlenitéd magatartasa esetén.

10. Sulyos jogsértés kiilondsen szandékos és ismétl6dé jogsértés esetén allhat fenn, ha a
megfelel6ségi jelzéssel ellatott terméket a tanusitvany kidllitasa el6tt forgalomba hozzak, ha a
tanusitvanyt meghamisitjdk vagy ha a megfelelGségértékelés targyat olyan allitélagos
tanusitvannyal hirdetik, amelynek nem felel meg.

11. A meghilsulasi kotbér mértéke a szerz6dés meghilsulasa esetén az adott évre vonatkozd
szerz6déses Osszeg (a be nem jelentett latogatds meghilsuldasa esetén az arra meghatarozott
0sszeg) 50%-a, legfeljebb 10 millié Forint (25.000 EUR).

12. A kotbér megfizetése nem érinti a NEOEMKI jogdt a szerz6dés felmondasara és a tovabbi
kartéritési igények érvényesitésének lehet6ségét sem zérja ki.

XVIl. Felel6sség

1. A NEOEMKI kizérdlag olyan karokat kételes az Ugyfél felé megtériteni, amelyek a NEOEMKI az
Ugyfél felé vallalt szerz8déses kotelezettségeinek gondatlan elmulasztasabdl erednek, csak abban
az esetben és annyiban, ahogyan ezt jelen Altaldnos Szerz8dési Feltételek elGirjak.
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2. A NEOEMKI kizarélag a szerz6déses kotelezettségeinek bizonyitott megszegésébdl eredé
kozvetlen karokért felel, feltéve, hogy ezek a kdrok sajat hibdjabdl vagy gondatlansagabdl
kovetkeznek. A NEOEMKI tanusitvanya csak az értékeléskor meghatdrozott kovetelményeknek
valo megfelelést igazolja. A tanusitott termékek folyamatos megfelelGsége és teljesitése tovabbra
is az Ugyfél teljes felelssége marad.

3. A NEOEMKI felel8ssége az el6z6 pontban meghatdrozott karokért az Ugyfél &ltal a tanusitési
szerz6dés keretében kifizetett Osszegre korlatozadik, ugyfelenként maximum 25 millié Ft
(huszondt millié forint) Osszegig. Abban az esetben, ha az Ugyfél a szerz6dés szerinti
szolgdltatasokért 25 millié Ft (huszonét millié forint) meghaladd 6sszeggel tartozik, a NEOEMKI
feleléssége arra az 6sszegre korlatozddik, amellyel az Ugyfél a széban forgd szolgaltatasokért
tartozik, maximum 30 millié Forint (harmincmillié forint).

a vonatkozd jogszabalyi és szabalyozasi kovetelményeknek a teljes tanusitasi ciklus alatt, a
NEOEMKI részére teljes kor(, a valésagnak megfelel6 és pontos tajékoztatast adjon, valamint a
kiadott tanusitvanyok és tanusitasi jelek jogszer(i és nem-megtéveszt6 felhaszndalasaért.

5. Ha az Ugyfél cselekményei vagy mulasztdsai miatt sériil a NEOEMKI akkreditécids statusza, a
NEOEMKI bejelentett szervezetként valé kijeloltsége, jogi felel&ssége vagy jo hirneve, az Ugyfél
koteles teljes mértékben kartalanitani a NEOEMKI-t az ebbél eredé karokért, beleértve a jogi
védekezés koltségeit, az adminisztrativ szankciokat vagy az Uzleti lehet6ségek elvesztését.

6. Az Ugyfél kdteles a NEOEMKI-t kdrtalanitani és mentesiteni az Ugyfél tanusitott termékekkel vagy
tanusitas haszndlataval kapcsolatos jogellenes vagy nem megfelel§ tevékenységébdl eredd
harmadik felek koveteléseitél, karaitdl vagy koltségeitdl.

7. A NEOEMKI jelen Altaldnos Szerzddési Feltételekben foglalt felelGsségi korlatozasai nem
vonatkoznak a NEOEMKI szandékos kotelességszegése, vagy sulyos gondatlansaga altal okozott
karokra.

8. A NEOEMKI semmilyen esetben sem felel6s az Ugyfél vagy harmadik fél felé semmilyen
kovetkezmény karért, ideértve, de nem kizarélagosan a megallapodas szerinti szolgaltatasok
késedelmébdl, az Ugyfél informdcidinak elvesztésébdl, lizemkiesésbdl, az értékesités
elmaraddsabdl, elmaradd haszonbdl, valamint a jo hirnév elvesztésébdl vagy a markanév
karosoddasabdl eredé karokat.

9. A NEOEMKI kértéritési felel6ssége megsz(inik, ha az Ugyfél a karokozasrél a NEOEMKI-t frasban
nem tdjékoztatta a kar felfedezésének napjatdl, - vagy amikor ésszer(ien fel kellett volna fedezni
- szamitott nyolc (8) napon beliil. A NEOEMKI felel6ssége minden esetben megszlinik, ha az tGgyfél
a kart okozd szolgdltatas teljesitésének napjatdl szamitott 12 hdnapon belll nem kezdeményezett
jogi lépéseket a kar megtéritése érdekében.

10. A kartéritési kotelezettség korlatozasai, valamint az Ugyfél kartéritési kotelezettsége a jelen
Altaldnos Szerzédési Feltételek szerint a NEOEMKI alkalmazottai, valamint a NEOEMKI &ltal a
szerz6dés teljesitésére bevont harmadik felek javara is érvényesek.

