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1. Kovetkeztetések és ajanldsok

Az Eurépai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsig véleménye — Javaslat eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre az orvostechnikai eszkozokrdl, valamint a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK
rendelet és az 1223/2009/EK rendelet médositdsarél

(COM(2002) 542 final — 2012/0266 (COD))

Javaslat eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrél

(COM(2012) 541 final — 2012/0267 (COD))

A Bizottsig kozleménye az Eurépai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis

Bizottsignak és a Régidék Bizottsigdnak: Biztonsigos, hatékony és innovativ orvostechnikai

eszkozok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok a betegek, fogyasztok és egészségiigyi
szakemberek érdekében

(COM(2012) 540 final)
(2013/C 133/10)

El6adé: Cveto STANTIC

2012. oktdber 15-én a Tandcs, 2012. oktéber 22-én pedig az Eurdpai Parlament ugy hatdrozott, hogy az
Eurépai Unié mikodésérd] szolé szerzédés 114. cikke és 168. cikke (4) bekezdésének c) pontja alapjin
kikéri az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményét a kovetkezd targyban:

Javaslat eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre az orvostechnikai eszkozokrdl, valamint a 2001/83/EK irdnyelv, a
178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet mddositdsdrol

COM(2012) 542 final — 2012/0266 (COD).

2012. oktdber 15-én a Tandcs, 2012. oktéber 22-én pedig az Eurdpai Parlament ugy hatdrozott, hogy az
Eurépai Unié miikodésérdl szolo szerz6dés 114. cikke és 168. cikke (4) bekezdésének c) pontja alapjan
kikéri az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményét a kovetkezs tdrgyban:

Javaslat eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl

COM(2012) 541 final — 2012/0267 (COD).

2012. szeptember 26-dn az Eurdpai Bizottsdg tigy hatdrozott, hogy az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6
szerzGdés 304. cikke alapjan kikéri az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményét a kovetkezd
targyban:

A Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcshak, az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdgnak és a
Régidk Bizottsdgdnak: Biztonsdgos, hatékony és innovativ orvostechnikai eszkozok és in vitro diagnosztikai orvos-
technikai eszkozok a betegek, fogyasztok és egészségiigyi szakemberek érdekében

COM(2012) 540 final.

A bizottsdgi munka el6készitésével megbizott ,Egységes piac, termelés és fogyasztds” szekci6 2013. februdr
5-én elfogadta véleményét.

Az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg a 2013. februdr 13-14-én tartott, 487. plendris iilésén (a
februar 14-i tlésnapon) 136 szavazattal, 5 tartozkodds mellett elfogadta az alabbi véleményt.

eszkizok () alapvet@en fontos szerepet jdtszanak a betegségek

1.1 Az EGSZB hangsilyozza, hogy az egészség kiemelt prio-
ritds Eurdépa polgdrai szdmdra, és megerGsiti, hogy az
orvostechnikai eszkozok (') és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai

() Az orvostechnikai eszkozok kozé olyan termékek tartoznak, mint
példdul a ragtapaszok, kontaktlencsék, hallokésziilékek, fogdszati
tomd&anyagok, csipSprotézisek, illetve olyan bonyolult eszkozok,
mint a rontgenkésziilékek, pacemakerek stb.

megel6zésében, diagnosztizélasiban és kezelésében. Kozponti
jelentéségiik van egészségiink és a betegségeiktdl, fogyatékos-
sagaiktol szenvedd, azokkal egyiitt él6 emberek életmindsége
szempontjabol.

() Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok kozé tartoznak
példaul a vérvizsgdlatok biztonsdgdnak garantaldsdra, fert6z6 beteg-
ségek (pl. HIV) kimutatdsdra, betegségek (pl. cukorbaj) nyomon
kovetésére, illetve vérkémiai értékek vizsgdlatdra hasznélt termékek.
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1.2 Az EGSZB udvozli a jelenlegi szabdlyozasi rendszer
Eurbpai Bizottsdg dltali dtdolgozdsit, amely a szabdlyozasi
keret puszta egyszerGsitésén tallépve hatékonyabb szabdlyokat
léptet életbe, erdsitve a forgalomba hozatalt megel6z8 jovdha-
gyasi eljardsokat és mindenekel6tt a forgalomba hozatalt kovetd
feliigyeletet. Figyelembe véve nemcsak a hibas mellimplantatu-
mokkal kapcsolatos, nemrégiben kirobbant botranyt, amelynek
nyomdn az Eurépai Parlament 2012 jiiniusdban végiil alldsfog-
lalast adott ki, hanem a magas kockdzatd orvostechnikai eszko-
zokkel és implantdtumokkal kapcsolatos mds, jelentds problé-
mékat is, az EGSZB az Eurdpai Parlamenthez (}) hasonldan
amellett foglal alldst, hogy ezeket forgalomba hozatal el6tt egy
tovabbi magas szinvonalt eljdrdsnak vessék ald. Ez megfelel a
polgdrok betegbiztonsdg és hatékonysdg irdnti igényének.

