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Eurdpai Gazdasdgi és Szociilis Bizottsdg vélemény — Targy: ,Javaslat eurépai parlamenti és tandcsi

irdnyelvre a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelvnek, valamint a 96/8/EK eurdpai parla-

menti és tandcsi irdnyelvnek az orvosi eszkozokrl szol6 irdnyelvek feliilvizsgdlata tekintetében
torténd médositasirol”

COM(2005) 681 final — 2005/0263 (COD)

(2006/C 195/04)

2006. februdr 2-an a Tandcs agy hatdrozott, hogy az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerz8dés 95. cikke
alapjan kikéri az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményét a fenti targyban.

A bizottsagi munka elSkészitésével megbizott ,Egységes piac, termelés és fogyasztds” szekci véleményét

2006. aprilis 25-én elfogadta. (El6ad6: Paolo BRAGHIN)

Az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg 2006. mdjus 17-én tartott 427. plendris iilésén 128 szava-
zattal, 1 tartézkodds mellett elfogadta az aldbbi véleményt.

1. A vélemény lényegi tartalma

1.1 Az EGSZB uidvozli a tagéllamok és az érintett felek altal
mér régodta vart eurdpai bizottsdgi javaslatot. Az ebben szerepld
célkittizések véllalhatdak, a javaslatok pedig teljes mértékben
megfeleléek. Az EGSZB mindazondltal néhdny konkrét javas-
latot tesz, amelyek hasznosak a jogbiztonsdg, az érthetdség, az
egyszer(sités és az egészségvédelem célkitlizések elérése szem-
pontjabél.

1.2 Az EGSZB véleménye szerint pontosabban meg kellene
hatdrozni, hogy mely hatésdg illetékes és felelds az emberi
vérbdl és szovetekbdl késziilt termékekbdl, illetve gydgysze-
rekbdl dll6 kombindlt készitmények atfogd értékeléséért. Ezzel
egy idében az értékelés illetékes hat6sdgok altali lebonyolitdsa
hatdridejének, valamint az értékelés hataskoreivel és modozata-
ival kapcsolatos irdnymutatdsoknak a meghatdrozdsa mellett
foglal allast.

1.3 Célszeri lenne kotelezS érvényd el6irdsokkal szaba-
lyozni a bejelentéssel, a klinikai adatokkal, az igazoldsokkal és
az ellendrzéssel kapcsolatos szdmos informdcié atadasat, vala-
mint kiépiteni a mdr alkalmazott eurdpai adatbankot. Ezenfeliil
azt kellene megvizsgdlni, hogyan valdsithaté meg a nem
bizalmas informaciok 4dtfogébb dramldsa a kijelolt szervek és az
illetékes hatdsdgok, valamint az érintett szereplSk kozott.

1.4 A forgalomba hozatal utdni ellendrzés rendszerének
keretében pontosabban meg kellene hatdrozni a szolgdltatok
szerepét és felelGsségét, és biztositani kellene az ellendrzérend-
szerrel kapcsolatos informdcidk és eredmények megfeleld
terjesztését.

1.5 Az EGSZB uidvozli a klinikai ellen8rzésekkel kapcsolatos,
az orvostechnikai eszk6zok biztonsdgdra és teljesitményére
vonatkozé javaslatokat. Néhany valtoztatdst javasol a javaslatok
megfogalmazdsanak pontositdsira a klinikai vizsgalatok — a
felelds etikai bizottsdg a gydgydszati termékek besoroldsdtdl
figgd beleegyezésének megszerzését kovet6 — kezdetének
idépontja tekintetében.

1.6 Az EGSZB nem ért egyet azzal, hogy a javaslat kere-
tében nem szentelnek figyelmet az ,djrafeldolgozds” témako-
rének. Az egyszeri haszndlatra kifejlesztett és elGdllitott orvos-
technikai eszkozok ily moddon torténd djrafelhasznéldsa
egészségkdrosité hatdsi. Ebbdl kifolyblag a gydgydszati termé-
keket ujrafelhaszndlé félnek legaldbb tdjékoztaté adatokkal
kellene szolgélnia a hozott intézkedésekrdl. Ezenkiviil szava-
tolnia kell a feldolgozott terméknek az eredeti termékkel
azonos mindségét és megbizhatdsagat, a felhasznalokat és bete-
geket pedig minderrdl tdjékoztatnia kell.

