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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE
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INDOKOLAS

A JAVASLAT HATTERE
A javaslat indokai és céljai

Az orvostechnikai eszk6zokrdl szold (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet! és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl szolé (EU)
2017/746 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet’ megerdsitett szabalyozasi keretet
hoz létre az orvostechnikai eszkozokre €és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokre vonatkozoan. Céljuk, hogy biztositsdk a betegek ¢és a felhasznalok
egészségének magas szinti védelmét, valamint e termékek belsd piacanak
zokkenémentes mikodését. E célkitlizések elérése érdekében és a  korabbi
szabalyozasi kerettel kapcsolatban felmeriilt problémak fényében a rendeletek
szilardabb megfeleldségértékelési rendszert hataroznak meg az unids piacon
forgalomba hozott eszk6zok mindségének, biztonsagossaganak és
teljesitoképességének garantalasa érdekében.

Az orvostechnikai eszkdzokrdl szold rendelet 2021. majus 26. 6ta alkalmazandé®. A
120. cikk (3) bekezdésében eloirt atmeneti idészak 2024. majus 26-an jar le.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szolo rendelet 2022. méjus 26.
Ota alkalmazand6. 2022 januarjaban az Eurdpai Parlament és a Tanacs elfogadta a
rendelet 4tmeneti idészakénak fokozatos meghosszabbitasat, amely 2025. méjus 26-
tol (a magasabb kockézatl in vitro diagnosztikai eszkozok esetében) 2027. majus 26-
ig (az alacsonyabb kockazatl in vitro diagnosztikai eszkozok esetében), illetve 2028.
majus 26-ig (az egészségiigyi intézményekben gyartott és hasznalt eszkozokre
vonatkozé egyes rendelkezések tekintetében) terjed*.

Az elmult években elért jelentds eldrelépés ellenére a megfeleldségértékeld
(,,.bejelentett™) szervezetek teljes kapacitdsa tovabbra sem elegendd a tdliik elvart
feladatok elvégzéséhez. Emellett szamos gyartd nincs felkésziilve arra, hogy az
atmeneti idOszak végére teljesitse az orvostechnikai eszkdzokrdl szold rendelet
szigoritott kovetelményeit. Ez veszélyezteti az orvostechnikai eszk6zok
rendelkezésre allasat az unids piacon.

Eddig 36 bejelentett szervezet kijelolésére keriilt sor az (EU) 2017/745 rendelet
értelmében. Jelenleg tovabbi 26, bejelentett szervezetként vald kijelolés iranti

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai
eszk6zokr6l, 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 helyezésérdl
(HLL117.,2017.5.5., 1. 0.).

Az Europai 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 kivil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 176. o.).

Az orvostechnikai eszk6zokrél szoldo (EU) 2017/745 rendeletnek a benne foglalt bizonyos
rendelkezések alkalmazasi iddpontja tekintetében tdrténd modositasarol szolo, 2020. aprilis 23-1 (EU)
2020/561 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (HL L 130., 2020.4.24., 18. 0.) a COVID-19-jarvany és
az ahhoz kapcsolodo kozegészségligyi valsag miatt 2020. majus 26-r6l 2021. majus 26-ra halasztotta az
(EU) 2017/745 rendelet alkalmazasanak kezddnapjat.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/112 rendelete (2022. januar 25.) az (EU) 2017/746
rendeletnek a bizonyos in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd atmeneti
rendelkezések és a hazon beliili eszkdzokre vonatkoz6 feltételek késleltetett alkalmazasa tekintetében
torténd modositasarol (HL L 9.,2022.1.28., 3. 0.).

HU


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/AUTO/?uri=OJ:L:2017:117:TOC

HU

kérelem feldolgozasa van folyamatban; ezek koziil harom elérehaladott szakaszban

van’.

2022 oktoberében a bejelentett szervezetek arrdl szamoltak be, hogy a gyartoktol
Osszesen 8 120 kérelem érkezett be hozzajuk az orvostechnikai eszk6zokrdl szolo
rendelet szerinti tanuasitasra, és 1990 tanusitvanyt adtak ki az orvostechnikai
eszk6zokrol szolo rendeletnek megfeleléen. A bejelentett szervezetek altal az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinicios csoportnak® 2022. november
17-én benyujtott becslés szerint a 2024 majusdig kiadott tanusitvanyok szdma
elérheti a 7 000-et, amennyiben a tanusitvanyok kiallitdsanak jelenlegi aranya
valtozatlan marad, és a jelenlegi feltételek nem valtoznak. A bejelentett szervezetek
becslése szerint az Osszes érintett iranyelv alapjan kiadott tanusitvanyoknak az
orvostechnikai eszk6zokrdl szo6l6 rendelet szerinti tanusitvanyokka vald atalakitasa
2027 decemberéig befejezédhet’.

A bejelentett szervezetekhez az orvostechnikai
eszkozokrdl sz616 rendelet alapjan beérkezett kérelmek és
e szervezetek altal a rendelet alapjan kiadott
tanusitvanyok szdma
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Forras: Eurdpai Bizottsag, 30 bejelentett szervezet altal 2022 oktdberében szolgaltatott adatok alapjan.

E harom esetben a kozos értékeldcsoport mar felilvizsgalta a kérelmezOk korrekcids és megel6z6
intézkedésekre vonatkozo tervét. A kijelolési eljaras teljes idGtartama esetrdl esetre jelentGsen eltér. A
2021. decemberi adatok alapjan az orvostechnikai eszk6zokrdl sz016 rendelet szerinti kijeldlés esetében
a teljes eljaras atlagos idGtartama 842 nap volt.

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoportot az (EU) 2017/745 rendelet 103. cikke
hozta létre. A tagallamok altal kijeldlt képviselk alkotjak, elndke pedig a Bizottsag képviseldje. Az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordinacios csoport X03565 koddal szerepel a bizottsagi
szakértbi csoportok nyilvantartasdban.

A bejelentett szervezetek korében 2022. november végén/december elején végzett felmérés eredményei
alapjan; a valaszadok olyan bejelentett szervezeteket képviselnek, amelyek a 90/385/EGK és a
93/42/EGK tanacsi iranyelv alapjan kiadott, 2022 oktoberében érvényes tantisitvanyok mintegy 80 %-at
adtak ki. Ez a becslés nem veszi figyelembe azoknak az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6ld rendelet
szerinti elsO tanusitasoknak a szamat, amelyek olyan eszkdzokre vonatkoznak, amelyekre nem adtak ki
tanusitvanyt a 90/385/EGK ¢s a 93/42/EGK tanacsi irdnyelv alapjan, és amelyek az orvostechnikai
eszk6zokrol szo16 rendelet értelmében bejelentett szervezet bevonasat igénylik.
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Ez ¢les ellentétben all az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkdzokrdl szolo
90/385/EGK tanacsi iranyelv® és az orvostechnikai eszkozokrdl szold 93/42/EGK
tanacsi iranyelv® alapjan kidllitott 21 376 érvényes tanusitvannyal, amelyek 2023
januarja és 2024. majus 26. kozott lejarnak. E 21 376 tanusitvanybol 4 311
tantsitvany 2023-ban, 17 095 tanusitvany pedig 2024 elsé 6t honapjaban jar le.
Megjegyzendd, hogy az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszk6zokrol szolo irdnyelv
vagy az orvostechnikai eszk6zokrdl szolo iranyelv alapjan kiadott 3 509 tanusitvany
mar 2021 majusa és 2022 decembere kozott lejart.

