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B10-0124/2024

Az Eurodpai Parlament allasfoglalasa az orvostechnikai eszk6zokrél szolo rendelet
feliilvizsgalatanak siirgos sziikségességérol
(2024/2849(RSP))

Az Eurdpai Parlament,

—  tekintettel az Eurdpai Unido miikodésérdl sz61o szerzddésre és kiilondsen annak 168.
cikkére,

— tekintettel az orvostechnikai eszk6zokrdl, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK
rendelet és az 1223/2009/EK rendelet modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a
93/42/EGK tanécsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2017. aprilis 5-1 (EU)
2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre! (az orvostechnikai eszk6zokrol sz616
rendelet),

— tekintettel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél, valamint
a 98/79/EK iranyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl
sz016, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre? (az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 rendelet, [IVDR),

— tekintettel az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendelet egyes orvostechnikai
eszkozokre és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzdokre vonatkozd atmeneti
rendelkezések tekintetében torténd modositasarol szolo, 2023. marcius 15-1 (EU)
2023/607 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletére?,

— tekintettel az Eurdpai Gyodgyszerligynokség altal a gyogyszerek €s orvostechnikai
eszkozok tekintetében a valsaghelyzetekre valo felkésziiltség és a valsagkezelés terén
betoltott szerep megerdsitésérdl szolo, 2022. januar 25-1 (EU) 2022/123 eurodpai
parlamenti és tanacsi rendeletre?,

— tekintettel az orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 rendelet (MDR) és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 rendelet (IVDR) végrehajtasarol sz6lo
2023. évi bizottsagi jelentésre,

—  tekintettel az egészségligyi technologiaértékelésrdl szolo, 2021. december 15-1 (EU)
2021/2282/EU eur6pai parlamenti és tanacsi rendeletre?,

—  tekintettel eljarasi szabalyzata 136. cikkének (2) bekezdésére,

A. mivel a mindségi orvostechnikai eszk6z6khoz €s in vitro orvostechnikai eszk6zokhoz
valé hozzaférés elengedhetetlen a betegek egészsége és az egészségiigyi rendszerek

'HL L 117.,2017.5.5., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j.
HL L 117.,2017.5.5., 176. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j.
SHL L 80.,2023.3.20., 24. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/607/0j.
4HL L 20., 2022.1.30., 1. 0., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j.
SHL L 458.,2021.12.22., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j.
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szamara;

mivel az EU-ban tobb mint 500 000 kiilonb6z6 orvostechnikai eszkozt forgalmaznak,
amelyek a gipsztdl a rontgengépekig a termékek széles skalajat dlelik fel, és azokat
diagnozisra, megeldzésre, kezelésre és rehabilitacidra, valamint 6sszességében a
betegek ¢letmindségének, valamint az egészségiigyi szakemberek és gondozok
munkdjanak javitasara hasznaljak;

mivel az EU-ban tovébbra is jelentds kiilonbségek vannak az orvostechnikai
eszk6zokhoz vald hozzaférés terén, ami egészségligyi egyenldtlenségekhez vezet;

mivel az orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 rendeletet és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrdl szol6 rendeletet azért fogadtak el, hogy megerdsitsék a
szabalyozasi keretet, valaszul a nem biztonsdgos orvostechnikai eszk6zok — példaul
csipd- és mellimplantatumok — hasznélataval kapcsolatos szamos botranyra; mivel a
betegbiztonsagot és a mindségi eldirdsokat soha nem szabad veszélyeztetni;

mivel az orvostechnikai eszkdzokrdl szol6 rendeletben és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrdl szolo rendeletben meghatarozott hataridoket tobbszor
meghosszabbitottdk annak érdekében, hogy tobb 1d6t biztositsanak az eszkozfejlesztok
¢s a bejelentett szervezetek szdmara, és elkertiiljék az eszkdzhianyt;

mivel e hatarid6-hosszabbitasok ellenére az egészségligyi szakemberek az
orvostechnikai eszkdzok €s az in vitro orvostechnikai eszk6zok hianyardl szamoltak be,
kiilondsen gyermekgydgyaszati és a ritka betegségek kezelésére szolgalo eszkozok
esetében;

mivel a bejelentett szervezetek atlathatosaganak hidnya miatt még mindig bizonytalan,
hogy pontosan mely orvostechnikai eszk6zok vannak kitéve a forgalombol valo kivonas
¢s a hiany kockéazatanak;

mivel az orvostechnikai eszk6zok €s in vitro orvostechnikai eszkdzok fejlesztdinek
tobbsége korlatozott er6forrasokkal rendelkezd kis- és kozépvallalkozas;

mivel a tanusitas kérelmezésének folyamata nehézkes, hosszadalmas €s koltséges lehet,
kiilonosen egyes tagallamokban,;