1.3 A magas kockdzati orvostechnikai eszkozoket (I
osztélyba tartozd és beiiltethet§ termékek), valamint a magas
kockdzatii in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozoket
forgalomba hozatal el6tt megfelels, szigort, EU-szerte egységes
jovéhagyasi eljardsnak kell aldvetni, amelynek sordn magas szin-
vonald klinikai vizsgalatok eredményeivel kell bizonyitani a
termék biztonsdgossagat, hatékonysigat és az el6ny/kockdzat
viszony pozitiv voltat. Valamennyi eredményt egy nyilvdnosan
hozzaférhet§ kozponti adatbézisban kell tirolni. A mar forga-
lomban 1év6 magas kockazati orvostechnikai eszkozok és in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok esetében biztositani
kell, hogy ezek megfeleljenek a rendeletjavaslat 45. cikkének,
hogy garantélt legyen a termék biztonsdgossdga és hatékony-
sdga.

1.4 Az EGSZB az ,irdnyelv” formdval szemben hatd-
rozottan a ,rendelet” jogi formdjit tdmogatja, hogy az egyes
tagdllamok részér6l minél kevésbé legyen lehetSség az eltérd
értelmezésekre, s igy az eurdpai betegek szamadra nagyobb esély-
egyenlséget, a szdllitok szdmdra pedig egyenlS versenyfeltéte-
leket biztosithassunk.

1.5 A biztonsdg mellett a legtijabb orvosi technolégidkhoz
valé gyors hozziférés is fontos elény a betegek szdmdra. Ha
az 1j eszkozok csak jelentGs késéssel vdlnak hozzaférhet6vé, az
art a betegeknek, mivel sztkiti a vdlaszthaté (esetleg életmentd)
kezelési lehetéségeket, vagy legaldbbis meggatolja a betegeket
abban, hogy fogyatékossdgukat enyhitve javitsanak életmindsé-
giikon.

1.6 Az EGSZB kiemeli, hogy az orvostechnikai eszkozok,
illetve in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok dgazata,
amelyet nagyfokt innovdciés kapacitds és magas szakképzett-
séget igényl6 munkahelyek jellemeznek, az eurdpai gazdasdg
fontos részét képezi, és tartésan hozzdjirulhat az Eurdpa
2020 stratégia és az abban foglalt kiemelt kezdeményezések
megvaldsitdsdhoz. Fontosak tehdt a megfelel§ jogszabdlyok,
nem csupan a lehet§ legmagasabb szintli egészségvédelem
biztositisa érdekében, hanem azért is, hogy innovativ és a
versenyt elGsegitG kornyezetet teremtsiink az ipardg szamdra,
amelynek gyartéi 80%-ban kis-, kozép- vagy mikrovallalkoza-
sok.

() 2012. janius 14 A4llisfoglaldis (2012/2621(RSP);  P7_TA-
PROV(2012)0262.

1.7 Az EGSZB tdmogatja, hogy a magas kockdzatd orvos-
technikai eszkozokre, illetve in vitro diagnosztikai orvostech-
nikai eszkozokre a piacra keriilés el6tt szigort jovéhagyasi elja-
rasok vonatkozzanak, amelyek sordn megfelel§ klinikai tesztek
és vizsgélatok eredményei alapjin igazolni kell a biztonsdgot és
a hatékonysagot. Fenntartdsai vannak azonban a kozpontositott
forgalomba hozatal el6tti engedélyezési rendszer eurdpai beve-
zetésével kapcsolatban, amely tovébbi késlekedéseket okozhatna
a jovahagydsi id6kben, megakaddlyoznd a betegek gyors hozza-
férését a leghjabb orvosi technoldgidkhoz, emellett jelentsen
megemelné a kkv-k koltségeit és veszélyeztetné innovacios
kapacitdsaikat.

1.8 Ha az orvostechnikai eszkozok és az in vitro diagnosz-
tikai orvostechnikai eszkozok barmely jovahagyasi kritériumat
szigoritani kivanjdk, azt atlithaté és kiszdmithaté mdédon kell
megtenni, ami nem veszélyezteti még jobban a szabalyozisi
folyamat eredményességét és nem fogja vissza a jovébeli inno-
vaciokat.

1.9 Az EGSZB tidvozli a minden egyes eszkozh6z hozzdren-
delend§ egyedi eszkozazonosité (UDI) bevezetését, amely
gyorsabb azonositast és jobb nyomonkovethet8séget tesz lehe-
t6vé. Ugyancsak iidvozolne egy maradéktalanul miikoddéképes
kozponti regisztriciés eszkozt (Eudamed) is, amely kikiiszo-
bolné a tobbszords regisztraciot és jelentdsen csokkentené a
kkv-k koltségeit.

