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Az orvostechnikai eszk6zokrdl sz016 rendelet feliilvizsgalatanak siirgds sziikségessége

Az Eurdpai Parlament 2024. okt6ber 23-i dlldsfoglaldsa az orvostechnikai eszk6z6krdl sz616 rendelet feliilvizs-
gilatdnak siirgGs sziikségességérdl (2024/2849(RSP))
(C[2025/485)

Az Eurdpai Parlament,

— tekintettel az Eurdpai Unié m@ikodésérdl szo16 szerz8désre és killonosen annak 168. cikkére,

— tekintettel az orvostechnikai eszkozokrdl, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK
rendelet médositdsarél, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél sz6lo,
2017. dprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (),

— tekintettel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokr6l, valamint a 98/79/EK irdnyelv és
a 2010/227[EU bizottsdgi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2017. dprilis 5-i (EU) 2017/746 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (%),

— tekintettel az (EU) 2017(745 és az (EU) 2017746 rendelet egyes orvostechnikai eszkozokre és in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokre vonatkozé dtmeneti rendelkezések tekintetében torténd médositdsirdl szolo, 2023.
marcius 15-i (EU) 2023/607 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (%),

— tekintettel az (EU) 2017745 rendelet és az (EU) 2017/746 rendelet végrehajtdsi idGszakdt meghosszabbitd
(EU) 2020/561 (¥, (EU) 2022/112 (), (EU) 2023/607 és (EU) 2024/1860 () rendeletre,

— tekintettel az (EU) 2017(745 és az (EU) 2017746 rendelet egyes orvostechnikai eszkdzokre és in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokre vonatkozd dtmeneti rendelkezések tekintetében torténd modositdsirdl szolé eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre irdnyuld bizottsagi javaslatra (COM(2023)0010),

— tekintettel az Eurépai Gydgyszeriigynokség 2023. évi éves jelentésére, valamint az orvostechnikai eszkozokkel
kapcsolatos piacra jutdsi és biztonsagi aggalyokrol sz016 felilvizsgalatara,

— tekintettel eljardsi szabélyzata 136. cikkének (2) és (4) bekezdésére,

A. mivel az orvostechnikai eszkozok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok dontS szerepet jatszanak a
magas szinvonall egészségligyi ellatasban, és Unid-szerte betegek millidinak egészségét, biztonsagat és jollétét érintik
kozvetleniil;

B. mivel az unibés piacon mintegy 500000 kiilonboz6 orvostechnikai eszkoz dll rendelkezésre, amelyek a
kontaktlencséktdl a szivritmus-szabalyozokig a technoldgidk széles skalajat olelik fel és killonbozd célokat szolgalnak,
beleértve a diagnosztizdldst, a megel6zést, a kezelést, a rehabilitdciot, a betegek életminéségének, valamint az
egészségiigyi szakemberek és gondozok munkdajanak javitasat;

C. mivel az orvostechnikai eszkozokhoz valé hozzaférés terén tovabbra is egyenl6tlenségek tapasztalhatok a
tagdllamokban, ami kihat a betegellatdsra, és egészségiigyi egyenlétlenségekhez vezet; mivel ezek az egyenlStlenségek
ravilagitanak arra, hogy javitani kell a kulcsfontossagii eszkozok elérhetségét és megfizethet&ségét;

() HLL117.,2017.5.5., 1. 0., ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2017/745]0j.

() HLL117.2017.5.5,, 176. o., ELL http://data.europa.cufeli/reg/2017|746/oj.

() HLL 80.,2023.3.20., 24. o., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2023/607 oj.

