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/1. Bevezetés

Az orvostechnikal eszkozokre (MDR) eés az in-vitro diagnhosztikal
orvostechnikal eszkozokre vonatkozo rendelet (IVDR)

MDR - (EU) 2017/745 rendelete az orvostechnikali
eszkozokrol

IVDR - (EU) 2017/746 rendelete az

in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrol

robusztus, transzparens és fenntarthato,
nemzetkozi szinten elismert szabalyozasi keret

m) javitja a klinikai biztonsagossagot és tisztességes
piaci hozzaférési feltételeket teremt a gyartok
szamara

-
Orszaqos Gydgyszerészeti
é< Elelmezbs-egbszségigy Intézet




/2. Bevezetés

Az orvostechnikal eszkozokre (MDR) eés az in-vitro diagnhosztikal
orvostechnikal eszkozokre vonatkozo rendelet (IVDR)

a korabbi iranyelvekkel szemben a rendeletek
kozvetlenul alkalmazandok, és nem kell Oket
atultetni a nemzeti jogba

B ezért csokken a tagallamonkénti értelmezésbeli
elterések kockazata

fokozatos hatalyba l|épéssel atmeneti idGszak
biztositasa, amely lehetOveé teszi a vegrehajtasra
tortend felkészulést a gyartok és a tovabbi
gazdasagi szerepldk szamara

-
Orszaqos Gydgyszerészeti
é< Elelmezbs-egbszségigy Intézet




/3. Bevezetés (Az U EU Rendeletek):

| ®

szigoritjak a klinikai fokozzak az javitjak az egyértelmii
vizsgalatra vonatkozé6  orvostechnikai eszkozok atlathatésagot és a osztalyozas és
kovetelményeket és a és az in vitro eszkozok nyomonkovethetéséget fogalommeghatarozasok
betegek biztonsaganak teljes életciklusara révén csokkentik a
garantalasa érdekében kiterjed6 feligyeletet és félreérthet6séget
kezelik a kockazatokat iranyitast

4

é< Elelmezbs-egbszségigy Intézet
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o OGYEl Orszagos Gylgyszerészeli Forrds:  https://ec.europa.eu/docsroom/documents/34908/attachments/1/translations/hu/renditions/native


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/34908/attachments/1/translations/hu/renditions/native

/4. Bevezetés

Az orvostechnikal eszkozokre (MDR) eés az in-vitro diagnhosztikal
orvostechnikal eszkozokre vonatkozo rendelet (IVDR)

MDR 83. cikk (2) bekezdes: ,A

(I:/TaDrI‘DyeII\‘/’S:(D Rendeletek forgalomba hozatal utani
Altalanossagban AIMDD) (MDR; IVDR) =Yl rendszernek
elmondhato, hogy az dj alkalma..snak he ,Ienn!e az
szabalyozas az iranyelvek : eszkb6zbk teljes életcikluson
Eletcikius keresztili mindségével,
(MDD, AIMDD, I\,/DD,) teljesitéképességével és

semmilyen  kbvetel-ményét e . biztonsagossagaval
nem tordlte el. kapcsolatos adatok aktiv és
Fennalis B rendszeres gyujtéesere,
A rendeletek (MDR és IVDR) kﬁvetelmény_ » Fennéll’é rogzitésere és elemzéesere, a
uj elemeket adnak a fennallé rendszer Opfeerfglmeny- szukseges  kovetkeztetesek
kévetelményekhez. Szer megallapitasara, valam_lnt
megel6z6 es korrekcios
intézkedesek meghatarozasara,
- | A végrehajtasara és figyelemmel

O oevesimrm,... Kisérasére.




|/A. Mi az orvostechnikai eszk6z? 1. Definicié - MD

Orvostechnikai eszk0z /MDR 2. cikk 1. pont]

e ,minden olyan mlszer, berendezés, késziilék, szoftver,
implantatum, reagens, anyag, illetve egyeb arucikk ...”
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|/A. Mi az orvostechnikai eszkdz? 1. Definicio - MD

Orvostechnikai eszkoz [MDR 2. cikk 1. pont]

e ... amelyet a gyartd 6nmagaban vagy kombinacio
reszekent ...”

9 L ——




I/A. Mi az orvostechnikai eszk6z? 1. Definicié - MD

Orvostechnikai eszkoz /MDR 2. cikk 1. pont]

e ... embereken torténo felhasznalasra szant ...”

- N
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I/A. Mi az orvostechnikai eszk6z? 1. Definicié - MD

... Specialis orvosi cél(ok)ra:

(%

e .. betegség diagnosztizalasa, megel6zése, figyelemmel kisérése,
el6rejelzése, prognodzisa, kezelése vagy enyhitése,

sertlés vagy fogyatékossag diagnosztizalasa, figyelemmel kisérése, kezelése,
envyhitése vagy ellensulyozasa,

az anatomia vagy egy élettani vagy patoldgias folyamat vagy allapot vizsgalata,
helyettesitése vagy modositasa,

~
emberi szervezetbll szarmazd mintak — beleérte szervek, ver és szbvetek -,
adomanyozasat is —in vitro vizsgalataval informacio szolgaltatasa,

0 GY E' Urszanos Lyogyszereszel
é< Elelmezés-eqgés2ségigy Intézet




I/A. Mi az orvostechnikai eszk6z? 1. Definicié - MD

... Nnem gyogyszer !

,... €s amely elsodlegesen szandékolt hatasat az emberi
szervezetben vagy az emberi testen nem farmakoldgiai vagy
immunologiai Uton, és nem is az anyagcsere utjan éri el, de amelyet
muikoddéseében a fent emlitett hatasmechanizmusok segithetnek.”

O oeve

Drszagos Gybgyszeré
é< Elelmezés-egészsegugyr Intezet



I/A. Mi az orvostechnikai eszk6z? 1. Definicié - MD

Orvostechnikai eszkoz

[MDR 2. cikk 1. pont]

e,.. a fogamzas szabalyozasara vagy
tamogatasara szant eszkozok,”

kifejezetten eszkozok (XVI.

termékek

melleklet alattiak is!)

tisztitasara, fertotlenitéseére vagy sterilizalasara szant

.
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I/A. Mi az orvostechnikai eszkoz? 2. Termékkategoria — kockazatalapu megkozelités —
A l__ 1. 2__a2° _ __a2?21._1.1
Legfobb osztalyba sorolasi szempontok:
11! | » Hasznalat id6tartama
» Anatomiai elhelyezkedés (testen kiviil / beliil)
7 Kiils6 energiaforrasbol / energia atalakitasaval
(lasd: aktiv / nem aktiv)




I/A. Mi az orvostechnikai eszkdz? 3. Definicid - IVD

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz [/VDR

2. Cikk 2. pont]

e minden olyan orvostechnikai eszkdz, amelyet — mint reagens,
reagensszarmazek, kalibralé es kontrollanyag, diagnosztikai Kkit,
készulék, berendezés, gep, szoftver vagy rendszer — dnmagaban vagy
mas eszkdzzel egylttesen alkalmazva a gyartd az emberi szervezetbdl
szarmazo mintak — ideértve a vér- és a szovetadomanyozast is —
kizardlag vagy els6sorban azzal a céllal torténd in vitro vizsgalata
céljabdl torténd hasznalatra szan, ...”

