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1.  AJANLASOK

AZ EUROPAI GAZDASAGI ES SZOCIALIS BIZOTTSAG (EGSZB):

1.1.  iidvodzli az orvostechnikai eszkozokre és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozd
szabdlyozési keret egyszertisitésére és észszertisitésére irdnyuld eurdpai bizottsagi javaslatot, elismerve, hogy kezelni kell az
orvostechnikai eszkozokrdl szolé rendelet és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl szolé rendelet
végrehajtasaval kapcsolatos tartds kihivdsokat, ugyanakkor teljes mértékben meg kell 8rizni a betegbiztonsig, a
kozegészség-védelem és a szabélyozdsi rendszerbe vetett bizalom magas szintjét;

1.2.  hangsiilyozza, hogy az egyszer(sitésnek a tandisitdsi hatdridSk és eredmények nagyobb kiszdmithatdsigdt kell
eredményeznie, és nem vezethet a tagallamok kozott 4j eltérésekhez a bejelentett szervezetek gyakorlataiban;

1.3.  kiemeli, hogy a tanusitvanyok id6ben korldtozott érvényességének megsziintetését és az idGszakos, kockdzatalapt
feliilvizsgalatokra valé attérést egyértelmd, atlathat6 és harmonizalt unids szintd szabdlyoknak kell kisérniiik, elkeriilendd,
hogy a gyartok, killondsen a kkv-k és a mikrovillalkozasok jogbizonytalansiggal szembesiiljenek;
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1.4, ramutat arra, hogy az Uj jogszabalyi keret altal 1étrehozott, a bejelentett szervezetek éltal kiadott megfelelGségér-
tékelésen és CE-tanusitvanyokon alapul6 decentralizdlt szabdlyozdsi rendszer tovabbra is az orvostechnikai eszkozokre és
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozé unids keret sarokkove;

1.5.  hangsiilyozza, hogy a dokumentdcid, a megfelelgségértékelési eljardsok és az ellendrzések digitalizdldsa (beleértve
a tavellendrzések fokozott alkalmazdsit is) nem eredményezhet magasabb alkalmazkodasi koltségeket, kiilonosen a kis- és
mikrovallalkozdsok szdmadra, és nem teremthet parhuzamos vagy megkett6zott adminisztrativ kovetelményeket;

1.6.  kéri, hogy a digitalizdcis intézkedéseket kisérje megfelel6 irdnymutatds, képzés és technikai tdmogatds a
munkavéllalok és az egészségiigyi személyzet tovabbi munkaterhének megel6zése, valamint a hatékony és biztonsdgos
gyakorlati végrehajtds biztositdsa érdekében;

1.7.  kitart amellett, hogy a szabdlyozdsi kotelezettségek csokkentését nem semlegesitheti a bejelentett szervezetek dltal
felszdmitott dijak novelése, és atldthat6sdgot, ardnyossdgot és a kkv-kra érzékeny dijstruktirdkat szorgalmaz annak
biztositdsa érdekében, hogy az egyszertisités kézzelfoghaté gazdasdgi konnyitésekhez vezessen;

1.8. tamogatja célzott szabalyozdsi utvonalak bevezetését az attorést jelent§ orvostechnikai eszkozok és a ritka
betegségek orvostechnikai eszkozei szdmadra, elismerve, hogy azokkal 6szt6ndzhetS az innovécié és kezelhetSk a
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek, feltéve, hogy e mechanizmusok gyorsak, dtlithatok és egyértelmien a kozérdekre
irdnyulnak, nem pedig kizdrélag a piacra dobds sebességére;

1.9.  hangsiilyozza, hogy a megfelelGségértékelési eljdrdsok egyszertisitése, az ellenérzés hatokorének szikitése és a
tavoli értékelésekre val6 fokozott tdmaszkodds nem gyengitheti a gyartdsi feltételek, a munkahelyi egészségvédelem és
biztonsag vagy a mingségiranyitasi rendszerek feliigyeletét;

1.10.  kiemeli, hogy a klinikai és nem klinikai bizonyitékokra vonatkozé kovetelmények véltozdsai nem novelhetik az
egészségiigyi szakemberekre nehezedd nyomadst azéltal, hogy nem megfelelGen tesztelt termékeknek vagy nem egyértelmd
felel6sségi koroknek teszik ki 6ket valds klinikai helyzetekben;

1.11.  hangsiilyozza, hogy az adminisztrativ kovetelmények csokkentése nem dshatja ald az orvostechnikai eszkdzok és
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok biztonsigossdgaval és teljesitményével kapcsolatos atlathatdsdgot, és
hogy a betegeknek tovabbra is hozzd kell férniiik egyértelmd, megbizhaté és érthet§ informdciokhoz, tobbek kozott az
orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbdzisanak (Eudamed) hatékony és koherens hasznalata révén;

1.12.  kéri, hogy forditsanak kiilonos figyelmet a digitdlis inkluzivitdsra, és ennek érdekében biztositsdk, hogy az
elektronikus hasznélati utasitdsok és mds digitélis informdciés eszkozok ne zdrjdk ki a kiszolgéltatott betegcsoportokat, és
ne teremtsenek egyenl6tlenséget az eszkozok biztonsdgos haszndlatdhoz val6 hozzéférés terén;

