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BIZOTTSAGI SZOLGALATI MUNKADOKUMENTUM

AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK SZABALYOZASI KERETENEK
FELULVISZGALATARA VONATKOZO HATASVIZSGALAT OSSZEFOGLALASA

amely a kovetkezo dokumentumot kiséri
Javaslat eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletekre

az orvostechnikai eszkozokrol és a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet médositasardl, valamint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrol



1. BEVEZETES

Az orvostechnikai eszkozok szabéalyozasi kerete harom f6 iranyelvbdl' all, amelyek a
termékek széles korére kiterjednek, a ragtapaszoktdl €s kerekes székektdl a rontgengépekig,
atvilagitdé  berendezésekig,  pacemakerekig,  gyogyszerkibocsatd  stentekig  vagy
vérvizsgalatokig. Mindharom iranyelv, amelyeket az 1990-es években fogadtak el, az ,,Uj
megkozelitésen” alapul, és céljuk a belsé piac miikodésének biztositdsa, valamint az emberi
egészség 6s biztonsag magas szinti védelme. Az orvostechnikai eszkdzokon® a szabalyozo
hat6ésag nem forgalomba hozatal el6tti engedélyeztetést, hanem megfeleldségértékelést végez,
amelybe a kozepes és magas kockazati eszk6zok esetében fiiggetlen harmadik felet, un.
»Kijelolt szervezetet” is bevon. Amint tanusitjadk az eszkozoket, azok CE-jeldlést kapnak,
amely lehetévé teszi, hogy az EU/EFTA-orszdgokban ¢és Torokorszagban szabadon
mozoghassanak.

A hatasvizsgélat a teljes szabalyozasi keretre vonatkozo, rendszerrel kapcsolatos kérdésekre
Osszpontositd f6 részbol (1. rész) és két kiilonallo, vagy csak az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzoktol eltérd orvostechnikai eszk6zok vagy csak az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok (IVD-k) egyedi szempontjaival foglalkoz6 mellékletbdl (I1. rész) all.
Az ezeket tdmogatd dokumentumok fiiggelékként szerepelnek (II1. rész).

2. A PROBLEMA ISMERTETESE

A jelenlegi szabalyozasi keretnek sok érdeme van, de minthogy 20 éve érvényben van, mint
barmely mas, innovativ termékekkel foglalkozd szabalyozasi rendszer, feliilvizsgalatot
igényel. Mi tobb, a kozelmultban a médidban és a politika szinterén erds kritika érte,
kiilondsen miutan a francia egészségiigyi hatdosdgok megallapitottak, hogy egy francia gyartd
(Poly Implant Prothese, a tovabbiakban: PIP) a mellimplantatumok eléallitasara a kijelolt
szervezet altal kiadott jovahagyott orvosi szilikon helyett éveken 4t ipari szilikont hasznalt,
ezaltal vilagszerte valdszintileg tobb ezer nének artott. Egy, a Bizottsag altal tartott 2008-as
nyilvanos konzultacion, melyet egy masik, az in vitro diagnosztikai eszkdzokkel kapcsolatos
szempontokra Osszpontositd nyilvanos konzulticido kovetett 2010-ben, az orvostechnikai
eszk6zokrdl szolo harom iranyelv szdmos gyenge pontjara deriilt fény, amelyek alddssak az
iranyelvek f6 célkitlizéseit, vagyis az orvostechnikai eszkdzok biztonsdgossagat és a belsd
piacon beliili szabad mozgéasat. Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo unids szabalyozasi
keret tervezett feliilvizsgélatinak fényében a Bizottsdg szolgélatai is elemezték a PIP
mellimplantaitumok esetét és a mar megallapitott hidnyossagokon feliil a meglévo rendeletek
tovabbi gyenge pontjait fedezték fel. A megallapitdsok nem utalnak ugyanakkor arra, hogy az
orvostechnikai eszk6zOok szabdlyozasdnak unids rendszere alapvetden hibas lenne. E
feliilvizsgalat célja a problémak és hézagok orvosléasa a jogi keret valamennyi célkitiizésének
megtartasa mellett.

2.1. A rendszerrel kapcsolatos kérdések

A jelenlegi rendszer legfobb gyengeségei az alabbi teriileteken mutatkoznak:

A Tanacs 90/385/EGK iranyelve az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkdzokr6l, a Tanacs
93/42/EGK iranyelve az orvostechnikai eszk6zokrdl, valamint az Eurdpai Parlament és a Tanacs
98/79/EK iranyelve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol.

Ebben a szovegben az orvostechnikai eszk6zok fogalma magaban foglalja az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozoket is.



A kijelolt szervezetek feliigyelete

A kijelolt szervezetek kozérdekli feladatokat vallalnak és a tagallami illetékes hatdésagoknak
tartoznak feleldsséggel. Az orvostechnikai eszkdzokrdl szold harom iranyelv értelmében
eddig 78 kijelolt szervezetet valasztottak ki. A hatosagok, a gyartok és a kijelolt szervezetek
maguk is egyarant jelent6s kiilonbséget jelentenek egyrészrél a kijelolt szervezetek
kinevezése ¢és  figyelemmel kisérése, masrészrél pedig az altaluk  végzett
megfelel0ségértékelés mindsége és alapossaga, kiillondsen a gyartok altal benyujtott klinikai
értékelésének elemzése vagy meglévd hataskoreinek hasznélata, mint példaul a be nem
jelentett gyarlatogatdsok vagy termékellendrzések tekintetében. Ez a betegek és a
felhasznalok biztonsdganak egyenetlen védelmi szintjéhez, valamint a hasonld termékeket
gyartok kozotti verseny torzulasahoz vezet.

