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Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendeletnek az Eudamed fokozatos bevezetése, az
ellatas megszakadasa esetén fennallo tajékoztatasi kotelezettség és egyes in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozoé atmeneti rendelkezések tekintetében
torténdé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

HU HU



HU

INDOKOLAS

A JAVASLAT HATTERE
A javaslat indokai és céljai

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (az orvostechnikai
eszkozokrdl szolo rendelet)! és (EU) 2017/746 rendelete (az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szol6 rendelet)? 1étrehozta az orvostechnikai eszkdzokre
€s az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre vonatkozod megerdsitett
szabalyozasi keretet. Ezek célja, hogy biztositsdk a betegek és a felhaszndlok
egészségének magas szinti védelmét, valamint e termékek egységes piacanak
zokkendmentes miikddését. E célok elérése, valamint a korabbi szabalyozasi kerettel
kapcsolatban felmeriilt problémak kezelése érdekében a rendeletek szilardabb
megfeleldségértékelési rendszert hatdroznak meg az uniods piacon forgalomba hozott
eszk6zok mindségének, biztonsdgossaganak ¢€s teljesitoképességének garantalasdhoz.

Az orvostechnikai eszkdzokrél szolo rendelet 2021. majus 26. 6ta alkalmazandé®. A
120. cikkben eldirt A4tmeneti idészak az (EU) 2023/607 rendelettel*
meghosszabbitasra keriilt, igy 2027. december 31-ig vagy 2028. december 31-ig tart
az eszkoz kockdzati osztalyatol fliggden €s bizonyos feltételek bekdvetkezése esetén.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrol sz6l6 rendelet 2022. majus 26.
Ota alkalmazand6. 2022 januarjaban az Eurdpai Parlament és a Tanécs elfogadta a
rendelet atmeneti idészakanak szakaszos meghosszabbitasat, amely (a magasabb
kockazata in vitro diagnosztikai eszkozok esetében) 2025. mdajus 26-ig, (az
alacsonyabb kockdzatl in vitro diagnosztikai eszkdzok esetében) 2027. majus 26-ig,
illetve (az egészségiigyi intézményekben gyartott és hasznalt eszkozokre vonatkozo
egyes rendelkezések tekintetében) 2028. méjus 26-ig terjed”. Ez a meghosszabbitas
nem volt az (EU) 2023/607 rendeletben az orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozdan
meghatarozottakhoz hasonl6 feltételekhez kotve.

Ez a célzott modositasokra irdnyuld javaslat két siirgds kérdéssel foglalkozik.
Elsédleges célja az atmeneti idészak tovabbi meghosszabbitasa egyes in vitro

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai
eszkozokrol, 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.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokr6l, valamint a 98/79/EK iranyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 176. o.).

Az orvostechnikai eszk6zokrél szold (EU) 2017/745 rendeletnek a benne foglalt bizonyos
rendelkezések alkalmazasi iddpontja tekintetében torténé modositasarol szolo, 2020. aprilis 23-1 (EU)
2020/561 eurodpai parlamenti és tanacsi rendelet (HL L 130., 2020.4.24., 18. 0.) a Covid19-viladgjarvany
¢és az ahhoz kapcsolodo népegészségiligyi valsag miatt 2020. majus 26-r6l 2021. majus 26-ra halasztotta
az (EU) 2017/745 rendelet alkalmazasanak kezdénapjat.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2023/607 rendelete (2023. marcius 15.) az (EU) 2017/745 és az
(EU) 2017/746 rendelet egyes orvostechnikai eszkdzokre és in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokre vonatkozd atmeneti rendelkezések tekintetében torténé modositasarél (HL L 80.,
2023.3.20., 24. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/112 rendelete (2022. januar 25.) az (EU) 2017/746
rendeletnek a bizonyos in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozd atmeneti
rendelkezések és a hazon beliili eszkdzokre vonatkoz6 feltételek késleltetett alkalmazasa tekintetében
torténé modositasarol (HL L 19.,2022.1.28., 3. 0.).
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diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok esetében, hogy mérsékelje e termékek
hidnyéanak a kockézatat, kiilonos tekintettel a magas kockazatu in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokre, amelyeket példaul a vérben vagy az adomanyozott
szervekben 1évo fertdzések kimutatdsara vagy vératomlesztések esetén a vércsoport
meghatarozasara hasznalnak.

Masodsorban a javaslat célja, hogy lehetdvé tegye az orvostechnikai eszkozok
eurdpai adatbazisaba (Eudamed) illeszkedd, véglegesitett elektronikus rendszerek
fokozatos bevezetését, ahelyett, hogy kitolna az Eudamed kotelez6 hasznalatat addig,
amig mind a hat modul el nem késziil. Az Eudamed — és kiilondsen az annak részét
képezd, a gazdasdgi szereplok, az eszkozok és a tanusitvanyok regisztraldsara
szolgalé rendszerek — hasznélata javitani fogja az atlathatosagot; ezenkiviil az
adatbazis informéciokat nyujt majd az unids piacon forgalmazott eszkozokrol,
elosegitve az eszkdzok rendelkezésre allasanak nyomon kovetését.

A javaslat célja tovabba, hogy kotelezze a gyartokat arra, hogy eldzetes értesitést
kiildjenek a bizonyos kritikus fontossagi orvostechnikai eszkdzokkel és in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel val6 ellatas megszakadasa eldtt.

a) Atallass az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl sz616
rendeletre az eszk6zok tekintetében

Nagyon sokféle in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz létezik, koztik a
véradas keretében levett vér szlirésére vagy egyedi diagnozisra szolgalé HIV-tesztek,
rakszlirésre szolgalo tesztek, terhességi tesztek vagy a SARS-CoV-2 kimutatisara
szolgalo tesztek. Az Osszes klinikai dontés mintegy kétharmada in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzok altal szolgaltatott informéaciokon alapul®. Rendkiviil fontos
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok magas szintli biztonsdgossaganak
¢s teljesitOképességének, valamint az egészségligyi rendszerek szamara vald
rendelkezésre allasanak a biztositasa.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl szo6ld rendelet jelentds
valtoztatasokat vezetett be az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre
vonatkoz6 szabélyozasi keretben, ami jelentds hatassal jar az eréforrasokra és a
kapacitasra nézve. Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szolo
rendelet értelmében az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozoket kiillonb6zo
kockazati osztalyokba soroljadk, amelyek az A. osztalytol (alacsony kockazat) a D.
osztalyig (magas kockazat) terjednek. Az egyik legjelentdsebb valtozas a fliggetlen
megfeleldoségértékeld szervezetek (a tovabbiakban: bejelentett szervezetek) fokozott
bevonasa a megfeleldségértékelésbe oly mdodon, hogy az ardnyban alljon az eszkdz
kockazati osztdlyaval. A korabbi 98/79/EK irdnyelv’ értelmében a bejelentett
szervezetek csak viszonylag kevés magas kockazatu eszkozt ellendriztek, az iranyelv
hatalya ald tartoz6 tobb mint 40 000 in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz
mintegy 8 %-4t®. 2022 oktoberéig a bejelentett szervezetek 1551 érvényes

Rohr, Ulrich-Peter et al.: The Value of In Vitro Diagnostic Testing in Medical Practice: A Status Report
[Az in vitro diagnosztikai vizsgalatok értéke az orvosi gyakorlatban: Allapotjelentés], PLOS ONE
11(3): e0149856 (2016).

Az Eurodpai 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.).

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 MedTech Europe kutatasi jelentése —
Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok rendelkezésre allasanak elemzése 2022 majusaban,
amikor az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szolé uj rendeletet kell alkalmazni],
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tantsitvanyt adtak ki a 98/79/EK iranyelv alapjan’. Ezek koziil néhany mar lejart
(2022-ben 38, 2023-ban pedig 165); 482 tanusitvany 2024-ben, 866 tanusitvany
pedig 2025-ben jar le (majus 26-ig)'°.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrol szol6 rendelet értelmében az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok mintegy 80 %-at fogjak ellendrizni a
bejelentett szervezetek, tobbségiiket elsd alkalommal®. Ennek kovetkeztében az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szolo rendelet szerinti tanusitvanyok
szdma varhatoan jelentésen meghaladja majd a 98/79/EK iranyelv alapjan kiadott
tantsitvanyok szamat. Az eszk6zok szama és a rajuk vonatkozé tantsitvanyok szama
kozotti kapcsolat Osszetett, ezért nem lehet pontos szamitast végezni, de észszerli
szamitasok szerint nagysagrendileg 15 000 vagy ennél tobb tanusitvanyra lehet
szamitani. Tobb mint 1 000 eszkoz tartozik a legmagasabb kockazati osztalyba (D.
osztaly)'!. Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szold rendelet
értelmében ezekhez az eszk6zokhoz sziikség van a mindségiranyitasi rendszerre

crer

értékelésére vonatkozo tanusitvanyra.

Ezek a szamok éles ellentétben allnak az in vifro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zokrol szolo rendelet alapjan mar kiadott tanusitvanyok és a folyamatban 1év6
kérelmek alacsony szdmaval. Valdjdban az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zok thlnyomd tobbsége tekintetében még nem keriilt sor az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl szold rendeletre vald atallasra. 2023.
oktober végéig a gyartok 1 378 kérelmet nyujtottak be az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrdl szold rendelet szerinti megfeleloségértékelés irdnt,
aminek eredményeként a bejelentett szervezetek 677 tanUsitvanyt adtak ki
valamennyi kockdzati osztalyra kiterjedden. A D. osztalyba sorolt in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok esetében csak 335 kérelmet nyujtottak be, és

117 tantsitvany kiadaséra keriilt sor!2.

Bar a C. és a B. osztalyba sorolt eszk6zok, valamint az A. osztalyba sorolt steril
eszkozok esetében hatravan még tobbévnyi dtmeneti iddszak, a D. osztalyba sorolt
eszkozokre vonatkozo atmeneti 1ddszak 2025. méjus 26-an véget ér. Tekintettel a D.
osztalyba sorolt in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozo
tantsitvanyok és kérelmek alacsony szaméra, valamint a megfeleloseégértékelés
hosszadalmas folyamatara, amit az alabbiakban ismertetiink, igen magas annak a
kockazata, hogy hiany keletkezik szamos ilyen eszkoz esetében. A D. osztalyba
sorolt eszkozok példaul a vérben vagy az adomanyozott szervekben 1évo fertézések
kimutatasara, a betegek életveszélyes fertdz0 betegségekre valo tesztelésére, vagy
vératomlesztések  esetén a  vércsoport  meghatarozadsara  szolgéalnak.
Kovetkezésképpen az ilyen eszk6zok hidnya esetén nagy a népegészségiigyi valsag
kialakuldsanak kockazata.

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 bejelentett szervezetektol 2022 oktoberében kapott adatok alapjan.

A bejelentett szervezetekt6l 2022 oktoberében kapott adatok alapjan.

Transition to the IVD Regulation — MedTech Europe Survey Results for October 2022 [Atéllas az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél szol6 rendeletre — A MedTech Europe 2022. oktoberi
kutatdsi eredményei], https:// www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/02/230220_public-
report-ivdr-survey_di35.pdf

A bejelentett szervezetekt6l 2023. decemberben kapott elézetes adatok alapjan.
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A fentebb leirtak szerint az Europai Parlament és a Tandcs 2022 januarjaban a
Covid19-vilagjarvany hatdsa miatt elfogadta az 4atmeneti idészak fokozatos
meghosszabbitasat. Az 4tallas lassu iiteme miatt ez a meghosszabbitdis nem
elégséges. Ez kiilonbozd okokra vezethetd vissza; mindazonaltal azok mogott az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szo6ldo rendelet altal bevezetett
valtoztatasok messzire hato jellege all, valamint az azok kovetkeztében a rendszer
minden szintjén megndvekedett igény a tudomanyos, miszaki és szabalyozasi
szakértelem és kapacitas irant, amelynek a létrehozasdhoz id6 kell.

Jelenleg csak 12 bejelentett szervezet'> van kijeldlve az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szold rendelet alapjan, szemben a 98/79/EK iranyelv
alapjan kijelolt 22 bejelentett szervezettel (illetve 18 bejelentett szervezettel az
Egyesiilt Kirdlysag EU-bol val6 kilépése utan). Jelenleg folyamatban van tovabbi 8,
bejelentett szervezetként valo kijelolés iranti kérelem feldolgozésa. Az atmeneti
idészakok kockazati osztalyok szerinti 1épcsdzetessége 2022-ben azt eredményezte,
hogy a bejelentett szervezetek munkaterhelése idoben eloszlott, ami konnyitést
jelentett az 4gazat szamara'*. Mindazondltal a bejelentett szervezetek elérhetdsége
tovabbra is problémat jelent, kiilondsen a kis- és kozépvallalkozasok (kkv-k)
szdmara'l,

A bejelentett szervezetek az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szolo
rendelet 4ltal bevezetett atfogd valtoztatasok miatt is kihivasokkal néznek szembe. Uj
kovetelményeket kell alkalmazniuk olyan eszkoztipusokra nézve, amelyeket
korabban nem kezeltek. A bejelentett szervezet értékelésének iddtartamat
befolyasolja, hogy a gyartok kérelmei gyakran nem megfeleld minéségliek!'>. 2023.
juliusi allapot szerint a mindségiranyitasi rendszerre és a muszaki dokumentacid
értekelésére is kiterjed6 megfeleldségértékelési eljards atlagosan koriilbeliil 18
hénapig tartott!>.