11. A NEOEMKI nem vallal felel6sséget a kotelezettségei teljesitésének elmulasztdsdért, ha a
mulasztast a NEOEMKI-n kivil allo koriilmények okoztdk (vis maior). Vis maior fennallasa esetén
a NEOEMKI kotelezettségei teljesitése szlinetel. Abban az esetben, ha a NEOEMKI szerz6déses
kotelezettségeinek teljesitését vis maior harminc napndl hosszabb id6ére lehetetlenné teszi,
mindkét fél jogosult a megallapodast birdsagi beavatkozas és az lgyfél karanak megtéritési
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kotelezettsége nélkil felbontani. A vis maior minden esetben a kormany altal elrendelt
intézkedést jelent.

12. ANEOEMKI kizarja a felel&sségét azon karokért, amelyek abbdl erednek, hogy az Ugyfél nem tartja
be a hatalyos jogszabalyokat, el6irasokat vagy szerzGdéses kotelezettségeit, a tanusitvanyt vagy a
tanusitasi jelet nem jogszerlen hasznalja.

XVIIl. Dokumentumok megdrzési ideje

1. Az Ugyfél koteles minden a tanusitdssal vagy megfelelség értékeléssel kapcsolatos
dokumentumot, feljegyzést és vizsgdlati mintakat a tanusitvany lejartat, megsz(inését,
felfliggesztését, visszavondsat vagy a tanusitvannyal érintett utolsé termék forgalomba hozatalat
kovetS 10 évig, beliltetheté eszkozok esetén 15 évig meglrizni, attdl fuggben, hogy melyik
kovetkezik be legkésGbb.

2. A dokumentumok megdrzési ideje vonatkozik tobbek k6zott, de nem kizdrdlagosan:

o muszaki dokumentacio,

e mindségiranyitdsi rendszer dokumentacio,

e tanusitasi megallapodasok,

e audit jelentések, nem megfeleléségi jelentések,

e ¢értékeld jelentések,

e tanusitasi dontések,

e tanusitasi folyamattal kapcsolatos levelezés,

o kiallitott tanusitvanyok és kapcsolddd dokumentaciok,

e panaszok, fellebbezések és azok allasfoglalasainak nyilvantartasa.

lejaratot kbvetG6en még legaldbb 3 évig meg kell Grizni.

4. A normativ dokumentumok e kovetelményeken tulmutatd rendelkezéseit minden esetben
alkalmazni kell. A normativ dokumentumok valtozasa esetén hatalybalépésiiket kévetGen kell
alkalmazni 6ket.

5. A NEOEMKI kizarja a felelsséget abban az esetben, ha az Ugyfél a valtozatlan allapotban
visszakildott vagy megdrzott prébamintat vagy dokumentumot nem tudja bemutatni.

6. Az (EU)2017/745 (MDR) rendelet alapjan végzett megfelelGségértékelések soran a NEOEMKI-nek
meg kell felelnie az MDR 51. cikkében és a VII. mellékletben meghatarozott nyilvantartas-
megGrzési kovetelményeknek, beleértve a nyilvantartasok legaldbb 10 évig (vagy beliltethet6
eszkozok esetén 15 évig) torténé megdrzését az utolséd termék forgalomba hozatalat kdvetéen.

XIX. Informacidok bizalmas kezelése

1. A NEOEMKI bizalmasan kezel minden olyan informaciét és adatot, amelyet az Ugyféltél vagy réla
a tanusitasi és megfelelGségértékelési tevékenység soran szerzett meg, kivéve, ha:
o A kozzétételt torvény irja eld.
o A kozzétételt az akkreditacids vagy kijelolé hatdsagok irjak eld.
o A kozzétételt az (EU) 2017/745 rendelet (MDR) vagy mas vonatkozé jogi rendelkezések,
IAF vagy MDCG dokumentumok irjak eld.
o Az Ugyfél irdsban hozzajarul a kdzzétételhez.

A bizalmas informacidk kozé tartozik, de nem kizarélagosan:
o (zleti titkok,

Azonosité: M8903|  Kiadds: 01  |Valtozat:| 03  |Hatalybalépés datuma: | 2025.07.01. | Oldal/ésszes oldal:| 28/37|




:

0 I Nemzeti Orvostechnikai Eszkdz MegfelelGségértékelS és Tanusitd Kft.

M8903 Altalanos Szerzédési Feltételek / M8903 General Terms and Conditions

e muszaki dokumentacio,

fejlesztési, gyartasi és mingségellendrzési informdaciok,
ellendrzési megallapitasok,

e CAPA tervek,
e belsé minGségiranyitasi dokumentacio.

2. A NEOEMKI barmikor kodzvetlen hozzaférést biztosithat a felhatalmazott szervek (pl. hatdsagok,
akkreditald testiletek) szamara a vonatkozé dokumentaciéhoz. A NEOEMKI el6zetesen értesiti az
Ugyfelet (kivéve, ha térvény tiltja), és csak a jogszabalyi kotelezettség teljesitéséhez sziikséges
minimalis informacidkat adja meg.

3. Az Ugyfél vallalja tovabba, hogy a NEOEMKI-t8l kapott minden, a tanusitasi folyamattal, audit
maddszerekkel és belsé eljarasokkal kapcsolatos informdaciét bizalmasan kezel.

4. Ha az Ugyfél sajtékdzleményben, szakmai cikkben vagy k6zdsségi bejegyzésben tervezi megemliteni a
NEOEMKI-t vagy annak szolgaltatasait, a NEOEMKI-t id6ben értesiteni kell. Ezenkiviil a kozzététel el6tt
be kell szereznie a NEOEMKI irasbeli hozzajarulasat.

5. Fogyasztdi tajékoztatas céljabdl, vagy ha a vonatkozé normativ dokumentumok el6irjak, a NEOEMKI
kozzé tehet kotelezd informacidkat, amelyek kozott szerepel tébbek kdzott a tanusitott Ugyfelek neve,
a tanusitas targya és az érvényességi idG.