- N
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|/A. Mi az orvostechnikai eszk6z? 3. Definicid - IVD

... hogy informaciot szolgaltasson a kovetkezok barmelyikerdl

vagy a kovetkezo célok barmelyike érdekében: —
e ,a) fiziologiai vagy patologiai folyamatrol vagy allapotrol, _;,TQHE

@ TRISOMYZ2dZ | b) veleszliletett testi vagy szellemi karosodasokral,

c) adott koros allapotra vagy betegségre valo hajlamral,

d) a potencialis recipiensek biztonsaganak és kompatibilitasanak megitélése celjabol,

e) egy kezelésre adott valasznak vagy az altala kivaltott reakcioknak az elGrejelzése céljabdl,

f) terapias intézkedések meghatarozasa vagy figyelemmel kisérése céljabol.”
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I/A. Mi az orvostechnikai eszkdz? 3. Definicid - IVD

T

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz

[IVDR 2. cikk 2. pont]

e A mintak befogaddsara szolgald tartalyok (is) in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkoznek tekintenddk.”

- N
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I/A. Mi az orvostechnikai eszkéz? 4. Kockazat alapu megkdzelités - IVD

OSZTALY KOCKAZATI SZINT PELDA

- alacsony személyi kockazat és Klinikai kémiai analizator
A e ’ ’ oo o V' d ~” 4 I é ré V4 L]
- alacsony kozegészségugyi kockazat El6készitett szelektiv taptalaj
L . P . . B12-vitamin teszt
- mérsékelt személyi kockazat és/vagy . . . . , .
B I Ké 2s7séeiievi kockazat Onellendrzésre szolgalo otthoni terhességi tesztek
- alacsony kozegeszsegugyl kockaza Vizeletvizsgalé tesztcsikok
Vércukor-onellendrzés
- magas egyéni kockazat és/vagy HLA tipizalas
C V4 V4 o0 ’ ’ oo L3 ’ V4 ’
- mérsékelt kozegészségligyi kockazat PSA szures
Rubeodla teszt
- magas személyi kockazat és . s o :
D & y Véradok HIV szlirGtesztje

- magas kozegészségligyi kockazat

0 GY él Orszaqos Gydgyszerészeti
é< Elelmezbs-egbszségigy Intézet



I/A. Mi az orvostechnikai eszkdz? 2. Termékkategodria — kockazatalapu megkozelités
alapjan:

Belltethet6 eszkdz (MDR 2. cikk 5. pont)

e minden olyan eszkoz, ideértve a részben vagy teljesen felszivodokat is, amely arra
hivatott, hogy klinikai beavatkozds Utjan: az emberi szervezetbe teljes egészében
bevezetésre kerilljon, vagy hamfelszint vagy szemfelszint pdtoljon és az eljaras utan is a
helyén maradjon. Szintén belltethetd eszkdznek kell tekinteni minden olyan eszkozt,
amelynek rendeltetése az, hogy klinikai beavatkozas utjan az emberi szervezetbe

részlegesen bevezetésre kerililjon azzal a céllal, hogy az eljdras utan legalabb 30 napig a
helyén maradjon”

Invaziv eszkdz (MDR 2. cikk 6. pont)

e minden olyan eszkdz, amely testnyilason vagy a testfelUleten keresztll részben vagy
teljesen behatol a test belsejébe”

- ~ 2
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I/A. Mi az orvostechnikai eszkdz? 2. Termékkategodria — kockazatalapu megkozelités
alapjan:

Aktiv eszkdz (MDR 2. cikk 4. pont)

e ,minden olyan eszkdz, amelynek mikodése olyan energiaforrastol figg, amelyet nem az emberi szervezet
termel erre a célra, és amely nem is gravitacios eredet(, és amely eszkdz az ilyen energia atalakitasaval vagy
slrliségének megvaltoztatasaval mikodik. Nem tekinthet8k aktiv eszkdznek azok az eszkozok, amelyek
energianak, anyagoknak vagy mas elemeknek egy aktiv eszkdz és a beteg kdzotti, Iényeges valtozas nélkuli
atvitelére szolgalnak. A szoftvert szintén aktiv eszkdznek kell tekinteni”

Aktiv terdpias eszkdz (MDR VIII. mell. 2.4. pont)

e ,Onmagaban vagy mas eszkdzokkel egyltt hasznalt olyan aktiv eszkdz, amely betegség, sériilés vagy
fogyatékossag kezelése vagy enyhitése céljabol a biologiai funkciok vagy strukturak megtartasara,
megvaltoztatasara, helyettesitésére vagy helyreallitasara szolgal”

Aktiv diagnosztikai és megfigyel6 eszkdz (MDR VIil. mell. 2.5. pont)

e ,Onmagaban vagy mas eszkozokkel egyutt hasznalt olyan aktiv eszkdéz, amely informaciot
szolgaltat a fizioldgiai allapot, az egészségi allapot, betegségek vagy velesziletett
rendellenességek kimutatasahoz, diagnosztizalasahoz, megfigyeléséhez vagy kezeléséhez”

0 GY él Orszdqos Gybgyszerészeti
é< Eleimezés-eqés2sbgigy Intézel




I/A. Mi az orvostechnikai eszkdz? 2. Termékkategodria — kockazatalapu megkozelités
alapjan:

Egyszer hasznalatos eszkdz (MDR 2. cikk 8. pont)

e ,olyan eszkdz, amelyet egyetlen egyént érinté egyetlen beavatkozas soran torténd hasznalatra
szannak”

Ujrafelhasznalhatd sebészeti eszkdz (MDR ViiI. mell. 2.3. pont)

o ,sebészeti hasznalatra szant olyan eszkdz, amely vago, furd, flirészel6, kapard, hantold, kapcsold,
terpesztd, szoritdé vagy mas, hasonld eljarasokra szolgal anélkil, hogy barmely mas aktiv eszkézhoz
kapcsolddna, és amelyet a gyartd arra tervezett, hogy megfelel§ eljarasok, példaul tisztitas,
fert6tlenités és sterilizalas elvégzését kovetben ujra lehessen hasznalni”

Sebészeti invaziv eszkdz (MDR VIII. mell. 2.2. pont)

e ,a)olyan invaziv eszkdz, amely a test felszinén keresztll, tdbbek kdzott a testnyildsok nyalkahartydjan
keresztll sebészeti beavatkozas Utjan vagy azzal osszefliggésben hatol be a testbe; és

e b) olyan eszkdz, amely nem testnyilason keresztil hatol be a testbe”




IV/1. EUDAMED adatbazis
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elektronikus rendszereket integralé a

» A kiilonbo6z6
gazdasagi

forgalomban 1évé eszkozokkel és a relevans
szereplokkel, a megfeleloségértékelés bizonyos szempontjaival, a

bejelentett szervezetekkel, a tanusitvanyokkal, a klinikai
vizsgalatokkal, a vigilancidaval és a piacfeliigyelettel kapcsolatos
informacidkat kezelo egységes eurdpai orvostechnikai eszkoz

adatbazis (EUDAMED) (ll. Fejezet, 18. cikk)
AT
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IV/2. EUDAMED adatbdzis
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Egyedi eszkozazonosito (UDI) rendszer - Bevezeteées

MDR 2. cikk 15. pont:

segyedi eszkézazonosité” (,,UDI”):

numerikus vagy alfanumerikus karakterek
sorozata, amely nemzetkozileg elfogadott
eszkozazonosité és kodolasi szabvanyok
szerint jon létre, és lehetové teszi a piacon
forgalomba hozott egyes eszkozok
egyeértelmi azonositasat;

0 GY EI Orszdqos Gybgyszerészeti
é< Elelmezés-eqgés2ségigy Intézet



V/2. Egyedi eszkozazonosito (UDI) rendszer - Bevezetes

Jogpolitikai célok és varhato
elonyok:

Post-market biztonsagi tevékenységek
Orvosi hibak csokkenése
Hamisitas elleni kiizdelem

Beszerzési és hulladékartalmatlanitasi politika
Készletgazdalkodas

-
O oover ..