Korlatozott tehat az EU-ban a bejelentett szervezetek teljes kapacitasa, egyrészt a
bejelentett szervezetek alacsony szama, masrészt pedig a hatékony és zokkendmentes
mitkddésiikkel kapcsolatos kihivasok miatt. E tartds probléma kezeléséhez tovabbi
atmeneti 1dére van sziikség. Iddvel tobb bejelentett szervezet kijelolésére keriil sor,
és javulni fog a kérelmek feldolgozasanak hatékonysaga, mivel mind a gyartok, mind
a bejelentett szervezetek tobb tapasztalatot szereznek az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrdl szo6ld rendelettel kapcsolatban. Rovid tdvon fontos
tovabba fenntartani a kockdzati osztdlyok szerinti 4tmeneti 1ddszakok
1épcsdzetességét annak érdekében, hogy a bejelentett szervezetek szintjén elkeriilhetd
legyen a szlik keresztmetszet kialakulasa.

Ugy tiinik tovabba, hogy sok gyarté nem kelléen felkésziilt az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokrél sz6ld rendelet kovetelményeinek vald megfelelés

Lasd a kijelolt bejelentett szervezetek listdjat a NANDO-rendszerben (0j megkozelités alapjan
bejelentett és kijeldlt szervezetek informacios rendszere), EUROPA — European Commission — Growth
— Regulatory policy — SMCS.

A MedTech Europe altal végzett felmérés szerint a vallalatok mintegy 91 %-a szamolt be arrol, hogy
elonydsen érintette az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokr6l szo16 rendelet szerinti atmeneti
iddszakok megvaltoztatasa 2022 elején. Transition to the IVD Regulation — MedTech Europe Survey

Results for October 2022 [Atallas az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrol szolo rendeletre

— A MedTech Europe 2022. oktéberi kutatdsi eredményei], https://www.medtecheurope.org/wp-
content/uploads/2023/02/230220_public-report-ivdr-survey_di35.pdf

A bejelentett szervezetek korében a tanusitvanyokkal és a kérelmekkel kapcsolatban végzett felmérés,
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-11/md_nb_survey_certifications applications_en.pdf
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igazolasara. Ennek kiilonb6z0 okai lehetnek, koztik ezeknek az G
kovetelményeknek az  Osszetettsége, a  Dbejelentett szervezetekkel valo
egylittmikodéssel kapcsolatos tapasztalatok hidnya, valamint az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkzokrél szo6lo rendelet keretének folyamatos
alakulasa, igy példaul a bejelentett szervezetek folyamatban 1€voé kijelolése, tovabba
a D. osztalyba sorolt in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok tekintetében az
egyseéges eloirasok elfogadasa €s az unids referencialaboratoriumok kijeldlése. Az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé vallalatok mintegy 90 %-a kkv'®, és
szamukra kiilonosen nagy kihivast jelenthet az atallas kezelése. Egyre tobb a gyartok,
kiilonosen pedig a kkv-k tamogatdsa érdekében bevezetett eszkdz, ideértve a
kovetkezoket: 1. az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordinacids csoport és a
bejelentett szervezetek altal nytjtott irdanymutatas; ii. a bejelentett szervezetek altal
szervezett webinariumok ¢€s képzések; iii. a bejelentett szervezetekkel folytatott
strukturalt parbeszéd!”; illetve iv. a bejelentett szervezetek kapacitasanak lathatobba
tételére iranyuld, uniés finanszirozasi munka'®. Tovabbi atmeneti idére van sziikség
ahhoz, hogy a gyartok nagyobb mértékben kihasznalhassdk ezeket az eszkozoket, és
ezzel eldmozdithassdk az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl szolo
rendeletre valo atallast az eszkozeik tekintetében.

E javaslat célja, hogy csokkentse az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
hianyanak kockazatat azaltal, hogy bizonyos feltételek mellett t6bb id6t biztosit a
gyartoknak és a bejelentett szervezeteknek a sziikséges megfeleldségértékelési
eljarasok elvégzésére, a kovetelmények enyhitése nélkiil.

Leginkabb a D. osztalyba sorolt eszk6zok hidnydnak mérséklése érdekében van
sziikség tobb idére. Ezek a piac mintegy 4 %-at teszik ki'®, megfeleldségértékelésiik
azonban a miiszaki dokumentacid egyedi értékelésére vonatkozd kovetelmény és
adott esetben a tudomanyos testiiletek (szakértdi testiilet ¢€s  unids
referencialaboratoriumok) bevondsa miatt intenziv. Mivel jelenleg csupéan 12 kijelolt
bejelentett szervezet van, tovabbra is korlatozott a rendszer kapacitasa a sziikséges
harmadik fél altali értékelések elvégzésére, ezért a D. osztidlyba sorolt in vitro
diagnosztikai  orvostechnikai  eszkozokre  vonatkoz6  atmeneti  1ddszak
meghosszabbitasat 6ssze kell kapcsolni a tobbi eszkdzcsoportra vonatkozo 4atallasi
hataridok eltolasaval, a tanusitasi folyamat soran kialakuld sziikk keresztmetszet
elkeriilése és ezen eszk6zok hianyanak megeldzése érdekében. A C. és a B. osztaly
nagy eszkozcsoportok (a piac 26 %-at, illetve 49 %-at képviselik), és vannak
eszkozok, amelyekre kiilonleges kovetelmények is vonatkoznak, példaul a miiszaki
dokumentéacio egyedi értékelése. A kozegészség védelme szempontjabol az is
logikus, hogy a magasabb kockazati osztidlyokra mar kordbban vonatkozzanak a
szigorubb szabalyok, mint az alacsonyabb kockézati osztalyokra.

A meghosszabbitast feltételekhez kell kotni az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zokrdl szolo rendeletre vald atallas tamogatasa érdekében, hasonléan az (EU)

https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/10/the-european-medical-technology-
industry-in-figures 2023-1.pdf

Lasd a 15. intézkedést az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozoé koordinacios csoport MDCG 2022-
14. szamu allasfoglalasaban: Transition to the MDR and IVDR — Notified body capacity and availability
of medical devices and 1VDs [Atallas az orvostechnikai eszkozokrdl sz616 rendeletre és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 rendeletre — A bejelentett szervezetek kapacitasa és az
orvostechnikai eszkdzok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok rendelkezésre allasa] (2022.
augusztus).

https://nobocap.eu/

HU


https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/10/the-european-medical-technology-industry-in-figures_2023-1.pdf
https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/10/the-european-medical-technology-industry-in-figures_2023-1.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-08/mdcg_2022-14_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-08/mdcg_2022-14_en.pdf
https://nobocap.eu/

HU

2023/607 rendeletben elfogadott megkozelitéshez, amely meghosszabbitotta az
orvostechnikai eszk6zokrél szold rendelet szerinti atmeneti idészakot. Ezek a
feltételek biztositjak, hogy csak azok a gyartok kaphassanak a tovabbi id6t, amelyek
aktivan megteszik az 0j szabalyokra valo atallashoz sziikséges 1épéseket, €s tovabbra
is magas szintll biztonsagi eldirdsoknak megfeleld eszkdzoket hoznak forgalomba.
Emellett legkésobb 2025. majus 26-ig valamennyi gyartonak mindségiranyitasi
rendszert kell bevezetnie az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl sz616
rendelet 10. cikkének (8) bekezdésével 0sszhangban. Ez a megkozelités tiszteletben
tartja azoknak a gyartoknak a munkajat, amelyek mar megtették a sziikséges
1épéseket az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szol6 rendeletnek valod
megfelelés érdekében.

Végezetiil egyértelmii, hogy az atmeneti idészak meghosszabbitdsa csak révid tavia
megoldast nyqjt a hidnyok kockazatanak csokkentésére. Nem old meg bizonyos, az
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl szold rendelet végrehajtasaval
kapcsolatos alapvetd strukturalis problémakat, kiillondsen a kkv-k sajatos helyzetét
illetden. Ezen talmenden az atallast be kell fejezni az orvostechnikai eszkozokre
vonatkoz6 unids szabdlyozési rendszer hitelességének és szilardsaganak biztositasa,
valamint a stabil, innovativ és biztonsagos kornyezethez sziikséges jogbiztonsag
nyujtasa érdekében. Elemezni kell az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk0zokrdl szold rendelet és az orvostechnikai eszkozokrdl szo6ld rendelet
végrehajtasaval kapcsolatos problémaékat és azok kivaltd okait, hogy azonositani
lehessen a szabalyozasi keret hidnyossagait, és kozepes tavon orvosolni lehessen
azokat a betegbiztonsag, valamint a biztonsadgos és jol teljesitd eszkdzokhoz valod
fenntarthat6 hozzaférés biztositasa érdekében.

b) Az orvostechnikai eszkozok eurdopai adatbazisa (Eudamed)

Az orvostechnikai eszkozokrol szold rendelet 33. cikkével és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl sz616 rendelet 30. cikkével 6sszhangban a
Bizottsag létrehozza, fenntartja és kezeli az orvostechnikai eszk6zok eurdpai
adatbazisat (Eudamed). Az Eudamednek hét elektronikus rendszert kell tartalmaznia,
beleértve az UDI-adatbazist'®. Létrehozasara a Bizottsag altal az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordinacids csoporttal egyiittmiitkddésben kidolgozott és az
orvostechnikai eszkézokkel foglalkozd koordindcids csoport altal jovahagyott
miikodési eldirasoknak megfeleléen keriil sor. Ezen el6irdsok értelmében az
Eudamed hat modulbél fog 4llni*’, amelyek a rendeletek 4ltal meghatarozott dsszes
funkcidt lefedik: UDl/eszkozok; szereplok; bejelentett szervezetek/tanusitvanyok;
forgalomba hozatal utani felligyelet és vigilancia; piacfeliigyelet; klinikai
vizsgalatok/teljesitoképesség-vizsgalatok.

Hérom Eudamed-modul 2020 decembere ota (szerepldk), illetve 2021 oktdbere oOta
(UDl/eszkozdk; bejelentett szervezetek/tanusitvanyok) mar rendelkezésre all és
onkéntesen hasznalhatd. Két tovabbi modul (piacfeliigyelet; forgalomba hozatal utani
feliigyelet és vigilancia) varhatéan 2024 masodik negyedévében késziil el. Az utolso
modul (klinikai vizsgalatok/teljesitOképesség-vizsgalatok) legkorabban 2026
harmadik negyedévében késziil el. Az orvostechnikai eszkozokrdl szold rendelet
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Az UDI egyedi eszkdzazonositot jelent. Az UDI-rendszer és az UDI-adatbazis létrehozasara az
orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 rendelet 27. és 28. cikkével 6sszhangban kertil sor.

Az eszkdzok regisztralasahoz és az UDI-adatbazishoz szolgéld elektronikus rendszereket a hatékonysag
novelése érdekében az UDIl/eszk6zok modulban egyesitik. Kovetkezésképpen az Eudamed hat
modulbdl all.
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jelenlegi szabalyai értelmében az Eudamedet csak egy bizonyos idéponttdl lehet
kotelezo jelleggel hasznélni, miutan a Bizottsag ellendrizte, hogy az Eudamed teljes
mértékben mitkkodoképes, és errdl értesitést tett kozzé. Az utolsé modul késedelmes
létrehozasa tehat hatraltatja a mar elkésziilt elektronikus rendszerek kotelezo
hasznalatat. Kovetkezésképpen a hat modul mindegyikének kotelezd hasznalata
legkordbban 2027 negyedik negyedévében varhatd, a tovabbi atmeneti idészakok
pedig csak 2029 masodik negyedévében érnek véget.

Az Eudamed haszndlata azonban kulcsfontossagli az orvostechnikai eszkozokrol
sz016 rendelet €s az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 rendelet
hatékony és eredményes végrehajtasahoz, és nagy értéket képvisel az illetékes
hatésdgok és a Bizottsdg altal a piac nyomon kdvetése terén végzett munka
szempontjabol. Emellett az Eudamed bevezetése mélyrehatd ¢és eldnyds
kovetkezményekkel jar a gyartok szamara az erdforras-megtakaritas tekintetében,
mivel megakadalyozza a tobbszords regisztraciot vagy nemzeti szintli adatkozlést. E
javaslat célja, hogy Ilehetévé tegye az egyes Eudamed-modulok fokozatos
bevezetését azok ellendrzését és milkodoképesnek nyilvanitasat kovetden. Ezt
kovetden mar 2025 negyedik negyedévében megkezdddhet tobb modul kotelezd
hasznalata is. Kovetkezésképpen modositani kell az orvostechnikai eszkdzokrol
sz010 rendelet és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 rendelet
Eudamedre vonatkozd egyedi atmeneti rendelkezéseit is annak érdekében, hogy
lehetdve valjon a zokkenOmentes és fokozatos atallas a nemzeti adatbazisokban valo
tobbszori regisztraciordl az Eudamedben torténd egyszeri regisztraciora.