1.13. gy véli, hogy gondosan kell meghatdrozni az orvostechnikai eszkozok tdjrafeldolgozasanak koncepcidjdt, és az
nem rohat sziikségtelen szabdlyozasi terheket a gyartdkra, kiilonosen a kkv-kra és a mikrovallalkozdsokra; tovabbra is az
eszkoz jellemz@in és haszndlatdnak klinikai kontextusdn kell alapulnia annak, hogy mi szdmit egyszer haszndlatos
eszkoznek;

1.14.  rdmutat arra, hogy a hdzon belill gyartott eszkozok fokozott rugalmassiga nem eredményezhet egyenlétlen
biztonsdgi és mindségi szinteket az egészségiigyi intézmények kozott; megfelel biztositékokra és feliigyeletre szolit fel
tovabbd annak érdekében, hogy az EU-n beliil konzisztens normékat alkalmazzanak;

1.15.  hangsilyozza, hogy az erGs és hatékony forgalomba hozatal utdni feliigyeleti, vigilancia- és piacfeliigyeleti
rendszerek kulcsfontossigti  kompenzdciés intézkedések a forgalomba hozatal el6tti kovetelmények nagyobb
rugalmassdgdval szemben, és elengedhetetlenek a betegek védelméhez, az egészségiigyi szakemberek tdmogatdsihoz és a
szabalyozési keretbe vetett bizalom fenntartdsahoz;

1.16.  iidvozli az Eurpai Gydgyszeriigynokség (EMA) dltal tdimogatott szakértSi bizottsdgoknak juttatott szerepet a
tényeken alapuld, kovetkezetes és osszehangolt tagallami végrehajtds elémozditdsiban;

1.17.  kéri, hogy a szocidlis partnereket, az egészségiigyi szakembereket, a betegképviseleti szervezeteket és mds civil
tarsadalmi szereplSket szisztematikusan vonjék be a feliilvizsgélt szabdlyozdsi keret végrehajtdsinak és valds hatdsdnak
nyomon kovetésébe és értékelésébe, beleértve annak a foglalkoztatdsra, a munkafeltételekre, a betegbiztonsdgra és az
elldtds minGségére gyakorolt hatdsait is.
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2. MAGYARAZO MEGJEGYZESEK
Az 1.1. ajdnldst aldtdmaszto érvek

2.1. Az orvostechnikai eszk6z6krdl sz616 rendelet és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél sz616 rendelet
végrehajtdsa sordn szerzett tapasztalatok azt mutatjdk, hogy bar célkittizéseik tovébbra is teljes mértékben érvényesek, az
olyan strukturélis hidnyossigok, mint a szabdlyozds Osszetettsége, a bejelentett szervezetek korldtozott kapacitdsa és a
kiszdmithatatlan eljardsok negativan befolydsoltdk az eszkozok rendelkezésre alldsat, az innovaciét és a piacra jutdst,
killonosen a kkv-k és a réspiaci vagy kis volumend termékek gyartdi szamadra. Ezért célzott egyszertisitésre van szitkség az
ardnyossag helyredllitdsa és a belsG piac zavartalan mitkodésének biztositdsa érdekében.

2.2.  Ugyanakkor széles kor(i az egyetértés abban, hogy az egyszer(isités nem dshatja ald a betegbiztonsdgot, a
kozegészség-védelmet vagy a szabalyozasi rendszerbe vetett bizalmat. A tényleges kockdzatra dsszpontosité és Unid-szerte
kovetkezetesen alkalmazott ardnyosabb és kiszdmithatobb keret megerdsitheti a megfelelést, timogathatja az innovacidt, és
biztosithatja a biztonsdgos és j6 minGségli orvostechnikai eszkozokhoz és in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokhoz vald folyamatos hozzaférést.

Az 1.2. ajdnldst aldtdmaszto érvek

2.3. A bejelentett szervezetek korében alkalmazott eltérg értelmezések és gyakorlatok miatt a tandsitdsi hatdrid6k és
eredmények tagdllamonként valtozok, ami jogbizonytalansigot teremtett a gyartdk szdmdra, és alddsta az egyenld
versenyfeltételeket a bels6 piacon. Az egyszersitést ezért olyan intézkedéseknek kell kisérniiik, amelyek fokozzdk a
harmonizdciot és a kiszdmithat6sagot.

2.4, Gondos tervezés és végrehajtds hidnydban az egyszerdsités azzal a kockdzattal jir, hogy a formalis szabdlyozdsi
kovetelményeket a gyakorlatban informailis eltérések valtjdk fel, ami tovabb novelné a bizonytalansdgot ahelyett, hogy
csokkentené azt. A kiszdmithaté és 4tlithatd tanusitdsi eljdrdsok elengedhetetlenek a beruhdzdsok tervezéséhez, az
innovécidhoz, valamint az orvostechnikai eszkozok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok idében torténd
rendelkezésre alldsdhoz, killonosen a kkv-k szdmdra.