A lejarat éve A 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi
iranyelv alapjan kiadott, lejart/lejard
tantsitvanyok szama

2021 (méjus 26-t61) 1139
2022 2370

2023 4311

2024 (2024. méjus 26-ig) 17 095

Forras: Eurdpai Bizottsag, bejelentett szervezetek altal 2021-ben és 2022-ben szolgaltatott adatok alapjan.

Az iranyelvek alapjan kiadott tantsitvanyok lejarta utdn és az orvostechnikai
eszk6zokrdl szold rendelet szerinti érvényes tanusitvany nélkiil a gyartok mar nem
hozhatjék forgalomba a szdban forgd orvostechnikai eszkdzoket az unios piacon. Ez
az orvostechnikai eszk6zok hidnydhoz vezethet, ami veszélyezteti a betegek
biztonsagat. Valoszinlileg jelentds negativ hatast gyakorol az EU-n beliili
helyzetet stilyosbitja a Covid19-vilagjarvanynak a klinikai vizsgalatokra, a helyszini
ellendrzésekre és a globalis ellatasi lancokra gyakorolt negativ hatdsa, amelyet
Oroszorszag Ukrajna elleni agresszios haboraja csak tovabb fokoz.

A javasolt moédositasok altalanos célja, hogy az 0j keretre vald attérés biztositasa
mellett fenntartsdk a betegek hozzaférését az orvostechnikai eszk6zok széles
koréhez. A meghosszabbitas az adott eszkdzok kockézati osztalyatol fliggden
fokozatosan — azaz a magasabb kockazati eszkdzok esetében 2027 decemberéig, a
kbzepes és az alacsonyabb kockéazatii eszkdzok esetében pedig 2028 decemberéig —
torténik.

E javaslat célja ezért az orvostechnikai eszkozokrdl szolo rendelet 120. cikkében
meghatarozott jelenlegi 4atmeneti idOszak bizonyos feltételek alapjan torténd
meghosszabbitasa annak érdekében, hogy csak azon eszkdzok esetében legyen
alkalmazhaté a meghosszabbitott hataridd, amelyek biztonsdgosak, €s amelyek
tekintetében a gyartok mar lépéseket tettek az orvostechnikai eszkozokrdl szolo
rendeletre valo attérés érdekében. Ez tobb 1d6ét biztositana a gyartoknak ¢€s a
bejelentett szervezeteknek arra, hogy az orvostechnikai eszkdzokrdl sz616
rendeletnek megfeleléen lefolytassdk a megfelelOségértékelési eljarasokat,

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

A Tanéacs 93/42/EGK iranyelve (1993. junius 14.) az orvostechnikai eszk6zokrél (HL L 169.,
1993.7.12., 1. 0.).
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amennyiben az emlitett feltételek teljesiilnek. Javasolja tovabba, hogy toroljék az
orvostechnikai eszkdzokrdl szolo rendelet és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zokrdl szolo rendelet vonatkozd rendelkezéseiben szerepld forgalmazhatdsagi
hatarid6t, azaz az atmeneti id6szak el6tt vagy alatt forgalomba hozott és a
meghosszabbitott atmeneti idoszak vége utan az ellatdsi ldncban még mindig jelen
1év6 eszkdzok tovabbi forgalmazéasara vonatkozé hataridét. Ez megakadalyozna a
mar forgalomban, de még nem a végfelhasznalonal 1évo, biztonsadgos orvostechnikai
eszk6zok sziikségtelen artalmatlanitasat.

Az atmeneti iddszak meghosszabbitdsa mellett meghosszabbodik a korabbi
90/385/EGK ¢és 93/42/EGK tandcsi iranyelv alapjan a meghosszabbitott atmeneti
id6szak hatalya ald tartozd eszkozokre kiadott tanusitvanyok érvényessége is.
Bizonyos feltételek mellett a 2021. majus 26. 6ta mar lejart tanusitvanyok
érvényessége is meghosszabbodna.

Osszhang a szabalyozasi teriilet jelenlegi rendelkezéseivel

A javaslat 6sszhangban van a meglévd szakpolitikai rendelkezésekkel, valamint azon
folyamatban 1év6 nem jogalkotasi intézkedésekkel, amelyek ki fogjak egésziteni a
javasolt modositast. Az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo koordinacids csoport
2022. augusztus 25-én elfogadta az MDCG 2022-14.' szamu allasfoglalasat. Az
allasfoglalads 19 nem jogalkotasi intézkedést hataroz meg a bejelentett szervezetek
kapacitasanak, a bejelentett szervezetekhez vald hozzaférésnek és a gyartok
felkésziiltségének javitasa, és ezaltal az orvostechnikai eszkdzokrdl szolo rendeletre
¢€s az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol szolo rendeletre vald sikeres
attérés tamogatasa érdekében. Az MDCG 2022-14. szamu allasfoglalasban felsorolt
intézkedések koziil tobb mar végrehajtasra keriilt, példaul az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozo koordinacids csoport hibrid auditokrél sz616 alldsfoglalésa'!,
az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd koordinaciés csoport megfeleld
feliigyeletre vonatkozd 0j irdanymutatasa'?, valamint az MDCG 2019-6. szamu
allasfoglalas'® feliilvizsgalata, amely felszamolja a képesitett személyzet bejelentett
szervezetek altali alkalmazasa eldtt all6 akadalyokat.

2022. december 1-jén a Bizottsag két felhatalmazason alapul6 jogi aktust fogadott el,
amelyekben elhalasztotta a bejelentett szervezetek elsd teljes feliilvizsgalatanak

Orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordinacios csoport MDCG 2022-14. — Allasfoglalas: Attérés
az orvostechnikai eszkdzokrol szol6 rendeletre és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrol
sz616 rendeletre — A bejelentett szervezetek kapacitisa és az orvostechnikai eszkdzok és in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok rendelkezésre allasa (2022. augusztus).

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoport MDCG 2022-17. szamu allasfoglalasa
a ,,hibrid auditokrol” (2022. december).

Orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordinacios csoport MDCG 2022-15. — Iranymutatas az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szolo rendelet 110. cikke szerinti atmeneti
rendelkezésekre vonatkozoé megfeleld feliigyeletrdl az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrol
sz0l6 iranyelv szerinti tanusitvanyok hatalya alad tartozo eszkozok tekintetében (2022. szeptember);
MDCG 2022-4. rev. 1. — Iranymutatas az orvostechnikai eszk6zokrdl szo6l6 rendelet 120. cikke szerinti
atmeneti rendelkezésekre vonatkoz6 megfeleld feliigyeletr6l az orvostechnikai eszkdzokrél szolo
iranyelv vagy az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszk6zokrdl szold iranyelv szerinti tanusitvanyok
hatalya ala tartozo6 eszk6zok tekintetében (2022. december).

MDCG 2019-6 Rev.4. — Kérdések és valaszok: A bejelentett szervezetekre vonatkozd kovetelmények
(2022. oktdber).
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idépontjat'*. Ez varhatoan mind a kijel616 hatosagok, mind a bejelentett szervezetek
szamara kapacitasokat szabadit fel.

Folyamatban van az MDCG 2022-14. szamu allasfoglalasban felsorolt fennmarado
intézkedések végrehajtasa, mivel azok az atmeneti id6szak meghosszabbitasa esetén
tovabbra is fontosak.

A két rendelet végrehajtasanak tamogatasara iranyuld tovabbi intézkedéseket ,,az EU
az egészségért” program 2022. ¢és 2023. ¢évi munkaprogramja keretében
(tars)finanszirozzak'>.