6. Jelen titoktartasi kotelezettség a NEOEMKI valamennyi alkalmazottjara és megbizottjara vonatkozik,
igy a NEOEMKI tanusitasi folyamatban részt vevé munkatarsaira, a NEOEMKI a&ltal bevont
alvéllalkozdkra és kiils6 szakértSkre, valamint a tanusitasi tevékenységgel Osszefliggésben az
informdcidkhoz hozzaférd egyéb harmadik felekre. A NEOEMKI biztositja, hogy minden alkalmazottat
és alvéllalkozot irasban kotelezettséget vallaljon.

7. A tanusitasi szerz6dés megsz(inése esetén a titoktartasi kotelezettség hatarozatlan ideig érvényben
marad.

XX. Személyes adatok kezelése

1. Amennyiben a NEOEMKI a munkavégzés sordn személyes adatokat dolgoz fel, az (EU) 2016/679
rendelet (Altaldnos Adatvédelmi Rendelet; GDPR) szerinti adatfeldolgozédnak mingsiil.

2. A személyes adatok NEOEMKI altali kezelése a munka elvégzéséhez feltétlentl szlikséges mértékre
korlatozddik. A NEOEMKI az adatokat csak az Ugyfél irdsbeli beleegyezése alapjan, vagy a jogszabalyi
el6irasok szerint kezeli.

3. A NEOEMKI a munka befejezését kbvetGen a lehetd legrovidebb idén bellil megsemmisiti a személyes
adatokat, kivéve, ha jogszabalyi kotelezettség irja el6 a tovabbi megsGrzését.

4. A személyes adatok egyben bizalmas informacidonak minésiilnek, a bizalmas lgykezelés szabalyai
vonatkoznak.

5. Alvéllalkozé alkalmazdsa esetén a NEOEMKI elézetesen tajékoztatja az Ugyfelet a bevonni kivant
harmadik személy(ek)rél, és lehetSséget biztosit az Ugyfél szamdra, hogy kifogast nyljtson be az
érintett fél(ek) ellen.

6. A NEOEMKI indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoztatja az Ugyfelet a személyes adatokkal kapcsolatos
jogsértésrdl, és ezzel 6sszefliggésben minden lényeges (tovabbi) tajékoztatast megad, kivéve, ha nem
valdszinl, hogy a személyes adatokkal kapcsolatos jogsértés kockazatot jelent a természetes
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személyek jogaira és szabadsdgaira. A NEOEMKI koteles dokumentdlni a jogsértéseket és a jogsértéssel
kapcsolatos minden lényeges tényt és korilményt.

7. lJelen adatkezelési kotelezettség a NEOEMKI valamennyi alkalmazottjara és megbizottjara vonatkozik,
igy a NEOEMKI tanusitasi folyamatban részt vevé munkatdrsaira, a NEOEMKI altal bevont
alvéllalkozdkra és kiils6 szakértSkre, valamint a tanusitasi tevékenységgel Osszefliggésben az
informacidkhoz hozzaférd egyéb harmadik felekre. A NEOEMKI biztositja, hogy minden alkalmazottat
és alvallalkozot irasos megallapodas kot.

XXI. Tanusitasi jelek hasznalata
vonatkozo jogszabalyokat betartani.

2. A NEOEMKI jogosult megfelel6 ellenGrzést gyakorolni a tanusitas jelkép (CE-jelolés) alkalmazasa és
feltlintetése felett.

3. Az Ugyfél kereskedelmi ligyletekben a tanuUsitvany érvényessége alatt a tanusitvanyokat és CE-
jeldléseket a jelen ASZF szerint hasznélhatja.

4. A tanusitvanyokkal és tanusitas jelképpel tilos visszaélni, illetve olyan megtéveszté vagy mas mddon
hasznalni, amely veszélyeztetheti a NEOEMKI tanusitvanyaiba és a CE-jel6lésbe vetett kézbizalmat.

5. Tanusitvany vagy tanusitasi jelkép (megfelelGségértékelés esetén: CE jeldlés) csak a tanusitas konkrét
tdrgydnak rekldmozasara hasznalhaté. A tandusitdsi jelkép hasznalata nem keltheti azt a benyomast,
hogy a tanusitas olyan targyra is vonatkozik, amelyek kivil esnek a tanudsitvany hatdlyan.

6. Ha a tanusitvany vagy a tanusitasi jelkép csak a tanusitas targyanak meghatarozott szempontjaira
utalnak, a rekldam nem keltheti azt a benyomast, hogy a tanusitas targyat teljes egészében tanusitottak.

7. A NEOEMKI szdmahoz kapcsolddd CE-jeldléseket csak a tanusitvanyban foglalt el6irasoknak megfelel
termékek esetében szabad hasznalni.

8. A CE-jeldlés dnmagéban all, és nem tarsithatdé semmilyen mas elemhez (pl. az Ugyfél céglogdja,
nyilatkozata vagy grafikaja).

9. ACE-jeloléssel ellatott termék reklamozdsa nem megengedett, ha csak irdnyitdsi rendszer tanusitvanyt
vagy megfelelGségi igazolast (Declaration of Conformity) adtak ki. A tanusitvany tulajdonosa csak a
tanusitvanyon szerepl6 konkrét modellekhez hasznalhatja a tanusitasi jeleket.

10. A tanusitvany tulajdonosa felelGs a tanusitasi jelképek haszndlatanak feligyeletéért. A tanudsitvany

tulajdonosa nem ruhdzhatja at a tanusitvany jogait harmadik személyre.

11. Amint egy terméktanusitvany érvénytelen, a tanusitvanyon szerepld termékek a tovabbiakban nem
hozhatok forgalomba a CE-jel6léssel vagy a bejelentett szervezet szamahoz kapcsolddé CE-jeldléssel.

12.A visszavont tanusitvanyok birtokosai ezen tulmenéen kotelesek vagy eltavolitani a CE-jel6lést minden
hozzaférhet6 termékrdl, vagy véglegesen felismerhetetlenné tenni a CE-jeldlést, vagy megsemmisiteni
a termékeket, és lehet6vé kell tennilk a NEOEMKI szamara, hogy ezeket az intézkedéseket a
tanusitvany tulajdonosa koltségére ellendrizhesse.

