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A BIZOTTSAG (EU) .../... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2026.3.20.)

az (EU) 2017/745 eurodpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a klinikai vizsgalatok
elvégzésére vonatkozo kotelezettség alol mentesitett beiiltetheté eszkozok és I11.
osztalyba sorolt eszkozok felsorolasa tekintetében torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu széveg)

HU



HU

INDOKOLAS

1. A FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUS HATTERE

Bevalt technoldgiak alatt olyan, viszonylag egyszerii eszk6zok értenddk, amelyek kialakitasa
egységes, stabil és alig valtozik, a biztonsadgossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozo
jellemzoik jol ismertek, és hosszi multra tekintenek vissza a piacon. A bevalt technoldgiak
azonositdsara vonatkoz6 kritériumokat az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd
koordinécids csoport iranymutatasa (MDCG 2020-6) hatarozta meg.

Az (EU) 2017/745 rendelet 61. cikke (6) bekezdésének b) pontja felsorol szamos olyan
technologiat, amelyre — bevalt technoldgia révén — egyszerisitett megkozelités alkalmazhato,
ami esetiikben azt jelenti, hogy mentesiilnek a klinikai vizsgalatok elvégzésének
kovetelménye alol. Ezenkiviil a 61. cikk (8) bekezdése felhatalmazza a Bizottsagot arra, hogy
a bevalt technologidk listdjat az abban felsoroltakhoz hasonlé eszkdzokkel kiegészitse.

Az orvostechnikai eszkdzokrdl szo6lé rendelettel kapcsolatos eddigi tapasztalatok alapjan e
felhatalmazason alapuld jogi aktus célja az, hogy bovitse az eszkoztipusokat tartalmazod, az
(EU) 2017/745 rendelet 61. cikke (6) bekezdésének b) pontjdban szerepld felsorolast,
mentesitve Oket a klinikai vizsgalatok elvégzésének kotelezettsége alol.

2. A JOGI AKTUS ELFOGADASAT MEGELOZO KONZULTACIOK

Az e felhatalmazason alapuld jogi aktusban szerepld, bevalt technologidkra épiilé eszkozok
listajat 2025-ben dolgoztak ki az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoport
klinikai vizsgalatokkal és értékeléssel, teljesitményvizsgalatokkal és -értékeléssel foglalkozd
munkacsoportjdban és a hatiresetnek mindsiild termékekkel és osztalyozassal foglalkozo
munkacsoportban megfigyeldi statusszal rendelkez6 érdekelt felekkel, valamint magaban az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordindcids csoportban tagként részt vevd illetékes
hatésagokkal folytatott széles korti konzultacié keretében.

3. A FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUS JOGI ELEMEI

A jogi aktusnak az a célja, hogy kibdvitse az (EU) 2017/745 rendelet 61. cikke (6)
bekezdésének b) pontjdban szerepld azon beiiltethetd és III. osztalyba sorolt eszkoztipusok
felsorolasat, amelyek mentesiilnek a klinikai vizsgalatok elvégzésének kotelezettsége alol.
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A BIZOTTSAG (EU) ...\... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2026.3.20.)

az (EU) 2017/745 europai parlamenti és tanacsi rendeletnek a klinikai vizsgalatok
elvégzésére vonatkozo kotelezettség alol mentesitett beiiltetheté eszkozok és 111,

osztalyba sorolt eszkozok felsorolasa tekintetében torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel az orvostechnikai eszk6zokrdl, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és
az 1123/2009/EK rendelet modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2017. aprilis 8-1 (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti
és tanacsi rendeletre’ és kiilondsen annak 61. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(1)

)

€)

(4)

©)

A Bizottsag az (EU) 2017/745 rendelettel 6sszhangban modosithatja azon beiiltethetd
eszkozok és III. osztalyba sorolt eszkdzok felsorolasat, amelyek mentesiilnek a
klinikai vizsgalatok elvégzésének kotelezettsége alol.

