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Tajékoztato az
orvostechnikai eszkdzokkel és in vitro

AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOKRE VONATKOZG
JOGSZABALYOK VALTOZASA

Ez a tdjékoztatoé az orvostechnikai eszkézokkel és in vitro diag-
nosztikai orvostechnikai eszkézokkel foglalkozd meghatalmazott
képviseléknek, importéréknek és forgalmazoknak szdl. A rendeletek
hatdsdrél az Eurdpai Bizottsdg honlapjanak ,Orvostechnikai

eszkozok gydrtdsa” cimdi része nydjt dltaldnos dttekintést.

Az orvostechnikai eszkdzokrél szold uj rendelet
((EU) 2017/745 rendelet) és az in vitro diagnosz-
tikai orvostechnikai eszk6zokrdl szélé rendelet
((EU) 2017/746 rendelet) 6sszhangba hozza az
unios jogszabalyokat a technoldgiai fejlesztésekkel,
az orvostudomany teriiletén tortént valtozasokkal,
valamint a jogalkotasi fejleményekkel.

Az Uj rendeletek szilard alapokon alld, atlathato és
fenntarthatd, nemzetkozileg elismert szabalyozasi
keretet hoznak létre, amely javitja a klinikai bizton-
sagossagot, és tisztességes piacra jutast biztosit
a gyartok szamara.

Az iranyelvekkel ellentétben a rendeletek kozvet-
leniil alkalmazanddk, és nem kell atiiltetni 6ket a
nemzeti jogba. Eppen ezért az orvostechnikai esz-
kozokr6l sz6lo rendelet és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szold rendelet mérsékeli
az eltérd értelmezés kockazatat az unids piacon.
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Az orvostechnikai eszkdzokrol szold rendelet es az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szolo rendelet ismertetése

Az orvostechnikai eszkozdkrél szolé rendelet az orvostechnikai esz-
kozokrél szold, jelenleg hatalyos iranyelv (93/42/EGK iranyelv) és az
aktiv belltethetd orvostechnikai eszkdzokrél sz6lo iranyelv (90/385/
EGK iranyelv) helyébe lép. Az orvostechnikai eszkdzokrél szold ren-
deletet 2017 majusaban hirdették ki, ami egyben az orvostechnikai
eszkozokrél szold irdnyelvrél és az aktiv betiltethetd orvostechnikai
eszkozokrél szold iranyelvrél vald atmenet négyéves idészakanak
kezdetét is jelzi.
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Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél szolo rendelet
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél szolo, jelenleg
hatdlyos irdnyelv (98/79/EK iranyelv) helyébe lép. Az in vitro diag-
nosztikai orvostechnikai eszkozokrél szolé rendeletet 2017 majusa-
ban hirdették ki, ami egyben az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrél szolo iranyelvrél vald atmenet otéves idészakanak
kezdetét is jelzi.

Ebben a dokumentumban ,eszk6zok” alatt az orvostechnikai eszkdzok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok értendék. Az eszkdz fogalmanak

meghatarozasa az orvostechnikai eszkozokrél szolo rendelet és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél szold rendelet 2. cikkében talalhato.

Egészségligy
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https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/overview_hu

Az orvostechnikai eszkozok esetében az atmeneti idészak
2021. majus 26-an ér véget, ez a nap az orvostechnikai eszko-
z0krél szold rendelet alkalmazasanak kezdénapja.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok esetében az atme-
neti idészak 2022. majus 26-an ér véget, ez a nap a rendelet
alkalmazasanak kezdénapja.

E két atmeneti id6szak folyaman mindkét rendelet fokozatosan
lép hatalyba; elészor a bejelentett szervezetek kijeldlésével és a
rendeletek szerinti Uj tanUsitvanyok gyartok altali kérelmezésevel
kapcsolatos rendelkezések lépnek életbe.

A piaci zavarok elkertilése, valamint az iranyelvekrél a rendeletekre
valo zokkenémentes atmenet biztositasa erdekében a rendeletek
szamos atmeneti rendelkezést vezetnek be. Egyes, az iranyelvek
alapjan kiadott tanusitvannyal rendelkezé eszkdzok 2024. majus 26-ig
tovabbra is forgalomba hozhatok?, és 2025. majus 26-ig forgal-
mazhatdk>.

) ) Utemezés

2025 majusaig az irdnyelvek alapjan tanusitott termékek és a ren-
deletek alapjan tanusitott termeékek egyidejlileg lehetnek a piacon.
A kétfajta termeék jogallasa azonos lesz, és a kdzbeszerzési eljara-
sokban e termékek nem eshetnek eltérd elbanas ala.

