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INDOKOLAS

A JAVASLAT HATTERE
A javaslat indokai és céljai

Az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet! (1j szabalyozasi keretet hoz
1étre az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre, példaul a HIV-tesztekre, a
terhességi tesztekre vagy a SARS-CoV-2 tesztekre. Becslések szerint az orvosi
dontések mintegy 70 %-at in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
alkalmazasa révén hozzak meg’.

Az 1j (EU) 2017/746 rendelet 2022. majus 26-tol felvaltja az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozoket jelenleg szabalyozé 98/79/EK irdnyelvet’, és jelentds
valtozasokat vezet be az agazatban. A rendelet a belsé piac zavartalan mikodésének,
valamint a népegészség, a betegek és a felhasznalok magas szintii védelmének
biztositadsara irdnyul, mikozben figyelembe veszi, hogy az agazatban sok kis- és
kozépvallalkozas mitkodik.

Az egyik legfontosabb valtozast a fiiggetlen megfeleldségértékeld szervezetek (a
tovabbiakban: bejelentett szervezetek) bevonasa jelenti. Jelenleg a 98/79/EK iranyelv
keretében csak viszonylag kevés magas kockazatii eszk6z (a forgalomban 1€vé in
vitro diagnosztikai eszk6zOok mintegy 8 %-a) tartozik bejelentett szervezetek altali
ellenérzés hatdlya ald*. Az j rendelettel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozOk mintegy 80 %-a fog bejelentett szervezetek ellenérzése alatt allni,
tilnyom6 tobbségiik elsé alkalommal®. Ez azt jelenti, hogy a gyartoknak egy
bejelentett szervezethez kell fordulniuk, és a vonatkozd megfeleloségértékelési
eljaras lezarultat kovetden be kell szereznilik egy vagy tobb tanusitvanyt, mieldtt
eszkozeiket forgalomba hozhatndk. A megfeleloségértékelési eljaras atlagosan
kortilbeliil egy évet vesz igénybe, amelyet kdvetden az orvostechnikai eszk6zok
iparaga altal szolgaltatott informaciok szerint tovabbi idore (koriilbeliil 6 honapra)
van sziikség az eszkdzok gyartasahoz és forgalomba hozatalra valo eldkészitéséhez®.

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrdl, valamint a 98/79/EK iranyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatalyon
kiviil helyezésérdl (HL L 117.,2017.5.5., 176. 0.).

A MedTech Europe felmérése, amely az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokre 2021. szeptember
8-t6l alkalmazandé 0j rendelet tiikkrében elemzi, hogy milyen mértékben fognak rendelkezésre allni in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozok 2022 majusaban, https://www.medtecheurope.org/resource-
library/medtech-europe-survey-report-analysing-the-availability-of-in-vitro-diagnostic-medical-devices-ivds-
in-may-2022-when-the-new-eu-ivd-regulation-applies/ (a tovabbiakban: Medtech Europe-felmérés); Rohr U-
P, Binder C, Dieterle T, Giusti F, Messina CGM, Toerien E, et al. (2016), The Value of In Vitro Diagnostic
Testing in Medical Practice: A Status Report. (Az in vitro diagnosztikai vizsgalatok értéke az orvosi
gyvakorlatban: Helyzetjelentés). PLoS ONE 11(3): e0149856. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0149856
Az Eurd6pai Parlament és a Tanacs 98/79/EK iranyelve (1998. oktober 27.) az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokr6l (HL L 331., 1998.12.7., 1. 0.).

A 98/79/EK iranyelv II. mellékletében felsorolt eszkdzok és az dnellendrzésre szolgald eszkozok.

A MedTech Europe-felmérés (lasd a 2. labjegyzetet), 4. o. Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrol szolo rendeletre iranyuld bizottsagi javaslatot (COM(2012)541 final) kiséré hatasvizsgalatban
szerepld becslés szerint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok kozel 90-95 %-a a B., C. vagy D.
osztalyba tartozik, és ezért megfelel0ségértékelésiikbe kotelezd bevonni egy bejelentett szervezetet (lasd
SWD(2012)273 final, II1. rész, 2. melléklet, 4.4. és 4.5. szakasz).

A MedTech Europe-felmérés (lasd a 2. 1abjegyzetet), 8. o.
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Az (EU) 2017/746 rendelet 110. cikke atmeneti rendelkezéseket hataroz meg azokra
az eszkozokre, amelyek tanusitvanyat egy bejelentett szervezet a 98/79/EK iranyelv
szerint, még 2022. majus 26. elott adta ki. Ezek az atmeneti rendelkezések csak
azokra az eszkozokre vonatkoznak, amelyekre mar a 98/79/EK iranyelv értelmében
is igényelni kellett a bejelentett szervezet altal kiadott tanusitvanyt (az eszkdzok
mintegy 8 %-a). Ez a bizottsagi javaslat ezekre az atmeneti rendelkezésekre épit,
kiterjesztve hatalyukat és a vonatkoz6 hataridoket.

"o

A Covid19-vildgjarvany egyrészt meger0sitette, hogy szildrd szabalyozési keretre
van sziikkség az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok terén az EU-ban.
Nyilvanvalova tette példaul annak fontossagat, hogy az unids piacon forgalomba
hozott tesztek pontosan, megbizhatoan és biztonsagosan kimutassak a virusok, mint
pl. a koronavirus jelenlétét.