A forgalomba hozatalt koveto biztonsdgossag

A szabalyozasi rendszer egyik alappillére a tagallamok azon joga, hogy korlatozzak vagy
megtiltsak egy eszkoz forgalomba hozatalat abban az esetben, ha az veszélyezteti a betegek, a
felhasznalok vagy harmadik felek egészségét és biztonsagat, vagy amikor a CE-jelolést
jogtalanul tiintetik fel egy terméken. A vigilancia-rendszer és mads, a tagallamok szaméara
elérhetd jogi eszkdzok (példaul a védzaradékok) alkalmazasaval kapcsolatos tapasztalatok
ugyanakkor azt mutatjdk, hogy a nemzeti illetékes hatésdgok nem rendelkeznek minden
sziikséges elérhetd informacidval, és ugyanazon problémara kiilonbozoképpen reagalnak, ami
kérdésessé teszi a betegek ¢€s felhasznalok biztonsdganak unids szintli 6sszehangoltsagat,
valamint akadalyokat allit a belsé piac elé.

Atldthatésdg és nyomon kovethetdség

Nem rendelkeziink pontos adatokkal az eurdpai piacon forgalomba hozott orvostechnikai
eszkozokrdl. Szamos tagallam sajat elektronikus regisztracios eszkozoket vezetett be. Az
egyes tagallamok altal el6irt, tobbszoros regisztracios kovetelmények jelentés adminisztrativ
terhet ronak a gyartokra és a felhatalmazott képviseldkre, amikor azok egy terméket
kiilonboz6 tagallamokban akarnak forgalmazni. Mivel az orvostechnikai eszk6zok nyomon
kovethetdsége uniods szinten jelenleg nem szabalyozott, néhany europai orszag mar bevezetett
nyomonkdvethetdségi kovetelményeket a gazdasagi szereploknek (gyartok, importérok,
forgalmazok, korhazak). A nemzeti rendszerek azonban nem kompatibilisek egymassal, és
nem teszik lehetévé a hatarokon atnylé nyomon kovethetdséget, ami ugyanakkor sziikséges
lenne a betegek EU-szerte magas szintii biztonsagahoz.

Kiilso szakértelemhez valo hozzaférés

Kiilsé szakértok (példaul egészségiigyi szakemberek, tudomanyos intézetek) szervezett
modon jelenleg nem vesznek részt a szabalyozési eljardsban. Szabalyozok, egészségligyi
szakemberek ¢és gyartok kifejezték annak sziikségességét, hogy a tudomdényos és klinikai
szakértOket tandcsadoként be kellene vonni a dontéshozatali eljarasba, hogy 1épést lehessen
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A szabdlyozasi rendszer iranyitdasa

A szabalyozéasi rendszer unids szintli iranyitdsa ramutatott azokra a hianyossagokra,
amelyeket kiilonboz6 érdekelt felek, ugymint egészségiigyi szakemberek, betegek, biztositok,
gyartok és a média mar korabban jeleztek. A rendszer tovabba nem bizonyult elég
hatékonynak és eredményesnek. Réadasul az orvostechnikai eszkdzokrdl szold iranyelvek
nem fogalmaznak meg olyan jogalapot, amely biztositand az unidés szintli helyzet



felilvizsgalatat és a tagallamok kozotti megfeleld koordinaciét. Hianyzik a technikai,
tudomanyos ¢és logisztikai tdmogatas a tagdllamok kozotti egyiittmiikodéshez, nem allnak
rendelkezésre biztos informatikai eszkdzok a rendszer iranyitdsdhoz, és hiany mutatkozik az
egységesitett tudoméanyos ¢és klinikai szakértelem terén is. Ez a szabdlyok ¢és a kozos
fellépések egységes alkalmazasanak hidnydhoz vezet az eurdpai piacon, és veszélyezteti a
betegek ¢€s a felhasznalok biztonsagat, valamint a belsé piac megfeleld miikodését.

Az orvostechnikai eszkdzokrdl szold iranyelvek és egyéb, példaul a gyogyszerekre,
biocidokra, élelmiszerekre és kozmetikai termékekre alkalmazandd szabalyozasi keretek
kozott huzodo hatarvonalak rdaddsul nem mindig egyértelmiiek, ami ahhoz vezet, hogy
kiilonféle tagallamok ugyanazon termékre eltérd jogszabalyokat alkalmaznak (Ggynevezett
,hataresetek™). Végiil, a gazdasagi szereplok kotelezettségei jelenleg nincsenek egyértelmiien
meghatarozva, vagy az iranyelvek egyaltaldn nem térnek ki rajuk. Mindkét emlitett probléma
veszélyeztetheti a betegek biztonsagat, és a belsd piac megosztottsagahoz vezethet.

2.2. Konkrét kérdések

Bizonyos termékekkel kapcsolatban szabalyozasi hézagok és bizonytalansagok
mutatkoznak. Az ¢életképtelen emberi szdvetek vagy sejtek felhasznédldsaval gyartott
termékekre, a nem orvosi célu, beiiltethetd vagy mas invaziv termékekre, valamint az egyszer
hasznalatos eszkdzok Ujrafeldolgozéasara példaul jelenleg nem terjednek ki az orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo unids jogszabalyok. Az in vitro diagnosztikai eszk6zok teriiletén az un.
»hdzon beliili” vizsgalatok jelenleg mentesiilnek az IVD-iranyelv hatalya aldl, noha a
mentesség alkalmazésa tagallamonként eltérd. Ezenfelil, az IVD-iranyelv genetikai
vizsgalatokra vonatkoz6 alkalmaziasa nem teljesen egyértelmdi, és eltérd unids értelmezéshez
vezethet. Ez a betegek és a népegészségiigy tekintetében kiillonbozoé védelmi szintekhez vezet,
¢s akadalyozza az emlitett termékek belsd piacanak megteremtését.