Atmeneti idészakra azért van szikség, mivel a rendeletek eléirjak a
bejelentett szervezetek kijeldlését. Ezenkivil a gyartdknak szigoribb
kritériumoknak kell megfelelnitk, kilonos tekintettel a klinikai és
teljesit6keépesseg-ertekelési kovetelmenyek tekintetében.

A bejelentett szervezetek kijeltlésének eljarasa, amely 18 honapot
vagy ennél hosszabb idét is igénybe vehet, mind nemzeti, mind euro-
pai hatésagoknal mUikadd értekelék bevonasaval zajlik. Ez azt jelenti,
hogy az Uj rendeletek alapjan kijelolt elsé bejelentett szervezetek
2019 elejére allhatnak rendelkezésre. Az orvostechnikai eszkdzokrol
sz0l6 rendelet és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkézokrél
szolo rendelet szerint kijelolt bejelentett szervezetek, valamint a
kijelolesuk korébe tartozd eszkozok megtalalhaték a NANDO# infor-
macids rendszerben. Bévebb felvilagositast az illetékes hatdsagok
kapcsolattartodi nydjtanak®.

A bejelentett szervezetek kijelolésére vonatkozd szabalyok is szi-
gorubbak, és Uj kovetelményeket és kotelezettségeket imak eld. Az
atmeneti id6szak jelentds részét a bejelentett szervezetek kijelolése-
nek folyamata teszi ki, igy korlatozott idé all majd a gyartok rendel-
kezesere, hogy a vonatkozo rendelet alkalmazasanak kezdénapjaig
az 0sszes termeékiket tanusittassak.

Kovetkezeésképpen nem valdszind, hogy a forgalomban lévé 6sszes
eszkoz az Uj rendeletek szerinti tanusitvannyal fog rendelkezni az
alkalmazas kezdénapjara, kilonosen akkor, ha a bejelentett szerve-
zetek kijelolése a vartnal tobb idét vesz igénybe. A piaci zavaroknak
és az orvostechnikai eszkozok hianyanak az elkeriilése érdekében a
gyartok bizonyos feltételek mellett a vonatkozo rendelet alkalma-
zasanak kezdénapja utan is gyarthatnak és forgalomba hozhatnak
az orvostechnikai eszkozokrél széld iranyelvnek vagy az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szold iranyelvnek megfeleld
eszkozoket. Az ilyen eszkdzok 2025. majus 26-ig értékesitheték
végfelhasznaldk részére.

|\/| Mi valtozott?

Altalanossagban véve az orvostechnikai eszkézokrdl szolo rendelet
és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél szolo rendelet
az iranyelvekben foglalt 6sszes kovetelmeényt megtartja, és azokat
néhany Uj kdvetelmeénnyel egésziti ki. A rendeletek a hatalyos irany-
elvekhez képest nagyobb hangsulyt fektetnek a biztonsagossag
életciklus szerinti kezelésére, amit klinikai adatok tamasztanak ala.

A rendeletek szigoribb szabalyokat vezetnek be a bejelentett szer-
vezetek kijeldlésére vonatkozoan. Az illetékes nemzeti hatosagok és
Bizottsag szamara tobb ellendrzési és felligyeleti kovetelmeényt irnak
elé. A rendeletek ezenfelll pontositjak a gyarték, a meghatalmazott
képviseldk, az importérok és a forgalmazdk kotelezettségeit.

Az orvostechnikai eszkdzokrél szold rendelet bizonyos eszkdzoket
atsorol, és hatalya is tagabb, mint az iranyelveké. A forgalomba
hozatalt megel6z6, kiegészité konzultacids eljarast vezet be bizonyos
magas kockazatu orvostechnikai eszkdzokre vonatkozoéan. Az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszktzok esetében a legnagyobb valto-
zas a kockazati besorolasukat és a bejelentett szervezetek szerepét
erinti. Ennek eredmeényeként az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok mintegy 85%-at a bejelentett szervezeteknek felligyelnitik
kell, mig az iranyelv szerint még 20% volt ez az arany. Az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szolo rendelet emellett a
klinikai bizonyitékra és a megfelelsegértékelésre vonatkozo kéve-
telményeket is szigoritja.

A rendeletek nagyobb atlathatésagot eredmeényeznek, ugyanis tajé-
koztatds kozzétételét irjak eld az eszkozokrél, valamint a megfelels-
ségukkel kapcsolatos klinikai és teljesitéképesség-vizsgalatokrol. Az
orvostechnikai eszkozok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok Uj europai adatbazisa — az Eudamed — kozponti szerepet
kap az adatok rendelkezésre bocsatasaban, tovabba az adatok miné-
ségének javitasaban és mennyiségének novelésében (az orvostech-
nikai eszkozokrél szold rendelet 33. cikke és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szold rendelet 30. cikke).