Az 1.3. ajdnldst aldtdmaszto érvek

2.5. A tantGsitvdnyok rogzitett érvényességi idejének megsziintetése csokkentheti a szitkségtelen adminisztrativ
ismétlGdéseket, azonban az iddszakos, kockdzatalapt feliilvizsgalatokra vonatkozd egyértelmd unids szint kritériumok és
eljarasok nélkiil jogbizonytalansagot teremthet a gyartok szdmdra. A harmonizdlt szabalyok elengedhetetlenek a
kovetkezetes elvardsok, a tervezési biztonsdg és a bejelentett szervezetek kozotti egyenld bandsméd biztositdsahoz.

2.6. A jogbizonytalansdg ardnytalanul stjtja a kkv-kat és a mikrovéllalkozdsokat, amelyek korlatozott szabalyozasi és
pénziigyl kapacitdssal rendelkeznek a nem egyértelmd vagy véltozd kovetelmények kezelésére. Az datlathaté és
kiszdmithaté felilvizsgalati szabdlyok ezért elengedhetetlenek a termékek forgalombdl torténd kivondsdnak
megel6zéséhez, az innovécié timogatdsdhoz és az eszkozok rendelkezésre dlldsanak fenntartdsahoz.

Az 1.4. ajdnldst aldtdmasztd érvek

2.7. Az Uj jogszabdlyi keret timogatja az orvostechnikai eszkozokrél sz6l6 rendeletet és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokrdl sz6l6 rendeletet azdltal, hogy biztositja a termékek szabad mozgdsat és a kozegészség magas
szinti védelmét, mikozben tovdbbra is lehetdség van arra, hogy a technoldgiai fejlédéshez igazitsdk a keretet; ezért azt
meg kell 8rizni, biztositva, hogy a bejelentett szervezetek dltal végzett tandsitds legyen a kiindulépont, és elkeriilve az
olyan mechanizmusokat, amelyek alddssdk a jogbiztonsdgot, késleltetik a betegek hozzaférését és gyengitik az EU belsd
piacdt.

2.8. A valamely bejelentett szervezet éltal kidllitott CE-tanisitvanynak ezért végleges szabdlyozdsi stituszt kell
biztositania, és az Gjraértékelést csak akkor kell lehetévé tenni, ha konkrét és megalapozott betegbiztonsagi kockazatok
meriilnek fel.

2.9.  Ugyanebben a szellemben gondosan értékelni kell az EMA részvételét az orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 rendelet
és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél sz616 rendelet szerinti, a szabalyozdsi statusszal és az osztalyozassal
kapcsolatos hatdrozatokban, mivel az EMA gy6gyszerkozpontd megbizatdsa és szakértelme nem hasznosithaté az
orvostechnikai eszkozok kapcsan. Ez a részvétel szitkségtelen eljardsi koroket, késedelmeket és de facto kozpontositast
vezetne be, ami nem egyeztethet§ Ossze az 1j jogszabalyi kerettel.
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Az 1.5. ajdnldst aldtdmaszto érvek

2.10. A dokumentdci6, a megfelelGségértékelési eljardsok és az ellendrzések digitalizdldsa csak akkor javithatja a
hatékonysagot és a kovetkezetességet, ha teljes mértékben felvdltja a meglévs folyamatokat. Ha parhuzamos vagy
atfedésben 1év kovetelmények mellett vezetik be, az azzal a kockdzattal jdr, hogy noveli az adminisztracié Osszetettségét,
és alddssa az egyszersitést. Ugyanakkor a digitdlis eszk6zok és a tévellendrzések szélesebb kort haszndlata jelentds kezdeti
beruhdzdsokat igényel az informatikai infrastruktira, a személyzet képzése és a szervezeti dtalakitds terén. Az ilyen
koltségek ardnytalanul érinthetik a kis- és mikrovéllalkozdsokat, és — amennyiben azokat nem tervezik el6re és nem
mérséklik megfelelen — ellenstlyozhatjdk a vdrhaté hatékonysidgnovekedést, és korlatozhatjdk a digitalizdci6
tehercsokkentd hatdsat.

Az 1.6. ajdnldst aldtdmaszto érvek

2.11. A digitalizdciés intézkedések hatékony végrehajtdsinak elSfeltétele az egyértelmd irdnymutatds, a gyakorlati
képzés, valamint a munkavallalok és az egészségiigyi személyzet szdmara hozzaférhet§ technikai timogatds. Ezen elemek
nélkil a digitdlis eszkozok azzal a kockdzattal jarnak, hogy novelik a munkaterhet, bizonytalansgot teremtenek, és
rontjdk a megfelelést. A megfelel§ tdmogatds elengedhetetlen annak biztositdsdhoz, hogy a digitlis megolddsokat
biztonsdgosan és kovetkezetesen haszndljdk valés munkakornyezetben, a klinikai munkafolyamatok vagy az
adminisztrativ folyamatok megzavardsa nélkil, és hogy a digitalizaci6 ne Gj miikodési kockdzatok 1étrejottéhez, hanem a
hatékonysaghoz és a biztonsaghoz jaruljon hozza.

