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2012/0267 (COD)

A BIZOTTSAG KOZLEMENYE AZ EUROPAI PARLAMENTNEK

az Europai Unio miikodésérol szolo szerzodés 294. cikkének (6) bekezdése alapjan

az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol szol6 europai parlamenti és tanacsi
rendelet elfogadasara vonatkozo tanacsi allaspontrol

1. ELOZMENYEK

A javaslat Europai Parlament, illetve Tanacs szamara torténd
megkiildésének id6épontja
(COM(2012) 541 final — 2012/0267 COD):

2012. szeptember 26.

Az FEurépai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg véleményének
id6pontja:

2013. februar 14.
A Régiok Bizottsaga véleményének idépontja:

2013. februar 8.

Az Eurdpai Parlament allaspontjanak idépontja (els6 olvasat): 2014. aprilis 2.
A Tanacs allaspontja elfogadasanak idépontja: 2017. marcius 7.
2. A BIZOTTSAG JAVASLATANAK CELJA

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozoket (pl. a HIV-tesztek, terhességi tesztek,
cukorbetegek vércukormér eszkozei) jelenleg a 98/79/EK iranyelv' szabélyozza. Ez az 1998-
ban elfogadott irdnyelv ,,ij megkozelitésen” alapul, és célja, hogy biztositsa a belsd piac
zOkkenOmentes miikodését, valamit a kozegészségiigy magas szintli védelmét és a
betegbiztonsagot. Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzoket nem kell szabalyozo
hatdsdggal engedélyeztetni a forgalomba hozatal el6tt, hanem azokat megfeleldségértékelési
eljarasnak vetik ald, amelyben a kdzepes €s magas kockazatot jelentd, a 98/79/EK rendelet I1.
mellékletében felsorolt, valamint bizonyos tovabbi eszk6zok esetében fiiggetlen harmadik fél,
egy un. ,,bejelentett szervezet” is részt vesz. A bejelentett szervezeteket a tagallamok jelolik ki
¢s kovetik nyomon, és azok a tagdllami hatosagok ellendrzése alatt allnak. A hitelesitett
orvostechnikai eszkozoket CE-jeloléssel kell ellatni, amely biztositja szabad forgalmazéasukat
az EU/EFTA-orszagokban és Torokorszagban.

! HL L 331.,1998.12.7., 1. o.
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A hatalyos keretszabalyok érdemei ellenére bizonyos jelentds hidnyossagokra ¢€s eltérésekre
deriilt fény az értelmezésben és az alkalmazasban, ami a szabalyok siirgds feliilvizsgalatat
teszi sziikségessé. Az agazat er6sen innovativ és versenyképes mivolta tovabba megkoveteli,
hogy az EU megfelel6 és korszerli szabalyozasi eszkdzoket alkalmazzon, €s minden érintett
gazdasagi szerepl0 szamara garantalja a jogbiztonsagot. Emellett sziikségesnek mutatkozott
az is, hogy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok eurdpai szabalyozasat bizonyos
konszolidalt nemzetkozi elvekhez igazitsak.

A Bizottsag e koriilmények kozott fogadta el 2012. szeptember 26-an az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 rendeletjavaslatat.

A javaslat legfébb elemei az alabbiak voltak:

— az unids jogszabalyok hatokorének kiterjesztése €és pontositdsa, kiillondsen ami a
genetikai vizsgalatokat ¢és a kapcsolodd diagnosztikdban hasznalt eszkozoket illeti;

— a kockazati besorolasi szabalyok és biztonsagi €s teljesitOképességi kovetelmények
aktualizalasa a technologiai és tudomanyos fejlodéssel vald Iépéstartas és a
nemzetkozi elvekkel vald 6sszhang érdekében;

— a bejelentett szervezetek kijelolésére vonatkozd szabélyok szigoritasa és szorosabb
nyomon kovetésiik az illetékes nemzeti hatésagok altal;

— a bejelentett szervezetek hataskorének erdsitése, hogy alapos vizsgalatokat és
rendszeres ellendrzéseket, tobbek kozott a gyartds helyén végzett, elére be nem
jelentett tizemellendrzéseket végezhessenek a gyartoknal;

— a magas kockazatu eszkdzokkel kapcsolatos ellendrzé mechanizmus, amely lehetdvé
teszi, hogy egy nemzeti szakértOkbdl 4ll6 bizottsdg eseti alapon tudoméanyosan
megalapozott okokbdl értékelje a bejelentett szervezetek altal végzett eldzetes
megfeleloségértékelést;