1.10 Az EGSZB tdmogatja a betegek helyzetének erdsité-
sét. Kar esetén a megfelel§ pénziigyi biztositék garantaldsa érde-
kében fontos, hogy a sértett félnek jogdban dlljon kozvetlenil
karigényt bejelenteni és megfelel6 kompenzacioban részesiilni.
Azokban az esetekben, amikor a sértetteknek bizonyitaniuk kell
egy hibds orvostechnikai eszkoz altal okozott kart, a gyartonak
a beteg (és[vagy a kezelés koltségét fedezd kifizets) rendelkezé-
sére kell bocsdtania a kérdéses eszkoz biztonsdgossdgaval és
hatékonysdgaval kapcsolatos minden sziikséges dokumentdcit
és informdciét. Az EGSZB emellett arra kéri az Eur6pai Bizott-
sagot, hogy megfelel§ mechanizmusok révén biztositsa, hogy
olyan kértéritést fizessenek ki, amely nem vezet az orvostech-
nikai eszkozok drdnak jelentds emelkedéséhez.

1.11 Az EGSZB tudatdban van annak, hogy a civil tdrsa-
dalom kevéssé vett részt a javasolt szabdlyozdsi keret kidol-
gozdsiban. Az, hogy a civil tdrsadalom csupin megfigyel6i
statusszal rendelkezik az Gjonnan megalakitott, orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé koordindcios csoport altal létreho-
zott ideiglenes alcsoportokban, nem elegends. Az EGSZB egy,
az eurdpai szinten szervezetbe tomoriilt legitim érdekcsoportok
képviselsibsl all6 ,tandcsadé bizottsdg” feldllitdsit javasolja.
Ez a bizottsdg parhuzamosan 1épne fel az orvostechnikai eszko-
z0kkel foglalkoz6 koordindcids csoporttal, és egyiittmdkodne
vele, tandcsokat adva az Eurdpai Bizottsdg és a tagdllamok
szdmdra az orvostechnoldgidhoz, illetve a jogszabélyok végre-
hajtdsahoz kapcsolodd kiilonféle kérdésekben.
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1.12 Az EGSZB ismét kijelenti, hogy megfelel§ rendelkezé-
sekre van sziikség az egészségiigyi dolgozdk oktatdsit és
képzését illetSen. Ezeket az EU Tandcsdnak az orvostechnikai
eszkozok dgazatdban megvaldsuld innovaciordl kiadott kovet-
keztetésében (¥ szerepl$ ajanlasok nyomdn kell kidolgozni és a
javasolt rendeletekhez kell csatolni.

1.13  Megfeleld kapcsolédast kell létrehozni mds jogi
iigyiratokkal és testiiletekkel: Az EGSZB hangstilyozza, hogy
biztositani kell, hogy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok és a kisér§ diagnosztikdban hasznalt eszkozok klinikai
teljesit6képesség-vizsgalataira vonatkozd 1j szabdlyok ossz-
hangban legyenek a gydgyszerekkel végzett klinikai vizsgala-
tokra vonatkozd, jelenleg megvitatds alatt allé Gj jogi keretbdl
majdan ad6dé szabalyokkal, ahogy azt az EGSZB egy kozel-
miltbeli véleményében (%) is kifejtette.

1.14 Az in vitro orvostechnikai eszk6z6k hdzon beliili
tesztjei: az EGSZB azt javasolja, hogy az egészségiigyi eszkozok
kockdzatai és elényei felmérésének elvét alkalmazzdk minden
termékre, fuggetlenil attél, hogy azok kereskedelmi forgalomba
keriiltek-e, vagy csupdn egy intézményen belill fejlesztették ki és
haszndljak 6ket (hdzon belili teszt).

1.15 A hatdlybalépés utdn harom évvel hivatalosan meg kell
vizsgdlni, hogy a gyakorlatban hogyan mikodnek a rendeletek.
Ezt a vizsgdlatot a hatésdgoknak és a civil tdrsadalom korébe
tartozé érdekelteknek kozosen kell elvégezniiik annak biztosi-
tdsa érdekében, hogy a rendelet célkitizései valoban megvalé-
suljanak.

2. Bevezetés és héttér

2.1 Az orvostechnikai eszkozok és az in vitro diagnosztikai orvos-
technikai eszkozok igen fontos szerepet jatszanak a betegségek
megelSzésében, diagnosztizdldsiban és kezelésében. Kozponti
jelent8ségiik van egészségiink és a fogyatékossigoktdl szenvedd
emberek életmingsége szempontjabol.

