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2012/0267 (COD)

A BIZOTTSAG KOZLEMENYE AZ EUROPAI PARLAMENTNEK

az Europai Unio miikodésérol szolo szerzodés 294. cikkének (6) bekezdése alapjan

az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol szol6 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet elfogadasara vonatkozd tanacsi allaspontrol

1. ELOZMENYEK

A javaslat Europai Parlament, illetve Tanacs szamara torténd
megkiildésének idépontja
(COM(2012) 541 final — 2012/0267 COD):
2012. szeptember 26.

Az Eurbdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményének

iddpontja: 2013. februar 14,
A Régiok Bizottsaga véleményének idépontja: 2013. februér 8
Az Eurdpai Parlament allaspontjanak id6épontja (els6 olvasat): 2014. aprilis 2.
A Tandcs allaspontja elfogadasanak idépontja: 2017. mércius 7.
2. A BIZOTTSAG JAVASLATANAK CELJA

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozoket (pl. a HIV-tesztek, terhességi tesztek,
cukorbetegek vércukorméré eszkdzei) jelenleg a 98/79/EK iranyelv' szabélyozza. Ez az 1998-
ban elfogadott iranyelv ,,j megkdzelitésen™ alapul, és célja, hogy biztositsa a belsd piac
zOokkenémentes miikodését, valamit a kozegészségligy magas szintli védelmét és a
betegbiztonsagot. Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zoket nem kell szabalyozé
hatdsaggal engedélyeztetni a forgalomba hozatal eldtt, hanem azokat megfeleldségértékelési
eljarasnak vetik ala, amelyben a kdzepes és magas kockazatot jelentd, a 98/79/EK rendelet II.
mellékletében felsorolt, valamint bizonyos tovabbi eszkdzok esetében fliggetlen harmadik fél,
egy Un. ,,bejelentett szervezet” is részt vesz. A bejelentett szervezeteket a tagallamok jeldlik ki
és kovetik nyomon, és azok a tagéllami hatosagok ellenbrzése alatt allnak. A hitelesitett
orvostechnikai eszkdzoket CE-jeldléssel kell ellatni, amely biztositja szabad forgalmazasukat
az EU/EFTA-orszagokban és Torokorszagban.

A hatalyos keretszabalyok érdemei ellenére bizonyos jelent6s hianyossagokra és eltérésekre
deriilt fény az értelmezésben és az alkalmazasban, ami a szabalyok siirgds feliilvizsgalatat
teszi sziikségess€. Az 4dgazat erdsen innovativ és versenyképes mivolta tovabba megkoveteli,
hogy az EU megfeleld és korszerii szabalyozasi eszk0zOket alkalmazzon, és minden érintett
gazdasagi szerepld szamdra garantalja a jogbiztonsagot. Emellett sziikségesnek mutatkozott

! HL L 331, 1998.12.7., 1. o.
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az is, hogy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk9zok eurdpai szabalyozasat bizonyos
konszolidalt nemzetkozi elvekhez igazitsak.

A Bizottsag e kortilmenyek kozott fogadta el 2012. szeptember 26-an az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 rendeletjavaslatat.

A javaslat legfobb elemei az alabbiak voltak:

- az uniés jogszabalyok hatokdrének kiterjesztése és pontositasa, kiléndsen ami a
genetikai vizsgélatokat és a kapcsol6dd diagnosztikdban hasznalt eszkdzoket illeti;

— a kockazati besoroléasi szabalyok és biztonsagi és teljesitoképességi kovetelmények
aktualizalasa a technoldgiai és tudomanyos fejlédéssel valo lépéstartds €s a
nemzetkdzi elvekkel vald 6sszhang érdekében;

- a bejelentett szervezetek kijeldlésére vonatkozd szabalyok szigoritasa és szorosabb
nyomon kovetésuk az illetékes nemzeti hatésagok altal;

- a bejelentett szervezetek hataskorének erdsitése, hogy alapos vizsgalatokat és
rendszeres ellendrzéseket, tobbek kozott a gyartds helyén végzett, elére be nem
jelentett izemellendrzéseket végezhessenek a gyartoknal;

— a magas kockazatu eszkdzokkel kapcsolatos ellendrz6 mechanizmus, amely lehetévé
teszi, hogy egy nemzeti szakértokbdl allo bizottsag eseti alapon tudomanyosan
megalapozott okokbol értékelje a bejelentett szervezetek altal végzett eldzetes
megfeleldségértékelést;

