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TERVEZET - A TANACS INDOKOLASA

Targy:

A Tanacs allaspontja elsé olvasatban az orvostechnikai eszk6zokrél, a
2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérél sz6l6 EUROPAI PARLAMENTI ES TANACSI
RENDELET elfogadasa céljabdl

— Tervezet — A Tanacs indokolasa
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I. BEVEZETES

1. A Bizottsdg 2012. szeptember 26-an elfogadta az orvostechnikai eszk6zokrol szolo, jelenleg
hatalyos 90/385/EGK" és 93/42/EGK? iranyelv, valamint az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokrél sz610, jelenleg hatalyos 98/79/EK? iranyelv helyébe 16p6
rendeletekre vonatkoz6 javaslatait, és benyujtotta azokat a Tandcsnak és az Eurdpai
Parlamentnek. A két javaslat szorosan dsszefiigg, nagy részben azonos rendelkezéseket
tartalmaznak és azokat a Tanacson beliili vizsgalatuk €s a tobbi intézménnyel folytatott

targyalasok soran is egyiitt kezelték.

2. Mindkét javaslat jogalapja az Eurdpai Unié miikodésérdl szold szerzodés 114. cikke, valamint
168. cikke (4) bekezdésének c) pontja. A rendeletjavaslatok elfogadéasara a rendes jogalkotasi

eljarast kell alkalmazni.

3. A Szerzddésekhez csatolt (2.) jegyzokonyvnek megfelelden konzultaciora keriilt sor a
tagallamok nemzeti parlamentjeivel arrdl, hogy a javasolt rendelkezések megfelelnek-e a

szubszidiaritas elvének. Egyetlen tagallami parlament sem kifogasolta a javaslatokat.*

4. A Bizottsag konzultalt az eurdpai adatvédelmi biztossal, aki 2013. februar 8-an nyilvanitott

véleményt.?

5. Az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsdg a Tanacs felkérésére 2013. februar 14-én

véleményt nyilvanitott a javaslatokrol.® A Régiok Bizottsdga nem adott véleményt, mivel a

javasolt intézkedések csak kis mértékben érintik a helyi vagy regionalis hatdésagokat.

HL L 189., 1990.7.20., 17. o.

HL L 169.,1993.7.12., 1. o.

HL L 331.,1998.12.7., 1. o.

http://www.ipex.eu/

5590/13.

A vélemény a 2013. februar 14-1 INT/665-666-667 - CES2185-2012 00 00 TRA AC -
2012/0266 (COD) ¢és 2012/0267 (COD) dokumentumban talalhato.
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10.

Az Eurépai Parlament 2014. aprilis 2-an elfogadta a két javaslatra vonatkoz6 jogalkotasi
allasfoglalasait’, és ezzel lezarta az elsd olvasatat. A valasztasokat kovetéen az Eurdpai

Parlament Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsaga (ENVI

bizottsag) 2014. november 5-én megbizta az eléaddkat, hogy kezdjenek targyaldsokat a

Tanéccsal a javaslatokrol valé megallapodas érdekében.

A Tanécs a 2015. oktober 5-i tilésén altalanos megkozelitést alakitott ki az orvostechnikai
eszkdzokrél szo16 rendelettervezetrdl® és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkézokrél

r1r 719
sz0l6 rendelettervezetrol”.

Az Europai Parlamenttel 2015 oktoberében kezdddtek meg a targyalasok. A 2016. majus

25-én tartott tizedik informalis haromoldalu egyeztetés alkalmaval a Tanacs képviseletében és

az Eurodpai Parlament képviseletében targyalo felek mindkét rendelet esetében megallapodasra

jutottak a kompromisszumos szoveget illeten.

Az Alland6 KépviselSk Bizottsaga 2016. junius 15-én tartotta az utolsé megbeszélést a két

javaslatrol, és megallapodasra jutott az orvostechnikai eszk6zokrol szolo rendelettervezet'”,
illetve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol szol6 rendelettervezet
kompromisszumos szovegérol. Mivel a kompromisszumos szovegeket néhany, a Bizottsag

szamara fontos kérdés tekintetében modositottak'* a legutolsé informalis haromoldalt

egyeztetés eredményeképpen kialakult szoveghez képest, a Bizottsag képviseldje is teljes

mértékben tdmogatni tudta azokat.

