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Hivatkozadssal az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézethez (a
tovabbiakban: OGYEI) érkezett megkeresésében foglaltakra az aldbbi tajékoztatast adom.

Az optikai termékek kapcsdn a regisztracids kotelezettség az orvostechnikai eszk6zokrdl sz616
4/20009 (Ill. 17) E4M rendelet 17. § alapjan fennall.

Ugyanakkor a regisztracio irdnya és médja az adott gazdasagi szerepls tevékenységétdl fligg.
Ezen tevékenységeket és a regisztracios kotelezettség teljesitésének maddjat az alabbiakban
foglaljuk Ossze.

1. Sorozatgyartasu eszk6zok forgalmazasat végz6 gazdasagi szereplGk regisztracidja
(ide tartoznak a szemcseppek, kontaktlencse, kontaktlencse folyadék, szemtérlé kendd,
szemtapasz stb. ezen feliil a sorozatgydrtott — kész olvasdszemlivegek is. Tovabbd azon
gazdasdgi szerepl6k, amelyek kiilén keretet és kiilén lencsét forgalmaznak és az nem a
jelen tdjékoztatds 2. pontja ald tartozik)

E tekintetben sziikséges megjegyezni, hogy a regisztracié kockazati osztalytdl figgetlen, de
csak a 745/2017/EU rendelet (tovabbiakban: MDR) szerinti eszk6zdkre vonatkozik.

Maradva a fenti példaknal, a kontaktlencse folyadékok, kontaktlencsék, szemcseppek
magasabb osztalyu eszkozoket, ezeket akkor kell regisztralni, ha mar az MDR szerint
rendelkeznek érvényes tanusitvannyal®.

A szemtapaszok, bizonyos szemtorl6k és a sorozatgyartdsu olvasdé szemiivegek (kész
szemiivegek) l-es kockdzati osztalyuak ezeknek mar meg kell felelnie az MDR-nek. Ide
tartoznak azok is akik keretet vagy lencsét 6nmagdaban forgalmaznak.

1 Azon eszkdzdk, melyek még a kordbbi 93/42/EGK irdnyelv szerint 2021. 05. 26-4t kdvetben is érvényes
tanusitvannyal rendelkeznek, Un. legacy device-nak minGsiilnek. Ameddig a tanusitvanyuk érvényes (a
legkés6bbi datum 2024.05.26.) addig jogszerlen keriilhetnek forgalomba és regisztralni sem kell 6ket. Az igy
forgalomba kerilt eszk6zok lejaratukig, de legkésSbb 2025. 05. 26-ig lehetnek forgalomban.
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Ezen regisztracids kotelezettségnek az aldbbi linken elérhet6 formanyomtatvanyon és
Utmutato alapjan sziikséges teljesiteni a Nemzeti Orvostechnikai Regiszterbe (NOR):

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

Forgalmazdi reqisztracié - MDR hatalya ala tartoz6 orvostechnikai eszkdz

2. Adaptdalhaté eszkoz forgalmazasat végz6 gazdasagi szereplok
El6szor annak tisztazdsa sziikséges, mit tekintlink adaptéalhaté eszkdznek (adaptiv eszkoznek).

A ,Kérdések és vdlaszok a rendelésre késziilt eszkozokrdl, tovabba megfontolasok az
adaptalhatd orvostechnikai eszkdzokrél és a betegre méretezett (patient matched)
orvostechnikai eszk6zokrél” szo6lé6 MDCG 21-3 szdmu irdanymutatds alapjan azok a
sorozatgyartasu eszk6zok, amelyeket adaptalni/alakitani kell a végfelhasznalok egyedi
elvarasainak megfelel6en nem mindsiilnek rendelésre készilt eszkoznek.

Az adaptalhaté orvostechnikai eszk6z az IMDRF PMD WG/n49 FINAL:2018 dokumentumban
sorozatgyartott eszkézként keriil meghatarozasra: olyan eszkdz, amelyet az ellatas helyén
kell adaptalni, 6sszeallitani a gyartd validalt utasitdsainak megfelel6en, hogy alkalmazkodjon
a beteg sajatos anatdmiai —fizikai jellemz&ihez a hasznalat el6tt.

Hazai jogszabdlyunk, a gyodgyaszati segédeszkozok forgalmazdsanak, javitdsanak,
kolcsonzésének szakmai kovetelményeirél sz6l6 7/2004. (XI. 23.) EGM rendelet 2. § c¢) pontja
alapjan pedig az adaptiv gydgyaszati segédeszkdz: az olyan sorozatgyartasu gyogyaszati
segédeszkdz, melyet a rendeltetésszeri haszndlathoz kilon eszkdz segitségével méretre
igazitanak, illetve illesztenek.

Az emlitett definiciobol kiindulva bizonyos szemiivegkeretek és optikai ilivegek, melyek
egymassal dsszeadllitva alkotnak szemiiveget sorozatgyartdsi adaptalhaté orvostechnikai
eszk6znek mindsiilnek.

A fentiek értelmében tehat azok (az optikak) gazdasagi szereplék, melyek adaptalhato/adaptiv
eszkozok forgalmazasat végzik szintén regisztracid kotelesek a NOR-ba.

