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Népegészségiigy: meghosszabbitott hatarido az orvostechnikai eszk6zok
tanUsitasara a készlethiany kockazatanak csokkentése érdekében

Brisszel, 2023. januar 6.

A Bizottsag a mai napon javaslatot fogadott, amely az esetleges készlethiany kockazatanak
csokkentése céljabol tobb idot biztosit az orvostechnikai eszk6zok tanusitasara. A javaslat
hosszabb atmeneti idészakot vezet be az Uj szabalyokhoz valé alkalmazkodasra, az orvostechnikai
eszkdzokrél szold rendeletben elbirtaknak megfeleléen. Az Uj hatarid6k az orvostechnikai eszkdzok
kockazati osztalya szerint keriltek megallapitdsra gy, hogy a betegek szamara biztositva legyen az
orvostechnikai eszk6z6khoz vald folyamatos hozzaférés. A javaslat lehetdvé teszi tovabbd, hogy a
jelenlegi jogi keretnek megfeleléen forgalomba hozott és még kaphatd orvostechnikai eszkdzok
tovabbra is elérhetéek maradjanak (azaz nincs visszahivasi hataridg).

Prioritasként kezeljlik, hogy az eurdpai betegek szadmara biztonsagos orvostechnikai eszk6zok
alljanak rendelkezésre. A széban forgd javaslat nem maddositja az orvostechnikai eszk6zokrol szélé
rendeletben az eszkdz6k biztonsagossagara és a teljesitOképességére vonatkozéan meghatarozott
jelenlegi kévetelményeket. A javaslat csupan az atmeneti rendelkezéseket mddositja, hogy ezaltal a
kordbban alkalmazando szabalyokrdl a rendelet (j kévetelményeire torténd atallas tekintetében tébb
id6 alljon a gyarték rendelkezésére. Az atmeneti id6szakok javasolt meghosszabbitdsanak id6tartama
az eszkoz tipusatodl fligg: a magasabb kockazatl eszkozokre, példaul a szivritmus-szabalyozdkra és a
csip6implantatumokra rovidebb atmeneti idészak vonatkozik (2027 decemberéig), mint a kozepes
és alacsonyabb kockazatu eszk6zokre, példaul a fecskendbkre vagy az Gjrafelhasznalhatd sebészeti
eszkozokre (2028 decemberéig).

A javaslat fobb elemei:

e A 2021. majus 26. el6tt kiadott tanusitvannyal vagy megfelelGségi nyilatkozattal rendelkezé
orvostechnikai eszkd6zok esetében az aj szabalyok hatalybalépése el6tt alkalmazandé
atmeneti idoszak a magasabb kockazatl eszk6zok tekintetében 2024. majus 26-rél
2027. december 31-re, a kozepes és alacsonyabb kockazati eszk6zok tekintetében
pedig 2028. december 31-re valtozik. A meghosszabbitas bizonyos feltételekhez van kotve,
igy csak azon eszkdzOk esetében alkalmazhatdé a meghosszabbitott hatarid6, amelyek
biztonsagosak, és amelyek tekintetében a gyarték mar |épéseket tettek az orvostechnikai
eszk6zokrél sz6l6 rendeletben meghatarozott Uj szabalyokra vald atallas érdekében.

e A javaslat 2026. majus 26-ig tarté atmeneti id6szakot vezet be a III. osztalyba sorolt,
rendelésre késziilt beiiltethet6 eszk6zok tekintetében is, és igy tobb idot biztosit az
adott termékek gyartoinak arra, hogy valamely bejelentett szervezettol beszerezzék a
sziikséges tanuasitvanyokat. Az atmeneti id6szak ebben az esetben is attol fligg, hogy a
gyarté mar 2024. majus 26. el6tt benyujtotta-e az emlitett tipusba tartozé eszk6zok
megfelel6ségértékelése iranti kérelmet.

e Az e modositasok altal javasolt atmeneti id6szakok figyelembevétele érdekében a javaslat
meghosszabbitja az orvostechnikai eszkdzokrdl sz6lé rendelet alkalmazasanak kezd6napjaig,
azaz 2021. majus 26-ig kiadott tanusitvanyok érvényességét.

e A Bizottsag javasolja tovabba az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 rendeletben és az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z6krdl sz616 rendeletben megallapitott és
jelenleg alkalmazott visszahivasi hatarido eltorlését. A visszahivasi hatarid6 az a végso
idépont, amely utan a mar forgalomba hozott és tovabbra is megvasarolhato eszkdzoket vissza
kell hivni. A visszahivasi id6pont megszlintetése biztositani fogja, hogy a mar forgalomban |évo
biztonsagos és alapvets orvostechnikai eszk6zok tovabbra is elérhet6k legyenek az
egészségligyi rendszerek és a raszoruld betegek szamara.

