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A BIZOTTSAG JELENTESE AZ EUROPAI PARLAMENTNEK ES A TANACSNAK

az orvostechnikai eszk6zokrol sz6lé (EU) 2017/745 rendelet és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrol szolo (EU) 2017/746 rendelet értelmében a Bizottsagra
ruhazott, felhatalmazason alapulé jogi aktusok elfogadasara vonatkozo hataskor
gyakorlasarol

1. BEVEZETES

Az orvostechnikai eszkdzokrdl szo16 (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletet!
€s az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl szold (EU) 2017/746 europai
parlamenti és tanacsi rendeletet? 2017. aprilis 5-én fogadtak el, és azok 2017. majus 25-én
léptek hatalyba. Az (EU) 2017/745 rendelet 2021. majus 26. ota alkalmazandé®. Az (EU)
2017/746 rendelet 2022. méjus 26-t6] lesz alkalmazando®.

Az orvostechnikai eszkdzok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok alapvetd
szerepet jatszanak az életmentésben azaltal, hogy egészségiigyi megoldasokat biztositanak a
betegségek diagnosztizalasdra, megeldzésére, figyelemmel kisérésére, eldrejelzésére,
progndzisara, kezelésére vagy enyhitésére. Az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendelet
célja, hogy megalapozott, atlathatd és fenntarthatd szabalyozasi keretet biztositson az
orvostechnikai eszk6zok ¢és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok
biztonsagossaga ¢s a teljesitoképessége magas szintjének garantdldsa érdekében, az innovaciod
tamogatasaval egyidejlleg.

Az (EU) 2017/745 ¢és az (EU) 2017/746 rendelet felhatalmazza a Bizottsagot arra, hogy tobb
felhatalmazason alapul6 jogi aktust fogadjon el. A Bizottsag legkésobb kilenc honappal az
Otéves idOtartam vége eldtt jelentést készit a felhatalmazasrol az Eurdpai Parlament és a
Tanacs szdmara.

2. JOGALAP

E jelentéssel a Bizottsag teljesiti az (EU) 2017/745 rendelet 115. cikkének (2) bekezdésében
¢s az (EU) 2017/746 rendelet 108. cikkének (2) bekezdésében meghatirozott jelentéstételi
kovetelményeket. Az emlitett rendelkezések értelmében a Bizottsdgnak az ott felsorolt

' Az Eurdpai Parlament és a Tanics (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 mddositasarol,
valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésér6l, HL L 117.,2017.5.5.,
I.o.

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete (2017. éprilis 5.) az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrodl, valamint a 98/79/EK iranyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatdlyon
kiviil helyezésérol, HL L 117.,2017.5.5., 176. o.

Alkalmazasanak kezdonapjat a Covidl9-vilagjarvany miatt egy évvel elhalasztotta az orvostechnikai
eszkozokrol szolo (EU) 2017/745 rendeletnek a benne foglalt bizonyos rendelkezések alkalmazasi
idépontja tekintetében torténé modositasardl szolo, 2020. aprilis 23-1 (EU) 2020/561 eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet, HL L 130., 2020.4.24., 18. o.

Az (EU) 2017/746 rendeletnek a bizonyos in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo
atmeneti rendelkezések és a hdzon beliili eszkozokre vonatkozd feltételek késleltetett alkalmazasa
tekintetében torténd modositasarol szolo, 2022. januar 25-1 (EU) 2022/112 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (HL L 19., 2022.1.28., 3. 0.) tovabbi atmeneti rendelkezésekkel egészitette ki az (EU) 2017/746
rendeletet.



rendelkezésekben (azaz az (EU) 2017/745 rendelet 1. cikkének (5) bekezdésében, 3.
cikkében, 10. cikkének (4) bekezdésében, 18. cikkének (3) bekezdésében, 19. cikkének (4)
bekezdésében, 27. cikkének (10) bekezdésében, 44. cikkének (11) bekezdésében, 52.
cikkének (5) bekezdésében, 56. cikkének (6) bekezdésében, 61. cikkének (8) bekezdésében,
70. cikkének (8) bekezdésében és 106. cikkének (15) bekezdésében, valamint az (EU)
2017/746 rendelet 10. cikkének (4) bekezdésében, 17. cikkének (4) bekezdésében, 24.
cikkének (10) bekezdésében, 51. cikkének (6) bekezdésében ¢és 66. cikkének (8)
bekezdésében’) emlitett, felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogaddsara vonatkozo
hataskore 6téves idotartamra szol, 2017. majus 25-t6l kezd6do hatallyal.

