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Tajékoztato az orvostechnikai
eszk6zok és in vitro diagnosztikai

orvostechnikai eszk6zok: bESZEI‘ZéSi
okoszisztemajanak tagjai
szamara

AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOKRE VONATKOZ0

Ez a tdjékoztatd a kdrhdzakndl, klinikakndl (klinikai szvetségeknél),
minisztériumokban és illetékes szerveknél az orvostechnikai eszk6zok
és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok beszerzéséért felelds
szemeélyeknek szol A rendeletek hatdsdrdl a Eurdpai Bizottsdg
honlapjénak ,Orvostechnikai eszk6zok gydrtdsa” cimdi része nydjt
dltaldnos dttekintést

Az orvostechnikai eszk6zokr6l sz6ld Uj rendelet
((EU) 2017/745 rendelet) és az in vitro diagnosz-
tikai orvostechnikai eszk6zokrél szélé rendelet
((EU) 2017/746 rendelet) 6sszhangba hozza az
unids jogszabadlyokat a technoldgiai fejlesztések-
kel, az orvostudomany teriiletén tortént valto-
zasokkal, valamint a jogalkotasi fejleményekkel.

Az Uj rendeletek szilard alapokon allé, atlathaté
és fenntarthatd, nemzetkoézileg elismert szabalyo-
zasi keretet hoznak létre, amely javitja a klinikai
biztonsagossagot, és tisztességes piacra jutast
biztosit a gyartok szamara.

Az iranyelvekkel ellentétben a rendeletek kozvetlentil
alkalmazandok, és nem kell atiiltetni 6ket a nemzeti
jogba. Eppen ezért az orvostechnikai eszkézokrol
sz0l6 rendelet és az in vitro diagnosztikai orvostech-
nikai eszk6zokrél sz6l6 rendelet mérsékeli az eltéré
értelmezés kockazatat az unids piacon.

JOGSZABALYOK VALTOZASA

Az orvostechnikai eszkozokrél szolo rendelet és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrol szolo rendelet ismertetése

Az orvostechnikai eszkdzokrél szolod rendelet az orvostechnikai
eszkdzokrél szold, jelenleg hatalyos iranyelv (93/42/EGK iranyelv) és
az aktiv betiltethetd orvostechnikai eszkozokrél szold irdnyelv (90/385/
EGK iranyelv) helyébe lép. Az orvostechnikai eszkdzokrdl széld rendeletet
2017 majusaban hirdették ki, ami egyben az orvostechnikai eszkozokrél
57016 iranyelvrél és az aktiv belltethetd orvostechnikai eszkozokrél
szolo iranyelvrdl vald atmenet negyeves iddszakanak kezdetet is jelzi.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél szolo rendelet
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szolo,
jelenleg hatalyos iranyelv (98/79/EK iranyelv) helyébe lép. Az
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szolé rendeletet
2017 majusaban hirdették ki, ami egyben az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél sz6lo iranyelvrél vald atmenet otéves
id6szakanak kezdetét is jelzi.

1 Ebben a dokumentumban ,eszkdzok” alatt az orvostechnikai eszkdzok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok értendok. Az eszkdz fogalmanak
meghatarozdsa az orvostechnikai eszkozokrél szold rendelet és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szolo rendelet 2. cikkében talalhato.

Egészségligy



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

Az orvostechnikai eszkozok esetében az atmeneti id6észak
2021. majus 26-an ér véget, ez a nap az orvostechnikai eszkdzokrél
sz0l6 rendelet alkalmazasanak kezdénapja.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok esetében az atme-
neti idészak 2022. majus 26-an ér véget, ez a nap a rendelet
alkalmazasanak kezdénapja.

E két atmeneti idészak folyaman mindket rendelet fokozatosan
lép hatalyba; elészor a bejelentett szervezetek kijelolésével és a
rendeletek szerinti Uj tanUsitvanyok gyarték altali kérelmezésével
kapcsolatos rendelkezések lépnek életbe.

A piaci zavarok elkertilése, valamint az iranyelvekrél a rendeletekre vald
zOkkendmentes atmenet biztositasa érdekében a rendeletek szamos
atmeneti rendelkezést vezetnek be. Egyes, az iranyelvek alapjan kiadott
tanusitvannyal rendelkezd eszkozok 2024. majus 26-ig tovabbra is
forgalomba hozhatok?, és 2025. majus 26-ig forgalmazhatok®.