A kovetkezo lépések

Most az Eurdpai Parlamenten és a Tanacson a sor, hogy gyorsitott egylttdontési eljaras keretében
elfogadja a javaslatot.

Hattér-informaciok



Az orvostechnikai eszkdzok alapvet6 szerepet jatszanak az életmentésben azaltal, hogy innovativ
egészségiigyi megoldasokat kindlnak a betegségek diagnosztizalasara, megel6zésére, nyomon
kovetésére, kezelésére vagy enyhitésére. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2017 aprilisaban
elfogadta az (EU) 2017/745 rendeletet és az (EU) 2017/746 rendeletet, hogy megerésitse az
orvostechnikai eszkdzokre és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo
szabalyozasi keretet.

A rendeletek arra irdnyulnak, hogy biztositsdk a betegek és felhasznalék magas szintl
egészségvédelmét, valamint az emlitett termékek belsé piacanak zokkendmentes miikodését. E
célkitlizések elérése érdekében és a korabbi szabalyozasi kerettel kapcsolatban felmerilt problémak
fényében a rendeletek szilardabb megfeleldségértékelési rendszert hataroznak meg az unids piacon
forgalomba hozott eszkdézok mindségének, biztonsdgossaganak és teljesit6képességének garantalasa
érdekében. Az orvostechnikai eszkdzokrdl széld rendelet 2021. majus 26. 6ta alkalmazando. A
rendelet 2024. majus 26-ig tarté atmeneti idészakrol rendelkezik.

A Foglalkoztatasi, Szocialpolitikai, Egészségligyi és Fogyasztévédelmi Tandcs (EPSCO Tanacs) 2022.
december 9-i (ilésén az unids egészségiigyi miniszterek felkérték a Bizottsdgot, hogy miel6bb
nyujtson be javaslatot az orvostechnikai eszk6zokrdl szélé rendeletben foglalt &tmeneti idészak
meghosszabbitasara. A javaslat most az Eurdpai Parlamenthez és a Tanacshoz kerilil megvitatasra.

Tovabbi informaciok
Kérdések és valaszok

Tajékoztatd az eurdpai egészségligyi uniordl: Az orvostechnikai eszkézokre vonatkozd Uj
keretrendszerre vald atallas elésegitése

Az (EU) 2017/745 rendelet médositasardl sz46lé rendeletjavaslat

Orvostechnikai eszkdzdk — Uj rendeletek
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Quotes:

Az orvostechnikai eszkdzok életmentd szerepet toltenek be azaltal, hogy innovativ egészségligyi megoldasokat kinalnak a
betegségek diagnosztizalasara, megelézésére, nyomon kovetésére és kezelésére. Az unids piacon tobb mint 500 000 tipusu
orvostechnikai eszkéz van forgalomban. A legtébb embernek élete soran valamikor sziiksége lesz orvostechnikai eszkoz
hasznalatéra. Az orvostechnikai eszk6zok kore az egyszer(i kontaktlencséktdl és ragtapaszoktdl a kifinomult szivritmus-
szabalyozokig és csipOprotézisekig terjed. Az orvostechnikai eszk6zokrol szélé rendelet alkalmazasara vonatkozé atmeneti
id6szakok meghosszabbitasara iranyuld javaslatunk az orvostechnikai eszkéz6k unids piacon kialakuld hidnyanak kockazatat is
kezeli. Nem engedjiik meg, hogy a piacon az egészségligyi rendszereket és az eurdpai betegek ellatasanak képességét
hatranyosan érint6 jelentls zavarok kockazata alakuljon ki a kiilonb6z6 orvostechnikai eszk6zok elldtasaban.

Margaritisz Szhindsz, az eurdpai életmdd elémozditasdért felels alelndk - 06/01/2023

Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé szabalyaink mindig kiemelten kezelik a betegek biztonsagat és az innovacié elésegitését.
Bizonyos tényezOk egylittes hatdsara az egészségligyi rendszereket Unid-szerte fenyegeti a betegek szamara életmentd
orvostechnikai eszk6zok hidnyanak kockazata. A mai napon javaslatot tesziink egy felllvizsgalt szabalyozasi itemtervre, amely
biztonsagos jogi kdrnyezetet teremt az ipar szamara az alapvetd orvostechnikai eszk6zok gyartasanak folytatasa, a
készlethianyok révid tavu kockézatanak csokkentése és a leginkabb raszoruld betegek orvostechnikai eszk6zokhéz vald
hozzaférésének biztositasa érdekében. Felkérem az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot, hogy miel6bb fogadjak el a javaslatot.
Emellett a tagdllamoknak és a bejelentett szervezeteknek haladéktalanul egyltt kell m{ikodnilik az iparagi szereplokkel az
orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 rendeletben elbirt Uj szabalyokra vald atallds biztositasa érdekében.

Sztella Kiriakidisz, az egészségligyért és az élelmiszer-biztonsagért felelds biztos - 06/01/2023
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