Fontos kérdés az in vitro diagnosztikai eszk6zok osztalyozasa, amelyre vonatkozoan az
IVD-iranyelvben, azaz az iranyelv mellékletében szerepld, a magas kockazata in vitro
diagnosztikai eszk6zok listdjara vonatkozd jelenlegi megkdzelités eltér az egyéb
orvostechnikai eszkozok osztalyozasara ¢és a legjabb nemzetkozi szintli szabalyozési
fejleményekre alkalmazott megkozelitést6l. 2008-ban az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 Globalis Harmonizaciés Munkacsoport (GHTF) elfogadott egy, az in vitro
diagnosztikai eszk0zok osztalyozasi rendszerére vonatkozd ¢és az azok hasznalatdhoz
kapcsolodo kockdzaton alapuld rendszert, amely a jelenlegi unidés megkozelitésnél jobban
tiikkr6zi a technologiai fejlodést.

Az IVD-iranyelv — amelyet az 1998-as elfogaddsa 6ta nem modositottak — kovetelményeit
tovabba a technologiai, tudomanyos és szabalyozasi fejleményekhez kell igazitani, példaul
a gyartok altal szolgaltatandd klinikai bizonyitékra, az ambulédns vagy az ellatas helyén
torténd vizsgalatokra vonatkozd kovetelményekre tekintettel, illetve annak érdekében, hogy
az egy¢b orvostechnikai eszk6zokre idovel bevezetett modositasokkal 6sszhangba hozzak. Az
orvostechnikai eszk6zok teriiletén is léteznek olyan jogszabélyi rendelkezések, mint példaul
az eszkozok kockézati osztalyozasara vonatkozd alapvetd kovetelmények és szempontok,
amelyek nem tiikrozik kelléképp a technologiai és tudoméanyos fejlédést, példaul az
emésztendd eszkozok vagy a nanoanyagokat magukban foglald eszkozok esetében.
Bizonytalansdgok az eszk6zok klinikai értékelésére vonatkozo kovetelmények tekintetében is
mutatkoznak.

Végiil, a jelenlegi unids jogszabalyok nem rendelkeznek semmiféle, tagallamok kozotti
koordinaciérol az orvostechnikai eszk6zokon egynél tobb tagiallamban végzendé klinikai



vizsgalatokra vonatkozo6 alkalmazédsok értékelése tekintetében. A gyartoknak/megbizoknak
minden egyes tagdllamban be kell nytjtaniuk dokumentacidjukat, és tovabbi informaciok
érdekében tobbszor is valaszt kell adniuk tovabbi kérdésekre, ami ndveli az adminisztracios
terheket és a koltségeket. Ezenfeliil, az érintett tagdllamok értékelései eltérd eredményekhez
vezethetnek az ugyanazzal a vizsgalatra szant eszkozzel kapcsolatos miiszaki €s biztonsagi
szempontok tekintetében. Ez azt is jelenti, hogy az ugyanazon nemzetkdzi vizsgalatban részt
vevO betegek biztonsaganak szintje eltér egymastdl. Ez a feliilvizsgalat ezenfeliil lehetoséget
biztosit az orvostechnikai eszkdozokon végzett klinikai vizsgalatokra vonatkozé
rendelkezéseknek az emberi felhasznaldsra szant gyogyszereken végzett klinikai
vizsgalatokrél sz016, nemrégiben elfogadott rendeletjavaslattal® torténd dsszehangolasara.

3. AZ UNIOS FELLEPES SZUKESGESSEGE ES A SZUBSZIDIARITAS

Az orvostechnikai eszk6zokrdl szolo jelenlegi iranyelvek a Szerzddésnek a belsé piac
létrehozasardl és mikddésérdl szolo rendelkezésein (jelenleg az EUMSZ 114. cikke)
alapulnak. A Lisszaboni Szerz8dés egy tovabbi jogalapot jelent a népegészségiigy teriiletén a
gyogyszerekre magas mindségi ¢és biztonsagi eldirdsokat megallapitd intézkedések
elfogadésdhoz (az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének c) pontja). Mindkét szakpolitika az
Unid és a tagallamok megosztott hataskorébe tartozik.

Az orvostechnikai eszkdzokrdl szold jelenlegi irdnyelveknek megfeleléen a CE-jeldléssel
ellatott eszk6zok elvben szabadon mozoghatnak az EU-n beliil. A jelenlegi iranyelvek
javasolt feliilvizsgalata, amely beépiti a Lisszaboni Szerzddés népegészségiigyre vonatkozo
modositasat, csak unids szinten valosithato meg. Minderre sziikség van valamennyi eurdpai
beteg és felhasznald népegészségligyi védelmének javitasa érdekében, valamint azért, hogy
megakadalyozza a tagallamokat abban, hogy eltéré termékszabalyozasokat fogadjanak el, ami
a belsé piac tovabbi megosztottsagat eredményezné. A harmonizalt szabalyok ¢és eljarasok
lehetévé teszik a gyartok, kiilonosen az agazat tobb mint 80 %-at (az in vitro diagnosztikai
eszkozok vonatkozasaban 90 %-at) képviseld kkv-k szamara, hogy csokkentsék a nemzeti
szabalyozasok kiilonb6zdségébdl eredd koltségeiket, mikozben valamennyi eurdpai beteg és
felhasznal6 szamara magas €s azonos szintli biztonsagot nytjtanak.