Egyedi eszkozazonosito (UDI) rendszer

Altalanosan Kivétel

orvostechnikai eszkozok |teljesit6képesség-
értékelésre szant
eszkdzok ,

klinikai vizsgalatra szant
eszkozok ,

oroklott eszkozok”
(legacy devices)

- N
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Egyedi eszkozazonosito (UDI) rendszer - Bevezetes

eszkozazonosito (,UDI-DI")
gyartasi azonosito (,UDI-PI”)

a) Szamkeépzok

A~ 4

eszkozon (ujrafelhasznalhato eszkozok)
cimkeén v. csomagolason

b) Feltuntetendok

gazdasagi szereplok
el. intézmeények, eu. szakemberek

c) Tarolas

& 4

J d) Adatbazis . UDI adatbazis (az EUDAMED modulja)

O oeve




Egyedi eszkozazonosito (UDI) rendszer

» az eszkozokkel kapcsolatos informacidok legfontosabb hozzaférési kulcsa az EUDAMED
adatbazisban,

» hivatkoznak ra a vonatkozé dokumentumokban is [pl. igazolasok (beleértve a szabadforgalmi
igazolasokat), EU megfelel6ségi nyilatkozat, miszaki dokumentacio, illetve a biztonsagi és
(klinikai) teljesitokepesseg osszefoglalasal],

» az azonos ceélra hasznalandd, azonos kockazati osztalyba tartozo és alapvet6é dizajn es
gyartasi jellemzOkkel rendelkezb eszk0zOk azonositasara €s 0sszekapcsolasara szolgal,

» az eszkOz csomagolasatol elkulonal, cimkéjétdl fuggetlen és nem jelenik meg egyetlen
kereskedelmi tételen sem,

» barmilyen alapveté UDI-DI-nak egyedileg azonositania kell az alapveté UDI-DI-val jelolt
eszkozoket (eszkozcsoportokat).

- 2
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Egyedi eszkozazonosito (UDI) rendszer

» gyarto felelés valamennyi, UDI-val kapcsolatos kovetelmény megfeleléséért, beleértve az
UDI (és Alapvet6 UDI-DI) kiosztasat eés nyilvantartasba vételét az EUDAMED adatbazisban,
llletve az UDI hordozo elhelyezéset az eszkoz cimkéjén, valamennyi csomagolasi szintjéen,
lletve ujrafelhasznalhaté eszk6z esetén magan az eszk6zon (kozvetlen jelolés)

> forgalmazok, importdrok, mas természetes vagy jogi személynek, amelyekre az MDR és
IVDR 16. cikk (1) bekezdése cikke alapjan gyartoi kotelezettségek vonatkoznak, az 0sszes
UDI-val kapcsolatos kotelezettséget is vallalnia kell,

» az eszkozrendszerek és az eszkozkeészletek UDI regisztraciojat is el kell vegezni az MDR 29.
cikk (2) bekezdese értelmében

- 2
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V/7. Egyedi eszkozazonosito (UDI) rendszer

UDI hordozo elhelyezesi
kotelezettseg utemterve (MDR):

Beliltetheto és lll.
osztalyba sorolt
eszkozok

lla és llb osztalyba I. osztalyba sorolt
sorolt eszkozok eszkozok

Elhelyezés a cimkén | |

(MDR 123. cikk (3) bek. f), 5| 2021.05.26. 2023.05.26. 2025.05.26.

27. cikk (4) bek.

Il |
4 B - B i J

Ujrafelhasznalhaté | | ' '“ " |

eszk6z6k kézvetlen | 2023.05.26. 2025.05.26. m
jelolése (DR 123 cikk | i Bl ) |

(3) bek. f), 27. cikk (4) bek.

A -
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V/9. Egyedi eszkozazonosito (UDI) rendszer

UDI kibocsato szervezetek:

» GS1AISBL
» Health Industry Business Communications Council (HIBCC)
» International Council for Commonality in Blood Banking Automation (ICCBBA)

» Informationsstelle fur Arzneispezialitaten (IFA) GmbH

0 GY é| Orszaqos Gydgyszerészeti
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Egyedi eszkozazonosito (UDI) rendszer

» Arendeletek (MDR/IVDR) szerint a gyartok felel6sek az UDI kiosztasért és azok elhelyezéséért az UDI
hordozon, az azonositashoz szukséges informaciok és egyéb adatelemek elsé benyujtasaért és
frissitéséért az EUDAMED adatbazisba.

» A gyartoknak frissiteniuk kell az adatbazisban az elem valtozasat kovet6 30 napon belul azt a
vonatkozo tételt, melyhez nem szikséges uj UDI-DI igénylése.

» Aforgalmazdéknak és importéroknek adott esetben igazolniuk kell, hogy a gyarté adta ki az UDI-t.

» Minden gazdasagi szereplének és egészségugyi intézménynek elsésorban elektronikusan Kkell
tarolnia az altala biztositott eszkozok UDI-jait, illetve Ill. osztalyu beultetheté eszkozok esetén
azokat, amelyeket szamukra biztositottak.

» Az Eurodpai Bizottsag donthet ugy, hogy végrehajtasi jogi aktusokat fogad el az eszkozok hatokorének
kibovitésérél, amelyek vonatkozasaban a gazdasagi szerepl6knek az UDI-kat tarolniuk és 6rizniuk kell.

- 2
0 GY EI Orszaqos Gybgyszerészet
é< Elelmezés-eqgés2ségigy Intézet



VI/1. A gazdasagi szerepl6k kotelezettségei (MDR és IVDR

10-16. Cikk)

Vigilancia és a forgalomba hozatal utani felligyelet:

Vigilancia: Varatlan események azonositasa és jelentése, valamint a biztonsaggal kapcsolatos
korrekcios intézkedések végrehajtasa.

Kbozvetlen és hatékony egyuttmdikodést igényel az egészségligyi szakemberek, az
egeszseglgyi intézmeények és a gyartok kozott.

Forgalomba hozatal utani feltigyelet: A rendelkezésre allo informaciok nyomon kovetése,
hogy folyamatosan biztositva legyen, hogy a készilék el6nyei tovabbra is meghaladjak a
kockazatokat.

A rendeletek el8irjak a gyartok szamara, hogy a forgalomba hozatalt kovetd felligyeleti
terveket hajtsak végre. Ez magaban foglalja az id6szakos eszkdzbiztonsagi jelentések (PSUR)
osszeallitasat és a teljesitményértékelés frissitését az eszkoz teljes életciklusa alatt.
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Vi/2. A gazdasagi szerepl6k kotelezettségei (MDR és IVDR

10-16. Cilkk)

Vigilancia és a forgalomba hozatal utani felligyelet:

(ﬁ]A rendeletek megerdfsitik a piacon [évd eszkozokért fennalld folyamatos gyartoi
felel6sséget.