2025 majusaig az iranyelvek alapjan tanusitott termékek
és a rendeletek alapjan tanusitott termékek egyidejlileg

lesznek a piacon. A kétfajta termék jogallasa azonos lesz,
és a kozbeszerzési eljarasokban e termékek nem eshetnek
eltérd elbanas ala.

|\/| Mi valtozott?

Altalanossagban véve az orvostechnikai eszktzokrél szolo rendelet
és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szold rendelet
az iranyelvekben foglalt 6sszes kovetelmeényt megtartja, és azokat
nehany Uj kovetelmeénnyel egésziti ki. A rendeletek a hatalyos irany-
elvekhez képest nagyobb hangsuilyt fektetnek a biztonsagossag
eletciklus szerinti kezelésére, amit klinikai adatok tamasztanak ala.

A rendeletek szigoribb szabalyokat vezetnek be a bejelentett szer-
vezetek kijeldlésére vonatkozoan. Az illetekes nemzeti hatésagok 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 szolé rendelet bizonyos eszkdzo-
ket atsorol, és hatdlya is tagabb, mint az irdnyelveké. Kifejezetten
vonatkozik példaul a mas orvostechnikai eszkdzok tisztitasara,
fertétlenitésére vagy sterilizaldsara szant eszkozokre (az orvos-
technikai eszkdzokrél szold rendelet 2. cikkének (1) bekezdeése). Az
orvostechnikai eszkdzokrél szold rendelet ehhez hasonloan kiterjed
az Ujrafeldolgozott egyszer haszndlatos orvostechnikai eszkozokre
(arendelet 17. cikke) és egyes, nem orvosi rendeltetésti eszkdzokre
(a rendelet XVI. melléklete). Az orvostechnikai eszkdzok intemetes
értékesitése s a tavértékesitéssel kinalt diagnosztikai vagy terapias
szolgaltatasok nyUjtasa is az orvostechnikai eszkozokrél szol6 rendelet
hatalya ala tartozik (a rendelet 6. cikke).

Az orvostechnikai eszkdzokrél szolo rendelet klinikai ertékelés eseten
alkalmazando konzultacios eljarast vezet be egyes, IIb. osztalyba
sorolt eszkozok és a lll. osztalyba sorolt beliltethetd eszkozok
tekintetében, amit egy fliggetlen szakértéi bizottsag folytat le (a
rendelet 54. cikke). Az Uj egyedi eszkdzazonositd rendszer (az orvos-
technikai eszkozokrél szolo rendelet, illetve az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokrél szold rendelet 27. cikke) nagymertékben
fokozza a forgalomba hozatalt kévetd, biztonsagossaggal kapcsolatos
tevékenységek nyomonkodvethetdsegét és hatékonysagat.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok esetében a legna-
gyobb valtozas a kockazati besorolast és a bejelentett szervezetek
szerepét érinti. Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrol
sz0l6 rendeletben rogzitett osztalyozasi szabalyok az egyes eszkdzoket
négy kockazati kategdria valamelyikébe sorolja be, a legalacsonyabb
kockazatot jelentd A. osztalytol a legmagasabb kockazatot jelentd
D. osztalyig (a rendelet 47. cikke). Ennek eredmeényekeént az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok mintegy 85%-at a bejelentett
szervezeteknek feltigyelnitik kell, mig az iranyelv szerint még 20% volt
ez az arany. Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél sz6lo
rendelet emellett a klinikai bizonyitékra és a megfeleléségértékelésre
vonatkozo kdvetelmenyeket is szigoritja.

Arendeletek nagyobb atlathatésagot eredményeznek, ugyanis tajée-
koztatas kozzétételét irjak eld az eszkozokrél, valamint a megfelels-
segukkel kapcsolatos klinikai és teljesitékepesseg-vizsgalatokrol. Az
orvostechnikai eszkozok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzok Uj eurdpai adatbazisa — az Eudamed — kozponti szerepet kap
az adatok rendelkezésre bocsatasaban, tovabba az adatok mindse-
gének javitasaban és mennyiségének novelésében (az orvostechnikai
eszkdzokrél szolo rendelet 33. cikke és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szolo rendelet 30. cikke).

@ A CE-jelélés

Egy eszkoz CE-jelolésre (Conformité Européenne, azaz eurdpai
megfeleldség) valé megfeleldségének értékelése a kockazati osz-
talytol fuggden eltérd lehet az orvostechnikai eszkozok és az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok esetében egyarant. A
kockazati besorolason kiviil bizonyos jellemzék is befolyasolhatjak
a megfeleldségértékelési eljarast, példaul abban az esetben, ha
egy orvostechnikai eszkoznek sterilnek kell lennie, vagy eqgy in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdz betegek altali hasznalatra készdilt.