2.2 Az orvostechnikai eszkozok és az in vitro diagnosztikai orvos-
technikai eszkozok 4gazata az eurbpai gazdasdg innovativ és
fontos része, amely évente mintegy 95 millidrd euré forgalmat
generdl (85 millidrd euré az orvostechnikai eszkozok és 10
millidrd eur6 az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
forgalma), és jelent8s Osszeget (évi 7,5 millidrd eurét) ruhdz be a
kutatdsba és az innovicioba. A két dgazat mintegy 25 000
vallalata egyiittesen tobb mint 500 000 f6t alkalmaz (nagyrészt
magasan képzett szakembereket). E cégek tobb mint 80%-a kis-,
kozép- vagy mikrovillalkozds.

2.3 A rohamos demogréfiai és tdrsadalmi véltozdsok és a
tudomdny hatalmas el8relépései, a hibas szilikon mellimplanti-
tumokkal kapcsolatos legutobbi botrdny (°) vagy a ,fém a
fémen” tipust csipdprotézisek és néhany mas termék problé-
méi (') mind felvetették és egyre siirget6bbé tették a jelenlegi
szabalyozdsi keret dtdolgozdsanak igényét.

(4 HL C 202, 2011.7.8., 7. o.

(°) Az EGSZB ,Az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek klinikai vizs-
gélata” cimd véleménye, HL C 44., 2013.2.15.

(°) A Poly Implant Prothese (PIP) nevii francia cég — azzal, hogy néhany
beiiltethetd termékében nem engedélyezett ipari szilikont haszndlt fel
— megsértette az elirdsokat.

() http://www.aok-bv.de/presse/medienservice/politik/index_06262.html

2.4 A magas kockazat orvostechnikai eszkozok kozott az
implantitumoknak nagy a jelentSsége: vildgszerte mintegy
400 000 PIP madrkdji szilikon mellimplantitumot adtak el.
Igen sok n8 - az Egyesult Kirdlysigban 40 000, Francia-
orszdgban 30 000, Spanyolorszdgban 10 000, Németorszdgban
7 500, Portugédlidban 2000 f6 — kapott olyan PIP mdrkdju
szilikon mellimplantitumot, amelyek 10-15%-a a behelyezéstdl
szdmitott 10 éven beliil kiszakad (%). 2010-ben, csak Német-
orszagban mintegy 390 000 csip6- és  térd-endoprotézist
tiltettek be; ebbdl koriilbelil 37 000 operdciét e mdiziletek
szitkségessé valt kicserélése céljabol végeztek el (°).

2.5 Az EGSZB Osszegezve az aldbbiakat ldtja a meglévg
rendszer f6 hibdinak:

— az unids orszdgok mdsként értelmezik és hajtjdk végre a
szabalyokat, ami egyenl6tlenséget hoz létre az unids
polgarok kozott, és akaddlyokat teremt az egységes piacon;

— nem mindig lehet kideriteni, hogy az egyes orvostechnikai
eszkozoknek ki a gydrtdja;

— a betegek és az egészségiigyi dolgozék nem férnek hozzd a
klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos alapvetd informaciékhoz
és bizonyitékokhoz;

— hidnyzik a koordinici6é a nemzeti hatésdgok kozott, illetve
az Eurdpai Bizottsiggal;

— szabélyozasi hidnyossagok egyes termékek tekintetében (10).

3. Az orvostechnikai eszkozokre és az in vitro diagnosz-
tikai orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé atdolgozott
szabdlyozdsi keret dj csomagjinak lényegi tartalma

3.1 A csomag a kozleménybdl (1), egy, az orvostechnikai
eszk6zokrdl  sz6lo  rendeletjavaslatbol (12)  (amely az  aktiv,
beiiltethetS orvostechnikai eszk6zok tekintetében a 90/385/EGK
irdnyelvet, az orvostechnikai eszkozok tekintetében pedig a
93/42[EGK irdnyelvet véltja fel), valamint egy, az in vitro diag-
nosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozé rendeletjavaslat-
bol (13) @l (amely az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok tekintetében a 98/79/EK irdnyelvet viltja fel).

(%) Eurépai  Parlament: 2012.  jGnius 144
(2012/2621(RSP)); P7_TA-PROV(2012)0262.

(°) A német helyi altaldnos betegbiztosité pénztdr orszdgos elnok-
ségének (AOK-Bundesvorstand) 2012. janudr 12-i kozleménye.

("% Eletképtelen emberi szoveteket vagy sejteket felhaszndld termékek,
genetikai tesztek, esztétikai céli implantdtumok stb.

(1) COM(2012) 540 final.

(1) COM(2012) 542 final.