2. Az Furdpai Bizottsig javaslatinak lényegi tartalma

2.1  Bér az aktiv beiiltethet6 orvostechnikai eszkozokkel kap-
csolatos 90/385/EGK () irdnyelv, valamint az orvostechnikai
eszkozokre vonatkozé 93[42[EGK (%) irdnyelv végrehajtdsa
tekintetében dltaldban pozitivak voltak a tapasztalatok, a jobb
végrehajtds érdekében jogszabalyi véltoztatdsokra van sziikség,
bizonyos létez8 elSirdsok pontositdsa, valamint a tervezett
kezdeményezés jogi alapjanak megteremtése érdekében.

2.2 Az 93[42[EGK irdnyelv azt rogziti, hogy az Eurdpai
Bizottsdgnak jelentést kell benyutjtania a Tandcshoz az irdnyelv
miikodésének bizonyos vonatkozdsairdl az irdnyelv érvénybe
1épésétdl szamitott 6t éven belil. A feliilvizsgilat eredménye-
ként 2002 jiniusaban jelentést tettek kozzé az orvostechnikai
eszkozokre vonatkozd irdnyelvek miikodésérdl. Az Eurbpai
Bizottsig COM(2003) 386 (°) szamt kozleményében, amelyet a
Tandcs 2003. decemberi kovetkeztetéseiben iidvozolt, a Parla-
ment pedig szintén kedvezden fogadott, bemutatta a jelentés
eredményeit.

2.3 A kozleményben a legfontosabb javitdsra szorul6 szem-
pontok felsoroldsa torténik, melyek a kovetkezdk:

— A megfelelségértékelés, f6ként a terméktervezésnek a kije-
1ot szervek altali ellen8rzésével kapcsolatban; (%)

— elégséges klinikai adatok az osszes termékosztdly szdmara;

() HL L 189.,1990.7.20.

() A legutébb a 1882/2003/EK rendelettel (HL L 284., 2003.10.31.)
médositott irdnyelv (HL L 169., 1993.12.7.).

() COM(2003) 386, HL C 96., 2004.4.21.

(*) A kijelolt szervek” azok, amelyeknek a gyartok technikai dokumen-
taciot kotelesek benyujtani annak érdekében, hogy a meghatdrozott
esetekben megkapjak a konformitdssal, illetve a forgalomhozatallal
kapcsolatos igazoldst. Az egyes tagdllamokban tobb ilyen szerv is
létezhet. Ezek kiilonbozképpen specializalodtak.
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— a forgalomba hozatal utdni nyomon kévetés, kiilonos tekin-
tettel a tevékenységek jobb koordinaldsara;

— kijelolt szervek — meghatdrozott feladataikra vonatkozé ille-
tékességiikkel kapcsolatban értelmezési kiilonbségek vannak
kozottiik, hidnyzik tevékenységiik gyakorldsdnak és ellendr-
zésének étlathatdsdga;

— nagyobb dtlithat6sdg a tdgabb nyilvanossdg szdmdra a
termékek értékelésénél.

2003-ban az Eurépai Bizottsdg meghallgatdst szervezett,
melynek témdja f6ként az Eurdpai Bizottsdg szervezeti egysé-
geinek orvosi eszkozokkel foglalkozd szakértSi csoportja
(MDEG, Medical Devices Experts Group) volt. Ezt kévetSen
nyilvdnos meghallgatdsra keriilt sor az interneten keresztil (°).

2.4 Mivel a javaslat inkdbb a rendelet pontositdsdt, semmint
modositdsat jelenti, nem varhatok jelentds gazdasdgi kovetkez-
mények, valamint kornyezeti hatdsokat sem dllapitottak meg.
Az Eurdpai Bizottsdg a javaslat dltal a kovetkezSkre torekszik:

— vildgosabb el6irdsok a kozegészségiigy magas védelmi szint-
jének osztonzésére;

— nagyobb dtlithatdsdg és fokozott biztonsidg a piac vala-
mennyi szereplGje, és kiillonosen a kozvélemény szdmdra;

— jobb jogi keret, amely lehet6vé teszi a gyors miszaki haladds
elGsegitését, valamint biztonsdgot teremt a polgarok szdmara
és noveli bizalmukat.