4., AZ UNIOS KEZDEMENYEZES CELKITUZESEIL

E feliilvizsgalat harom altalanos célkitiizést tart szem eldtt:

o A. altalanos célkitlizés: az emberi egészség és biztonsag magas szintli védelmének
biztositasa

. B. altalanos célkitiizés: a belsé piac zokkendmentes mitkodésének biztositasa

. C. altalanos célkitlizés: olyan szabdlyozasi keret biztositdsa, amely tamogatja az
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Ezenfeliil szamos, egyéni problémakhoz kapcsolodo egyedi célkitiizés meghatarozasa segiti
az altalanos célkitlizések elérését:

o 1. sz. célkitiizés: a kijeldlt szervezetek egységes ellendrzése

o 2. sz. célkitlizés: fokozott jogi egyértelmiiség és koordinacié a forgalomba hozatal
utani biztonsagossag teriiletén
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o 3. sz. célkitiizés: a ,,hataresetek™ agazatk6zi megoldasa

o 4. sz. célkitlizés: az atlathatosag novelése az orvostechnikai eszk6zok unids piacan,
beleértve nyomon kovetésiiket is

o 5. sz. célkitiizés: kiilsé tudomanyos ¢€s klinikai szakértelem fokozott bevonasa

o 6. sz. célkitlizés: a gazdasagi szereplok egyértelmili kotelezettségei és feleldsségi
korei, a diagnosztikai szolgaltatasok €s az internetes értékesités teriiletét is ideértve

o 7.sz. célkitlizés: iranyitds — a szabalyozasi rendszer hatékony és eredményes
iranyitasa

Azon egyedi kérdések tekintetében, amelyek nem relevansak sem az in vitro diagnosztikai
eszk6zoktol eltéré orvostechnikai eszkozokkel, sem pedig kizardlag az in vitro diagnosztikai
eszkozokkel kapcsolatban, néhany tovabbi egyedi célkitilizés kovetésére van sziikség az adott
agazatokban felmeriild problémdak kezelésére, mint példaul:

o az orvostechnikai eszkdzok vagy az in vitro diagnosztikai eszkozok teriiletét
jellemz6 sajatos jogi hidnyossagok és joghézagok megsziintetése

o az orvostechnikai eszkozok vagy az in vitro diagnosztikai eszkozok teriiletét
jellemzd sajatos technoldgiai, tudoményos és szabalyozasi fejleményeket figyelembe
vevo, megfeleld jogi kovetelmények

. az in vitro diagnosztikai eszk6zok megfeleld és megalapozott osztalyozasa és
megfeleldségértékelése

. fokozott jogbiztonsag és koordinacié a klinikai értékelésre és vizsgalatokra nézve az
orvostechnikai eszk6zok teriiletén, kiilonos tekintettel azokra, amelyeket egynél tobb
tagallamban végeztek.

5. SZAKPOLITIKAI OPCIOK

A hatésvizsgalat harom f6 opciot vizsgal:

. Nincs unios fellépés (alapforgatokonyv);

o Alapveto valtoztatas: az orvostechnikai eszkdzok forgalombahozatali engedélye;

o Tovabbfejlesztés: a jelenlegi rendszer megerdsitése a jogi megkozelités megtartasa
mellett.

A harmadik opcid a két szélséséges forgatokonyv kozott helyezkedik el és az ,.Uj
megkozelités™ erdsségeire épit, amelyen a jelenlegi rendszer is nyugszik, mikdzben orvosolni
kivanja a rendszer felismert hianyossagait. Ennek az opcionak, azaz a jelenlegi szabalyozasi
rendszer tovabbfejlesztésének keretében tobb szakpolitikai opcidt kidolgoztak, hogy
megoldast talaljanak az egyes egyedi célkitiizésre és a felismert egyedi problémakra.

6. A SZAKPOLITIKAI OPCIOK OSSZEHASONLITASA ES HATASAIK ELEMZESE

A ,,nincs unidés fellépés” lehetdségét mar a kezdetektdl ki kellett zarni, mert a Bizottsag
elkdtelezte magat azirant, hogy — adott esetben — a meglévd jogszabélyokat dsszehangolja a



termékek forgalmazasara vonatkozo Uj jogszabalyi kerettel*. Ennél is fontosabb azonban,
hogy a ,,nincs unids fellépés™ azt jelentené, hogy a fent ismertetett problémdk tovabbra is
fennallnanak, illetve esetleg még sulyosbodnanak is, veszélyeztetve a népegészségiigyet,
valamint az eszkdzhasznalok és a betegek védelmét. A ,,nincs unids fellépés” opcid ezenfeliil
valosziniileg arra késztetné a tagallamokat, hogy nemzeti szinten lépjenek fel, ami még
inkdbb alddsnd a belsé piacot. A PIP mellimplantatumokkal kapcsolatos botranya
egyértelmiivé tette, hogy a ,,nincs unios fellépés” opcid nem védhetd szakpolitikai valasztas.

Az orvostechnikai eszk6zok forgalombahozatali engedélyének bevezetésével torténd alapveto
valtoztatasok opcidjat is kizartak. Az orvostechnikai eszkozok biztonsagossagara ¢€s
teljesitoképességére vonatkozo értékelés hataskorének a kijeldlt szervezetekrdl a szabalyozé
hatosagokra torténd atruhazasat és a CE-jelolés forgalombahozatali engedéllyel torténd
felvaltasat a nyilvadnos konzulticiok és az azokat kovetd, az illetékes hatdsadgokkal, a
gyartokkal és az érdekelt felekkel folytatott parbeszédek soran széles korben elvetették.