Az 1.7. ajdnldst aldtdmaszto érvek

2.12. A szabélyozisi kotelezettségek csokkentése csak akkor hozza meg a vért elényoket, ha megfelel§ koltségesok-
kentéssel parosul. A bejelentett szervezetek dltal felszamitott dijak emelése azzal a kockdzattal jarna, hogy semlegesitené az
egyszer(sités hatdsait, és alddsnd annak hitelességét.

2.13. A dijszintek és -struktirdk ardnytalan hatdst gyakorolnak a kkv-kra és a mikrovallalkozdsokra, amelyek esetében a
megfelelési koltségek a mtkodési kiaddsok jelentSs részét teszik ki. Az atlathatd, ardnyos és a kkv-kra érzékeny
dijrendszerek ezért elengedhetetlenek ahhoz, hogy az egyszer(sités valodi gazdasdgi konnyitést eredményezzen, és
tdmogassa az innovaciot és a piacra jutast.

Az 1.8. ajdnldst aldtdmaszto érvek

2.14. Az attorést jelent§ orvostechnikai eszkozok és a ritka betegségek orvostechnikai eszkozei gyakran kis
betegcsoportokat vagy jelentSs kielégitetlen szitkségleteket céloznak meg, ami a magasabb fejlesztési koltségek, a
szabalyozési bizonytalansig és az alacsonyabb vdrhaté piaci megtériilés miatt a standard palydkon kevésbé vonzdva teheti
a beruhdzdsokat. A célzott pélydk csokkenthetik az elkeriilhetS bizonytalansdgot, és javithatjdk az ilyen technoldgidk
betegekhez valé eljuttatisdnak megvaldsithatosdgat.

2.15. Az egyértelmd kritériumok, a hatdridék és a dontéshozatal dtldthatésdga, valamint a nyilvdnosan szdmonkérhetd
biztositékok elengedhetetlenek annak biztositdsdhoz, hogy a gyorsitott vagy specidlis palydk ne keltsék a preferencialis
elbands vagy a kevésbé szigorti normak latszatat. A kozérdekd orientici6 erdsiti a legitimitast és a bizalmat a betegek, az
egészségiigyi szakemberek és a fizetd felek korében, valamint tdmogatja az eszkozok piaci bevezetés utdni elterjedését.

Az 1.9. ajdnldst aldtdmaszto érvek

2.16. A gyartast, a munkahelyi egészségvédelmet, valamint a biztonsdgi és minGségirdnyitdsi rendszereket érintd
munkafeltételeket elsGsorban kozvetlen megfigyelés és helyszini interakcié révén ellendrzik. Ez lehetévé teszi az ellen6rok
szdmdra, hogy a hivatalos dokumentdcién tdl is értékeljék a tényleges munkamodszereket, a szervezeti kultirdt és a
megfelelést.

2.17.  Bér a tavértékelések tdmogathatjdk a hatékonysdgot és a folytonossdgot, eredendd korldtaik vannak bizonyos —
kiilonosen a munkafeltételekkel, a folyamatbeli eltérésekkel vagy a biztonsdgi kultiraval kapcsolatos — kockdzatok
észlelésében. Ezért az egyszertisitett eljardsok mellett a hatékony feliigyelet biztositdsa érdekében fenn kell tartani a fizikai
ellendrzések lehetGségét is.

Az 1.10. ajdnldst aldtdmasztd érvek

2.18. Az egészségiigyi szakembereknek kozponti szerepitk van az orvostechnikai eszkozok és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozok valds feltételek melletti haszndlatdban, és gyakran els6ként azonositjdk a teljesitménnyel, a
hasznélhat6saggal vagy a biztonsaggal kapcsolatos problémakat. A forgalomba hozatalt megel6zGen szerzett bizonyitékok
elégtelensége vagy a felel@sségi korok nem egyértelmd elosztdsa miatt a kockdzat a klinikai gyakorlatra helyezédhet it,

novelve a szakmai felel@sséget és a napi dontéshozatal bizonytalansdgat.
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2.19. A bizonyitékokra vonatkozé kovetelmények azon véltozdsai, amelyek nagyobb sulyt helyeznek a forgalomba
hozatalt kovetGen szerzett adatokra, egyértelmd klinikai irinymutatast és j6l meghatdrozott szerepeket igényelnek annak
érdekében, hogy az egészségiigyi személyzetre ne hdruljanak a nyomon kovetés vagy az értelmezés miatti tobbletterhek.
Ilyen egyértelmiiség hidnydban a tervezett rugalmassdg operativ terhelést és kovetkezetlen gyakorlatokat idézhet el8 a
klinikai kornyezetben.

Az 1.11. ajdnldst aldtdmaszté érvek

2.20. A biztonsdgossagra és a teljesitményre vonatkozd informaciok atlathatdsiga elengedhetetlen ahhoz, hogy a
betegek és az egészségiigyi szakemberek megalapozott dontéseket hozhassanak, és hogy a szabdlyozdsi rendszerbe vetett
bizalom megmaradjon. Az adminisztrativ, jelentéstételi vagy dokumentdciés kovetelmények csokkentése nem
veszélyeztetheti a biztonsdgossdgra vonatkozé informdcidk rendelkezésre dlldsdt, egyértelmiiségét vagy id6ben torténd
kozlését. Az egyértelmd és érthetd tdjékoztatds killonosen fontos az Gsszetett vagy magas kockazatii eszkozok esetében,
tdmogatva a megfelel§ haszndlatot, az irdnymutatdsoknak val6 megfelelést és a betegbiztonsagot.