13.A jogszabdlyi kotelezettséget nem jelentd tanusitvanyok (6nkéntes tanusitas) esetében utalni kell a
tanusitas onkéntességére, a tanusitdsi rendszer kovetelményeire, valamint a normativ alapra vagy a
rendszer tulajdonosara.

14.A NEOEMKI fuggetlen harmadik félként bet6ltott szerepét nem sértheti a tanusito jelek bemutatasa.
Az Ugyfél semmilyen koriilmények kézott nem hasznélhatja a NEOEMKI logdt vagy utaldst a NEOEMKI-
re.
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15.Ha a NEOEMKI-vel szemben harmadik felek igényt tamasztanak a tanusitvany, a megfelel6ségi igazolds
vagy a CE-jel6lés Ugyfél altali szerz6désszegés miatti felhasznaldsa miatt, az Ugyfél az elsé kérésre
koteles a NEOEMKI-t harmadik személyek minden kovetelésével szemben kartalanitani.

16.Ugyanez vonatkozik arra az esetre is, ha a NEOEMKI-vel szemben harmadik felek kovetelést
tdmasztanak az Ugyfél rekldmnyilatkozatai alapjan.

17.Az Ugyfél teljeskorien felel8s azért, hogy a kiadott tanusitvany vagy tanusitasi jelkép hasznalatara és
az esetleges nyilatkozatok megtételére engedélye legyen.

18.Az (EU) 2017/745 (MDR) rendelet szerinti megfelelGségértékelés esetén a CE-jelolést az MDR 20.
cikkében és az V. mellékletben elGirtak szerint a NEOEMKI azonosité szdmaval (1011) egyutt kell
elhelyezni a CE-jeldlési iranyelveknek és az EUDAMED regisztracios kotelezettségeinek megfeleléen.

19.A NEOEMKI a tanusitvannyal vagy tanusitd védjeggyel vald visszaélés esetén megteszi a megfeleld
intézkedéseket, ideértve: a visszaélés azonnali leadllitdsdnak elGirasat, a marketinganyagok
visszavonasanak vagy javitasanak elGirdasat, a visszaélésrdl sz6lé nyilatkozat kozzétételét (sziikség
esetén). Ha a korrekcids intézkedésre nem keril sor, a NEOEMKI felfliggesztheti, visszavonhatja vagy
megsziintetheti a tanudsitvanyt, illetve jogi lépéseket tehet érdekeinek és j6 hirnevének védelme
érdekében.

XXIl. Tanusitasi/megfelel6ségértékelési eljaras folyamata

1.Alapelvek

A NEOEMKI weblapjan nyilvanosan hozzaférhet6vé teszi azokat az aktudlis dokumentumokat, amelyek
leirjak tanusitasi folyamatait és a tanusitvanyok kiadasanak, fenntartasanak, megujitasanak, bévitésének,
szlikitésének, felfliggesztésének vagy visszavondsanak eljardsait, a tanusitasi tevékenységeket, valamint
azokat a kijelolési teriileteket, amelyekkel foglalkozik, és azokat a foldrajzi terileteket, amelyeken
tevékenykedik, illetve ezen dokumentumok mddositasanak tényét is, amelyrdl Ggyfeleit elektronikusan
tdjékoztatja.

Az (EU) 2017/745 rendelet szerinti megfelelGségértékelés esetén alkalmazandé specialis alapelvek:

e A NEOEMKI, mint bejelentett szervezet (NB 1011) a kijel6lt megfelel6ségértékelési teriileten, a
termékre vonatkozéan megfelelGségértékelési tevékenységet elGird jogszabalyban vagy az
Eurdpai Unid altalanos hatalyu, kozvetleniul alkalmazandd jogi aktusaban meghatarozott
el6irasoknak megfelelGen végzi a megfelelGségértékelési tevékenységeket.

e Az Ugyfél tudomasul veszi, hogy a NEOEMKI az egységes el@irasokat (CS) és irdnymutatdsokat
(MDCG) kotelez6en alkalmazanddnak ismeri el.

e A NEOEMKI az orvostechnikai eszk6zok (EU) 2017/745 rendelet szerinti megfelel6ségértékelési
eljardsa sordn a betegek és a felhasznalok egészségének magas szintl védelmét tekinti
elsédlegesnek, ennek érdekében jogosult az Ugyféltél a megfelel§ség biztositasa érdekében a
jogszabalyok, irdnymutatasok (MDCG), egységes elGirasok (CS), harmonizalt szabvanyok és a
tudomany — kiemelten az orvostudomany — altal meghatarozott bizonyitékokat megkdovetelni.

,,,,,

A NEOEMKI a teljes tanusitasi ciklusra vonatkozd programot készit a tanusitasi, megfelelGségértékelési
tevékenységek esetén. Az (EU) 2017/745 rendelet 117. cikk szerinti szakvélemény készitése esetén az
értékelési tevékenység jellegébdl (egyszeri alkalom) adéddan a tanusitasi ciklus tervezése (program
készitése) nem szlikséges.

A program tartalmazza az auditdlandd telephelyeket és az (EU) 2017/745 rendelet szerinti
megfelel6ségértékelés esetén az értékelend6 miszaki dokumentaciokat, és ha relevans
mintavételezésiiket is.

Azonosité: M8903 Kiadds: 01  |Véltozat:| 03  |Hatalybalépés datuma: | 2025.07.01. |  Oldal/ésszes oldal:| 31/37|




NEO
I O I Nemzeti Orvostechnikai Eszk6z MegfelelGségértékels és Tanusitd Kft.