2 A forgalomba hozatal klinikai vizsgalatra szant eszkdzoktél eltérd eszkdz elsé forgalmazasa az unids piacon (az orvostechnikai eszkozokrél szolo

rendelet 2. cikkének 28. pontja).

3 A forgalmazas a klinikai vizsgalatra szant eszkozoktdl eltérd eszkoz gazdasagi tevékenyseéqg keretében torténd rendelkezésre bocsatasa az unios
piacon terjesztés, fogyasztas vagy felhasznalas céljabal, ingyenesen vagy ellenérték fejében (az orvostechnikai eszkozokrél szold rendelet 2. cikkének

27. pontja).

4 http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/ NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations, Uj megkozelités alapjan bejelentett

és kijelolt szervezetek).
5 https.//ec.europa.eu/health/md_sector/contact_hu


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_hu
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_hu

@ A CE-jelélés

Egy eszkoz CE-jelolésre (Conformité Européenne, azaz eurdpai
megfeleldség) valé megfeleléségének értékelése a kockazati osz-
talytél fuggden eltérd lehet az orvostechnikai eszkozok és az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok esetében egyarant. A
kockazati besorolason kivil bizonyos jellemzék is befolyasolhatjak
a megfeleléségértékelési eljarast, példaul abban az esetben, ha egy
orvostechnikai eszkdznek sterilnek kell lennie, vagy egy in vitro diag-
nosztikai orvostechnikai eszkdz betegek altali hasznalatra készdilt.

Az orvostechnikai eszkozoknél a lla,, llb. és Ill. osztalyba sorolt 6sszes
eszkdz, valamint az . osztalyba sorolt egyes eszkozok esetében be
kell vonni egy bejelentett szervezetet (az orvostechnikai eszkdzokrol
sz6l6 rendelet 52. cikke (7) bekezdésének a)f, b)” és c) pontja®). Az
eszkoz osztalya szerint eltérd értékelési folyamatokat az orvos-
technikai eszkozokrél szold rendelet 52. cikke, valamint IX, X. és
XI. melléklete ismerteti. Egyes esetekben a gyartd a rendeletben
ismertetett kulonféle lehetéségek kozill valaszthatja ki a megfele-
|6seégeértékelés madjat.

A lll. osztélyba sorolt belltetheté eszkdzokre és a llb. osztalyba
sorolt egyes eszkdzokre Uj klinikai értékelési konzultacios eljaras
vonatkozik, amelyet fliggetlen szakertdi bizottsag folytat le. A beje-
lentett szervezetnek figyelembe kell vennie a szakértdi bizottsag
tudomanyos szakvéleményét (az orvostechnikai eszkdzokrél szolo
rendelet 54. cikke).

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok esetében az A.
osztalyba sorolt eszkdzok tobbségeét azok gyartéi maguk tanusit-
hatjak, kivéve, ha az eszkozt steril allapotban értékesitik. A B., C. és
D. osztalyba sorolt eszkdzok esetében egy bejelentett szervezet altal
végzett megfeleléségertekelés kitelezd.

A D. osztalyba sorolt eszkdzok megfelelésegértéekelésehez az adott
tipusu eszkoz tekintetében kijelolt unios referencialaboratériumot
kell bevonni azzal a céllal, hogy ellendrizze a gyarto altal allitott
teljesit6képesseget és az alkalmazandd egyseges eldirasoknak vald
megfeleléséget (az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél
sz0l6 rendelet 48. cikkének (5) bekezdése). A D. osztalyba sorolt olyan
innovativ eszkozok esetében, amelyekre vonatkozoan nem léteznek
egyseéges eléirdsok, fiiggetlen szakeértdi bizottsagnak kell kozdlnie a
vélemeényét a gyarto teljesitéképesseg-ertékelési jelentésérél (az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szolo rendelet 48. cik-
kének (6) bekezdése).

Az orvostechnikai eszkdzokrél sz6lo rendelet és az in vitro diagnosz-
tikai orvostechnikai eszkozokrél szolo rendelet szerint kijelolt beje-
lentett szervezetek, valamint a kijelolestik korebe tartozo eszkozok
megtalalhaték a NANDO rendszerben. Bévebb felvilagositast az
orszag illetékes hatésagainak kapcsolattartoi nyudjtanak.

Ug A forgalmazoéi halézat

nyomonkévethetésége és egyedi
eszkozazonositok (UDI-k)

Arendeletek teljesen Uj eleme az egyedi eszkdzazonositék rendszere
(az orvostechnikai eszkozokrél szold rendelet 27. cikke és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szolé rendelet 24. cikke). Ez
a rendszer fokozza az in vitro diagnosztikai eszkézok azonosithato-
sagat és nyomonkovethetdségét.