A gyartoknak képesnek kell lenniuk korrekcidos intézkedések megtételére, a varatlan
esemeények nyilvantartasara és bejelentésére, és megfeleld bizonyitékot kell szolgaltatniuk a
hatosagok részére az eszkozok jogszabalyi megfelel6ségére.

EC |[REP A; EU piacan kivili gyartdknak szerz8dést kell kétniiik egy EU-n belili
meghatalmazott képviselbvel. A rendeletek vilagosan leirjak a meghatalmazott képviseldk,
import6rok és forgalmazok kotelezettségeit.
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Vil/1. CE megfelel&ségi jeldlés (MDR 20. cikk, IVDR 18. cikk)

__*‘ A rendelésre készilt eszkozoktdl és a klinikai vizsgalatra szant eszkozoktdl eltérd, a
Rendeletek kovetelményeinek megfelel6nek tekintett eszkozokon fel kell tintetni a CE
megfelelbségi jelolést.

Az |. osztalyba tartozo orvostechnikai eszk6zok és az ,,A” osztalyba tartozo IVD-k altalaban
nem igényelik bejelentett szervezet bevonasat a forgalomba hozatalukhoz. Minden mas
eszkozosztalyban egy bejelentett szervezet altal kiadott tanusitvanyra van szikség.

A rendeletek mind a tagallami kompetens hatdsagok, mind és a Bizottsag szamara szigorubb

szabalyokat irnak el6 a bejelentett szervezetek kijelolésére és folyamatos feligyeletére
(MDR/ IVDR IV. Fejezet).
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Vil/2. CE megfelel&ségi jeldlés (MDR 20. cikk, IVDR 18. cikk)

A megfeleloségértékelo (tanusito) szervezetek feladatai:

A bejelentett szervezetek feladatai magukban foglaljak:

IIIIII

e a mUszaki dokumentacio értékelését - néha a termékminta ellenb8rzésével egyiitt;
e CE-megfelel6ségi tanusitvanyok kiadasat;

e éves felligyeleti ellenb6rzéseket;

e legalabb otévente be nem jelentett ellenbrzéseket, mintavételezéssel,

e a forgalomba hozatal utani felligyelet feltlvizsgalatat.

A kijeloléssel rendelkezb bejelentett szervezetek listaja megtalalhato a NANDO adatbazisban.
A bejelentett szervezetek altal elvégzett értékelésen tulmenben egyes magas kockazatu
eszkozoket a klinikai értékelés tekintetében fliggetlen szakért6i bizottsag (MDR 54. cikk, IVDR
50. cikk) vizsgalja meg.
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A rendeletek tovabb fejlesztették az eszkd6zok cimkézését.

Az Uj kovetelmények célja, hogy megkonnyitsék a termékek azonositasat, a hasznalati
utasitas elérhet6ségét, és informaciot adjanak az eszkd6zok biztonsagossagardl és
teljesitOképességérdl.

A cimkék uUj informaciokat tartalmaznak pl. a veszélyes anyagok vagy gyogyszernek minésulé
anyagok jelenlétét jelz6 szimbolumok altal.
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IX. In-house gyartas

A rendeletek lehetévé teszik az egészségligyi intézmények szamara, hogy ,az iparinal
kisebb meéretben” eszkozoket gyartsanak és hasznaljanak, eleget téve egyes beteg-
célcsoportok azon sajatos igényeinek, amelyeknek a piacon hozzaférhetd, egyenértéki
eszkozzel nem lehet eleget tenni a teljesitoképesség megfeleld szintjén (MDR és IVDR 5.
cikk).

Az MDR/IVDR I. mellékletében meghatarozott altaldnos biztonsagossagi és
teljesitoképessegi kovetelmények kivételével a hazon belul gyartott eszkozok mentesulnek a
rendeletek kovetelményei alél mindaddig, amig azokat tovabb nem adjak ,hazon kivili” jogi
személynek.
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X. Rendelésre késziilt eszkdzdk

=

Drsz3qos Gybgyszerészet
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,Rendelésre készilt eszk6z”: minden olyan eszkdz, amely kifejezetten a
nemzeti jogszabalyok altal szakképzettsége alapjan arra felhatalmazott
barmely személy orvosi rendelvénye alapjan az adott személy
felelGsségére, egyedi tervezési jellemzbkkel készilt abbdl a célbdl, hogy
kizarolag egy adott beteg hasznalja, sajat allapotahoz szabottan, sajat
szuksegleteinek kielégitésére.

A rendelésre készult eszkozokre vonatkozo eljarast az MDR 58. cikkének
(2) bekezdése és a Xlll. melléklet irja le.

Mindaddig, amig az eszkoz egy adott beteg kizarolagos hasznalatara
szolgal, az MDR |I. mellékletének biztonsagi rendelkezéseinek
megfelel6en gyartottak és hasznaljak, és megfelel6en dokumentaltak,
mentesll az MDR egyéb kilonleges kovetelményeitdl.



Xl. Egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkdzdk

ujrafelhasznélhatova tétele

Az MDR lehet6vé teszi az egyszer hasznalatos MD-k Ujrafeldolgozasat a biztonsagos ujrafelhasznalas
érdekében, amennyiben ezt a nemzeti jog is megengedi.

Az ujrafeldolgozdé rendszerint az eredeti gyartdé osszes felelésségét vallalna (MDR 17. cikk (2)
bekezdés), de a tagallamok donthetnek ugy, hogy enyhitik ezt a szabalyt olyan eszkozok esetében,
amelyeket egy egészségiigyi intézményben (MDR 17. cikk (3) bekezdés), vagy egy harmadik fél altal
ujrafeldolgozott egészségiigyi intézmény kérésére (MDR 17. cikk (4) bekezdés) ujrafeldolgoznak és
hasznalnak.

Ezekben az esetekben az uUjrafeldolgozott eszkdz biztonsagossaganak és teljesit6képességének meg
kell egyeznie az eredeti eszkdzével és a kockazatkezeléshez, a folyamatok validalasahoz, a
teljesitményvizsgalathoz, a mindségiranyitashoz, az események jelentéséhez és a nyomon
kovethet6séghez rendszereket kell kialakitani. A tagallamok el6irhatjak, hogy az egészséglgyi
intézmeények tajékoztassak a betegeket arrol, hogy Ujrafeldolgozott eszkdzoket hasznalnak. Az Eurdpai
Bizottsag kozos elbirasokat tesz kozzé annak érdekében, hogy 6sszehangolja a gyakorlatot azokban a

tagallamokban, ahol ez megengedett.
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Xl. Egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkdzdk

ujrafelhasznélhatova tétele

A BIZOTTSAG (EU) 2020/1207 VEGREHAJTASI RENDELETE

(2020. augusztus 19.)

az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek az egyszer hasznalatos eszkdzok
Ujrafeldolgozasara vonatkozd egységes elbirasok tekintetében torténd alkalmazasara vonatkozdé
szabalyok meghatarozasarol

L 2020273HU.01000301.xml (europa.eu)
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/HTML/?uri=CELEX:32020R1207

Korabbi atmeneti idoszak az IVD eszkozok szabalyozasban

Korabbi IVDD
iranyelv hatalya
alatti kockazati
osztaly

O oeve

Ots
e

Uj IVDR
rendelet
hatalya
alatti
kockazati
osztaly

Korabbi
VDD
iranyelv
szerint
tandsitas
koteles-
a?

