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orvostechnikai eszk6zokre vonatkoz6 szabalyok egyszerUsitéserdl
— Jelentes az elért eredmeényekrol

I BEVEZETES

1. A Bizottsdg 2025. december 16-an az egészségiigyi intézkedéscsomag részeként elfogadta az
orvostechnikai eszk6z0krdl szol6 rendelet €s az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzokrdl szol6 rendelet modositasara iranyuld javaslatot! (a tovabbiakban: a javaslat). A
javaslat hozzajarul a Bizottsag versenyképességi iranytll szerinti célkitlizéseihez, nevezetesen
a szabalyozasi kornyezet egyszerlisitéséhez, a terhek csokkentéséhez és az innovacid
eldmozditasahoz, ¢s 6sszhangban van a Bizottsag eurdpai €lettudoményokra vonatkozo
elveszitjlik a versenyképességet az olyan teriileteken, mint példéul az orvostechnikai

eszkozok.
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A javaslat céljai koherensek a meglévo unios jogszabalyok célkitlizéseivel: a magas szintli
betegbiztonsag €s népegészség-védelem megdrzése, valamint a belsd piac zavartalan
miikodésének tdmogatasa, ezaltal biztositva az unids betegek szdmara a biztonsagos és
innovativ eszk6zok folyamatos rendelkezésre allasat. Az orvostechnikai eszkozokre
vonatkozd meglévd unids jogszabalyok alkalmazasanak megkezdésekor azonban ellatasi
hianyok alakultak ki, és kritikus fontossagu eszkdzoket vontak ki a forgalombol. A hianyok
probléméjanak rovid tavl kezelése érdekében az atmeneti iddszakokat tobb alkalommal is

meghosszabbitottak.

A meglévo szabalyozasi keretnek a Bizottsag altal 2024-ben és 2025-ben elvégzett célzott
értékelése? soran gyiijtott adatok alapos elemzése olyan mogottes strukturalis problémakat tart
fel, amelyeket az atmeneti id6szakok meghosszabbitasa sem oldott meg, és amelyek
jelentésen befolyasoljak az eszkdzok rendelkezésre allasat, az unids gyartok
versenyképességét €s az orvostechnoldgiai innovaciot. Mindez kozvetve kedvezdtlen hatast
gyakorol az egészségiigyi ellatds mindségére €s a betegbiztonsagra. A javaslat orvosolja
ezeket a hidnyossagokat, tovabba kiegésziil a javasolt valtoztatasok koltségmegtakaritasi

elemzésével’.

A javaslat a kdvetkezOkre iranyul: a szabalyozasi kdvetelményeknek az eszk6zok altal
jelentett tényleges kockdzathoz képest aranyosabba tétele, az adminisztrativ terhek
csokkentése, valamint a bejelentett szervezetek altal végzett tantsitasi eljaras
kiszadmithatosaganak és koltséghatékonysdganak javitasa, biztositva a népegészség-védelem
és a betegbiztonsdg magas szintjét. Bar a javaslat decentralizalt megkdzelitésre és a bejelentett
szervezetek megfeleldségértékelési eljarasban valo részvételére épiil, a nemzeti hatdosagok
kozotti jobb koordinacid, a bejelentett szervezetek megerdsitett feliigyelete, valamint a
tudomanyos, miiszaki €s szabalyozasi szakértelem fokozott igénybevétele révén eldmozditja a
szabalyok tovabbi harmonizaciojat és kovetkezetesebb alkalmazéasat. Mivel a meglévd unids
jogszabalyok f6 jellemzdi valtozatlanok maradnak, a Bizottsag nem tartott sziikségesnek

hatasvizsgalatot.
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II.

I11.

A TOBBI INTEZMENYBEN VEGZETT MUNKA

Az Eurdpai Parlament az e javaslatért felelos bizottsagnak a Kozegészségiigyi Bizottsagot

(SANT), el6adonak pedig Oliver Schenket (DE, EPP) jelolte ki. A Belsd Piaci és

Fogyasztovédelmi Bizottsag (IMCO) véleményt fog benyujtani, amelynek eldaddja Maria

Guzenina (FI, S&D). Az Eurdpai Parlament 2027 elején szandékozik szavazni az

allaspontjarol.

Az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag 2026. aprilis 29-én véleményt* fogadott

el.

Az olasz képvisel6haz 2026. aprilis 22-én véleményt® fogadott el. A francia szenatus

2026. méajus 13-an véleményt® fogadott el.
A MUNKA ELOREHALADASA A CIPRUSI ELNOKSEG ALATT

A Bizottsdg a gyogyszerekkel és orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo munkacsoport 2026.

januar 14-i, februar 13-1 és marcius 12-1 iilésén atfogo attekintést nyujtott a javaslatrol és az
alapjaul szolgélo célkitlizésekrdl, valamint a célzott értékelésrdl, illetve a koltségmegtakaritas
becslésérdl szo16 bizottsagi szolgalati munkadokumentumrodl. A cikkrdl cikkre torténd
vizsgalat a munkacsoport keretében 2023. marcius 26-an vette kezdetét. Azota a javaslatot

négy egész napos llésen vitattdk meg, és igy majdnem sikeriilt teljesen atolvasni a javaslatot.

