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Az IVD és az orvostechnikai eszk6zdkre vonatkozé U rendeletek végrehajtasa:
az eréforras biztositasat és az iranyitast érint 6 kérdések

A MedTech Europe szorgalmazza az Eurdpai Bizottsagnal és a tagallamoknal, hogy az in vitro diagnosztikai
(IVD) orvostechnikai eszkdzokre és az orvostechnikai eszkozokre (MD) vonatkozéd UGj rendeletek

végrehajtasanak sikere érdekében tovabbi er 6forrasokat biztositsanak. A tarsulas szorgalmazza a  zt is, hogy
pontositsdk, milyen irdnymutatas és masodlagos jogi szabdlyozas alapjan fog megalakulni az (j iranyita  si

rendszer, és hogy biztositsak az érdekelt felek id  6ben tértén 6 bevonasat.

Az U rendeletek az eréforrasok tekintetében jelentds feladatot ronak a nemzeti kompetens és kijel6lé hatésagokra, az
Ugynokségekre és mindemellett, az Eurdpai Bizottsag legalabb két Foéigazgatésagara. Az erbforras-biztositas
Iétfontossagl, mivel ez tdAmogatja azt, hogy a célnak megfelel6 masodlagos jogi szabalyozas és az iranyelvek idében

elkésziiljenek és a rovid atmeneti idészak minden tekintetben sikeresen végzédjon.

Egydttal, az Uj rendszer megindulasakor alapvetéen fontos lesz, hogy az érdekelt felek bevonasa idében és
ténylegesen megtérténjen. Az érdekelt felek szerepe nem csupan az iranymutatas- és a masodlagos jogi szabalyozas-
tervezet végs6é jovahagyasara terjedjen ki, hanem a dokumentumok megfogalmazasabdl és a tervezetek
elkészitésébdl is vegyék ki a résziket. Az egységes és atlathatd folyamat inditAsakor szabalyozast ismerd
hivatalnokok segitenek az Uj rendeletek végrehajtasaban, amely igy megvaldsithatéva valik minden szereplé szamara

és magaba foglalja mind az IVD, mind az MD agazat sajatossagait.
Eroforras biztositas

Az (] szabalyozasi rendszer megfeleld végrehajtdsa megkoveteli, hogy minden szereplé biztositson elegendé
eréforrast a hatékonysag és a szakértelem teriiletén. Nem csupan az agazatnak és a bejelentett szervezeteknek kell
biztositani az er6éforrasokat, hanem minden félnek, akit/amelyet a rendeletek koteleznek. A varhaté jelent6s
munkamennyiségre tekintettel az Agazat megnyugtatast var az Eurépai Bizottsagtél és a nemzeti hatésagoktol, hogy
rendelkezésre fogjak bocsatani a sziikséges er&forrdsokat annak érdekében, hogy a rendeletek végrehajtasa

zbkkenémentesen és idében térténjen meg.

A hatésagoknak biztositaniuk kell az infrastruktirat, pl. az informatikai rendszereket, stb., valamint a megfelel6 szamu
szakember gardat, akik rendelkeznek a szilkséges szakértelemmel ahhoz, hogy megérisék és alkalmazzak a
rendeleteket. A hatésag szakértelme esszencidlis a masodlagos jogi szabalyozas és a szakmai iranymutato

alapelveinek kidolgozasaban, amelyet az érintettekkel kozosen fognak végezni.

Kilénds tekintettel az IVD rendeletre, a MedTech Europe batoritja a tagallamokat, hogy aldozzanak olyan szakérték
képzésére, akik jol eligazodnak az IVD termékek és a folyamatok terén, és akik felhatalmazast kapnak arra, hogy
megfeleléen végrehajtsak az IVD keretszabalyozast. Ez megelézheti azt, hogy MD rendelet alapelveit, vagy tartalmat

helytelendil Gltetik at az IVD rendeletbe.
Iranyitas

Az elegend6 eréforras-biztositason til, az Uj szabalyozasi rendszert érintve szorgalmazzuk a hatésagokndl, hogy
pontosan és atlathatéan adjak at az ismereteket a kiépiild iranyitasi rendszerrél. Az agazat szerint kritikus pont az,
hogy kik fogjak osszeallitani a jol érthetd iranymutatd és a masodlagos jogi szabalyozas tervezeteit, ezek mely
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fognak feldlelni, mennyi ideig tart az dsszeallitasuk és mikor vonjék be az érdekelt feleket. Mindent dsszevetve az
Eurdpai Bizottsagnak kulcsszerepet kell vallalnia a mésodlagos jogi szabéalyozds és az Unids szintl iranymutato
megirasaban is. Végezetiil, a tapasztalatok szerint elényds, ha az érdekelt felek idében kezdenek és folytatnak

rendszeres és érdemi konzultaciot.

Mint minden Uniés rendelet esetében, fontos, hogy az Uj rendeletek kdvetkezetes értelmezését és végrehajtasat egész
Eurépaban biztositsuk. Ez megkéveteli, hogy a rendeleteket egyféleképpen értelmezzék mire hatalyba Iépnek. Amig a
rendeletek tobb pontjahoz elegenddé a szakemberek munkaja, addig a kiterjedtebb és szervezettebb (gyek
lebonyolitasaban szikséges a minisztériumok és/vagy az egészségiigyi Ugynokségek felsé vezetdségének a
segitsége. Erre példa lehet a bejelentett szervezet kijelolése, vagy a valsagterv dsszedllitdsa arra az estre, ha az
atmeneti intézkedéseket nem lehet foganatositani.

Mi a MedTech Europe?

A MedTech Europe az eurdpai orvostechnikai agazat szervezeteinek szdvetsége, amelynek tagjai az orvostechnoldgiai
ipardg képvisel6i a diagnosztikatdl kezdve egészen a kezelésig. Tagjaink Eurdpaban és vilagszerte mikoddé

multinacionalis cégek és nemzeti orvostechnikai tarsulasok.

Az orvostechnoldgiai iparag manapsag tdbb mint 500 ezer terméket, szolgaltatast és megoldast kinal, amelyek sora a
kotszerektdl, a vérvizsgalati teszteken és a hallokészilékeken keresztil a raksz(ird tesztekig, a szivritmus-
szabalyozokig és a vércukorszint-mérdkig tart. Az iparag tobb mint 650 ezer munkavallalét foglalkoztat. Eurépaban 26

ezer folott van az orvostechnologiai cégek a szama, ezek 95%-a kis- és kozépvallalkozas.

Tovabbi felvilagositas a kdvetkezd személyektdl kérhetd:
- Oliver Bisazza, igazgat6 - szabalyozas és iparpolitika (0.bisazza@medtecheurope.org)

- Valentina Ancona, vezetd — kiilkapcsolatok (v.ancona@medtecheurope.org)
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