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Az orvostechnikai eszkozokrol szolo rendelet feliilvizsgalatanak siirgos
sziikségessége

Az Eurodpai Parlament 2024. oktober 23-i allasfoglalasa az orvostechnikai eszkozokrol
sz010 rendelet feliilvizsgalatanak siirgés sziikségességérol (2024/2849(RSP))

Az Eurdpai Parlament,

— tekintettel az Eurdpai Unid miikddésérol szolo szerzddésre €s kiilondsen annak 168.
cikkére,

- tekintettel az orvostechnikai eszk6zokrél, 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 tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szol6, 2017. aprilis 5-1 (EU)
2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre!,

— tekintettel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél, valamint
a 98/79/EK iranyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl
sz010, 2017. aprilis 5-1 (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre?,

— tekintettel az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendelet egyes orvostechnikai
eszkozokre €s in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd atmeneti
rendelkezések tekintetében torténd modositasarol szo61o, 2023. marcius 15-1 (EU)
2023/607 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre’,

! HL L 117.,2017.5.5., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j.
2 HL L 117.,2017.5.5., 176. o., ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2017/746/0j.
3 HL L 80.,2023.3.20., 24. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/607/0j.
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tekintettel az (EU) 2017/745 rendelet és az (EU) 2017/746 rendelet végrehajtasi
id6szakat meghosszabbitd (EU) 2020/561', (EU) 2022/1122, (EU) 2023/607 és (EU)
2024/18603 rendeletre,

tekintettel az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendelet egyes orvostechnikai
eszkozokre €s in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd atmeneti
rendelkezések tekintetében torténd modositasarol szol6 eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendeletre irdnyuld bizottsagi javaslatra (COM(2023)0010),

tekintettel az Europai Gyogyszeriigynokség 2023. évi éves jelentésére, valamint az
orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos piacra jutési és biztonsagi aggalyokrol sz616
feliilvizsgalatara,

tekintettel eljarasi szabalyzata 136. cikkének (2) és (4) bekezdésére,

mivel az orvostechnikai eszkdzok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok
dontd szerepet jatszanak a magas szinvonalu egészségiigyi ellatasban, és Unio-szerte
betegek millidinak egészségét, biztonsagat és jollétét érintik kozvetleniil;

mivel az unids piacon mintegy 500 000 kiilonb6z6 orvostechnikai eszkoz all
rendelkezésre, amelyek a kontaktlencséktdl a szivritmus-szabalyozokig a technologidk
sz¢les skalajat olelik fel és kiilonbozo célokat szolgalnak, beleértve a diagnosztizalast, a
megeldzést, a kezelést, a rehabilitaciot, a betegek életmindségének, valamint az
egészsegiigyi szakemberek és gondozok munkajanak javitasat;

mivel az orvostechnikai eszk6zokhoz vald hozzaférés terén tovabbra is
egyenldtlenségek tapasztalhatok a tagallamokban, ami kihat a betegellatasra, és
egészségiigyi egyenldtlenségekhez vezet; mivel ezek az egyenldtlenségek ravilagitanak
arra, hogy javitani kell a kulcsfontossagu eszk6zok elérhetdségét ¢s megfizethetdségét;

mivel az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 rendelet és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 rendeletet azért fogadtak el, hogy megerdsitsék az
orvostechnikai eszkdzokre €s az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre
vonatkoz6 szabalyozasi keretet, valaszul a nem biztonsagos orvostechnikai eszkdzokkel
kapcsolatos szamos, nagy visszahangot kivalto botranyra, magasabb szintii biztonsagot,

Az Eurdpai Parlament €s a Tanacs (EU) 2020/561 rendelete (2020. aprilis 23.) az
orvostechnikai eszk6zokrdl szolo (EU) 2017/745 rendeletnek a benne foglalt bizonyos
rendelkezések alkalmazasi idopontja tekintetében torténd modositasarol (HL L 130.,
2020.4.24., 18. o., ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2020/561/0j).

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/112 rendelete (2022. januar 25.) az (EU)
2017/746 rendeletnek a bizonyos in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre
vonatkoz6 atmeneti rendelkezések €s a hazon beliili eszkdzdkre vonatkozo feltételek
késleltetett alkalmazasa tekintetében torténd modositasarol (HL L 19., 2022.1.28., 3. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/112/0j).