Ugyanezen a napon az ENVI bizottsagban tartott szavazas soran a bizottsag valamennyi tagja

tamogatta a szovegeket.
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Az EP a két javaslatra vonatkoz6 mddositasait mar a 2013. oktdber 22-i plendris lilésén
elfogadta. A modositasok szovegét a 14936/13 és a 14937/13 dokumentum tartalmazza.
12040/1/15 REV 1 + ADD 1.

12042/15 + ADD 1.

9364/3/16 REV 3. (E szdvegben fel vannak tiintetve a bizottsagi javaslathoz képest tett
valtoztatasok. A ,,letisztazott” szoveg valamennyi nyelven a 10617/16 dokumentumban érhetS el.)
9365/3/16 REV 3. (E szdvegben fel vannak tiintetve a bizottsagi javaslathoz képest tett
valtoztatasok. A ,,letisztazott” szoveg valamennyi nyelven a 10618/16 dokumentumban érhetd el.)
10035/16.
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11.

12.

13.

A Tanécs 2016. szeptember 20-an politikai megallapodésra jutott a két kompromisszumos

sz6veggel kapcsolatban™.

A politikai megallapodast kovetden nyilvanvalova valt, hogy az atmeneti rendelkezések
értelmezése tekintetében bizonytalansagok lehetnek, ami az ipar, a betegek és a szabalyozok
szamara nem vart kdvetkezményekkel jarhat. Tobb tagallam kezdeményezésének, €s egyes

europai parlamenti képviseldk javaslatanak megfeleléen ezért az a dontés sziiletett, hogy

ebben a tekintetben pontositani kell a politikai megallapoddsban foglalt jogalkoto6i szandékot.
Az ennek nyoman elvégzett technikai pontositdsokat mindkét kompromisszumos széveg

vonatkozasaban informalisan elfogadta az dsszes tagallam és az Eurépai Parlament, és azokat

a jogasz-nyelvészek altal végzett véglegesités soran belefoglaltak a szovegekbe. Az
orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 rendelet tervezetére vonatkozo technikai pontositasok a
szoveg alabbi részeiben szerepelnek:

— a (98) preambulumbekezdés masodik ¢és harmadik mondata;

— a (99) preambulumbekezdés;

— a 120. cikk (3) bekezdése;

- a 122. cikk els6 és masodik bekezdése;

— a 123. cikk (3) bekezdése d) pontjanak utolsé bekezdése;

valamint

— a 123. cikk (3) bekezdésének 1. pontja.

A 9. és 10. pontban emlitett, jovahagyott kompromisszumos szovegekre figyelemmel és a
jogasz-nyelvész szakértok altali ellendrzést kovetden, a Tanacs — az Eurdpai Uniod
mikddésérodl szolo szerzodés 294. cikkében meghatarozott rendes jogalkotési eljarasnak

megfelelden — a 2017. marcius 7-1 {ilésén elfogadta az elsd olvasatban kialakitott allaspontjat.
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11662/16 PHARM 50 SAN 308 MI 531 COMPET 449 CODEC 1152 + COR 1 ¢és
11663/16 PHARM 51 SAN 309 MI 532 COMPET 450 CODEC 1153.
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II.

14.

I11.

15.

16.

17.

CELKITUZES

Az 1j rendeletek célja az orvostechnikai eszkdzok forgalmazéasara vonatkozo, meglévo
jogszabalyi keret korszerlisitése és a joghézagok megsziintetése, és ezaltal az innovacio és a
versenyképesség elémozditdsa az orvostechnikai eszkdzok dgazatdban. Az 0j rendeletek
varhatoan tovabb fogjak fokozni a betegek biztonsagat, tobbek kdzott annak révén, hogy
szigorubb megfeleldségértékelési és a forgalomba hozatal utani feliigyeletre vonatkozo
eljarasok keriilnek bevezetésre, valamint a gyartokra vonatkozoé olyan kdvetelmények
meghatarozasa révén, amelyek értelmében kotelesek klinikai adatokat gytljteni, ezzel
tamasztva ald a biztonsagossagra, a teljesitoképességre és a nemkivanatos mellékhatasokra
vonatkozo informacidkat. Ezen tilmenden az 0j rendeletek az innovativ orvostechnikai

eszkozok gyors és koltséghatékony piacra jutdsat is lehetdvé fogjak tenni.