Masrészt a Covid19-vilagjarvany €s az ahhoz kapcsolddd népegészségligyi valsag
példatlan tobbletkihivasokkal nehezitette az (EU) 2017/746 rendelet végrehajtasat. A
rendkiviili koriilmények miatt a tagallami illetékes hatdsdgoknak, egészségligyi
intézményeknek, bejelentett szervezeteknek, gyartoknak ¢és mas gazdasagi
szereplOknek jelentds tobbletforrasokat kellett megmozgatniuk ahhoz, hogy tobb
létfontossagu orvosi diagnosztikai eszkozt tudjanak elérhetévé tenni. Ez nemcsak a
prioritdsok megvaltozasanak, az 0j feladatoknak és a jelentds munkatehernek tudhato
be, hanem az utazasi korlatozasoknak és a karantén elrendelésének is.

E rendkiviili koriilmények erésen kihatottak az (EU) 2017/746 rendelet hatalya ala
tartoz6 szamos terliletre. Az Eurdpai Bizottsag altal a piac felkésziiltségére
vonatkozoan 2021 elsé felében gyiijtott adatok’ azt mutatjak, hogy a tagallamok, az
egészségligyi intézmények, a bejelentett szervezetek és a gazdasagi szereplok 2022.
majus 26-t6l nem lesznek képesek biztositani a rendelet megfeleld végrehajtasat és
alkalmazasat.

Idetartozik, hogy az (EU) 2017/746 rendelet alapjan eddig pusztan hat bejelentett
szervezetet® jeloltek ki, a bejelentett szervezetek kapacitasa pedig messzemendkig
elégtelen, ami nem teszi lehetévé, hogy a gyartok a jogszabalyban eldirt
megfeleloségértékelési eljarasokat idoben lefolytassdk. Mivel a jelenleg kijelolt
bejelentett szervezetek székhelyeit nézve mindossze hiarom orszdg van lefedve
(Neémetorszag, Franciaorszdg és Hollandia), a helyzet kiilonosen problematikus a
mas tagallamokban letelepedett kkv-k szamdra, amelyek eldszeretettel fordulnanak
egy sajat orszdgukban vagy szomszédos tagallamban miik6dd bejelentett
szervezethez. Emellett a Covidl9-jarvanyhoz kapcsoldddan bevezetett utazasi
korlatozasok miatt a bejelentett szervezetek nem tudtak elvégezni az eldirt helyszini
ellendrzéseket a gyartok telephelyein a gyartds és mas relevans folyamatok
ellendérzése céljabol’. Az EU szamos régidjaban még mindig fenndllnak utazési

7

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl szolé (EU) 2017/746 rendeletre vonatkozo kozos
végrehajtasi és felkésziiltségi tervvel Osszhangban (lasd alabb a 16. labjegyzetet) a Bizottsag szervezeti
egységei rendszeres tajékoztatast kértek az iparagtol és a bejelentett szervezetektol a kiilonbozé érdekelt felek
felkésziiltségérol, hogy ezaltal fény deriiljon azokra a lehetséges akadalyokra, amelyek az eszkozok
hianyahoz vezethetnek a piacon.

Lasd a kijelolt bejelentett szervezetek jegyzékét a NANDO (j megkdzelités alapjan bejelentett €s kijeldlt
szervezetek) informacios rendszerében. https://ec.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35

Az (EU) 2017/745 rendelet és az (EU) 2017/746 rendelet IX. melléklete 2.3. és 3.3. szakaszanak a bejelentett
szervezetek altal a mindségiranyitdsi rendszerek értékelésére vonatkozdan végzett auditok tekintetében
torténd alkalmazasardl szold bizottsagi kozlemény (HL C 8., 2021.1.11., 1. o.) lehetové teszi, hogy a

HU


https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35

HU

korlatozasok, amelyek tovabbra is jelentds akadalyai annak, hogy a bejelentett
szervezetek szabalyszeriien le tudjak folytatni a megfeleldségértékelést.

Ha nem kezeljiilk a helyzetet, akkor jelentdés zavar fog fellépni szamos in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdéz piaci elldtdsdban mind az egészségligyi
intézmények, mind a lakossag szamara.

Az Europai Parlament egy tobb képviseldcsoport (ENP, S& D, Renew, ECR,
GUE/NGL, Zoldek) altal alairt, 2021. majus 11-1 levélben, valamint az Egészségiigyi
Miniszterek Tanacsa a 2021. junius 15-én iilésén'® felszolitotta a Bizottsagot, hogy
nyujtson be siirgdsséggel egy jogalkotasi javaslatot az 01j szabalyozasi keretre valo
attérés megkonnyitése és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok unios
piacon vald rendelkezésre allasanak biztositdsa érdekében. Az orvostechnikai
eszk6zOk iparagat, a bejelentett szervezeteket, az egészségiigyi szakembereket €s a
klinikai biokémia és a kisérleti orvostudomany teriiletén tevékenykedd kutatokat,
valamint a nonprofit vérellatd intézményeket képviseld érdekelt felek szintén
mieldbbi fellépést siirgettek.

A Bizottsag elismeri, hogy egyszerre kell biztositani az eszk6zok magas szintli
biztonsagat ¢és teljesitOképességét, valamint unids piacon vald elérhetdségét. A
javaslat ezért meg kivanja hosszabbitani a 98/79/EK iranyelv alapjan kiadott
tantsitvannyal rendelkezd eszkozokre vonatkozd jelenlegi atmeneti iddszakot,
valamint testre szabott atmeneti id0szakokat szandékozik bevezetni azon eszk6zokre,
amelyekre az (EU) 2017/746 rendelet alkalmazasa keretében elsdé izben kell
bejelentett szervezetek bevonasaval megfeleldségértékelést végezni. Mivel a jarvany
kitorése Ota sok egészségligyi intézménynek, kiilonésen a koérhdzaknak minden
eréfeszitésilket a Covid19 kezelésére kellett Osszpontositaniuk, a Bizottsag egy
atmeneti idOszak bevezetését javasolja az ugyanazon egészségiigyi intézményen
beliil gyartott és hasznalt eszkozokre (a tovabbiakban: hézon beliili eszkdzok)
érvényes rendelkezések vonatkozasdban is. Ezaltal az egészségiigyi intézményeknek
tobb idejiik lesz arra, hogy megfeleljenek az 1) kovetelményeknek, €s biztositja,
hogy a gyakran — kiilondsen a ritka betegségeknél — nélkiilozhetetlen hdzon beliili
teszteket tovabb lehessen fejleszteni a klinikai laboratériumokban!!.