2.21. Az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbdzisa (Eudamed) tdimogatja az atlithatosagot és a kovetkezetességet
azéltal, hogy hozzaférést tesz lehetdvé a biztonsdgossdgra és a teljesitményre vonatkozd adatokhoz, és megkonnyiti a
nemzeti hatésdgok, az egészségiigyi szakemberek, a gyartok és a betegek kozotti informacideserét. Az adatbdzis hatékony
hasznalata Uni6-szerte tdmogatja az 6sszehangolt nyomon kovetést, és erésiti a dontéshozatalba vetett bizalmat.

Az 1.12. ajdnldst aldtdmaszt6 érvek

2.22. Az elektronikus hasznalati utasitdsok és a digitdlis informdcids eszkozok egyre elterjedtebb haszndlata
korlatozhatja az akadidlymentességet bizonyos betegcsoportok, koztikk az idGsek, a fogyatékossiggal €lgk, illetve a
korldtozott digitélis készségekkel vagy a technoldgidhoz valé korldtozott hozzaféréssel rendelkezdk korében.

2.23. Az orvostechnikai eszk6zok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok biztonsdgos és hatékony
haszndlatdnak biztositisa megkoveteli, hogy az alapvet§ informdciok hozzaférhet6k maradjanak olyan formdtumban,
amely megfelel a felhaszndlok igényeinek és képességeinek. Megfelel§ alternativik vagy biztositékok hidnydban a
digitalizdcié akaratlanul is egyenl6tlenséget teremthet a betegbiztonsag és az eredmények terén.

Az 1.13. ajdnldst aldtdmasztd érvek

2.24. Az orvostechnikai eszkozok ujrafeldolgozdsa koncepcidjanak dtalakitdsit Gvatosan kell megkozeliteni. Az
Lalapértelmezetten djrafeldolgozhat6” elv bevezetése nem eredményezhet tovabbi szabdlyozdsi vagy adminisztrativ
terheket a gydrtok, kilonosen a mikro-, kis- és kozépvillalkozdsok szdmdra. Ugyanakkor az eszkoz egyszer
hasznélatosként valé megjelolésének tovébbra is a gyarté felel@sségi korébe kell tartoznia, az eszkoz sajitos jellemzdi és a
tervezett felhasznélds klinikai kontextusa alapjan.

Az 1.14. ajdnldst aldtdmaszto érvek

2.25. A hédzon belul gyartott eszkozoket egészségiigyi intézményenként eltérd szervezeti, miszaki és er6forrasokat
érintd feltételek mellett fejlesztik és hasznaljak, ami a tervezési, validéldsi és mindségbiztositdsi gyakorlatok eltéréseihez
vezethet.

2.26.  Kozos biztositékok és hatékony feliigyelet nélkiil a fokozott rugalmassig kovetkezetlen biztonsagi és teljesitmény-
szinteket eredményezhet, ami hatdssal lehet a betegek gyogyuldsi esélyeire, és alddshatja a szabdlyozasi keretbe vetett
bizalmat az egész EU-ban.

Az 1.15. ajdnldst aldtdmaszto érvek

2.27.  Arugalmas vagy ardnyos forgalomba hozatal el6tti kovetelmények el6térbe helyezésével nagyobb jelentéséget kap
az eszkozok teljesitményének és biztonsigossdganak folyamatos nyomon kovetése a valds feltételek melletti haszndlat
sordn, ahol a legnagyobb valdszintiséggel adddnak kockdzatok, haszndlhatésigi problémdk és el6re nem latott
nembkivanatos események.

2.28. A hatékony forgalomba hozatal utdni feliigyeleti és vigilanciarendszerek korai észlelési és visszajelzési
mechanizmusokat biztositanak a gyartdk, a hatdsigok és az egészségiigyi szakemberek szdmadra, lehet6vé téve az id6ben
torténd korrekcids intézkedéseket és erdsitve az dltalinos szabdlyozési keretbe vetett bizalmat.
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Az 1.16. ajdnldst aldtdmaszto érvek

2.29. Az orvostechnikai eszkozok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok — koztik az innovativ és
hatdreseti technologidk — egyre novekvs miiszaki Gsszetettsége olyan specidlis szabdlyozdsi, tudomdnyos és mszaki
szakértelmet igényel, amely nem érhetd el egységesen a tagdllamokban. Az unids szint szakért8i bizottsigok
tdmogathatjdk a magas szinvonald, kovetkezetes értékeléseket, hozzdjarulva a szabdlyozdsi keret egységesebb
értelmezéséhez és végrehajtasahoz. Ez csokkenti a széttagoltsgot és az eltér§ gyakorlatokat, mikozben kiszdmithatobb
szabélyozdsi kornyezetet biztosit, és er8siti az egészségiigyi szakemberek és a betegek unids dontéshozatalba vetett
bizalmat.