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2020/561 rendelete (2020. édprilis 23.) az orvostechnikai eszkozokrdl sz616 (EU) 2017/745

rendeletnek a benne foglalt bizonyos rendelkezések alkalmazdsi id6pontja tekintetében torténé médositdsarol (HL L 130., 2020.4.24.,
18. 0., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2020/561/0j).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/112 rendelete (2022. janudr 25.) az (EU) 2017/746 rendeletnek a bizonyos in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozd dtmeneti rendelkezések és a hdzon beliili eszkozokre vonatkozd feltételek
késleltetett alkalmazdsa tekintetében torténé modositdsarél (HL L 19., 2022.1.28., 3. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2022]
112/0j).

(®) Az Eurbpai Parlament és a Tandcs (EU) 2024/1860 rendelete (2024. junius 13.) az (EU) 2017745 és az (EU) 2017/746 rendeletnek az
Eudamed fokozatos bevezetése, az ellitds megszakaddsa vagy megsziinése esetén fenndll6 tdjékoztatdsi kotelezettség és egyes in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozd dtmeneti rendelkezések tekintetében torténd moédositasardl (HL L 20241860,
2024.7.9., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2024/1860/0j).
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mivel az orvostechnikai eszkozokrdl szolé rendelet és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl sz6lo
rendeletet azért fogadtdk el, hogy megerdsitsék az orvostechnikai eszkozokre és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokre vonatkozé szabalyozasi keretet, valaszul a nem biztonsdgos orvostechnikai eszkozokkel
kapcsolatos szdmos, nagy visszahangot kivélté botrdnyra, magasabb szintii biztonsdgot, dtlithat6sdgot és klinikai
teljesitGképességet biztositva, ugyanakkor elémozditva az innovaciot az dgazatban;

mivel az orvostechnikai eszkozokrdl szol6 rendelet és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl sz6lo
rendelet szigortibb kovetelményeket vezetett be a klinikai értékelésekre, a forgalomba hozatal utdni feliigyeletre és a
vigilanciajelentésre vonatkozdan, elémozditva a jovahagydsi és nyomonkovetési folyamatok tlathatdsagat;

mivel e célok ellenére jelentSs kihivdsok meriiltek fel az orvostechnikai eszkozokrdl szol6 rendelet és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 rendelet végrehajtdsa sordn, ami nemcsak késedelmekhez, hanem az
orvostechnikai eszk6zok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok tantsitisdnak és jovdhagydsdnak
elmulasztasdhoz is vezetett, ami kiilonosen a kis- és kozépvallalkozasokat (kkv-k) érinti, valamint az orvostechnikai
eszkozok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok hidnydhoz vezetett, ezdltal korldtozva a betegek
innovativ és életmentd terdpids és diagnosztikai technoldgidkhoz valé hozzaférését;

mivel szdmos érdekelt fél, kiilondsen a kis- és kozépméretli gyartok, a bejelentett szervezetek és az egészségiigyi
szolgaltatok arrdl szdmoltak be, hogy nehézségekbe iitkoznek az orvostechnikai eszkozokrdl szol6 rendelet és az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokr6l szolé rendelet jelenlegi kerete szerinti Osszetett és koltséges
szabdlyozdsi eljardsokkal kapcsolatban, ami az életmentd orvostechnikai eszkozok és a kritikus fontossdgii in vitro
diagnosztikai tesztek folyamatos elérhetéségét fenyegetd potencidlis kockdzatot jelent az Unidban;

mivel az orvostechnikai eszkozokrdl szol6 rendelet és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl sz6lo
rendelet végrehajtdsira vonatkozé dtmeneti idszakokat szdmos alkalommal meghosszabbitottak, hogy az eszkozok
uniés piacrdl torténd kivondsinak megakadalyozdsa érdekében megolddst taldljanak tobbek kozott a bejelentett
szervezetek kapacitdsdval kapcsolatos problémadkra, és hogy tobb id6t biztositsanak az dgazatnak az 4j szabélyokhoz
val6 alkalmazkodasra;