— a gyartok, a meghatalmazott képviseldk, az importérok és a forgalmazok
kotelezettségeinek egyértelmiibb meghatarozasa, amely vonatkozik a diagnosztikai
szolgéltatasokra és az internetes értékesitésekre is;

- az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok vizsgalatat alatdmaszto klinikai
bizonyitékokra vonatkoz6 szigoribb kovetelmények;

- a vigilancia és a piacfeliigyelet megerdsitett szabalyai;

— az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbankja, az Eudamed tovabbfejlesztése az EU
piacan elérheté in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél valo atfogd
tajékoztatas érdekében;

— az eszkdzok jobb nyomonkovethetosége a teljes forgalmazoi haldzatban, minek
koszonhetden a biztonsaggal kapcsolatos aggéalyokra gyors €s hatékony valasz adhato
(pl. termékvisszahivasok); valamint

— megerdsitett egylittmiikodés a nemzeti hatosagok kozott a Bizottsdg tudomanyos,
technikai és logisztikai timogatasaval.

3. A TANACS ALLASPONTJAVAL KAPCSOLATOS MEGJEGYZESEK

A Tandcs allaspontja 0sszességében jovahagyja a bizottsagi javaslat célkitlizéseit, nevezetesen
a betegbiztonsag magasabb szintjének és a kozegészseg védelemének biztositasat, a belsé piac
zokkendmentes miikodésének eldsegitését €s az innovacid tamogatasat ebben a fontos
agazatban. A Tandacs ugyanakkor megvaltoztatna az emlitett célkitiizések elérésének modjat.
A Tanacs altal javasolt fobb valtoztatasok és a Bizottsag e valtoztatdsokkal kapcsolatos
allaspontja a kovetkezoképpen foglalhatok Gssze:

a) Tajékoztatas és tanacsadas a genetikai vizsgalatokkal kapcsolatban
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A Tandacs allaspontja a Parlament elsé olvasatbeli allaspontjanak bizonyos elemeire épitve
minimumkoévetelményeket hataroz meg, amelyek értelmében a tagallamoknak biztositaniuk
kell, hogy amennyiben egészségugyi ellatds keretében végeznek genetikai vizsgalatokat, a
vizsgalati alanyokat megfelelden tdjékoztassdk a vizsgalat jellegérdl, jelentdségérol és adott
esetben kovetkezményeir6l. Mindenekel6tt arrol kell gondoskodniuk, hogy megfeleld
tanacsadas legyen igénybe vehetd abban az esetben, ha a genetikai vizsgéalatok olyan
betegségekrdl szolgalnak informécidval, melyek gyogyithatatlannak mindsiilnek. A Bizottsag
e rendelkezésekkel kapcsolatos jovobeli jelentésérdl nyilatkozatot fog tenni (lasd a lenti 5.
pontot).

-> E rendelkezések célja a kdzegészség-védelem és a betegbiztonsag megerdsitett szintjének
biztositasa, valamint a tajékoztatas javitasa, tehat tamogathatok.

b) Mentességek a jogszabdly bizonyos kovetelményei alél azon eszkzok vonatkozasaban,
amelyeket ugyanazon az egészseguigyi intézményen belil gyartottak és hasznalnak

A Tanacs allaspontja szerint az ugyanazon egészségiigyi intézményen belul gyartott és
hasznélt eszkdzok bizonyos feltételek teljestilése esetén mentesilnek a rendelet hatéalya aldl, a
vonatkozo 4altalanos biztonsagi és teljesitOképességi kovetelmények kivételével. Ezek a
feltételek magukban foglaljak az eszkd6z mas jogi személynek torténd atadasa tilalmat, az
eszkdz megfeleldé mindségirdnyitasi rendszer keretében torténd gyartdsdra és haszndlatira
vonatkoz6 kdvetelményt, az egészségiigyi intézmény azon kotelezettségét, hogy az eszkdzrol
dokumentaciot készitsen és vezessen, valamint e dokumentacidban indokolja meg, ha a beteg
igényei a forgalomban 1évd orvostechnikai eszkdzokkel nem elégithetok ki. A mentesség nem
vonatkozik az ipari méretekben gyartott eszkdzokre.