Az (EU) 2017/745 rendelet 115. cikkének (2) bekezdése és az (EU) 2017/746 rendelet 108.
cikkének (2) bekezdése kimondja, hogy a felhatalmazas hallgatélagosan meghosszabbodik a
korabbival megegyez6 idétartamra, amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs nem
ellenzi a meghosszabbitast legkésdbb harom honappal minden egyes iddtartam letelte eldtt.

3. AFELHATALMAZAS GYAKORLASA

A Bizottsdg még nem gyakorolta az (EU) 2017/745 ¢és az (EU) 2017/746 rendelet vonatkozo
rendelkezései alapjan raruhazott felhatalmazast. Ez elsdsorban annak tudhatd be, hogy az
(EU) 2017/745 rendelet 2021. majus 26. 6ta hatalyos, az (EU) 2017/746 rendelet pedig 2022.
majus 26-t6l lesz alkalmazando. Ezért jelenleg kevés tapasztalat all rendelkezésre a
gyakorlati alkalmazasukkal kapcsolatban. Az aldbbiakban az egyes felhatalmazasokra
vonatkoz6 tovabbi magyarazatok talalhatok.

e Orvosi rendeltetéssel nem bird termékek

Az (EU) 2017/745 rendelet 1. cikkének (5) bekezdése felhatalmazza a Bizottsagot
arra, hogy felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el az emlitett rendelet
XVI. mellékletének modositasa céljabol. A XVI. melléklet tartalmazza az 1. cikk (2)
bekezdésében emlitett, orvosi rendeltetéssel nem bird termékcsoportok listajat. A
Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a felhaszndlok és mas személyek
egészségeének €s biztonsaganak védelme, illetve a kdzegészség egyeéb szempontjainak
védelme érdekében 1j termékcsoportokat vezessen be. A XVI. mellékletben felsorolt
termékcsoportok még mindig aktualisak.

e A ,hanoanyag” fogalommeghatarozasanak és a kapcsolodo
fogalommeghatarozasoknak a modositasa

Az (EU) 2017/745 rendelet 3. cikke felhatalmazza a Bizottsdgot arra, hogy
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el a ,nanoanyag” 2. cikk 18.
pontjaban foglalt fogalommeghatarozasanak, valamint a ,,részecske”, ,,agglomeratum”
és ,aggregatum” 2. cikk 19., 20. ¢és 21. pontjadban foglalt kapcsolodod
fogalommeghatarozasainak a miiszaki és tudomanyos fejlddésre tekintettel €s az unios
¢és nemzetkdzi szinten elfogadott fogalommeghatarozasok figyelembevételével torténd
modositasdra. A fent emlitett fogalommeghatarozasok a 2011/696/EU bizottsagi

5 Tovabba az (EU) 2017/746 rendelet 40. cikkének (11) bekezdése, amely nem szerepel az emlitett rendelet
108. cikkében, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadasara vonatkozo felhatalmazast tartalmaz.
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ajanlason® alapulnak, amelynek aktualizaldsara még nem keriilt sor. Folyamatban van
az emlitett ajanlas feliilvizsgalata, amelynek eredményeképpen 2022 elsé felében
varhatoan elfogadasra keriil a modositott ajanlas és az azt kisérd bizottsagi szolgalati
munkadokumentum. Amennyiben az emlitett ajanlasban modosul a ,,nanoanyag”
fogalommeghatarozasa, a Bizottsag értékelni fogja, hogy sziikség van-e az (EU)
2017/745 rendeletben szereplé megfeleld és kapcsolédd fogalommeghatarozasok
modositasara az emlitett ajanlassal vald 6sszhang fenntartasa érdekében.