Covid19-vilagjarvany rendkiviili korilményeire valaszul a helyszini ellendrzések helyett ideiglenes
rendkiviili intézkedésként tavauditalast végezzenek.

Lasd az EPSCO Tanacs 2021. janius 15-1 #lésén jovahagyott, ,,A gyodgyszerekhez és orvostechnikai
eszkozokhoz vald, az EU erGsebbé és reziliensebbé tételét szolgald hozzaférésr6l” cimili tanacsi
kovetkeztetések (9750/21) 29. pontjat.

Egy, a leuveni egyetemi koérhazban (Belgium) végzett tanulmany szerint a klinikai laboratoriumok altal
alkalmazott vizsgalatok 47 %-a hazon beliili teszt, 42 %-a CE-jeldléssel ellatott teszt, 11 %-a pedig
modositott vagy CE-jel6léssel nem rendelkezd teszt. Ugyanakkor az eredmények kozel 98 %-at CE-jeldléssel
ellatott tesztek alapjan kaptak. Lasd Vermeersch P, Van Aelst T, Dequeker EMC. Az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrél szolo uj (EU) 2017/746 rendelet: egy belgiumi nagy egyetemi korhazi
laboratériumban végzett esettanulmany szerint egyértelmusiteni kell, hogy a laboratériumoknak milyen
mértékben kell szabad belatasukra hagyni a laboratériumban kifejlesztett tesztek hasznalatat a betegellatas
javitasa érdekében. Clin Chem Lab Med. 2020 Jul 21;59(1):101-106. doi: 10.1515/cclm-2020-0804. PMID:
32692695.
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. Osszhang a szabalyozasi teriilet jelenlegi rendelkezéseivel

Az (EU) 2017/746 rendeletet az orvostechnikai eszk6zokrdl szold (EU) 2017/745
rendelettel' egyiitt fogadtak el . Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2020 aprilisaban
a Covid19-vilagjarvany altal eldidézett rendkiviili koriilmények miatt, valamint a
betegek, illetve az egészségiigyl szakemberek szédmadara sziikséges orvostechnikai
eszk6zok ellatdsaban jelentkezd hiany vagy késedelem megeldzése érdekében
rendeletet'®> fogadott el, amely az (EU) 2017/745 rendelet alkalmazasanak
kezddénapjat egy évvel késobbre, 2021. majus 26-ara halasztotta, érintetleniil hagyva
a hatalyon kiviil helyezett 90/385/EGK ¢s 93/42/EGK iranyelvek alapjan kiadott
egyes EK-megfeleloségi nyilatkozatok és bejelentett szervezetek altal kiallitott
tantsitvanyok érvényességére vonatkoz6 atmeneti id0szak zard iddpontjat, 2024.
majus 26-4t.

Az (EU) 2017/746 rendelet esetében az alkalmazas kezddnapjanak egy évvel torténd
elhalasztasa nem oldand meg a végrehajtdsdhoz kapcsolodd kihivasokat. Mivel a
piacra keriilés f6 akadélya a bejelentett szervezetek korlatozott kapacitasaban all, egy
hosszabb iddszakra kell elosztani azon eszkozok megfeleloségértékelését, amelyek
esetében egy bejelentett szervezet bevonasa sziikséges, lehetdvé téve az 01j rendelet
kovetelményeinek fokozatos bevezetését, a nagy kockazati in vitro diagnosztikai
eszkozokre vonatkoz6 kovetelmények érvényesitésével kezdve. Ehhez modositani
kell a rendelet atmeneti rendelkezésekrdl szol6 110. cikkét, €s a magasabb kockazath
osztalyba sorolt eszkdzokre rovidebb iddszakot kell eléirni, mint az alacsonyabb
kockazata eszkozokre. Ugyanakkor a bejelentett szervezet altal a 98/79/EK iranyelv
alapjan kiadott tanasitvdnyok hatdlya ala tartozé eszkézokre vonatkozod jelenlegi
atmeneti idészakot egy évvel, 2025. majus 26-ig meg kell hosszabbitani. Ezzel
elkeriilhetd, hogy az (EU) 2017/745 rendelet és az (EU) 2017/746 rendelet szerinti
atmeneti idészakok egyszerre jarjanak le, ¢és csokken a tagallamok illetékes
hatdsagaira, a bejelentett szervezetekre, a gyartokra, az egészségiigyi intézményekre
¢és az orvostechnikai eszkozokkel és az in vitro diagnosztikai eszkozokkel egyarant
foglalkoz6 egyéb szerepldkre nehezedd nyomas.

2. JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG
. Jogalap

A javaslat az Eurdpai Unido mikodésérdl szolod szerzédés (EUMSZ) 114. cikkén,
valamint 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjan alapul.