A delegéciok Gsszességében iidvozlik a javaslatot, és timogatjak annak az innovacio
Osztonzésére, az egyszerlsitésre, az aranytalan terhek csokkentésére €s a bejelentett
szervezetek egységesebb gyakorlatainak eldmozditasara iranyulo célkitiizéseit. Bar a javaslat
vizsgalata még folyamatban van a munkacsoportban, tigy tlinik, hogy az altalanos
megkozelités kialakitdsahoz tovabbi munkara lesz sziikség a javaslat finomitasa és

kiegészitése érdekében, kiilondsen az alabb kovetkezd szempontok tekintetében.
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10. A Bizottsag azt javasolja, hogy az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo szabalyozasi keret f6
iranyitd szervének szerepét tovabbra is az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozé
koordinacids csoport (MDCG) toltse be, amely az illetékes nemzeti hatosagok képviseldibol
all, és amelynek elnoki tisztét a Bizottsag latja el. A delegéciok altalanossagban tidvozlik az
Europai Gyogyszeriigynokség (EMA) azon Uj szerepét, hogy titkarsagként tudomanyos,
miiszaki és adminisztrativ tamogatast nyujtson az illeté¢kes nemzeti hatésagok kozotti
koordinacidhoz szdmos szakteriileten az operativ tevékenységekkel kapcsolatos koordinaciod
és egyiittmitkodés megerdsitése érdekében. Tobb delegécid azonban tgy véli, hogy meg kell
hatarozni az EMA ¢s az MDCG feladatainak ¢és feleldsségi koreinek egyértelmiibb

elhatarolasat, valamint a viszonyukat.

11. A delegaciok osszességében lidvozlik a Bizottsag altal javasolt valtoztatasokat, amelyek célja
az illetékes hatésagok kozotti koordinacié javitisa a termékek mindsitése vagy az
eszkozok osztalyozasa tekintetében. Tobb delegicio azonban az eljarasok tovabbi
egyszerlisitését javasolja az unios szintli koordinacié sziik keresztmetszeteinek elkeriilése,
valamint annak érdekében, hogy unids szinten hatékonyabb ¢és kovetkezetesebb eredményeket

lehessen elérni.

12. A javaslat kiterjeszti a szakértoi bizottsagok szerepét és Osszetételét annak érdekében, hogy
tudomanyos, miiszaki és szabalyozasi téren tanacsot nyujtsanak a Bizottsag, a
tagallamok, az MDCG, a bejelentett szervezetek, valamint egyes esetekben a gyartok, illetve a
fejlesztok szamara. A delegaciok dsszességeben lidvozlik a szakértdi bizottsagok szélesebb
korh szerepét, de ugy vélik, hogy a hatékony és egyszertiisitett eljarasok biztositasa érdekében
tovabb kell pontositani a kozremiikddésiik feltételeit. Emellett tobb delegacié kiemelte, hogy

a nemzeti hatosdgok szabalyozasi kérdésekben hataskorrel rendelkeznek.

13. Bar a delegaciok tobbsége tidvozli a ,,bevalt technologiat alkalmazé eszkoz”
fogalommeghatarozasanak bevezetését, amely eszkdzre aranyosabb kovetelmények fognak
vonatkozni, azt is hangstlyozzak, hogy a kritériumok tovabbi finomitasara és pontositasara
van sziikség. Altalanos tamogatast élveznek az attorést jelentd eszkozok és ritka
betegségek orvostechnikai eszkozei esetében javasolt adaptiv engedélyezési itvonalak,
amelyeket néhany delegécio ki szeretne terjeszteni mas eszkozkategoriakra is, példaul a

gyermekgyogydszati eszkozokre.
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14. A delegéciok 6sszességében lidvozlik a bejelentett szervezetek megerdsitett €s koordinalt
feliigyeletét, amely az egységes gyakorlatok biztositasat célozza. Tobb delegacidé azonban
egyrészt tovabbra is Ovatosan kezeli a bejelentett szervezetekért felelés nemzeti hatosagbol,
valamint a Bizottsag és mas tagallamok altal kijelolt szakértokbol allo kozos
értékelocsoportoknak a bejelentett szervezetek figyelemmel kisérésében valo részvételéhez
sziikséges koltségek €s eréforrasok kérdését, masrészt megkérddjelezi a kozos
értékeldcsoporton beliili feladatmegosztast, kiilondsen a bejelentett szervezetekért felelds
nemzeti hatdsag szerepét. Emellett néhany delegacio ugy véli, hogy a Bizottsag altal a gyartok
¢s a bejelentett szervezetek kozotti vitak rendezésére javasolt, jelenleg elképzelt mechanizmus

kihivast jelent.