Ezen tilmenden, tekintettel a klinikai vizsgalatokkal/teljesitOképesség-vizsgalatokkal
kapcsolatos modul létrehozésdnak a késedelmére, modositani kell a klinikai
vizsgalatok és a teljesitOképesség-vizsgalatok koordinalt értékelésének alkalmazasara
vonatkoz6 hatdridoket. Az orvostechnikai eszkdzokrdl szolod rendeletben és az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrol sz616 rendeletben eldirt megkozelitést
kovetve a tagallamok szdmara lehetdvé kell tenni, hogy eldszér onkéntes alapon
vegyenek részt a koordinalt értékelésben. Ot évig tartd Onkéntes alkalmazast
kovetden minden tagallam szamara kotelezové valik a koordinalt értékelés.
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¢) Elozetes értesités a bizonyos orvostechnikai eszkozokkel és in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel valo ellatas leallitasarol

Az egészségiigyl szakemberek, az agazat ¢és az illetékes hatosagok arrdl szamoltak
be, hogy az orvostechnikai eszk6zokrol szolo rendelet és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai  eszkdzokrél sz6l6 rendelet 4&tmeneti iddszakdban szédmos
orvostechnikai eszkoz és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz esetében leallt
vagy varhatoan le fog allni az ellatas. Bizonyos esetekben, kiilondsen ha egyaltalan
nem vagy csak kis szdmban allnak rendelkezésre alternativ eszkozok, az ellatéas
megszakadasa sulyos artalomhoz vezethet, illetve sulyos artalom veszélyét jelentheti
a betegekre vagy a kozegészségre nézve.

E javaslat célja, hogy kotelezze a gyartokat arra, hogy tdjékoztassak az illetékes
hatosagot ¢s az egészségiligyi intézményeket, mieldtt ideiglenesen vagy véglegesen
besziintetik valamely kritikus fontossagu eszk6z beszallitasat. Amennyiben a gyartok
nem kozvetleniil egészségiigyi intézményeket vagy egészségiigyi szakembereket
latnak el eszkozokkel, tajékoztatniuk kell az ellatasi lanc érintett gazdasagi
szereploit, amelyek ezt kovetden tajékoztathatjak az egészségiigyi intézményeket. Ez
a mechanizmus lehetOvé teszi a hatosag és az egészségligyi intézmények szamara,
hogy mérlegeljék kockazatcsokkentd intézkedések bevezetését a betegek
egészségének ¢és biztonsaganak biztositasa érdekében. Az orvostechnikai eszk6zokrol
sz616 rendelet 105. cikkével dsszhangban az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacids csoport hatdrozhat Ugy, hogy irdnymutatast nyQjt ezen eldzetes
értesitési mechanizmus hatékony ¢és 0Osszehangolt végrehajtdsanak biztositasa
érdekében.

Osszhang a szabalyozasi teriilet jelenlegi rendelkezéseivel

A javaslat 0sszhangban van a meglévd szakpolitikai rendelkezésekkel és azokkal a
folyamatban 1év6 nem jogalkotasi intézkedésekkel, amelyek ki fogjak egésziteni a
javasolt modositast.- Az orvostechnikai eszkdzok tekintetében jelentkezd hidny
kockdzatanak elkeriilése érdekében az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2023
marciusaban elfogadta az (EU) 2023/607 rendeletet’!, amely az eszkdz kockazati
osztalyatol fiiggden és bizonyos feltételek mellett 2027. december 31-ig, illetve
2028. december 31-ig meghosszabbitotta az orvostechnikai eszk6zokrdl szo6lo
rendeletben eldirt dtmeneti i1ddszakot. Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordinacids csoport 2022. augusztus 25-én elfogadta az MDCG 2022-14. szdmu
allasfoglalasat’?. A dokumentum 19 nem jogalkotasi intézkedést hataroz meg a
bejelentett szervezetek kapacitdsanak, a bejelentett szervezetek elérhetdségének és a
gyartok felkésziiltségének novelése érdekében. Ez varhatéan eldsegiti az
orvostechnikai eszk6zokrdl szo6lo rendeletre és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrdl szolo rendeletre vald sikeres atallast. Az MDCG 2022-
14. szamu éllasfoglalasban felsorolt intézkedések koziil tobb mar végrehajtasra
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Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2023/607 rendelete (2023. marcius 15.) az (EU) 2017/745 és az
(EU) 2017/746 rendelet egyes orvostechnikai eszkdzokre és in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokre vonatkozd atmeneti rendelkezések tekintetében torténd modositasarél (HL L 80.,
2023.3.20., 24. 0.).

Az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo koordinacids csoport MDCG 2022-14. szamu allasfoglalasa:
Transition to the MDR and IVDR — Notified body capacity and availability of medical devices and IVDs
[Atallds az orvostechnikai eszkozokrél szold rendeletre és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zokrol szo616 rendeletre — A bejelentett szervezetek kapacitdsa és az orvostechnikai eszkdzok és in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok rendelkezésre alldsa] (2022. augusztus).
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keriilt, példaul az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkoz6 koordinacios csoport hibrid
auditokrél sz6l6 allasfoglalasa®®, az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacids csoport megfelelé feliigyeletre vonatkozo 0j irAnymutatdsa?®, valamint
az MDCG 2019-6. szamu allasfoglaléds feliilvizsgéalata, amely felszdmolja a képzett
szakemberek bejelentett szervezetek altali foglalkoztatasat gatlo akadalyokat?>.

2022. december 1-jén a Bizottsag két felhatalmazason alapuld jogi aktust fogadott el,
amelyekben elhalasztotta a bejelentett szervezetek elsé teljes feliilvizsgalatat®®. Ez
mind a kijel6l6 hatosagok, mind a bejelentett szervezetek oldalan kapacitasokat
szabaditott fel.

Folyamatban van az MDCG 2022-14. szamu allasfoglalasban felsorolt tovabbi
intézkedések végrehajtasa, mivel azok a meghosszabbitott atmeneti iddszak alatt is
fontosak maradnak. A két rendelet végrehajtisanak tamogatisara irdnyuld
intézkedések rendszeres (tars)finanszirozéasban részesiilnek ,,Az EU az egészségért”
program éves munkaprogramja keretében?’. Egyéb intézkedések mellett a Bizottsag
2023 aprilisaban megbizast adott a szabdlyozasi irdnyitasrol és innovaciorol szolo
tanulmany elkészitésére, amelynek el6zetes eredményekkel kell szolgalnia 2024
harmadik negyedévében.
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MDCG 2022-17: MDCG position paper on ‘hybrid audits’ [ Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacids csoport allasfoglalasa a ,,hibrid auditokrol”] (2022. december).

MDCG 2022-15: Guidance on appropriate surveillance regarding the transitional provisions under
Article 110 IVDR with regard to devices covered by certificates according to the IVDD [Iranymutatas
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szold rendelet 110. cikke szerinti atmeneti
rendelkezésekre vonatkoz6 megfeleld feliigyeletrdl az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrol
sz616 iranyelv szerinti tanusitvanyok hatdlya ala tartoz6 eszkozok tekintetében] (2022. szeptember);
MDCG 2022-4 rev. 1: Guidance on appropriate surveillance regarding the transitional provisions
under Article 120 MDR with regard to devices covered by certificates according to the MDD or the
AIMDD [Iranymutatas az orvostechnikai eszk6zokrdl szolo rendelet 120. cikke szerinti atmeneti
rendelkezésekre vonatkozd megfeleld feliigyeletrdl az orvostechnikai eszkdzokrdl szolo iranyelv vagy
az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkdzokrol sz0l6 iranyelv szerinti tantsitvanyok hatélya ala tartozo
eszk6zok tekintetében] (2022. december).

MDCG 2019-6 Rev.4: Keérdések és valaszok: Requirements relating to notified bodies [A bejelentett
szervezetekre vonatkozo kovetelmények] (2022. oktober).

A Bizottsag (EU) 2023/502 felhatalmazason alapuld rendelete (2022. december 1.) az (EU) 2017/745
eurdpai parlamenti €s tanacsi rendeletnek a bejelentett szervezetek teljes feliilvizsgalatanak gyakorisaga
tekintetében torténé modositasarél (HL L 70., 2023.3.8., 1.0.); A Bizottsaig (EU) 2023/503
felhatalmazason alapul6 rendelete (2022. december 1.) az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletnek a bejelentett szervezetek teljes feliilvizsgalatanak gyakorisaga tekintetében torténd
modositasarol (HL L 70.,2023.3.8., 3. 0.).

Példaul ,Az EU az egészségért program” 2022. évi munkaprogramja keretében: palyazati felhivas a
meglévé és 1) bejelentett szervezetek kapacitasépitésének elémozditasara, a kkv-k és az elsd
alkalommal palyazok bejelentett szervezetekhez vald hozzaférésének megkonnyitésére, valamint a
gyartok felkésziiltségének novelésére (lasd: HS-g-22-19.03); az orvostechnikai eszkozokrél szo6ld
rendelet és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokr6l szo6l6 rendelet végrehajtasat tamogatod
kiilonboz6 intézkedések (lasd: HS-p-22-19.04, 06, 07, 08, 09, 10 és 11); és a tagallami hatdésagoknak
nyujtott kdzvetlen tamogatasok: az orvostechnikai eszk6zok €s az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzok megerdsitett piacfeliigyelete (HS-g-22-19.01). ,,Az EU az egészségért” program 2023. évi
munkaprogramja keretében: a bejelentett szervezetekkel foglalkozo koordinacids csoport technikai
titkarsaganak tamogatasa (lasd: HS-p-23-63); és palyazati felhivas a ritka betegségek orvostechnikai
eszkozeivel kapcsolatos, kiillondsen a gyermekkort betegeket célzo program targyaban (lasd: HS-g-23-
65). ,,Az EU az egészségért” program 2024. évi munkaprogramja keretében: az Eudamed tdmogatasa
(lasd: HS-p-24-62); és az orvostechnikai eszkozokrdl szo6ld rendelet és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 rendelet értékelését tamogatd tanulmanyok (HS-p-24-65).
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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 (nem Kizardlagos hataskor esetén)

A szubszidiaritas elve értelmében unids szintll intézkedés csak akkor hozhato, 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 tekintetében unios fellépésre
van sziikkség a kovetkezOk érdekében: i. az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokkel valo ellatasban bekovetkezd esetleges zavarok elkeriilése; ii. az
elkésziilt Eudamed-modulok idOben torténd hasznalatanak lehetové tétele; 1ii. az
egységes piac zavartalan miikodésének Dbiztositasa; és iv. magas szintl
egészségvédelem biztositasa a betegek ¢€s a felhasznalok szamara.

Aranyossag

A javasolt unids fellépésre sziikség van az EU-ban az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozok tekintetében jelentkezd hiany kockézatanak és az ilyen
hianyok kozegészségiigyre gyakorolt stlyos hatdsdnak mérséklése érdekében. A
javasolt célzott modositasok célja tehat, hogy eldsegitsék az orvostechnikai
eszk6zokrdl szolo rendelet és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrol
sz616 rendelet kitlizott céljanak elérését. Ez a cél az orvostechnikai eszkdzok €s az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok szilard, atlathato, kiszamithato és
fenntarthat6 szabalyozasi keretének 1étrehozéasa, amely garantalja a kdzegészség €s a
betegbiztonsadg magas szintli védelmét, valamint e termékek egységes piacanak
zavartalan miikodését.

A javaslat fenntartja az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szo6ld
rendelet azon célkitlizését, hogy a bejelentett szervezetek 4altali vizsgélat
megerdsitése révén biztositsa az eszkozok magas szintll biztonsdgossagat és
teljesitoképességét. A javaslat biztositja az e célkitlizés eléréséhez sziikséges
kapacitas és szakértelem kiépitéséhez sziikséges tovabbi id6t, mikdzben garantdlja a
kozegészség és a betegbiztonsag magas szintli védelmét.

