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Targy: Az orvostechnikai eszkdzokrdl sz6l6 rendelet felllvizsgalata - Hogyan biztosithatd az
orvostechnikai eszk6zok rendelkezésre allasa?

2017-ben hatalyba lépett az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 rendelet felllvizsgalata. A rendeletet
azeért fogadtak el, hogy orvosoljdk a bejelentett szervezetek rendszerében tapasztalt hianyossagokat,
és a betegek biztonsaganak ndvelése érdekében az orvostechnikai eszkbzdkre vonatkozéan jobb
ellenérzést biztositsanak. A végrehajtas tébb okbdl kifolydlag szamos problémat okoz, amelyek
kiléndsen a réspiaci termékeket érintik. Egyes orvostechnikai eszk6zok annak ellenére, hogy kivald
mindséglek és hosszu ideje vannak hasznalatban, eltiinhetnek a piacrdl, mert a vallalatok jelenleg
ugy dontenek, hogy azokat azért vonjak ki a forgalombal, mert az Gjbdli tanusitas tal nagy
birokratikus és pénzligyi eréfeszitéssel jar. A gyakorlatban az orvostechnikai eszkdzokrdl sz6lo
rendelet Eurdpa-szerte az orvostechnikai eszk6zok rendelkezésre allasanak csokkenéséhez vezet.
Kovetkezésképpen a betegellatas ahelyett, hogy javulna, inkabb romlik az EU-ban.

1. Hogyan kivanja a Bizottsag biztositani, hogy az orvostechnikai eszk6zdk az EU kérhazaiban
tovabbra is rendelkezésre alljanak, hogy az ezekre surgdsen raszoruld betegek életben
maradhassanak, és hogy az eurdpai orvostechnikai eszkdzgyartok tovabbra is folytathassak az
innovaciot és az orvostechnikai eszk6zok gyartasat?

2. Tervezi-e a Bizottsag az orvostechnikai eszkdzdkrél sz6l6 rendelet modositasat annak
érdekében, hogy ha egy gyarté egyszer mar benyujtotta egy orvostechnikai eszkéz ujboli
tanusitasa iranti kérelmét, a korabbi tanusitvany addig maradjon érvényben, amig a bejelentett
szervezet el nem fogadja vagy el nem utasitja a kérelmet?

3. Tervezi-e a Bizottsag az orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 rendelet modositasat annak
érdekében, hogy az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 régi iranyelv alapjan kiadott, réspiaci
orvostechnikai eszk6zok tanusitvanyai az Uj orvostechnikai eszk6zokrél szo16 rendelet alapjan is
érvényesek legyenek, Ujbdli tanusitas nélkll, tovabba rovid, k6zép- és hosszu tavon milyen
konkrét intézkedéseket tervez a Bizottsag a réspiaci termékek tekintetében?
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