(%) COM(2012) 541 final.

allasfoglalds
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3.2 A rendeletjavaslatok f6 elemei:

— a jogszabdlyok szélesebb és egyértelmidbben meghatdrozott
korre terjednek ki, amely most mdr az esztétikai céla
implantitumokkal, a genetikai tesztekkel és az orvosi szoft-
verekkel is kibgvilt;

— az értékelS (kijelolt) szervezetek fokozottabb feliigyelete a
nemzeti hatdsigok részérdl, az eszkozok hatékony forga-
lomba hozatal el6tti értékelésének biztositdsa érdekében;

— vildgosabb jogok és felelgsségi korok a gydrtok, importSrok
és forgalmazok szdmdra;

— az orvostechnikai eszk6zok és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai  eszkozok  kibdvitett és  kozpontositott
eurépai adatbdzisa (EUDAMED), amely az egészségiigyi
szakemberek, a betegek és részben a nagykozonség szamdra
is hozzaférhetd;

— az eszkozok jobb végigkovethetGsége a szdllitéi lancon,
ideértve az egyedi eszkozazonosité (UDI) rendszert is,
amely gyors és hatékony valaszt tesz lehetévé mindenfajta
biztonsagi aggalyra;

— szigortibb kovetelmények a klinikai bizonyitékok és érté-
kelés tekintetében az eszkoz haszndlatinak teljes id8szakan
keresztiil;

— szigortibb el6irdsok a piacfeliigyelet és a vigilancia szabélyo-
zdsara;

— jobb koordindcié a nemzeti hatdsdgok kozott az Eurdpai
Bizottsdg tudomdnyos tdmogatdsival, a jogszabdlyok
egységes alkalmazdsinak biztositdsa érdekében;

— igazodds a nemzetkozi irdnyelvekhez, az orvostechnikai
eszkozok vildgpiacdhoz val jobb alkalmazkodds érdekében.

3.3 Az orvostechnikai eszkozok és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozok dgazata, amelyet nagyfokd innovaci6
jellemez, és amely munkahelyeket képes teremteni a magasan
képzett munkaer§ szdmdra, jelent@s mértékben hozzd tud
jarulni az Eurépa 2020 stratégia célkitizéseihez. A két dgazat
kozponti helyet foglal el tobb kiemelt kezdeményezésben is,
mindenekelStt az Eurdpai digitdlis menetrend ('4) és az Inno-
vativ Unié (*°) kezdeményezésekben.

4. Altalénos megjegyzések

4.1 Az EGSZB hatdrozottan tdmogatja, hogy e jogszabalyok
rendeletek formdjéban jelenjenek meg, amelyek kozvetleniil

(*) COM(2010) 245 final/2 és HL C 54., 2011.2.19., 58. o.
(15) COM(2010) 546 final és HL C 132., 2011.5.3., 39. o.

alkalmazanddk, igy nem all fenn az a kockdzat, hogy az egyes
tagdllamok eltéréen tiltessék at és hajtsdk végre Sket. Ez el6nyos
médja annak, hogy nagyobb foki egyenl@séget érjiink el az EU
egyes részeiben €l6 betegek kozott, illetve egyenld versenyfelté-
teleket a szdllitok szdmara.

4.2 Jovdhagydsi rendszer és értékelési eljdrdsok

42.1 A magas kockdzati orvostechnikai eszkozoket (IIL
osztalyba tartozé és beiiltethetS termékek), valamint az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozoket forgalomba hozatal
elétt megfelels, szigorti, EU-szerte egységes jovdhagydsi eljd-
rasnak kell aldvetni, amelynek sordn magas szinvonald klinikai
vizsgdlatok eredményeivel kell bizonyitani a termék biztonsé-
gossagat, hatékonysdgit és el8nyeinek/kockazatainak kedvezd
viszonydat. Valamennyi eredményt egy nyilvinosan hozziférhets
kozponti adatbdzisban kell tdrolni. A mér forgalomban lévé
magas kockdzatd orvostechnikai eszk6zok és in vitro diagnosz-
tikai orvostechnikai eszkozok esetében biztositani kell, hogy
ezek megfeleljenck a rendeletjavaslat 45. cikkének, hogy garan-
télt legyen a termék biztonsdgossdga és hatékonysdga.

4.2.2  Ezzel osszefiiggésben az EGSZB tdmogatja a magas
kockdzatt orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé meglévé szaba-
lyozasi keret szigoritdsat, a javasolt rendeleteknek megfelelGen a
megfelel@ségértékelés és a decentralizalt szabdlyozészervek
koncepcidjira alapozva. Tamogatjuk, hogy a megfelelGségi
igazolds elnyerésének feltételei szigortibbak legyenek a doku-
mentdcié és mds feltételek, példdul a preklinikai és a klinikai
adatok, a klinikai értékelések és vizsgdlatok vagy a kockdzat-
haszon elemzés tekintetében. (19 Ezek jelentSsen emelhetik a
jelenlegi unids jovahagydsi normdk szintjét, anélkiil hogy
tilsdgosan akaddlyozndk az 4j termékekhez vald gyors hozzi-
férést.