Uj IVDR
rendelet
szerint
tanuasitas
koteles-
e?

A korabbi IVDD
tanusitvannyal /
megfeleloségi

nyilatkozattal torténd

forgalomba

hozatal lehetdségének

legvégsd datuma

A korabbi IVDD
tanasitvannyal /
megfeleloségi
nyilatkozattal
torténdo
forgalmazas,
hasznalatba vétel
legvégsd datuma

40

D lgen lgen 2025. majus 26. 2025. majus 26.
IVDD Il melléklet — —
A &< B. lista C lgen lgen 2025. majus 26. 2025. majus 26.
alatti, valamint - -
B . lgen lgen 2025. majus 26. 2025. majus 26.
tnellendrzésre B
szolgalo eszkdzok - -
A (steril) lgen lgen 2025. majus 26. 2025. majus 26.
o MNem lgen 2025, majus 26. 2026. majus 26.
Altaldnos IVD-k ~ ~
(nem C Nem lgen 2026. majus 26. 2027. majus 26.
tanusitaskoteles
MNem lgen 2027. majus 26. 2028. majus 26.
eszkozok, 2022. B 5 . .
majus 26. elott - -
. Nem lgen 2027. majus 26. 2023, majus 26.
kiallitott DoC*- A (steril)
vel) A (nem Nem Nem 2022. majus 26. 2025. majus 26.
steril)




Forgalmazoi eszk6z-bejelentés (Ki? Mit? Mikor?)

Kotelezettség cimzettjei (Kinek kell regisztralni?):

e Magyarorszag terlletén székhellyel rendelkezd orvostechnikai eszk6z
forgalmazo gazdasagi szereplonek, aki az MDR/IVDR szerint
forgalomba hozott orvostechnikai eszkdzt forgalmaz Magyarorszagon
(Fontos, hogy ide tartoznak a gyogyszertarak is!)

Kotelezettség targya (Mit kell regisztralni?):

e Forgalmazo6 adatai

e Forgalmazott eszk6z adatai
®orvostechnikai eszkézok (MDR/IVDR & MDR B-UDI-k) | Jelolni kell,
®apolasi technikai eszkdzok ha gyse.!

Kotelezettség teljesitésének ideje (Mikor kell
regisztralni?):
e Forgalmazas megkezdése el6tt! => hatalyba Iépéstbl (2022.08.26.),

e 6 honap atmeneti id6 => elmulasztasa 2022.08.17-ig nem
szankcionalhatd!

- N
Orszaqos Gydgyszerészeti
é< Elelmezbs-egbszségigy Intézet




Forgalmazoi eszkoz-bejelentes (Részletes informaciok)

https://ogyei.gov.hu/forgalmazoi regisztracio

Kozlemények  Események  Projektek Szakmai tanscsadss Gyogyszereink Evianyy [ EGNGGIE=2
Gyogyszer L. . . e
Forgalmazéi regisztracio
Gyogyszertar

Kitdhési Utmutats forgalmazdl regiszirécicokhoz

Forgalmazdi regisziracid - MDR hatalya ala tartozd orvostechnikal eszkdz

Gyogyszerészeti modszertan

Forgalmazoi regisziracio - IVDR hatalya ald tartozd ivd eszkiz

Kabitdszeriagy .- : L S . . .- .
gy Forgalmazéi regisziracid - IVDD hatalya ala tartozd ivd eszkéz

.

Orvostachnikai eszkéz Forgalmazoi regisziracio - apolasi technikai eszkdz

Utmutatd orvostechnikai eszkdz (MD) és dpolasi technikai eszkdzok forgalmazoi nyilvintartisba vételéhez

Technologia-ertekeles . L o S ) o
Utmutatd IVD eszkdzdk forgalmazdi nyilvantartasba vételsher

Etrend-kiegészitd, tapszer .
« Vis5Za

Kozmetikum
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https://ogyei.gov.hu/forgalmazoi_regisztracio

In Vitro Diagnosztikal

Orvostechnikai eszkozok

11, Atmeneti id8szak

2 > : : 5. - 2024. méijus 25. S RUT ULagl  5. majus 27.
< >  az MD/A int ki - : D Iy ek alapjan, az MDR alkalmazasaigbezardlag MW’ ~anyelvek sZL
",:_ ,:’ Tk ) : ) ' 2s o # » N . P =Svr » m .'tt -
= =  lanusitvanyok € : : szkiizok tovabbrais el L)
. & 2017. majus 26-tol 2024. majus 26-tol
2 = azMDR-nek megfeleld eszkozt ] Eszkozoket kizarolag az MDR
= forgalomba hozhaték szerint lehet forgalomba hozni!
2017. méjus 26.  2021. majus 26 :
MDR hata yba lep (egyes reszei alkalmazandok) L VIDR teljes egepz Ralmazando
2017 + 2018 —— 2019 —— 020 —— 0020 —— 08 —— Wb —— W5 ———
2017. majus 26. 2022. majus 26.
_,‘ IVDR hatalyba lep (egyes részei alkalmazandok) IVDR teljes egészében alkalmazando
8 —— - | =
€ = 2022. méjus 25-ig A T R 025, maj. 27.
©2 2 azIVDIranyelv szerint kibocsatott | ktiviinz )
| S s o s 2 s SHSSSEE” forgalombahozottesza 4l
=% = tanusitvanyok ervenyesek tovabbrais eléthetok |
=4
: - sz ”
& % 2017. majus 26-tol 2024. majus 26-t6l
85 &  azlIVDR-nek meglib eszkozok mar ~ eszkbzoketkizarolag az IVDR
S= 5 forgalompaglMatok sze,.  “hetforgalomba hozni!
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|I. Helyzetelemzés

Tanusitvanyok lejarati év szerinti eloszlasa, Bejelentett szervezetek 2021. szeptemberi
felmérése alapjan (n=25254; 51/52 Bejelentett szervezet valasza alapjan)

02021 02022 [12023 ©E2024
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|I. Helyzetelemzés

Feb. 2021 (44/52 MDD
NB replied, 17/18 MDR
NB replied)

® May 2021 (48/52 MDD
NB replied, 20/20 MDR
NB replied)

m Sept. 2021 (51/52 MDD
NB replied, 23/23 MDR
NB replied)

MDR certificates and applications (surveys on notified bodies)
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AIMDD-MDD valid certificates
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2721

Certificate applications under
MDR

224 340 502

Certificates issued under MDR
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Az atallas uteme a tanusitaskoteles termékek gyartoinal

A bejelentett szervezetek altal az MDR hatdlya alatt fogadott kérelmek és kiadott

9000
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5000
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1840
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224

0 —
2021. februar

tanusitvanyok
8120
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3920
2724
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340 >02

— ]

2021. majus 2021. szeptember 2022. aprilis 2022. oktéber

B Kérelmek M Tanusitvanyok
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lll. Kihivasok

« Lassan haladé kijelolési eljarasok,

« Tevékenységuket megsziintetd bejelentett szervezetek,

* A kovetelmények nem konzekvens és nem kiszamithaté alkalmazasa,

« Az eredetileg varthoz képest jelentéosen elhizédoé tanusitas utemezési idok,

* A szamos iranymutaté dokumentum ellenére is nyitva maradé megoldatlan kérdések,