M8903 Altalanos Szerzédési Feltételek / M8903 General Terms and Conditions

Az els6 tanusitasi ciklus mindig a tanusitasi dontéssel kezd6dik. A kés6bbi tanusitasi ciklusok az Ujra-
tanusitasi dontéssel kezddédnek. A tanusitasi ciklus az MSZ EN ISO 13485:2016 szabvany szerint

------

2017/745 rendelet (MDR) esetén 6téves id6tartama.

Az orvostechnikai eszkdzok 93/42/EK irdnyelve szerinti megfelel§ségértékelése esetében a tanusitasi
ciklus a vonatkozd jogszabdlyban meghatarozott id6pontig terjed.

;;;;;

93/42/EK irdnyelv szerinti megfelel6ségértékelési terilet esetén legaldbb naptari évente egyszer, mig az
(EU) 2017/745 rendelet (MDR) megfelelségértékelési terulet esetén 12 havonta egyszer el kell végezni,
atanusitvany érvényben tartasat dokumentalnia sziikséges, ha a gyarté a szamara elGirt szabvanyi és/vagy
jogszabalyi kbvetelményeket teljesiti.

A kezdeti tanusitast kévet elsé felligyeleti audit ddtuma nem lehet késébbi, mint a tanusitasi dontés
meghozatalatél szamitott 12 hdnap.

Amennyiben az el6irt hatarid6 az Ggyfélnek felréhatd okbdl nem tarthaté, akkor az érvényes tanusitvanyt
atmenetileg fel kell fliggeszteni, maximum 6 hdnapig. Az ezen hataridén beliil megvaldsithatd auditokat
rendkivili auditként kell kezelni. A 6 hdnapos hataridd tullépése esetén a tanusitvany visszavonasra kerdil.
Amennyiben a hataridé tullépése a NEOEMKI hibajabdl tortént, az el6z6ek szerint kell eljarni, ugy, hogy
az Ggyfélnek a hibabdl hatranya ne keletkezzék.

A meglUijitd eljarast minden esetben ugy kell megtervezni, hogy kell6 id6ben le lehessen folytatni ahhoz,
hogy lehet6vé tegye a tanusitvany id6ben valéd meguijitdsat a tandsitvany lejarati ddtuma el6tt.

3. Tandusitasi eljarasok lefolytatasa

A kezdeti tanusitdsi eljaras mindig két szakaszbdl all.

A felligyeleti és meguijité eljarasok esetén az 1. szakasz lefolytatasa csak akkor szlikséges, ha azt az tigyfél
altal jelzett vagy a NEOEMKI &ltal észlelt valtozasok indokoljak, vagy az (EU) 2017/745 rendelet szerinti
megfelel6ségértékelés esetén mlszaki dokumentacio atvizsgalasa szlikséges.

Nagy kockazatu orvostechnikai eszk6zok esetén az MSZ EN ISO 13485:2016 szabvany szerinti eljaras 1.
szakaszdnak egy részét a helyszinen kell lefolytatni.

Az MDR 117. cikk szerinti szakvélemény elkészitése esetén csak az 1. szakasz lefolytatasa sziikséges, amely
az Ggyfél altal benyujtott termékdokumentacio értékelésére tér ki.

A NEOEMKI mindkét szakaszra vonatkozdan értékels csoportot jeldl ki. Az Ugyfél jogosult a NEOEMKI &ltal
kijelolt auditcsoport/megfeleléség értékelé csoport tagjainak személye ellen megalapozott kifogast
emelni. Ellenvetését indokolnia kell. Indokolt kifogas esetén a NEOEMKI koteles atszervezni a csoportot.
Kifogds kizardlag partatlansagi és flggetlenségi ok miatt fogadhato el. Ezen rendelkezés rendkiviili és/vagy
be nem jelentett audit esetén nem alkalmazhaté a tevékenység jellege miatt.

------

//////

vezetBségi atvizsgalas és a bels6 audit dokumentacidjat.

Az (EU) 2017/745 rendelet szerinti megfelel6ségértékelés esetén az 1. szakaszban a tanusitasi
programban talalhaté mintavételi terv (ha alkalmazhatd) szerinti miiszaki dokumentacid(k) atvizsgalasa is
szlikséges, ha relevans, a vonatkozo konzultacios eljarasokkal egydtt.
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Az 1. szakasz eredményérdl valamennyi dokumentacié bekiildését kdveté 6 hdnapon belil nyilatkozik a
NEOEMKI altal kijelolt értékelési csoport, kivéve, ha az eszkodz jellegébdl adéddan hatdsagi vagy Expert
Panel konzultacié sziikséges, mivel ezek eredménye jelent6s hatassal van az értékelés eredményére.

Amennyiben a dokumentacidban olyan nemmegfelelGségeket tarnak fel, amelyek nem teszik lehetévé a
helyszini audit lefolytatdsat és nem igazoljak az Ugyfél felkésziiltségét a 2.szakaszra, akkor azok
helyesbitéséig a NEOEMKI jogosult a kezdeti eljaras 2. szakaszanak (helyszini audit) elhalasztasara.

A 2.szakasz keretében elvégzend6 helyszini auditra az 1.szakasz lezarasat kovetéen keriilhet sor. A
helyszini audit id6pontjat az Ugyféllel el6re egyeztetni kell. Az egyeztetést a NEOEMKI kezdeményezi. Az
Ugyfél indokolt esetben, egy alkalommal a javasolt id6ponttdl eltéré id6pontot javasolhat, Ggy, hogy az
ne veszélyeztesse az eljarasra vonatkozdé hatdrid6k betartasat. A helyszini audit soran végzendd feladatok
az audit tervben keriilnek tervezésre. Az audit idépontjanak egyeztetése utan, legalabb a helyszini audit
el6tt egy héttel a NEOEMKI megkiildi az audittervet az Ggyfélnek.