2022. december 9-én az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo koordinéacids csoport
kiadta az MDCG 2022-18. szamu allasfoglalasat'®, amely egységes megkdzelitést
hatdiroz meg az illetékes hatosagok szamara a piacfeliigyeleti intézkedések
alkalmazaséaval kapcsolatban az orvostechnikai eszk6zokrdl szolo iranyelv vagy az
aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszk6zokrdl szolo iranyelv szerinti tanusitvanyok
lejarta és az orvostechnikai eszkozokrdl szo6ld rendelet szerinti tanusitvanyok
kiallitdsa kozotti szakadék athidaldsa érdekében. Ez a megkozelités ideiglenes
rendelkezésnek tekintendé mindaddig, amig az e javaslatban szerepld jogszabalyi
valtozasok hatdlyba nem Iépnek. Hozzdjarul ahhoz, hogy elkeriilhetd legyen az
orvostechnikai eszkdzokkel valod ellatds megszakaddsa az unids piacon. Tekintettel
azonban a 2023-ban és 2024-ben lejard tanusitvanyok szamdra, ez nem tekinthetd
fenntarthatdé megoldasnak a 2024. majus 26-ig lejaré tanusitvanyok varhatod sziik
keresztmetszetének kezelésére.

JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG
Jogalap

A javaslat az Europai Uni6 miikodésérdl szolo szerzodés (EUMSZ) 114. cikkén,
valamint 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjan alapul.
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A Bizottsag (EU).../... felhatalmazason alapuld rendelete (2022.12.1.) az (EU) 2017/745 eur6pai
parlamenti és tanacsi rendeletnek a bejelentett szervezetek teljes feliilvizsgalatinak gyakorisaga
tekintetében torténd modositasarol, C(2022) 8640; valamint a Bizottsag (EU).../ ... felhatalmazason
alapulo rendelete (2022.12.1.) az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a bejelentett
szervezetek teljes feliilvizsgalatanak gyakorisaga tekintetében torténd modositasarol, C(2022) 8649. A
felhatalmazason alapuld jogi aktusok elérhetdk a felhatalmazdson alapuld jogi aktusok intézménykdzi
nyilvantartdsadban, és az Europai Parlament és a Tandcs altali harom honapos ellenérzési eljaras hatalya
ala tartoznak.

Példaul ,az EU az egészségért” 2022. évi munkaprogram keretében: egy palyazati felhivas, amelynek
célja a meglévé és az 10 bejelentett szervezetek kapacitasépitésének elomozditiasa, a kis- és
kozépvallalkozasok (kkv-k) és az eldszor palyazok bejelentett szervezetekhez vald hozzaférésének
megkonnyitése és a gyartok felkésziiltségének novelése (lasd HS-g-22-19.03), az orvostechnikai
eszk6zokr6l és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél szold rendeletek végrehajtasat
tamogat6 kiilonbozo6 intézkedések (lasd HS-p-22-19.04, 06, 07, 08, 09, 10 és 11), valamint a tagallami
hatosagoknak nyujtott kozvetlen tdmogatasok: az orvostechnikai eszk6zok és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozok megerdsitett piacfeliigyelete (HS-g-22-19.01). A 2023. évi ,az EU az
egészségért” program keretében: a bejelentett szervezetek koordinaciés csoportja technikai
titkarsaganak tamogatasa (lasd HS-p-23-63) és palyazati felhivas a ritka betegségek orvostechnikai
eszkdzeivel kapcsolatos, kiilondsen a gyermekkoru betegeket célzo programra (lasd HS-g-23-65).

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacios csoport MDCG 2022-18. szamu allasfoglalasa
az orvostechnikai eszkdzokrol sz616 rendelet 97. cikkének olyan ,,régi eszkozokre” vald alkalmazésarol,
amelyek esetében az orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 iranyelv vagy az aktiv beiiltethet6 orvostechnikai
eszk6zokrol sz6lo iranyelv szerinti tantsitvany az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 rendelet szerinti
tanusitvany kiallitasa eldtt lejar.
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https://webgate.ec.europa.eu/regdel/#/delegatedActs?lang=en
https://webgate.ec.europa.eu/regdel/#/delegatedActs?lang=en
https://health.ec.europa.eu/publications/2022-eu4health-work-programme_en#files
https://health.ec.europa.eu/publications/2023-eu4health-work-programme_en
https://health.ec.europa.eu/publications/2023-eu4health-work-programme_en
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/mdcg_2022-18_en.pdf

. Szubszidiaritas

A szubszidiaritas elve értelmében unids szintii intézkedés csak akkor hozhatd, ha a
kitlizott intézkedés céljait a tagallamok Onmagukban nem tudjak elérni. A
moédositandd jogszabalyt unids szinten fogadtdk el, a szubszidiaritds elvével
Osszhangban, €¢s minden modositast az unios jogalkotok altal elfogadott jogi aktus
utjan kell érvényesiteni. A jelenlegi modositasi javaslat esetében unios fellépésre van
sziikség az unids szintli eszkozellatas zavarainak elkeriilése, a belsé piac zavartalan
miikodésének garantdldsa, valamint a betegek és a felhasznidlok magas szintli
egészségvédelmének biztositasa érdekében.

. Aranyossag

A javasolt unios fellépésre azért van sziikség, hogy Unio-szerte elkeriilhetd legyen az
orvostechnikai eszkdzok hidnyanak kockazata. A javasolt modositasok azt hivatottak
biztositani, hogy az orvostechnikai eszk6zokrdl szo6ld rendelet és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 rendelet elérje kitlizott céljat. E cél az
orvostechnikai eszk6zok szilard, atlathatd, kiszdmithatd és fenntarthaté szabalyozasi
keretének létrehozasa, amely garantalja a kozegészség és a betegbiztonsdg magas
szintli védelmét, valamint e termékek belsé piacanak zavartalan miikodését. A
javaslat fenntartja mindkét rendelet azon célkitiizését, hogy a bejelentett szervezetek
altali felligyelet fokozasa révén biztositsa az eszk6zok magas szintli biztonsdgossagat
és teljesitOképességét. Kizardlag az e cél eléréséhez sziikséges tobbletidérol
rendelkezik. A javaslat aranyos abban az értelemben, hogy az azonositott problémat
kivanja kezelni, amely abban all, hogy a bejelentett szervezetek kapacitashianya és a
gyartok korében tapasztalt elégtelen felkésziiltség miatt szamos meglévd eszkoz
eltinhet a piacrél. Ezért az orvostechnikai eszkdzokrdl szolo rendelet javasolt
modositasai  a kovetelmények fokozatos bevezetésének lehetdvé tételére
korlatozédnak — azokra a ,régi” eszkozokre korladtozva, amelyek esetében a
bejelentett szervezetet be kell vonni a megfeleldségértékelésbe — a kdvetelmények
lényegének megvaltoztatasa nélkiil, tovabba a forgalmazhatdsagi hatarido eltorlésére.
Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl sz6ld rendelet modositasa a
forgalmazhatosagi hataridé eltorlésére korlatozodik annak érdekében, hogy
Osszhangban legyen az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6lo rendelet javasolt
modositasaval. A Bizottsag azt javasolja, hogy tegyenek kiilonbséget a magasabb
kockézati eszk6zok (azaz a III. osztalyba sorolt eszkozok és a IIb. osztalyba sorolt
betiltethetd eszkdzok) €s az alacsonyabb kockdzatu eszk6zok (azaz a Ilb. osztalyba
sorolt egyéb eszkdzok, valamint a Ila. és az Im., Is., Ir. osztalyba'” sorolt eszkdzok)
kozott, a magasabb kockazatii eszkozok esetében rovidebb atmeneti iddszakot, az
alacsonyabb kockéazatii eszkdzok esetében pedig hosszabb iddszakokat biztositva. E
megkozelités célja, hogy egyensulyt teremtsen a bejelentett szervezetek
rendelkezésre 4all6 kapacitdsa és a gyartok felkésziiltségi szintje, illetve a
kozegészség magas szintli védelme kozott.