. Szubszidiaritas

A szubszidiaritas elve értelmében unios szintii intézkedés csak akkor hozhato, ha a
kitlizott célokat a tagallamok Onmagukban nem tudjak elérni. A modositando
jogszabalyt unids szinten fogadtak el, a szubszidiaritds elvével Osszhangban, és
minden moddositast az unids jogalkotok altal elfogadott jogi aktus utjan kell
érvényesiteni. A jelenlegi modositési javaslat esetében unios fellépésre van sziikség
az eszkozellatds esetleges zavarainak elkeriilése, a bels6 piac zavartalan

12 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. 4prilis 5.) az orvostechnikai eszkdzokrol, 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 helyezésérol (HL L 117.,2017.5.5., 1. 0.).

13" Az Burdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2020/561 rendelete (2020. aprilis 23.) az orvostechnikai eszkozokrdl
sz0l6 (EU) 2017/745 rendeletnek a benne foglalt bizonyos rendelkezések alkalmazasi idépontja tekintetében
torténd modositasarol (HL L 130.,2020.4.24.,18. 0.).
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mukodésének garantaldsa, valamint a betegek ¢s a felhaszndlok magas szintli
egészségvédelmének biztositasa érdekében.

Aranyossag

A javasolt unids fellépésre azért van sziikség, hogy valamennyi érintett fél
maradéktalanul végrehajtsa és alkalmazza az (EU) 2017/746 rendeletet, tekintettel a
Covid19-vilagjarvany és a kapcsolddd népegészségiigyi valsag nagysagrendjére. A
javasolt modositasok azt hivatottak biztositani, hogy az (EU) 2017/746 rendelet
elérje kitizott céljat. E cél az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok szilard,
atlathato, kiszamithat6 és fenntarthatd szabalyozasi keretének létrehozasa, amely
garantalja a népegészség és a betegbiztonsag magas szintli védelmét, valamint az
ilyen eszk6zok belsé piacanak zavartalan mikodését.

A javaslat fenntartja az (EU) 2017/746 rendelet azon célkitlizését, hogy biztositsa az
eszk6zok magas szintli biztonsadgossagat és teljesitoképességét azaltal, hogy fokozza
azok bejelentett szervezetek altali feliigyeletét, illetve hazon beliili eszk6zok esetében
annak révén, hogy egységes kovetelményeket allapit meg az egészségiigyi
intézmények szamara. Kizardlag az e cél eléréséhez sziikséges tObbletidorol
rendelkezik. A javaslat ardnyos abban az értelemben, hogy a f6 problémat kivanja
kezelni, amely abban all, hogy a bejelentett szervezetek kapacitashidnya miatt
szamos meglévd in vitro diagnosztikai eszkoz eltlinhet a piacrdl. Ezért a javasolt
moédositdsok a kovetelmények fokozatos bevezetésének lehetové tételére
korlatozodnak, ¢és nem modositjadk lényegileg az (EU) 2017/746 rendeletet. A
bejelentett szervezetek bevonasat igényld meglévo eszkozokre és a hazon beliili
eszkozokre Osszpontositanak. A javasolt mddositasok nem okoznak késedelmet a
rendeletnek a bejelentett szervezet bevonasat nem igényld, CE-jeldléssel ellatott in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre (azaz az A. osztalyba sorolt, a piac
mintegy 20 %-at kitevd nem steril eszkdzokre!*) és az ,,0j)” in vitro diagnosztikai
eszkozokre (azaz nem a 98/79/EK irdnyelv alapjan kiadott tanUsitvany vagy
megfeleldségi nyilatkozat hatdlya ala tartoz6 eszkozokre) torténd alkalmazasaban.
Az (EU) 2017/746 rendelet a tervek szerint 2022. majus 26-t6l teljes mértékben
alkalmazando lesz ezekre az eszkozokre.

A Bizottsag azt javasolja, hogy tegyenek kiilonbséget a magasabb (azaz a D. és a C.
osztalyba sorolt) és az alacsonyabb kockazatli eszkozok (azaz a B. és az A. osztalyba
tartozo steril eszk6zok) kozott, a magasabb kockdzati eszkozok esetében rovidebb
atmeneti idOszakot, az alacsonyabb kockazati eszk6zok esetében pedig hosszabb
iddszakokat biztositva. E megkozelités célja, hogy egyensulyt teremtsen a bejelentett
szervezetek rendelkezésre allo kapacitasa €s a népegészség magas szintli védelme
kozott.

Figyelembe veszi tovabba a bejelentett szervezetek ahhoz fiiz6d6 érdekét, hogy
tovabbra is fogadjak a tanuUsitas iranti kérelmeket, jutalmazva az (EU) 2017/746
rendelet szerinti kijelolésiik céljabol tett erdfeszitéseiket.

A jogi aktus tipusanak megvalasztasa

A javasolt jogi aktus egy eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet, mivel a modositando
jogi aktus is egy, az Eurdpai Parlament és a Tanacs altal elfogadott rendelet.

14 A MedTech Europe-felmérés (lasd a 2. 1abjegyzetet).
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AZ UTOLAGOS
FOLYTATOTT
EREDMENYEI

A javaslatot nem kiséri kiilon hatasvizsgalat, mivel az (EU) 2017/746 rendelet
elokészitésekor mar végeztek hatasvizsgalatot. Ez a javaslat nem eszk6zol 1ényegi
valtozast az (EU) 2017/746 rendeletben, és nem r6 0j kotelezettségeket az érintett
felekre. Elsddleges célja, hogy a Covid19-vilagjarvany kitorésébdl adédo rendkiviili
okok miatt modositsa az atmeneti rendelkezéseket, lehet6vé téve a rendelet
kovetelményeinek fokozatos bevezetését.

ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK

A rendkiviili koriilmények okan, és mivel a rendelet alkalmazasdnak kezdOnapjat
megelozden gyors fellépéssel kellett biztositani a stabilitdst, nem volt lehetdség
széles korli nyilvanos konzultaciora. A Bizottsag ezért célzott informaciocsere utjan
gyljtotte Ossze a sziikséges informaciokat a tagallamoktol és az érdekelt felektol.