Az audit tervet a helyszini audit nyitéértekezletének keretében az tgyféllel véglegesiteni szlikséges.

------

m(kodését és a rd vonatkozd dokumentaciét. Az Ugyfélnek biztositania kell, hogy az audit
végrehajtasahoz sziikséges személyek az auditorok szamara elérhet6k legyenek, valamint az audit csoport
tagjai hozzaférjenek a vizsgalandé dokumentumokhoz, bejussanak a sziilkséges lizemi teriletekre, és
tdmogatnia kell az auditorok munkajat az audit megfelel6 mdédon torténd lebonyolitas érdekében.

Az ellendrzés targyat képez6é informacidk magukban foglaljdk a tervezési, fejlesztési, gyartasi és
mindségellenGrzési tevékenységeket, a bels6 auditok eredményeit, a vezetGi fellilvizsgalatokat, a
panaszokat és azok kezelését, valamint rendkiviili események bejelentését, korrekcids intézkedéseket és
egyéb szabalyozasi jelentéstételi kotelezettségeket. Az ellenérzés része annak igazoldsa is, hogy az tgyfél
eleget tesz a szabdlyozasi jelentéstételi kotelezettségeinek.

Az audit zaréértekezletének keretében az értékelS csoport nyilatkozik arrél, hogy az audit célja teljesiilt-
e, illetve rogziti az audit kovetkeztetéseit, kilonos tekintettel az észlelt nemmegfelel6ségeket, melyrdl
jegyz6konyvet készit és atad az ligyfélnek. Amennyiben az audit célja nem teljesilt, akkor a csoport a
zardértekezlet keretében ezt dokumentalt mddon jelzi az lgyfél részére és felhivja az lgyfél figyelmét
arra, hogy ebben az esetben utdaudit is szikséges lehet, a ciklusra vonatkozd audit program
fellilvizsgalata és mdédositasa mellett.

MegfelelGségértékelési teriilet esetén, ha az lgyfél a miszaki dokumentacidokat nem tudja a helyszini
audit soran bemutatni, és/vagy megallapitasra kerul, hogy a m(iszaki dokumentaciéban szerepl6 adatok
és a helyszinen tapasztaltak kozott eltérés van, ezt sulyos nemmegfeleléségként kell dokumentalni.

A NEOEMKI helyszini auditot lefolytatd csoportja jogosult donteni az utdaudit sziikségességérdl. Kezdeti
audit sordn az utdauditot a helyszini audittél szamitott 180 napon, mig felligyeleti audit esetén 90 napon
belil kell lefolytatni és a dokumentdaciét lezarni (beleértve a nemmegfelelGségekhez kapcsolodo
intézkedések NEOEMKI részérdl torténd elfogadasat is). Utdaudit esetén a NEOEMKI vonatkozd érvényes
audit dijszabdasa alkalmazando.

Az audit kovetkeztetéseit az értékel6 csoport egy teljes, tomor és vilagos audit jelentésben rogziti, amit
az auditot kdvet6en az ligyfél rendelkezésére kell bocsatani az audit lezarasat kdvet6é 90 napon beliil.

A NEOEMKI jogosult az 3ltala tanusitott termékek mf(iszaki dokumentdcidjanak naprakészségét a
tanusitvany érvényességi ideje alatt barmikor ellendrizni.
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A NEOEMKI mind az 1. szakasz, mind a 2. szakaszban végzett fellilvizsgdlat sordan nemmegfelel§ségeket

111111

vonatkozoan.

A NEOEMKI az észlelt nemmegfelel§ségek mindegyikét nemmegfelel§ségi jelentésben rogziti és atadja az
Ugyfélnek. Az atadds a helyszini auditon észlelt nemmegfelelGségek esetén az audit zard értekezletének
keretében valdsul meg, mig a nem helyszinen rogzitett nemmegfelelGségek esetén a rogzitést kovets 7
napon beliil dokumentalt mddon. Az ugyfél képviselGje jogosult irdsban megjegyzést flizni a
nemmegfelelGségi jegyz6kdnyvekhez, illetve indokolt esetben egyet nem értését kinyilvanitani, kifogast
emelni az azokban foglaltak ellen. Ezek az esetleges megjegyzések, kifogasok a helyszini audit, m(iszaki
dokumentdcid értékelés lezarasat nem befolyasoljdk, minden esetben kivizsgalasra keriilnek, sziikség
esetén a NEOEMKI panaszkezelési eljarasanak megfeleléen.

A NEOEMKI az észlelt nemmegfelelGségeket két kategdridba sorolja:
e Sulyos nemmegfelelGség: rendszerhiba (szabvany- és/vagy jogszabalyi kovetelmény teljes hidnya
a dokumentumokban; tobbszér, rendszeresen el6forduld eltérés) vagy a rendelet (MDR)
megsértése.
e Enyhe nemmegfelelség: Enyhének mindsiilnek az egyedi, szérvdnyos esetekben el6forduld, a
biztonsagot nem veszélyeztetd, vagy gyorsan helyesbitheté nemmegfelel§ségek.

Amennyiben az eljaras soran nemmegfelel6ség keriil megallapitasra, az tGgyfélnek 15 napon belil javitd
és megel6z6 intézkedési tervet (CAPA terv) kell benyujtani a NEOEMKI szamara. A CAPA terv legaldbb a
kovetkez6ket tartalmazza: gyokérok meghatdrozds mddja, gyokérok, intézkedések felelGssel és
hatdrid6vel. A tanusité szervezet altal elfogadott javitd és megel6z6 intézkedési tervben vallalt hataridGig
az Ggyfél koteles a nem megfelelGsségek helyesbitését igazold dokumentumokat a tanusitd szervezetnek
bekildeni. Helyesbités hidnyaban a megel6z6 intézkedési tervben vallalt hatarid lejartaval az eljaras
lezarasra kerdl.