mivel tobbek kozott az EU-ban a bejelentett szervezetek kozotti harmonizalt eljardsok hidnya miatt a gyartok bizonyos
esetekben el8re nem lathaté hatdridSkkel szembesiilhetnek a tanisitds és a piacra jutds tekintetében, ami a bejelentett
szervezetek munkdjaval kapcsolatos kiszdmithatatlansig mellett kovetkezetlen dontésekhez és az atlithatdsdg
hidnydhoz vezet;

mivel a szabalyozasi kereteknek jobban hozza kell jarulniuk a kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek kezelésére
szolgdl6 innovativ eszkozokhoz, valamint jobb rangsoroldst és gyorsitott titvonalakat kell biztositaniuk;

mivel a Bizottsdg nem jogalkotdsi intézkedéseket kezdeményezett az orvostechnikai eszkozokrél szo16 rendeletre és az
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl sz6lé rendeletre vald attérés tdmogatdsara, kiilonos tekintettel az
orvostechnikai eszk6zok piaci rendelkezésre alldsara, a bejelentett szervezetek felkésziiltségére, a ritka betegségekben
szenved§ betegek kezelésére haszndlt gydgyszerek és a gyermekgydgydszati felhaszndldsra szdnt gyogyszerek
fejlesztésére, a kkv-k tdmogatdsdra és a tudomdnyos tandcsadds dijanak elengedésére azokon a kritikus teriileteken,
ahol ezen intézkedések ellenére tovabbra is fenndllnak pénziigyi és adminisztrativ kihivdsok, kiilonosen a ritka
betegségek és a gyermekgydgydszat terén;

mivel az orvostechnikai eszkozokrdl sz6l6 rendelet és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl sz6l6
rendelet végrehajtisdra vonatkozd hatdridSket tobbszor meghosszabbitottdk annak érdekében, hogy segitsék az
dgazatot az Uj szabdlyokhoz valé alkalmazkoddsban, megel6zzék a piacrdl vald kivondst és biztositsdk a folyamatos
eszkozelldtast; mivel ezek a hosszabbitdsok dont§ fontossigiiak voltak a kozegészség védelmének a
Covid19-vildgjérvany idején valo fenntartdsa szempontjabdl;

mivel az orvostechnikai eszkozokrél sz6l6 rendelet és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl sz616
rendelet elfogaddsa 6ta a Bizottsdg 4j rendelkezéseket is bevezetett az orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbdzisdra
(EUDAMED) és a piac megszakaddsat vagy az elldtds megsziintetését jelzd értesitési rendszerre vonatkozdan is;

mivel fontos biztositani, hogy a betegek és az egészségiigyi szakemberek hozziférjenek az Gsszes vonatkozd
dokumentumhoz és a bejelentett szervezetek ltal hozott dontésekhez;

mivel az anyagalapi orvostechnikai eszkozokre vonatkozd, és az orvostechnikai eszkozokrdl szol6 rendelet altal
bevezetett innovativ szabdlyozasi keret arra irdnyul, hogy 0sztonozze a nem farmakoldgiai, nem immunoldgiai és
nem metabolikus eszkozokkel m(ikods terdpidk fejlesztését; mivel a nemzeti hatdsdgok dltal kiadott irdnymutatdsok
és hatdrozatok korlatokat hatdroznak meg az orvostechnikai eszkozokrdl sz616 rendelet hatélya ald tartozé termékek
mds szabdlyozdsi kategéridkba soroldsdra vonatkozoéan, ami ellentétes az uni6s jogalkoténak a terdpids innovéci6
elémozditasdra iranyulé céljaval;

mivel jelenleg nincsenek tantisitva olyan e-egészségiigyi alkalmazasok, amelyek célja megfelel az orvostechnikai
eszkozok fogalommeghatdrozasanak, és ezért ezek potencidlisan veszélyeztetik a felhaszndlok egészségiigyi adatait;
felhivja a Bizottsagot, hogy 2025 els6 negyedévének végéig javasoljon felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat és
végrehajtdsi jogi aktusokat az orvostechnikai eszkozokrdl sz616 rendelethez és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrdl sz6l6 rendelethez a jogszabdlyi keretek végrehajtdsa sordn felmeriil legsiirget6bb kihivasok és sziik
keresztmetszetek kezelése érdekében, és tegyen javaslatot e rendeletek valamennyi vonatkozd cikkének a lehets
leghamarabb elvégzendd szisztematikus feliilvizsgélatdra, amelyet hatdsvizsgdlat kisér;