4.2.3 Az EGSZB hatdrozottan timogatja a szigorti, magas
szint(i, forgalomba hozatalt megel6z8 jovéhagydsi eljrdsokat,
de fenntartdsai vannak egy, az USA-ban érvényben lev6hoz
hasonld, kozpontositott forgalomba hozatal el6tti engedélyezési
rendszer (PMA) eurépai bevezetésével kapcsolatban. Egy ilyen
rendszer meghosszabbitand a jovahagydsi idSket. A betegek
igy késébb juthatndnak hozzd a legijabb életmentd orvosi tech-
nolégidkhoz. Mésrészrdl egy kozpontositott PMA  rendszer
kedvezétleniil hatna az orvostechnikai eszkozok terén tevékeny-
ked§ legtobb eurdpai kkv-ra, jelentdsen megnovelve koltségeiket
és komoly veszélybe sodorva innovécios képességiiket. Nehéz-
séget jelentene szdmukra a hosszadalmas piaci jovdhagyasi elja-
rasok finanszirozdsa és kivardsa.

4.2.4  Ujonnan javasolt ellendrz mechanizmus — (44./42. cikk):
Az EGSZB megjegyzi, hogy az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozé koordindcids csoport véleményével beavatkozhat a
kijelolt szervezet dltal benyujtott kérelmezési fdjlba. Az EGSZB

('%) Lasd az uniés megfelel6ségi igazolds elnyerésének kovetelményeit
rogzits 11, 1IL,V., IX,, XIL és XIV. mellékletet.
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nagyon is tisztdban van a betegbiztonsdg jelentGségével. A gyar-
tokat (és igy a betegeket) érintd tovabbi kiszdmithatatlan kése-
delmek elkeriilése érdekében mindezt dtlathaté és kiszdmithatd
moédon kell megtenni, gy, hogy az ne veszélyeztesse a szabé-
lyozdsi folyamat eredményességét és ne fogja vissza a jovébeli
innovéciot.

4.3 Vigilancia és piacfeliigyelet

431 Az EGSZB udvozli a vigilanciarendszer javasolt fejlesz-
tését és szigoritdsat, killonosen annak az EU-portilnak a beve-
zetését, ahol a gydrtoknak jelenteniiik kell a baleseteket és az
ismétl6désiik elkertilésére tett korrekcids lépéseket (61./59. cikk).
Az, hogy ez valamennyi érdekelt nemzeti hatdsdg szdmadra auto-
matikusan rendelkezésre 4ll, jobb koordindciot tesz lehet6vé e
hatésdgok kozott.

43.2 Az orvostechnikai eszkozok biztonsdganak tovabbi
garantdldsa — és kilondsen az implantdtumokkal kapcsolatos
hosszt tavii biztonsdgi kérdések figyelembevétele — érdekében
a jogszabalyokat a forgalomba hozatal utdni idGszakra vonat-
koz6 rendelkezések és mindenekel6tt a forgalomba hozatal
utdni klinikai nyomon kovetés, vigilancia és piacfeliigyelet tekin-
tetében szigoritani kell.

4.4 Atldthatésig

441 Az EGSZB szdmdra mindkét rendeletdtdolgozds
esetében az egyik legfontosabb kérdés a teljes rendszer nagyobb
atlthatésdgdra irdnyulé javaslat.

442 E tekintetben tdmogatja a minden egyes eszkozhoz
hozzdrendelends egyedi eszkozazonosité (UDI) bevezetését,
amely gyorsabb azonositdst és jobb visszakovethetSséget tesz
lehet6vé, tdmogatva az Eurdpai Parlament jinius 14-i dlldsfog-
laldsat (17).

4.4.3 Az EGSZB ugy véli, hogy egy teljesen miikoddképes
Eudamed létrehozdsa nagyon alkalmas eszkéz az 4tlithat6sdg
novelésére. Egy ilyen kozponti regisztracios eszkoz (Eudamed)
létrehozdsa kikiiszoboli majd a kilonb6zé  tagallamokban
torténd tobbszoros regisztraciot, akdr 157 millié eurdval is
csokkentve a kérelmezSk adminisztrativ koltségeit.

4.5 A kdrosult betegek pozicidjdnak erdsitése

451 A jelenleg érvényes 85/374/EGK termékfelelGsségi
irdnyelv szabdlyozza az orvostechnikai eszk6zok gydrtdira
vonatkozd anyagi felel@sséget, azonban annak a személynek,
akit kar ért (vagy a kezelés koltségét fedezé fizet§ félnek) bizo-
nyitania kell az orvostechnikai eszk6z dltal okozott kirt és az
eszkoz hibds voltdt. A betegnek gyakran nem 4ll rendelkezésre
az eszkoz hibdjanak bizonyitdsdhoz szitkséges informacid. Kote-
lezni kellene ezért a gyartdt, hogy az eszkoz biztonsigossigdval
és hatékonysdgaval kapcsolatos 6sszes dokumentumot és infor-
méciot bocsdssa a kdrosult személy rendelkezésére.