Az orvostechnikai eszkdzoknél a lla,, Ilb. és lll. osztalyba sorolt 6sszes
eszkoz, valamint az |. osztalyba sorolt egyes eszkozok esetében be kell
vonni egy bejelentett szervezetet (az orvostechnikai eszkdzokrol szolo
rendelet 52. cikke (7) bekezdésének a)*, b)° és c) pontja®). Az eszkdz
osztalya szerint eltérd értékelési folyamatokat az orvostechnikai
eszkozokrél szold rendelet 52. cikke, valamint X, X. és XI. melléklete
ismerteti. Egyes esetekben a gyarté a rendeletben ismertetett kilon-
féle lehetéseégek kozill valaszthatja ki a megfeleldségértékelés madjat.

A 1ll. osztalyba sorolt belltethetd eszkdzokre és a Ilb. osztalyba
sorolt egyes eszkdzokre Uj klinikai értékelési konzultacios eljaras
vonatkozik, amelyet fliggetlen szakertdi bizottsag folytat le. A beje-
lentett szervezetnek figyelembe kell vennie a szakértéi bizottsag
tudomanyos szakvélemeényét (az orvostechnikai eszkdzokrél szolo
rendelet 54. cikke).

2 A forgalomba hozatal klinikai vizsgalatra szant eszkdzoktél eltérd eszkoz elsé forgalmazasa az uniods piacon (az orvostechnikai eszkozokrél szold rendelet

2. cikkének 28. pontja).

3 A forgalmazas a klinikai vizsgalatra szant eszkozoktdl eltérd eszkdz gazdasagi tevekenység keretében torténd rendelkezésre bocsatasa az unios piacon
terjesztés, fogyasztas vagy felhasznalas céljabol, ingyenesen vagy ellenérték fejében (az orvostechnikai eszkdzokrél szold rendelet 2. cikkének 27. pontja).

4 ,Steril allapotban forgalomba hozott eszkozok esetében a steril allapot kialakitasanak, biztositasanak és fenntartasanak szempontjai.”
5 JMeérési funkcioval rendelkezd eszkozok esetében az eszkdzok metroldgiai kovetelményeknek vald megfeleléségére vonatkozd szempontok.”
6 ,,Ujrahaszna’lhaté sebészeti eszkdzok esetében az eszkdz Ujrahasznalataval kapcsolatos szempontok, kiléndsen a tisztitas, a fertétlenités, a sterilizalas,

a karbantartds és a mukodeés tesztelése, valamint a kapcsolédo hasznalati utasitasok.”



Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok esetében az A. 0sz-
talyba sorolt eszkdzok tobbseget azok gyartdi maguk tanusithatjak,
kivéve, ha az eszkozt steril allapotban értékesitik. A B., C. és D. 0sz-
talyba sorolt eszkdzok esetében egy bejelentett szervezet altal
végzett megfeleléségértékelés kitelezd.

AD. osztalyba sorolt eszkdzok megfeleléségértékeléséhez az adott tipusui
eszkoz tekintetében kijelolt unios referencialaboratdriumot kell bevonni
azzal a céllal, hogy ellendrizze a gyartd altal allitott teljesitoképességet
és az alkalmazando egységes eléirasoknak valé megfeleléséget (az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szolo rendelet 48. cikkének
(5) bekezdése). A D. osztalyba sorolt olyan innovativ eszkozok esetében,
amelyekre vonatkozéan nem léteznek egységes eléirasok, fliggetlen
szakeértdi bizottsagnak kell kozolnie a véleményét a gyarto teljesitéke-
pesseg-értékelési jelentésérdl (az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzokrél szolo rendelet 48. cikkenek (6) bekezdése).

Z Az orvostechnikai eszk6zokrdl szdlo
iranyelvnek, az aktiv beiiltethetd
orvostechnikai eszkozokrdl sz6lé iranyelvnek
vagy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrél szolé iranyelvnek megfeleld
termékek, illetve az orvostechnikai eszkozékrdl
sz6l6 rendeletnek vagy az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkézokrol szdlé rendeletnek
megfelelé termékek rendelkezésre allasa

Az atmeneti idészak folyaman az iranyelvek alapjan tanusitott
termekek és a rendeletek alapjan tanusitott termekek egyidejlleg
lesznek a piacon. A kétfajta termek jogallasa azonos lesz, amennyiben
megfeleld tandsitvannyal rendelkezik, és a kozbeszerzési eljarasok-
ban e termékek nem eshetnek eltéré elbdnas ala a megfeleléséqi
kritériumok tekintetében.