2.5 A javaslat jogalapja az Eurdpai Kozosséget létrehozd
szerz8dés 95. (kordbban a 100.a) cikke, amelyre a 93/42/EGK
irdnyelv is épiil. A kereskedelem utjaban 1év6 akadalyok elhari-
tisa és a 93[42/EGK, valamint a 90/385/EGK irdnyelvek
hatlyban 1évé rendelkezéseinek pontositisa érdekében sziik-
séges és helyénvald a tagillamok torvényeinek, jogszabdlyainak
és rendelkezéseinek harmonizdldsa az orvostechnikai eszk6zok
forgalomba hozataldnak, illetve alkalmazdsinak bizonyos
vonatkozdsaiban.

3. Altaldnos megjegyzések

3.1 Az EGSZB udvozli a tagillamok és az érintett felek altal
mér régdta vart eurdpai bizottsdgi javaslatot. A célkitiizések
telies mértékben vallalhatéak, és a konkrét javaslatok a
kovetkezs észrevételek figyelembe vétele mellett alkalmasnak
ttinnek arra, hogy pontosabb és egyszertibb szabalyozas mellett
jobb harmonizdci6hoz vezessenek ebben az igen Osszetett és
sokrétti dgazatban.

3.2 Az orvostechnikai eszk6zok az egészségligy részterilete-
ként egyre nagyobb jelentSségre tesznek szert, és mind az
egészség, mind a kozegészségiigyi kiaddsok szempontjabdl nagy
jelentéségiiek. Az el6zGekben emlitett irdnyelvek rendelkezései
tobb mint 10 000 fajta termékre vonatkoznak, a legegysze-

(’) A meghallgatds 2005.5.11-t61 2005.6.25-ig folyt.

riibbektdl (pl. mullpdlya, fecskendd, szemiiveglencse) a legfejlet-
tebb és legkomplexebb eszkozokig (pl. betiltethetd életfenntarté
késziilékek, vagy képalkotd diagnosztikai késziilékek).

3.3 Ebben az dgazatban csicstechnoldgiai eszkozoket alkal-
maznak, mivel mind a polgdrok, mind az egészségiigyi haté-
sdgok egyre modernebb és biztonsdgosabb orvostechnikai
eszkozoket igényelnek. Az dgazatnak gazdasigi szempontbdl is
nagy jelentSsége van: az eurdpai piac mdsodik helyen dll az
amerikai mogott. Volumene 55 millidrd euré, tobb mint 8 000
véllalkozds tartozik hozzd, és kb. 450 000 személyt foglal-
koztat.

3.4  Ki kell emelniink, hogy az EU egyre tobb terméket
importal, és ebbdl kifoly6lag egy vildgosabb és hatékonyabb
jogi keret, valamint a nyilt egytttmtikodés az illetékes haté-
sagok kozott felélénkitené az dgazatot, ezen kiviil minimadlisra
csokkentené a piaci részesedések és munkahelyek elvesztésének
kockadzatat.

3.5 Az Eurépai Bizottsdg altal elvégzett értékelés, melynek
alapjan makrogazdasdgi szinten nincsenek jelentds gazdasigi
kovetkezmények, teljes mértékben képviselhetd, a tovabbi kove-
telések kombindciéja azonban magasabb koltségekhez vezetne,
amelyek bizonyos operativ egységek és termékek szempont-
jabdl jelent8sek lehetnek.

3.6 Jogbiztonsdg

3.6.1 A javaslat tartalmazza az el6zGekben emlitett irdnyel-
vekben végrehajtandd véltoztatdsokat, valamint mds irdnyel-
vekhez vagy rendeletekhez viszonyitva elmagyardz néhdny
olyan esetekre vonatkozé végrehajtdsi szabdlyt, amelyekben
nem teljesen viligos, hogy melyik normdt kell alkalmazni
(olyan orvostechnikai eszkozok esetében, amelyek emberi
vérb6l késziilt gydgyszereket (%), illetve szdrmazékokat (7) tartal-
maznak, illetve emberi szovetek tenyésztésébdl szarmazé
termékeknél (). Ezen kiviil a javaslat megemliti, hogy az in-
vitro diagnosztika (°) nem tartozik a biocid termékekkel (%)
kapcsolatos irdnyelv hatdlya ald, amelyet ennek kovetkeztében
meg fognak véltoztatni.