Az egyedi eszkdzazonositok hasznalataval minden érdekelt fél alap-
vetd informaciokhoz juthat az eszkozokrél az orvostechnikai eszkdzok
eurépai adatbankjabol (Eudamed).

Mindegyik orvostechnikai eszkdz vagy in vitro diagnosztikai orvos-
technikai eszkoz, valamint adott esetben mindegyik csomag egyedi
azonositéval rendelkezik, amely két részbdl all. Elsé része a gyartora
és eszkozre jellemzé eszkdzazonositd (UDI-DI). Masodik része a
gyartasi azonositd (UDI-PI) — példaul tételszam vagy sorozatszam
-, amely meghatarozza az eszkoz, illetve adott esetben a csomag
gyartasi egységét. Mindegyik csomagolasi szintet egyedi azonosi-
toval kell ellatni.

Az egyedi eszkdzazonositdk kiosztasanak hatarideje mindkét ren-
delet szerint az alkalmazas kezdénapja. Az egyedi eszkdzazonositd
cimkeén valo feltiintetésének kotelezettsége harom szakaszban kertl
bevezetésre. Ennek kovetkeztében a kockazati osztalytol fiiggden
eléfordulhat, hogy egyes eszkdzok az alkalmazas kezdénapjan még
nem rendelkeznek egyedi eszkdzazonositoval (az orvostechnikai esz-
kozokrél szolo rendelet 123. cikke (3) bekezdésének f) és g) pontja,
valamint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz6ld
rendelet 113. cikke (3) bekezdesenek e) pontja).

Q Nyomonkdvethetéség

A forgalmazoknak és az importéroknek egytitt kell mikadnitk a
gyartokkal vagy azok meghatalmazott képviseldivel az eszkdzok
megfeleld szintd nyomonkovethetdségének biztositasa céljabol. A
rendeletek szerint minden gazdasagi szereplének meg kell driznie
az altala értkesitett vagy atvett eszkozok egyedi eszkbzazonositojat,
ahogy azt az orvostechnikai eszkdzokrél szolo rendelet 27. cikkének
(8) bekezdeése és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél
sz0l6 rendelet 24. cikkének (8) bekezdése eléirja. Az ezen eszkd-
z0k egyedi eszkdzazonositojanak megdérzése iranti kotelezettség
az egészséqgigyi intézmeényekre is vonatkozik, a tagallamok pedig
mas eszkozokre is kiterjeszthetik ezt az egészséguigyi intézmeényekre
vonatkozd kotelezettséget (az orvostechnikai eszkdzokrél szold ren-
delet 27. cikkének (9) bekezdése és az in vitro diagnosztikai orvos-
technikai eszkdzokrél szold rendelet 24. cikkének (9) bekezdése).

Atlathatdsag

Az Uj Eudamed adatbank az egyedi eszkdzazonositokkal, a gazda-
sagi szereplok (kivéve forgalmazdk), az eszkdzok és a tanusitvanyok
regisztraciojaval, a klinikai és teljesitéképesseég-vizsgalatokkal, a
forgalomba hozatalt kdvetd felligyelettel, a vigilanciaval és a piacfel-
Ugyelettel kapcsolatos informaciokat fog tartalmazni (az orvostech-
nikai eszkozokrél szold rendelet 33. cikke és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szolo rendelet 30. cikke).

Az Eudamed adatbankban tarolt informaciokat mindenki (beleértve
anyilvanossag tagjait is) a hozzaférési jogosultsagainak és az altala
feltoltendd informaciok korének megfeleld szinten tolti fel, illetve
érheti el. Az adatbank megkonnyiti a szabalyozasi dokumentumokhoz
vald hozzaférést az egyedi eszkdzazonositok alapjan, elérhetdve téve
az eszkdzokre vonatkozo tanusitvanyokat.

Emellett a gyartok varatlan események bejelentésére, az unios
tagallamok és az EGT-orszagok hatdsagai pedig egytttmiikodési
es informaciocsere-platformkeént hasznalhatjak majd az Eudamed
adatbankot.

6 ,Steril dllapotban forgalomba hozott eszkézok esetében a steril llapot kialakitasanak, biztositasanak és fenntartasanak szempontjai.”
7 JMeérési funkcidval rendelkezd eszkdzok esetében az eszkozok metrologiai kovetelményeknek vald megfeleldségére vonatkozd szempontok.”
8 JUjrahasznalhato sebészeti eszkdzok esetében az eszkdz Ujrahaszndlataval kapcsolatos szempontok, kiilénésen a tisztitas, a fertétlenités, a

sterilizalas, a karbantartas és a mikodes tesztelése, valamint a kapcsolédd hasznalati utasitasok.”