mivel szamos érdekelt fél, példaul fejlesztok, betegszervezetek €s egészségiligyi
szolgaltatok arrol szamoltak be, hogy nehézségekbe litkoznek az orvostechnikai és in
vitro orvostechnikai eszk6zokre vonatkoz6 szabalyozasi kerettel kapcsolatban;

mivel egyre tobb orvostechnikai eszkozt szallitanak olyan nem uniods orszagok gyartoi,
amelyek némelyike autokratikus rendszer, ami aggalyokat vet fel az orvostechnikai
eszkozok altal gylijtott személyes orvosi adatok védelmével és az azokkal valo esetleges
visszaéléssel kapcsolatban;

sajnalatat fejezi ki az orvostechnikai eszkdzoknek és az egyes orvostechnikai
eszk6zokhoz vald hozzaférésnek az EU egyes részein tapasztalhatd hianya miatt;
hangsulyozza, hogy az egészségiigyi ellatashoz — tobbek kozott az orvostechnikai
eszk0zokhoz — vald hozzaférés és az ellatds mindsége nem fiigghet attol, hogy az EU-
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12.

ban hol tartézkodik a beteg;

tidvozli a bejelentett szervezetek kapacitasanak novekedését; felkéri a tagallamokat és a
Bizottsagot annak értékelésére, hogy a betegbiztonsag veszélyeztetése nélkiil lehet-e
intézkedéseket hozni e bejelentett szervezetek sebességének és hatékonysaganak
tovabbi javitasa érdekében;

hangsulyozza, hogy nagyobb atlathatosagra, tajékoztatasra és irdnymutatasra van
sziikség az engedélyezd hatdsagok részerdl a tantsitasi eljaras alatt allo gyartok
szamadra, beleértve a bejelentett szervezetek dijaira és dijstruktiraira vonatkozé
informaciokat is; hangsulyozza, hogy erre mar a jelenlegi rendelet értelmében is
lehetdség van;

hangsulyozza tovabba, hogy a betegképviseleti szervezeteknek és az egészségiligyi
szakembereknek nagyobb atlathatdsagra és az informacidokhoz valo jobb hozzaférésre
van szilikségiik a bejelentett szervezetek €s a nemzeti hatdsagok részérdl;

hangsulyozza, hogy a termékfrissitéseknek vagy -kiigazitdsoknak nem feltétleniil kell a
termeék teljes Ujratantsitdsdhoz vezetnie; e tekintetben a kovetkezetesség biztositasa
érdekében az egész EU-ban harmonizalt irdnymutatasra szolit fel az orvostechnikai
eszkozok fejlesztdi szamara;

tidvozli a Bizottsag altal mar kezdeményezett nem jogalkotasi intézkedéseket, és
lehetdség szerint tovabbi intézkedésekre szolit fel a hianyok lekiizdése és az
adminisztrativ terhek csokkentése érdekében;

idvozli az Eurdpai Gyogyszeriigynokség kisérleti programjat, amelynek célja, hogy
tdmogassa a ritka betegségek kezelésére szolgalo eszkdzoket eldallitd gyartokat és az
ezen eszkozoket tanusitod bejelentett szervezeteket a fejlesztési és értékelési
folyamatokban;

megjegyzi, hogy az engedélyezés utani piacfeliigyelet megterheld lehet, és hogy a
harmonizéltabb megkozelités mind a fejlesztok, mind a tagallamok szamara elényds
lenne;

emlékeztet arra, hogy az orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 rendeletet legkésébb 2027-ig
értékelni kell; e tekintetben hangstlyozza, hogy megtelel6 értékelésre és
hatasvizsgalatra van sziikség; hangstlyozza tovabba, hogy valamennyi érdekelt félnek
részt kell vennie az értékelési folyamatban;

ugy véli, hogy az adminisztrativ terhek csokkentésének €s az orvostechnikai
eszk6zokhoz valo hozzaférés EU-szerte torténd biztositdsanak kulcsfontossag
szempontnak kell lennie a rendelet értékelése soran;

ugy véli, hogy az értékelésnek a nem unios orszagoktol vald fliggdséget is meg kell
vizsgalnia, beleértve a személyes egészségiigyi adatok védelmét is;

hangsulyozza, hogy minden 01j szabalynak vagy a meglévd szabalyok minden
modositasanak megfeleld atmeneti idészakot kell magaban foglalnia, hogy az dsszes
érdekelt fél szdmara elegendd id6 alljon rendelkezésre a valtozasokhoz vald
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alkalmazkodasra;

13. utasitja elnokét, hogy tovabbitsa ezt az allasfoglalast a Tandcsnak, a Bizottsagnak,
valamint a tagallamok kormanyainak és parlamentjeinek.
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