Az iranyelvek alapjan kiallitott tanusitvanyok bizonyos feltételek
mellett legfeljebb 2024. majus 26-ig érvényesek maradnak, de a
rendeletekben eldirt bizonyos — példaul a vigilanciara, a forgalomba
hozatalt kévetd felligyeletre, valamint a gazdasagi szereplék és az
eszkozok regisztraciojara vonatkozo — kotelezettsegek a rendeletek
alkalmazasanak kezdénapja utan is alkalmazanddk lesznek.

|_Ej Atsorolas

Azok az orvostechnikai eszkozokrél szolo iranyelv, illetve az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél szold irdnyelv szerinti tanui-
sitvanyok, amelyek az orvostechnikai eszkdzokrél széld rendelet,
illetve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szolo
rendelet értelmében magasabb kockazati osztalyba sorolt termeékekre
vonatkoznak, a lejaratuk napjaig érvényesek maradnak. Az orvos-
technikai eszkdzokrél szold iranyely, illetve az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szold iranyelv e termeékekre vonatkozd
osztalyozasi szabalyai az orvostechnikai eszkdzokrél szold iranyely,
illetve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szolo
iranyelv szerinti tanUsitvanyok lejartaig alkalmazandok’.

A bejelentett szervezet altal elsd alkalommal tanusitandd és ezért
jelenleg érvényes tanusitvannyal nem rendelkezé eszkozoknek az alkal-
mazas kezdénapjara kell megfelelének lennitik, amely az orvostechnikai
eszkdzokrél szold rendelet esetében 2021. majus 26, az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél szélo rendelet esetében pedig
2022. majus 26. llyenek példaul az I. osztalyba sorolt Ujrahasznalhatd
sebészeti eszkozok és az |. osztalyba sorolt orvostechnikai eszkdzok,
amelyek sterilek vagy meérési funkciéval rendelkeznek.

7 https.//www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-fags/

Az orvostechnikai eszkézokrol sz6l6

||:E iranyely, illetve az in vitro diagnosztikai

© o gorvostechnikai eszkézokrdl szolé iranyelv
szerinti termékek a forgalmazdi halézatban

A 2021. majus 26, illetve 2022. majus 26. elétt kiallitott, érvenyes
tanusitvany alapjan ezen idépontokat kévetéen forgalomba hozott
orvostechnikai eszkdzok, illetve in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzok 2025. majus 26-ig forgalmazhatok. 2025. majus 27. utan
el kell tavolitani a forgalmazoi haldzatbdél mindazokat a termékeket,
amelyek nem jutottak el a végfelhasznalokhoz.

A 2025. majus 26. el6tt forgalomba hozott és hasznalatba vett, tehat
a végfelhasznaldkhoz eljutott eszkdzok tovabbra is hasznalhatok. A
rendeletek hatalya nem terjed ki a hasznalt termeékekre (az orvos-
technikai eszkozokrél szolo rendelet, illetve az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokrél szolo rendelet (3) preambulumbekezdése).

W Mit jelent ez?

A forgalmazas a klinikai vizsgalatra szant eszkdzoktél eltérd eszkdz
rendelkezésre bocsatasa az unios piacon terjesztés, fogyasztas
vagy felhasznalas celjabol, ingyenesen vagy ellenérték fejében (az
orvostechnikai eszkdzokrél szolod rendelet 2. cikkének 27. pontja és
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél szold rendelet
2. cikkének 20. pontja).

A forgalomba hozatal klinikai vizsgalatra szant eszkozoktél eltérd
eszkoz elsé forgalmazasa az unids piacon (az orvostechnikai eszkd-
z0krél sz6lo rendelet 2. cikkének 28. pontja és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szold rendelet 2. cikkének 21. pontja).

A hasznalatbavétel az a fazis, amikor egy klinikai vizsgalatra szant
eszkoztél eltéré eszkozt a rendeltetésének megfelelé hasznalatra
alkalmas allapotban elsd alkalommal a végfelhasznald rendelke-
zéseére bocsatanak az unios piacon (az orvostechnikai eszkdzokrél
sz6l6 rendelet 2. cikkének 29. pontja és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szold rendelet 2. cikkének 22. pontja).