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/1860 rendelete (2024. junius 13.) az (EU)
2017/745 és az (EU) 2017/746 rendeletnek az Eudamed fokozatos bevezetése, az ellatas
megszakadasa vagy megsziinése esetén fennallo tdjékoztatasi kotelezettség és egyes in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokre vonatkozd atmeneti rendelkezések
tekintetében torténd modositasarol (HL L 2024/1860, 2024.7.9., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1860/07).
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atlathatosagot €s klinikai teljesitoképességet biztositva, ugyanakkor eldémozditva az
innovacidt az dgazatban;

mivel az orvostechnikai eszk6zokrol szol6 rendelet €s az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 rendelet szigoribb kdvetelményeket vezetett be a
klinikai értékelésekre, a forgalomba hozatal utani feliigyeletre €s a vigilanciajelentésre
vonatkozoan, eldmozditva a jovahagyasi és nyomonkdvetési folyamatok atlathatosagat;

mivel e célok ellenére jelentds kihivasok meriiltek fel az orvostechnikai eszk6zokrol
sz6106 rendelet és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl szol6 rendelet
végrehajtasa soran, ami nemcsak késedelmekhez, hanem az orvostechnikai eszk6zok és
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk9zok tanusitdsanak és jovahagyasanak
elmulasztasahoz is vezetett, ami kiilondsen a kis- és kozépvallalkozasokat (kkv-k)
érinti, valamint az orvostechnikai eszk6zok €s az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok hianyahoz vezetett, ezaltal korlatozva a betegek innovativ és életmentd
terapias és diagnosztikai technologidkhoz val6d hozzaférését;

mivel szamos érdekelt fél, kiilondsen a kis- €s kozépméretli gyartok, a bejelentett
szervezetek és az egészségiigyi szolgaltatok arrdl szdmoltak be, hogy nehézségekbe
iitkoznek az orvostechnikai eszk6zokrol szo16 rendelet €s az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 rendelet jelenlegi kerete szerinti dsszetett €s koltséges
szabalyozasi eljarasokkal kapcsolatban, ami az életmentd orvostechnikai eszk6zok €s a
kritikus fontossagl in vitro diagnosztikai tesztek folyamatos elérhetdségét fenyegetd
potencialis kockéazatot jelent az Unioban;

mivel az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 rendelet és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrdl szolo rendelet végrehajtasara vonatkozd dtmeneti
idészakokat szdmos alkalommal meghosszabbitottdk, hogy az eszkdzok unios piacrol
torténd kivondsanak megakadalyozasa érdekében megoldast talaljanak tobbek kozott a
bejelentett szervezetek kapacitasaval kapcsolatos problémaékra, és hogy tobb 1d6t
biztositsanak az dgazatnak az 0j szabalyokhoz val6 alkalmazkodasra;

mivel tobbek kozott az EU-ban a bejelentett szervezetek kozotti harmonizalt eljarasok
hianya miatt a gyartok bizonyos esetekben elére nem lathatd hataridokkel
szembesiilhetnek a tanUsitas és a piacra jutas tekintetében, ami a bejelentett szervezetek
munkdjaval kapcsolatos kiszamithatatlansag mellett kovetkezetlen dontésekhez €s az
atlathatosag hidnyahoz vezet;

mivel a szabalyozasi kereteknek jobban hozza kell jarulniuk a kielégitetlen
egészségiigyi sziikségletek kezelésére szolgald innovativ eszk6zokhoz, valamint jobb
rangsorolast és gyorsitott itvonalakat kell biztositaniuk;

mivel a Bizottsdg nem jogalkotési intézkedéseket kezdeményezett az orvostechnikai
eszk6zokrol szo16 rendeletre €s az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol
sz6106 rendeletre valo attérés tamogatasara, kiilonds tekintettel az orvostechnikai
eszk6zok piaci rendelkezésre allasara, a bejelentett szervezetek felkésziiltségére, a ritka
betegségekben szenvedd betegek kezelésére hasznalt gydgyszerek és a
gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek fejlesztésére, a kkv-k
tdmogatasara és a tudomanyos tandcsadas dijanak elengedésére azokon a kritikus
tertileteken, ahol ezen intézkedések ellenére tovabbra is fennallnak pénziigyi és
adminisztrativ kihivasok, kiilondsen a ritka betegségek és a gyermekgyogyaszat terén;



mivel az orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 rendelet és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrdl szol6 rendelet végrehajtasara vonatkozé hataridoket
tobbszor meghosszabbitottak annak érdekében, hogy segitsék az agazatot az 1
szabalyokhoz val6 alkalmazkodasban, megel6zz¢ék a piacrdl valo kivondst és biztositsak
a folyamatos eszkozellatast; mivel ezek a hosszabbitasok dontd fontossaguak voltak a
kozegészség védelmének a Covid19-vildgjarvany idején vald fenntartasa
szempontjabol;