3.6.2 Az EGSZB egyetért azzal az elvvel, hogy azon orvos-
technikai eszkozok esetében, amelyek emberi vérbdl késziilt
kiegészit$ gydgyszert vagy szarmazékot, illetve emberi szovetek
tenyésztésébl szarmazd terméket tartalmaznak, alkalmazha-
toak legyenek az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos irany-
elvek. Kérdés azonban, hogy az egyes mellékletekben taglalt
allati eredetd szovetek felhaszndldsaval késziilt termékeket miért
nem emlitik kifejezetten. Az EGSZB attdl tart, hogy, hogy a
,kiegészitd termék” meghatdrozdsa a tagdllamokban és a kijelolt
szerveknél ismét kiilonboz értelmezésekhez vezethet, amiért is
pontosabb fogalommeghatdrozas mellett szdll sikra.

() A legutébb a 2004/27[/EK (HL L 136., 2004.4.30.) rendelettel
modositott 2001/83[EK irdnyelv (HL L 311., 2001.11.28.).

() 2002/98/EK irdnyelv, 2003.1.23.

(*) Hivatkozdssal a 726/2004. sz. szabdlyra, valamint a jelenleg targyalt
Ujfajta terdpidkra szolgdld %y()gyszerekre vonatkozo rendeletjavas-
latra, amelyhez az EGSZB jelenleg véleményt dolgoz ki.

() 98/79/EK irdnyelv

(") A legutébb a 1882/2003/EK rendelettel modositott 98/8/EK
irdnyelv, HL L 123., 1998.4.24.
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3.6.3  Pontosabban meg kellene hatdrozni, hogy melyik
hatésdg illetékes és felel6s az emberi vérbdl és szovetekbdl
késziilt termékekbdl és gydgyszerekbdl el@allitott vegyiiletek
atfogd értékeléséért: a kijelolt szervek ilyen esetekben bevon-
hatjak a nemzeti, illetve a kozosségi hatosdgokat is (pl. EMEA),
amelyek nem rendelkeznek minden esetben a megfelel képesi-
téssel ahhoz, hogy értékelni tudjak az ilyen tipust orvostech-
nikai eszkozoket, illetve eredetileg mds termékfajtdkra kifejlesz-
tett eljdrdsokat alkalmaznak. Ilyen esetekben gyakran igen
hosszu a feldolgozasi id6.

3.6.3.1 Az EGSZB hatdrid6k meghatdrozdsit kéri az ilyen
jellegli értékelések elvégzésénél, mivel az dgazatban a termékek
innovécidja igen gyors, illetve azok igen hamar elavulnak. Ezen
kivil az értékeléssel kapcsolatos specidlis hatdskorokkel és
moédozatokkal  kapcsolatos irdnymutatdsok feldllitdsira is
szitkség lenne az illetékes hat6ésigok és az orvostechnikai
eszkozokért felel6s hatdsdgok egyiittmidkodésével. A gydrtdk
sokéves tapasztalataira tdmaszkodva az EGSZB végiil amellett
foglal dllast, hogy a kijelolt szervek ne csak az EMEA-tdl kérhes-
senek tudomanyos szakvéleményt, hanem béarmely elismert ille-
tékes hat6sdgtol.

3.6.4 A szovettervezéssel nyert termékek nagy része sajitos-
sdgai, hatdsmechanizmusa és gydrtdsi technoldgidi miatt inkdbb
orvostechnikai eszkoznek tekinthetS. Az esetleges joghézagok
elkeriilése végett az EGSZB dlldspontja szerint célszerd lenne
felvenni ezeket a termékeket e javaslat alkalmazdsi korébe,
illetve kizdrni abbdl azokat, amelyek elsGsorban farmakoldgiai,
immunoldgiai, vagy anyagcserével kapcsolatos mechanizmusok
altal fejtenek ki hatdst az emberi testben, vagy testen.

3.6.5 Az EGSZB ellenzi a két irdnyelv (pontosabban az
orvostechnikai eszkozokkel, illetve a személyes védéfelszerelé-
sekkel kapcsolatos irdnyelv) egyidejii alkalmazdsit, mivel
ezeknek, bar ugyanazt a célt — a felhaszndlé védelmét — szol-
gdljdk, kilonbozd eldfeltételeik vannak. Ez mikodési nehézsé-
geket okozhat és nagyobb koltségvonzattal jarhat, amely még a
biztonsaggal kapcsolatos elényoket tekintve sem lenne indo-
kolt.