A javaslat aranyos abban az értelemben, hogy az azonositott problémat kivanja
kezelni, amely abban 4ll, hogy a bejelentett szervezetek kapacitashianya €s a gyartok
korében tapasztalt elégtelen felkésziiltség miatt szdmos meglévd in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkoz eltlinhet a piacrdl. Ezért az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkodzokrdl sz6lo rendelet javasolt moddositasai a kovetelmények
fokozatos végrehajtasanak a lehetové tételére korlatozddnak, és csak azokra a ,,régi”
eszkdzokre?® vonatkoznak, amelyek esetében a bejelentett szervezetet be kell vonni a

28

A ,régi” eszkdzok kifejezés azokra az eszkozokre vonatkozik, amelyeket az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrol szolo rendelet alkalmazasanak kezddnapja utan hoztak forgalomba a 110.
cikkben foglalt 4&tmeneti rendelkezésekkel 0sszhangban. Tovabbi magyarazatért ldsd: MDCG 2022-8:
Regulation (EU) 2017/746 - application of IVDR requirements to ‘legacy devices’ and to devices
placed on the market prior to 26 May 2022 in accordance with Directive 98/79/EC [(EU) 2017/746
rendelet — az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szo6ld rendelet kovetelményeinek
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megfeleloségértékelésbe, e kovetelmények Iényegének megvaltoztatasa nélkiil.
Emellett az atmeneti idoszak meghosszabbitdsa olyan feltételektdl fiigg, amelyek
mérfoldkdveket hataroznak meg a gyartok szamadra, és segitik Oket és a bejelentett
szervezeteket az atallas strukturdldsdban. A Bizottsag megkiilonboztetést javasol a
magasabb kockazati eszk6zok (vagyis a D. osztalyba sorolt eszk6zok), valamint a
kozepes ¢és az alacsonyabb kockézati eszk6zok (vagyis a C. és a B. osztalyba sorolt
eszk6zok, valamint az A. osztadlyba sorolt steril eszkdzok) kozott, a magasabb
kockazati eszkdzok esetében rovidebb atmeneti idoszak, az alacsonyabb kockazati
eszk6zok esetében pedig hosszabb iddszak biztositasaval.- E megkozelités célja,
hogy egyensulyt teremtsen a bejelentett szervezetek rendelkezésre allo kapacitdsa és
a gyartok felkésziiltségi szintje, valamint a magas szinti kozegészség-védelem
kozott.

Az Eudamedet illetéen a javaslat aranyos, mivel lehetové teszi a szabalyozasi
rendszer atlathatosaganak novelésére iranyul6 célkitiizés gyorsabb elérését.

A jogi aktus tipusanak megvalasztasa

A javasolt jogi aktus egy eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet, mivel a modositandd
jogi aktusok is az Eurdpai Parlament és a Tandécs altal elfogadott rendeletek.

AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK
EREDMENYEI

A jelenleg hatalyban 1év6 jogszabalyok utdélagos értékelése / célravezetéségi
vizsgalata

Tekintettel e javaslat siirgds jellegére, valamint a korlatozott valtoztatasokra,
amelyek csak az Eudamed fokozatos bevezetéséhez és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrol sz616 rendelet atmeneti idészakanak
meghosszabbitasahoz kapcsolodnak, a javaslatot nem kiséri kiilon hatdsvizsgilat. Az
orvostechnikai eszk6zokrdl szo6lo rendeletre és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 rendeletre vonatkozo javaslatok el0készitése soran
mar sor keriilt hatdsvizsgélatra, és ez a javaslat érdemben nem modositja sem az
orvostechnikai eszk6zokrdl szolo rendeletet, sem pedig az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokrdl szolo rendeletet, és nem 16 0j kotelezettségeket az
érintett felekre. ElsOdleges célja az atmeneti rendelkezések modositasa, tobb 1dot
biztositva — bizonyos feltételek mellett — az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zokrdl szolo rendelet kovetelményeire valo atallashoz az EU-ban a hidnyok
elkeriilése és a kozegészség védelme érdekében. A rendelkezésre all6 Eudamed-
modulok korabbi kdtelezd hasznalatanak lehetdve tételével az esetenként eldfordulod
tobbszOros nemzeti regisztracidkat vagy bejelentéseket egyetlen unids szintll
regisztracid / bejelentés valtja fel. A javaslat ndovelni fogja tovabba az orvostechnikai
eszk0zOk és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok atlathatosagat és
nyomonkdvethetdségét, megkdnnyitve azok rendelkezésre allasanak és biztonsagos
teljesitoképességének a nemzeti illetékes hatésagok altali, unids szintii elektronikus
eszk6zok révén torténd nyomon kovetését. Mivel a bizonyossag garantaldsa
érdekében gyors fellépésre volt sziikség még az in vitro diagnosztikai orvostechnikai

alkalmazasa a ,régi eszkozokre” és a 98/79/EK iranyelvvel Osszhangban 2022. majus 26-a eldtt
forgalomba hozott eszk6zdokre] (2022. majus).
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eszk6zokrdl szold rendelet szerinti jelenlegi atmeneti iddszak végét megeldzden,
nem volt lehetdség széles korti nyilvanos konzultacié folytatdsara. Ezért a Bizottsag
célzott informaciocsere utjan gyljtotte Ossze a sziikséges informdaciokat a
tagallamoktol €s az érdekelt felektdl.

A tagallami hatosagok ¢€s az érdekelt felek véleményét célzott interakciok keretében
kérték ki, foként az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordinacids csoport
2023. oktober 10-11-i, valamint december 11-12-i és 18-i iilésein, tovabba az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkoz6é koordinacids csoport alcsoportjaiban
folytatott kapcsolodd megbeszélések soran. Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 koordinacios csoport 2023. december 20-an rendkiviili {ilést tartott az
érdekelt felekkel, hogy megvitassak a lehetséges modositasokkal kapcsolatos
kérdéseket. Az EPSCO Tanacs 2023. november 30-4n véleménycserét tartott a
tagallamokkal.

A Bizottsag tovabbra is szorosan figyelemmel kiséri a rendeletek végrehajtdsanak
elérehaladdsat és a javasolt modositasok hatasat. Konzultdlni fog tovabba az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd koordinacids csoporttal és az érdekelt
felekkel arrdl, hogy sziikség van-e kiegészitd intézkedésekre.

Az orvostechnikai eszkozokrél szolo rendelet 121. cikkével és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol szolo rendelet 111. cikkével 6sszhangban a
Bizottsagnak legkésobb 2027. méjus 27-ig értékelnie kell a rendeletek alkalmazasat,
¢s értékeld jelentést kell készitenie. Tekintettel a két rendelet végrehajtasaval
kapcsolatos szamos kihivasra, a Bizottsag mar 2024-ben elkezdi a célzott értékelés
elokészitd munkalatait. A célzott értékelés soran kiilondsen azt vizsgaljak, hogy a
jogszabaly a terveknek megfeleléen hozott-e eredményeket, és (még mindig)
megfelel-e a célnak, vagy pedig alulteljesit az eszk6zok (azaz a ritka betegségek
orvostechnikai eszkdzei) rendelkezésre allasanak biztositasa €s innovativ eszkozok
kifejlesztésének és elérhetdségének elémozditisa terén az EU-ban. Az értékelés
soran kiilonds figyelmet kell forditani az eszk6zhiany nyomon kdvetésére szolgald
elézetes értesitési mechanizmus végrehajtdsdra, valamint a jogszabalyok
végrehajtasabol eredd koltségekre és adminisztrativ terhekre, kiilondsen a kkv-k
esetében.

KOLTSEGVETESI VONZATOK

A javasolt intézkedésnek nincsenek kdltségvetési vonzatai.

EGYEB ELEMEK
A javaslat egyes rendelkezéseinek részletes magyarazata
1. cikk: Az orvostechnikai eszk6zokrol sz6lo rendelet modositasa

Az 1. cikk 0j 10a. cikket vezet be, amely kotelezettséget ir eld a gyartok szamara arra
vonatkozoan, hogy nyujtsanak elOzetes értesitést a bizonyos kritikus fontossagu
orvostechnikai eszkozokkel vald elldtds megszakadasarol. Az illetékes hatosagok
értesitése mellett a gyartoknak tajékoztatniuk kell azokat az egészségiigyi
intézményeket, egészségligyi szakembereket €s gazdasagi szereploket is, amelyek
vagy akik szdmara az eszkozt kozvetleniil szallitjak. Az érintett gazdasagi
szereploknek tovabb kell adniuk az informaciokat az ellatasi lanc tovabbi
szerepldinek mindaddig, amig az informaciok el nem jutnak az egészségiigyi
intézményekhez vagy az egészségiigyi szakemberekhez. Ez a mechanizmus lehetévé
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teszi a hatosdg és az egészségligyl intézmények szadmara, hogy mérlegeljék
kockazatcsokkentd intézkedések bevezetését a betegek egészségének és
biztonsaganak biztositasa érdekében.

Modositasra keriil tovabba tobb rendelkezés az Eudamedre vonatkozdan. A 34. cikk
(1) és (2) bekezdésének modositasai elvetik azt az elképzelést, hogy az Eudamed
hasznalata csak akkor valhat kotelezové, miutan annak valamennyi moduljat teljesen
mukodoképesnek nyilvanitottdk. Ehelyett a rendelkezések Uj megfogalmazasa
lehetévé teszi az egyes Eudamed-modulok fokozatos bevezetését azok ellendrzését
¢s mukodoképesnek nyilvanitasat kvetden.

Mivel a klinikai vizsgalatok koordinalt értékelésének alkalmazisa a klinikai
vizsgalatokra/teljesitoképesség-vizsgalatokra vonatkozd Eudamed-modul
miikodoképességétol fiigg, a 78. cikk (14) bekezdése modositotta a koordinalt
értékelés alkalmazéasanak iitemtervét. Megmarad az a megkozelités, miszerint a
koordinalt értékelési eljarasban vald részvétel az els6 6t évben csupan Onkéntes
alapon vonatkozik a tagallamokra, és csak azutan valik kotelezdvé minden tagallam
szamara.

Kovetkezésképpen modosulnak a 120. cikk (8) bekezdésének, a 122. cikknek és a
123. cikk (3) bekezdésének az Eudamedre vonatkozo egyedi atmeneti rendelkezései
is annak érdekében, hogy lehetdvé valjon a zokkendmentes ¢és fokozatos atallas a
nemzeti adatbazisokban vald tobbszords regisztraciorél az Eudamedben torténd
egyszeri regisztraciora. A modositdsok biztositjdk, hogy a nemzeti regisztracids
kovetelmények akkor sziinjenek meg, amikor az Eudamedben vald regisztralasra
vonatkoz6 kovetelmények alkalmazandovd véalnak. A moddositdsok tovabba
egyértelmiivé teszik, hogy mely eszkozoket €s mely tanusitvanyokat kell regisztralni
az Eudamedben, és milyen iddkereten beliil.

2. cikk: Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszko6zokrél szolo rendelet
modositasa

A 2. cikk az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szold rendelet
modositasait tartalmazza, amelyek nagyrészt tiikkr6zik az orvostechnikai eszk6zokrol
sz0lo rendelet modositasait. Az ) 10a. cikk eldzetes értesitési mechanizmusrol
rendelkezik arra az esetre, ha a gyart6 ugy latja, hogy bizonyos kritikus in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok esetében az ellatds megszakadasa varhato. A
teljesitoképesség-vizsgalatokra vonatkoz6é koordinalt értékelés alkalmazasanak
1dozitésével kapcsolatos rendelkezések (74. cikk (14) bekezdés), valamint a 110. cikk
(8) bekezdésének, a 112. cikknek és a 113. cikk (3) bekezdésének az Eudamedre
vonatkozd egyedi atmeneti rendelkezései hasonléan moddosulnak, mint az
orvostechnikai eszkdzokrdl sz616 rendeletben.

Modosul tovabba a 110. cikk (2) és (3) bekezdése az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai  eszk0zokrél sz6l6 rendeletben foglalt atmeneti iddszakok
meghosszabbitasa érdekében. E célbol all0. cikk (2) bekezdésének modositasai
meghosszabbitjdk a 98/79/EK iranyelv alapjan kiéllitott azon tanuUsitvanyok
érvényességét, amelyek érvényes voltak az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk0zokrdl szold rendelet alkalmazasanak kezddnapjan (2022. majus 26-an), és
amelyeket nem vont vissza bejelentett szervezet. A meghosszabbitas kdzvetleniil
alkalmazando, igy a bejelentett szervezeteknek nem kell megvaltoztatniuk az egyedi
tantsitvanyok datumat. A  tanasitvany érvényességének meghosszabbitasa
tekintetében alkalmazand6 iddtartam a 110. cikk javasolt (3)—(3b) bekezdésében
meghatarozott meghosszabbitott atmeneti iddszak hosszénak felel meg. Azon
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tantsitvanyok tekintetében, amelyek a javasolt modositds hatalybalépésekor mar
lejartak, a meghosszabbitas feltétele lesz, hogy a lejarat idépontjdban 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 54. cikkel
Osszhangban engedélyezheti az alkalmazandd megfeleloségértékelési eljarastol valod
eltérést, vagy a 92. cikkel 6sszhangban kotelezheti a gyartot a megfeleloségértékelési
eljaras meghatarozott idon beliili elvégzésére.