mivel az orvostechnikai eszkdzokrdl sz6l6 rendelet és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrdl szolo rendelet elfogadasa ota a Bizottsag 1) rendelkezéseket
is bevezetett az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisara (EUDAMED) és a piac
megszakadasat vagy az ellatds megsziintetését jelzo értesitési rendszerre vonatkozdan
is;

mivel fontos biztositani, hogy a betegek ¢és az egészségiigyi szakemberek hozzaférjenek
az 0sszes vonatkoz6 dokumentumhoz és a bejelentett szervezetek altal hozott
dontésekhez;

mivel az anyagalapu orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo, és az orvostechnikai
eszkozokrol sz616 rendelet altal bevezetett innovativ szabalyozasi keret arra iranyul,
hogy 6sztondzze a nem farmakologiai, nem immunoldgiai és nem metabolikus
eszkozokkel miikodo terapidk fejlesztését; mivel a nemzeti hatésagok altal kiadott
iranymutatdsok és hatarozatok korlatokat hataroznak meg az orvostechnikai
eszk6zokrdl szol6 rendelet hatalya alé tartozo termékek mas szabalyozasi kategoriakba
sorolasara vonatkozdan, ami ellentétes az unios jogalkotonak a terdpids innovacio
eldmozditasara iranyuld céljaval;

mivel jelenleg nincsenek tanusitva olyan e-egészségiigyi alkalmazasok, amelyek célja
megfelel az orvostechnikai eszk6zok fogalommeghatarozasanak, €s ezért ezek
potencialisan veszélyeztetik a felhasznalok egészségligyi adatait;

felhivja a Bizottsagot, hogy 2025 els6 negyedévének végéig javasoljon felhatalmazason
alapuld jogi aktusokat és végrehajtasi jogi aktusokat az orvostechnikai eszk6zokrol
sz0l6 rendelethez €s az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szolo
rendelethez a jogszabalyi keretek végrehajtasa soran felmeriil6 legsiirgetébb kihivasok
¢s sziik keresztmetszetek kezelése érdekében, és tegyen javaslatot e rendeletek
valamennyi vonatkozé cikkének a lehetd leghamarabb elvégzendd szisztematikus
feliilvizsgalatara, amelyet hatasvizsgalat kisér;

felszolitja a Bizottsadgot, hogy hasznalja ki teljes mértékben a jogalkotdsi és nem
jogalkotési eszkdzoket az eltérd értelmezéssel és a gyakorlati alkalmazassal kapcsolatos
kérdések megoldasara, egyszertisitse a szabalyozasi folyamatot, javitsa az atlathatosagot
¢s sziintesse meg a bejelentett szervezetek és a gyartok, kiilondsen a kkv-k sziikségtelen
adminisztrativ munkajat, anélkiil hogy veszélyeztetné a betegbiztonsagot;

sajnalatat fejezi ki amiatt, hogy az EU egyes részein fennall a kockézata az
orvostechnikai és in vitro diagnosztikai eszk6zok és az egyes orvostechnikai és in vitro
diagnosztikai eszk6zokhoz valod hozzaférés hidnyanak; hangstlyozza, hogy az
egészségiigyi ellatdshoz — tobbek kozott az orvostechnikai eszkdzokhoz és az in vitro
diagnosztikai eszk6zokhoz — vald hozzaférés és az ellatds mindsége nem fiigghet attol,
hogy az EU-ban hol tartézkodik a beteg;



10.

11.

0sztonzi a bejelentett szervezeteket annak biztositasara, hogy elegendd eréforras alljon
rendelkezésre a piaci kereslet idében torténd kielégitéséhez; e tekintetben felhivja a
Bizottsagot €s a tagallamokat, hogy noveljék a tdmogatast €s az egyiittmiikdést annak
biztositasa érdekében, hogy a bejelentett szervezetek optimalis kapacitassal és
képességekkel rendelkezzenek a szabalyozasi keret teljes korti végrehajtasahoz;

tamogatja atlathato és kotelezd hataridok, tobbek kozott a bejelentett szervezetek altal
végzett megfeleloségértékelések eljarasi szakaszainak meghatarozasat, igy
kiszamithatdsagot és biztonsagot teremtve a gyartok szdmara a piacra jutasi eljarassal és
annak az EU-n beliili idétartaméval kapcsolatban;

szorgalmazza a bejelentett szervezetek dijainak és dijstrukturdinak atlathatésagat annak
érdekében, hogy a gazdasagi szerepldk Osszehasonlithassdk a bejelentett szervezeteket
¢s megalapozott dontéseket hozhassanak, biztositva, hogy a dijak tovabbra is méltanyos
ellentételezést jelentsenek a nytjtott kdzszolgaltatasért;

