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Targy: Az orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 (EU) 2017/745 rendelet végrehajtasa

Az orvostechnikai eszkdzokrdl szo6lo, 2021. majus 26-an hatalyba Iépett (EU) 2017/745 rendelet azzal
a veszéllyel jar, hogy igen nehéz helyzetbe hozza az eurdpai orvostechnoldgiai agazatot, ami
hatranyosan érinti az ellatdshoz valé méltanyos hozzaférést valamennyi eurdpai polgar szamara, az
eurdpai vallalkozasok versenyképességét és a kontinens foglalkoztatasat.

E rendelet szerint 2024. majus 26-ig minden Eurdpaban gyartott orvostechnikai eszkdzt djra kell
tanusittatni. Az orvostechnikai eszk6zdk eurépai gyartodi azonban azt allitjak, hogy kézel 20 000
technolégia tanusitasa ilyen rdvid idén belll lehetetlen. Ennek két oka van: egyrészt a Covid-valsag,
masrészt a bejelentett szervezetek hianya.

A folyamat egyszerisitésének egyetlen médja az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé atmeneti
rendelkezések elfogadasa, amelyek lehetdvé teszik a kovetelmények késleltetett alkalmazasat.

Mas széval ez azt jelenti, hogy a 2021 majusa el6tt forgalomba hozott orvostechnikai eszkdzokre
vonatkozoan az (EU) 2017/745 rendeletben megallapitott atmeneti rendelkezéseket 2024 majusa
utan is alkalmazni kell. A Bizottsag 2021. oktdber 14-i javaslatat kovetéen az (EU) 2017/746 rendelet
altal szabalyozott in vitro orvostechnikai eszkdzok esetében is hasonldé hosszabbitasra kertilt sor.
Ezért nincs ok arra, hogy mas tipusu eszk6zok esetében ne ez legyen a helyzet.

lly médon a 2021 majusa utan forgalomba hozott Uj orvostechnikai eszkdzdk kézvetlenll részesulnek
majd az Uj tanusitas elényeibdl, lehetévé téve azok gyors forgalomba hozatalat, a régebbi
orvostechnikai eszkdzok esetében pedig fennall a jogbiztonsag.

Ha a hataridét nem hosszabbitjak meg, az Eurépaban gyartott orvostechnikai eszk6z6k késedelmes
tanusitasa aldaashatja az ,Egészséges Europa” projekt harom f6 célkitlizését, nevezetesen:

— A betegellatashoz és -gyogyitashoz szikséges orvostechnikai eszk6zok ellatasanak
folyamatossaga, ami a hianyok komoly kockazatanak lenne kitéve;

— Az europai ipar versenyképessége, mivel az nem értékesithetné a termeékeit, amelyek kozul
néhanyat mar korabban forgalomba hoznak;

— A stratégiai gyogyszeripar visszatelepitése, ami nem lenne megvaldsithatd, ha a befektetdk
szamara Kinaban garantalt a szabalyozasi stabilitas, de Eurépaban nem.

A fentiek fényében szandékozik-e javasolni a Bizottsag az (EU) 2017/745 rendelet atmeneti
rendelkezéseinek kiterjesztését a 2021 majusa elétt forgalomba hozott orvostechnikai eszkézokre,
mivel ennek elmaradasa ellatasi zavarokhoz vezetne az Eurépai Uniéban?
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