Az orvostechnikai eszkdzokrdl szolo rendelet jelenlegi 110. cikke (3) bekezdésének
modositasai meghosszabbitjak a ,,régi eszkozokre” — vagyis a 2022. majus 26. eldtt a
98/79/EK iranyelv alapjan kiadott tanusitvany vagy megfeleldségi nyilatkozat
hatéalya ala tartozo eszkozokre — alkalmazand6 atmeneti idoszakokat. A rendelkezés
hossza miatt a (3) bekezdés helyébe a (3)—(3¢e) bekezdés 1€p. Az atmeneti idészakok
Iépcsdzetessége megmarad, vagyis a 98/79/EK iranyelvvel 0sszhangban kiallitott
tantsitvany hatélya alé tartozo in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok és a D.
osztalyba sorolt eszkdzok esetében az iitemterv 2027. december 31-ig, a C. osztalyba
sorolt eszk6zok esetében 2028. december 31-ig, a B. osztalyba sorolt eszkdzok és az
A. osztilyba sorolt steril eszkozok esetében pedig 2029. december 31-ig
hosszabbodik meg.

Ezenkivil a meghosszabbitott atmeneti id0szak alkalmazasara tobb kumulativ
feltétel is vonatkozik, amelyek a kovetkezok:

o Az eszkozoknek tovabbra is meg kell felelniiik a 98/79/EK iranyelvnek. Ez a
feltétel mar része az orvostechnikai eszkozokrdl szold rendelet 110. cikke
jelenlegi (3) bekezdésének.

o Az eszkozok kialakitasa és rendeltetése nem valtozik jelentds mértékben. Ez a
feltétel mar része az orvostechnikai eszk6zokrdl szold rendelet 110. cikke
jelenlegi (3) bekezdésének.

o Az eszkozok nem jelentenek elfogadhatatlan kockazatot a betegek, a
felhasznalok vagy mas személyek egészségére vagy biztonsagara, vagy a
kozegészség védelmének egyeéb vonatkozédsaira nézve. ,,Az egészségre és a
biztonsagra nézve elfogadhatatlan kockazat” fogalmat az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrdl szol6 rendelet 89. és 90. cikke hatarozza meg. Az
eszkoz biztonsagossadgat nem sziikséges szisztematikusan ellendrizni, mivel a
98/79/EK iranyelv alapjan kiadott tanusitvany hatélya ala tartoz6 eszkoézoket a
tanusitvanyt kiado szervezet vagy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zokrdl szolo rendelet alapjan kijelolt bejelentett szervezet ,,megfeleld
feliigyelet” ald vonja. Amennyiben az illetékes hatosdg piacfeliigyeleti
tevékenységeinek részeként megallapitja, hogy egy eszkoz elfogadhatatlan
kockazatot jelent a betegek, a felhasznalok vagy mas személyek egészségére
vagy biztonsagéara, vagy a kozegészség védelmének egyéb vonatkozasaira
nézve, az atmeneti idoszak tobbé nem alkalmazando az adott eszkozre.

o A gyarto legkésobb 2025. majus 26-ig mindségiranyitasi rendszert hozott 1étre
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szolo rendelet 10.
cikkének (8) bekezdésével 6sszhangban. E feltétel célja annak biztositasa, hogy
a gyartok fokozatosan elérjék az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zokrdl szolod rendeletben meghatarozott kovetelményeknek vald teljes
korti megfelelést. Ebben a szakaszban nincs sziikség kiilon tantsitvanyra, azaz
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sem sajat nyilatkozatra, sem pedig a mindségiranyitasi rendszer
megfeleldségének valamely bejelentett szervezet altali ellendrzésére.

o A gyarté vagy meghatalmazott képviseldje egy meghatarozott idopontig (2025.
majus 26-ig, 2026. majus 26-ig vagy 2027. majus 26-ig, a kockazati osztalytol
fliggden) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szolo rendelet
VII. mellékletének 4.3. pontjaval Osszhangban megfeleldségértékelés iranti
hivatalos kérelmet nytjtott be valamely irdnyelv szerinti tanasitvany vagy
megfeleldségi nyilatkozat hatdlya ald tartozo ,,régi eszkdz” tekintetében vagy
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol szolo rendelet alapjan az
adott eszkdz helyettesitésére szant eszkoz tekintetében. Az ilyen kérelemnek
négy honapon beliil a bejelentett szervezet €s a gyartd kozotti irasbeli
megallapodas targyat kell képeznie. E feltétel célja annak biztositasa, hogy a
meghosszabbitott atmeneti idészak csak azokra az eszkézokre vonatkozzon,
amelyek esetében a gyartonak szdndékaban all atallni az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokrél szold rendeletre. A meghosszabbitast azonban
azokra a ,,régi eszkozokre” is alkalmazni kell, amelyeket a gyart6 a 110. cikk
(3c) bekezdésében foglalt vonatkozé hatarid el6étt olyan ,,05” eszkozzel
szandékozik helyettesiteni, amelynek a megfeleldségértékelését kérelmezi. Ily
moédon elkeriilheték az olyan eszkozok tanusitasara iranyuld sziikségtelen
kérelmek, amelyeket mindenképp fokozatosan megsziintetnek €s 0j generacios
eszkozokkel helyettesitenek, mikdzben a meglévd modellek az atmeneti
id6észak végéig rendelkezésre allnak.

A 98/79/EK iranyelv alapjan kiadott tantsitvany hatalya ald tartozo eszkozoket a
tanasitvanyt kiallitd bejelentett szervezet tovabbra is ,,megfeleld feliigyelet” ala
vonja. Alternativ megoldasként a gyartdé megallapodhat az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrdl szold rendelet szerint kijelolt bejelentett szervezettel
arrol, hogy ez utobbi valik feleldssé a feliigyeletért. Legkésébb addig az idépontig,
ameddig a gyartd €s a bejelentett szervezet kozotti, az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk9zokrdl szolo rendelet szerinti megfeleldségértékelésrdl szo6lo
irasbeli megallapodast alad kell irni, az érintett bejelentett szervezet alapértelmezés
szerint feleldssé valik a megfeleld feliigyeletért.

3. cikk: Hatalybalépés

A 3. cikk rendelkezik a rendeletnek a kozzététele napjan torténd hatalybalépésérdl,
valamint az elOzetes értesitési mechanizmus alkalmazasanak elhalasztasarol.
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2024/0021 (COD)
Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendeletnek az Eudamed fokozatos bevezetése, az
ellatas megszakadasa esetén fennallo tajékoztatasi kotelezettség és egyes in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozo atmeneti rendelkezések tekintetében
torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unio miikddésérol szold szerzodésre és kiilondsen annak 114. cikkére,
valamint 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjara,

tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valo megkiildését kovetden,
tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsag véleményére!,

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére?,

rendes jogalkotasi eljaras keretében,

mivel:

(1) Az (EU) 2017/745°% és az (EU) 2017/746* eurépai parlamenti és tanicsi rendelet — a
betegek ¢és a felhasznalok egészségének magas szintli védelmét véve alapul —
szabalyozasi keretet hoz létre annak érdekében, hogy biztositsa a belsd piac zavartalan
miikodését az orvostechnikai eszkdzok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok tekintetében. Az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendelet ugyanakkor
magas szinti mindségi és biztonsagi eldirasokat is meghataroz az orvostechnikai
eszkozokre és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozoan az
ilyen eszkdzokkel kapcsolatos altalanos biztonsagi aggalyok kezelése érdekében.
Tovabba mindkét rendelet jelentésen megerdsiti a 90/385/EGK® és a 93/42/EGK®

! HLCI...], [...]., . 0.

2 HLCI...], [...]., . 0.

3 Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai
eszkozokrol, 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
(HL L 117.,2017.5.5., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Az Eurépai 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 kiviil helyezésérol (HLL 117, 2017.5.5., 176. o., ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).
3 A Tanacs 90/385/EGK iranyelve (1990. junius 20.) az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkdzokre

vonatkoz6  tagallami  jogszabalyok  kozelitésér6l (HL L 189., 1990.7.20., 17.0., ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/0j).
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2)

€)

(4)

©)

(6)

(7

tanacsi iranyelvben, valamint a 98/79/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvben’
foglalt korabbi szabalyozasi keret kulcsfontossdgi elemeit, igy tobbek kozott a
bejelentett  szervezetek  feliigyeletét, a kockazati osztilyba sorolast, a
megfeleloségértékelési  eljarasokat, a  klinikai  bizonyitékokra  vonatkozo
kovetelményeket, a vigilanciat és a piacfeliigyeletet, ¢és eldirja az orvostechnikai
eszk6zok europai adatbazisanak (Eudamed) a 1étrehozasat az orvostechnikai eszkdzok
¢€s az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok tekintetében az atlathatdsag és a
nyomonkodvethetdség biztositasa érdekében.

Az (EU) 2017/745 ¢és az (EU) 2017/746 rendelet értelmében a Bizottsag koteles
1étrehozni, fenntartani és kezelni az Eudamedet, amely hét 6sszekapcsolt elektronikus
rendszert foglal magaban. Négy elektronikus rendszer létrehozasa mar befejezddott,
tovabbi két elektronikus rendszer befejezése pedig 2024-ben varhatd. A klinikai
vizsgalatok ¢és teljesitoképesség-vizsgalatok elektronikus rendszerének létrehozasa
azonban jelentésen késik a kovetelmények és a végrehajtandé munkafolyamatok
technikai Gsszetettsége miatt.

Az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendelet értelmében az Eudamedre vonatkozé
kotelezettségeket és kovetelményeket egy bizonyos idéponttol kell alkalmazni, amint a
Bizottsag ellendrizte, hogy az Eudamed teljes mértékben miikodoképessé valt, és errdl
sz0lo értesitést tett kozzé. Az utolsd elektronikus rendszer késedelmes létrehozasa
tehat hatraltatja a mar rendelkezésre all6 elektronikus rendszerek kotelezd hasznalatat.

A miar befejezett vagy hamarosan elkésziilo elektronikus rendszerek hasznélata
nagymértékben tamogatna az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendelet hatékony
¢s eredményes végrehajtasat, csokkentve a gazdasagi szereplok adminisztrativ terheit.
Ezért lehetévé kell tenni az Eudamed egyes elektronikus rendszereinek fokozatos
bevezetését, amint sor keriilt azok miikoddképességének ellendrzésére az (EU)
2017/745 rendeletben meghatarozott eljarassal 6sszhangban.

Tekintettel az Eudamed elektronikus rendszereinek fokozatos bevezetésére, valamint a
nemzeti adatbazisokban ¢és az Eudamedben vald regisztralds egymast atfedd
iddszakainak elkeriilése érdekében Ossze kell hangolni az Eudamedre vonatkozo
kotelezettségek és  kovetelmények alkalmazdsanak kezdOnapjat, valamint a
90/385/EGK, a 93/42/EGK ¢és a 98/79/EK irdnyelven alapuld megfeleld nemzeti
regisztracios kovetelmények alkalmazasanak kezdOnapjat.

A Kklinikai vizsgalatok és teljesitoképesség-vizsgalatok elektronikus rendszerének
késedelmes létrehozdsa miatt modositani kell a klinikai vizsgalatokra és
teljesitoképesség-vizsgalatokra vonatkoz6 koordinalt értékelés alkalmazasénak
itemtervét is, fenntartva azt a megkozelitést, amely szerint a tagallamok szdmara
eloszor lehetévé kell tenni az Onkéntes részvételt, mielott a koordinalt értékelésben
valo részvétel valamennyi tagallam szamara kotelezévé valik.

Noha nétt az (EU) 2017/746 rendelettel 6sszhangban kijelolt bejelentett szervezetek
szama, azok teljes kapacitasa még mindig nem elegendd azon nagyszdmu eszkoz
tanUsitdsdnak a biztositdsdhoz, amelyeket az emlitett rendelet értelmében
megfeleldségértékelés ala kell vonni bejelentett szervezet részvételével.

A Tanéacs 93/42/EGK iranyelve (1993. junius 14.) az orvostechnikai eszk6zokrél (HL L 169.,
1993.7.12., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/0j).

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. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).
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(14)

A gyartok altal benyujtott megfeleldségértékelési kérelmek szama és a bejelentett
szervezetek altal eddig kiadott tanUsitvanyok szédma azt mutatja, hogy az (EU)
2017/746 rendeletre vald atallas nem olyan mddon halad elére, ami biztositana az 1j
szabalyokra val6 zokkendmentes attérést.

Nagyon valoszinli, hogy szdmos, az orvosi diagnozishoz ¢és a betegek kezeléséhez
elengedhetetlen biztonsadgos ¢és kritikus fontossdgu in  vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkoz esetében nem keriilne sor az (EU) 2017/746 rendelet szerinti
tanusitasra az atmeneti idészakok lejarta el6tt. Ez azzal a kockézattal jar, hogy hidny
keletkezik kiilondsen a legmagasabb kockazat (D. osztidlyba sorolt) eszkozok
esetében a jelenlegi atmeneti iddszak végéig, azaz 2025. majus 26-ig. Biztositani kell
tehat az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok folyamatos piaci kindlatat az
Unidban.