hangsulyozza, hogy meg kell sziintetni a termékek sziikségtelen Gjratantsitasat, és
hangsulyozza, hogy bizonyos termékfrissitéseknek vagy -kiigazitdsoknak nem
feltétleniil kell maguk utan vonniuk a termék teljes Gijratantsitasat; hangstlyozza, hogy
ezeket a rendelkezéseket harmonizalni kell, és Unio-szerte biztositani kell a
kovetkezetességet; egyiittmitkodésre szolit fel az illetékes hatosagok és az egyéb
szabalyozasi keretekért felelds tanacsado szervek kozott, €s hangsulyozza, hogy a
termékeket helyesen és kovetkezetesen kell osztalyozni;

hatdrozottan felhivja a Bizottsagot, hogy fontolja meg az innovativ technologiak
gyorsitott és prioritadson alapul6d jovahagyasat a kielégitetlen egészségiigyi szlikségletek
terén €s az egészségligyi sziikséghelyzetekhez kapcsolodo eszk6zok esetében;

hangsulyozza, hogy védeni kell az e-egészségiigyi alkalmazasok altal gyiijtott
egészseégligyi adatokat azaltal, hogy ezeket az alkalmazéasokat kifejezetten felveszik az
orvostechnikai eszk6zokrol szolo feliilvizsgalt rendelet hatalya ala, és megfeleld
rendelkezéseket allapitanak meg rajuk vonatkozoan;

hangsulyozza, hogy az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoport
altal az orvostechnikai eszk6zokrdl sz0l6 rendeletben €s az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrdl szo016 rendeletben meghatarozottak szerint meg kell adni a
érdekében, hogy Unio-szerte megkdnnyitsék a harmonizalt intézkedések elfogadasat;
emellett felszolit szilard rendszer 1étrehozasara, amely megakadalyozza a ritka
betegségek kezelésére hasznalt eszkozokké vald mesterséges atmindsitéssel kapcsolatos
visszaéléseket;

felszolit a ritka betegségekben szenvedd betegek kezelésére és a
gyermekgyogyaszatban hasznalt orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo kiigazitott
szabalyok bevezetésére a betegbiztonsag veszélyeztetése nélkiil, tovabba hangsulyozza,
hogy a viszonylag kis piacokra szant orvostechnikai eszkdzokre és in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokre — példaul a gyermekek vagy a ritka betegségek kezelése
soran alkalmazott termékekre — szabott, hatékonyabb megfeleloségértékelési eljarasokra
van sziikség;
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13.

14.

15.

felhivja a Bizottsagot, hogy a személyes adatok védelmével 6sszhangban kénnyitse meg
a ritka betegségekben szenvedd betegek kezelésére és a gyermekgydgyaszatban hasznalt
eszkozokkel kezelt vagy diagnosztizalt kis betegcsoportokra vonatkozé klinikai adatok
gyljtését a meglévd nemzeti nyilvantartasokbdl; elismeri azokat a kihivasokat,
amelyekkel a kiilonb6z6 kkv-k szembesiilnek a jogi keretekhez valo alkalmazkodas
soran; felkéri a tagallamokat és a Bizottsagot, hogy dolgozzanak ki konkrét
intézkedéseket a kkv-k tAmogatdsara, beleértve a palyazati dokumentumok és tirlapok
sablonjainak rendelkezésre bocsatasat, a szabalyozasi irdnymutatast és egyéb
segitségnyujtast a szabalyozasi keretek koltségeinek és bonyolultsdganak csokkentése
érdekében;

felhivja a Bizottsagot, hogy folyamatosan kdvesse nyomon az eszk6zok, kiillondsen
bizonyos tipusu eszkzok meglévo utolsd darabjainak rendelkezésre allasat, és tegye
meg a megfeleld 1épéseket annak érdekében, hogy azok elérheték maradjanak az unios
piacon; e tekintetben felszolit az EUDAMED miel6bbi teljes korii végrehajtasara, amely
lehetdve teszi az orvostechnikai eszkdzdkre €s a gyartokra vonatkozo informéciok
feldolgozasat az atlathatosag novelése, a nyilvanossag és az egészségligyi szakemberek
informéciokhoz vald jobb hozzaférésének biztositasa, valamint a tagallamok kozotti
koordinaci6 er6sitése érdekében;

hangsulyozza, hogy minden 11j szabalynak vagy a meglévé szabalyok minden
modositasanak megfeleld dtmeneti idszakot kell magdban foglalnia, hogy az 6sszes
érdekelt fél szamara elegendd 1d6 alljon rendelkezésre a valtozdsokhoz valo
alkalmazkodasra;

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