— a gyartok, a meghatalmazott képviselok, az importérok ¢és a forgalmazok
kotelezettségeinek egyértelmiibb meghatarozasa, amely vonatkozik a diagnosztikai
szolgaltatasokra és az internetes értékesitésekre is;

— az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok vizsgalatat alatdmasztd klinikai
bizonyitékokra vonatkozo szigoriibb kdvetelmények;

— a vigilancia és a piacfeliigyelet megerdsitett szabalyai;

— az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbankja, az Eudamed tovéabbfejlesztése az EU
piacan elérhetd in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél vald atfogd
tajékoztatas érdekében;

— az eszk6zok jobb nyomonkovethetdsége a teljes forgalmazoi haldzatban, minek
koszonhetden a biztonsaggal kapcsolatos aggalyokra gyors és hatékony valasz adhat6
(pl. termékvisszahivasok); valamint

— megerdsitett egylittmiikodés a nemzeti hatosagok kozott a Bizottsdg tudomanyos,
technikai és logisztikai timogatasaval.
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3. A TANACS ALLASPONTJAVAL KAPCSOLATOS MEGJEGYZESEK

A Tanécs allaspontja 0sszességében jovahagyja a bizottsagi javaslat célkitiizéseit, nevezetesen
a betegbiztonsdg magasabb szintjének €s a kozegészség védelemének biztositasat, a belsé piac
zokkendémentes miikodésének eldsegitését és az innovacid tamogatasat ebben a fontos
agazatban. A Tanacs ugyanakkor megvaltoztatnd az emlitett célkitlizések elérésének maodjat.
A Tanécs altal javasolt fobb valtoztatdsok és a Bizottsag e valtoztatasokkal kapcsolatos
allaspontja a kovetkezoképpen foglalhatok ossze:

a) Tajékoztatas és tandcsadas a genetikai vizsgalatokkal kapcsolatban

A Tandacs allaspontja a Parlament elsé olvasatbeli allaspontjanak bizonyos elemeire épitve
minimumkdvetelményeket hatdroz meg, amelyek értelmében a tagallamoknak biztositaniuk
kell, hogy amennyiben egészségiigyi ellatas keretében végeznek genetikai vizsgalatokat, a
vizsgalati alanyokat megfelelden t4jékoztassak a vizsgalat jellegérdl, jelentdségérdl és adott
esetben kovetkezményeir6l. Mindenekeldtt arrol kell gondoskodniuk, hogy megfeleld
tandcsadas legyen igénybe vehetd abban az esetben, ha a genetikai vizsgalatok olyan
betegségekrdl szolgdlnak informacidval, melyek gydgyithatatlannak mindsiilnek. A Bizottsag
e rendelkezésekkel kapcsolatos jovobeli jelentésérdl nyilatkozatot fog tenni (lasd a lenti 5.
pontot).

-> E rendelkezések célja a kdzegészség-védelem és a betegbiztonsag megerdsitett szintjének
biztositdsa, valamint a tdjékoztatés javitasa, tehat timogathatok.

b) Mentességek a jogszabaly bizonyos kovetelményei alol azon eszkozok vonatkozasaban,
amelyeket ugyanazon az egészségiigyi intézmeényen beliil gyartottak és hasznalnak

A Tanacs allaspontja szerint az ugyanazon egészségiigyi intézményen beliill gyartott és
hasznalt eszk6z0k bizonyos feltételek teljesiilése esetén mentesiilnek a rendelet hatalya aldl, a
vonatkozo altalanos biztonsagi és teljesitOképességi kovetelmények kivételével. Ezek a
feltételek magukban foglaljak az eszkd6z mas jogi személynek torténd atadasa tilalmat, az
eszkdz megfeleldé mindségiranyitasi rendszer keretében torténd gyartdsdra és hasznalatira
vonatkoz6 kdvetelményt, az egészségiigyi intézmény azon kotelezettségét, hogy az eszkozrol
dokumentéciot készitsen és vezessen, valamint e dokumentacidban indokolja meg, ha a beteg
igényei a forgalomban 1év6 orvostechnikai eszkdzokkel nem elégithetdk ki. A mentesség nem
vonatkozik az ipari méretekben gyartott eszkozokre.