Egy decentralizalt (azaz a tagallamok altal kiadott) forgalombahozatali engedély jelentOs
negativ hatdssal lenne az orvostechnikai eszkdzok belsd piacara, mivel a nemzeti
engedélyezések kolcsonds elismerésének alkalmazdsa nem biztositana automatikus
hozzaférést mas tagallamok piacdhoz, igy ezek az egészség védelmére hivatkozva
visszautasithatnadk a termékek behozatalat. Ez ennélfogva ellentétes lenne a jelen irdnyelvek
egyik fO célkitlizésével. A kOzponti (uniés szintil) forgalombahozatali engedély egy az
Egyesiilt Allamok Elelmiszerbiztonsagi és Gyogyszerészeti Hivatalahoz hasonld, az eszk6zok
értékelésére megfelelden képzett személyzettel rendelkezd 1j, unids szerv felallitdsat tenné
sziikségessé. Mindez jelentds hatdst gyakorolna az unids koltségvetésre; a gyartokra a
koltségek és az adminisztrativ terhek, az innovaciora pedig a piacra keriilési id6 tekintetében.

A PIP mellimplantdtumokkal kapcsolatos botranya kdvetkezményeként a forgalomba hozatalt
megeldzd engedélyezési rendszerre vald attérésre torténd felhivasok ellenére az {igy nem
szolgéltatott semmiféle bizonyitékot arra nézve, hogy egy éllami hatosdg altal megadott
forgalombahozatali engedély képes lenne megakadalyozni azt, hogy a gyartd szandékos
csalard gyakorlattal ¢ljen azt kdvetden, hogy egy termék forgalomba hozatalat engedélyezték.
Valojaban a PIP-eset inkabb a 2. sz. célkitlizéssel kapcsolatos szakpolitikai opcioban targyalt,
a forgalomba hozatalt kovetd biztonsagossagra vonatkozé megerdsitett rendszer
sziikségességét bizonyitja. Mivel nincs olyan bizonyiték, amely e feliilvizsgalat céljainak
elérésére tekintettel egy szabalyozo hatdsag altali, centralizalt értékelés mellett szdlna,
indokolatlan lenne a szabalyozési rendszer ilyen radikalis mérték{i modositésa.

Ezért a valasztas ,,a jelenlegi rendszer tovabbfejlesztése a jogi megkozelités megtartasa
mellett” opciora esik. Ez lehetévé fogja tenni a meglévo rendszer atalakitasat, amely eddig az
orvostechnikai eszkozokre vonatkozo jogszabalyok nemzetkézi kozelitésének modelljéiil
szolgalt, tovabba azt, hogy a célnak jobban megfeleljen. A rendszert az illetékes hatosagok, a
gyartok és tobb mas érdekelt fél is tamogatja, €s ez alkalmas leginkabb a jogi kezdeményezés
altalanos célkitiizéseinek eléréséhez. Ezt a szakpolitikai valasztast a feliilvizsgalat altal
kitlizott egyedi célkitlizések elérése és a felismert problémak orvoslasa érdekében az egyéni
szakpolitikai opciok — melyek koziil néhany vagylagos, mig a tobbi 0sszegzd — tovabb
részletezik. Az alabbi tablazat tartalmazza az egyes egyedi célkitlizésekre elényben részesitett
szakpolitikai opciokat.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 765/2008/EK rendelete a termékek forgalmazasa tekintetében az
akkreditalas és piacfeliigyelet eldirasainak megallapitasar6l, valamint a Eurdpai parlament és a Tanacs
768/2008/EK hatarozata a termékek forgalomba hozatalanak k6zos keretrendszerérol.



A megfeleloségértékelés azonban nyitva hagyja az elényben részesitett opcid kivalasztasat a
politikai szinten meghozandd dontés szamara az alabbi két kérdésben:

o 1. sz. célkitiizés (a kijelolt szervezetek egységes ellendrzése):

— a kijelolt szervezetek kinevezésére és figyelemmel kisérésére vonatkozd
hataskornek egy unids szervre torténd atruhdzasa, vagy

- a kijelolt szervezeteknek a tagallamok altal torténd kinevezése és figyelemmel
kisérése a tagéallamok és egy unios szerv értékeldibdl allo ,,kozos értékelési
csoport” bevonasat kovetden.

. 7. sz. célkitlizés (irdnyitas — a szabdlyozasi rendszer hatékony és eredményes

iranyitasa):

— az Eurdpai Gyogyszeriigynokség felelosségi korének az orvostechnikai
eszk6zokre valod kiterjesztése, valamint egy orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 szakértdi csoport 1étrehozéasa ezen ligyndkségen beliil, vagy

— az orvostechnikai eszk6zok szabalyozasi rendszerének az Eurdpai Bizottsag
altali iranyitasa (a Bizottsag K6zos Kutatokdzpontjanak bevonasaval) és egy,
az emlitett intézmény tdmogatasa mellett miikodd, orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo szakértdi csoport létrehozésa.