A Bizottsag Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi Figazgatosiga (DG SANTE) az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoporttal’® egyiittmiikddve
kozds végrehajtasi tervet!® dolgozott ki, amelyben meghatarozta az (EU) 2017/746
rendelet végrehajtdsdhoz sziikséges alapvetd és kiemelt fontossagl intézkedéseket. A
terv — az esetleges szlik keresztmetszetek és egyéb atmeneti problémak kezelése
érdekében — figyelemmel kisérési tevékenységeket is megfogalmaz és a vészhelyzeti
tervezésre is kiterjed. A terv folyamatosan fog megvalosulni, frissitések mellet, az
(EU) 2017/746 rendelet javasolt modositasainak elfogadasat kovetden is.

A 2021-ben végzett piackutatdsok azt mutattak, hogy jogalkotasi intézkedésre van
sziikség. A bejelentett szervezetek és a MedTech Europe szakmai szovetség altal a
Bizottsag rendelkezésére bocsatott, az in vitro diagnosztikai piac bevételeinek
mintegy 90 %-at feloleld adatok a kovetkezd helyzetet vazoltak fel:

A 98/79/EK iranyelv hatalyaban

Az (EU) 2017/746 rendelet hatalyaban

jelenleg mintegy 40 000 kiilonbodz6 in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdz van
forgalomban

varhatéan mintegy 31 000 kiilonboz6 in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdz lesz
forgalomban (az iparag varakozéasai szerint

kozel 9000, jelenleg forgalomban 1évé eszkoz
nem kap CE-jelolést az (EU) 2017/746
rendelet alapjan, ami 22 %-os visszaesést
jelent)

mintegy 3300 in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkoz esetében volt sziikség
bejelentett szervezet bevonasara (azaz a
forgalomban 1év0 in vitro diagnosztikai

tobb mint 24 000 in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkoz esetében lesz sziikség
bejelentett szervezet bevonasara (azaz a
varhatéan forgalomba kerlil6 in vitro
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Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordinacios csoportot az (EU) 2017/745 rendelet 103. cikke hozta
létre. A tagallamok altal kijeldlt képviselok alkotjak, elndke pedig a Bizottsag képviseldje. Az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd koordinacios csoport X03565 koddal szerepel a szakértdi csoportok bizottsagi
nyilvantartasaban. https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-
groups/consult?lang=hu&groupID=3565

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél szold (EU) 2017/746 rendelethez kapcsolodd kozos
végrehajtasi és felkésziiltségi terv (2021. junius).
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md joint-impl-plan_en.pdf.
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orvostechnikai  eszkozok kb. 8 %-andl), | diagnosztikai orvostechnikai eszkozok kb.

koztik 78 %-anal), koztiik

e a 98/79/EK iranyelv II. mellékletének e kb. 1200 D. osztdlya in vitro
hatdlya ald tartoz6 kb. 2500 in vitro diagnosztikai orvostechnikai
diagnosztikai orvostechnikai eszk6znél (az eszk6zok 4 %-a)
eszkoznél o kb. 7860 C. osztilya in vitro

e kb. 800, Onellendrzésre szolgald in diagnosztikai orvostechnikai
vitro  diagnosztikai  orvostechnikai eszk6znél (az eszk6zok 25 %-a)
eszkoznél

e kb. 14890 B. osztalya in vitro
diagnosztikai orvostechnikai
eszk6znél (az eszk6zok 49 %-a)

e kb. 340 A. osztalya steril in vitro
diagnosztikai orvostechnikai
eszk6znél (az eszk6zok 0,01 %-a)

a bejelentett szervezetek 1545 tanUsitvanyt | a bejelentett szervezetek 31 tanusitvanyt
adtak ki adtak ki hozzavetdleg 1300 eszkdzre (foként
B. és C. osztalyba sorolt eszkdzokre; D.
osztalyba sorolt eszkdzre nem adtak ki
tantisitvanyt)!’;

a bejelentett szervezetekhez kb. 520 kérelem
érkezett be megkozelitéleg 9600 eszkdzre

vonatkozoan (f6ként B. és C. osztalyba sorolt
eszkozokre);,

a tanUsitdshoz  bejelentett  szervezetek
bevonasat igénylé in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzok mintegy 95 %-ara
nem adtak még ki tanusitvanyt, beleértve az
Osszes D. osztalyba sorolt eszkozt

(2021.9.9-én fennall6 helyzet)

22 kijeldlt bejelentett szervezet miikodik (az | 6 kijeldlt bejelentett szervezet miikodik, 11
Egyesiilt Kiralysag Uniobol valo kilépését | szervezet kérelme fliggdben van (2021
kovetden 18) szeptembere)

2021. januar 28-4n és julius 27-én az Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi
Féigazgatésag megbeszélését tartott az orvostechnikai eszkézokkel foglalkozo
koordinacids csoporttal a kozds végrehajtasi terv megvitatdsa céljabol, kiilonds
tekintettel a rendelet végrehajtasdval kapcsolatos kihivasokra és a jogalkotasi
kezdeményezésnek leginkdbb megfelelé megkozelitésre.

