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Ez a tajékoztatd egészseégligyi szakembereknek és egészsegugyi
intézmeényeknek szol. rendeletekrél az Eurdpai Bizottsdg
honlapjénak*,Orvostechnikai eszkozok™ cim(i része nydjt altalanos
attekintést.

Tudnivalok

A 2017 majusaban hatalyba lép6, az orvostechnikai
eszkozokrél szolé Uj ((EU) 2017/745) rendelet és az
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol
sz0lo uj ((EU) 2017/746) rendelet a jelenleg
hatalyos, az orvostechnikai eszk6zokrél szolo
(93/42/EGK) iranyelvet, az aktiv beliltethet6
orvostechnikai eszk6zokrél sz6lo (90/385/EGK)
iranyelvet és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrdl szold (98/79/EK) iranyelvet valtja fel.

Az orvostechnikai eszkdzokrdl szold rendelet
2017. majusi kihirdetése jelezte az orvostechnikai
eszkozokrol szold iranyelvrol és az aktiv beliltethetd
orvostechnikai eszkdzokrél szdld iranyelvrdl valo
atmenet haroméves id6szakanak kezdetét.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszko-
zokrdl szolo rendelet 2017. majusi kihirdetése
jelezte az in vitro diagnosztikai orvostechni-
kai eszkozokrél szolo iranyelvrél valé atmenet
otéves idészakanak kezdetét.

Az orvostechnikai eszkdzokrdl szold rendelet és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél szolo rendelet ismertetése

Az Uj rendeletek szilard alapokon allé, atlathato és fenntarthato, Az iranyelvekkel ellentétben a rendeletek kozvetlenul
nemzetkdzileg elismert szabalyozasi keretet hoznak létre, amely alkalmazandaok, és azokat nem kell atdltetni a nemzeti jogba.
javitja a klinikai biztonsagossagot, és tisztességes piacrajutasi Eppen ezért az orvostechnikai eszkdzokrél szolo rendelet és az
feltételeket teremt a gyarték szamara. in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 rendelet

meérsekli az eltérd értelmezés kockazatat az EU egészében.

1 https://eceuropa.eu/health/md_newregulations/overview_hu.
Ebben a dokumentumban ,eszkdzok” alatt az orvostechnikai eszkézok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok, valamint azok tartozékai értendék.
Az eszkoz fogalmanak meghatarozasa az orvostechnikai eszkdzokrél szolo rendelet és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szolo rendelet 2.
cikkében talalhato.
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Mindkét rendelet fokozatosan lép hatalyba — az orvostechnikai
eszkdzokrél szolo rendelet esetében — egy (2021 majusaig
tartd) négyeves, illetve — az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrél szolo rendelet esetében — egy (2022 majusaig tarto)
Otéves atmeneti idészak alatt. Az emlitett idépontoktol kezdddéen
arendeleteket teljeskordien alkalmazni kell. Ezen atmenet lehetéve
teszi a gyartok és mas gazdasagi szereplék szamara, hogy
felkészuljenek a rendeletek vegrehajtasara, az egészsegugyi
szakembereknek és az egészseguigyi intézmenyeknek pedig idejik
lesz megismerkedni a vellk szemben — kiilondsen az eszk6zok
nyomonkovethetdsegét illetéen — tamasztott elvarasokkal.

Az atmeneti idészak folyaman mindkét rendelet fokozatosan
[ép hatalyba a bejelentett szervezetek kijeldlésével és a
rendeletek szerinti Uj tanusitvanyok gyarték altali kérelmezésének
lehetéségével kapcsolatos rendelkezésekkel kezdve.

A piaci zavarok elkertilése, valamint az iranyelvekrél a rendeletekre
vald zokkendmentes atmenet biztositasa érdekében a rendeletek
szamos atmeneti rendelkezeést is tartalmaznak. Egyes, az iranyelvek
alapjan kiallitott tanutsitvannyal rendelkezd eszkdzok 2024. majus
26-ig tovabbra is forgalomba hozhatok®, és 2025. majus 26-ig
tovabbra is forgalmazhatok?, illetve hasznalatba veheték®.