Egyedi célkitiizések

Elényben részesitett szakpolitikai opciok

1. probléma: A kijelolt szervezetek feliigyelete

1.sz. célkitlizés: a kijelolt szervezetek egységes

ellen6rzése

Uj minimumkévetelmények megallapitasa a  kijeldlt
szervezetekre,

valamint

vagy a kijelolt szervezeteknek egy unios szervezet altal
torténd kinevezése és figyelemmel kisérése

vagy a kijeldlt szervezeteknek a tagallamok altal torténd
kinevezése és figyelemmel kisérése ,kozos értékelési
csoport” bevonasaval,

valamint
jelentéstételi  kotelezettség — megfeleldségértékelésre

vonatkozé 1j alkalmazasokkal kapcsolatban és egy
elézetes ellendrzés lehetdsége

2. probléma: A forgalomba hozatalt kovetd biztonsdgossdg(vigilancia és piacfeliigyelet)

2.sz. célkitlizés: fokozott jogi egyértelmiiség és

koordinaci6 a  forgalomba  hozatal
biztonsagossag teriiletén

utani

A kulcsfontossagi fogalmak és a vigilancia teriiletén
érdekelt felek kotelezettségeinek egyértelmiivé tétele,

valamint
a varatlan események kdzponti bejelentése és bizonyos
magas kockdzati varatlan esemény Osszehangolt
elemzése,

valamint

a  piacfeliigyeleti  hatdésdgok  egyiittmikddésének




tdmogatasa

3. probléma: A termékek szabdlyozdsi statusza

3. sz. célkitiizés: ,hataresetek’agazatkdzi megoldasa

Agazatkozi szakértelem megvalositasa a hataresetekre
vonatkozoan, és annak a lehet6sége, hogy bizonyos
agazatokban a termékek jogi stituszat unids szinten
lehessen meghatarozni

4. probléma: Az dtlathatosdg és az osszehangolt nyomon kovethetéség hianya

4. sz. célkitlizés: az atlathatébsag novelése az
orvostechnikai eszkdzok unidés piacan, beleértve
nyomon kovetésiiket is

A gazdasagi szerepl6k kdzponti regisztacidja és az unios
piacon forgalmazott orvostechnikai eszk6zok kdzponti
listdja,

valamint

az orvostechnikai eszk6zok nyomon kovethetségének
kovetelménye

5. probléma: Kiilso szakértelemhez valo hozzdférés

5. sz. célkitlizés: a kiils6 tudomanyos és klinikai
szakértelem fokozott bevonasa

Egy szakértoi testiilet és unids referencialaboratdriumok
kinevezése

Problem 6: a gazdasagi szereplok kotelezettségeinek és felelosségi koreinek nem egyértelmii és nem elegendo
mértékii meghatarozdsa, a diagnosztikai szolgaltatdasok és az internetes értékesités teriiletét is ideértve

6. sz. célkitiizés: a gazdasagi szereplok egyértelmii
kotelezettségei és felelosségi korei, a diagnosztikai
szolgaltatasok €s az internetes értékesités teriiletét is
ideértve

A 768/2008 hatarozattal ~ Osszhangban,  tovabbi
kovetelmények  megallapitasa a  meghatalmazott
képviselokre vonatkozoan, ¢és a kotelezettségek
egyértelmiibbé tétele a diagnosztikai szolgaltatasok
tertiletén,

valamint

az internetes értékesités puha jogi fellépéssel torténd
szabalyozasa

7. probléma: A szabdlyozdsi rendszer irdnyitdisa

7. sz. célkitiizés: iranyitds — a szabalyozasi rendszer
hatékony és eredményes iranyitasa

vagy Az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség feleldsségi
korének az orvostechnikai eszkdzokre valo kiterjesztése,
valamint egy orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
szakért6i csoport létrehozasa ezen ligyndkségen beliil

vagy az orvostechnikai eszkozok szabalyozasi
rendszerének az Eurdpai Bizottsag altali iranyitdsa és
egy, az emlitett intézmény tamogatasa mellett mikodo,
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo szakért6i csoport
létrehozasa

Az alabbi két tablazat megadja az in vitro diagnosztikai eszk6zoktdl eltéré orvostechnikai
eszkozok teriiletén, illetve az in vitro diagnosztikai eszkozok teriiletén eldnyben részesitett
szakpolitikai opcidkat, az adott &4gazatokban kitlizott tovabbi egyedi célkitlizésekkel

kapcsolatban:




a4

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zoktol eltéré egyéb orvostechnikai eszkozokkel
kapcsolatos kérdések

Egyedi célkitiizések

Elényben részesitett szakpolitikai opciok

Orvostechnikai eszkozok-1. probléma: Hatdaskor — szabdlyozdsi hézagok és bizonytalansagok

Orvostechnikai eszkozok- 1. sz. célkitlizés: a jogi
hianyossagok és joghézagok megsziintetése

Eletképtelen emberi szovetek vagy sejtek
felhasznalasaval gyartott termékek szabalyozasa,

valamint
bizonyos nem orvosi célu, beiiltethetdé vagy mas invaziv
eszkozok szabalyozasa az orvostechnikai eszk6zokrol
sz616 iranyelv keretében,

valamint

az egyszer hasznalatos orvostechnikai eszk6zok
ujrafeldolgozasanak dsszehangolt szabalyozasa

Orvostechnikai eszkozok-2. probléma: A jogi kovetelményeknek a technologiai és tudomdanyos fejlodéshez,
valamint a szabdlyozasi fejleményekhez torténd igazitisa

Orvostechnikai  eszkdzok- 2. sz. célkitlizés: a
technoldgiai, tudomanyos és szabalyozasi
fejleményeket figyelembe vevd, megfeleld jogi
kovetelmények

Az egyedi eszkozokre vagy technologidkra vonatkozo
osztalyozasi szabalyok és alapvetd kovetelmények
feliilvizsgalata

Orvostechnikai eszkozok-3. probléma: Klinikai értékelés és klinikai vizsgalatok, kiilonos tekintettel azokra,
melyeket egynél tobb tagallamban végeztek

Orvostechnikai eszkozok 3. sz. célkitlizés: fokozott
jogbiztonsag és koordinacidé a klinikai értékelés és
vizsgalatok teriiletén, kiilonos tekintettel azokra,
melyeket egynél tobb tagallamban végeznek

