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INDOKOLAS

1. A FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUS HATTERE

2017 aprilisdban az Eurdpai Parlament és a Tandcs elfogadta az orvostechnikai eszk6zokrol
sz616 (EU) 2017/745 rendeletet!, amelynek célja az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé 1j,
megalapozott, atlathatd, kiszdmithato és fenntarthatd szabalyozasi keret bevezetése, amely
biztositja a biztonsag, az egészségvédelem és az innovacié magas szintjét.

A korabbi iranyelvekhez? képest az egyik f6 valtozas az orvostechnikai eszkdzokrél szold
rendelet 27. cikkében emlitett egyedi eszkdzazonositdo (UDI) rendszer bevezetése, amelynek
célja az orvostechnikai eszk6zok megfeleld szintii nyomonkdvethetdségének biztositasa. A
gyartoknak a forgalomba hozatal el6tt alapvetd egyedi eszkdzazonositokat (alapvetd UDI-DI-
ket), UDI-DI-ket ¢és egyedi gyartasi azonositokat (UDI-PI-ket) kell hozzarendelnitik (a kijelolt
uniés kibocsatd szervezetek szabdlyaival sszhangban®) minden eszkdozhoz, a rendelésre
késziilt eszkozok kivételével. Az egyedi eszkdzazonositok nyomonkodvethetOségének ¢és
nyilvantartdsanak tovabbi erdsitése és javitasa érdekében a gyartoknak be kell jelenteniiik az
alapvetd UDI-DI-ket és az UDI-DI-ket az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisaban
(Eudamed)*.

Az UDI-DI-t az orvostechnikai eszk6zokrdl szolo rendelet VI. mellékletének C. része a
gyartéra és az eszkozre jellemzé azonositoként hatdrozza meg. Az UDI-rendszernek az EU-
ban és mas nemzetkdzi joghatdsagokban torténd létrehozésa és bevezetése soran szerzett
tapasztalatok azt mutatjdk, hogy vannak bizonyos, nagymértékben egyedi eszkozok (a
tovabbiakban: nagymértékben egyénre szabott orvostechnikai eszkdzdk), ami ardnytalan
részletezettséget és olyan UDI-DI-ket eredményez, amelyeket az EU-ban jelenteni kellene az
UDI-adatbazisokban, példaul az FEudamedben. Mas orvostechnikai eszkozokkel
Osszehasonlitva a (klinikai és nem klinikai) tervezési paraméterek szadmos lehetséges
kombindciodja olyan szintli részletességet eredményez, amelyre szabdlyozasi célbol valdjaban
nincs sziikség.

Az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 rendelet az ilyen tipust termékek esetében az EU-ban
nem teszi lehetévé az Eudamedben vald regisztracio aldli mentességet. Ezért a végrehajtasi
probléma megoldasa és az Eudamedben vald ardnyos UDI-DI-adatbevitel lehetové tétele
érdekében, valamint figyelembe véve, hogy a tobb eszkdzt csoportositdé UDI-DI koncepciodja
az eszkozrendszerek és eszkozkészletek, a konfiguralhatd eszkdzok és az eszkozszoftverek

! Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai
eszk6zokrol, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasarol, valamint a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol
(HL L 117.,2017.5.5., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/2024-07-09).

2 A Tanécs 90/385/EGK iranyelve (1990. junius 20.) az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkdzokre
vonatkoz6 tagallami jogszabalyok kozelitésérol és a Tanacs 93/42/EGK iranyelve (1993. junius 14.) az
orvostechnikai eszk6zokrol.