A miuszaki dokumentacioban és a forgalomba hozatal utani feliigyeletre vonatkozo
miiszaki dokumentécioban feltiintetend6 elemek

Az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendelet 10. cikkének (4) bekezdése
felhatalmazza a Bizottsagot arra, hogy felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat
fogadjon el az (EU) 2017/745 ¢és az (EU) 2017/746 rendelet 1. és a III. mellékletében
megallapitott, a miiszaki dokumentacidban és a forgalomba hozatal utani feliigyeletre
vonatkoz6 miiszaki dokumentécioban feltiintetendd elemeknek a miiszaki fejlédésre
tekintettel torténd modositasa céljabol. A miiszaki fejlédés okan mind ez idaig nem
meriilt fel a modositas sziikségessége.

Kivétel az implantdtumkisérd kartyara vonatkozo kotelezettség alol

Az (EU) 2017/745 rendelet 18. cikkének (3) bekezdése tartalmazza azoknak az
implantatumoknak a listjat, amelyek kivételt képeznek az implantatumkisérd
kartyara vonatkozo kotelezettségek alol, és felhatalmazza a Bizottsdgot arra, hogy
felhatalmazason alapulé jogi aktusokat fogadjon el e listinak mds tipust
implantatumokkal valo kiegészitése, illetve bizonyos implantatumok e listardl valod
levétele érdekében. Mind ez idaig nem volt sziikség a lista frissitésére a jol bevalt
technologiak fényében, illetve a betegek, a felhasznalok vagy mas személyek
egészségeének és biztonsaganak védelme, vagy a kozegészség egyéb szempontjainak
védelme érdekében.

Az EU-megfeleldségi nyilatkozat minimalis tartalma

Az (EU) 2017/745 rendelet 19. cikkének (4) bekezdése és az (EU) 2017/746 rendelet
17. cikkének (4) bekezdése felhatalmazza a Bizottsagot arra, hogy felhatalmazason
alapulo jogi aktusokat fogadjon el az EU-megfeleldségi nyilatkozat — (EU) 2017/745
¢s (EU) 2017/746 rendelet IV. mellékletében meghatarozott — minimalis tartalménak
a miiszaki fejlédésre tekintettel torténd maodositasa céljabol. A miiszaki fejlédés okan
mind ez iddig nem meriilt fel a mdodositéas sziikségessége.

Az egyedi eszkdzazonosité (UDI) rendszer keretében benytjtand6 informéciok

Az (EU) 2017/745 rendelet 27. cikkének (10) bekezdése és az (EU) 2017/746 rendelet
24. cikkének (10) bekezdése felhatalmazza a Bizottsagot arra, hogy felhatalmazason
alapuld jogi aktusokat fogadjon el az adott rendelet VI. mellékletének az egyedi

6

A Bizottsag ajanlasa (2011. oktober 18.) a nanoanyag fogalmanak meghatarozasarol, HL L 275.,
2011.10.20., 38. o.



eszkOzazonositas terén bekovetkezd nemzetkdzi fejlemények és miszaki fejlodés
fényében torténd modositasa céljabol. A Bizottsag jelenleg egy, az (EU) 2017/745
rendelet 27. cikke (10) bekezdésének b) pontja szerinti felhatalmazéason alapuld jogi
aktus eldkészitésén dolgozik, amely modositja az (EU) 2017/745 rendelet VI.
mellékletét a kontaktlencsékre vonatkozd UDI kiosztdsa tekintetében.

A bejelentett szervezetek teljes feliilvizsgalatanak gyakorisaga

Az (EU) 2017/745 rendelet 44. cikkének (11) bekezdése és az (EU) 2017/746 rendelet
40. cikkének (11) bekezdése felhatalmazza a Bizottsagot arra, hogy felhatalmazéason
alapuld jogi aktusok utjdn megvaltoztassa a bejelentett szervezetek teljes
feliilvizsgalatanak gyakorisagdt az adott rendelet VII. mellékletében foglalt
kovetelmények teljesitése tekintetében. Jelenleg az (EU) 2017/745 rendelet 44.
cikkének (10) bekezdése és az (EU) 2017/746 rendelet 40. cikkének (10) bekezdése
rendelkezik ilyen feliilvizsgdlat elvégzésérdl a bejelentés utdn harom évvel, majd azt
kdvetden minden negyedik évben. Az (EU) 2017/745 rendelet szerinti elsé bejelentett
szervezet kijelolésére 2019 januérjaban keriilt sor’, ezért kevés gyakorlati tapasztalat
all rendelkezésre, amely alapjan indokolt lett volna a feliilvizsgalat rendeletekben
meghatarozott gyakorisaganak kiigazitésa.