Ezért a belsd piac zavartalan miikddésének garantdldsa mellett a kozegészség ¢€s a
betegbiztonsdg magas szintli védelmének biztositdsa, valamint a jogbiztonsag
megteremtése ¢€s az esetleges piaci zavarok elkeriilése érdekében sziikség van az (EU)
2017/746 rendeletben meghatarozott atmeneti idoszakok tovabbi meghosszabbitasara a
bejelentett szervezetek altal a 98/79/EK iranyelvvel Osszhangban kiadott
tanusitvanyok hatalya ald tartozd eszkozok, valamint az (EU) 2017/746 rendelet
alapjan bejelentett szervezet részvételével elsé alkalommal megfelel0ségértékelés ala
vonandé eszkozok tekintetében. E célkitlizések megvaldsitasahoz a meghosszabbitott
atmeneti id0szaknak az eszk6zOk minden osztalyara vonatkoznia kell annak
érdekében, hogy a bejelentett szervezetek munkaterhelése kezelheté és iddben
megfelelden elosztott legyen, és ne legyenek a tanusitasi eljarast akadalyozo tényezok.

A meghosszabbitas idotartamanak elegenddnek kell lennie ahhoz, hogy a gyartok és a
bejelentett szervezetek szadmara Dbiztositva legyen a megfelel0ségértékelések
elvégzéséhez sziikséges id6. A meghosszabbitasnak biztositania kell a kdzegészség
magas szintli védelmét — ideértve a betegbiztonsagot €s az egészségiigyi szolgaltatasok
zavartalan nyujtasdhoz sziikséges in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
hianyanak elkertilését —, anélkiil, hogy a jelenlegi mindségi vagy biztonsagi
kovetelmények kevésbeé szigoruva valnanak.

A meghosszabbitast bizonyos feltételekhez kell kotni annak biztositasa érdekében,
hogy csak azon eszk6zOk esetében alljon rendelkezésre tovabbi 1d6, amelyek
biztonsagosak, és amelyek tekintetében a gyartok mar tettek bizonyos lépéseket az
atallas és az (EU) 2017/746 rendeletnek valo megfelelés érdekében.

Az (EU) 2017/746 rendeletre val6 fokozatos atallas biztositdsa érdekében az dtmeneti
1doszak eldnyeit €lvezd eszkozok megfeleld feliigyeletét a 98/79/EK iranyelv szerint
tanusitvanyt kiallito bejelentett szervezetnek at kell ruhdznia egy, az (EU) 2017/746
rendelet alapjan kijelolt bejelentett szervezetre. A jogbiztonsdg érdekében az (EU)
2017/746 rendelet alapjan kijelolt bejelentett szervezetet nem terhelheti a feleldsség a
tanusitvanyt kiallitd bejelentett szervezet altal végzett megfeleldoségértékelési és
feliigyeleti tevékenységekért.

Ami azt az id6tartamot illeti, amely ahhoz sziikséges, hogy a gyartok és a bejelentett
szervezetek elvégezhessék a 98/79/EK iranyelv szerint kidllitott tantisitvannyal vagy
megfeleldoségi nyilatkozattal rendelkezd in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
(EU) 2017/746 rendelet szerinti megfeleloségértékelését, egyensulyt kell teremteni a
bejelentett szervezetek rendelkezésre allo korlatozott kapacitisa, valamint a magas
szintll betegbiztonsag és kozegészség-védelem biztositasa kozott. Az atmeneti idoszak
hosszanak ezért az érintett orvostechnikai eszk6zok kockéazati osztalyatol kell
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fiiggenie, ugy, hogy az idészak a magasabb kockdzati osztalyba tartozo eszkozok
esetében rovidebb, az alacsonyabb kockazati osztalyba tartozd eszkozok esetében
pedig hosszabb legyen.

Tekintettel arra, hogy bizonyos orvostechnikai eszkozok hidnya hatassal lehet a
betegbiztonsagra és a kozegészségre, eldzetes értesitési mechanizmust kell bevezetni,
amely lehetdvé teszi kiilonOsen az illetékes hatdsagok és az egészségiigyi intézmények
szamara, hogy sziikség esetén enyhit6 intézkedéseket hozzanak a betegek
egészségének ¢és biztonsdganak biztositasa érdekében. Ezért amennyiben a gyartok
barmilyen okbol tgy latjak, hogy az orvostechnikai eszkézokkel vagy in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel valo ellatds megszakaddsa varhato, és
észszerlien feltételezhetd, hogy a megszakadas egy vagy tobb tagallamban stlyos
artalmat okozhat, illetve sulyos artalom veszélyét jelentheti a betegekre vagy a
kozegészségre nézve, a gyartonak errdl értesitenie kell az illetékes hatosagokat és
azokat a gazdasagi szereploket, amelyeknek az eszkozt kozvetleniil szallitjak, valamint
adott esetben azokat az egészségiigyi intézményeket vagy egészségligyi
szakembereket, amelyeknek, illetve akiknek az eszkozt kozvetleniil szallitjak. A
betegeket vagy a kozegészséget veszélyeztetd sulyos artalom kockazata fennallhat
példaul amiatt, hogy az eszkoz fontos bizonyos alapvetd egészségiigyi szolgaltatasok
biztositasahoz egy vagy tobb tagallamban, vagy amiatt, hogy a betegek egészsége és
biztonsaga fligg az eszkdoz folyamatos rendelkezésre allasatdl egy vagy tobb
tagallamban, vagy amiatt, hogy nincsenek rendelkezésre all6 megfeleld alternativak,
figyelembe véve az ellatds megszakaddsanak varhaté iddtartamat, a piacon mar
hozzaférhetd eszk6zok mennyiségét és a rendelkezésre allo készleteket vagy az
alternativ eszkozok beszerzésének iitemterveit is. A gyartonak és mas gazdasagi
szereploknek tovabb kell adniuk az informéaciokat az ellatasi lanc tovabbi szerepldinek
mindaddig, amig az informaciok el nem jutnak az egészségiigyi intézményekhez vagy
az egészségiigyi szakemberekhez. Mivel a hidny kockazata kiilondsen relevans a
90/385/EGK, a 93/42/EGK ¢és a 98/79/EK iranyelvrél az (EU) 2017/745 ¢és az (EU)
2017/746 rendeletre valo atallas soran, az eldzetes értesitési mechanizmust az (EU)
2017/745 rendelet 120. cikkében ¢és az (EU) 2017/746 rendelet 110. cikkében
meghatarozott atmeneti rendelkezésekkel dsszhangban forgalomba hozott eszkdzokre
is alkalmazni kell.

Az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani
kell.

Mivel e rendelet céljait, nevezetesen az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok
Union beliili hidnyabodl ered6 kockazatok kezelését és az Eudamed iddben torténd
bevezetését a tagallamok nem tudjdk kielégitéen megvaldsitani, az Unid szintjén
azonban léptékiik és hatdsaik miatt e célok jobban megvalosithatok, az Unid
intézkedéseket hozhat a szubszidiaritasra vonatkozoan az Eurdpai Unidrol szolo
szerz6dés (EUSZ) 5. cikkében meghatarozott elvnek megfelelden. Az ardnyossagnak
az emlitett cikkben foglalt elvével 6sszhangban ez a rendelet nem 1épi til az e célok
eléréséhez sziikséges mértéket. E rendelet elfogadasara az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok hianyanak kozvetlen kockazatabol és az azzal 0sszefliggd
kozegészségiigyl valsag kockazatabol eredd rendkiviili koriilményekre, valamint az
Eudamed keretébe tartozd utolso elektronikus rendszer létrehozasanak jelentds
késedelmére tekintettel keriil sor. Ahhoz, hogy az (EU) 2017/745 ¢és az (EU) 2017/746
rendelet modositasa elérje a kivant hatast, valamint hogy biztositva legyen azon
eszk0zok rendelkezésre allasa, amelyek tanusitvanya mar lejart vagy le fog jarni 2025.
majus 26. eldtt, a gazdasagi szereplok ¢és az egészségiigyi szolgaltatok
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jogbiztonsaganak garantdldsa, valamint a két rendelet mddositasainak koherencidja
érdekében e rendeletnek siirgdsen hatalyba kell Iépnie. Ugyanezen okokbdl
helyénvalonak tekinthetd tovabba a nemzeti parlamenteknek az Europai Unidban
betoltott szerepérdl szold, az EUSZ-hez, az Eurdpai Unié mitkddésérdl szolo
szerzOdéshez ¢s az Eurdpai Atomenergia-kozdsséget 1étrehozo szerzodéshez csatolt 1.
jegyzOkonyv 4. cikkében eldirt nyolchetes iddszak alodli kivétellel €lni.

Annak érdekében, hogy a gyartoknak és mas gazdasagi szereploknek legyen idejiik
alkalmazkodni ahhoz a kotelezettséghez, hogy értesitést kell kiildeni az ellatas
bizonyos eszk6zok tekintetében varhatd megszakadésarodl, helyénvalo elhalasztani az
ilyen kotelezettséggel kapcsolatos rendelkezések alkalmazasat,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2017/745 rendelet médositasai

Az (EU) 2017/745 rendelet a kovetkez6képpen modosul:

1.

A rendelet a kdvetkezd 10a. cikkel egésziil ki:
,»10a. cikk

Kotelezettségek az ellatas bizonyos eszk6zok tekintetében bekdvetkezd megszakadasa esetén

(1) Amennyiben a gyartd ugy latja, hogy valamely, a rendelésre késziilt
eszk6zoktdl eltérd eszkoz esetében az ellatds megszakaddsa vérhatd, tovabba
amennyiben észszerlien feltételezhetd, hogy ez a megszakadas sulyos artalmat
okozhat, illetve sulyos artalom veszélyét jelentheti a betegekre vagy a
kozegészségre nézve egy vagy tobb tagillamban, a gyartd tdjékoztatja a
varhato megszakadasrol a gyartd vagy meghatalmazott képviseldje letelepedési
helye szerinti tagéallam illetékes hatdsagat, valamint azokat a gazdasagi
szereplOket, egészségiigyi intézményeket €s egészségiigyi szakembereket,
amelyeket, illetve akiket a gyartd kozvetleniil 1at el az eszkozzel.

Az els6 albekezdésben emlitett tdjékoztatast — amennyiben nem allnak fenn
kivételes koriilmények — legaldbb hat honappal a varhatd megszakadas elott
kell kozolni. Az illetékes hatosagnak nyujtott tdjékoztatdsban meg kell
hatarozni a megszakadas okait.

(2) Az illetékes hatosdg, amely az (1) bekezdés szerinti tdjékoztatast kapta,
indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatja a tobbi tagallam illetékes hatdsagait
¢és a Bizottsagot a varhaté megszakadasrol.

(3) Azok a gazdasagi szereplok, amelyeket a gyartd6 az (1) bekezdéssel
Osszhangban t4jékoztatott, indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoztatjak a
varhat6 megszakadasrol a tobbi gazdasagi szerepldt, egészségiigyi intézményt
¢és egészségligyi szakembert, amelyeket, illetve akiket kozvetleniil latnak el az
eszkozzel.”

A 34. cikk a kdvetkezdképpen mddosul:
a) az (1) bekezdés harmadik mondatat el kell hagyni;
b)  a(2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
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3.

6.

»(2) A Bizottsag értesiti az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordinacids csoportot, miutan — fiiggetlen ellendrzési jelentések alapjan
— megbizonyosodott arrol, hogy a 33. cikk (2) bekezdésében emlitett
elektronikus rendszerek koziil egy vagy tobb mitkkdddképes, és megfelel
az e cikk (1) bekezdésében foglalt miikodési eldirasoknak.”

A 78. cikk (14) bekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:
»(14) A 34. cikk (3) bekezdésében emlitett azon értesités kozzétételének idépontjatol

szamitott Ot év elteltével, amely szerint a 33. cikk (2) bekezdésének e)
pontjaban emlitett elektronikus rendszer mikodoképes és megfelel a 34. cikk
(1) bekezdésében foglalt miikddési eldirdsoknak, valamennyi tagallam koteles
alkalmazni az e cikkben meghatarozott eljarast.

Ezen iddpont el6tt és legkorabban hat honappal az elsd albekezdésben emlitett
értesités kozzétételének iddpontjat kovetéen az e cikkben meghatarozott
eljarast kizarolag azok a tagallamok kotelesek alkalmazni, ahol a klinikai
vizsgalatot végezni fogjék, és amelyek az emlitett eljaras alkalmazédsihoz
beleegyezésiiket adtak.”

A 120. cikk a kovetkezoképpen modosul:

a)
b)

a (8) bekezdést el kell hagyni;
a cikk a kovetkezd (13) bekezdéssel egésziil ki:

»13. A 10a. cikket az e cikk (3), (3a) és (3b) bekezdésében emlitett
eszkozokre is alkalmazni kell.”