[g A forgalmazoéi halézat

nyomonkdvethetésége és egyedi
eszkodzazonositok (UDI-k)

Arendeletek teljesen Uj eleme az egyedi eszkdzazonositok rendszere
(az orvostechnikai eszkozokrél szold rendelet 27. cikke és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél szold rendelet 24. cikke). Ez a
rendszer fokozza az in vitro diagnosztikai eszkozok azonosithatdsagat
és nyomonkdvethetdsegeét.

A gyarto koteles feltlintetni az egyedi eszkdzazonositot, és megadni a
kért adatokat az Eudamed adatbank részét képezé UDI-adatbazisban.
Az egyedi eszkdzazonositok a legtébb estben ember altal olvas-
haté formatumban és példaul vonalkéd formajaban allnak majd
rendelkezeésre.


https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-faqs/

Mindegyik orvostechnikai eszkdz vagy in vitro diagnosztikai orvos-
technikai eszkdz, valamint adott esetben mindegyik csomag egyedi
azonositoval rendelkezik, amely két részbdl all. Els6 része a gyartora és
eszkozre jellemzd eszkdzazonosito (UDI-DI). Masodik része a gyartasi
azonositd (UDI-PI) — példaul tételszam vagy sorozatszam —, amely
meghatarozza az eszkoz, illetve adott esetben a csomag gyartasi
egyseget. Mindegyik csomagolasi szintet egyedi azonositaval kell ellatni.

Az egyedi eszkdzazonositok kiosztasanak hatarideje mindkét rendelet
szerint az alkalmazas kezdénapja. Az egyedi eszkdzazonositd cimkeén
valo feltiintetésének kotelezettsége harom szakaszban kertl beve-
zetésre. Az egyedi eszkdzazonositd feltiintetésének végsé hatarideje
az alabbiak szerint alakul orvostechnikai eszkdzok esetében:

1. |ll. osztalyba sorolt eszkdzok: 2021. majus 26.
2. |l. osztalyba sorolt eszkdzok: 2023. majus 26.

3. | osztalyba sorolt eszkdzok: 2025. majus 26.
és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok esetében:

1. D.osztalyba sorolt eszkézok: 2023. majus 26.
2. B.és C osztalyba sorolt eszkdzok: 2025. majus 26.
3. A osztalyba sorolt eszkdzok: 2027. majus 26.

E hataridéket megel6z6en semmilyen jogi kdvetelmény nincs arra
nézve, hogy a gyartok egyedi eszkozazonositét tiintessenek fel
eszkozeik cimkején, de eléfordulhat, hogy egyes gyartok a cimkeézés
mellett dontenek.

Az Ujrahasznalhatd eszkozok esetében kozvetlendl magan az eszkdzon
kell feltlintetni az egyedi eszkdzazonositét. Az egyedi eszkdzazonositd
kozvetlen feltiintetésenek lUtemezeése szinten tobb szakaszbal all,
és az adott kockazati osztalyra vonatkozo hataridét kovetd két év
elteltével veszi kezdetét, ahogy az a fenti két listabol is kiderul.

Q Nyomonkévethetéség

A rendeletek szerint minden gazdasagi szereplének meg kell 6riznie
az altala értékesitett vagy atvett eszkozok egyedi eszkdzazonositojat,
ahogy azt az orvostechnikai eszkdzokrél szolo rendelet 27. cikkének
(8) bekezdése és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szold
rendelet 24. cikkének (8) bekezdése eléirja. Ugyanez a lll. osztalyba sorolt
beliltethet6 eszkdzok egyedi eszkdzazonositdinak tarolasa s megdrzése
iranti kotelezettseég vonatkozik az egészsegligyi intézmenyekre is (az
orvostechnikai eszkdzokrél szold rendelet 27. cikkének (9) bekezdése).

Az egészseguigyi intéezmeényekre vonatkozo kotelezettseget a tagal-
lamok nemzeti alapon mas eszkdzkategdriakra is kiterjeszthetik (az
orvostechnikai eszkdzokrél szold rendelet 27. cikkének (9) bekezdése
és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél szold rendelet
24. cikkének (9) bekezdése).

Atlathatésag

Az Uj Eudamed adatbank az egyedi eszkdzazonositokkal, a gazdasagi
szereplék (kivéve forgalmazok), az eszkozok és a tanusitvanyok
regisztraciojaval, a klinikai és teljesitéképesség-vizsgalatokkal,
a forgalomba hozatalt kovetd felligyelettel, a vigilanciaval és a
piacfeltgyelettel kapcsolatos informaciokat fog tartalmazni (az
orvostechnikai eszkdzokrél szolo 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 télti fel, illetve érheti
el. Az adatbank megkonnyiti a szabalyozasi dokumentumokhoz vald
hozzaférést az egyedi eszkdzazonositok alapjan, elérhetéve téve az
eszkozokre vonatkozd tanusitvanyokat.