-> Habar ez a mentesség az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok minden osztalyara
Kiterjed, a Tanacs allaspontja tamogathatd, mivel elfogadhatéd szintii garanciat nyujt a sajat
gyartasu eszkdzok tekinteteben.

c) A gyartdk altal nydjtott pénzigyi fedezet a hibas orvostechnikai eszkdzok okozta karok
kompenzalasara

A Tanacs allaspontja a Parlament elsé olvasatbeli allaspontjaval &sszhangban elfogadja a
gyartok kotelezd feleldsségbiztositasanak bevezetését, felidézve a természetes vagy jogi
személyek azon jogat, hogy az alkalmazandd unios és nemzeti joggal 6sszhangban kartéritést
kdvetelhetnek a hibas eszkdzok altal okozott karokért. Ebben az dsszefliggésben azonban a
Tanécs allaspontja nem tartja meg a Parlament 4ltal javasolt kotelezd feleldsségbiztositast,
hanem ehelyett el6irja, hogy a gyartok megfeleld intézkedésekkel gondoskodjanak arrdl, hogy
legyen elegendd pénziigyi fedezetiik a hibas termékekért vald esetleges feleldsségiik
tekintetében a 85/374/EGK iranyelv szerint. E pénziugyi fedezetnek aranyban kell allnia a
kockazati osztallyal, az eszkoz tipusaval és a vallalkozas méretével. A Tanacs altal bevezetett
kotelezettség a nemzeti jog szerinti, magasabb fok( védelmet biztosit6 intézkedések sérelme
nélkil alkalmazando.

-> A szabalyozés ezen Uj eleme tdmogathatd, mivel fontos garanciat kinél a betegek és az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok hasznaloi szamara, ugyanakkor elegendd
rugalmassagot is nydjt a gyartok részére a tekintetben, hogy milyen médon biztositjak a
pénzigyi fedezetet.

d) A meghatalmazott képviselok felelossége

A Tanacs alldspontja a meghatalmazott képviselok szerepét és feleldsségét a bizottsagi
javaslatban foglaltakon joval tilmenden megerdsiti. Bevezetné a meghatalmazott
képviseldknek a gyartoval és importdrrel kozos €s egyetemleges feleldsségét a hibas eszk6zok
miatt elszenvedett karokért.
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-> A Bizottsag javaslata a meghatalmazott képvisel6k tekintetében korlatozott felelésségrol
rendelkezett, figyelemmel arra, hogy szerepik az orvostechnikai eszkdz forgalomba hozatala
tekintetében korlatozott, és altaladban nincsenek teljes korii informacidk birtokaban az eszkoz
tervezésével és gyartasi folyamataval kapcsolatban. A jogalkotési targyaldasok folyaman
azonban egyértelmiivé valt, hogy a nem unids gyartok altal eldallitott eszkdzokkel
kapcsolatban szdmos konkrét végrehajtadsi probléma jelentkezik, amelyet a jelenlegi
horizontélis felel6sségi rendszerben nem lehet megfeleléen kezelni. Ezek a végrehajtasi
problémak a megkarositott betegek védelmét rendkivil hatranyosan érinthetik. A Tandcsi
allaspont ezért a kbzegészsegigy védelme és a betegbiztonsag érdekében tAmogathatd.

e) Az azonositashoz és a nyomonkévethetéséghez kapcsolodo kotelezettségek és az egyedi
eszkdzazonosito rendszer (UDI) létrehozasa

A bizottsagi javaslatban foglaltakhoz hasonldéan a gazdasagi szereploknek tudniuk kell
azonositani, hogy mely mas gazdasagi szereplOktdl kaptak orvostechnikai eszkozoket, illetve
kiket lattak el ilyenekkel, ideértve az egészséglgyi intézményeket és egészséglgyi
szakembereket. Ellentétben azonban a bizottsagi javaslattal, amely a jovobeli egyedi
eszkozazonositd rendszernek (UDI) csak a jogalapjat és a f6bb alapelveit hatarozza meg és a
részleteket a végrehajtasi szakaszra hagyja, a Tanacs allaspontja részletes szabalyokat hataroz
meg az egyedi eszkdzazonositd rendszer (UDI) bevezetésére vonatkozoéan. Az allaspont 6
elemei a kovetkezOk: a gyartokra vonatkozd kdvetelmény, hogy a rendelet alkalmazasanak
kezdd napjaig egyedi eszkdzazonositot (UDI) rendeljenek eszkozeikhez, valamint az egyedi
eszkdzazonositd hordozéjat feltlintessék az eszkdzon, tovabba a fokozatosan a csomagolas
minden magasabb szintjén, az eszkdz kockazati osztalyatol fiiggéen. Végrehajtasi jogi
aktusok Utjan a gazdasagi szereplOkre vonatkozd egyedi adattarolasi kovetelmények
hatarozhatok meg, amelyeket a tagallamok kotelezdvé tehetnek az egészségiigyi intézmények
szamara.