A, megbiz6” kifejezés bevezetése a  klinikai
vizsgalatokra vonatkozoan, és a klinikai értékelés és
vizsgalatok teriiletét érinté alapveté rendelkezések
tovabbi pontositasa,

valamint

Nemzetkdzi vizsgalatok azon tagallamok altal torténd
koordinalt értékelése, amelyekben a vizsgalatokat végzik

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre (IVD) vonatkozo kérdések

Egyedi célkitiizések

Elonyben részesitett szakpolitikai opciok

In vitro diagnosztikai eszk6zok-1. probléma: Hatdskor — szabdlyozdsi hézagok és bizonytalansdgok

In vitro diagnosztikai eszk6z6k-1. sz. célkitiizés: a
jogi hianyossagok és joghézagok megsziintetése

A hazon belili” vizsgalatokra vonatkozd kivétel
korének egyértelmiivé tétele, a ,hazon Dbelili”
vizsgalatok gyartoira kotelezd akkreditacié elbirasa,
valamint az in vitro diagnosztikai eszk6zokre vonatkozo
kovetelmények  kiterjesztése a magas kockazatu
(D osztaly) ,,hazon beliili” vizsgalatokra,

valamint




az in vitro diagnosztikai eszk6zOk jogi fogalmanak
modositasa, hogy annak hatdlya kiterjedjen az ,,orvosi
kezelésre szoruld allapotra, illetve betegségre valod
hajlamrol” informacidkat szolgaltatd vizsgalatokra is,

valamint

a arsdiagnosztikdknak az in vitro diagnosztikai
eszkozokre vonatkozd jogszabalyok keretében és a
gyogyszeragazattal vald kolcsonhatas alapjan torténd
szabalyozasa

In vitro diagnosztikai eszkozok-2. probléma: Az in vitro diagnosztikai eszkiozok és megfeleloségértékelésiik
osztalyozdsa, beleértve a gyartisi tételek ellendrzését is

In vitro diagnosztikai eszk6zok-2. sz. célkitlizés: az in | Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo Globalis
vitro  diagnosztikai  eszkozok  megfelelé  és | Harmonizaciés Munkacsoport (GHTF) osztalyozasi
megalapozott osztalyozasa és megfeleldségértékelése | szabalyainak elfogadasa és a megfeleldoségértékelési
eljarasoknak a relevans GHTF-iranymutatashoz valo
igazitasa,

valamint

a magas kockazati in vitro diagnosztikai eszkozokre a
gyartasi tételek ellendrzése a gyartd altal, egy kijelolt
szervezet és unids referencialaboratorium ellendrzése
mellett

In vitro diagnosztikai eszkiozok-3. probléma: Nem egyértelmii jogi kivetelmények és annak szitksége, hogy
ezeket a technologiai fejlodéshez igazitsik

In vitro diagnosztikai eszkozok-3. sz. célkitlizés: | Az in vitro diagnosztikai eszkozoket érinté klinikai
egyértelmii és naprakész jogi kovetelmények az in | bizonyitékra vonatkozd koévetelmények jogszabalyi
vitro diagnosztikai eszk6zok biztonsagossaganak és | tisztazasa,

teljesitoképességének javitasa érdekében
valamint

a jogi kovetelmények egyértelmiivé tétele az ambulans
vagy az ellatds helyén torténd vizsgalatnal hasznalt in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok
tekintetében,

valamint

az OE-iranyelvvel torténd Osszehangolas, amennyiben
indokolt

Az eldnyben részesitett szakpolitikai opcidkat annak alapjan valasztottak ki, hogy melyik a
legalkalmasabb arra, hogy a népegészségiigy és a betegek biztonsaganak védelmét erdsitse az
Unidban, gordiilékenyebbé tegye a belsd piac miikddését, valamint olyan szabalyozasi keretet
biztositson, amely tdmogatja az orvostechnikai eszkdzok eurdpai iparaganak innovacidjat €s
versenyképességét, kiillondsen a kkv-kat.

Az opcidk kivalasztasakor szamitasba vették a killsnbozd elényoket és koltségeket is’. Tobb
elényben részesitett opcio, mint példaul a gazdasagi szereplok €s az orvostechnikai eszkdzok
kdzponti regisztracidja, vagy az orvostechnikai eszkdzok nyomon kdvethetdségére vonatkozo

Az elényben részesitett szakpolitikai opcidk koltségeinek és elényeinek attekintése a hatasvizsgalat I11.
részének 9. fiiggelékében talalhato.




kovetelmények ahhoz vezetnek majd, hogy a gazdasagi szereplék adminisztrativ koltségeket
ronak ki. Ezek a koltségek e feliilvizsgalat célkitiizéseinek tiikkrében ugyanakkor indokoltak és
messze megtériilnek majd az azonos jellegli, jelenleg vagy a jovében nemzeti szinten
felmeriil6 adminisztrativ koltségeknek a csokkentésébdl eredd megtakaritas révén. Példaul a
kozponti regisztracio 21,6 millio6 EUR 0sszegli koltsége a kiilonféle tagallamok t6bbszords
regisztracidés kovetelményeinek megsziintetésébdl eredd 81,6 millio—157,1 milli6 EUR
Osszegli megtakaritds révén tériilne meg. A gazdasagi szereploknek ezért tiszta elOnye
szarmazik majd az elényben részesitett opciok kombindcidjabol, ezzel egy idében pedig
jelentés mértékbe novekedni fog az atlathatdsag és a népegészségligy védelmének szintje.

A nemzeti kozigazgatadsokra vonatkozo koltségek terén is lesznek megtakaritasok: a jovoben a
feladatok egy részét unids szintre emelik, mint példaul az orvostechnikai eszkozok és a
példaul bizonyos stlyos balesetek koordinalt elemzésének koszonhetden; tobb képzettséget,
ismeretet és felszerelést megosztanak, tobbek kozott a piacfeliigyelet teriiletén.