. A jogi aktus tipusanak megvalasztasa

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

17 Az Im. osztilyba az I. osztilyba sorolt, mérési funkcidval rendelkezd eszkozok tartoznak; az Is.

osztalyba az 1. osztalyba sorolt, steril allapotban forgalomba hozott eszkdzok tartoznak; az Ir. osztalyba
az [. osztalyba sorolt Gjrahasznalhaté sebészeti eszkdzok tartoznak.
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AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK
EREDMENYEI

Stirgdsségére tekintettel e javaslatot nem kiséri kiillon hatasvizsgalat. Az
orvostechnikai eszk6zokrdl szolo rendeletre és az in  vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrdl szold rendeletre vonatkozo javaslatok elkészitése soran
mar sor keriilt hatdsvizsgalatra, és ez a javaslat érdemben nem modositja sem az
orvostechnikai eszkozokrdl szolo rendeletet, sem pedig az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokrol szold rendeletet, és nem ro 0j kotelezettségeket az
érintett felekre. ElsOdleges célja az atmeneti rendelkezések modositasa, tobb idot
biztositva az orvostechnikai eszkozokrél szolé rendelet kovetelményeire vald
attérésre a hianyok elkeriilése érdekében. Mivel a biztonsag garantaldsa érdekében
még a rendeletben eldirt atmeneti idészak jelenlegi végét megel6zéen gyors
fellépésre volt sziikség, nem volt lehetdség széles korli nyilvanos konzultaciora. A
Bizottsag ezért célzott informacidcsere Utjan gylijtotte Ossze a sziikséges
informaciokat a tagallamoktol és az érdekelt felektol.

A kezdeményezés célja annak biztositasa, hogy a betegek Europa-szerte biztonsagos
orvostechnikai eszk6zokhoz férhessenek hozza. Mivel egyre tobb tanusitvany jar le a
2024. majusi hataridd el6tt, a Bizottsdg kotelezettséget vallalt arra, hogy 2023
januarjaban javaslatot fogad el. Ezt az Europai Parlament, a tagallamok és az érdekelt
felek, nevezetesen az egészségiigyi szakemberek, a betegek, a tudomanyos élet, a
tudomanyos szervezetek, az iparag és a bejelentett szervezetek siirgds felhivasai is
alatamasztjak. A tagallamoktol és az érdekelt felektdl célzott interakcidok révén
kértek informacidkat, elsOsorban az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordinacids csoport keretében, a 2022. augusztus 24-25-i, oktober 24-25-i és
november 17-i, kapacitasi és felkésziiltségi kérdésekkel foglalkozo6 iiléseken. Az
Eurodpai Parlamentben 2022. november 24-¢én tartott vitat kdvetden (0-43/2022. sz.,
szobeli valaszt 1gényld kérdés) az FEuropai Parlament Kornyezetvédelmi,
Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsaga 2022. december 5-i levelében
stirgds célzott modositast kért. A Foglalkoztatasi, Szocidlpolitikai, Egészségligyi és
Fogyasztovédelmi Tandcs 2022. december 9-én véleménycserét tartott a
tagallamokkal'®; szinte valamennyi tagillam felszolalt, és tidmogatta az
orvostechnikai eszk6zokrdl szolo rendelet és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zokrdl szolod rendelet Bizottsdg altal javasolt célzott mddositasanak siirgds
elfogadasat.

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

KOLTSEGVETESI VONZATOK

A javasolt intézkedésnek nincsenek koltségvetési vonzatai.
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Lasd a Bizottsag tajékoztatojat, amelyet a 2022. december 6-i 15520/22 tanacsi dokumentum tartalmaz.
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https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/O-9-2022-000043_EN.html
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-15520-2022-INIT/en/pdf

HU

EGYEB ELEMEK
A javaslat egyes rendelkezéseinek részletes magyarazata

Az 1. cikk az orvostechnikai eszk6zokrdl szolo rendelet 120. cikke (2), (3) és (4)
bekezdésének, valamint 122. és 123. cikkének javasolt modositasait tartalmazza. A 2.
cikk az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szold rendelet 110. cikke
(4) bekezdésének és 112. cikkének modositasait tartalmazza.

A javaslat 1. cikke (1) bekezdésének a) pontja — a tanudsitvanyok
érvényességének meghosszabbitasa

Ez a rendelkezés az orvostechnikai eszk6zokrdl szolo rendelet 120. cikkének (2)
bekezdését moddositja. Meghosszabbitja a 90/385/EGK vagy a 93/42/EGK tanacsi
iranyelv  alapjan kiallitott, az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6lo rendelet
alkalmazasanak kezd6napjan (2021. majus 26.) érvényes €s bejelentett szervezet altal
nem visszavont tanusitvanyok érvényességét. A meghosszabbitas kozvetlentil
alkalmazando, igy a bejelentett szervezeteknek nem kell megvaltoztatniuk az egyedi
tandsitvanyok datumat. A tanusitvany érvényessége meghosszabbitdsdnak id6tartama
az orvostechnikai eszkozokrél sz6lo rendelet 120. cikkének javasolt (3a)—(3c)
bekezdésében meghatdrozott meghosszabbitott atmeneti iddszak hosszanak felel
meg. Azon tanusitvanyok tekintetében, amelyek a javasolt modositas
hatalybalépésekor mar lejartak, a meghosszabbitds feltétele, hogy a lejarat
idépontjaban a gyartonak mar szerzodése legyen egy bejelentett szervezettel a szoban
forgd eszkoz megfeleldségértékelésére vonatkozdan. Alternativ megoldasként, ha a
tanusitvany lejartaig nem irtak ald ilyen szerzddést, az illetékes nemzeti hatosag az
orvostechnikai eszk6zokrdl szold rendelet 59. cikkével dsszhangban engedélyezheti
az alkalmazanddé megfeleloségértékelési eljarastol vald eltérést, vagy az
orvostechnikai eszk6zokrdl szold rendelet 97. cikkével Osszhangban kotelezheti a
gyartot a megfeleldségértékelési eljards meghatarozott idon beliili elvégzésére.

A javaslat 1. cikke (1) bekezdésének b) pontja — az atmeneti iddszak
meghosszabbitasa

Ez a rendelkezés az orvostechnikai eszk6zokrdl szo6ld rendelet 120. cikkének (3)
bekezdését modositja. A rendelkezés hossza miatt a (3) bekezdés helyébe a (3a)—(3g)
bekezdés 1ép. Az dtmeneti id6szak a magasabb kockéazatli eszkozok (a III. osztalyba
sorolt eszkdzok és a IIb. osztalyba sorolt beiiltethetd eszk6zok, kivéve egyes olyan
eszkozoket, amelyekre az orvostechnikai eszk6zokrdl szold rendelet mentességet
biztosit, mivel ezek az eszkozok jol bevalt technologidkon alapulonak tekinthetdk)
tekintetében 2024. majus 26-r6l 2027. december 31-re, a kozepes és alacsonyabb
kockazatu eszkozok (a IIb. osztalyba sorolt egyéb eszk6zok, valamint a Ila., az Im.,
az Is. és az Ir. osztalyba sorolt eszkdzok) tekintetében pedig 2028. december 31-re
valtozik.

Az orvostechnikai eszk6zokrdl szolé rendelet jelenlegi 120. cikkének (3)
bekezdéséhez hasonldéan a meghosszabbitott atmeneti i1ddszak csak a ,régi
eszkozokre”, azaz a 90/385/EGK vagy a 93/42/EGK tanécsi iranyelv alapjan 2021.
majus 26. eldtt kiadott tantsitvany vagy megfeleldségi nyilatkozat hatdlya ala tartozé
eszkozokre alkalmazando.