-> Habar ez a mentesség az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok minden osztalyara
kiterjed, a Tanacs allaspontja tdmogathatod, mivel elfogadhatd szintli garanciat nyuajt a sajat
gyartasu eszk6zok tekintetében.

c) A gyartok altal nyujtott pénziigyi fedezet a hibds orvostechnikai eszkozok okozta karok
kompenzalasara

A Tanécs allaspontja a Parlament elsé olvasatbeli allaspontjaval 6sszhangban elfogadja a
gyartok kotelezd felelésségbiztositasanak bevezetését, felidézve a természetes vagy jogi
személyek azon jogat, hogy az alkalmazandd unios €s nemzeti joggal dsszhangban kartéritést
kovetelhetnek a hibas eszk6zok altal okozott karokért. Ebben az 0sszefliggésben azonban a
Tanacs allaspontja nem tartja meg a Parlament 4ltal javasolt kotelezd feleldsségbiztositast,
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hanem ehelyett el6irja, hogy a gyartok megfeleld intézkedésekkel gondoskodjanak arrél, hogy
legyen elegendd pénziigyi fedezetiik a hibas termékekért vald esetleges feleldsségiik
tekintetében a 85/374/EGK iranyelv szerint. E pénziigyi fedezetnek aranyban kell allnia a
kockézati osztallyal, az eszkoz tipusaval és a vallalkozas méretével. A Tandacs altal bevezetett
kotelezettség a nemzeti jog szerinti, magasabb fokl védelmet biztositd intézkedések sérelme
nélkiil alkalmazandé.

-> A szabalyozés ezen 0j eleme tdmogathato, mivel fontos garanciat kindl a betegek és az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zO0k hasznaloi szamara, ugyanakkor elegendd
rugalmassdgot is nyujt a gyartok részére a tekintetben, hogy milyen modon biztositjdk a
pénziigyi fedezetet.

d) A meghatalmazott képviselok feleldssége

A Tanacs allaspontja a meghatalmazott képviselok szerepét és felel6sségét a bizottsagi
javaslatban foglaltakon joval tilmenden megerdsiti. Bevezetné a meghatalmazott
képviseloknek a gyartoval és importdrrel kdzos €s egyetemleges feleldsségét a hibas eszk6zok
miatt elszenvedett karokeért.

-> A Bizottsag javaslata a meghatalmazott képviselok tekintetében korlatozott feleldsségrol
rendelkezett, figyelemmel arra, hogy szerepiik az orvostechnikai eszkéz forgalomba hozatala
tekintetében korlatozott, és altalaban nincsenek teljes korti informaciok birtokaban az eszkoz
tervezésével és gyartasi folyamataval kapcsolatban. A jogalkotasi targyalasok folyaman
azonban egyértelmiivé valt, hogy a nem unidés gyartok altal eldallitott eszkozokkel
kapcsolatban szamos konkrét végrehajtasi probléma jelentkezik, amelyet a jelenlegi
horizontdlis feleldsségi rendszerben nem lehet megfelelden kezelni. Ezek a végrehajtasi
problémak a megkdarositott betegek védelmét rendkivill hatranyosan érinthetik. A Tandacsi
allaspont ezért a kozegészségligy védelme €s a betegbiztonsag érdekében tamogathato.

e) Az azonositishoz és a nyomonkovethetoséghez kapcsolodo kotelezettségek és az egyedi
eszkozazonosito rendszer (UDI) létrehozdsa

A bizottsagi javaslatban foglaltakhoz hasonldan a gazdasdgi szerepléknek tudniuk kell
azonositani, hogy mely mas gazdasagi szereploktdl kaptak orvostechnikai eszkozoket, illetve
kiket lattak el ilyenekkel, ideértve az egészségligyi intézményeket ¢és egészségiigyi
szakembereket. Ellentétben azonban a bizottsagi javaslattal, amely a jovobeli egyedi
eszkozazonositod rendszernek (UDI) csak a jogalapjat és a fobb alapelveit hatdrozza meg és a
részleteket a végrehajtasi szakaszra hagyja, a Tandcs allaspontja részletes szabalyokat hataroz
meg az egyedi eszkdzazonositd rendszer (UDI) bevezetésére vonatkozéan. Az allaspont 6
elemei a kovetkezok: a gyartokra vonatkozd kdvetelmény, hogy a rendelet alkalmazasanak
kezd6 napjaig egyedi eszkézazonositot (UDI) rendeljenek eszkdzeikhez, valamint az egyedi
eszkdzazonositd hordozojat feltlintessék az eszkdzon, tovabba a fokozatosan a csomagolas
minden magasabb szintjén, az eszkéz kockézati osztalyatol fiiggden. Végrehajtasi jogi
aktusok utjan a gazdasagi szereplokre vonatkozd egyedi adattaroldsi kovetelmények
hatdrozhatok meg, amelyeket a tagallamok kdtelezdvé tehetnek az egészségiigyi intézmények
szamara.