(V) Lasd a 3. ldbjegyzetet.

4.5.2 Az EGSZB azt is elismeri, hogy életbe kell léptetni egy
olyan mechanizmust, amely kartéritést biztosit a hibds orvos-
technikai eszkozok vagy in vitro orvostechnikai eszk6zok révén
kart szenvedett betegek szdmadra. Kdr esetén a megfelel§ pénz-
tigyi biztositék garantdldsa érdekében fontos, hogy a sértett
félnek jogaban dlljon kozvetlenul kdrigényt bejelenteni és
megfelel6 kompenzicioban részesiilni. A bizonyitds terhét —
hogy egy egészségkdrosodds egy hibds orvostechnikai eszkozre
vezethet-e vissza — a betegrdl a gyartéra kell dthelyezni. A
beteget csak az orvostechnikai eszkoz révén valé kérokozds
objektiv lehet8ségének bizonyitdsival kellene terhelni. Az
EGSZB ezért arra kéri az Eurdpai Bizottsigot, hogy megfeleld
mechanizmusok révén biztositsa, hogy olyan kartéritést fizes-
senek ki, amely nem vezet az orvostechnikai eszkozok drdnak
jelentSs emelkedéséhez.

4.6 Kijelolt szervezetek és illetékes hatdsdgok

4.6.1 Az EGSZB tdmogatja az illetékes hatdsigok kineve-
zésének és figyelemmel kisérésének megszigoritdsit, hogy
egységesen magas szakmai szinvonalat lehessen teremteni az
egész Unibban. Kinevezésik tagillamok részérgl torténd
kozponti feliigyeletét ugyancsak idvozoljik.

4.6.2 Az EGSZB tdmogat minden olyan javaslatot, amely
egyrészt az illetékes hatosigok, mdsrészrdl pedig a széllitok
jogainak és kotelezettségeinek megerGsitésére irdnyul (el6bbiek
esetében az eljrdsok jobb koordindcidjardl és tisztdzdsardl,
helyszini és el6re be nem jelentett ellendrzésekrdl, utébbiak
esetében pedig a ,képesitett személy” megkovetelésérdl van szd).

4.6.3 Az EGSZB értékeli az Eurdpa-szerte mikods kijelolt
szervezetekre vonatkozd magas szintli normdk és hatdskorok
egységesitését, de aggodalmat fejezi ki amiatt, hogy ha a kijelolt
szervezetek szdma olyan magas marad, mint jelenleg (80), akkor
ezt a célt nem lehet elérni. Az EGSZB a mennyiség helyett
inkabb a mindség partjan 4ll.

4.7 Oktatds és képzés

4.7.1 Az EGSZB megjegyzi, hogy a tagdllamok az EU Tand-
csanak az orvostechnikai eszkozok dgazatdban megval6suld
innovéciordl kiadott kovetkeztetésében ('8) arra kérik fel az
Eurdpai Bizottsdgot, hogy az eszkozok megfelel§ haszndlatit
illetGen javitsa az egészségiigyi dolgozok, valamint a betegek
és hozzitartozdik tdjékoztatdsat és képzését. Az orvostechnikai
eszkozok csak akkor fejtik ki hatdsukat, ha azokat helyesen
haszndljék. Eredményességiik az ket haszndld orvos és labor-
személyzet tuddsdn és tapasztalatin malik.

4.7.2 Az EGSZB ezért arra kéri a tagdllamokat, hogy a rende-
letjavaslatokba illesszenek be a szakembergdrda oktatdsdra és
képzésére vonatkozd megfelel§ javaslatokat.

('8) Lasd a 4. ldbjegyzetet.
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4.8 A civil tdrsadalom bevondsa

4.8.1 Az EGSZB ugy véli, hogy a javasolt orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé koordindciés csoport nem kindl elég
részvételi lehetGséget valamennyi érdekelt szdmdra. A rendelet-
javaslatok szerint az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd
koordindciés csoport édlland6 vagy ideiglenes alcsoportokat is
létrehozhat, de az EGSZB ezt kevésnek taldlja, ha a fogyasztok,
az egészségiigyi dolgozok és az orvostechnikaieszkoz-ipar érde-
keit unids szinten képvisel§ szervezeteket csak megfigyeldi
mindségben hividk meg ezekbe az alcsoportokba. Biztositani
kell, hogy aktiv, tandcsadéi szerepet tolthessenek be.