felszolitja a Bizottsdgot, hogy haszndlja ki teljes mértékben a jogalkotdsi és nem jogalkotdsi eszkozoket az eltérd
értelmezéssel és a gyakorlati alkalmazdssal kapcsolatos kérdések megolddsdra, egyszerisitse a szabélyozasi folyamatot,
javitsa az atlathatosagot és sziintesse meg a bejelentett szervezetek és a gyartdk, kiilondsen a kkv-k sziikségtelen
adminisztrativ munkdjat, anélkiil hogy veszélyeztetné a betegbiztonsagot;

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/485/oj
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sajnalatat fejezi ki amiatt, hogy az EU egyes részein fenndll a kockdzata az orvostechnikai és in vitro diagnosztikai
eszkozok és az egyes orvostechnikai és in vitro diagnosztikai eszkoz6khoz valé hozzaférés hidnydnak; hangsilyozza,
hogy az egészségiigyi ellatashoz — tobbek kozott az orvostechnikai eszkozokhoz és az in vitro diagnosztikai
eszkozokhoz — vald hozzaférés és az elldtds minésége nem fiigghet attdl, hogy az EU-ban hol tartézkodik a beteg;

Osztonzi a bejelentett szervezeteket annak biztositdsdra, hogy elegend§ erdforrds alljon rendelkezésre a piaci kereslet
id8ben torténd kielégitéséhez; e tekintetben felhivja a Bizottsdgot és a tagdllamokat, hogy noveljék a tdmogatdst és az
egytittm(ikodést annak biztositdsa érdekében, hogy a bejelentett szervezetek optimalis kapacitdssal és képességekkel
rendelkezzenek a szabélyozasi keret teljes kordi végrehajtdsdhoz;

tdmogatja atlathato és kotelezd hatdrid6k, tobbek kozott a bejelentett szervezetek altal végzett megfelelGségértékelések
eljarasi szakaszainak meghatdrozdsat, {gy kiszdmithatdsagot és biztonsdgot teremtve a gyartok szdmadra a piacra jutdsi
eljardssal és annak az EU-n beliili id6tartamdaval kapcsolatban;

szorgalmazza a bejelentett szervezetek dijainak és dijstruktiirdinak atlathatdsagat annak érdekében, hogy a gazdasigi
szereplk osszehasonlithassdk a bejelentett szervezeteket és megalapozott dontéseket hozhassanak, biztositva, hogy a
dijak tovabbra is méltanyos ellentételezést jelentsenek a nyujtott kozszolgaltatdsért;

hangsulyozza, hogy meg kell sziintetni a termékek sziikségtelen Gjratantisitdsdt, és hangsilyozza, hogy bizonyos
termékfrissitéseknek vagy -kiigazitasoknak nem feltétleniil kell maguk utdn vonniuk a termék teljes Gjratanisitdsat;
hangstilyozza, hogy ezeket a rendelkezéseket harmonizdlni kell, és Unid-szerte biztositani kell a kovetkezetességet;
egytittmiikodésre szolit fel az illetékes hatosdgok és az egyéb szabalyozdsi keretekért felelGs tandcsadd szervek kozott,
és hangstilyozza, hogy a termékeket helyesen és kovetkezetesen kell osztdlyozni;

hatdrozottan felhivja a Bizottsagot, hogy fontolja meg az innovativ technolégidk gyorsitott és prioritdson alapuld
jovahagydsdt a kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek terén és az egészségiigyi szitkséghelyzetekhez kapcsolédd
eszkozok esetében;