3.6.6 Az EGSZB tdmogatja a 13. cikkben megjelend tj kiva-
lasztdsi eljdrast, amely kotelez§ erejii és gyors dontéseket tesz
lehet6vé azokban az esetekben, amelyekben valamely termék
besoroldsanal értelmezési hiba tortént. Ha azonban optimalis
eredményt kivanunk elérni, javitani kell az illetékes hat6sdgok
kozotti informdacideserét, és az Eurdpai Adatbank segitségével
az adatok hatékonyabb kezelését kell biztositani.

3.7 Tajékoztatds és dtldthatésdg

3.7.1 Az EGSZB alldspontja szerint az informdciok gyjté-
séhez és rendelkezésre bocsdtasdhoz kapcsolédd elSirasoknak,
valamint a piacfeliigyelet keretén beliili koordindcié és beje-
lentés mddjanak kidolgozottabbaknak és atfogébbaknak kell
lenniiik.

3.7.2  Hidnyosnak tartja a kijelolt szerveknek a rdjuk ruha-
zott feladatokkal kapcsolatos teljesitSképességét, amely hidnyos-
sagot mar a 2003-as kozlemény (') is megemlitette. A gydgy-
itds lehet8ségei egyre szélesebb teriiletekre terjednek ki, az
orvostechnikai eszkozok egyre osszetettebbek és bonyolul-
tabbak lesznek, és mindez olyan tudomdnyos és technoldgiai
szakértelmet feltételez, amely nemzeti szinten nem minden
esetben biztosithat6. Kivdnatos lenne, ha eurdpai terv, de lega-
labbis koordindcid segitségével biztositani lehetne bizonyos
kijelolt szerveknek az orvostechnikai eszk6zok egyes kiilonosen
oOsszetett és bonyolult osztdlyaira torténd szakosoddsat.

3.7.3 Az EGSZB egyetért azzal az allasponttal, mely szerint
minden harmadik orszdgbdl szdrmazé gydarténak ki kellene
neveznie egy EU-s tagdllamban székhellyel rendelkez$ megha-
talmazottat, aki nevében cselekszik és jelen irdnyelv alapjin a
kotelezettségek tekintetében felels a hatésagoknak. Megjegyzi
azonban, hogy a javaslat ebben a tekintetben hidnyos és ellent-
monddsos, és vildigosabb megfogalmazdst szeretne (Id. a 3.3.
pontot). Az EGSZB alapvetSen egy rugalmasabb rendszer
mellett foglal dlldst, amely konkrét dontési szabadsdgot enged a
véllalkozdsoknak.

3.7.4 Az EGSZB amellett érvel, hogy minden, a bejelentéssel,
a klinikai adatokkal, az igazoldsokkal és az ellendrzéssel kap-
csolatos informdaciét (tehdt a nem kivant, nagy jelentségti
eseményekre és azok hatdsaira vonatkozé informdciokat is) ne
csak onkéntes alapon, hanem kotelez8 érvénnyel kelljen tovab-
bitani az EUDAMED eur6pai adatbank felé. Ezt az adatbankot
korlatozott teriileteken mar alkalmazzak, sziikség van azonban
miel6bbi 4tdolgozdsdra, valamint megfelel§ struktirdkkal és
forrasokkal valo kiegészitésére, f6ként a nem bizalmas informaé-
ciok rendelkezésre bocsdtisa szempontjdb6l az érintett
szereplSk szdmdra.

3.7.4.1  Célszeri lenne, ha a nem bizalmas informécidk
megfelelen kivélasztott részét — akdr rovid formédban is — a
kozvetlentil érintett szerepl6k rendelkezésére bocsitandk, vala-
mint ha a termékek biztonsdgdval és mingségével, valamint a
forgalomba hozatal utdni — az orvostechnikai eszkozok felelds-
ségteljes és biztonsdgos felhasznaldsdra irdnyulé — ellendrzéssel
kapcsolatos informdcidk az orvosi szolgdltatok szovetségei
szdmdra is hozzaférhet6vé valndnak.

3.7.42 Az EGSZB ezenkivil kivdnatosnak tartja, hogy az
érintettekkel egyiittmtikodésben irdnymutatdsok sziilessenek
annak érdekében, hogy az érintett szereplSk Osszefoglalast
tudjanak késziteni a termékek jellemz§ir6l, és rendelkezésre
tudjak bocsdtani azt. A kijelolt szervek és az illetékes hatdsagok
szamdra rendelkezésre kellene bocsdtani az emlitett dokumen-
tumot, illetve az ellendrzés sordn Osszegyjtott és kiértékelt
informdcidkat, melynek sordn meg kell vizsgalni, hogyan lehet
az informéciéaramldst szélesebb korre kiterjeszteni.