Enyhe nemmegfelelGség esetén elegend6 az ligyfél szervezet részérdl a szitkséges helyesbit6 és megel6z6
intézkedések tervének bekiildése a NEOEMKI szamdra, a végrehajtasuk ellenérzésére a soron kovetkezé
helyszini audit soran kerl sor.

Sulyos nemmegfelelGség esetén a végrehajtas ellenGrzését a modositott dokumentacio ellenbrzésével
vagy utdéaudit keretében kell elvégezni.

Az észlelt nemmegfelel6ségek helyeshitésére kezdeti eljaras esetén 180 nap (150 nap Ulgyfél altali
helyesbités + 30 nap NEOEMKI altali ellenérzés), mig fellgyeleti, megujitd vagy rendkiviili eljaras esetén
90 nap (60 nap tgyfél altali helyesbités + 30 nap NEOEMKI altali ellenérzés) all rendelkezésre az észleléstdl
szamitva.

Az Ugyfél altal helyesbitésként megkiildétt miszaki dokumentécidéra tovabbi nemmegfelelségek
allapithaték meg.

Az értékel6 csoport a tanusitdsi dontés meghozatalahoz sziikséges tény adatokat és dontési javaslatot
eljuttatja a dontéshozd szamara.

A NEOEMKI tanusitdsi dontést a tanusitvany kidllitasardl, érvényben tartdsardl, visszaallitasardl csak a
stilyos nemmegfeleléségek Ugyfél altali helyesbitését és azok NEOEMKI dltali elfogaddsat kdvetSen
hozhat. A mdszaki dokumentacié(k) nemmegfelel6sége esetén tanusitvany nem adhaté ki. Ha a
helyesbitések nem torténnek meg vagy nem fogadhatdk el, akkor a NEOEMKI koteles megtagadni a
tanusitvany kiadasat, érvényben tartasat, visszaallitasat vagy felfliggeszteni, visszavonni a mar kiadott
tanudsitvanyt.
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A NEOEMKI az ligyfelet minden esetben irdsban tajékoztatja a tanusitdsi dontésrél a dontés meghozatalat
kovetS 10 napon beliil. Ha a tanusitas korlatozasokhoz kotott, akkor azt a NEOEMKI a tanusitvanyon
egyértelmd mddon rogziti. A NEOEMKI tanusitvanyt kizardlag magyar és/vagy angol nyelven allit ki.

Az MDR 117. cikk szerinti szakvélemény készitése esetén tanusitasi dontés nem sziletik, tandsitvany nem
keril kiadasra. Az elkésziilt értékelést, minden esetben a vonatkozd megbizas alapjan kijelolt megfelelé
kompetencidval rendelkez6 filiggetlen személy ellendrzi és hagyja jova. Amennyiben a szakvélemény
elfogadhatd, a jovahagyast a szakvélemény nyomtatvanyon rogziteni kell.

Felligyeleti eljaras

,,,,,

iranyelve szerinti megfelel6ségértékelési terilet esetén legaldbb naptdri évente egyszer, mig az MDR
megfelel6ségértékelési terlilet esetén 12 havonta egyszer. A tanusitvany érvényben tartasat
dokumentalni sziikséges, ha a gyarté a szamara elGirt szabvanyi és/vagy jogszabalyi kévetelményeket
teljesiti.

A felligyeleti eljaras elvégzéséhez sziikséges dokumentumokat (példaul az érvényes irdnyitasi rendszer
kézikonyvét és az esetleges valtoztatasok jegyzékét) a NEOEMKI-nek hataridére be kell nyujtani.

Minden rendszeres felligyeleti eljarasnak tartalmaznia kell:
e bels6 auditok és vezetdségi atvizsgalas attekintését;
¢ az el6z6 audit soran feltart nem megfelel§ségekkel kapcsolatos intézkedések attekintését;
® panaszkezelést;
e az iranyitasi rendszer hatékonysaganak vizsgalatat a tanusitott tigyfél céljainak és az adott rendszer
tervezett eredményeinek elérése tekintetében;
e a folyamatos fejlesztést célzo tervezett tevékenységek el6rehaladasanak atvizsgalasat;
¢ folyamatos mikodési ellenérzését;
e az esetleges valtozasok fellilvizsgalatat;
° orvostechnikai eszk6zok megfelelGségértékelése esetén a miszaki dokumentacio atvizsgalasat,
e tanusitasi jelek és/vagy barmely mas, tanusitasra valé hivatkozas hasznalatat.

A NEOEMKI a felligyeleti eljarasrdl jelentést bocsat az Gigyfél rendelkezésére.

Felligyeleti tevékenységek

A fellgyeleti tevékenységek magukban foglalhatjak tovabba:
e a tanusitd szervezet altal a tanusitott Ugyfelekhez cimzett tanusitdsi szempontokkal kapcsolatos
megkereséseket;
* az Ugyfelek m(ikddésével kapcsolatos informaciok értékelését (pl. reklamanyagok, weboldalak);
o Ugyfél dokumentumok és nyilvantartasok (papir vagy elektronikus adathordozén) benyujtasanak
igényét,
e az Ugyfél teljesitményének nyomon kdvetésének egyéb eszkodzeit.

Tanusitas megujitasa

Az Ujra-tanulsitasi eljards célja a tanusitott termék és/vagy az iranyitasi rendszer folyamatos
megfelel6ségének és eredményességének felllvizsgalata. Az Ujra-tanusitasi eljaras soran a NEOEMKI
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tanusitasi ciklusban.
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Az Ujra-tanusitasi eljdrast a tanusitvany lejarta el6tt kell elvégezni, hogy fenntartsak a tanusitvanyt. Ha
egy ilyen Ujra-tanusitasi eljaras sikeres, akkor a NEOEMKI Uj tanusitvanyt allit ki.