* Felkészuletlenul jelentkez6 gyartok,

 Magas kockazati osztalyu eszkozok klinikai kovetelmény elvarasainak bizonytalansaga,
« Tanacsadasi/konzultaciés szolgaltatasok sziikossége vagy teljes hianya,

 ,,No grandfathering”

>
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IV. Hatasok

2024-ben a rendelkezésre allé tanusitoi kapacitas 4,5-szorosére becsult tanusitvany
kibocsatasi igény,
Egyes kritikus eszkozcsoportok tekintetében potencialis sulyos ellatasi hianyok,

Bizonytalansag és a kiszamithatésag hianya a klinikai kovetelmények tekintetében — az

innovacio befagyasa EU szerte,

Egyes ritka betegségek kezelésére szant és/vagy hianypoé6tlé orvostechnikai eszkozok

eltiinése,

Az MDR 59. cikk szerinti nemzeti eltérési engedély kérelmek megnovekedd szama a
tagallami hatésagoknal — a betegbiztonsag felaldozasa a kozegészségugyi szukség

minden aron torténo kezelésének oltaran.

-~
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V. Megoldasok

MDR 97. cikk szerinti mechanizmus,
MDR 59. cikk szerinti nemzeti eltérés,

MDR/IVDR moédositas?

- 2
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Az (EU) 2017/745 (MDR) és az (EU) 2017/746 rendelet (IVDR) egyes orvostechnikai eszk6zbkre és in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zbkre vonatkozo atmeneti rendelkezések tekinteteben torténo
modositasarol szolo europai parlamenti és a tanacsi (EU) 2023/607 szamu 2023. marcius 15-i Rendelete

2017 > 2018 2019 > 2020 > 2021 > 2022 > 2023 > 2024 2025 >2026 > 2027 > 2028
| | | I

® IIb. o. eszk6zok, lla. o. eszk6zok, I. o. steril / méréfunkcios [MDR 120. cikk (3a) b)]
I
Il. 0. eszkozok, IIb. o. beiiltethetd eszk6zok (kiv. varréanyagok, kapcsok, fogdszati témdéanyagok,
ISI fogszabdlyzok, fogdszati korondk, csavarok, ékek, lemezek, huzalok, peckek, csipeszek és kétéelemek)
5 [MDR 120. cikk (3a) a)]
© I
. N N
) S IE
N Ill. 0. rendelésre késziilt beiiltetheté eszk6z6k [MDR 120. cikk (3f)] X N 0
o - I~
| % N >
X e i
® Llegacy” (v. 6roklott) eszkozok, amelyekre a gyarto az MDR ® 2024. 05. 26. s s "

alapjan nem kivan kérelmet benydujtani

O osverinin,... 20210526



MDD iranyelv . MDD iranyelv.  MDRrendelet ~ MDD tanusitvannyal / megf. A giterjesztett atmeneti id6szakbol torténd részesiilés feltétele(i).
szerinti Uj MDR rendelet szerinti szerint szerint nyilatkozattal torténé
kockazati kockazati osztaly tanusitas tanusitas forgalomba hozatal
osztaly koteles-e? koteles-e? lehetéségének végdatuma
Gyart6 (meghatalmazott képviseld) legkésdbb 2024. maj. 26-
ig hivatalos kérelmet (MDR VII. mell. 4.3. pont els8
albekezdés) nyujtott be egy bejelentett szervezethez a
lla. osztaly vagy lll. osztalya rendelésre i megfe|e|6ségértéke|és irant,
L magasabb késziilt beiiltethet6 Nem Igen 2026. mdj. 26.
+ legkésobb 2024. szept. 26-ig a bejelentett szervezet és a
gyarté irasbeli megallapodast irt ala (MDR VII. mell. 4.3.
pont masodik albekezdés)
" . Az eszk6zok tovabbra is megfelelnek az AIMD-nek / MDD-
2. |Mosztlyvagy |y oeatal
" | magasabb ) y nek;
lIb. osztalyd beiiltethetd 2027. dec. 31. ’nem aII’fenn a kialakitast és a rendeltetést érint6 jelentds
(kivéve varréanyagok, kapcsok, valtoztatas;
o osztaly vagy fogaszati téméanyagok,
© [magasabb fogszabalyzok, fogaszati koronak, + nem jelentenek elfogadhatatlan kockazatot a betegek, a
csavarok, ékek, lemezek, huzalok, 21z - . . P
pockek. csipesack, kbtbelemek) f(-?lhaszrlal?k vagy mas"szerr’lelye’k eg’eszse’gere vagy
biztonsagara, vagy a kozegészség védelmének egyéb
. vonatkozasaira;
lla. osztaly vagy . ’
4. I IIb. osztaly Igen Igen o o - _ S
+ a gyarté legkéso6bb 2024. majus 26-ig minéségiranyitasi
5. |lla. osztaly lla. osztaly rendszert hozott Iétre [MDR 10. cikk (9) bek. szerint];
+ az eszkdz, vagy az eszkoz helyettesitésére szant eszkoz
) o megfeleléségértékeléséhez a gyarté (meghatalmazott
v stery, |1 OSZtalY steril allapotban képvisels) legkésébb 2024. majus 26-ig hivatalos kérelmet
g. |\ oszaly steril/ forgalomba hozott / mérési d ‘e " . :
* [ mérési funkcios 0! h 2028. dec. 31. (MDR VII. mell. 4.3. pontjanak elsé albekezdése szerint)
funkcioval rendelkez6 . . . -
nyujtott be egy bejelentett szervezethez és kettejiik kozott
legkés6bb 2024. szeptember 26-ig irasbeli megallapodas
(MDR VII. mell. 4.3. pont masodik albekezdés) kerul alairasra
7. lll. osztaly
8. IIb. osztaly
9. . osztaly szt Nem lgen
10.

) osver
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2023. marcius 20. el6tt lejart
tanusitvanyu

A tanusitvany lejarta el6tt a
gyarto és a bejelentett
szervezet irasbeli
megallapodast irt ala (MDR VII.
mell. 4.3. pont masodik
albekezdés) a lejart
tanusitvannyal ellatott eszkoz
vagy az annak helyettesitésére
szant eszk6z
megfeleléségértékelésérol;

vagy

nemzeti eltérési engedély [MDR
59. cikkének (1) bek.],

vagy

tagallami hatésag az MDR 97.
cikk (1) bek. szerint kotelezte a
gyartot az alkalmazandé
megdfeleléségértékelési eljaras
elvégzésére.




11/2. Atmeneti id8szak

OOGYEI' ot

=

a 2028 év végeéig tartd atmeneti szakaszban az
iranyelvek szerint tanusitott termékek és az Uj
rendeletek szerint tanusitott termékek parhuzamosan
|éteznek a piacon,

mindkét rezsim szerint forgalomba kerilt termékek
egyenld jogallassal birnak,

a kozbeszerzési/beszerzési eljarasokban sem kertlhet
sor diszkriminaciora!