15. A javaslat aranyosabba teszi a bejelentett szervezetek megfeleldségértékelési és felligyeleti
tevékenységekbe valo bevonasat az eszkozok altal jelentett kockazathoz képest, és néhany
rugalmassagi elemet vezet be a bejelentett szervezetek altali auditok végzése és gyakorisaga
tekintetében. Emellett a javaslat valtoztatasokat vezet be a gyartok altali jelentéstétel
terén, és kiboviti azon bizonyitékok tipusait, amelyekre a gyartok tamaszkodhatnak. A
delegaciok Osszességében tamogatjak a Bizottsag altal a forgalomba hozatal utani feliigyelet,
a vigilancia és a bizonyitékok eldallitasa tekintetében javasolt valtoztatdsokat. Tobb delegéacio
azonban bizonyos szabalyozasi hidnyossagokat azonositott, és tovabbra is 6vatosak a
Bizottsag altal javasolt egyszeriisitések koziil néhanynak a kumulativ hatdsat illetéen. A
delegéaciok hangsulyozzék, hogy gondos egyensulyt kell talalni a forgalomba hozatal el6tti
kovetelmények, a megfeleldségértékelési kotelezettségek, valamint az orvostechnikai
eszk0zok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok biztonsagossaganak a

forgalomba hozatal utdni megbizhaté nyomon kovetése kozott.

16. Azzal egyiitt, hogy a delegaciok tdmogatjak a mikro-, kis- és kozépvallalkozasok pénziigyi
terheinek csokkentésére irdnyuld célkitlizést, tobb delegacid tigy véli, hogy a mikro- és kis
méretli gyartok altal a megfeleldségértékelési tevékenységekért fizetendd dijak csokkentése
veszélyeztetheti a bejelentett szervezetek pénziigyi fenntarthatosagat — kiilondsen azokét,
amelyek maguk is kkv-k, és megkérddjelezi a Bizottsag arra val6 felhatalmazasat, hogy

meghatdrozza a bejelentett szervezetekkel kapcsolatos dijak szintjét és szerkezetét.
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17.

18.

19.

I11.

20.

A delegaciok megkérddjelezik a Bizottsag tobb olyan tovabbi, arra vonatkozo
felhatalmazasat, hogy egyes fogalommeghatarozasokat, feladatokat és mellékleteket, tobbek
kozott kovetelményeket felhatalmazason alapul6 jogi aktusok révén modositson. Ezek a

felhatalmazasok jogi ellendrzés targyat képezik.

A Bizottsdg a nemzetkozi egyiittmiikodésrol szo16 1j szakasz beillesztését javasolja a
globalis szabalyozasi konvergencia ¢és a bizalmi mechanizmusok elémozditasa érdekében. Bar
a legtobb delegacio tAmogatja az e teriileten folytatott nemzetkdzi egyiittmitkodés
fokozasanak céljat, emlékeztetnek arra is, hogy tiszteletben kell tartani a Szerz6désekben

meghatarozott eljarasokat, valamint a Tanécs eldjogait.

Tobb delegécio tAmogatja a Bizottsdg arra vonatkozo javaslatat, hogy megelézz¢k az
atfedéseket és a mesterséges intelligenciat (MI) alkalmazoé orvostechnikai eszkdzokre
vonatkozodan egyetlen szabalyozasi keretet hozzanak 1étre oly mdédon, hogy a mesterséges
intelligenciarél szolo jogszabaly’ alkalmazasat az orvostechnikai eszkozok tekintetében
korlatozzak. Mindazonaltal néhany delegécio az MI-re vonatkozé konkrét agazati
kovetelmények megallapitasa érdekében ki kivanja egésziteni a javasolt végrehajtési és
felhatalmazason alapul6 hataskoroket. Tovabbi megbeszélések targyat képezi az is, hogy a
kiberbiztonsagi jogszabalybol® eredd kovetelményeknek milyen mértékben kell tikkrézdnitik

az 4gazati jogszabalyokban.
KONKLUZIO

Mindezek alapjan, valamint az Allandé Képviselék Bizottsaganak 2026. jinius 5-i iilését

kovetden felkérjiik az EPSCO Tandcsot (Egészségiigy), hogy a soron kovetkezd iilésén

nyugtazza ezt az elért eredményekrdl szo616 jelentést.

Az Europai Parlament ¢s a Tanacs (EU) 2024/1689 rendelete (2024. junius 13.) a mesterséges
intelligenciara vonatkoz6 harmonizalt szabalyok megallapitasarol, valamint a 300/2008/EK, a
167/2013/EU, a 168/2013/EU, az (EU) 2018/858, az (EU) 2018/1139 és az (EU) 2019/2144 rendelet,
tovabba a 2014/90/EU, az (EU) 2016/797 és az (EU) 2020/1828 iranyelv modositasarol (a mesterséges
intelligenciarol szolo6 rendelet) (HL L, 2024/1689, 2024.7.12.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/2847 rendelete (2024. oktober 23.) a digitalis elemeket
tartalmazo6 termékekre vonatkozo horizontélis kiberbiztonsagi kovetelményekrdl, valamint a
168/2013/EU és az (EU) 2019/1020 rendelet, és az (EU) 2020/1828 iranyelv modositasarol (a
kiberrezilienciarol sz616 rendelet) (HL L, 2024/2847, 2024.11.20.).
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