Emellett a gyartdk varatlan események bejelentésére, az unids
tagallamok és az EGT-orszagok hatdsagai pedig egytttmikodési
eés informaciocsere-platformkeént hasznalhatjak majd az Eudamed
adatbankot.

@ A gazdasagi szereplék feladatai

A rendeletek egyértelmlien meghatarozzak a kulénbozd szereplék
kotelezettseégeit és kapcsolatat.

Az orvostechnikai eszkozokrél szold rendelet, illetve az in vitro diagnosz-
tikai orvostechnikai eszkdzokrél szold rendelet 10. cikke tartalmazza a
gyartok feladatait, példaul a kockazatkezelési rendszerekkel ((2) bekez-
dés) és aminésegiranyitasi rendszerekkel ((S) bekezdés) kapcsolatosan. A
cikk emellett eléirja, hogy Klinikai értékelést vagy teljesitéképesség-vizs-
galatot kell végezni ((3) bekezdés), mUiszaki dokumentaciot kell késziteni
((4) bekezdés), valamint megfeleldségértékelési eljarast kell bevezetni
((6) bekezdés). A rendeletek rogzitik, hogy a gyartdk felelnek sajat, mar
forgalomban lévd eszkozeikert ((12), (13) és (14) bekezdes). A gyartéknak
rendelkeznitk kell olyan rendszerekkel, amelyek a hibas eszkizzel okozott
karért vallalt pénztgyi felelésségiket fedezik ((16) bekezdeés).

Minden gyartonal kell, hogy legyen egy nevesitett személy, aki a
szabalyoknak vald megfelelés biztositasaért felel (15. cikk).

Arendeletek meghatarozzak azokat a feltételeket, amelyek mellett a
gyartok atruhazhatnak feladatokat meghatalmazott képviseldkre.
A meghatalmazott képviseld személyében csak bizonyos feltételek
teljesulése esetén torténhet valtozas (az orvostechnikai eszkdzokrol
sz0lo rendelet, illetve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszko-
z0krél sz6l6 rendelet 12. cikke).

A rendeletek az importérok (az orvostechnikai eszkdzokrél szold
rendelet, illetve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél széld
rendelet 13. cikke) és a forgalmazék szerep- ¢s felel6sségi korét (az
orvostechnikai eszkdzokrél szolo rendelet, illetve az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szold rendelet 14. cikke) is meghatarozzak:

1. Az importérok kotelesek gondoskodni arrél, hogy az altaluk
forgalomba hozott eszkozok megfeleljenek a rendeleteknek,
és regisztraljak 6ket az Eudamed adatbankban, valamint arrdl,
hogy a gyarto eleget tegyen a kotelezettségeinek. Emellett
kotelesek tajékoztatni a gyartékat és azok meghatalmazott
képviseldit az egészséqgligyi szakemberektdl, betegektdl vagy
felhasznaloktol gyanithatd varatlan esemeényekkel kapcsolato-
san érkezd esetleges panaszokrél vagy bejelentésektdl.

2. A forgalmazéknak reprezentativ mintavétel Utjan meg kell
gy6z6dnitik arrol, hogy az altaluk forgalmazott eszkdzok meg-
felelnek a rendeleteknek (az orvostechnikai eszkdzokrél szolo
rendelet, illetve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai esz-
kozokrol szolo rendelet 14. cikkének (2) bekezdése). Emellett
kotelesek tajékoztatni a gyartdkat vagy a meghatalmazott
képviseldket és az import6roket az esetleges panaszokrél és
varatlan eseményekrol.

Minden gazdasagi szereplének nyomon kell kdvetnie az altala ren-
delkezésre bocsatott vagy atvett eszkdzoket. A gazdasagi szereplék
ezenkivil kotelesek meggy6zédni arrél, hogy az elézé gazdasaai
szereplék megfelelden ellattak a feladataikat.



W Mit jelent ez a gyakorlatban?

Az atmeneti idészak folyaman az irdnyelvek alapjan tanusitott termeékek
és a rendeletek alapjan tanusitott termékek egyidejlileg lesznek a piacon.
Akétfajta termeék jogallasa azonos lesz, és a kdzbeszerzési eljarasokban
e termeékek nem eshetnek eltérd elbanas ala.