3 Lasd: a Bizottsag (EU) 2019/939 végrehajtasi hatarozata (2019. junius 6.) az orvostechnikai eszk6zok
tertiletén az egyedi eszkdzazonositok (UDI-k) kiosztasara szolgald rendszer mitkodtetésére kijelolt
kibocsato szervezetek kijelolésérdl (HL L 149., 2019.6.7., 73. o., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2019/939/0j)) és a Bizottsag (EU) 2024/2120 végrehajtasi hatarozata
(2024. julius 30.) az orvostechnikai eszk6zok teriiletén az egyedi eszkdzazonositok (UDI-k) kiosztasara
szolgald rendszer miikddtetésére kijeldlt kibocsatd szervezetek kijeldlésének meghosszabbitasarol (HL
L, 2024/2120, 2024.8.1., ELI: http://data.curopa.eu/eli/dec_impl/2024/2120/0j).

Lasd: az orvostechnikai eszk6zokrol sz616 rendelet 29. cikke.
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tekintetében mar szerepel az orvostechnikai eszkdzokrol szolo rendeletben®, a Bizottsag a
szabalyozokkal és az érintett érdekelt felekkel, koztiik az iparral, a termékszakértokkel és az
uniés kibocsatd szervezetekkel szoros egyiittmitkodésben kidolgozta a ,,Master UDI-DI”
fogalmat. Rendeltetése szerint a Master UDI-DI a meghatarozott tervezési (klinikai és nem
klinikai) paraméterek tekintetében sajatos hasonlosagokat mutatd, nagymértékben egyénre
szabott eszkdzok csoportjdnak azonositéja. Ez a helyzet tobbek kozott a kontaktlencsék
esetében.

Az orvostechnikai eszkdzokrdl szol6 rendeletben a kontaktlencsékre vonatkozd Master UDI-
DI-megoldast az (EU) 2023/2197 felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet® vezette be,
méghozza ugy, hogy az orvostechnikai eszk6zokrol sz616 rendelet VI. melléklete C. részének
6. pontjaba beillesztett egy 1j 6.6. alpontot (,,Nagymértékben egyénre szabott orvostechnikai
eszk0zok™) és egy 6.6.1. alpontot (,,Kontaktlencsék™). A szoban forgo6, 2023. jalius 10-én
elfogadott ¢és az Europai Unio Hivatalos Lapjaban (HL) 2023. oktdber 20-an, az Eurdpai
Parlament ¢és a Tandcs altali eldirt vizsgalatot kovetden kihirdetett rendelet 2025. november 9-
tol, két évvel a hatalybalépését kdvetden lenne alkalmazand6. Ezt az atmeneti id6szakot a
szoban forgd targy és kotelezettségek jellegének és Osszetettségének fényében itélték
sziikségesnek.

2. AZ AKTUS ELFOGADASAT MEGELOZO KONZULTACIOK

Az (EU) 2017/745 rendelet 103. cikke alapjan létrehozott, az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 koordinacids csoport egyedi eszkdzazonositassal foglalkozo érintett alcsoportja a
2023. marcius 6-an’, 2023. november 13-an® és 2024. marcius 6-an’ tartott {ilésén
megallapitotta, hogy az (EU) 2023/2197 rendeletben meghatarozott, kontaktlencsékre
vonatkoz6 Master UDI-DI megoldas végrehajtasanak tdmogatéasa érdekében az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordinacios csoport altal jovahagyott, megfeleld iranymutatasokat
tartalmazd dokumentacidra van sziikség azért, hogy valamennyi érintett gyartd egyértelmii és
harmonizalt megkozelitést alkalmazzon.

Ezt az iranymutatdsokat tartalmazé dokumentaciot roviddel az (EU) 2023/2197 rendelet
hatalybalépése utan kellett volna benytjtani annak érdekében, hogy a lehetd legtobb 1d6 alljon
a gyartok rendelkezésére a kontaktlencsékre vonatkoz6 Master UDI-DI megoldas megfeleld
végrehajtasara, valamint az UDI-kiosztashoz sziikséges belsd rendszereik és technologidik
kiigazitasara. Mivel ez az Gjonnan bevezetett megoldas igen Osszetett, tovabba mivel fontos,
hogy a dokumentum a lehetd legpontosabb ¢€s a felhasznalok szamara a leghasznosabb legyen,
az iranymutatisokat tartalmazé dokumentumnak a tagallamok és az érintett érdekelt felek
megfeleld bevondsaval torténd kidolgozasa az eredetileg tervezettnél hosszabb 1dot vett
igénybe.