Ezenkiviil a meghosszabbitott atmeneti iddszak alkalmazasara tobb kumulativ
feltétel is vonatkozik, amelyek a kovetkezdk:
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az eszkozoknek tovabbra is meg kell felelniiik a 90/385/EGK iranyelvnek vagy
a 93/42/EGK iranyelvnek. Ez a feltétel mar része az orvostechnikai
eszk6zokrol szol6 rendelet 120. cikke jelenlegi (3) bekezdésének;

az eszkozok kialakitasa €s rendeltetése nem valtozik jelentés mértékben. Ez a
feltétel mar része az orvostechnikai eszk6zokrdl szolo rendelet 120. cikke
jelenlegi (3) bekezdésének;

az eszkdozok nem jelentenek elfogadhatatlan kockézatot a betegek, a
felhasznalok vagy maés személyek egészségére vagy biztonsagéara, vagy a
kozegészség védelmének egyéb vonatkozasaira. ,,Az egészségre ¢és a
biztonsagra nézve elfogadhatatlan kockézat” fogalmat az orvostechnikai
eszk6zokrol szolo rendelet 94. és 95. cikke hatarozza meg. Az eszkoz
biztonsagossdgat nem sziikséges szisztematikusan ellendrizni, mivel az
iranyelvek alapjan kiadott tanusitvany hatalya ala tartozd eszkozoket a
tanusitvanyt kiado szervezet vagy az orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 rendelet
alapjan kijelolt bejelentett szervezet ,megfelelé feliigyelet” ala vonja.
Amennyiben az illetékes hatdsag piacfeliigyeleti tevékenységeinek részeként
megallapitja, hogy egy eszkoz elfogadhatatlan kockézatot jelent a betegek, a
felhasznalok vagy mas személyek egészségére vagy biztonsagéara, vagy a
kozegészség védelmének egyéb vonatkozésaira, az atmeneti iddszak tobbé nem
alkalmazand¢ az adott eszkozre;

a gyartd legkésdbb 2024. majus 26-ig az orvostechnikai eszkdzokrdl szolo
rendelet 10. cikkének (9) bekezdésével Osszhangban mindségiranyitasi
rendszert hozott létre. E feltétel célja annak biztositdsa, hogy a gyartok
fokozatosan elérjék az orvostechnikai eszk6zokrdl szo6ld rendeletben
meghatarozott kovetelményeknek valo teljes korli megfelelést. Ebben a
szakaszban nincs sziikség kiilon tanusitvanyra, azaz sem sajat nyilatkozatra,
sem pedig a mindségiranyitasi rendszer megfeleldségének valamely bejelentett
szervezet altali ellendrzésére. Azzal azonban, hogy egy bejelentett szervezethez
megfeleloségértékelés iranti kérelmet nyujt be (lasd a kovetkezd feltételt), a
gyartod hallgatdlagosan megerdsiti, hogy mindségiranyitasi rendszere megfelel
az orvostechnikai eszk6zokrol szolo rendeletnek;

legkésobb 2024. majus 26-ig a gyartdé vagy meghatalmazott képviseldje az
orvostechnikai eszkdzokrdl szolo rendelet VII. mellékletének 4.3. pontjaval
Osszhangban hivatalos kérelmet nyujtott be az egyik irdnyelv szerinti
tanusitvany vagy megfeleldségi nyilatkozat hatilya ala tartozo ,,régi eszkoz”
megfeleloségértekelése tekintetében, illetve az orvostechnikai eszkozokrol
sz6l6 rendelet értelmében az emlitett eszkdz helyettesitésére szant eszkoz
megfeleloségértékelése tekintetében, és legkésdbb 2024. szeptember 26-ig a
bejelentett szervezet és a gyartd e rendelet VII. mellékletének 4.3. pontjaval
Osszhangban irasbeli megallapodast irt ala. E feltétel célja annak biztositasa,
hogy a meghosszabbitott atmeneti iddszak csak azokra az eszkozokre
vonatkozzon, amelyek esetében a gyartd at kivan térni az orvostechnikai
eszkozokrdl szo6lo rendeletre. A meghosszabbitast azonban azokra a ,,régi
eszkozokre” 1s alkalmazni kell, amelyeket a gyarté 2024. majus 26. el6tt olyan
)7 eszkozzel szandékozik helyettesiteni, amelynek megfeleldségértékelését
kérelmezi. Ily modon elkeriilhetok az olyan eszkozok tanusitasara irdnyulo
sziikségtelen kérelmek, amelyeket mindenképp fokozatosan megsziintetnek és
Uj generacios eszkozokkel helyettesitenek, mikdzben a meglévé modellek az
atmeneti id6szak végéig rendelkezésre allnak.
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Az aktiv Dbeiiltethetd orvostechnikai eszkozokrdl szold iranyelv vagy az
orvostechnikai eszkdzokrdl szolo irdnyelv alapjan kiadott tantsitvany hatilya ala
tartozo eszkozoket a tanusitvanyt kiallitd bejelentett szervezet tovabbra is ,,megfeleld
feliigyeletnek” wveti ald. Alternativ megoldasként a gyartdé megallapodhat az
orvostechnikai eszkozokrol szold rendelet szerint kijelolt bejelentett szervezettel
arrol, hogy ez utobbi valik feleldssé a feliigyeletért. Legkésobb addig az idOpontig,
ameddig a gyartd és a bejelentett szervezet kozotti, az orvostechnikai eszk6zokrol
sz616 rendelet szerinti megfeleldségértékelésrdl sz0lo irasbeli megallapodast ala kell
irni, az ¢érintett bejelentett szervezet alapértelmezés szerint feleldssé valik a
megfeleld felligyeletért.

A modositas 2026. majus 26-ig tartdé atmeneti idészakot vezet be a III. osztalyba
sorolt, rendelésre késziilt beiiltethetd eszk6zok tekintetében is, amelyek jelenleg nem
tartoznak az orvostechnikai eszk6zokrol szol6 rendelet 120. cikke (3) bekezdésének
hatalya ald. Bar a III. osztalyba sorolt, rendelésre késziilt beiiltetheté eszkozok
gyartoinak 2021. majus 26. o6ta meg kell felelniiik az orvostechnikai eszk6zokrol
sz616 rendelet valamennyi alkalmazand6 kovetelményének, igy tobb idé all majd
rendelkezésiikre ahhoz, hogy megszerezzék mindségiranyitasi rendszeriik egy
bejelentett szervezet altali tanusitasat. Ebben az esetben is csak akkor alkalmazando
az atmeneti idOszak, ha a gyarté 2024. majus 26. eldtt kérelmet nyujt be, amelynek
eredményeként 2024. szeptember 26. elott szerzodést ir ala a bejelentett szervezettel.

A javaslat 1. cikke (1) bekezdésének c) pontja — a forgalmazhatésagi hatarido
torlése az orvostechnikai eszkozokrol szolo rendeletbol

Ez a rendelkezés torli az orvostechnikai eszk6zokrol szolo rendelet 120. cikkének (4)
bekezdésében meghatarozott jelenlegi ,,forgalmazhatdsagi” hataridét (2025. majus
27.). Kovetkezésképpen az dtmeneti iddszak vége eldtt forgalomba hozott eszkzok
jogszabalyi id6korlatozas nélkiil tovabb forgalmazhatok.