Uniods szinten az elényben részesitett szakpolitikai opciok végrehajtasdhoz sziikséges becsiilt
koltségvetési igény évi 8,9 —12,5 millio EUR-t jelent, a politikai dontést igényld opcidk
kozotti valasztastol fiiggden. A legtobb finanszirozas a rendszer unids szintii, fenntarthatd és
hatékony irdnyitdsdnak biztositdsdhoz sziikséges miiszaki, tudomanyos ¢és az ehhez
kapcsolodd miikodtetési feladatokra szant human eréforrasokhoz (35-50 teljes munkaidében
foglalkoztatott, az opcidok kozotti valasztastol fiiggden) kell majd. A masodik legnagyobb
hanyad a feliilvizsgalat célkitizéseinek eléréséhez sziikséges informatikai infrastruktira
fejlesztés¢hez és fenntartasdhoz kell majd (2014 és 2017 kozott évente kb. 2 millié EUR,
2018-ban ¢és az azt kovetd években pedig 1,8 millio EUR).

7. KOVETKEZTETESEK, FIGYELEMMEL KiSERES ES ERTEKELES

Az elényben részesitett opciok hozzajarulnak egy megalapozott szabalyozasi kerethez, amely:

. a jelenlegi és jovobeli miiszaki és tudomanyos fejlodéshez igazodik,

. egyértelmiibb, a gazdasagi szereplok altal konnyebben kovethetd és a nemzeti
hatdsagok altal jobban végrehajthatd szabalyokat tartalmaz, valamint

o biztositja az unids szinten fenntarthato, hatékony és hiteles iranyitdshoz sziikséges
eszkozoket.

A jelenlegi rendszer pozitiv jellemzdi (az innovacio tamogatdsa, gyors piacra jutds biztositdsa,
koltséghatékonysag) megmaradnak, mig a negativ jellemzéket (a népegészségiigy
védelmének eltérd szintje, a jogszabalyi kovetelmények kovetkezetlen végrehajtasa, a
megbizhatdsag és az atlathatdsag hianya) orvosolni fogjak. Mindez javitani fogja valamennyi
europai beteg és felhaszndlod biztonsdgat, és megerdsiti Europanak az élmezdnyben szerzett
eszkozok CE-jelolésébe vetett bizalmat Eurdpaban és a nemzetkozi szintéren egyarant, ezaltal
pedig a belsd piac és a nemzetkdzi kereskedelem gordiilékenyebb miikodéséhez vezet. Az
orvostechnikai eszkozokre vonatkozd szabalyozasi keret feliilvizsgéalata ezért hozzdjarul az
egységes piaci intézkedéscsomaghoz és az Innovativ Unidhoz, melyek mindegyike az Eurdpa
2020 stratégia része.

A jogi kezdeményezés a Bizottsdg egyszeriisitési programjahoz is hozzajarul majd azaltal,
hogy a harom f6, meglévd irdnyelvet, azok hdrom modositd irdnyelvét és két bizottsagi
végrehajtasi irdnyelvet két eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletté¢ alakitja, mikdzben



megtartja a szabvanyositasra alapuld kozos szabdlyozasi megkdzelitést és a tobbszoros
nemzeti kdvetelmények helyett egyszeri regisztraciot vezet be.

Az orvostechnikai eszkozokre vonatkozo jovObeli szabalyozasi keret sikeres végrehajtasa
szdmos tényezd fliggvénye lesz. A hatdsvizsgdlatban megéllapitott, a figyelemmel kisérésre
vagy az értékelésre szolgald eszkdzok koze tartoznak tobbek kozott a kovetkezok:

Segitség a tagallamok szamara ahhoz, hogy a nemzeti jogszabalyokat a jovobeli
unids szabalyozasi kerethez igazitsak és e folyamatot figyelemmel kisérjék.

A Bizottsag ¢és a tagdllamok altal készitett utikalauz az 0j kovetelmények és
kivalasztasi eljards szerinti valamennyi kijelolt szervezet értékelésére és
kivalasztasara, legkésébb harom évvel az 0j jogszabalyok hatdlyba 1épését kovetden.

Eves statisztika a kozponti vigilanciai adatbazisba jelentett balesetek szamarol és a
korrekcios intézkedésekre vonatkozd koordinalt elemzések szamarol.

Az informatikai eszk6zok infrastruktirdjanak idében torténd kiépitése az lizemeltetd
szolgélatok és az informatikai szakemberek kozotti szoros egylittmitkdésben.

Az egyedi eszkdzazonositd (UDI) eurdpai rendszerének teljes korli végrehajtasa kb.
10 évvel az 01j jogszabalyok hatalyba 1épését kovetden, szoros egyiittmiikddésben a
nemzetkozi  partnerekkel,  kiilonos  tekintettel az  Egyesiilt  Allamok
Elelmiszerbiztonsagi és Gyogyszerészeti Hivatalaval, a vonatkozd jogszabalyok
kozotti atfogd Osszeegyeztethetdség biztositasa és a nyomon kovetés lehetové tétele
érdekében.

Az Eurdpai Parlamentnek ¢és a Tandcsnak készitett, az ,orvostechnikai
eszkdzcsomag” eredményeirdl szold bizottsagi jelentés, elfogadasa utan tiz évvel,
amely az 0j szabalyoknak a népegészségiigyre/betegek biztonsagara, a belsd piacra,

crer

¢és versenyképességére kifejtett hatasaval foglalkozik.
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