-> Ez a rendelkezés eltér a bizottsagi allasponttol, azonban 0sszességében elfogadhato az uj
rendszer altal nyujtott eszkdzazonositasi és nyomonkovethetdségi képesség tekintetében.

f) Az orvostechnikai eszkozok europai adatbankja (Eudamed)
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A Tanacs allaspontja kiterjedtebb kovetelményeket tartalmaz az informaciok Eudamed
adatbankba wvalo felt6ltése tekintetében, valamint a rendszerben talalhatdo informaciok
nagyobb atlathatosagardl rendelkezik, kiillondsen a forgalomban levd eszkézokre vonatkozd
klinikai adatokat illetéen. Tovabba eldiranyozza, hogy az Eudamed miikddtetését és a hozza
kapcsolodo rendelkezések alkalmazasat fliggetlen ellendrzésnek kell alavetni.

-> Annak elismerése mellett, hogy a Tanacs allaspontja jelentds kotelezettségeket ro a
Bizottsadgra, hiszen egy nagyon kiterjedt adatbazist kell kifejlesztenie és az adatbazis
mukodésének ellendrzésére iranyuld, megterheld eljarast kell kialakitania, az allaspont
elfogadhat6, mivel biztositja a piacon forgalomba hozott eszkdzokkel kapcsolatos
informaciok nagyobb atlathatosagat.

g) Szigorubb szabalyok a bejelentett szervezetek kijellésére

A Tanacs allaspontja értelmében a bejelentett szervezetek kijelolésének kritériumait,
kiilondsen az eljarasi kovetelményeket nagyobb részletességgel kell meghatarozni. Tovabba a
feliigyeleti eljarasok is részletesebben meghatarozasra keriiltek a jelenlegi jogszabalyok altal
eldirt kozos értékelések tapasztalatai alapjan.

-> A Bizottsag tdmogatja a bejelentett szervezetek kijeldlésére és feliigyeletére vonatkozo
kovetelmények szigoritasat.

h) Klinikai értékelésre vonatkozo konzultacio egyes magas kockazatu orvostechnikai eszkozok
esetében

A Tanécs allaspontja a bizottsagi javaslat ellendrzd eljarasra vonatkozo6 elemeire épitve ugy
rendelkezik, hogy egy kijelolt referencialaboratériumnak kell ellendriznie, hogy a D.
osztalyba tartozd in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok megfelelnek-e a gyartoik
altal jelzett teljesitOképességnek, valamint egy szakbizottsaggal kell konzultdlni a D.
osztalyba tartozo in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok elsé tantsitasakor, valamint
abban az esetben, ha egységes miiszaki leirds nem all rendelkezésre. Ezen eljaras szerint a
szakbizottsdg a bejelentett szervezet részére tudomanyos szakvéleményt nyujt a gyarto
klinikai dossziéjanak értékelésérdl. A bejelentett szervezetre nézve ez a vélemény nem
kotelezd, azonban indokolnia kell, ha nem veszi figyelembe. A véleményhez és a bejelentett
szervezet végsd dontésé¢hez kapcsolodd minden relevans dokumentumot nyilvanossagra kell
hozni az Eudamedben. Az érintett gyartok dijfizetésre kotelezhetdk, amelynek Osszetételét és
Osszegét végrehajtasi jogi aktusok utjan kell meghatarozni.

-> A Bizottsag tamogatja az allaspontot, hiszen sajat célkitlizéseivel teljesen 6sszhangban all.

i) A klinikai teljesitoképesség-vizsgalatra és a klinikai bizonyitékra vonatkozo megerositett
kovetelmények

A Bizottsag allaspontjara épitve a Tandcs allaspontja egyes teljesitoképesség-vizsgalatok
engedélyezési eljarasait jobban Osszehangolja a gyogyszerek klinikai vizsgalatainak
szabalyaival, kiilonosen a beleegyezd nyilatkozatra és a kiszolgaltatott helyzetben 1évo
vizsgélati alanyokra vonatkozd rendelkezésekkel. Emellett hosszabb &tmeneti iddszakot
iranyoz eld a tobb tagallamban végzendd klinikai vizsgalatokra irdnyuld kérelmek
elbirdlasanak Gsszehangolt eljardsara vonatkozdan, hogy elegendd id6 alljon a tagallamok
rendelkezésére a szlikséges tapasztalatok dnkéntes alapon torténd megszerzésére.
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-> A Bizottsag tdmogatja a meger0sitett kovetelményeket, €s helyénvalonak ¢s megfeleléen
indokoltnak véli a hosszabb dtmeneti id0szakot az 6sszehangolt értékelési eljaras esetében.