-> Ez a rendelkezés eltér a bizottsagi allasponttol, azonban 6sszességében elfogadhat6 az Uj
rendszer altal nyujtott eszkdzazonositasi és nyomonkovethetdségi képesség tekintetében.

f) Az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbankja (Eudamed)

A Tanacs allaspontja kiterjedtebb kdvetelményeket tartalmaz az informaciok Eudamed
adatbankba valo feltdltése tekintetében, valamint a rendszerben talalhaté informaciok
nagyobb atlathatosagarol rendelkezik, kiilondsen a forgalomban levé eszkozokre vonatkozd
Klinikai adatokat illeten. Tovabba eléiranyozza, hogy az Eudamed miikodtetését és a hozza
kapcsolodo rendelkezések alkalmazasat fiiggetlen ellenérzésnek kell alavetni.

-> Annak elismerése mellett, hogy a Tandcs allaspontja jelentds kotelezettségeket r6 a
Bizottsagra, hiszen egy nagyon Kkiterjedt adatbazist kell Kifejlesztenie és az adatbazis
miikodésének ellendrzésére iranyuld, megterheld eljarast kell kialakitania, az allaspont
elfogadhatd, mivel biztositia a piacon forgalomba hozott eszkdzokkel kapcsolatos
informéaciok nagyobb atlathatésagat.

g) Szigorubb szabalyok a bejelentett szervezetek kijelolésére

A Tanécs allaspontja értelmében a bejelentett szervezetek Kkijeldlésének kritériumait,
kilondsen az eljarasi kovetelményeket nagyobb részletességgel kell meghatarozni. Tovabba a

felugyeleti eljarasok is részletesebben meghatarozasra kertltek a jelenlegi jogszabalyok altal
eldirt kozos értékelések tapasztalatai alapjan.

-> A Bizottsdg tdmogatja a bejelentett szervezetek kijel6lésére és felugyeletére vonatkozé
kovetelmenyek szigoritasat.
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h) Klinikai értékelésre vonatkozé konzultacio egyes magas kockazati orvostechnikai eszkdzok
esetében

A Tanécs allaspontja a bizottsagi javaslat ellen6rz6 eljarasra vonatkozé elemeire épitve ugy
rendelkezik, hogy egy Kkijel6lt referencialaboratoriumnak kell ellenériznie, hogy a D.
osztalyba tartoz6 in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok megfelelnek-e a gyéartoik
altal jelzett teljesitOképességnek, valamint egy szakbizottsdggal kell konzultdlni a D.
osztalyba tartozo in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok elsé tanusitasakor, valamint
abban az esetben, ha egységes miiszaki leiras nem 4ll rendelkezésre. Ezen eljaras szerint a
szakbizottsag a bejelentett szervezet részére tudomanyos szakvéleményt nyujt a gyartd
klinikai dossziéjanak értékelésér6l. A bejelentett szervezetre nézve ez a vélemény nem
kotelezd, azonban indokolnia kell, ha nem veszi figyelembe. A véleményhez és a bejelentett
szervezet végsd dontésé¢hez kapcsoldodd minden relevans dokumentumot nyilvanossagra kell
hozni az Eudamedben. Az érintett gyartok dijfizetésre kotelezhetok, amelynek Gsszetételét és
Osszegét végrehajtasi jogi aktusok utjan kell meghatarozni.

-> A Bizottsag tamogatja az allaspontot, hiszen sajat célkitlizéseivel teljesen 6sszhangban all.

i) A klinikai teljesitoképesség-vizsgalatra és a klinikai bizonyitékra vonatkozo megerdsitett
kovetelmenyek

A Bizottsag allaspontjara épitve a Tanacs allaspontja egyes teljesitOképesség-vizsgalatok
engedélyezési eljarasait jobban 0Osszehangolja a gyogyszerek Klinikai vizsgalatainak
szabalyaival, kiilonosen a beleegyez0 nyilatkozatra és a kiszolgaltatott helyzetben 1évo
vizsgalati alanyokra vonatkoz6 rendelkezésekkel. Emellett hosszabb atmeneti iddszakot
iranyoz eld a tobb tagallamban végzendd klinikai vizsgalatokra irdnyuld kérelmek
elbirdlasdnak Osszehangolt eljarasara vonatkozéan, hogy elegendd id6 alljon a tagallamok
rendelkezésére a sziikséges tapasztalatok onkéntes alapon torténd megszerzésére.