A 122, cikk elsd bekezdésében az elsd, masodik, harmadik és negyedik
franciabekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

9

a 90/385/EGK iranyelv 8. ¢és 10. cikke, 10b. cikke (1) bekezdésének b) és c)
pontja, 10b. cikkének (2) és (3) bekezdése, tovabba a 93/42/EGK iranyelv 10.
cikke, 14a. cikke (1) bekezdésének c) és d) pontja, 14a. cikkének (2) és (3)
bekezdése ¢és 15. cikke, valamint az emlitett iranyelvek megfeleld
mellékleteiben eldirt, vigilanciaval és klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos
kotelezettségek, amelyek adott esetben az e rendelet 123. cikke (3)
bekezdésének d) pontjdban emlitett idéponttdl kezdddden hatalyukat vesztik a
33. cikk (2) bekezdésének e), illetve f) pontjdban emlitett elektronikus
rendszerekre vonatkoz6 kotelezettségek ¢és kovetelmények alkalmazasa
tekintetében,;

a 90/385/EGK iranyelv 10a. cikke, 10b. cikke (1) bekezdésének a) pontja és
11. cikkének (5) bekezdése, tovabba a 93/42/EGK iranyelv 14. cikkének (1) és
(2) bekezdése, 14a. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontja és 16. cikkének (5)
bekezdése, tovabba az emlitett irdnyelvek megfeleldé mellékleteiben az
sz016 értesitésekre vonatkozoan eldirt kotelezettségek, amelyek adott esetben
az ¢ rendelet 123. cikke (3) bekezdésének d) pontjaban emlitett idoponttol
kezdddden hatalyukat vesztik a 33. cikk (2) bekezdésének a), c), illetve d)
pontjdban emlitett elektronikus rendszerekre vonatkozd kotelezettségek és
kovetelmények alkalmazasa tekintetében;”.

A 123. cikk (3) bekezdése a kovetkezdképpen modosul:

a)

a d) pont a kovetkezéképpen modosul:
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b)

c)

ii.

1il.

1v.

az els6 bekezdésben a bevezetd szovegrész els6 mondata helyébe a
kovetkezd szoveg 1ép:

»A Bizottsdg 34. cikk szerinti kotelezettségeinek sérelme nélkiil, a 33.
cikk (2) bekezdésében emlitett elektronikus rendszerek barmelyikéhez
kapcsolodo kotelezettségeket ¢és kovetelményeket a 34. cikk (3)
bekezdésében emlitett azon értesités kozzétételének idOpontjatol
szamitott hat honap elteltével kell alkalmazni, amely értesités szerint az
adott elektronikus rendszer miikodoképes és megfelel a 34. cikk (1)
bekezdésében foglalt miikddési eldirasoknak.”;

a tizenkettedik franciabekezdés wutdn a szoveg a kovetkezd
franciabekezdéssel egésziil ki:

,— az 56. cikk (5) bekezdése,”;

a tizennegyedik franciabekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»— a 78. cikk (1)—(13) bekezdése, a 78. cikk (14) bekezdésének sérelme
nélkil,”;

a masodik bekezdés helyébe a kovetkez6 szoveg 1¢€p:

»Az e pont els6 bekezdésében emlitett rendelkezések alkalmazasanak
kezddénapjaig tovabbra is alkalmazni kell a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK
iranyelvnek a vigilanciajelentésre, a klinikai vizsgalatokra, az eszk6zok

crer

sz0106 értesitésekre vonatkozo megfeleld rendelkezéseit.”;

az ¢) pont helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»€)

a gyartok legkésdbb 6 honappal az e bekezdés d) pontjaban emlitett
idépontot kdvetden biztositjdk, hogy az Eudamedben a 29. cikkel
Osszhangban rogzitendd informaciok rogzitésre keriiljenek a 33. cikk (2)
bekezdésének a) pontjaban emlitett elektronikus rendszerben a kovetkezd
eszkozok tekintetében 1is, amennyiben ugyanezeket az eszkozoket
forgalomba hozzak az e bekezdés d) pontjdban emlitett idéponttol
kezdddden:

1. a rendelésre késziilt eszkozoktdl eltérd eszkozok, amelyek
esetében a gyartd megfeleloségértékelést végzett az 52. cikkel
0sszhangban;

il. a rendelésre késziilt eszkdzoktdl eltérd, a 120. cikk (3), (3a) vagy
(3b) bekezdése alapjan forgalomba hozott eszk6zok, kivéve, ha
az eszkozt, amelynek tekintetében a gyarto
megfeleloségértékelést végzett az 52. cikkel 0sszhangban, mar
regisztraltak az Eudamedben;”

az e) pont utan a szoveg a kovetkezd pontokkal egésziil ki:

»ea) legkésobb 12 honappal az e bekezdés d) pontjaban emlitett idépontot

kovetden a bejelentett szervezetek biztositjak, hogy az Eudamedben az
56. cikk (5) bekezdésével 0sszhangban rogzitendd informaciok rogzitésre
keriiljenek a 33. cikk (2) bekezdésének d) pontjaban emlitett elektronikus
rendszerben az e bekezdés e) pontjanak i. alpontjaban emlitett eszk6zok
tekintetében is. Ezen eszk6zok esetében csak a legutobbi vonatkozo
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d)

tanusitvanyt €s adott esetben a bejelentett szervezet altal az ilyen
tanusitvanyra vonatkozdan hozott hatarozatot kell rogziteni;

eb) e bekezdés d) pontjanak els6 bekezdésétdl eltérve, a biztonsagossagra és
a klinikai teljesitoképességre vonatkozo 0sszefoglalonak a 32. cikk (1)
bekezdése szerinti feltoltésére, valamint az illetékes hatésagoknak az 55.
cikk (1) bekezdése szerinti, a 33. cikk (2) bekezdésének d) pontjaban
emlitett elektronikus rendszeren keresztiil torténd értesitésére vonatkozo
kotelezettségek abban az esetben alkalmazanddk az e bekezdés e)
pontjaban emlitett eszkdzok tekintetében, ha a tanusitvany rogzitésre
keriil az Eudamedben e bekezdés ea) pontjaval 6sszhangban;

ec) ¢ bekezdés d) pontja elsé bekezdésének sérelme nélkiil, kivéve, ha az
eszkozt a 90/385/EGK vagy a 93/42/EGK iranyelvvel 6sszhangban
hoztak forgalomba, ha a gyartonak a 86. cikk (2) bekezdésével
0sszhangban iddszakos eszkOzbiztonsagi jelentést kell benytjtania, vagy
a 87. cikkel Osszhangban sulyos varatlan eseményt vagy helyszini
biztonsagi korrekcios intézkedést kell bejelentenie, vagy a 88. cikkel
0sszhangban trendjelentést kell benyujtania a 33. cikk (2) bekezdésének
f) pontjaban emlitett elektronikus rendszeren keresztiil, az idészakos
eszkOzbiztonsagi jelentés vagy a vigilanciajelentés targyat képezd
eszkozt is regisztralnia kell a 33. cikk (2) bekezdésének a) pontjaban
emlitett elektronikus rendszerben,;”

a h) pontot el kell hagyni.

2. cikk

Az (EU) 2017/746 rendelet mdodositasai

Az (EU) 2017/746 rendelet a kovetkezéképpen modosul:
1. A rendelet a kovetkezd 10a. cikkel egésziil ki:

L10a. cikk

Kotelezettségek az ellatas bizonyos eszkdzok tekintetében bekdvetkezd megszakadasa esetén

(1)

2)

Amennyiben a gyartdé ugy latja, hogy valamely eszkdz esetében az ellatas
megszakadasa varhatd, tovabba amennyiben észszerlien feltételezheto, hogy ez
a megszakadas sulyos artalmat okozhat, illetve sulyos artalom veszélyét
jelentheti a betegekre vagy a kozegészségre nézve egy vagy tobb tagallamban,
a gyartd tajékoztatja a varhatd6 megszakadasrdl a gyartdé vagy meghatalmazott
képviseldje letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatosagat, valamint
azokat a gazdasagi szereploket, egészségiigyi intézményeket és egészségiigyi
szakembereket, amelyeket, illetve akiket a gyartdé kozvetleniil lat el az
eszkozzel.

Az elsO albekezdésben emlitett tajékoztatdst — amennyiben nem allnak fenn
kivételes koriilmények — legalabb hat honappal a varhaté megszakadas el6tt
kell kozolni. Az illetékes hatdésagnak nyujtott tdjékoztatdsban meg kell
hatarozni a megszakadas okait.

Az illetékes hatosag, amely az (1) bekezdés szerinti t4jékoztatast kapta,
indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatja a tobbi tagallam illetékes hatdsagait
¢s a Bizottsadgot a varhaté megszakadasrol.
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©)

Azok a gazdasagi szereplok, amelyeket a gyartdé az (1) bekezdéssel
Osszhangban t4jékoztatott, indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoztatjak a
varhatdo megszakadésrdl a tobbi gazdasagi szereplot, egészségiigyi intézményt
¢s egészségligyi szakembert, amelyeket, illetve akiket kozvetleniil latnak el az
eszkozzel.”

2. A 74. cikk (14) bekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:
»(14) Az (EU) 2017/745 rendelet 34. cikkének (3) bekezdésében eldirt azon értesités

kozzétételének id6pontjatol szamitott S5 év elteltével, amely szerint a
hivatkozott rendelet 33. cikke (2) bekezdésének e) pontjdban emlitett
elektronikus rendszer miikoddképes ¢és megfelel az emlitett rendelet 34.
cikkének (1) bekezdésében foglalt miikodési eldirasoknak, valamennyi
tagallam koteles alkalmazni az e cikkben meghatarozott eljarast.

Ezen id6pont eldtt és legkorabban hat honappal az els6 albekezdésben emlitett
értesités kozzétételének idOpontjat kdvetéen az e cikkben meghatarozott
eljarast kizarolag azok a tagallamok kotelesek alkalmazni, ahol a
teljesitOképesség-vizsgalatot végezni fogjak, és amelyek az emlitett eljaras
alkalmazasdhoz beleegyezésiiket adtak.”

3. A 110. cikk a kovetkezéképpen modosul:

a)

b)

a (2) bekezdés masodik albekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

»A bejelentett szervezetek altal a 98/79/EK irdnyelvvel 6sszhangban 2017.
majus 25-t6l kiadott tanusitvdnyok, amelyek 2022. mijus 26-4n még
érvényesek voltak, és amelyeket ezt kovetéen nem vontak vissza, érvényesek
maradnak a tanusitvanyon feltiintetett id6szak vége utan, 2027. december 31-
ig. A bejelentett szervezetek altal az emlitett iranyelvvel 6sszhangban 2017.
majus 25-t6l kiadott tanusitvanyok, amelyek 2022. majus 26-4n még
érvényesek voltak, ¢és amelyek [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a datumot =
e modosito rendelet hatalybalépésének a napja] elott lejartak, kizarolag abban
az esetben tekintenddk 2027. december 31-ig érvényesnek, ha az aldbbi
feltételek egyike teljesiil:

a) a tanusitvany lejarta elott a gyartd és valamely bejelentett szervezet e
rendelet VII. melléklete 4.3. pontjanak masodik albekezdésével
Osszhangban irasbeli megallapodast irt ald a lejart tantsitvannyal
rendelkezé eszkoz vagy az ilyen eszkdz helyettesitésére szant eszkoz
megfeleloségértekelése tekintetében;

b) valamely tagéillam illetékes hatéosdga e rendelet 54. cikkének (1)
bekezdésével 0Osszhangban eltérést engedélyezett az alkalmazando
megfeleldségértékelési eljarastol, vagy e rendelet 92. cikkének (1)
bekezdésével Osszhangban kotelezte a gyartot az alkalmazando
megfeleldségértékelési eljaras elvégzésére.”;

a (3) bekezdés helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»(3) Az 5. cikktdl eltérve és az e cikk (3c) bekezdésében meghatarozott
feltételek teljesiilése esetén az e cikk (3a) és (3b) bekezdésében emlitett
eszkozok az emlitett bekezdésekben meghatarozott idépontokig
forgalomba hozhatok vagy hasznalatba vehetdk.”;

a cikk a kovetkezd (3a)—(3e) bekezdéssel egésziil ki:
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»(3a) Azok az eszkozok, amelyek a 98/79/EK iranyelvvel 6sszhangban kiadott

(3b)

(3¢)

¢s e cikk (2) bekezdése értelmében érvényes tanusitvannyal
rendelkeznek, 2027. december 31-ig forgalomba hozhatok, illetve
hasznalatba vehetdk.

Azon eszkozok, amelyek esetében a 98/79/EK iranyelv szerinti
megfeleloségértékelési eljarasba nem kellett bejelentett szervezetet
bevonni, amelyek esetében a megfeleldségi nyilatkozatot az emlitett
iranyelvvel 0sszhangban 2022. majus 26. eldtt allitottak ki, és amelyek
esettben az e rendelet szerinti megfeleloségértékelési eljarashoz
bejelentett szervezet bevondsa sziikséges, a kovetkezd idOpontokig
hozhatdok forgalomba, illetve vehetok hasznalatba:

a)  2027. december 31-ig a D. osztalyba sorolt eszkdzok esetében;
b)  2028. december 31-ig a C. osztalyba sorolt eszk6zok esetében;

c)  2029. december 31-ig a B. osztalyba sorolt eszkzok esetében €s az
A. osztalyba sorolt, steril allapotban forgalomba hozott eszkdzok
esetében.