Az 1.17. ajdnldst aldtdmaszt6 érvek

2.30. A szabdlyozasi reformok végrehajtdsa kozvetlen és differencidlt hatdst gyakorol a munkahelyekre, a klinikai
gyakorlatra és a betegek tapasztalataira, ami kizdrélag hivatalos adatszolgdltatdssal vagy mennyiségi mutatékkal nem
ragadhat6 meg teljes mértékben.

2.31. A szervezett civil tirsadalom és a szakmai érdekelt felek strukturdlt bevondsa lehetdvé teszi a nem kivant
kovetkezmények korai azonositdsdt, javitja a nyomon kovetés és az értékelés mingségét, valamint tdmogatja a keret azon
kiigazitdsait, amelyek a tények alapjin idGvel sziikségessé valnak.

3. JAVASOLT MODOSITASOK AZ EUROPAI BIZOTTSAG JOGALKOTASI JAVASLATAHOZ

1. médositds
Az 1.4. ajanldshoz kapcsolddik.
Uj (3a) bekezdés illesztend6 be:

Az Eurdpai Bizottsdg dltal javasolt szoveg Az EGSZB médositdsa

4. cikk 4. cikk

A termékek szabdlyozdsi sttusza A termékek szabdlyozsi stdtusza

(3) Amennyiben egy tagidllam illetékes hatdsiga
a 94. cikkel 6sszhangban elvégzett értékelést kovetSen gy
itéli meg, hogy egy, a 20. cikknek megfelelgen CE-jeloléssel
elldtott termék nem tartozik e rendelet hatdlya ald, koteles
konzultdciét folytatni a tobbi illetékes tagdllami hatdsdggal
arrdl, hogy milyen intézkedést tervez a széban forgd
termék szabalyozasi statuszdnak meghatarozasara.

(3a) Azon termékek esetében, amelyeket a 20. cikknek
megfelelden CE-jeloléssel ldttak el, és amelyek esetében
az  52. cikkben emlitett megfeleldségértékelésbe
bejelentett szervezetet vontak be, a (3) bekezdésben
emlitett eljdrds csak akkor alkalmazandd, ha az illetékes
hatésdg megalapozott bizonyitékkal rendelkezik arra
vonatkozéan, hogy a termék orvostechnikai eszkizként
valé mindsitése a 94. cikk a) pontjdban emlitettek szerint
elfogadhatatlan kockdzatot jelent. A termék szabdlyozdsi
mindsitése onmagdban nem mindsiil ilyen bizonyitéknak.

@ [
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Indokolds

A javasolt feliilvizsgdlat alapjan a CE-jeloléssel elldtott termékek szabalyozdsi stitusza a bejelentett szervezet dltal végzett
el6zetes megfelelGségértékelés ellenére tijra megnyithatd. A bejelentett szervezetek — mint az unids jog alapjan kijelolt
szervezetek — altali tanusitds esetében vélelmezni kell, hogy az megerdsiti a szabalyozasi statuszt. Ezért a ,helsinki eljaras”
(4. cikk) alkalmazdsat kivételes, biztonsdgvezérelt esetekre kell korlatozni, mivel a rutinszerd haszndlat alddsnd a tanusitast
és jogbizonytalansdgot teremtene.

Egy CE-tanusitvanynak végleges szabdlyozdsi statuszt kell biztositania, és a 4-4a., 51., 51b., 55. és 94. cikk szerinti
ujraértékelés csak akkor torténhet meg, ha konkrét és megalapozott betegbiztonsigi kockazatok meriilnek fel. Ezt a
mechanizmust eseti alapon kell alkalmazni, amennyiben bizonyiték van a 94. cikk a) pontja szerinti elfogadhatatlan
kockédzatra. A mechanizmus csak a bejelentett szervezet altal tanusitott eszkozokre alkalmazandd, az 1. osztélyba sorolt
eszkozokre nem. Az illetékes hat6sagok 95. és 97. cikk szerinti hatdskorei véltozatlanok maradnak.

2. mddositds

Az 1.13. ajanlashoz kapcsol6dik.

Az Eurdpai Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Az EGSZB médositdsa

,17. cikk

Egyszer hasznélatos eszkozok és nem egyszeri haszndlatra
szant eszkozok djrafeldolgozdsa

1. Egy eszkoz kizdrélag akkor lehet egyszeri
haszndlatra szdnt, ha a gydrté — az eszkoz kialakitdsdra,
szerkezetére, anyagdra, valamint kémiai, fizikai és
bioldgiai jellemzdire tekintettel — nem tudja biztositani,
hogy az eszkéz a megfeleld djrafeldolgozdst kovetden, a
rendeltetésének megfeleld’ tjrafelhaszndlds sordn is
tovdbbra is megfeleljen a vonatkozé biztonsdgossdgi és
teljesitOképességi kovetelményeknek. A gyért6 altal az
egyszeri hasznalatra vonatkozé indikdcié indokoldsat a II.
mellékletben emlitett mdszaki dokumentdci6é részeként
kell rogziteni.