A TANACS ELSO OLVASATBAN ELFOGADOTT ALLASPONTJANAK
ELEMZESE
A Tanécs ugy itéli meg, hogy a 90/385/EGK, a 93/42/EGK ¢és a 98/79/EK iranyelv mar nem

elegendd az orvostechnikai eszk6zok dgazatanak szabalyozasara. Kivanatos gondoskodni
arrél, hogy az orvostechnikai eszk6zokre €s az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokre vonatkozé unios jogi keret kozos maradjon, ezért az orvostechnikai eszkdzdkre,
illetve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkzokre vonatkozé két rendelet kozott csak
akkor lehet eltérés, ha ezt az e két kategoriaba tartozd eszkdzok jellege és rendeltetése

indokoltta teszi.

A Tanécs az els olvasatbeli allaspontjainak kialakitasa soran a prioritdsok kozott kezelte a
bejelentett szervezetekre vonatkozo szabalyok szigoritdsat annak biztositasa érdekében, hogy
a bejelentett szervezetek kijelolésére és mitkodésére Unid-szerte harmonizalt feltételek szerint
keriiljon sor. Az 01j rendeletek nemcsak a bejelentett szervezetek tagallami hatosagok altali
nyomon kovetését szigoritjak, hanem a bejelentett szervezeteknek a gazdasagi szereplokkel

szemben gyakorolhat6 hataskoreit is kiszélesitik.

crer

eszkdzazonosito rendszerre vonatkozo rendelkezések tovabbi rendelkezésekkel egésziiltek ki
¢és pontositasra keriiltek. Ezeknek koszonhetden az eszk6zok azonositasat és
nyomonkovethetdségét biztositani hivatott rendszer funkcionalisabba fog valni, de tovabbra is

0sszhangban lesz a nemzetkd6zi elvekkel és gyakorlatokkal.
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18.

19.

20.

21.

Iv.
22.

23.

Kiigazitasra keriilt az orvostechnikai eszk6zok osztalyozasi rendszere, és még inkabb az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok osztalyozasi rendszere annak érdekében, hogy
azok képesek legyenek tiikkrozni a gyors iitemben fejlddé tudomanyos, orvosi és miiszaki
ismereteket, és alkalmazhatdak legyenek az ennek kdvetkeztében az ipar altal kifejlesztett

egyre jobb eszkdzokre.

A megfeleloségértékelésre vonatkozo rendelkezések pontositasra keriiltek, de alapjuk
tovabbra is a jol bevalt, jelenleg hatalyos rendszer marad. Ennek jegyében a magas kockazat
eszkozok értékelésére vonatkozo rendelkezések jelentdsen szigorodtak a betegek

biztonsaganak garantalasa érdekében.

Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé klinikai vizsgalatok €s az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo6 teljesitoképesség-vizsgalatok sordn nyert adatok
Osszegyljtésére vonatkozo kdvetelmények jelentésen szigorodtak, valamint hozzaigazitottak
azokat az emberi felhasznaldsra szant gydgyszereken végzett klinikai vizsgalatokra vonatkozo

kovetelményekhez.

Végezetiil a vigilanciara és a piacfeliigyeletre vonatkozo rendelkezések is szigorodtak,
valamint a gazdasagi szereplOk szamara 0j kovetelmények keriiltek bevezetésre a forgalomba

hozatal utani feliigyelet, nevezetesen a klinikai nyomon kdvetés tekintetében.

OSSZEGZES

A Tanécs els6 olvasatban elfogadott allaspontja tiikrozi a Tanécs és az Europai Parlament

altal — a Bizottsag segitségével — elfogadott kompromisszumot.

Az ENVI bizottsag elndke 2016. junius 16-an kelt két levelében arrol tajékoztatta az Allando

Képviselok Bizottsdganak (1. rész) elndkét, hogy amennyiben a Tandcs — a jogdsz-nyelvész
szakértok altali véglegesitést kdvetden — elsd olvasatban kialakitott allaspontjaként
hivatalosan is tovabbitja az Eurdpai Parlamentnek a jovahagyott két kompromisszumos
szoveget, akkor a két eléadoval kdzdsen azt fogja javasolni a plendris iilés szamara, hogy a

tandcsi allaspontokat a Parlament masodik olvasata soran mddositas nélkiil fogadjak el.
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24. A Tanacs allaspontjaban teljes mértékben figyelembe veszi a Bizottsag javaslatat és az
Eurodpai Parlament altal els6 olvasatban javasolt modositasokat. A Tanacs ezért tigy véli, hogy
az elsd olvasatban kialakitott 4llaspontja kiegyenstilyozott kompromisszumot képvisel, amely
elényos lesz a betegek, az egészségiigyi intézmények és az dgazat gazdasagi szerepldi

szamara egyarant.
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