3.7.5  Lehet8ség van a haszndlati utasitdsnak a mellékelt tdjé-
koztatén kiviil mds formdban torténd tovdbbitdsara is, ami az
orvostechnikai eszkozok —szélesebb palettdjat tekintve s
megfelel az érintettek igényeinek. Ezenfelil kozelebbrdl meg
kellene vizsgdlni az elektronikus adathordozok (példdul a CD-
ROM és az internet) bevethetségének lehetGségét egy jelenle-
ginél egyszertibb és rugalmasabb eljirds sordn, amely mar nem
irja el6 a tagallamok mindgsitett tobbségét.

(") Itt a 2003. julius 2-i COM(2003) 386. sz. kozleményrdl van szo.
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3.7.6 Az EGSZB amellett foglal dlldst, hogy az irdnyelvben
kifejezetten emlitsék meg az ad hoc munkacsoportok dltal
kidolgozott és az Eurdpai Bizottsdg altal kozzétett értelmezd
irdnymutatasokat (MedDev-dokumentumok). Ennek sordn egy-
szertisitett elfogaddsi eljdrdsokat kell meghatdrozni, annak érde-
kében, hogy meg lehessen akadalyozni az értelmezési problé-
madkat, valamint biztositani lehessen a gydrték és kijelolt
szervek intézkedéseinek jobb 0sszehangoldsat.

3.8 Biztonsdg

3.8.1 A forgalomba hozatal utdni ellendrzés rendszerét a
gyart6 tekintetében pontosan meghatdrozza a javaslat; a szol-
géltatd szerepét és felel@sségét azonban nem frja le konkrétan,
az ellendrzési rendszerrel kapcsolatos informdciok és eredmé-
nyek terjesztésére szolgdld eljdrds pedig a jelek szerint még
nincs kell6képpen kidolgozva. A rendszernek, amelyet még
tilsdgosan befolydsol az egyes dllamok nézdpontja, kivanatos
lenne eurépaibb szinezetet adni.

3.8.2 Az EGSZB udvozli az X. mellékletben szerepld,
klinikai adatokkal kapcsolatos, az orvostechnikai eszkozok
biztonsagira és teljesitményére vonatkozé moédositasokat. Azt
javasolja, hogy a cikket fogalmazzdk meg pontosabban a
klinikai vizsgdlatok — az orvostechnikai eszkozok besoroldsdnak
fuggvényében a felelGs etikai bizottsdg altal kiadott engedély
kézhezvételét kovets — kezdetének id8pontja tekintetében.

3.8.3 Az EGSZB nem ért egyet azzal, hogy a javaslatbdl
kihagytdk az ,Gjrafeldolgozas” témakorét. Az egyszeri haszné-
latra kifejlesztett és eldallitott orvostechnikai eszkozok djrafel-
hasznédlasinak — bizonyos tagallamokban maér betiltott —
gyakorlata a betegek szdmdra nem jelent elegendd biztonsagi
garancidt, hiszen ebben az esetben nem keriilt sor minden, a
megbizhaté és biztonsdgos felhasznaldssal kapcsolatos teszt
elvégzésére, amelyek az egyszer haszndlatos termék engedélye-
zéséhez sziikségesek voltak.

3.8.3.1 Az EGSZB véleménye szerint véget kell vetni ennek
a f6ként bizonyos tagdllamok kérhdzaiban alkalmazott gyakor-
latnak, hiszen az a betegek egészségére nézve veszélyeket rejt
magdban, valamint megneheziti a felel6sség megallapitasat.
Még a sterilizdlds sem sziintet meg minden kockdzatot, hiszen
ennek sordn példdul megvéltozhatnak a felhaszndlt anyagok
szerkezeti sajdtossagai.

3.8.3.2 Az EGSZB tudatidban van annak, hogy az ilyen
gyakorlatok az egyes tagdllamok hatdskorébe tartoznak,
megfelel6 kozosségi szintdi intézkedéseket tart azonban sziiksé-
gesnek, nem utolsésorban azért, mert a személyek szabad
mozgdsa, valamint az egészségiigyi ellitds mds tagdllamban
torténd igénybe vételének nemrégiben elfogadott lehet8sége az
egész Unidban elismert gyakorlatot feltételez. Ideiglenes megol-
désként legaldbb azt lehetne rogziteni, hogy a feldolgozasért
felel6s fél legyen koteles olyan adatokat szolgaltatni, amelyek

osszhangban vannak az orvostechnikai eszkoz besoroldséval,
valamint tdjékoztatdst nydjtanak arrdl, mely intézkedések
torténtek annak érdekében, hogy biztositsék a feldolgozott
terméknek az eredeti termékkel azonos minGségét és megbizha-
tosdgat. A felhaszndlokat és a betegeket minderrdl tdjékoztatni
kell.