2. Amennyiben az eszkozt nem egyszeri hasznélatra
szantdk, a gyartd az 1. melléklet 23.4. pontjanak n)
alpontjaval 6sszhangban koteles a hasznalati Gtmutatoban
tajékoztatast adni az ismételt felhaszndldshoz szitkséges
megfelel Gjrafeldolgozasi eljdrdsrol.

3. Az egyszer haszndlatos eszkozoket, valamint azokat
az eszkozoket, amelyek tovabbi djrafeldolgozasra nem
alkalmasak, a 2. cikk 31. pontjdban meghatdrozott teljes
feljitdsnak kell aldvetni. A teljes feldjitdst végzd
természetes vagy jogi személyt a teljes feldjitdson dtesett
eszkoz gyartojanak kell tekinteni.

4. A Bizottsdg a 9. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban
egységes  elGirdsokat  fogadhat el az  eszkozok
tjrafeldolgozdsdra, illetve az egyszer haszndlatos eszkozok
teljes feldjitdsdra vonatkozd dltaldnos kovetelmények
tekintetében.”

»17. cikk

Egyszer hasznélatos eszkozok és nem egyszeri haszndlatra
szant eszkozok djrafeldolgozasa

1. A gydrto feleldssége annak jelzése, hogy az eszkozt
egyszeri haszndlatra szdntdk-e, vagy djrafeldolgozhato.
Ezt a jelzést fel kell tiintetni a II. mellékletben emlitett
miiszaki dokumentdciéban. A gydirt6 dltal az egyszeri
haszndlatra vonatkozé indikdci6 indokoldsit a IL
mellékletben emlitett miszaki dokumentdcié részeként
kell rogziteni.

2. Amennyiben az eszkozt nem egyszeri hasznalatra
szantdk, hanem tijrafelhaszndlhato, ezt fel kell tiintetni a
cimkén, és a gyartd az 1. melléklet 23.4. pontjdnak n)
alpontjaval 6sszhangban koteles a hasznalati Gtmutatoban
tdjékoztatdst adni az ismételt felhaszndldshoz sziikséges
megfelel§ Gjrafeldolgozasi eljdrasrol.

3. Az egyszer hasznélatos eszkozoket, valamint azokat
az eszkozoket, amelyek tovabbi ujrafeldolgozdsra nem
alkalmasak, illetve az olyan eszkoziket, amelyek esetében
nem tiintetik fel, hogy egyszer haszndlatosak vagy
tijrafeldolgozhaték-e, a 2. cikk 31. pontjdban
meghatarozott teljes feldjitasnak kell alavetni. A teljes
feltjitdst végz8 természetes vagy jogi személyt a teljes
feltjitdson dtesett eszkoz gydrtdjanak kell tekinteni.

4. A Bizottsdg a 9. cikk (1) bekezdésével osszhangban
egységes  elGirdsokat  fogadhat el az  eszkozok
tjrafeldolgozaséra, illetve az egyszer haszndlatos eszkozok
teljes feldjitdsira vonatkozé dltaldnos kovetelmények
tekintetében.«
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Indokolds

A javaslat célja annak tisztdzdsa, hogy a gyarté mikor jelolhet meg egy eszkozt egyszer haszndlatosnak, beleértve azt a
kotelezettséget is, hogy ezt a II. mellékletben emlitett miszaki dokumentdciéban meg kell indokolnia, és az 1. melléklet
23.4. szakaszanak n) pontjdval osszhangban a hasznalati Gtmutatoban meg kell adnia az djrafeldolgozasra vonatkozd
informdcidkat. A javaslat is egyértelm(ivé teszi, hogy az Gjrafeldolgozas azt jelenti, hogy az tjrafeldolgozé atveszi a gyartoi
statuszt.

El6szor is a 17. cikk (1) bekezdésének szovege, amely az Gjrafeldolgozhatdsdgot feltételezi, nincs Gsszhangban az
orvostechnikai eszkozokrél sz6l6 rendelet kockazatalapti keretével. Egy eszkoz egyszer haszndlatosként vagy ujrafelhasz-
nalhatoként val6 megjelolésének tovabbra is a gydrté felelGsségi korébe kell tartoznia, az eszkoz kialakitdsa, rendeltetése és
kockdzati profilja alapjan.

Mésodszor a javaslatbdl hidnyoznak azok a kovetelmények, amelyek a cimkén az djrafelhaszndlhatésdg feltiintetésére,
valamint a II. mellékletben emlitett mdszaki dokumentdciéban ennek indokoldsdra vonatkoznak.

Ezenkiviil az I. melléklet 23.2. szakaszdnak n) pontja szerinti egyszer hasznélatos eszk6zoktdl eltéréen nem kovetelmény az
tjrafeldolgozdsi napld vezetése, ami szitkséges a nyomonkovethetSség és a biztonsdgos tjrafelhasznalds biztositisdhoz, és a
javaslat nem foglalkozik azokkal az esetekkel sem, amikor az tjrafelhaszndlhatésdg nincs meghatdrozva.