j) Forgalomba hozatal utani nyomon kovetés a gyartok altal és a trendjelentések kiterjesztett
hatokore

A Tanacs allaspontja részletezi a gyartok kotelezettségeit az eszkozok forgalomba hozatal
utani termékkovetésére és a valos életben torténd felhasznaldsuk kovetésére vonatkozoan.
Ezek magukban foglaljak a forgalomba a hozatal utdni nyomon kovetési rendszerre és a
forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervre vonatkoz6 kovetelményeket is. A forgalomba
hozatalt kovetden gytijtott relevans adatok elemzésébdl levont koveteztetéseket az alacsony
kockéazatli eszkozok esetében egy forgalomba hozatal utani feliigyeleti jelentésben kell
Osszegezni, a magasabb kockazati osztalyba sorolt eszk6zok esetében pedig egy idészakos
eszkozbiztonsagi jelentésben. Emellett a trendjelentések a tovabbiakban — a Bizottsag eredeti
javaslatatol eltéréen — nem korlatozodnak a legmagasabb kockazatl eszkozokre.

-> A Bizottsag az dsszes fent emlitett elemet tdmogatja, mivel a bizottsagi javaslat egyértelmii
javulasat eredményezik.

k) Atmeneti idészakok

A Tandacs allaspontja fenntartja az altalanos 5 éves atmeneti iddszakot, azonban bizonyos
egyedi rendelkezésekkel egésziti ki azt. A tagallamoknak a rendelet alkalmazasdnak kezdo
napjat kovetd 12 honapon beliil ki kell jelolniiik az orvostechnikai eszkozokért felelds
nemzeti illetékes hatdsdgot, a referencialaboratériumokat pedig az alkalmazas kezdd napja
elott 18 honappal kell kijelolni. A korabbi jogszabaly szerint kiadott tanusitvanyok az
alkalmazas kezdd napjatdl szdmitva legkésobb két évvel érvényliket vesztik. Azok az
eszkozok, amelyeket a korabbi iranyelvek értelmében jogszerlien hoztak forgalomba az
alkalmazas kezdd napjat megelézden, ezen iddpontot kovetden 3 évig tovabbra is
forgalmazhatok, illetve hasznalatba vehetdk.

-> A Bizottsag tamogatja a fenti modositasokat.

4. KOVETKEZTETES
A Tanacs egyhangulag jart el.

A Bizottsag tAmogatja a Tanécs altal elfogadott allaspontot.

5.NYILATKOZATOK
A Bizottsag a kovetkezd két nyilatkozatot teszi:

(€)) A Bizottsag nyilatkozata az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol
sz0l60 rendelet 4. cikkében foglalt, a genetikai vizsgalatok tekintetében torténo
tajékoztatassal és tanacsadassal kapcsolatos rendelkezésekrol

Legkésobb 6t évvel a rendelet alkalmazasanak kezdd napjat kovetden és a rendelet 111.
cikkében eldirt, a 4. cikk alkalmazasanak feliilvizsgalata keretében a Bizottsag jelentést készit
a tagallamok 4. cikkben foglalt, a genetikai vizsgalatok tekintetében torténd tajékoztatisra és
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tandcsadasra vonatkozd kotelezettségek végrehajtdsaval kapcsolatos tapasztalatairol. A
Bizottsag a kiilonb6z6 gyakorlatokrol elsdésorban a rendelet kettés célkitlizésének,
nevezetesen a magas szintlli betegbiztonsdgnak, valamint a belsd piac zokkendmentes
miikodésének garantalasa fényében fog beszamolni.

2) A Bizottsag nyilatkozata az életvezetési és jolléti célokbol alkalmazott genetikai
vizsgalatokrol

Az életvezetési és jolléti célokbol alkalmazott genetikai vizsgalatok tekintetében a Bizottsag
hangsulyozza, hogy a nem orvosi rendeltetésii eszkozok — ideértve az egyének
egészségtudatos viselkedését, egészségi allapotat, ¢letmindségét €s jollétét kdzvetleniil vagy
kozvetve javitd eszkozoket — nem tartoznak az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zokrol szold rendelet 2. cikkének (Fogalommeghatarozasok) hatalya ala. A Bizottsag
ennek ellenére a tagallamok piacfeliigyeleti tevékenységei alapjan nyomon kivanja kovetni
azon konkrét biztonsagi kérdéseket , amelyek az ilyen eszk6zok hasznalataval osszefliggésben
allhatnak.
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