3.8.4 Az EGSZB teljes mértékben egyetért azokkal a kiigazi-
tasokkal, amelyekre a megfelel6ségvizsgilattal, és az adott
orvostechnikai eszkozre vonatkozd, a termékosztily és a vele
oOsszefiiggd technoldgia, illetve terdpia Gjdonsdga szerinti terv-
dokumentdcié benytjtisi kotelezettségével kapcsolatban keriilt
sor. Osztja tovdbbd azt a nézetet, hogy a gydrté koteles
minden, az orvostechnikai eszkoz fejlesztésével, vagy gydrtd-
saval megbizott harmadik személyt megfelelGen ellendrizni.

4. Az egyes cikkekre vonatkoz6 megjegyzések
4.1 Pontos alkalmazdsi teriilet

4.1.1 Az EGSZB tgy véli, hogy két irdnyelv egyidejti alkal-
mazdsa ugyanazon termékre (mint amilyen jelenleg az orvos-
technikai eszkozokkel, illetve a személyes véddfelszerelésekkel
kapcsolatban javasolt irdnyelv) ellentmond az egyszer(sités és a
jogbiztonsdg alapelveinek. Ennek kovetkeztében amellett érvel,
hogy dllitsdk vissza a 93/42[EGK irdnyelv 1. cikke (6) bekezdé-
sének eredeti szovegét.

4.1.2 Az olyan orvostechnikai eszkozok esetében, amelyek
mds irdnyelvek hatdskorébe is tartozhatnak (gydgyszerek,
kozmetikumok stb.) minden esetben pontositani kell, hogy az
alkalmazott irdnyelvrél dont§ szervek és hatdésigok vegyék
figyelembe a termék legfébb rendeltetését, valamint 6 hatdsme-
chanizmusdt.

413 A jogbizonytalansig elkeriilése érdekében az I
melléklet 7.4. szakaszanak jelenlegi megfogalmazdsat az EGSZB
véleménye szerint meg kell véltoztatni. F6ként azt kell kiemelni,
hogy az olyan orvostechnikai eszk6zok esetében, amelyek elkii-
16nitve gydgyszerként is definidlhaté hat6anyagot tartalmaznak,
csak az orvostechnikai eszkozokkel kapesolatos irdnyelv azon
részeit alkalmazzdk, amelyek a hatéanyag biztonsdgdra és
mingségére vonatkoznak, nem pedig az éltaldinossigban a
gyogyszerekkel kapcsolatos el8irdsokra.

414 A szovettervezéssel nyert termékeket tartalmazo
orvostechnikai eszkozok esetében az EGSZB attdl tart, hogy az
Uj 4.b szakaszban szerepl6 rendelkezések nem zdrnak ki
minden értelmezési problémat, ezért amellett foglal dlldst, hogy
az ilyen jellegti termékek meghatdrozdsa explicit moddon
keriiljon be az 1. cikkbe, mégpedig oly médon, hogy az ossz-
hangban legyen a hatdlyos irdnyelvekkel, f6ként a fejlett terd-
pids gyogyszerkészitményekkel kapcsolatos, jelenleg megvitatds
alatt all6 irdnyelvvel. (')

("*) COM (2005) 567. ,Javaslat eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre
a fejlett terdpids gyogyszerkészitményekrdl, valamint a 2001/83/EK
irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet médositdsarol”
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4.2 Tdjékoztatds és eurdpai adatbank

42.1 Az EGSZB véleménye szerint a vonatkozd adatokat,
beleértve a klinikai adatokat, valamint a stlyos és varatlan
kockdzatokra torténd utaldsokat is, az egyes illetékes hatdsa-
goknak és szerveknek, illetve a gydrtoknak és meghatalmazott-
jaiknak kotelezen tovabbitaniuk kellene az EUDAMED adat-
bank felé. Ahhoz azonban, hogy egy ilyen jellegli adatbazis
hatékonyan mdkodhessen, djra kell definidlni ennek az
eszkoznek a hatokorét, valamint végrehajtisi programot kell
kidolgozni, amelynek segitségével megfeleld struktardk és
forrdsok dltal biztosithat6 a hatékony mikaodés.