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_hu

Szerep- és felelésségi kor

A meghatalmazott képviselbk szerep- és felel6sségi kire

Arendeletek rogzitik a meghatalmazott képviseldk felelésségi korét.
A meghatalmazott képvisel6k szamos altalanos kotelezettségét az
orvostechnikai eszkdzokrél szold rendelet, illetve az in vitro diagnosz-
tikai orvostechnikai eszkozokrél szold rendelet 11. cikke tartalmazza.

A meghatalmazott képviseld az Eurépai Unidban letelepedett olyan
termeészetes vagy jogi személy, aki vagy amely egy, az Union kival
mUikodd gyartétol frasos megbizast kapott és fogadott el, hogy meg-
hatarozott feladatokkal kapcsolatban a gyarto nevében eljarjon,
figyelemmel ez utdbbinak a rendeletek szerinti kdtelezettségeire.

Arendeletek ezenkiviil a gyarto altal a meghatalmazott képviselére
atruhazhato feladatokat és az atruhazas feltételeit is meghatarozza.
Errél a jogviszonyrol pontos rogzitett megbizasban kell rendelkezni.

A meghatalmazott képviselék kotelezettségei koze tartozik legalabb
annak ellendrzése, hogy elkésziilt-e az EU-megfeleléségi nyilatkozat
és a muszaki dokumentacid, tovabba adott esetben, hogy a gyarto
lebonyolitotta a vonatkozd megfeleldsegertékelési eljarast (az orvos-
technikai eszktzokrél szolo rendelet, illetve az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szold rendelet 11. cikke (3) bekezdésének
a) pontja). A meghatalmazott képviseléknek emellett az 6sszes
dokumentum rendelkezéstkre allé példanyat meg kell 6riznitk, és
kérésre hozzaférhetéveé kell tennitik a hatésagok szamara. E doku-
mentumok kdzé tartoznak a miiszaki dokumentaciok, a megfeleléségi
nyilatkozatok és a tanusitvanyok, ideértve ez utdbbiak madositasait
és kiegészitéseit (az orvostechnikai eszkozokrél szold rendelet, illetve
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél szold rendelet
11. cikke (3) bekezdésének b) pontja).

A meghatalmazott képvisel6knek ezenkivil ellendriznitk kell, hogy
a gyartd regisztralta-e a kért informacidkat az Eudamed adatbank-
ban (az orvostechnikai eszkdzokrél széld rendelet, illetve az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szold rendelet 11. cikke
(3) bekezdesenek c) pontja).

A meghatalmazott képviseléknek egyditt kell mUkodnitk a hatésa-
gokkal a megelézd és korrekcios intézkedeés terén, és haladéktalanul
tajékoztatniuk kell a gyartot a panaszokrol és a hatdsagok eszkoz-
mintdara vonatkozo kéréseirdl.

A meghatalmazott képviseld a gyartdval egyditt felelésséggel tartozik
a hibas termeékekeért, ha a gyartd nem tett eleget a rendeletekben
rogzitett kotelezettségeinek, és nincs letelepedve az Eurdpai Unid
tertletén (az orvostechnikai eszkdzokrél szolo rendelet, illetve az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szold rendelet 11. cik-
kének (5) bekezdése).

A meghatalmazott képviseldnek meg kell sziintetnie a megbizast, ha
a gyarté nem tesz eleget a kitelezettségeinek (az orvostechnikai esz-
kozokrél szold rendelet, illetve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzokrél szold rendelet 11. cikke (3) bekezdésének h) pontja). llyen
esetben a meghatalmazott képviselének haladéktalanul értesitenie
kell a megbizas megsziintetéserél és annak okairél a letelepedeési
helye szerinti tagallamot, tovabba adott esetben azt a bejelentett
szervezetet, amely részt vett az eszkdz megfeleléségértékeléseében.

A rendeletek emellett azokat a tevékenységeket is meghatarozzak,
amelyek nem ruhazhatdk at meghatalmazott képviseldre, és nem
képezhetik gyartd és meghatalmazott képviseld kozotti megbizas
targyat (az orvostechnikai eszkézokrél szolo rendelet, illetve az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkézokrél szolé rendelet 11. cik-
kének (4) bekezdése). Ilyenek példaul az eszkdztervvel, a minéség-

9 Az Eurdpai Unigba iranyuld behozatalrdl bévebb felvildgositast az Eurdpai Bizottsag kék utmutatsja nyujt.

iranyitasi rendszerrel, illetve a mUszaki dokumentacié elkészitésével
kapcsolatos kdvetelmeények, amelyek a gyarto kizarolagos felelésségi
korébe tartoznak.