hangsulyozza, hogy védeni kell az e-egészségiigyi alkalmazdsok dltal gydijtott egészségiigyi adatokat azdltal, hogy
ezeket az alkalmazasokat kifejezetten felveszik az orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 feliilvizsgalt rendelet hatdlya ald,
és megfelel rendelkezéseket allapitanak meg rdjuk vonatkozdan;

hangstilyozza, hogy az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindciés csoport dltal az orvostechnikai
eszkozokr6l szOl6 rendeletben és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrSl szOl6 rendeletben
meghatarozottak szerint meg kell adni a ,ritka betegségek orvostechnikai eszkozei” egyértelmd munkadefinicidjat
annak érdekében, hogy Uni6-szerte megkonnyitsék a harmonizalt intézkedések elfogaddsat; emellett felszolit szildrd
rendszer létrehozdsdra, amely megakaddlyozza a ritka betegségek kezelésére hasznalt eszkozokké valé mesterséges
atmindsitéssel kapcsolatos visszaéléseket;

felszolit a ritka betegségekben szenvedd betegek kezelésére és a gyermekgydgydszatban hasznélt orvostechnikai
eszkozokre vonatkozé kiigazitott szabalyok bevezetésére a betegbiztonsdg veszélyeztetése nélkiil, tovdbbd
hangsulyozza, hogy a viszonylag kis piacokra szdnt orvostechnikai eszkozokre és in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokre — példdul a gyermekek vagy a ritka betegségek kezelése sordn alkalmazott termékekre — szabott,
hatékonyabb megfelelGségértékelési eljarasokra van sziikség;

felhivjia a Bizottsagot, hogy a személyes adatok védelmével osszhangban konnyitse meg a ritka betegségekben
szenvedS betegek kezelésére és a gyermekgydgydszatban haszndlt eszkozokkel kezelt vagy diagnosztizdlt kis
betegcsoportokra vonatkozé klinikai adatok gytijtését a meglévd nemzeti nyilvantartdsokbodl; elismeri azokat a
kihivdsokat, amelyekkel a kiillonb6z6 kkv-k szembesiilnek a jogi keretekhez valé alkalmazkodds sordn; felkéri a
tagdllamokat és a Bizottsagot, hogy dolgozzanak ki konkrét intézkedéseket a kkv-k timogatdsara, beleértve a palydzati
dokumentumok és drlapok sablonjainak rendelkezésre bocsitdsit, a szabdlyozdsi irdnymutatdst és egyéb
segitségnyujtast a szabdlyozdsi keretek koltségeinek és bonyolultsdganak csokkentése érdekében;

felhivja a Bizottsdgot, hogy folyamatosan kovesse nyomon az eszkozok, killonosen bizonyos tipust eszk6zok meglévd
utolsé darabjainak rendelkezésre alldsat, és tegye meg a megfeleld 1épéseket annak érdekében, hogy azok elérheték
maradjanak az unids piacon; e tekintetben felszélit az EUDAMED miel6bbi teljes kord végrehajtdsara, amely lehet6vé
teszi az orvostechnikai eszkozokre és a gydrtokra vonatkozé informdcidk feldolgozdsat az dtlathatosdg novelése, a
nyilvanossdg és az egészségligyi szakemberek informacidkhoz valé jobb hozzaférésének biztositdsa, valamint a
tagdllamok kozotti koordindci6 erdsitése érdekében;

hangstilyozza, hogy minden 4j szabdlynak vagy a meglévd szabilyok minden moédositdsdnak megfelel§ dtmeneti
idGszakot kell magdban foglalnia, hogy az Osszes érdekelt fél szdmdra elegendd id6 dlljon rendelkezésre a
véltozdsokhoz valé alkalmazkoddsra;

utasitja elnokét, hogy tovébbitsa ezt az dlldsfoglaldst a Tandcsnak, a Bizottsdgnak, valamint a tagdllamok kormdanyainak
és parlamentjeinek.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/485/oj
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