A javaslat 1. cikkének (2) és (3) bekezdése — az orvostechnikai eszkozokrol szolo
rendelet 122. és 123. cikkének kiigazitasa

Ez a rendelkezés kiigazitja az orvostechnikai eszkdzokrol szolo rendelet 122. és 123.
cikkét annak érdekében, hogy azok tiikr6zzek az dtmeneti id6szak meghosszabbitasat
¢s a ,,forgalmazasi” hatarid6 torlését.

A javaslat 2. cikkének (1) bekezdése — a forgalmazhatésagi hataridok torlése az
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol sz6l6 rendeletb6l

Ez a rendelkezés torli az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szolo
rendelet  110.  cikkének  (4)  bekezdésében  meghatirozott  jelenlegi
»forgalmazhatdsagi” hataridoket (2025. méjus 25. és 2028. majus 26.).
Kovetkezésképpen az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél szo6lo
rendelet 110. cikkének (3) bekezdésében meghatarozott atmeneti idoszak vége elott
forgalomba hozott eszkozok  jogszabalyi  idOkorlatozas  nélkiil  tovabb
forgalmazhatok.

A javaslat 2. cikkének (2) bekezdése — az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrol szolo rendelet 112. cikkének kiigazitasa

Ez a rendelkezés kiigazitja az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrol sz616
rendelet 112. cikkét annak érdekében, hogy az tiikrozze a ,,forgalmazasi” hataridok
torlését.
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2023/0005 (COD)
Javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendeletnek az egyes orvostechnikai eszkozokre és
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozé atmeneti rendelkezések

tekintetében torténo modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo 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 konzultaciot kdvetden,

rendes jogalkotési eljaras keretében,

mivel:

(1)

Az (EU) 2017/745' és az (EU) 2017/746% eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet—
alapul véve a betegek és a felhasznalok egészségének magas szintli védelmét — 1;j
szabalyozasi keretet hoz létre annak érdekében, hogy biztositsa a belsd piac zavartalan
miikodését az orvostechnikai eszkdzok €s az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok tekintetében. Az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendelet ugyanakkor
magas szinti mindségi és biztonsagi elbirdsokat hatiroz meg az orvostechnikai
eszkozokre ¢és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre az ilyen
eszkozokkel kapcsolatos kozos biztonsagi aggalyok kezelése érdekében. Tovabba
mindkét rendelet jelentdsen megerésiti a 90/385/EGK® és a 93/42/EGK* tanacsi
irAnyelvben, valamint a 98/79/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvben® foglalt
korabbi szabalyozasi keret kulcsfontossagii elemeit, igy tobbek kozott a bejelentett

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai
eszk6zokr6l, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasarol, valamint a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérol
(HLL 117.,2017.5.5., 1. 0.).

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

A Tanacs 90/385/EGK iranyelve (1990. jinius 20.) az aktiv beiiltetheté orvostechnikai eszkdzokre
vonatkozo tagallami jogszabalyok kozelitésérdl (HL L 189., 1990.7.20., 17. o.).

A Tanéacs 93/42/EGK iranyelve (1993. junius 14.) az orvostechnikai eszk6zokrél (HL L 169.,
1993.7.12., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 98/79/EK iranyelve (1998. oktdber 27.) az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrdl (HL L 331., 1998.12.7., 1. 0.).
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2

3)

(4)

©)

(6)

szervezetek  felligyeletét, a megfeleloségértékelési eljarasokat, a  klinikai
bizonyitékokra vonatkozd kovetelményeket, a vigilanciat és a piacfeliigyeletet,
ugyanakkor olyan rendelkezéseket vezet be, amelyek biztositjdk az orvostechnikai
eszkozok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok atlathatdsagat és
nyomonkovethetdségét.

A Covid19-vildgjarvany hatdsa miatt az (EU) 2017/745 rendelet alkalmazasanak
kezdénapjat az (EU) 2020/561 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet® egy évvel, 2021.
majus 26-ra halasztotta, mig a 2024. majus 26-i idépontot fenntartotta azon adtmeneti
1doszak végeként, amely alatt bizonyos, a 90/385/EGK iranyelvnek vagy a 93/42/EGK
iranyelvnek tovabbra is megfeleld eszk6zok forgalomba hozhatok vagy hasznalatba
vehetdk.

Szintén a Covid19-vildgjarvany hatdsa okan az (EU) 2017/746 rendeletben eldirt
dtmeneti idészakot az (EU) 2022/112 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet’ mar
meghosszabbitotta.

Az (EU) 2017/745 rendelettel 6sszhangban kijeldlt bejelentett szervezetek szamanak
folyamatos ndvekedése ellenére a bejelentett szervezetek teljes kapacitdsa még mindig
nem elegend6 a 90/385/EGK iranyelv vagy a 93/42/EGK iranyelv alapjan 2024. méjus
26. elott kiadott tantsitvdnyok hatdlya ald tartozd6 nagyszamli eszkdz
megfeleldségértékelésének biztositasahoz. Ugy tiinik, hogy a gyartok — kiilondsen a
kis- és kozépvallalkozdsok — nagy része, figyelembe véve az 0j kovetelmények
Osszetettségét is, nem kellden felkésziilt az (EU) 2017/745 rendelet kdvetelményeinek
val6é megfelelés igazolasara. Ezért nagyon valdszinii, hogy szamos, az (EU) 2017/745
rendeletben eldirt &tmeneti rendelkezéseknek megfeleléen forgalomba hozhat6 eszkozt
nem fognak az emlitett rendelettel sszhangban tanusitani az atmeneti idészak vége
elétt, és ez az orvostechnikai eszkdzok hidnyanak kockézatahoz vezet az Unidban.

Figyelembe véve az egészségligyi szakemberek altal az eszkozhiany kozvetlen
kockazatarol készitett jelentéseket, slirgdsen meg kell hosszabbitani a 90/385/EGK ¢és
a 93/42/EGK iranyelv alapjan kiéllitott tantsitvanyok érvényességét, ¢s meg kell
hosszabbitani azt az atmeneti idOszakot, amely alatt az emlitett irdnyelveknek
megfeleld eszkdzok forgalomba hozhatok. A meghosszabbitasnak elég hosszunak kell
lennie ahhoz, hogy a bejelentett szervezetek szamara elegendd 1d6 alljon rendelkezésre
a toliikk megkivant megfelel0ségértékelések elvégzéséhez. A meghosszabbitas célja a
kozegészség magas szintli védelmének biztositasa, beleértve a betegbiztonsagot és az
egészségligyl szolgaltatasok zavartalan mikodéséhez sziikséges orvostechnikai

rrrrrr

biztonsagi kovetelmények.

A meghosszabbitast bizonyos feltételekhez kell kotni annak biztositasa érdekében,
hogy csak azon eszk6zok esetében legyen alkalmazhaté a meghosszabbitott hataridd,
amelyek biztonsadgosak, és amelyek tekintetében a gyartok mar lépéseket tettek az
(EU) 2017/745 rendeletnek valé megfelelés iranyaba torténd attérés érdekeben.

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs (EU) 2020/561 rendelete (2020. aprilis 23.) az orvostechnikai
eszkozokrol szolo (EU) 2017/745 rendeletnek a benne foglalt bizonyos rendelkezések alkalmazasi
idépontja tekintetében torténd modositasarol (HL L 130., 2020.4.24., 18. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/112 rendelete (2022. januar 25.) az (EU) 2017/746
rendeletnek a bizonyos in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd atmeneti
rendelkezések és a hazon beliili eszkdzokre vonatkoz6 feltételek késleltetett alkalmazasa tekintetében
torténd modositasarol (HL L 19.,2022.1.28., 3. 0.).
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(7)

®)

)

(10)

(1)

Az (EU) 2017/745 rendeletre vald fokozatos attérés biztositasa érdekében az atmeneti
id6szak hatdlya ald tartoz6 eszkozok megfeleld feliigyeletét a 90/385/EGK iranyelv
vagy a 93/42/EGK irdnyelv szerinti tanusitvanyt kiallitd szervezetnek at kell adnia
egy, az (EU) 2017/745 rendelet alapjan kijelolt bejelentett szervezetnek. A
jogbiztonsag érdekében rendelkezni kell arrol, hogy a bejelentett szervezet ne legyen
felelds az eldzd szervezet 4altal végzett megfeleldségértékelési és feliigyeleti
tevékenységekért.