Ezen regisztracios kotelezettségiiknek, figyelembe véve, hogy az adaptdlhatdé eszkozok
egyedileg kerllnek Osszedllitdsra — a felhaszndloé dltal vdlasztott keretben az szemeinek
megfelelé dioptridval — ezért az ilyen eszk6zok termékenkénti regisztracidja nem kivitelezhetd,
ezért az aldbbiak szerint tesznek eleget:

Nem gt étyként jarok el zalmazé adatainak viltozisa

Forzalmazott eszkozok listajanak
1 I T j
Adatlap | eszkoz | kedlista ®

sz Scroll Lack

[ Hasi torlo SzN,17sz.6rtg,
6x86cm(100db)

Adatlap eszkdz kodlista

8. Megjeg' 95/1294.

I Adatlap | eszkdz | kodlista I @

(A kodlista részen ne csindljanak semmit)
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Az MDR szerinti eszkdz regisztracidos formanyomtatvany (ldsd 1. pontban belinkelve)
adatlapjanak értelmeszer( kitoltését kovetéen az eszk6zokre vonatkozd részre a kovetkezé
madon viszik fel a termékeket:

Eszkdz neve (B oszlop) és kereskedelmi neve (C oszlop) sziikséges feltiintetni a terméket,
példaként: ,,szemiiveg”

Ezt kovetben a D oszlop Ures marad, az E oszlopban a kockdzati osztdly I-es. Az F oszlopba
pedig a (Basic-UDI) helyett az ,Adaptalhaté eszkéz” beirdsa sziikséges, a G oszlopba ,igen”
valasz minden mas (res marad. Az 6sszes adaptiv eszkdz tehat egy sorba keril felvitelre a
formanyomtatvanyon.

Ezen regisztracidé egybe vehet6 az 1. pontban szerepl6 regisztracioval, tehat ha egy adott
forgalmazast végz6 gazdasagi szerepl6 végez adaptalhatd eszkdzok forgalmazdsa mellett mas
sorozatgydrtott eszkdzok (szemcseppek stb.) forgalmazasat is, azt egy kérelem részeként
benyujthatja.

Felhivjuk a figyelmet, hogy az adaptiv eszkdz ataddsakor a felhasznalonak sziikséges az MDR
I. mellékelt 23. pontjdban meghatarozott informacidk atadasa (cimke, haszndlati utmutato)
mely megad minden informaciét a termékrél és annak biztonsagos haszndlatardl a
felhasznald/beteg szamara.

3. Rendelésre késziilt eszk6z gyartoi regisztracid

Az MDR 2. cikkének 3. pontja alapjan rendelésre késziilt eszkoznek neveziink minden olyan
eszkdzt, amelyet kifejezetten a nemzeti jogszabalyok altal szakképzettsége alapjan arra
felhatalmazott barmely személy orvosi rendelvénye alapjan az adott személy felel&sségére,
egyedi tervezési jellemzbkkel késziilt abbdl a célbdl, hogy kizardlag egy adott beteg hasznilja,
sajat dllapotdhoz szabottan, sajat szlikségleteinek kielégitésére.

Amennyiben az adott gazdasagi szerepl6 sajat egyedi gyartomiihellyel rendelkezik, ahol
egyedi tervezési jellemz6kkel késziilt és kizdrélag egy adott beteg haszndlatdra, sajat
allapotdhoz szabottan, sajat sziikségleteinek kielégitésére szolgalé eszkozt készit (becsiszol
stb.), Ugy a regisztraciot rendelésre késziilt eszkoz gyartdoként sziikséges elvégeznie.

Megjegyezziik, hogy ehhez a tevékenységhez a kormanyhivatal illetékes népegészségiigyi
osztdlya altal kiadott egészségligyi szolgdltatds nyujtdsara jogosité engedélye sziikséges (GYS3
gyogyaszati segédeszkoz forgalmazas - egyedi gyartémdihellyel).

Fontos, hogy az ilyen egyedi gyartdhelyek esetén sziikséges a szabalyoknak valéo megfelelés
biztositasaért felelGs személy kijelolése is (PRRC). Az MDR 15. cikk értelmében a PRRC
kijelolését, meghatarozott idejli, adott szakmai teriileten végzett tapasztalatat és végzettségét
(lehet szemész szakorvos/latszerész/optometrista) sziikséges igazolni. A kijel6lés torténhet
megbizasi szerz6déssel vagy a munkakori leirasba foglalva. Lényeges, hogy tartalmazza az
MDR 15. cikk (3) bekezdése szerinti felelGsségi kort és a megbizdé-megbizott alairdsait.
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A rendelésre késziilt eszkdz regisztraciot az aldbbi linken elérhet6 formanyomtatvany és
Utmutatd alapjan sziikséges megtenni:

https://ogyei.gov.hu/formanyomtatvanyok orvostechnika

Rendelésre készult gyartd regisztracios kérelem

Utmutatd rendelésre késziilt eszkoz gyartoi regisztraciohoz

4. Importdri tevékenység

Az MDR 2. cikk 33. ,,import6r”: az Unidban letelepedett minden olyan természetes vagy jogi
személy, aki vagy amely harmadik orszdgbdl szdrmazé eszkézt hoz forgalomba az unids
piacon;

Azon gazdasagi szerepl6k, amelyek kozvetlenil harmadik orszagbdl hoznak az EU teriiletére
orvostechnikai eszkdzoket, mint importér az EUDAMED ACTOR modulba is regisztraciéra
kotelezettek.

Errdl részletes tajékoztatast az alabbi linken taldlnak:

https://ogyei.gov.hu/eudamed actor modul

Az eszkoz0Ok regisztracidja tekintetében az fentiekben kifejtettek alapjan kell eljarjanak.

Amennyiben tovabbi kérdésik felmeril az amd@ogyei.gov.hu cimen forduljanak hozzank
bizalommal.

Kelt Budapest,

Kiadmanyozza:

Digitally signed by dr. Szerdi Kornél

dr. Szerdi Kornél Date: 2022.07.29 11:50:36 +0200"
F6osztalyvezetd

Kapjdk — elektronikusan:

- Magyar Optikus Ipartestiilet - elnok@moi.hu
- lrattar
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