Mit jelent ez a
W gyakorlatban?

A bejelentett szervezetek altal az orvostechnikai eszkozokrél
sz6l6 iranyelv alapjan kiadott tanusitvanyok érvényben maradnak
érvényességuk lejartanak napjaig, de legfeljebb négy évig
(legkésébb 2024. majus 26-ig, eltekintve az orvostechnikai
eszkozokrél szold rendelet 120. cikkének (2) bekezdésében
rogzitett bizonyos kivételektdl).

Abejelentett szervezetek altal az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzokrél szolo iranyelv alapjan kiadott tanusitvanyok érvenyesek
maradnak lejaratuk napjaig, de legkésébb 2024. majus 26-ig.

2025 majusaig egyes, az iranyelvek alapjan forgalomba hozott
eszkdzok és egyes, az Uj rendeletek alapjan forgalomba hozott
eszkdzok egyidejlleg lesznek a piacon. A kétfajta eszkdz jogallasa
azonos lesz, és a kdzbeszerzési eljarasokban ezen eszkdzok nem
eshetnek eltéré elbanas ala.

Az egészseéguigyi intezmenyeknél készleten léve eszkdzok 2025 utan
is hasznalhatok lejaratuk datumaig. A rendeletek nem szabalyozzak
tovabba az eszkdzoknek a rendelkezésre bocsatasukat vagy hasz-
nalatbaveteliket kdvetd tovabbi — adott esetben 2025. majus 25.
utani — forgalmazasat, példaul a hasznalt eszkozok forgalmazasat (az
orvostechnikai eszkdzokrél szolo rendelet és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szold rendelet (3) preambulumbekezdeése).

|\/| Mi valtozott?

Altalanossagban az iranyelvekben (az orvostechnikai eszkdzokrél
szold iranyelvben, az aktiv belltethetd orvostechnikai eszkozokrél
sz6l6 irdnyelvben és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrél szold irdnyelvben) foglalt kévetelmények egyike
sem szlint meg; a rendeletek (az orvostechnikai eszkdzokrél
sz6lo rendelet és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzokrél sz6lé rendelet) tovabbi kévetelményekkel egésziti
ki e kbvetelményeket. Az Uj rendeletek a hatalyos iranyelvekhez
képest nagyobb hangsulyt fektetnek a biztonsagossag életciklus
szerinti megkozelitésére, amit klinikai adatok tamasztanak ala.

m Az eszkozok kockazati besorolasa és
a rendeletek hatalya

Az orvostechnikai eszkdzok négy (I, lla, llb. és lll.) osztalyba
torténd besorolasa megmarad, az orvostechnikai eszkdzokrél
sz0l6 rendelet azonban mas osztalyba sorol bizonyos eszkdzoket,
és tagabb hatalyu. A rendelet kifejezetten vonatkozik példaul
a mas orvostechnikai eszkozok tisztitasara, sterilizaldasara vagy
fertétlenitésére szant eszkozokre. A rendelet hatalya kiterjed az
Ujrafeldolgozott egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkdzokre és
egyes, orvosi rendeltetéssel nem bird eszkozokre is (az orvostechnikai
eszkozokrél szolo rendelet I. fejezete és XVI. melléklete).

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkodzok esetében
a legnagyobb valtozas az in vitro diagnosztikai eszkdzok Uj
kockazatalapu osztalyozasat és a bejelentett szervezetek szerepét
erinti. Minden egyes in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozt a
négy kockazati osztaly (A, B., C. vagy D. osztaly; a kockazat mértéke
az A. osztalytél a D. osztaly felé nd) valamelyikébe kell sorolni
nemzetkozileg elismert szabalyok szerint (az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 rendelet 47. cikke és VIl melléklete).