Piacfeliigyelet: az OGYEI hataskor

Az OGYEI-rél szél6 28/2015. (lI. 25.) Korm.rendelet 3. § (0) pontja:

,Az OGYEI feladatkérében - a miniszter egészségliggyel és egészsegbiztositassal osszefiiggd
agazati feladatai keretében - jogszabalyban meghatarozottak szerint:

0) ellatja

« 0)= ellatja

* 0a) az orvostechnikai eszkozokrdl, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet modositasaradl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi iranyelv

hatalyon kivul helyezésérdl szolo, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet (a tovabbiakban: MDR) szerinti, az illetékes hatésag hataskorébe tartozo feladatokat,

« 0b) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos hatoésagi, piacfelugyeleti
hatésagi hataskoroket, (...)”

A piacfelugyeleti tevékenys(gg részletes szabalyairdl sz6l6 6/2013. (1.18.) Kormanyrendelet:
2. § (1) bek. d) pont: az OGYEI piacfeliigyeleti hatosag,

10. § (1) bek. d) pont: az OGYEI a feladat- és hatdskérrel rendelkezé piacfeliigyeleti hatésdg
orvostechnikai eszk6zdk és in vitro diagnosztikai orvostechniaki eszk6zok esetében

- z
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https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=a1500028.kor#lbj3id7d2e

PIACFELUGYELETI VALTOZASOK 1.
Megléevé kovetelmenyt nem toroltek, az MDR kiegészult uj kovetelményekkel

A termékek - forgalomba hozatalt koveto - ellen6rzése ”
- L) - r V1 4 y - ) 4 L1 '
piacfelugyeleti tevékenység tagallami hataskor! — 0

MDR |. fejezet 2. cikk 61. pontja:

»piacfelugyelet’. az illetékes hatésagok altal végzett tevékenységek és hozott intézkedések annak
ellenOrzésére eés biztositasara, hogy az eszk0zok megfeleljenek a vonatkozé unidés harmonizacios
jogszabalyokban megallapitott kovetelményeknek, illetve ne jelentsenek veszélyt az egészsegre, a
biztonsagra vagy a kozerdek védelmének barmilyen mas szempontjara;

Fontos valtozas: az orvostechnikai eszkozok internetes értékesitése, és tavértékesitéssel
kinalt diagnosztikai vagy terapias szolgaltatasoknal

MDR Il. fejezet 6. cikk (1) bekezdése alapjan:
EU-ban letelepedett természetes vaqgy joqi szemeély szamara
tavértékesitéssel kinalt eszkoz esetén

— az MDR rendelkezések alkalmazandok

- x
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PIACFELUGYELET VALTOZASAI 2.

Jobb koordinaciés mechanizmusok kiépulése tagallamok kozott :
megerosodtek a gyartas utani felugyeleti kovetelmények

- varatlan események / balesetek kezelése,
- piacfelugyelet teruletén

Megeroésitett EUDAMED* (egységes eurdpai orvostechnikai eszkoz
adatbazis) kulonboz6 elektronikus rendszereket integral:

forgalomban levo eszkozokkel és a relevans gazdasagi szereplokkel
a megfeleloségértékelés bizonyos szempontjaival

a bejelentett szervezetekkel

a tanusitvanyokkal

a klinikai vizsgalatokkal

a vigilanciaval

a piacfelugyelettel kapcsolatos informaciok

Drsz3qos Gybgyszerészet
é< Elelmezés-egészségigy Intézel

o *a Bizottsag 2010/227/EU szamu hatarozata az orvostechnikai ezk6zok eurépai adatbankjarol (EUDAMED)
OGYEI



MDR piacfelugyeleti rendszere

Hatosagi piacfeluqgyelet:
MDR 93-100. cikk

Hatdsagi piacfellugyelet: Mbr 93. cikk (1)

Az illetékes hatosagoknak megfelelé ellenérzéseket kell végezniiik az
eszk6z6k megfeleléségi jellemzbi és teljesitoképessége tekintetében,
ideértve adott esetben a dokumentacio feliilvizsgalatat és a megfelelb
mintakon végzett fizikai és laboratoriumi vizsgalatokat is. Az illetékes
hatésagoknak figyelembe kell venniiik kiilbnosen a kockazatértékelés
és a kockazatkezelés elfogadott elveit, a vigilancia-adatokat és a
panaszokat.

Hatosagi ellendrzes eszkozok: megfelelGségi jellemzai
es

- teljesitoképessége

Ellenérzések:

- tervezett / nem bejelentésre indulo

Dokumentum vizsgalat.
- megfelel6 mintan vegzett fizikai
és laborvizsgalat

Figyelemmel:

-kockazatertekelesi / kockazatkezelési elvek, - vigilancia
adatok, - panaszok

.Onellenérzési” piacfeliigyelet (PMS)
forgalomba helyezés utani nyomon kovetés:

Gyartoi kotelezettség:

(MDR 83. cikk)
- Forgalomba hozatal utani
feliigyeleti rendszer
mukodtetés (minden eszkbz
tekintetében!)

Importori kotelezettségek:
(MDR 13. cikk)

Forgalmazoi kotelezettséq:

az MDR 14. cikk alapjan:
« atermék forgalmazas
elotti
ellenorzése

- N
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(megfelel az MDR-nek?)



Hatosagi piacfelugyelet

|. EGYEDI piacfelugyelet:
- a hatésag ellenori, majd értékel (egy konkrét!) eszkdzre vonatkozéan

A. Feltetelezhetoen elfogadhatatlan _kockazatot jelentdo eszkoz (alkalmazasuk
elfogadhatatlan  kockazatot jelenthet: betegek, felhasznalék vagy mas személyek
egeészsegere [ biztonsagara | kbzegészseg véedelmeére)

B. Egyéb (MDR) eldirasoknak mas okbdl nem megdfelelé eszkozok

Il. ,ALTALANOS” piacfeliigyelet:
« Megel6z6 eqgészséqgvédelmi intézkedések:

- egyedi termék és

- eszkozcsoport, eszkozkategoria esetén is!
(kockazat/trend okan eqységes eljaras indithato pl. egyes implantatumokra)

 Hamisitott eszk6zdk elleni fellépés (Btk.-ban is!)

[MDR 2. cikk 9. pont:

~hamisitott eszk6z”. minden olyan eszk0z, amely hamisan van azonositva, és/vagy amely
esetében hamisan van feltiintetve annak eredete, és/vagy amelynek hamisak a CE-jel6lésre vonatkozo tandsitvanyai

vagy a CE-jelblesre iranyuld eljarashoz kapcsolédé dokumentumai. ]

0 GY E' Orszaqos Gybgyszerészet
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Hatosagi piacfelugyelet ,,A”

1. EGYUTTMUKODO gazdasagi szereplé esetén:

értékelés (eszkoz kockazati -, megfelelési hianyossagaival kapcsolatban)

korrekcids intézkedésekre felkérés (kockazattal aranyosan, megfelel6 hi.)

gazd. szereploé intézkedései (forgalmazasra: egyedi kovetelmények, forg. korl., eszkéz forg.
kivonasa, eszk0z visszahivasa)

értesitések (EUDAMED): tagallamok, Bizottsag, NB (értékelés eredmeénye, gazd. szerepl6
kotelezése meghatarozott intézkedésekre)

2. NEM EGYUTTMUKODO qazdasagi szerepld:

hatésag onallé eljarasa forgalmazas korlatozasra (honlapon megjelenik!)

(betiltas, korlatozas, forgalombdl kivonas, visszahivas)

értesitéesek (EUDAMED-en keresztul!): tagallamok, Bizottsag, NB

tagallamok tajekoztatasa (naluk tortént intézkedés/informacio) esetén:

- tobbi tagallam kifogast emelhet az intézkedéssel szemben: (2 hénap!)