Az érdekelt felekkel az év folyaman folytatott rendszeres eszmecseréken tilmenden
2021 szeptemberében célzott megbeszélésekre kertilt sor egy esetleges jogalkotasi
kezdeményezésrdl a bejelentett szervezetek, az orvostechnikai eszkozokkel

7"A MedTech Europe-felmérés szerint 2848 in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz rendelkezett
tanusitvannyal, koztiik 156 D. osztalyba sorolt eszkdz, 1491 C. osztalyba sorolt eszkoz, 1220 B. osztalyba
sorolt eszkdz €s 11 A. osztalyba sorolt steril eszkoz.
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foglalkozd europai iparag, az egészségligyl intézmények, az egészségiigyi
szakemberek, a laboratdriumok, a betegek €s a fogyasztok képviseldivel.
A Bizottsag az ezeken részt vevo érintett felektdl kapott észrevételeket megvizsgalta

és a lehetd legnagyobb mértékben figyelembe vette, mikozben igyekezett egyensulyt
teremteni a kiilonbozo érdekek kozott.

A Bizottsag tovabbra is szorosan figyelemmel fogja kisérni a fejleményeket és a
javasolt modositasok piacra gyakorolt hatasat. Konzultdlni fog ezenfeliil az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd koordinacids csoporttal és az érdekelt
felekkel arrél, hogy sziikség van-e kiegészitd intézkedések elfogadésara.

KOLTSEGVETESI VONZATOK

A javasolt intézkedésnek nincsenek koltségvetési vonzatai.
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2021/0323 (COD)
Javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az (EU) 2017/746 rendeletnek az egyes in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre
vonatkozo atmeneti rendelkezések vonatkozasaban és a hazon beliili eszkozokre
vonatkozo kovetelmények késleltetett alkalmazasa tekintetében torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szold szerzddésre és kiilondsen annak 114. cikkére,
valamint 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valéo megkiildését kovetden,

az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsaggal folytatott konzultaciot kdvetden,

a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultacidt kdvetden,

rendes jogalkotési eljaras keretében,

mivel:

(1)

)

Az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet! j szabalyozasi keretet hoz
létre a hatalya ala tartozo in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok belsd
piacanak zavartalan milkddése érdekében, alapvetd célul tiizve ki a betegek és a
felhasznalok egészségének magas szintli védelmét, és figyelembe véve az adgazatban
miikodd kis- és kozépvallalkozasok érdekeit. Az (EU) 2017/746 rendelet emellett
magas szintli mindségi €s biztonsagi eldirasokat hataroz meg az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokre az ilyen eszkozokkel kapcsolatos kozos biztonsagi
aggalyok kezelése érdekében. Ezenfelil az (EU) 2017/746 rendelet jelentdsen
megerdsiti a mar a 98/79/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irAnyelvben? meglévé
szabalyozasi megkozelités kulcsfontossdgii elemeit, mint példaul a bejelentett
szervezetek feliigyeletét, a megfeleloségértékelési eljarasokat, a teljesitOképesség-
értékelést €s a teljesitOképesség-vizsgalatokat, a vigilanciat és a piacfeliigyeletet,
ugyanakkor 1j rendelkezéseket vezet be az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatos atlathatésag és a nyomonkovethetdség biztositasa céljabol.

A Covid19-viladgjarvany ¢€s az ahhoz kapcsolddd népegészségligyi valsag példatlan
kihivast jelentett és jelent a mai napig a tagallamok szamadra, €s Oridsi terhet r6 a
nemzeti hatdsdgokra, az egészségiigyi intézményekre, az unidés polgarokra, a

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokrdl, valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 176. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 98/79/EK iranyelve (1998. oktober 27.) az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrdl (HL L 331., 1998.12.7., 1. 0.).
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€)

(4)

©)

(6)

(7

bejelentett szervezetekre és a gazdasagi szereplokre. A népegészségligyi valsag olyan
rendkiviili koriilményeket idézett eld, amelyek jelentds tobbletforrasokat igényelnek,
és tobb alapvetd fontossagu in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz fokozott
rendelkezésre allasat kivanjak meg, amit az (EU) 2017/746 rendelet elfogadasakor
nem lehetett elére latni. Ezek a rendkiviili koriilmények jelentésen kihatnak a rendelet
hatalya ala tartozo kiilonbozo teriiletekre is, igy példaul a bejelentett szervezetek
kijelolésére €s munkajara, valamint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
Unidn beliili forgalomba hozataléra és forgalmazasara.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok alapvetd fontossdgiiak az unids
polgarok egészsége és biztonsaga szempontjabol, a SARS-CoV-2-tesztek pedig
l1étfontossaggal birnak a vilagjarvany elleni kiizdelemben. Ezért biztositani kell az
ilyen eszkdzok folyamatos piaci elérhetdségét az Unidban.

Tekintettel a jelenlegi kihivasok példatlan nagysagrendjére, a tagallamok, a bejelentett
szervezetek, a gazdasagi szereplok, az egészségiigyi intézmények €s az egyéb érintett
felek részérdl a Covid19-vilagjarvany lekiizdéséhez sziikséges tovabbi erdforrasokra,
valamint a bejelentett szervezetek jelenleg Kkorlatozott kapacitasara, tovabba
figyelembe véve az (EU) 2017/746 rendelet Gsszetettségét, igen valdszinlinek latszik,
hogy a tagallamok, az egészségiigyi intézmények, a bejelentett szervezetek, a
gazdasagi szereplok €s mas érintett felek nem fogjak tudni biztositani az emlitett
rendelet megfeleld végrehajtasat és az abban foglalt 2022. majus 26-i datumtol
kezdddo teljes korii alkalmazésat.

Ezenfeliil az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre a bejelentett szervezetek
altal a 98/79/EK iranyelv szerint kiallitott tanusitvanyok érvényességére az (EU)
2017/746 rendeletben® megallapitott jelenlegi dtmeneti idészak és a hatdlyon kiviil
helyezett 90/385/EGK* és 93/42/EGK® tanacsi irdnyelvek alapjan kiadott egyes EK-
megfeleldségi nyilatkozatok és bejelentett szervezetek altal kidllitott tanusitvanyok
érvényességére az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanicsi rendeletben eldirt
atmeneti 1d6szak ugyanazon a napon fog lejarni, nevezetesen 2024. majus 26-an. Ez
megterheld azon szereplok szdmara, akik egyarant foglalkoznak orvostechnikai
eszkozokkel és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel.