4.8.2 A tapasztalat azt mutatja, hogy az EU-ban csak akkor
lehet elSrelépéseket elérni, ha a kiilonb6zd szereplék kozos
jovBképet és irdnyt kovetnek. A rendszert ma egy, az orvos-
technikai eszkozok szakértSi csoportjan belili, aktivan mtikodd
Jtandcsadd bizottsdg” segiti. Ezt fenn kellene tartani, és a jogsza-
balyban kiilon meg kellene emliteni, ellenkezd esetben a donté-
seket és a szakpolitikdt nem tudjdk kell6képpen tdmogatni a
betegektdl, egészségiigyi szakemberektdl, az ipardgbdl és a
civil tarsadalom mds szegmenseib6l kell§ id6ben érkezd, jogos
észrevételek.

4.9 Felilvizsgdlati zdradék

4.9.1  Annak biztositdsdhoz, hogy a rendeletek maogotti
szandék ténylegesen megvaldsuljon, sziikség lesz a rendeletek
miikodésének feliilvizsgdlatara. Egy bizonyos ponton — legké-
s6bb a javaslatok hatdlybalépését6l szdmitott hdrom év
mulva — a hatésdgoknak és a civil tirsadalmi érdekelteknek
egyiittesen, hivatalos formdban 4t kell tekinteniiik a rendelet
miikodését annak érdekében, hogy biztositani lehessen a
benne foglalt célok megvalésuldsat.

5. Részletes megjegyzések az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokrdl sz6l6 rendelethez a
kapcsol6dé diagnosztikit (CDx) illetGen

5.1  Meghatdrozis: Az EGSZB-t aggasztja, hogy a kisérd
diagnosztikdnak a 2. «cikk 6. bekezdésében javasolt

Kelt Briisszelben, 2013. februdr 14-én.

meghatdrozdsa tal tdg, és igy jogbizonytalansighoz vezethet.
Az EGSZB a kovetkez§ meghatdrozast javasolja: ,»kiséré diag-
nosztika«: olyan betegek eélterdpidra konkrét gydgyszerrel vald kezelésre
torténd kivdlasztdsdra szolgdld eszkoz, akiknél eldzetesen diagnoszti-
zdltak egy dllapotot, vagy egy arra vald hajlamot.”

5.2 Klinikai bizonyitékok: az in vitro diagnosztikai orvos-
technikai eszkozokrdl szol6 rendelet 4tfogd szabdlycsomagot
tartalmaz az ilyen eszkozokkel végzett klinikai teljesit6képes-
ség-vizsgalatok végzésére vonatkozdan, és bevezeti azt a lehetd-
séget is, hogy a beavatkozdssal jaro, t6bb orszdg részvételével
zajlé klinikai teljesitGképesség-vizsgdlatok ,megbizéja” egyetlen
kérelmet nydjtson be az Eurdpai Bizottsdg daltal kialakitand6
elektronikus portdlon keresztiil.

5.2.1 A rendeletjavaslatnak azonban biztositania kellene,
hogy a klinikai teljesitGképesség-vizsgdlatokra vonatkozd dj
szabalyok Osszhangban legyenek a gydgyszerekkel végzett
klinikai vizsgdlatokra vonatkozd, jelenleg megvitatds alatt 4ll6
Uj jogi keretb8l majdan ad6dé szabélyokkal, ahogy azt az
EGSZB egy kordbbi véleményében (') mdr kifejtette. Az
EGSZB emellett tigy véli, hogy a kisérletek regisztrdldsara szol-
gdlé adatbazisok kozt meg kell teremteni az adatcsere lehetd-
ségct.

5.3 ,Hdazon beliili tesztek”: az in vitro diagnosztikai orvos-
technikai eszk6zokr6l sz6l6 rendeletjavaslat szerint a magas
kockdzati (D osztdly) hdzon belili tesztekre ugyanazok a
kovetelmények vonatkoznak, mint a kereskedelmi D osztilyti
tesztekre. A mds osztdlyokhoz (igy példdul a C és CDx osztély-
hoz) kapcsol6dé hazon beliili tesztek esetében viszont az in
vitro  diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre —vonatkozo
rendelet nem alkalmazhaté teljes mértékben. Az EGSZB azt
javasolja, hogy az egészségiigyi termékek kockazatai és elényei
felmérésének elvét alkalmazzak minden termékre, fuiggetleniil
attol, hogy azok kereskedelmi forgalomba keriiltek-e, vagy
csupan egy intézményen belill fejlesztették ki és hasznaljak
Gket (hdzon beliili teszt).

az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg

elnoke
Staffan NILSSON

(") Az EGSZB ,Az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek klinikai
vizsgdlata” cimd véleménye, HL C 44., 2013.2.15.
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