3. médositds

Az 1.4. és 1.16. ajanlashoz kapcsolodik.

Az Eurdpai Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Az EGSZB médositdsa

106b. cikk
Az EMA dltal nydjtott timogatds

1. Az EMA a Bizottsdg nevében tudomdnyos, miiszaki
és adminisztrativ timogatast nyujt az e rendelet, valamint
az (EU) 2017/746 rendelet alapjan kijelolt illetékes
nemzeti hatésigok szdmdra a tapasztalatcsere, az
egyiittm(ikodés és a koordinacid elSsegitése érdekében, az
emlitett rendeletek egységes alkalmazdsdnak biztositdsa
céljabol, kiilonosen az alabbi teriileteken:

a)  a termékek szabdlyozdsi stdtusza és az eszkézok
osztilyozdsa e rendelet 4., 4a., 51., 51a. és 51b.
cikkével, valamint az (EU) 2017/746 rendelet 3.,
3a.,47.,47a. és 47b. cikkével sszhangban;

b)  az alkalmazandé megfelel6ségértékelési eljdrasoktol
valo eltérések e rendelet 59. és 59a. cikkével,
valamint az (EU) 2017/746 rendelet 54. és 54a.
cikkével 6sszhangban;

) a klinikai értékelés, a klinikai vizsgdlatok, a
teljesitGképesség-értékelés és a teljesitGképesség-
vizsgélatok e rendelet VI. fejezetével és az
(EU) 2017/746 rendelet VL. fejezetével dsszhangban,
ideértve az e rendelet 78. cikkében és az
(EU) 2017/746 rendelet 74. cikkében emlitett, a
klinikai vizsgdlatok és a teljesitGképesség-vizsgdlatok
koordindlt értékelési eljdrdsdra irdnyuld eljdrds
tekintetében a koordindlé tagallam tdmogatdsat is;

106b. cikk
Az EMA iltal nydjtott tdmogatds

1. Az EMA a Bizottsdig nevében adminisztrativ
tdmogatdst nydjt az e rendelet, valamint az (EU) 2017/746
rendelet alapjan kijelolt illetékes nemzeti hatdsdgok
szdmdra a tapasztalatcsere, az egyuttmiikodés és a
koordindcié el6segitése érdekében, az emlitett rendeletek
egységes alkalmazasdnak biztositdsa céljdbol, kiilonosen az
alabbi teriileteken:

a)  az alkalmazand6 megfelelgségértékelési eljardsoktdl
valo eltérések e rendelet 59. és 59a. cikkével,
valamint az (EU) 2017/746 rendelet 54. és 54a.
cikkével 6sszhangban;

b) a Kklinikai értékelés, a klinikai vizsgdlatok, a
teljesit6képesség-értékelés és a teljesitGképesség-
vizsgélatok e rendelet VI fejezetével és az
(EU) 2017/746 rendelet VI. fejezetével 6sszhangban,
ideértve az e rendelet 78. cikkében és az
(EU) 2017/746 rendelet 74. cikkében emlitett, a
klinikai vizsgalatok és a teljesit6képesség-vizsgalatok
koordindlt értékelési eljardsira irdnyuld eljards
tekintetében a koordindlé tagdllam tdmogatésat is;
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Az Eurdpai Bizottsdg dltal javasolt szoveg Az EGSZB médositdsa

d) a vigilancia és a piacfeliigyelet e rendelet VIL | ¢) a vigilancia és a piacfeliigyelet e rendelet VIL
fejezetével és az (EU) 2017/746 rendelet VIL fejezetével és az (EU) 2017/746 rendelet VIL
fejezetével  Osszhangban,  ideértve az e fejezetével  Osszhangban,  ideértve az e
rendelet 89. cikkének (9) bekezdésében és az rendelet 89. cikkének (9) bekezdésében és az
(EU) 2017|746  rendelet  84.  cikkének (EU) 2017/746  rendelet  84.  cikkének
(9) bekezdésében emlitett koordindlt eljards (9) bekezdésében emlitett koordindlt eljards
tekintetében a  koordindlé illetékes hatdsdg tekintetében a  koordindlé illetékes  hatdsig
tamogatdsat is. tamogatdsat is.

Indokolds

Az EMA bevondsa az orvostechnikai eszkozok szabalyozdsi statuszanak és osztlyozdsanak értékelésébe nem egyeztethetd
oOssze az egyszer(sitésre és versenyképességre vonatkozé célkittizéssel, és jelentds aggdlyokat vet fel: Az EMA gy6gyszerii-
gynokségként gydgyszerkozpontl szemlélettel rendelkezik, ami strukturdlis eltérésekhez vezethet a hatdresetekben (eszkoz
kontra gydgyszer). Nem rendelkezik tovdbbd a nem farmakoldgiai eszkozok értékelésére vonatkozd konkrét

kompetencidval és kerettel sem. Emellett bevondsa a bejelentett szervezetek mellett tovabbi eljardsi szintet hozna létre,
novelve a koltségeket és a késedelmeket.

Briisszel, 2026. aprilis 29.

az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg
elnoke
Séamus BOLAND
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