Ami azt az iddtartamot illeti, amely ahhoz sziikséges, hogy a gyartok és a bejelentett
szervezetek elvégezhessék a 90/385/EGK iranyelvnek vagy a 93/42/EGK iranyelvnek
megfelelden CE-jeldléssel ellatott orvostechnikai eszkozok (EU) 2017/745 rendelet
szerinti megfeleloségértékelését, egyensulyt kell teremteni a bejelentett szervezetek
rendelkezésére allo korlatozott kapacitas, valamint a betegbiztonsag és a kozegészség
magas szintli védelmének biztositdsa kozott. Az atmeneti id6szak hosszat ezért az
érintett orvostechnikai eszk6zok kockézati osztalyatdl fiiggden kell meghatarozni ugy,
hogy az id6szak a magasabb kockézati osztalyba tartozo eszkdzok esetében rovidebb,
az alacsonyabb kockdazati osztalyba tartozo eszkdzok esetében pedig hosszabb legyen.

A 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK iranyelvekkel ellentétben az (EU) 2017/745 rendelet
ugy rendelkezik, hogy a III. osztalyba sorolt, rendelésre késziilt beiiltethetd eszkdzok
megfeleldségértékelésébe be kell vonni egy bejelentett szervezetet. Tekintettel a
bejelentett szervezetek elégtelen kapacitasara €s arra a tényre, hogy a rendelésre
késziilt eszk6zok gyartéi gyakran kis- vagy kozépvallalkozasok, amelyeknek a
90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK iranyelv alapjan nem volt hozzaférésiik a bejelentett
szervezetekhez, dtmeneti id6szakot kell biztositani, amely alatt a III. osztalyba sorolt,
rendelésre késziilt beiiltethetd eszkozok egy bejelentett szervezet altal kiallitott
tanusitvany nélkiil is forgalomba hozhatok vagy hasznalatba vehetdk.

Az (EU) 2017/745 rendelet 120. cikkének (4) bekezdése ¢s az (EU) 2017/746 rendelet
110. cikkének (4) bekezdése megtiltja az alkalmazand6 atmeneti idészak végéig
forgalomba hozott, és az atmeneti idszak vége utan egy évvel még mindig az ellatasi
lancban 1év6 eszkozok tovabbi forgalmazasat. A még mindig az ellatasi lancban 1évo
biztonsagos orvostechnikai eszk6zok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok
szlikségtelen artalmatlanitasanak — ami tovabb noveli az eszkdzok hidnyanak
kozvetlen kockéazatat — elkeriilése érdekében az eszkozok ilyen tovabbi rendelkezésre
bocsatasanak idében korlatlannak kell lennie.

E rendelet elfogaddsara olyan kivételes koriilmények miatt keriil sor, amelyek az
orvostechnikai eszkozok hidnyanak kozvetlen kockazatabol és a kozegészségiigyi
valsag ehhez kapcsolddd kockazatabol erednek. Az (EU) 2017/745 ¢és az (EU)
2017/746 rendelet modositasai altal elérni kivant hatas elérése, valamint azon
eszk0zok rendelkezésre allasanak biztositasa érdekében, amelyek tanusitvanya 2024.
majus 26. eldtt lejart vagy lejar, a gazdasagi szereplok és az egészségligyi szolgaltatok
jogbiztonsaganak  garantaldsa, valamint a két rendelet modositasainak
kovetkezetessége érdekében e rendeletnek a lehetd leghamarabb hatalyba kell 1épnie.
Ugyanezen okokbol szintén helyénvalonak tlinik kivételt biztositani a nemzeti
parlamenteknek az Eurdpai Unidban betdltott szerepérdl szo6lo, az Eurdpai Unidrol
sz016 szerzddéshez, az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzddéshez és az Eurdpai
Atomenergia-kozosséget 1étrehozo szerzddéshez csatolt 1. jegyzokonyv 4. cikkében
emlitett nyolchetes iddszak alol,
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2017/745 rendelet a kovetkezOképpen modosul:

1.

A 120. cikk a kdvetkezéképpen modosul:

a)

b)

a (2) bekezdés masodik albekezdése helyébe a kovetkezd szdveg 1ép:

,»A bejelentett szervezetek altal a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK iranyelv szerint
2017. majus 25-t61 kiallitott, 2021. majus 26-an érvényes €s azt kovetden nem
visszavont tanusitvanyok a tanusitvanyon feltiintetett idétartam végét kovetden
is érvényesek maradnak a (3b) bekezdésben az eszk6zok vonatkozo kockazati
osztalydra meghatarozott idépontokig. Az elsd mondatban emlitett azon
tantsitvanyok, amelyek [Kiadohivatal: kerjiik, illesszék be e rendelet
hatalybalépésének idopontjat] elott jartak le, csak akkor tekinthetok
érvényesnek a (3b) bekezdésben meghatarozott idépontokig, ha az alabbi
feltételek egyike teljesiil:

a) a tanGsitvany lejarta elétt a gyartd és a bejelentett szervezet a VIIL
melléklet 4.3. pontjanak masodik albekezdésével Gsszhangban irasbeli
megallapodast irt ald a lejart tantsitvany hatdlya ald tartoz6 eszk6z vagy
az adott eszkdz helyettesitésére szant eszkoz megfeleloségértékelésérol;

b) egy tagallam illetékes hatosdga az 59. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban
eltérést engedélyezett az alkalmazando megfelel0ségértékelési eljarastol,
vagy a 97. cikk (1) bekezdésével Osszhangban kotelezte a gyartot az
alkalmazand6 megfelel0ségértékelési eljaras elvégzésére.”;

a (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(32) Az 5. cikktdl eltérve és az e cikk (3d) bekezdésében meghatirozott
feltételek teljesiilése esetén az e cikk (3b) és (3c) bekezdésében emlitett
eszk6zok az emlitett bekezdésekben meghatarozott idépontokig forgalomba
hozhatok vagy hasznélatba vehetdk.

(3b) Azon eszk6zok, amelyek tanusitvanyat a 90/385/EGK iranyelvvel vagy a
93/42/EGK iranyelvvel 0sszhangban adtdk ki — és az e cikk (2) bekezdése
értelmében érvényes —, az alabbi idépontokig hozhatok forgalomba, illetve
vehetdk hasznélatba:

a)  2027. december 31. a IIl. osztalyba sorolt eszk6zok €s a Ilb. osztalyba
sorolt beiiltethetd eszkdzok esetében, kivéve a varrdanyagokat,
kapcsokat, fogéaszati tomdanyagokat, fogszabalyzokat, fogaszati
korondkat, csavarokat, ¢ékeket, lemezeket, huzalokat, peckeket,
csipeszeket és kotdelemeket;

b)  2028. december 31. az a) pont hatalya ald nem tartozo, IIb. osztalyba
sorolt eszk6zdk, a Ila. osztalyba sorolt eszkdzok €s az 1. osztalyba sorolt,
steril allapotban forgalomba hozott vagy mérési funkcidval rendelkezd
eszkozok esetében.