Bizonyos jol bevalt technologidk mentesiilése a miiszaki dokumentéacié minden egyes
eszkOz vonatkozasaban torténo értékelése alol

Az (EU) 2017/745 rendelet 52. cikkének (5) bekezdése felhatalmazza a Bizottsagot
arra, hogy felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el az (EU) 2017/745
rendelet 52. cikke (4) bekezdésének masodik albekezdésében szerepld eszkozlista oly
modon torténd modositasa céljabol, hogy azt kiegésziti a IIb. osztilyba sorolt
betiltethetd eszk6zok egyéb tipusaival, vagy bizonyos eszkdzoket torol onnan. A lista
minden egyes eszkoz tekintetében tartalmazza az (EU) 2017/745 rendelet IX.
mellékletének 4. szakaszdban meghatarozott, a miiszaki dokumentacio értékelése alol
mentesiild, IIb. osztdlyba tartozd  beiiltethetd  eszkozoket.  Generikus
eszkozcsoportonként elegendd legalabb egy reprezentativ eszkoz értékelése. A
betegek, felhasznalok vagy mas személyek egészségének €s biztonsaganak védelme
érdekében, vagy a kozegészség egyeéb vonatkozasainak a védelme érdekében, a jol
bevalt technolégidk fényében a jovoben indokolt lehet tovabbi eszkdzoket felvenni a
listara, vagy eszkozoket tordlni onnan.

A bejelentett szervezet altal kiadott tanusitvanyok minimalis tartalma

Az (EU) 2017/745 rendelet 56. cikkének (6) bekezdése és az (EU) 2017/746 rendelet
51. cikkének (6) bekezdése felhatalmazza a Bizottsagot arra, hogy felhatalmazason
alapulo jogi aktusokat fogadjon el a bejelentett szervezetek altal kiadott tanusitvanyok
minimalis tartalmanak a miszaki fejlédésre tekintettel valo modositasa céljabol. A
bejelentett szervezetek altal kiadott tantsitvanyok minimalis tartalmat az (EU)

Jelenleg 27 bejelentett szervezet kijelolésére keriilt sor az (EU) 2017/745 rendelet alapjan (EUROPA -
European Commission - Growth - Regulatory policy - NANDO) és 6 bejelentett szervezet kijelolésére az

(EU) 2017/746 rendelet alapjan (EUROPA - European Commission - Growth - Regulatory policy -
NANDO).



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35

2017/745 ¢és az (EU) 2017/746 rendelet XII. melléklete hatarozza meg. Mindkét
rendelet atmeneti rendelkezéseket tartalmaz, amelyek lehetdvé teszik az eszkdzok
forgalomba hozatalat a korabbi iranyelvekkel 6sszhangban kiadott tanusitvanyokkal.
Kovetkezésképpen nem 4all rendelkezésre elegendd gyakorlati tapasztalat a
tantsitvanyoknak a rendeletek szerinti kiadasaval kapcsolatban, ami alapjan
felmertilhetett volna azok minimalis tartalmanak modositasa.

e Bizonyos jol bevalt technoldgidk mentesiilése a mliszaki dokumentacié minden egyes
eszk6z vonatkozasadban torténd értékelése aldl, valamint a klinikai vizsgalatok
elvégzésére vonatkozo kovetelmény alol