Az e cikk (3a) és (3b) bekezdésében emlitett eszk6zok csak az alabbi
feltételek teljesiilése esetén hozhatok forgalomba, illetve vehetok
hasznalatba az emlitett bekezdésekben emlitett idépontokig:

a)  az eszkdzok tovabbra is megfelelnek a 98/79/EK iranyelvnek;
b)  kialakitasuk és rendeltetésiik nem véaltozik jelentds mértékben;

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

d) a gyartod legkésdbb 2025. majus 26-ig mindségiranyitasi rendszert
hozott 1étre a 10. cikk (8) bekezdésével Gsszhangban;

e) a gyartd vagy a meghatalmazott képviselé a VII. melléklet 4.3.
pontjanak  els6  albekezdésével  Gsszhangban  hivatalos
megfeleldségértékelési kérelmet nyujtott be egy bejelentett
szervezethez az e cikk (3a) vagy (3b) bekezdésében emlitett eszkoz
vagy az ilyen eszkoz helyettesitésére szant eszkoz tekintetében,
legkésdbb az alabbi idopontig:

1. 2025. majus 26-ig a (3a) bekezdésben és a (3b) bekezdés a)
pontjaban emlitett eszk6zok esetében;

ii.  2026. majus 26-ig a (3b) bekezdés b) pontjaban emlitett
eszkdzok esetében;

iii.  2027. majus 26-ig a (3b) bekezdés c) pontjadban emlitett
eszkozok esetében;

f)  a bejelentett szervezet és a gyartd irasbeli megallapodast irt ald a
VII. melléklet 4.3. pontjdnak mésodik albekezdésével 6sszhangban,
legkésObb az aladbbi id6pontig:

1. 2025. szeptember 26-ig a (3b) bekezdés a) pontjaban emlitett
eszk6zok esetében,;
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d)

e)

1. 2026. szeptember 26-ig a (3b) bekezdés b) pontjaban emlitett
eszk6zok esetében,;

1. 2027. szeptember 26-ig a (3b) bekezdés c) pontjadban emlitett
eszk6zok esetében.

(3d) A (3) bekezdéstdl eltérve, az e cikk (3a) és (3b) bekezdésében emlitett

(e)

eszkozokre e rendeletnek a forgalomba hozatal utani feliigyeletre, a
piacfelligyeletre, a vigilanciara, valamint a gazdasagi szereplok és az

cres

98/79/EK iranyelv megfeleld kovetelményei helyett.

A 1V. fejezetnek és e cikk (1) bekezdésének a sérelme nélkill az a
bejelentett szervezet, amely a (3a) bekezdésben emlitett tantsitvanyt
kiallitotta, az 4ltala kiadott tanusitvannyal rendelkezd eszkozokre
alkalmazando kovetelmények tekintetében tovabbra is feleldés a
megfeleld felligyelet ellatasaért, kivéve, ha a gyartdé a 42. cikkel
Osszhangban kijeldlt bejelentett szervezettel megéllapodott arrol, hogy ez
utobbi latja el az ilyen feliigyeletet.

A (3c) bekezdés f) pontjdban emlitett irdsbeli megallapodast alaird
bejelentett szervezet legkésobb 2025. szeptember 26-t6] felelés az
irasbeli megallapodas hatdlya ald tartozd eszkozok feliigyeletéért.
Amennyiben az irasbeli megallapodas egy olyan eszkoz helyettesitésére
szant eszkozre vonatkozik, amely rendelkezik a 98/79/EK iranyelvvel
Osszhangban kiadott tantsitvannyal, a feliigyeletet a helyettesitett eszkoz
tekintetében kell elvégezni.

A felugyeletnek a tanusitvanyt kiallitd bejelentett szervezetrdl a 38.
cikkel 6sszhangban kijeldlt bejelentett szervezetre torténd atruhdzaséara
vonatkoz6 szabalyokat a gyartdo és a 42. cikkel O0sszhangban kijeldlt
bejelentett szervezet, valamint — amennyiben megvaldsithatdé — a
tantsitvanyt kidllitd bejelentett szervezet kozotti megallapodasban
egyértelmilen meg kell hatarozni. A 42. cikkel Gsszhangban kijeldlt
bejelentett szervezet nem felelds a tanUsitvanyt kiadd bejelentett
szervezet altal végzett megfeleldségértékelési tevékenységekeért.”;

a (8) bekezdést el kell hagyni;

a cikk a kovetkezd (11) bekezdéssel egésziil ki:
»(11) A 10a. cikket az e cikk (3), (3a) és (3b) bekezdésében emlitett

eszkozokre is alkalmazni kell.”

A 112. cikk a kovetkez6képpen modosul:

a)

az elso bekezdés helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

,E rendelet 110. cikke (3)—(3e) és (4) bekezdésének, valamint a 98/79/EK
iranyelv alapjan a tagallamok és a gyartok vigilancia tekintetében fennallo
kotelezettségeinek €és a gyartok dokumentdcido rendelkezésre bocsatasara
vonatkoz6 kotelezettségeinek sérelme nélkiil az emlitett irdnyelv 2022. méjus
26-t61 hatalyat veszti, a kovetkez6 rendelkezések kivételével:

a)

a 98/79/EK iranyelv 11. cikke, 12. cikke (1) bekezdésének c) pontja, 12.
cikkének (2) és (3) bekezdése, valamint az emlitett irdnyelv megfeleld
mellékleteiben el6irt, vigilanciaval és teljesitoképesség-vizsgalatokkal
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b)

kapcsolatos kotelezettségek, amelyek adott esetben az e rendelet 113.
cikke (3) bekezdésének f) pontjaban emlitett id6ponttol kezdddden
hatalyukat vesztik az (EU) 2017/745 rendelet 33. cikke (2) bekezdésének
e), illetve f) pontjdban emlitett elektronikus rendszerekre vonatkozd
kotelezettségek €s kovetelmények alkalmazasa tekintetében,;

a 98/79/EK iranyelv 10. cikke, 12. cikke (1) bekezdésének a) €s b) pontja
és 15. cikkének (5) bekezdése, tovabba az emlitett iranyelv megfeleld
valamint a tanusitvanyokrol szolo értesitésekre vonatkozoan eldirt
kotelezettségek, amelyek adott esetben az e rendelet 113. cikke (3)
bekezdésének f) pontjaban emlitett idéponttdl kezddédden hatalyukat
vesztik az (EU) 2017/745 rendelet 33. cikke (2) bekezdésének a), c),
illetve d) pontjaban emlitett elektronikus rendszerekre vonatkozé
kotelezettségek és kovetelmények alkalmazasa tekintetében.”;

b) amasodik bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

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

A 113. cikk (3) bekezdése a kovetkezOképpen modosul:
a) aza) pontot el kell hagyni;

b) azf) pont a kdvetkezéképpen modosul:

1.

ii.

az els6 bekezdés a kovetkezoképpen moddosul:
1.  abevezetd szoveg elsd mondata helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:

»A Bizottsagot az (EU) 2017/745 rendelet 34. cikke értelmében
terheld kotelezettségek sérelme nélkiil, az emlitett rendelet 33.
cikkének (2) bekezdése szerinti elektronikus rendszerek
barmelyikéhez kapcsolodo kotelezettségeket és kovetelményeket az
emlitett rendelet 34. cikkének (3) bekezdésében foglalt azon
értesités kozzétételének idépontjatol szamitott hat honap elteltével
kell alkalmazni, amely értesités szerint az adott elektronikus
rendszer miikoddképes ¢és megfelel az emlitett rendelet 34.
cikkének (1) bekezdésében foglalt miikddési eldirasoknak.”;

2. a tizedik franciabekezdés utdin a szoveg a kovetkezd
franciabekezdéssel egésziil ki:

»—az 51. cikk (5) bekezdése,”;
3.  atizenkettedik franciabekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1€p:

»— a 74. cikk (1)—(13) bekezdése, a 74. cikk (14) bekezdésének
sérelme nélkiil,”;

4.  azutols6 franciabekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:
»— a 110. cikk (3d) bekezdése.”;
a masodik bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

»Az e pont els6 bekezdésében emlitett rendelkezések alkalmazasanak
kezddnapjaig tovabbra is alkalmazni kell a 98/79/EK irdnyelvnek a
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c)

d)

vigilanciajelentésre, a teljesitoképesség-vizsgalatokra, az eszkdzok és a

crer

értesitésekre vonatkozo megfeleld rendelkezéseit.”;

az f) pont utan a szoveg a kdvetkezd pontokkal egésziil ki:

»fa) a gyartok legkésébb 6 honappal az e bekezdés f) pontjadban emlitett

fb)

fc)

fd)

idépontot kovetden biztositjdk, hogy az Eudamedben a 26. cikkel
Osszhangban rogzitendé informaciok rogzitésre keriiljenek az (EU)
2027/745 rendelet 33. cikke (2) bekezdésének a) pontjaban emlitett
elektronikus rendszerben a kovetkezo eszk6zok tekintetében s,
amennyiben ugyanezeket az eszkozoket forgalomba hozzdk az e
bekezdés f) pontjaban emlitett idéponttdl kezdddden:

1. azon eszkozok, amelyek esetében a gyartd megfeleloségértékelést
végzett a 48. cikkel 6sszhangban;

ii.  al10. cikk (3), (3a) vagy (3b) bekezdése alapjan forgalomba hozott
eszk6zok, kivéve, ha az eszkozt, amelynek tekintetében a gyartd
megfeleloségértékelést végzett a 48. cikkel Osszhangban, mar
regisztraltak az Eudamedben;

legkésébb 12 honappal az e bekezdés f) pontjaban emlitett idépontot
kovetden a bejelentett szervezetek biztositjak, hogy az Eudamedben e
rendelet 51. cikkének (5) bekezdésével 0Osszhangban rogzitendd
informaciok rogzitésre keriiljenek az (EU) 2017/745 rendelet 33. cikke
(2) bekezdésének d) pontjaban emlitett elektronikus rendszerben az e
bekezdés fa) pontjanak i. alpontjaban emlitett eszk6zok tekintetében is.
Ezen eszk6zok esetében csak a legutobbi vonatkozd tantsitvanyt és adott
esetben a bejelentett szervezet altal az ilyen tanUsitvanyra vonatkozoan
hozott hatarozatot kell rogziteni;

e bekezdés f) pontjanak elsd bekezdésétdl eltérve, a biztonsagossagra és a
teljesitoképességre vonatkozd dsszefoglalonak az e rendelet 29. cikkének
(1) bekezdése szerinti feltdltésére, valamint az illetékes hatésagoknak az
e rendelet 50. cikkének (1) bekezdése szerinti, az (EU) 2017/745 rendelet
33. cikke (2) bekezdésének d) pontjaban emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil torténd értesitésére vonatkozo kotelezettségek abban az esetben
alkalmazandok az e bekezdés fa) pontjaban emlitett eszkdzok
tekintetében, ha a tanusitvany rogzitésre keriil az Eudamedben e
bekezdés fb) pontjaval 6sszhangban;

e bekezdés f) pontja els6 bekezdésének sérelme nélkiil, ha a gyartonak a
81. cikk (2) bekezdésével Osszhangban iddszakos eszkozbiztonsagi
jelentést kell benytjtania, vagy a 82. cikkel 6sszhangban sulyos vératlan
eseményt vagy helyszini biztonsagi korrekcios intézkedést kell
bejelentenie, vagy a 83. cikkel Osszhangban trendjelentést kell
benyujtania az (EU) 2017/745 rendelet 33. cikke (2) bekezdésének f)
pontjaban emlitett elektronikus rendszeren keresztiil, az i1ddszakos
eszkozbiztonsagi jelentés vagy a vigilanciajelentés targyat képezd
eszkozt 1s regisztralnia kell az emlitett rendelet 33. cikke (2)
bekezdésének a) pontja szerinti elektronikus rendszerben, kivéve, ha az
eszkozt a 98/79/EK iranyelvvel 6sszhangban hoztak forgalomba;”

a g) pontot el kell hagyni;
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e) aj) pontban a,,2028. majus 26-t61” szovegrész helyébe a ,,2030. december 31-
to1” szoveg 1ép.

3. cikk

Hatalybalépés
Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetésének napjan 1ép hatalyba.

Az 1. cikk 1. pontja és a 2. cikk 1. pontja [Kiadohivatal: kerjiik, illesszék be a datumot = 6
honappal e modosito rendelet hatalybalépése utdan]-tol/-tol alkalmazando.

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

Kelt Briisszelben, -an/-én.

az Europai Parlament részérol a Tanacs részérol
az elndk az elndk
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