XXIIl. Egyéb rendelkezések, irdnyado jog

1. Ajelen altalanos szerz6dési feltételekben nem szabdlyozott kérdésekben a mindenkor hatalyos
magyar jogszabalyok rendelkezései az irdnyadodk. Felek a jogvitajukat els6dlegesen peren kivili
egyeztetéssel kotelesek rendezni. Ennek eredménytelensége esetére a Felek a jogvitajukra a
NEOEMKI székhelye szerinti illetékes magyar birésagot kotik.

2. Az ASZF-re a magyar jog rendelkezései az irdnyadék. Nem szabalyozott kérdésekben a Ptk., a
megfelel6ségértékeld szervezetek tevékenységérdl szold 2009. évi CXXXIII. térvény, valamint a
végrehajtasara kiadott 315/2009. (XII. 28.) Korm. rendelet, az orvostechnikai eszk6zokrél sz616
(EU) 2017/745 rendelet (MDR) rendelet alkalmazanddk.

3. A NEOEMKI a honlapjan kodzzéteszi a panaszkezeléssel és fellebbezéssel kapcsolatos hatalyos
szabdlyozasat (E97 Szervezeti integritast sérté események, panaszkezelés, fellebbezés eljaras). Az

Ugyfélnek a szabalyozas értelmében lehetésége van a NEOEMKI eljarasaval, ill. tanusitdsi
dontésével kapcsolatban panasszal vagy fellebbezéssel élni, az E97 eljaras vonatkozd pontjai
alapjan.

4. Az Ugyfél a Tanusitasi Szerz8dés hatdlya alatt, annak hatdlya ald tartozé orvostechnikai
eszkozokre vonatkozdan, megfelel6ségértékelési eljarasra megbizdst mas tanusitd szervezetnek
(Notified Body) csak akkor adhat, ha a NEOMKI-vel errél el6zetes irdsos megallapodas sziletett.

5. Az Ugyfél a tanusitési szerz6dés alairasaval egyidejiileg kijelenti, hogy a nemzeti vagyonrél szélé
2011. évi CXCVI. térvény 3. §-a szerinti atlathatd szervezetnek mindsiil. Az Ugyfél kotelezettséget
vallal arra, hogy atlathato szervezeti minGségében bekovetkezett valtozas esetén haladéktalanul
tajékoztatja a NEOEMI-t. Az Ugyfél tudomasul veszi, hogy amennyiben nem atlathaté
szervezetnek mindsil, a NEOEMKI jogosult a szerzdést azonnali hatallyal felmondani, attél elallni
- és egyéb felmeriilt kardnak megtéritését kovetelni -, az Ugyfél kdrtalanitasa nélkiil.

6. Ugyfél tudomasul veszi, hogy amennyiben az Ugyfelet és/vagy a NEOEMKI-t érint6 veszélyhelyzet
all fenn, akkor a mdikodés fenntarthatdésaga érdekében a NEOEMKI altal kidolgozott
szlikséghelyzeti eljarast kell alkalmazni. A vészhelyzet kihirdetésével egyidejlileg a NEOEMKI a
vonatkozo eljarasa alapjan jar el, a honlapjan kozzé tett eljarasrend a vészhelyzet idejére hatalyat
vesziti.

7. Az Ugyfél tudomasul veszi, hogy a NEOEMKI-nek az (EU) 2017/745 rendelet szerint végzett
megfelel6ségértékelési eljdrasok esetén adatszolgaltatdsi kotelezettségei (pl.: MDR 57. cikk (1)
bekezdés f), g), h) és i) pontja szerint az Eudamed rendszerbe, tanusitvannyal kapcsolatos
informdcidk rogzitése, kérelem atvizsgdlds eredményének rogzitése, biztonsagossagra és
teljesit6képességre vonatkozé Osszefoglald, Ill. vagy ll.b osztdlyba sorolt eszkézok klinikai
értékelése esetén alkalmazandd konzultdcids eljdras stb.) vannak, melyeket maradéktalanul
teljesiti a vonatkozé rendelet elSirdsai alapjan.

8. Az Ugyfél tudomasul veszi, hogy a NEOEMKI az arra hataskorrel és illetékességgel rendelkez8
hatésagok ellenérzése keretében adatszolgdltatasra és az adott eljardshoz kapcsolddd
dokumentumokba (pl.: audit dokumentdcidé, termékfelilvizsgalatrél készilt jelentések stb.)
torténd betekintés biztositasara koteles.
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9. Az Ugyfél és a NEOEMKI rogzitik, hogy a jelen ASZF teljesitését akaddlyozd vis maior helyzetek

fellépése esetén a szerz6dés kozos megegyezéssel, kolcsonds érdekeik figyelembevételével
tortén6 modositasara torekednek.

Az Ugyfél az egyedi tanusitasi szerz6dés aldirasaval nyilatkozik, hogy az NEOEMKI hatalyos Altalanos
SzerzG6dési Feltételeinek tartalmat megismerte és elfogadta.

Kelt: Budapest, 2025.07.01.

DOKUMENTUM VALTOZASOK / DOCUMENT CHANGES

datum kiadas | valtozat moddositas indoklas
date edition version modification justification
A NEOEMKI megszerezte a kijel6lést az MDR
2024.10.09. 01 01 Elsé kiadas. (Regulation (EU) 2017/745 on medical devices) szerinti
megfeleldség értékelések végzésére.
2025.03.21. 01 02 Telephely rogzitése. Telephely létrehozasa.
Teljeskord fellilvizsgdlat.
M11 Altaldnos Szerz6dési Feltételek (MDD, IVDD, 1SO
Szovegezési és strukturdlis 9001 és 13485 szabvanyok szerinti tanusitas) és
20250781 o 03 madositasok. M8903 Altalanos Szerz6dési Feltételek (MDR)
O0sszevonasa. M11 megsziintetése, vonatkozé
el6irdsok beépitése az M8903-ba.
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