Az orvostechnikai eszkdzokrdl szo16 rendelet VI. melléklete C. részének 6. pontjaban, kiilondsen a 6.3.,
6.4. és 6.5. alpontban.

6 A Bizottsag (EU) 2023/2197 felhatalmazason alapul6 rendelete (2023. jalius 10.) az (EU) 2017/745
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a kontaktlencsék egyedi eszk6zazonositoinak kiosztasa
tekintetében torténé modositasarol (HL L, 2023/2197, 2023.10.20., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/2197/0j).

Lasd: https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/meetings/consult?lang=hu&meetingld=46707.

Lasd: https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/meetings/consult?lang=hu&meetingld=50216.

Lasd: https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/meetings/consult?lang=hu&meetingld=52000.
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Az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo koordinacids csoport egyedi eszkdzazonositassal
foglalkozo alcsoportja 2024. oktober 29-i iilésén'® folytatott végsé megbeszéléseket és azok
2024. november 7-i irasbeli eljaras keretében torténd jovahagyasat kovetden az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd koordinacids csoport véglegesen jovdhagyta az MDCG 2024-14
»lranymutatas a kontaktlencsékre vonatkoz6o Master UDI-DI megoldas végrehajtasahoz” cimi
iranymutatdsokat tartalmazé dokumentaciot, amelyet 2024 novemberében, azaz csak egy
évvel az (EU) 2023/2197 rendelet alkalmazéasanak kezddnapja elott tettek kozzé a Bizottsag
honlapjan'’.

Figyelembe véve az iranymutatasokat tartalmazé dokumentacid tényleges rendelkezésre
allasa ¢és a kontaktlencsék esetében a Master UDI-DI-megoldéas alkalmazasdnak kezddnapja
kozotti idotartamot, amely az eredetileg megallapitott két év helyett csak egy évre
korlatozodik, helyénvald az (EU) 2023/2197 rendeletet moddositani, és alkalmazasanak
kezdénapjat egy évvel, 2026. november 9-ig elhalasztani. Ez kulcsfontossaghh a téma
technikai jellegének €s Osszetettségének, valamint a szoban forgd jogi kotelezettségeknek a
kello figyelembevételéhez, tovabba ahhoz, hogy tobb idé alljon a gazdasagi szereplok
rendelkezésére a végrehajtasi erdfeszitések és az eréforrasok elosztdsanak megtervezésére,
valamint a piacon a jogbiztonsag sziikséges szintjének és az 1 szabalyokra valo
zokkenOmentes atallasnak a biztositdsahoz. Az atmeneti iddszakban az Eudamed képes lesz a
kontaktlencsékre vonatkoz6 Master UDI-DI megoldas dnkéntes alapon torténd bevezetésének
kezelésére.

3. A FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUS JOGI ELEMEI

A felhatalmazéason alapuléd rendelet az orvostechnikai eszk6zokrol szold rendelet 27. cikke
(10) bekezdésének b) pontja alapjan elfogadott felhatalmazason alapuld jogi aktus, amelynek
értelmében a Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy az egyedi eszkdzazonositds terén
bekovetkezd nemzetkdzi fejlemények ¢és miiszaki fejlodés fényében modositsa az
orvostechnikai eszk6zokrol szol6 rendelet VI. mellékletét.

Lasd: https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/meetings/consult?lang=hu&meetingld=54339.