HosszU atmeneti id6szakra azért van szikség, mivel a rendeletek eldirjak
bejelentett szervezetek kijelolését. Ezenkivil a gyartéknak szigoribb
kritériumoknak kell megfelelnitik, kiilonds tekintettel a klinikai értékelés
tekintetében.

Abejelentett szervezetek kijeldlésének eljarasa, amely 12 hdnapot vagy
ennél hosszabb idét is igénybe vehet, a killonbdzé nemzeti és eurdpai
hatdsagoknal mikodo értékeldk bevonasaval zajlik. Ez azt jelenti, hogy
az Uj rendeletek alapjan kijelolt elsd bejelentett szervezetek 2018 vegere
allhatnak rendelkezésre.

Az orvostechnikai eszkdzokrél szolo rendelet és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szolo rendelet szerint kijelolt bejelentett
szervezetek, valamint a kijelolésiik kdrébe tartozo eszkozok megtalalhatdk
a NANDO informacios rendszerben®. Bévebb felvilagositast az illetékes
hatésagok kapcsolattartdi nyujtanak®.

Abejelentett szervezetek kijelolésére vonatkozd szabalyok is szigoribbak,
és Uj kovetelmeényeket és kotelezettségeket imak eld. Az atmeneti idészak
jelentds részet a bejelentett szervezetek kijelolésének folyamata tesziki,
igy korlatozott idé all majd a gyartok rendelkezésére, hogy a rendeletek
alkalmazasanak kezd6napjaig az tsszes termekiket tanusittassak.

Kovetkezéskeppen nem valdszing, hogy a forgalomban lévé ésszes
eszkdz az Uj rendeletek szerinti tanusitvannyal fog rendelkezni az alkal-
mazas kezdénapjara, kilondsen akkor, ha a bejelentett szervezetek
kijelolése a vartndl tobb idét vesz igénybe. A piaci zavaroknak és az
orvostechnikai eszkdzok hianyanak az elkertlése érdekében a gyartok
bizonyos feltételek mellett tovabbra is gyarthatjak, a beszerzék pedig
beszerezhetik az orvostechnikai eszkdzokrél szold iranyelvnek vagy
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szolo iranyelvnek
megfeleld eszkdzok tobbségét.

Az orvostechnikai eszkdzokrdl szolo iranyelv alapjan kiadott tanusitvanyok
valtozatlanul ervenyesek maradnak az ervenyesseguk lejartanak napjaig,
de legfeljebb négy évig (legkésébb 2024. majus 27-ig, eltekintve az
orvostechnikai eszkdzokrél szold rendelet 120. cikkének (2) bekezdésében
rogzitett bizonyos kivételektdl).

Az |. osztalyba sorolt eszkdzoknek — azon eszkozoket kivéve, amelyek az
iranyelv alapjan érvényes tanusitvannyal rendelkeznek — 2021. majus
26-tol meg kell felelnitik az Uj rendeletnek.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl szolo iranyelv szerinti
tanusitvanyok az alkalmazas kezdénapjatél szamitva legfeljebb két évig
lesznek érvényesek. Ugyanakkor az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokre vonatkozdan az Uj rendeletben rogzitett egyes kdvetelmeények
mar az alkalmazas kezdénapjaig alkalmazandok (az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokrél szold rendelet 110. cikkének (2) bekezdése).

A 2025. majus 26. elétt forgalomba hozott és hasznalatba vett, tehat
a végfelhasznaldkhoz eljutott eszkdzok tovabbra is hasznalhatok.
2025. majus 27-tél el kell tavolitani a forgalmazdi halézatbol azokat a
termekeket, amelyek nem jutottak el a végfelhasznalokhoz. A rendeletek
hatdlya nem terjed ki a hasznalt termékekre ((3) preambulumbekezdeés).

? Gyakori kérdések

Ateljes listaért lasd az orvostechnikai eszkozokert felelés hatosagok
gyakori kérdéseinek felsorolasat az alabbi internetcimen:

GYIK — Az orvostechnikai eszkézokrél szolo rendelet dtmeneti ren-
delkezései

GYIK — Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél szolo
rendelet dtmeneti rendelkezései

Mikortdl alkalmazandé a rendelet?