Allandd és folyamatos jelleggel a meghatalmazott képviseld rendel-
kezésére kell allnia a szabalyoknak valé megfelelés biztositasaért
felel6s szemeélynek (az orvostechnikai eszkozokrél sz6lé rendelet,
illetve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkzokrol szolo ren-
delet 15. cikkének (6) bekezdése).

A meghatalmazott képviselé személyében bekovetkezd valtozas-
hoz megfeleld megallapodasra van szikség, amely meghatarozza
a gyarté és mind a korabbi, mind az Uj meghatalmazott képviseld
kozotti szabalyokat (az orvostechnikai eszkdzokrél szold rendelet,
illetve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz6lo ren-
delet 12. cikke).

Az importérok szerep- és felel6sségi kire

A rendeletek az importérok szerep- és felelésségi korét is megha-
tarozzak.

Az import6r az Eurépai Unidban letelepedett minden olyan természe-
tes vagy jogi szemely, aki vagy amely harmadik orszagbodl szarmazo
eszkozt hoz forgalomba az unios piacon®.

Az orvostechnikai eszkozokrél szolo rendelet, illetve az in vitro diag-
nosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szold rendelet 13. cikke rogziti
az import6rok szamos altalanos kotelezettségét.

Az importérok kotelesek gondoskodni arrdl, hogy az altaluk forga-
lomba hozott eszkdzok rendelkezzenek CE-jeloléssel, az eléirt infor-
maciok kisérjék éket, és cimkeével legyenek ellatva a rendeletben
foglaltaknak megfelel6en, valamint adott esetben legyen egyedi
eszkdzazonositojuk.

Az importéroknek ezenkivul ellendriznitk kell, hogy az eszkdzoket
regisztraltak-e az Eudamed adatbankban.

Ha az import6r Ugy itéli meg, hogy az eszkdz nem felel meg a rende-
leteknek, nem hozhatja forgalomba az eszkozt, és errdl tajékoztatnia
kell a gyartét és a meghatalmazott képviselét. Az importérnek a
hatdsagokat is tajékoztatnia kell, ha felmeriil a gyanuja annak, hogy
az eszkdz hamisitott, vagy sulyos veszélyt jelent az egészsegre.

Az importéroknek gondoskodniuk kell arrél, hogy amennyiben az 6
feleldsséqi koriikbe tartoznak, a tarolasi és szallitasi feltételek ne
veszelyeztessék a megfeleléséget. Az importéroknek az eszkdzon,
annak csomagolasan vagy egy, az eszkozt kisérd dokumentumban
fel kell tintetnitk a neviiket, bejegyzett kereskedelmi neviiket vagy
bejegyzett védjegytket, valamint bejegyzett székhelylket és azt a
cimet, ahol kapcsolatba lehet lépni velik.

Az importérok emellett kotelesek tajékoztatni a gyartdkat és
azok meghatalmazott képviseléit az esetleges panaszokrol. Az
importéroknek ezenkivil nyilvantartast kell vezetnitik a panaszok-
rol, a rendeleteknek meg nem felelé eszkozokrél, valamint az esz-
kozok visszahivasardl és forgalombdl térténd kivonasardl, tovabba
értesitenitik kell a hatésagokat a meg nem felelésrél, ha felmertl
a gyanuja annak, hogy az eszkdz hamisitott, vagy sulyos veszélyt
jelent az egészségre.

Az import6rok tovabba kotelesek egyuttmUikodni a hatésagokkal,
mintakat rendelkezésre bocsatani, vagy hozzaférést biztositani az
eszkdzokhoz.


http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027/?locale=hu

A forgalmazd szerep- és felelésségi kére

A forgalmazé a gyartotol vagy importértél kilénbozé minden olyan
termeészetes vagy jogi szemeély a forgalmazoi haldzatban, aki vagy
amely eszkozt forgalmaz, a hasznalatbavétel idépontjaig bezarolag.

A forgalmazoknak a rendeletekben meghatarozott szerep- és fel-
adatkorik szerint reprezentativ mintavétel utjan meg kell gy6zédnitk
arrél, hogy az altaluk forgalmazott eszkézok megfelelnek az orvos-
technikai eszkozokrél szolo rendelet, illetve az in vitro diagnoszti-
kai orvostechnikai eszkdzokrdl szolo rendelet 14. cikkében rogzitett
kotelezettségeknek.