1 Lasd: https://health.ec.europa.eu/document/download/c8c6cca5-460e-410e-a325-
be08bfc7dea6_en?filename=mdcg_2024-14 en.pdf.
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A BIZOTTSAG (EU) ....... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2025.4.16.)

az (EU) 2023/2197 felhatalmazason alapuld rendeletnek az alkalmazas kezdénapja
tekintetében torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unidé miikodésérol szolo szerzddésre,

tekintettel az orvostechnikai eszk6zokrol, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet €s
az 1223/2009/EK rendelet moédositasarol, valamint a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK tanacsi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2017. aprilis 5-1 (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti

és tanacsi rendeletre! és kiilondsen annak 27. cikke (10) bekezdése b) pontjéra,

mivel;

(1)

2)

€)

(4)

Az (EU) 2023/2197 felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet? modositotta az (EU)
2017/745 rendeletet, méghozza oly modon, hogy a ,,Master UDI-DI” megoldas
bevezetésével a kontaktlencsékhez mint nagymértékben egyénre szabott eszk6zokhoz
egyedi eszkdzazonositot (UDI) rendelt. Az (EU) 2023/2197 felhatalmazason alapuld

rendeletet 2025. november 9-t61 kell alkalmazni.

Az (EU) 2017/745 rendelet 103. cikke alapjan létrehozott, az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd koordinacids csoport egyedi eszkdzazonositassal foglalkozo
alcsoportja megallapitotta, hogy iranymutatast kell kidolgozni a kontaktlencsékre
vonatkozd6 Master UDI-DI megoldas hatékony ¢és harmonizalt végrehajtasanak

biztositasa érdekében.

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd koordinacids csoport jovahagyta az MDCG
2024-1 ,Iranymutatas a kontaktlencsékre vonatkoz6 Master UDI-DI megoldés
végrehajtasahoz” cimi, iranymutatasokat tartalmazé dokumentéciot. A Bizottsag 2024
novemberében, egy ¢évvel az (EU) 2023/2197 felhatalmazdson alapuld rendelet
alkalmazéasanak kezdénapja el6tt tette kozzé honlapjan ezt az iranymutatdsokat

tartalmazo dokumentaciot>.

Mivel egyértelmii, hogy az emlitett irdnymutatasokat tartalmaz6 dokumentumnak az
tizemeltetok rendelkezésére kell allnia ezen igen Osszetett technikai megoldassal
kapcsolatos végrehajtasi erdfeszitéseik és erdforras-allokaciojuk megtervezéséhez,
annak érdekében, hogy megfelelden végre tudjak hajtani a kontaktlencsékre vonatkozo

HL L 117.,2017.5.5., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j.

A Bizottsag (EU) 2023/2197 felhatalmazason alapuld rendelete (2023. jalius 10.) az (EU) 2017/745
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a kontaktlencsék egyedi eszkdzazonositdinak kiosztasa
tekintetében torténd modositasarol (HL L, 2023/2197, 2023.10.20., ELIL

http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/2197/0j).
https://health.ec.europa.eu/document/download/c8c6ccas5-460e-410e-a325-
be08bfc7dea6_en?filename=mdcg_2024-14 en.pdf.
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Master UDI-DI megoldast, ¢s ki tudjak igazitani az UDI-k kiosztasara szolgdlo belsd
rendszereiket €s technologidikat, valamint a piacon a jogbiztonsdg sziikséges
szintjének €s az 0j szabalyokra vald zokkenOmentes atallasnak a biztositasa érdekében
az (EU) 2023/2197 felhatalmazason alapulé rendelet alkalmazasdnak kezddnapjat
helyénvalo6 egy évvel elhalasztani.

(5) Az (EU)2023/2197 felhatalmazason alapuld rendeletet ezért ennek megfelelden
modositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2023/2197 felhatalmazason alapul6 rendelet 2. cikkének masodik bekezdése helyébe
a kovetkez6 szoveg 1ép:

,,Ezt a rendeletet 2026. november 9-t01 kell alkalmazni.”

2. cikk

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.
Kelt Briisszelben, -an/-én. 2025.4.16.

a Bizottsag részérdl
elnok
Ursula VON DER LEYEN
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