(3c) Azok az eszkozok, amelyek esetében a 93/42/EGK iranyelv szerinti
megfeleldségértékelési eljaras nem igényelte bejelentett szervezet bevonasat, €s
amelyek megfeleloségi nyilatkozatdt 2021. mdajus 26. eldtt allitottdk ki,
valamint amelyek e rendelet szerinti megfeleldségértékelési eljarasahoz
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bejelentett szervezet bevonasa sziikséges, 2028. december 31-ig forgalomba
hozhatok, illetve hasznalatba vehetok.

(3d) Az eszkdzok az e cikk (3b) és (3¢) bekezdésében emlitett idépontokig
csak az alabbi feltételek teljesiilése esetén hozhatok forgalomba, illetve
vehetdk hasznalatba:

a)  az eszkozok tovabbra is megfelelnek a 90/385/EGK iranyelvnek vagy a
93/42/EGK iranyelvnek;

b)  kialakitasuk ¢és rendeltetésiik nem valtozik jelentés mértékben;

c) az eszkozok nem jelentenek elfogadhatatlan kockazatot a betegek, a
felhasznalok vagy mas személyek egészségére vagy biztonsagara, vagy a
kozegészség védelmének egyéb vonatkozasaira;

d) a gyarto legkésébb 2024. majus 26-ig mindségiranyitasi rendszert hozott
1étre a 10. cikk (9) bekezdésével 6sszhangban;

e) legkésébb 2024. majus 26-ig a gyartd vagy egy meghatalmazott
képviseld a VII. melléklet 4.3. pontjanak elsé albekezdésével
Osszhangban hivatalos kérelmet nyujtott be a (3b) és (3c¢) bekezdésben
emlitett eszkdz, illetve a kérdéses eszkoz helyettesitésére szant eszkoz
megfeleloségértékelése tekintetében, és a bejelentett szervezet €s a gyartd
legkésObb 2024. szeptember 26-ig irdsbeli megallapodast irt alad a VIIL
melléklet 4.3. pontjanak masodik albekezdésével sszhangban.

(3e) A (3a) bekezdésétdl eltérve, e rendeletnek a forgalomba hozatal utani
nyomon kdvetésre, a piacfeliigyeletre, a vigilanciara, valamint a gazdasagi
alkalmazni — a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK iranyelv megfeleld kovetelményei
helyett — a (3b) és (3c) bekezdésében emlitett eszkdzokre.

(3f) A IV. fejezet és e cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil az e cikk (3b)
bekezdésében emlitett tantsitvanyt kiallitd bejelentett szervezet az 4ltala
tantsitott eszkozokre vonatkozo kovetelmények tekintetében tovabbra is
felelds a megfeleld feliigyeletért, kivéve, ha a gyart6 a 42. cikkel 6sszhangban
kijelolt bejelentett szervezettel megallapodott arrdl, hogy ez utobbi végzi el a
feliigyeletet.

A (3d) bekezdés e) pontjaban emlitett irasbeli megallapodast alaird bejelentett
szervezet legkésébb 2024. szeptember 26-t0l felelds az irasbeli megéllapodas
hatadlya ala tartozo eszkozok feliigyeletéért. Amennyiben az irasbeli
megallapodas egy olyan eszkoz helyettesitésére szant eszkdzre vonatkozik,
amely rendelkezik a 90/385/EGK iranyelvvel vagy a 93/42/EGK iranyelvvel
Osszhangban kiadott tanusitvannyal, a feliigyeletet a helyettesitett eszkoz
tekintetében kell elvégezni.

A feliigyeletnek a tantsitvanyt kiallitd bejelentett szervezettdl a 42. cikkel
Osszhangban kijelolt bejelentett szervezetre torténd atruhdzéasara vonatkozo
intézkedéseket a gyarto, a 42. cikkel 6sszhangban kijel6lt bejelentett szervezet
€s — amennyiben megvalosithatdo — a tantsitvanyt kiallitdé bejelentett szervezet
kozotti megallapodasban kell meghatarozni. A 42. cikkel dsszhangban kijeldlt
bejelentett szervezet nem felelds a tanusitvanyt kiadd bejelentett szervezet altal
végzett megfeleloségértékelési tevékenységekeért.
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(3g) Az 5. cikktdl eltérve a III. osztalyba sorolt, rendelésre késziilt beiiltethetd
eszkozok 2026. majus 26-ig forgalomba hozhatok, illetve hasznalatba vehetok
a bejelentett szervezet altal az 52. cikk (8) bekezdésének méasodik
albekezdésében emlitett megfeleloségértékelési eljarasnak megfeleléen
kiallitott tanusitvany nélkiil, feltéve, hogy a gyartdé vagy a gyartd
meghatalmazott képviseldje legkés6bb 2024. majus 26-ig a VII. melléklet 4.3.
pontjanak elsd albekezdésével dsszhangban hivatalos kérelmet nyujtott be az
alkalmazand6 megfeleldségértékelés irant, ¢s legkésdbb 2024. szeptember 26-
ig a bejelentett szervezet és a gyartdo a VII. melléklet 4.3. pontjdnak mésodik
albekezdésével dsszhangban irasbeli megallapodast irt ala.”;

c) a(4)bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»(4) A 2021. majus 26-at megelézden a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK iranyelv
értelmében jogszeriien forgalomba hozott eszk6zok, valamint a 2021. majus
26-t61 az e cikk (3a), (3b), (3¢c) és (3g) bekezdésében emlitettek szerint
forgalomba hozott eszkdzok tovabbra is forgalmazhatok, illetve hasznalatba
vehetok.”

A 122. cikk a kovetkezoképpen modosul:
1.  Azelso bekezdésben a bevezetd fordulat helyébe a kdvetkezo szoveg 1€p:

,»E rendelet 120. cikke (3a)—(3f) és (4) bekezdésének, valamint a 90/385/EGK
¢s a 93/42/EGK iranyelv alapjan a tagallamok ¢s a gyarték vigilancia
tekintetében fennalld kotelezettségeinek ¢és a gyartok dokumentacid
rendelkezésre bocsatasara vonatkoz6 kotelezettségeinek sérelme nélkiil az
emlitett iranyelvek 2021. majus 26-t6l hatalyukat vesztik, a kovetkezd
rendelkezések kivételével:”.

2. A masodik bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»Az e rendelet 120. cikkének (3a)—(3f) és (4) bekezdésében emlitett eszkozok
tekintetében az elsé bekezdésben emlitett irdnyelvek — az emlitett bekezdések
alkalmazasdhoz szilikséges mértékben — tovabbra is alkalmazanddk.”

A 123. cikk (3) bekezdésének d) pontjdban a huszonnegyedik franciabekezdés
helyébe a kovetkezd szoveg 1¢ép:

»— a 120. cikk (3¢e) bekezdése.”

2. cikk

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

1.

A 110. cikk (4) bekezdésének helyébe a kovetkezo szdveg 1ép:

»(4) Azok az eszkdzok, amelyeket a 98/79/EK iranyelv értelmében jogszeriien
hoztak forgalomba 2022. mdajus 26-at megeldzden, illetve azok az eszkozok,
amelyeket 2022. majus 26-t6] jogszeriien hoztak forgalomba az e cikk (3) bekezdése
alapjan, tovabbra is forgalmazhatok, illetve hasznalatba vehetdk.”

A 112. cikk masodik bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,»Az e rendelet 110. cikkének (3) és (4) bekezdésében emlitett eszkozok tekintetében
a 98/79/EK iranyelv — az emlitett bekezdések alkalmazasahoz sziikséges mértékben —
tovabbra is alkalmazando.”
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3. cikk

Ez a rendelet az Eurdopai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetésének napjan 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

az Eurdpai Parlament részérol a Tanacs részerol
az elndk az elndk
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