1.nincs kifogas: indokoltnak kell tekinteni az intézkedést

- - Minden tagallam intézkedik: korlatozd/ tilté intézkedések! (lancreakciod!)

2 .kifogas esetén: Bizottsag vizsgalja az intézkedés indokoltsagat (VJA utjan)

-y N€M INdOKoOIt: tagallam visszavonja az intézkedeést

g INdOkOIt intézkedés (akkor is, ha 8 honapon beltl nincs hatarozat!)-

- 2
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Hatosagi piacfelugyelet ,,B”
konkrét eszkozre vonatkoz6 hatoésagi piacfelugyelet

Eqyéb eloirasoknak mas okbdl nem megfelelo eszkoz

hatosagi ertekelése: az egyedi eszkozzel kapcsolatban nincs

© oevei

elfogadhatatlan kockazat;

de:

MDR rendeletnek egyeb szempontbdl nem felel meg!

- Felszdlitas: a meg nem felelés megsziintetéseére (ésszerl hi.)
- Hatoésagi intézkedések: forgalom korlatozas, betiltas, kivonas,
visszahivas

- Tajekoztatasok: tagallamok, Bizottsag

- Bizottsag: kes6bb meghatarozhatja a hatésagoknak a gazdasagi
szerepl6 részeére elbirhato VIJA-kat a ,megfelelb intéezkedések’-re
vonatkozoan

ryquv S2e1
-gés2 6g gy Intézel



Il. ,,Altalanos” piacfeliigyelet
Megel6z6 egészségvédelmi intézkedések

Mikor? - valamely tagallam értekelése, jelzése alapjan
- adott eszk6z (1) vagy eszkozkategoria, eszkbézcsoport (2)
potencialis kockazata esetén

= MEGTEHETO MINDEN SZUKSEGES és INDOKOLT INTEZKEDES!

Forgalmazast/hasznalatba vételt: korlatozni, megtiltani, vagy feltételhez kbtni
(pl. forgalmazni kizarélag meghatarozott uzletben, meghatarozott egészsegugyi
szolgaltatonal lehet stb.)

Forgalombal: kivonni vagy -visszahivni

Ertesiteni: tobbi tagallamot, Bizottsagot az intézkedésré|

Bizottsag / MDCG ertékeli a nemzeti intézkedést (szlikség esetén konzultacio

gazdasagqi szereplovel)

Ha a Bizottsag 6 hénapig nem hataroz:
Indokoltnak kell tekinteni a tagallami intézkedést!

__Bizottsag VJA-t fogad el a szukséges és indokolt
o 1163 § 3 B dbisiones intézkedések végrehajtasara

é< Eleimezés-eqés2sbgigy Intézel




Egyeb hatosagi feladatok

* Informaciés tarsadalmi szolgaltatasnal (weboldalon értékesitett
termékek, ha a természetes vagy jogi személy vasarlé6 az EU-n belul
van) az értékesités besziintetéese a kozegészség védelmeére
hivatkozassal [MDR 6. cikk (4) bek. a gyakorlatban: a tavértékesités utjan

az Unioban letelepedett természetes vagy jogi személy szamara kinalt
eszkoéznek meg kell felelnie az MDR kévetelményeknek]

« Egészségugyi szolgaltato(k) altal forgalomba nem hozott, de
diagnosztikai vagy terapias szolgaltatas soran hasznalt eszkoz
(Aggalyos: pl. 3. orszagbol szarmazo6 diagnosztika, vagy terapia soran hasznalt
eszkOz, melynek jogszert forgalomba hozatala nem ismert, de az eszkézt
ténylegesen hasznaljak)

 Reklam ellen6rzés (MDR 7. cikk):

Az eszkbzbk cimkézesen, hasznalati utmutatojaban, valamint forgalmazasuk,

hasznalatbaveételiik és reklamozasuk soran tilos olyan szdveget, neveket,

vedjegyeket, képeket, abrakat vagy egyeb jeleket hasznalni, amelyek

félrevezetok lehetnek a felhasznalo vagy a beteg szamara az eszk6z
o 0GYEI flendelteteset, biztonsagossagat és teljesitokepességét illetden (...)"

é< Elelmezés-eqgés2ségigy Intézet




Piacfelugyelet EU egyuttmukodessel

A tevékenyséqg koordinaciéja MDCG / MS WG:
« éves piacfelugyeleti tevékenységi terv [MDR 93. cikk (2) bekezdés]
« osszefoglalé az éves felugyeleti tevékenységrol [MDR 93. cikk (4) bek.]

« felulvizsgalat készités / értékelés az EU piacfelligyeleti programra (és helyi
korulmeényekre!) figyelemmel [MDR 93. cikk (8) bek.]

Konkrét ellendrzések:
== clképzelhetd ellentétes (!) vélemény
—=P eqyezd vélemény esetén: egységes fellépés (lancreakcid!)

Eredmények meqgosztasa

» ellenérzési jelentés tartalmardl: gazdasagi szerepld tajékoztatasa
[MDR 93. cikk (6)]

« végleges ellenérzési jelentés (FIR =Final Inspection Report) elfogadasa elott
lehet6ség van észrevételre

 FIR eredmény rogzitése Eudamed feluleten [MDR 93. cikk (7)]
EUDAMED adatbazis: tagallamok / Bizottsag / nyilvanossag

Tagallami dontések:

TS7a005 LyDqyazei Bs2et|
e El Imezés Lgésm yn In

o OGYEI Bizottsag és MDCG* ertékelése: modosithatja: +/- lranyba is! [MDR 96. cikk, 98. cikk (3)]'

al Devices Coordination Group, orvostechnikai eszkdzok koordinacids csoportja)



Veégleges ellenorzési jelentés
(FIR= Final Inspection Report)
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Vegleges ellenorzési jelentés
(FIR= Final Inspection Report)

Imformati on about the inspected dewvice[=]:
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Regulation [EUJ]IZ0M17:745 MOR OO Regulation [ELJIZ0M 7745 IWDR O




Vegleges ellenorzési jelentes
(FIR= Final Inspection Report)

Hon-compliances daring thi=s inspection [i 2. findngs]
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CIRCABC “Art. 93 (/) Final Inspection Report"
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Osszegzés:

« Ki vizsgalhat? )
- hataskor: OGYEI

* Mit ellenorizhet az OGYEI?
- MDR / IVDR hatalya alatti eszkozok
- megfelelosegi jellemzdket, teljesitoképesseget (dokumentacio-,
minta vizsgalat: figyelemmel a vigilancia adatokra, panaszokra)

« Mi alapjan?
- 2020. majus 26-t6l: MDR szerint!

MDR 120. cikk (3) bek. (Atmeneti rendelkezések):
az iranyelveknek* megfelelo kovetelmények helyett
MDR piacfelugyeletre vonatkoz6 kovetelményei alkalmazandok!

[*irdnyelvek: 90/385/EGK (AIMD), 93/42/EGK (MDD), 98/79/EGK irdnyelv(IVD)]

OOGYEI




Koszonom megtiszteld figyelmiiket!

Hasznos linkek:

https://ogyei.gov.hu/orvostechnika
https://ogyei.gov.hu/mdr hirlevel archivum
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