4.2.2 Az Osszegytjtott adatok teljeskortiségének biztositdsa,
valamint a vonatkozd, nem bizalmas informdcidk szélesebb
kord elterjesztése érdekében az EGSZB véleménye szerint a
javaslat szdmos pontjat meg kell véltoztatni, f6ként a kovet-
kezgket:

— (7) preambulumbekezdés: a klinikai vizsgdlatok adatainak az
eurépai adatbankban torténd kozponti Gsszegytijtését kote-
lez6vé kellene tenni;

— a 90/385/EGK irdnyelv 10.a cikkében rogziteni kell a gyar-
tokkal és meghatalmazottjaikkal kapcsolatos informaciok
taddsi kotelezettségét, a 10.b cikkben pedig a szabdlyozdsra
vonatkoz6 adatokkal kapcsolatban van sziikség ugyanerre;
modositani kell tovdbbd a 11. cikk (5) bekezdését a kidllitott
igazoldsok tekintetében;

— a 93[42/EGK irdnyelvben a 16. cikk (5) bekezdése szorul
modositasra a kidllitott igazoldsok vonatkozdsdban;

4.2.3  Ezenfelill a 20. cikk (3) bekezdésének jelenlegi megfo-
galmazdsan is véltoztatni kell, amelynek tartalmaznia kell a
nem bizalmas informdciok felhaszndlok szdmdra torténd ossze-
foglaldsdval és rendelkezésre bocsatdsival kapcsolatos alapelvet,
mely szerint az érintett szervek és hatdsdgok mellett a gydrtok
és meghatalmazottak bevondsa is sziikséges.

Briisszel, 2006. mdjus 17.

4.3 A meghatalmazott

4.3.1  az EGSZB megillapitja, hogy EU-ban székhellyel nem
rendelkez8  gydrt6  meghatalmazottjnak  szerepe nem
egyértelmd: mig a (14) preambulumbekezdésben egyetlen
meghatalmazottrél van sz6, aki a termékek Osszes osztalyat
képviseli, addig a 10.a cikk (3) bekezdése és a 14. cikk (2)
bekezdése tigy hivatkozik a termékekre, hogy nem tinteti fel
pontosan: az Osszes, vagy csak bizonyos termékosztalyokrol
van-e sz0.

43.2 Az orvostechnikai eszkozoknek az egyes gydrtok éltal
értékesithet sokszinii palettdjat figyelembe véve az EGSZB
nagyobb rugalmassag mellett szall sikra, igy amellett, hogy ne a
teljes termékpalettdnak legyen egyetlen meghatalmazottja,
hanem az egyes termékfajtahoz kiilon meghatalmazottat nevez-
zenek ki (ennek sordn az Osszes nyelvi valtozatban egyér-
telmiivé kell tenni, hogy mindez jogi szempontbdl jogi és
természetes személyekre egyardnt vonatkozhat).

4.4 Klinikai vizsgdlatok

4.4.1 A Klinikai vizsgdlatok adatai ellen8rzésének és nyilvan-
tartasanak megkonnyitése érdekében az illetékes hat6sdgok tdjé-
koztatdsanak kotelezettségével kapcsolatos rendelkezéseket fel
kellene venni a 2. cikk (2) bekezdésébe. Ennek sordn pontosi-
tani kell, hogy a gyartd, illetve meghatalmazottja koteles az
ellendrzések ledllitdsardl, megszakitdsardl, illetve befejezésérdl
tdjékoztatni minden olyan tagillam hatdsigait, amelyben
végeznek ilyen jellegli ellendrzéseket, valamint megadni az
ehhez kapcsol6dé magyardzatot és okokat.

442 Az EGSZB iidvozli a 15. cikk (2) és (3) bekezdésének
Uj megfogalmazdsdt. Felmeriil azonban, hogy nem lenne-e
célszerti a (3) bekezdésben részletesebben kifejteni, hogy az L
osztalyt termékek esetében a klinikai vizsgdlatok akkor kezddd-
hetnének el, amikor a kérdésben donteni hivatott etikai
bizottsdg az ellendrzott vizsgdlati tervrdl kedvezd véleményt
adott.

az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg
elnoke
Anne-Marie SIGMUND