A forgalmazoknak ellendriznitik kell, hogy az eszkozok rendelkeznek-e
CE-jeloléssel, keszult-e hozzajuk EU-megfeleléségi nyilatkozat, cim-
kejuk és hasznalati utmutatojuk (az orvostechnikai eszkdzokrél szolo
rendelet, illetve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél
sz0lo rendelet |. mellékletének 23. szakasza) pedig rendelkezésre
all azoknak a tagallamoknak a hivatalos nyelvén (vagy az altaluk
elfogadott nyelveken), ahol forgalmazzak ¢ket. A forgalmazdknak
azt is ellendriznitk kell, hogy az importér neve szerepel-e mindegyik
eszkdzon vagy a kiséré dokumentacioban, és az eszkdzon van-e
egyedi eszkdzazonosito.

A forgalmazoknak gondoskodniuk kell arrél, hogy amennyiben az 6
feleldsséqi kortikbe tartoznak, a tarolasi és szallitasi feltételek meg-
feleléek legyenek, és 6sszhangban legyenek a gyartd ajanlasaival.

Ha a forgalmazo Ugy itéli meg, hogy az eszkdz nem felel meg a
rendeleteknek, nem forgalmazhatja az eszkozt. Ebben az esetben
a forgalmazénak tajékoztatnia kell a tobbi gazdasagi szerepl6t.
A forgalmazonak tajekoztatnia kell a hatdsagokat, ha felmertl a
gyanuja annak, hogy az eszkdz hamisitott, vagy sulyos veszélyt
jelent az egészséqre.

A forgalmazoknak ezenkivil nyilvantartast kell vezetnitik a pana-
szokrdl, a rendeleteknek meg nem feleld eszkozokrél, valamint az
eszkdzok visszahivasardl és forgalombol torténd kivonasarol.

A forgalmazoknak egyutt kell mUkadnitk a hatésagokkal, és a rendel-
kezésikre allo 6sszes dokumentumot és informaciét hozzaférhetéve
kell tennitik szamukra.

?| Gyakori kérdések

Ateljes listaért [asd az orvostechnikai eszkozokert felelds hatdsagok
gyakori kérdéseinek felsorolasat az alabbi internetcimeken:

GYIK — Az orvostechnikai eszk6z6krél szolo rendelet dtmeneti ren-
delkezései

GYIK — Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk&z6krél szolo
rendelet dtmeneti rendelkezései

Mikortél alkalmazandé a rendelet?

Az orvostechnikai eszkozokrél széld (EU) 2017/745 rendelet
2021. majus 26-tél, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai esz-
kozokrél szolo (EU) 2017/746 rendelet pedig 2022. majus 26-tol
alkalmazando - ez a két idépont az alkalmazas kezdénapja.

A rendeletek néhany rendelkezése ennél korabban alkalmazandé
(ilyenek pl. a bejelentett szervezetekre és az orvostechnikai eszko-
z0kkel foglalkozd koordinacios csoportra vonatkozd rendelkezések).
Egyes rendelkezések pedig késébb alkalmazandok (ilyenek pl. az
egyedi eszkdzazonositéval és a cimkézéssel kapcsolatos rendel-
kezések).

Mikor vesztik hatalyukat a jelenlegi iranyelvek?

Altalanossagban a 90/385/EGK irdnyelv és a 93/42/EGK iranyelv
2021. majus 26-an, a 98/79/EK iranyelv pedig 2022. majus 26-an
veszti hatalyat. Van azonban néhany kivétel, mint példaul:

« azon eszkdzok folyamatos forgalmazasa tekintetében, amelyek
megfelelnek az iranyelveknek (lasd alabb); valamint

o hattérbiztositékként arra az esetre, ha az Eudamed a rende-
let alkalmazasanak kezdénapjara nem lenne teljes mértékben
mukodoképes.

Melyek a vonatkozé rendelet alkalmazasanak kez-
dénapjaig alkalmazandé jogszabalyok?

Arendeletek alkalmazasanak kezdénapjaig tovabbra is a tagallamok
altal az irdnyelvekkel 6sszhangban elfogadott torvények és rendele-
tek alkalmazandok. Mindazonaltal létezik néhany kivétel.

A rendeletek alkalmazasanak kezdénapja eldtt
forgalomba hozhaték olyan eszkézok, amelyek a
rendeleteknek felelnek meg?