A belsd piac zavartalan mitkddésének, valamint a népegészség és a betegbiztonsag
magas szintli védelmének garantdldsa, valamint a jogbiztonsag biztositdsa és az
esetleges piaci zavarok elkeriilése érdekében meg kell hosszabbitani az (EU) 2017/746
rendeletben meghatarozott atmeneti id6szakokat a 98/79/EK iranyelv értelmében
bejelentett szervezetek 4altal kiadott tanusitvanyok hatdlya ald tartozd eszkozok
tekintetében. Ugyanezen okokbol megfeleld atmeneti iddszakot kell biztositani azokra
az eszkozokre is, amelyek megfeleldségértékelését az (EU) 2017/746 rendelet hatalya
alatt els6 alkalommal kell bejelentett szervezetek bevonasaval végezni.

A bejelentett szervezetek kapacitasanak kibdvitéséhez sziikséges iddszakban gy kell
eljarni, hogy a rendelkezésre allo korlatozott kapacitasok a legkiegyenlitettebben

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai
eszkozokrél, 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 tandcsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl
(HLL 117.,2017.5.5., 1. 0.).

A Tanacs 90/385/EGK iranyelve (1990. junius 20.) az aktiv beiiltetheté orvostechnikai eszkozokre
vonatkoz6 tagallami jogszabalyok kozelitésérdl (HL L 189., 1990.7.20., 17. o0.).

A Tanéacs 93/42/EGK irdnyelve (1993. junius 14.) az orvostechnikai eszkozokr6l (HL L 169.,
1993.7.12., 1. 0.).
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(8)

)

(10)
(1)

(12)

tudjak biztositani a kozegészség védelmének magas szintjét. Ezért az olyan in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre vonatkoz6 &atmeneti iddszakok esetében,
amelyek megfeleloségértékeléséhez az (EU) 2017/746 rendelet hatalyaban elsé izben
kell bejelentett szervezetet bevonni, kiilonbséget kell tenni a magasabb és az
alacsonyabb kockézati eszkozok kozott. Az atmeneti id0szak hosszat az érintett
eszkoz kockazati osztalya fliggvényében kell meghatdrozni, a magasabb kockazata
eszkozokre rovidebb, az alacsonyabb kockazati osztalyba tartozokra pedig hosszabb
iddszakot megallapitva.

Annak érdekében, hogy az e rendeletben megallapitott atmeneti rendelkezések szerint
forgalomba hozott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok esetében elegendd
1d6 alljon rendelkezésre a tovabbi forgalmazasra, tobbek kozott a végfelhasznalok
szadmara torténd értékesitésre vagy a hasznalatbavételre, az (EU) 2017/746 rendeletben
eldirt értékesitési idopontot ki kell igazitani a kiegészitd atmeneti iddszakok
figyelembevétele érdekében.

Tekintettel arra, hogy az egészségiigyi intézményeknek milyen kiterjedt eréforrasokat
kellett a Covidl9-vilagjarvany elleni kiizdelemre hasznalniuk, tobb idot kell
biztositani szamukra ahhoz, hogy felkésziiljenek az (EU) 2017/746 rendelet
ugyanazon egészségligyi intézményen beliil gyartott és felhasznalt eszkozokre (a
tovabbiakban: hazon beliilli eszkdzok) vonatkoz6d egyedi kovetelményeinek a
teljesitésére. E kovetelmények alkalmazéasat ennélfogva egy késdbbi idopontra kell
halasztani. Mivel az egészségiigyi intézményeknek teljes kort attekintésre lesz
sziikséglik a forgalomban 1évé, CE-jeloléssel ellatott in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrol, az arra vonatkoz6 kovetelmény, hogy igazolni kell, hogy
a célzott betegcsoport igényei egy masik, a piacon elérhetd, egyenértékii eszkozzel
nem, vagy a teljesitOképesség megfeleld szintjén nem elégithetok ki; az e rendeletben
meghatarozott atmeneti idoszakok lejartaig nem alkalmazando.

Az (EU) 2017/746 rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell.

Mivel e rendelet célkitlizéseit, nevezetesen az (EU) 2017/746 rendeletben
megallapitott atmeneti id0szakok meghosszabbitasat, az emlitett rendeletbe tovabbi
atmeneti rendelkezések felvételét, valamint a rendelet hazon beliilli eszk6zokre
vonatkoz6 eldirdsai alkalmazasdnak elhalasztdsat a tagallamok nem tudjék kielégitden
megvalositani, az Uniod szintjén azonban terjedelmiik és hatasuk miatt e célok jobban
megvalosithatok, az Unio intézkedéseket hozhat az Eurdpai Uniordl sz6lo szerzddés
(EUSZ) 5. cikkében foglalt szubszidiaritas elvének megfeleléen. Az emlitett cikkben
foglalt ardnyossag elvének megfeleléen ez a rendelet nem 1€pi tul az e célok eléréséhez
sziikséges mérteket.