Az orvostechnikai eszkozokrél szold (EU) 2017/745 rendelet
2021. majus 26-tdl, 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 alkalmazando (ilye-
nek pl. a bejelentett szervezetekre és az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo koordinacios csoportra vonatkozé rendelkezések). Egyes
rendelkezések pedig késébb alkalmazandodk (ilyenek pl. az egyedi
eszkdzazonositdval és a cimkézéssel kapcsolatos rendelkezések).

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 irdnyelv pedig 2022. majus 26-an
veszti hatalyat. Van azonban néhany kivétel, mint példaul:

e azon eszkozok 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
kezdénapjaig alkalmazandé jogszabalyok?

Arendeletek alkalmazasanak kezdénapjaig tovabbra is a tagallamok
altal az iranyelvekkel 6sszhangban elfogadott torvények és rendeletek
alkalmazandok. Mindazonaltal [étezik néhany kivétel.

Mar a rendeletek alkalmazasanak kezdénapja eldtt
is forgalomba hozhatdk olyan eszkézok, amelyek
megfelelnek a rendeleteknek?

Igen, a gyarték az atmeneti idészak vége el6tt is forgalomba hozhat-
nak a rendeleteknek megfelelé eszkozoket. Ez az 6sszes kockazati
osztalyba sorolt eszkdzre vonatkozik, koztik példaul a rendelésre
keészult eszkozokre, rendszerekre és eszkozkészletekre is.

Az orvostechnikai eszkdzokrél szold rendelet 54. cikke szerint a klinikai
ertékelés esetén alkalmazandd konzultacios eljaras targyat képezd
orvostechnikai eszkozok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrél szolo rendelet 48. cikkének (6) bekezdése szerint a
D. osztalyba sorolt in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszktzok a
szakeértdi bizottsdgok megalakuldsa el6tt nem hozhatok forgalomba.

8  http.//eceuropa.eu/growth/tools-databases/nando/ NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations, Uj megkézelités alapjan bejelentett

es kijelolt szervezetek).
9 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
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 eszkoz kockazati osztalyatol figgéen a megfelel6ségértékeléshez
szlkség lehet egy megfeleld bejelentett szervezet bevonasara. Ez
a kovetelmeny tovabbi késedelmet okozhat, mielétt a széban forgo
eszkozok forgalomba hozhatdk lesznek.

A gyartéknak a rendeletben foglalt mely
kotelezettségeket kell teljesiteniiik ahhoz, hogy

a rendelet alkalmazasanak kezdénapja elétt
hozhassanak forgalomba a rendeletnek megfeleld
eszkozoket?

A gyartoknak a lehetd legtobb kotelezettséget teljesitenitik kell,
ugyanis el6fordulhat, hogy nem lesz teljes mértekben mikodokepes
az orvostechnikai eszkdzokrél szolo rendeletben, illetve az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szélé rendeletben meghata-

rozott teljes infrastruktira — ideértve az Eudamed adatbankot is — a
vonatkozd rendelet alkalmazasanak kezdénapja elétt.

Az eszkoznek és a gyartonak is meg kell felelnie a rendele-
tek eldirasainak. A gyartoknak el kell végeztetnilk eszkdzuk
megfeleléségértékelését.

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

Igen, a tanusitvanyok altalaban a rajtuk feltintetett idészak
veégéig vagy — ha ez az idépont korabbi — 2024. majus 26-ig érve-
nyesek maradnak. Az iranyelvek alapjan kiadott tanusitvanyok
2024. majus 27-én érvénylket vesztik.
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A gyartok az atmeneti idészak lejartat kovetéen is
forgalomba hozhatnak / hasznalatba vehetnek az
iranyelvnek megfelelé eszkézoket?

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

E lehetdséq igénybevételéhez az dsszes meglévd tandsitvanynak
(példaul a minéségiranyitasi rendszerre vonatkozo tanusitvanynak
is) érvényesnek kell lennie, az eszkoz célja és jellege nem valtozhat,
a gyartéknak pedig alkalmazniuk kell a regisztraciora, a feltigyeletre
s 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 eszkozok
forgalmazhatok.

Minden olyan eszktz, amely még bent van a forgalmazoi halézatban
és nem ért el hasznalatra kész allapotban a veégfelhasznaléhoz,
peldaul egy kérhazhoz, 2025. majus 27-én mar nem forgalmazhato,
és ki kell vonni a piacrol.

Ha az iranyelvnek megfeleld eszkozt a hataridé leteltéig a végfel-
haszndlo rendelkezésére bocsatjdk, a széban forgd eszkoz tovabbi
rendelkezésre bocsatasara a rendeletek nem vonatkoznak.

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