-> A Bizottsag tdmogatja a megerdsitett kovetelményeket, €s helyénvalonak és megfelelden
indokoltnak véli a hosszabb atmeneti idoszakot az 6sszehangolt értékelési eljaras esetében.

j) Forgalomba hozatal utani nyomon kovetes a gyartok altal és a trendjelentések kiterjesztett
hatdkdre

A Tanécs allaspontja részletezi a gyartok kotelezettségeit az eszkozok forgalomba hozatal
utani termékkovetésére és a valos életben torténd felhasznalasuk kovetésére vonatkozoan.
Ezek magukban foglaljak a forgalomba a hozatal utani nyomon kovetési rendszerre és a
forgalomba hozatal utani felugyeleti tervre vonatkozd kovetelményeket is. A forgalomba
hozatalt kovetéen gyiijtott relevans adatok elemzésébdl levont koveteztetéseket az alacsony
kockazatl eszkozok esetében egy forgalomba hozatal utani felligyeleti jelentésben kell
0sszegezni, a magasabb kock&zati osztalyba sorolt eszkozok esetében pedig egy iddszakos
eszkozbiztonsagi jelentésben. Emellett a trendjelentések a tovabbiakban — a Bizottsag eredeti
javaslatatol eltéréen — nem korlatozodnak a legmagasabb kockazatu eszkzokre.

-> A Bizottsag az 0sszes fent emlitett elemet tdmogatja, mivel a bizottsagi javaslat egyértelmii
javulasét eredményezik.

k) Atmeneti idészakok

A Tanacs allaspontja fenntartja az altalanos 5 éves atmeneti id6szakot, azonban bizonyos
egyedi rendelkezésekkel egésziti ki azt. A tagallamoknak a rendelet alkalmazasanak kezdé
napjat kovetd 12 honapon beliil ki kell jelolniiik az orvostechnikai eszkozokért felelds
nemzeti illetékes hatosdgot, a referencialaboratdriumokat pedig az alkalmazas kezdé napja
elétt 18 honappal kell kijelolni. A kordbbi jogszabaly szerint kiadott tanusitvanyok az
alkalmazas kezdd napjatdl szdmitva legkésdbb két évvel érvényliket vesztik. Azok az
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eszk6zok, amelyeket a korabbi iranyelvek értelmében jogszeriien hoztak forgalomba az
alkalmazas kezd6 napjat megel6z6en, ezen id6pontot kovetéen 3 évig tovabbra is
forgalmazhatok, illetve hasznalatba vehetdk.

-> A Bizottsag tAmogatja a fenti mddositasokat.

4. KOVETKEZTETES
A Tanacs egyhangulag jart el.
A Bizottsag tamogatja a Tanacs altal elfogadott allaspontot.

5.NYILATKOZATOK
A Bizottsag a kovetkez6 két nyilatkozatot teszi:

1) A Bizottsag nyilatkozata az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrol
sz0l0 rendelet 4. cikkében foglalt, a genetikai vizsgalatok tekintetében torténé
tajékoztatassal és tanacsadassal kapcsolatos rendelkezésekrol

Legkésobb 6t évvel a rendelet alkalmazasanak kezdd napjat kovetden és a rendelet 111.
cikkében eldirt, a 4. cikk alkalmazasanak feliilvizsgéalata keretében a Bizottsag jelentést készit
a tagallamok 4. cikkben foglalt, a genetikai vizsgalatok tekintetében torténd tajékoztatasra és
tanacsadasra vonatkozd kotelezettségek végrehajtasaval kapcsolatos tapasztalatairol. A
Bizottsag a kiilonbozd gyakorlatokrol elsdésorban a rendelet kettds célkitlizésének,
nevezetesen a magas szintii betegbiztonsagnak, valamint a belsd piac zokkenOmentes
mukodésének garantalasa fényében fog beszamolni.

2) A Bizottsag nyilatkozata az életvezetési és jolléti célokbol alkalmazott genetikai
vizsgalatokrol

Az életvezetési és jolléti célokbol alkalmazott genetikai vizsgalatok tekintetében a Bizottsag
hangsulyozza, hogy a nem orvosi rendeltetésii eszkozok - ideértve az egyének
egészségtudatos viselkedését, egészségi allapotat, életmindségét és jollétét kozvetleniil vagy
kdzvetve javitd eszkdzoket — nem tartoznak az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrdl szold rendelet 2. cikkének (Fogalommeghatirozasok) hatalya ald. A Bizottsag
ennek ellenére a tagallamok piacfelligyeleti tevékenységei alapjan nyomon kivanja kdvetni
azon konkrét biztonséagi kérdéseket , amelyek az ilyen eszk6zok hasznalataval 6sszefliggésben
allhatnak.
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