E rendelet elfogaddsidra a Covid19-vilagjarvany kitdrésébdl és a hozza kapcsolodo
népegészségiigyl valsagbol eredd kivételes koriilmények kozott keriil sor. Ahhoz,
hogy az (EU) 2017/746 rendeletnek az atmeneti idészakok és a hazon beliili
eszkozokre vonatkozo rendelkezések alkalmazasanak kezddnapja tekintetében torténd
modositasa — kiilonos tekintettel a gazdasagi szereploknek nyujtott jogbiztonsagra —
elérje a kivant hatast, ennek a rendeletnek 2022. majus 26. eldtt hatalyba kell 1épnie.
Ezért helyénvalonak tiint kivételt biztositani a nemzeti parlamenteknek az Europai
Uniodban betoltott szerepérdl szolo, az Europai Unidrol szolo szerzodéshez, az Europai
Unié6 miikdodésérdl szolo szerzddéshez és az Eurdpai Atomenergia-kozosséget
1étrehozd szerzddéshez csatolt 1. jegyzOkonyv 4. cikkében emlitett nyolchetes iddszak
alol.
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(13)

Tekintettel

a Covid19-vilagjarvannyal kapcsolatos népegészségiigyi valsag

kezelésének elengedhetetlen és haladéktalan sziikségességére, ennek a rendeletnek
stirgdsséggel, az Europai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetésének napjan
hatalyba kell 1épnie.

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2017/746 rendelet a kovetkezOképpen modosul:

1.

A 110. cikk a kdvetkezéképpen modosul:

a) a(2)bekezdés a kovetkezdképpen mddosul:

1.

ii.

az elsé albekezdésben a ,,2024. majus 27-én” szoveg helyébe a ,,2025.
majus 27-én” szoveg 1ép;

a masodik albekezdésben a ,,2024. majus 27-ig” szoveg helyébe a ,,2025.
majus 27-1g” szoveg 1ép;

b) a(3)ésa(4) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1€p:

»(3) E rendelet 5. cikkétol eltérve az e bekezdés masodik €s harmadik

albekezdésében emlitett eszkozok az emlitett albekezdésekben
meghatarozott idOpontokig forgalomba hozhatok vagy hasznélatba
vehetdk, feltéve, hogy e rendelet alkalmazasanak kezddnapjatol kezdve
tovabbra is megfelelnek a 98/79/EK iranyelvnek, és nem all fenn a
kialakitast és a rendeltetést érintd jelentds valtoztatas.

Azok az eszk6zok, amelyek a 98/79/EK iranyelvnek megfelelden kiadott
és e cikk (2) bekezdése értelmében érvényes tanusitvannyal
rendelkeznek, 2025. majus 26-ig forgalomba hozhatdok, illetve
hasznalatba vehetok.

Azok az eszkozok, amelyek esetében a 98/79/EK iranyelv szerinti
megfeleloségeértekelési eljards nem igényelte bejelentett szervezet
bevonasat, és amelyek megfeleldségi nyilatkozatat az emlitett irdnyelvvel
Osszhangban, 2022. majus 26. elott allitottak ki, valamint amelyek e
rendelet szerinti megfeleldségértékelési eljarasdhoz bejelentett szervezet
bevonasa sziikséges, a kovetkezd idOpontokig forgalomba hozhatok,
illetve hasznalatba vehetdk:

a) aD. osztalyba sorolt eszk6zok esetében 2025. majus 26-1g;
b) aC. osztalyba sorolt eszkzdk esetében 2026. majus 26-ig;
c) aB. osztalyba sorolt eszk6zok esetében 2027. majus 26-ig;

d) a steril allapotban forgalomba hozott, A. osztalyba sorolt eszk6zok
esetében 2027. majus 26-ig.

Ugyanakkor az els6, masodik ¢és harmadik albekezdésben emlitett
eszkozokre e rendelet forgalomba hozatal utani piaci feliigyeletre, piaci
feligyeletre, vigilancidra, valamint a gazdasagi szerepldk €s az eszk6zok

crer

iranyelv vonatkoz6 kdvetelményei helyett.
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A 1V. fejezetnek és e cikk (1) bekezdésének a sérelme nélkiil, az a
bejelentett szervezet, amely az e bekezdés masodik albekezdésben
emlitett tanusitvanyt kiadta, tovabbra is felelds a megfeleld felligyelet
ellatdsdért az 4ltala tantsitvannyal ellatott eszkozokre vonatkozéd
valamennyi alkalmazando kovetelmény tekintetében.

A 2022. majus 26-at megelézéen a 98/79/EK iranyelv értelmében
jogszerlien forgalomba hozott eszkdzok 2025. majus 26-ig tovabbra is
forgalmazhatok, illetve hasznalatba vehetok.

A 2022. majus 26-at megelézden e cikk (3) bekezdése értelmében
jogszeriien forgalomba hozott eszkozok a kovetkezd idépontokig
tovabbra is forgalmazhatok, illetve hasznalatba vehetok:

a) a (3) bekezdés masodik albekezdésében vagy a (3) bekezdés
harmadik albekezdésének a) pontjdban emlitett eszk6zok 2026.
majus 26-ig;

b) a (3) bekezdés harmadik albekezdésének b) pontjdban emlitett
eszk6zok 2027. majus 26-ig;

c¢) a(3) bekezdés harmadik albekezdésének c) és d) pontjaban emlitett
eszkozok 2028. majus 26-ig.”

A 112. cikk masodik albekezdésében a ,,2025. majus 27-ig” szoveg helyébe a ,,2028.
majus 26-ig” szoveg 1ép.

A 113. cikk (3) bekezdése a kovetkezd 1) és j) ponttal egésziil ki:

az 5. cikk (5) bekezdésének b), c) és e)-i) pontjai 2024. majus 26-t6l
alkalmazandok;

az 5. cikk (5) bekezdésének d) pontja 2028. majus 26-t6l alkalmazando.”

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjdban valo kihirdetésének napjan 1€p hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

az Europai Parlament részérol a Tandacs részérdl
az elnok az elnok
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