Igen, a gyarték az atmeneti idészak vége el6tt is forgalomba hozhat-
nak a rendeleteknek megfelelé eszkdzoket. Ez az sszes kockazati
osztalyba sorolt eszkdzre vonatkozik, koztik példaul a rendelésre
készUlt eszkdzokre, rendszerekre és eszkdzkészletekre is.


https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_MDR_180117_V1.0-1.pdf
https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_MDR_180117_V1.0-1.pdf
https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_IVDR_180117_V1.0-1.pdf
https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_IVDR_180117_V1.0-1.pdf

Az orvostechnikai eszkozokrél szold rendelet 54. cikke szerint a kli-
nikai értékelés esetén alkalmazando konzultacios eljaras targyat
képezd orvostechnikai eszkdzok és az in vitro diagnosztikai orvostech-
nikai eszkozokrél sz6lo rendelet 48. cikkének (6) bekezdése szerint a
D. osztalyba sorolt in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkézok a
szakeértdi bizottsagok megalakulasa elétt nem hozhatok forgalomba.

Az eszkdz kockazati osztalyatol fliggben a megfeleléségértékeléshez
szikség lehet egy megfelelé bejelentett szervezet bevonasara. Ez
a kovetelmeény tovabbi késedelmet okozhat, miel6tt a szoban forgd
eszkozok forgalomba hozhatdk lesznek.

A gyartoknak a rendeletben foglalt mely kotele-
zettségeket kell teljesiteniiik ahhoz, hogy a rende-
let alkalmazasanak kezdénapja elétt hozhassanak
forgalomba a rendeletnek megfelelé eszkozéket?

A gyartéknak a lehetd legtobb kotelezettséget teljesitenitk kell,
ugyanis eléfordulhat, hogy nem lesz teljes mértékben muikodoképes
az orvostechnikai eszkdzokrél szolé rendeletben, illetve az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szolo rendeletben meghata-
rozott teljes infrastruktira — ideértve az Eudamed adatbankot is — a
vonatkozo rendelet alkalmazasanak kezdénapja elétt.

Az eszkoznek és a gyarténak is meg kell felelnie a rendeleteknek. A
gyartéknak el kell végeztetnitik eszkozik megfeleléségértékelését.

A bejelentett szervezetek altal a jelenlegi irany-
elvek alapjan kiadott tanusitvanyok a rendelet
alkalmazasanak kezdénapja utan is érvényben
maradnak?

Igen, a tanusitvanyok altalaban a rajtuk felttintetett idészak végéig
vagy — ha korabban bekdvetkezik — 2024. majus 26-ig érve-
nyesek maradnak. Az irdnyelvek alapjan kiadott tanusitvanyok
2024. majus 27-én érvényiket vesztik.

01/08/2020

© Eurdpai Unié, [2020] Az Ujrafelhasznalas a forras megjeldlésével megengedett.
Az Eurdpai Bizottsag dokumentumainak tovabbi felhasznalasat a 2011/833/EU hatdrozat szabalyozza

(HL L 330.,2011.12.14,, 39. 0.).

A harmadik egészségligyi program keretében finanszirozva

ISBN: 978-92-79-96958-4 DOI: 10.2873/72362

A gyartok az atmeneti idészak lejartat kévetéen
is forgalomba hozhatnak / hasznalatba vehetnek
az iranyelvnek megfeleld eszkézoket?

Igen, meghatarozott feltételek fennallasa esetén tovabbra is for-
galomba hozhatok / hasznalatba veheték olyan eszkdzok, amelyek
megfelelnek az iranyelveknek — addig, amig meglévé tanusitvanyuk
le nem jar. Igy nincs feltétlentl szikség arra, hogy azonnal Uj, a
rendeletek szerinti tanusitvanyt allitsanak ki.

E lehetdséq igénybevételéhez az 6sszes meglévd tandsitvanynak
(példaul a minéségiranyitasi rendszerre vonatkozé tanusitvanynak
is) érvényesnek kell lennie, az eszkoz célja és jellege nem valtozhat,
a gyartoknak pedig alkalmazniuk kell a regisztraciora, a felligyeletre
és a vigilanciara vonatkozo Uj eléirasokat.

Mi a ,kiarusitasi” rendelkezés lényege?

A kiarusitasi” rendelkezés célja az, hogy korlatozza az idét, amed-
dig az iranyelveknek megfelel6é, mar forgalomba hozott eszk6zok
forgalmazhatok.

Minden olyan eszkoz, amely még bent van a forgalmazéi halézatban
és nem ért el hasznalatra kész allapotban a végfelhasznaléhoz,
peéldaul egy kdrhazhoz, 2025. majus 26-én mar nem forgalmazhato,
és ki kell vonni a piacrol.

Ha az iranyelvnek megfeleld eszkozt a hataridd leteltéig a végfel-
hasznald rendelkezésére bocsatjak, a széban forgd eszkdz tovabbi
rendelkezésre bocsatasara a rendeletek nem vonatkoznak.

https://ec.europa.eu/health/
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