Az (EU) 2017/745 rendelet alkalmazdsa soran szerzett tapasztalatok azt mutatjdk,
hogy az (EU) 2017/745 rendelet 61. cikke (6) bekezdésének b) pontjdban felsorolt
beiiltethetd és III. osztalyba sorolt eszkoztipusok mellett egyéb beiiltethetd és 1L
osztalyba sorolt eszkoztipusok is megfelelnek a bevalt eszkézokre vonatkozo
kritériumoknak, mivel egységes, egyszerli és stabil kialakitadssal rendelkeznek,
ismerten biztonsagosak, ¢és biztonsagossaguk nem kérddjelez6dott meg a multban,
klinikai teljesitoképességiikre vonatkozd jellemzdik jol ismertek, és olyan standard
apolasi-gondozasi eszk6zok, amelyek esetében a javallatok €s a technika allasa alig
valtoznak, tovabba hosszl multra tekintenek vissza az unids piacon.

A beitiltethet6 €s a III. osztalyba sorolt eszkoztipusoknak a 61. cikk (6) bekezdéseének
b) pontjdban meghatarozott felsoroldsat ezért modositani kell tovabbi bevalt
technologiak felvétele érdekében.

A Bizottsag széles korli konzultaciot folytatott az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozd koordinécids csoporttal annak meghatidrozasa céljabol, hogy mely bevalt
technologidkkal egésziiljon ki a beiiltethetd és a III. osztidlyba sorolt eszkozoket
tartalmazo, az (EU) 2017/745 rendelet 61. cikke (6) bekezdésének b) pontjaban foglalt
felsorolas.

Bar a gyartok mentesiilnek az e rendeletben felsorolt beiiltethetd és III. osztalyba
sorolt eszkoztipusok vonatkoz6 klinikai vizsgalatok elvégzésének kotelezettsége aldl,
az (EU) 2017/745 rendelet 61. cikkével Osszhangban meg kell tervezniiik, el kell

HL L 117.,2017.5.5., 1. 0., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0;.
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végezniiilk ¢és dokumentdlniuk kell az emlitett eszkdzokre vonatkozd klinikai
értékelést.

(6) Az (EU) 2017/745 rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell,
ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2017/745 rendelet 61. cikke (6) bekezdésének b) pontja helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:

,b) amelyek esetében a klinikai értékelés elegendd klinikai adaton alapul, és
megfelel a vonatkozd termékspecifikus egységes eldirasnak, amennyiben
rendelkezésre all ilyen egységes eldiras, és amelyek kovetkezok egyikének
mindsiilnek:

a)  varrdanyagok, kapcsok, fogaszati tomdanyagok, fogszabalyzok, fogaszati
koronak, csavarok, ¢ékek, lemezek, huzalok, peckek, csipeszek,
ko6téelemek,

b)  koponyaperforatorok, koponyafirok, katéterathuzok, tapaszok és csikok,
magnesek beiiltethetd impulzusgeneratorokhoz, portzardk, szondak és
mandrinok, tlk, titartok, fogok, kaniilok, atrioszeptosztomids
ballonkatéterek, véralvadasgatloval bevont katéterek, véralvadasgatlot
tartalmazd vérzsakok, portkatéterek, bevezetdk, tagitok, ventrikuldris
dréncsovek, etetdcsovek, varratparnak, varrathiivelyek, fonalfogok,
gasztrosztdmiai gombok, csontszogecsek, csontviasz, csonttoltok,
csontpotlok, szarcentralizalok, diafizisobturatorok, radiografiai markerek,
rostkotések, extraluminalis vezetékelkotd eszkozok, transzpalatalis
disztraktorok,  szdgek, horgonyok, dorzalis  gerincrogzitések,
textilzsinorok, fogaszati implantaitumok, fogszabalyozo eszkozok,
fogaszati gatak, fogaszati bevonatok, szuszpenziorogzitok €s csatlakozok,
ujrafelhasznalhat6 sebészeti eszk6zok, koponyatagitashoz hasznalt rugok,
vezetddrotok, nyomohuzalok, szivritmus-szabalyoz6 huzalok és
vezetékek, hurkok, oOlomsapkdk, rogzitd és csatlakozd eszkozok,
endovaszkularis embolizacios tekercsek, embolizald részecskék, kabelek,
sontok és belsd defibrillalo parnak.”

2. cikk

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.
Kelt Briisszelben, -an/-én. 2026.3.20.

a Bizottsag részérdl
elnok
Ursula VON DER LEYEN
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