Az (EU) 2017/745 rendelet 61. cikkének (8) bekezdése felhatalmazza a Bizottsagot
arra, hogy felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el az 52. cikk (4)
bekezdése masodik albekezdésében foglalt, mar emlitett lista, valamint az (EU)
2017/745 rendelet 61. cikke (6) bekezdésének b) pontjdban szerepld, az (EU)
2017/745 rendelet 61. cikkének (4) bekezdése alapjan a klinikai vizsgélatok
elvégzésére vonatkozo kovetelmény aldl mentesitett beiiltethetd eszkdzoket
tartalmazod lista modositasa céljabol. A betegek, felhasznalok vagy mas személyek
egészségének és biztonsaganak védelme érdekében, vagy a kozegészség egyéb
vonatkozasainak a védelme érdekében, a jol bevalt technologidk fényében a jovében
indokolt lehet tovabbi eszkozoket felvenni a listara, vagy eszkozoket tordlni onnan.

e A klinikai vizsgalat és a beavatkozassal jaro klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok
iranti kérelemre vonatkoz6 dokumentacié

Az (EU) 2017/745 rendelet 70. cikkének (8) bekezdése és az (EU) 2017/746 rendelet
66. cikkének (8) bekezdése felhatalmazza a Bizottsdgot arra, hogy felhatalmazason
alapulod jogi aktusok utjan, a miiszaki fejlodésre €s a globalis szabalyozasban
bekovetkezett valtozdsokra tekintettel moddositsa az (EU) 2017/745 rendelet XV.
mellékletének II. fejezetét és az (EU) 2017/746 rendelet XIV. mellékletének I.
fejezetét, amelyek meghatarozzak a klinikai vizsgalat, illetve a beavatkozassal jaro
klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok ¢€s egyéb, a vizsgalati alanyokra nézve
kockédzatot rejté  teljesitOképesség-vizsgalatok  dokumentacidjara  vonatkozo
kovetelményeket. Mind ez idaig nem meriilt fel a dokumentacidra vonatkozo

kovetelmények aktualizalasanak sziikségessége.

o A szakértdi bizottsagok és laboratériumok feladatai

Az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikkének (15) bekezdése felhatalmazza a Bizottsagot
arra, hogy felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el a szakértdi bizottsagok
¢s a szakértdi laboratoriumok (EU) 2017/745 rendelet 106. cikkének (10)
bekezdésében emlitett feladatainak modositasa céljabol. A szakértdi bizottsdgokat az
(EU) 2019/1396 bizottsagi végrehajtasi hatarozat® jelolte ki, és azok 2021 aprilisaban
kezdték meg munkajukat. Szakértdi laboratériumok kijelolésére még nem kertilt sor.

8 A Bizottsag (EU) 2019/1396 végrehajtisi hatdrozata (2019. szeptember 10.) az (EU) 2017/745 eurdpai
parlamenti €s tanacsi rendeletnek az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo szakértdi bizottsagok kijelolése
tekintetében torténd alkalmazasara vonatkoz6 szabalyok meghatarozasarol, HL L 234.,2019.9.11., 23. o.



Mind ez iddig nem volt sziikség a szakértdi bizottsagok vagy a szakértoi
laboratériumok feladatainak megvaltoztatasara.

4. KOVETKEZTETES

A Bizottsag sziikségesnek tartja a felhatalmazas hallgatélagos meghosszabbitasat az (EU)
2017/745 rendelet 115. cikkének (2) bekezdésében és az (EU) 2017/746 rendelet 108.
cikkének (2) bekezdésében eldirtak szerint tovabbi Gtéves iddtartamra, az emlitett cikkekkel
Osszhangban.

A jovoben sziikség lehet szabalyok kidolgozasara és elfogadasara az (EU) 2017/745 rendelet
115. cikkének (2) bekezdésében ¢és az (EU) 2017/746 rendelet 108. cikkének (2)
bekezdésében adott felhatalmazas alapjan. A felhatalmazas indoka nem valtozott. Fontos a
jogi keret sziikséges rugalmassdganak fenntartdsa, annak kiegészitése vagy a miiszaki ¢és
tudomanyos fejlodéshez vald hozzdigazitasa a betegek és a felhasznalok egészségének és
biztonsaganak védelme, valamint altaldban a kézegészség védelme érdekében, tobbek kozott
a rendeletek alkalmazasa soran szerzett még tobb tapasztalat alapjan.

A Bizottsdg az Eurdpai Parlament €s a Tandcs figyelmébe ajanlja ezt a jelentést.
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