Ennek eredmeényeként az o6sszes in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdz mintegy 85%-at kell fellgyelnitk a
bejelentett szervezeteknek az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzokrél szold rendelet alapjan, mig az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szolo irdnyelv szerint korabban meég
20% volt ez az arany (az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzokrél szold rendelet 48. cikke).

Az interneten keresztul eértékesitett eszkozokre vagy
szolgaltatasokra immar kifejezetten kiterjed a rendeletek hatalya
(az orvostechnikai eszkozokrél szolo rendelet és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél szolo rendelet 6. cikke).

3 A forgalomba hozatal” a klinikai vizsgalatra szant eszkdzoktél eltérd (vagy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szold rendelet szerint a
Jteljesit6képesseég-vizsgalatra szant eszkozoktél eltérd”) eszkoz elsd forgalmazasa az unios piacon (az orvostechnikai eszkozokrél szold rendelet 2. cikkének 28.
pontja és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szolo rendelet 2. cikkének 21. pontja).

4 A forgalmazas” a klinikai vizsgalatra szant eszkdzoktél eltérd (vagy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szold rendelet szerint a
Jteljesit6képesseég-vizsgalatra szant eszkozoktél eltérd”) eszkoz gazdasagi tevekenyseg keretében torténd rendelkezésre bocsatasa az unios piacon terjesztés,
fogyasztas vagy felhasznalas céljabdl, ingyenesen vagy ellenérték fejében (az orvostechnikai eszkozokrél szold rendelet 2. cikkének 27. pontja és az in vitro

diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szolo rendelet 2. cikkének 20. pontja).

5 A hasznalatbavétel” az a fazis, amikor egy klinikai vizsgalatra szant eszkdztél eltérd (vagy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél szold rendelet
szerint egy ,teljesitéképesség-vizsgalatra szant eszkozoktdl eltérd”) eszkozt a rendeltetésének megfelelé hasznalatra alkalmas allapotban els¢ alkalommal
a végfelhasznald rendelkezésére bocsatanak az unids piacon (az orvostechnikai eszkdzokrél szolo rendelet 2. cikkének 29. pontja és az in vitro diagnosztikai 2

orvostechnikai eszkdzokrél szolo rendelet 2. cikkének 22. pontja).



E valtozasok kovetkezmenyekkel jarhatnak az orvostechnikai eszkézok
egeszsequgyi intézmenyek altali hozzaférhetéségere nézve. A gyartok
peldaul ugy donthetnek, hogy leallitjak egyes orvostechnikai eszkdzok
gyartasat. Ezenkiviil ha egyes orvostechnikai eszkdzok nem kapnak
idében tanusitvanyt, e termekek atmenetileg hozzaférhetetlenné
valhatnak. Kérje meg beszallitéit, hogy idében tajékoztassak azon
eszkozok hozzaférhetdsegerdl, amelyekre sziksége van.

eszkozokrol szolo rendelet 62-82. cikke)
és teljesitéképesség-vizsgalatok (az
in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrol szolo rendelet 57-77. cikke)

@ Klinikai vizsgalatok (az orvostechnikai

Az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos klinikai vizsgalatokra
és az in vitro orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos teljesitd-
képesseg-vizsgalatokra vonatkozd szabalyok megerdsodtek. Az
Uj szabalyok vilagosan rogzitik e vizsgalatok megtervezésének,
bejelentésenek és/vagy engedélyezésének, lefolytatasanak, rog-
zitésének és jelentésének madjat. Ha On klinikai vizsgalatok vagy
teljesitéképesség-vizsgalatok megbizoja, vagy ilyen vizsgalatokban
vesz részt, kerjik, figyelmesen olvassa el a vonatkozo cikkeket, hogy
tisztaban legyen valamennyi Uj kételezettséggel.

. A gazdasagi szereplok® kételezettségei
= @ és a rajuk vonatkozé szabalyozasi
kdévetelmények

Arendeletek pontositjak a gyartdk, a meghatalmazott képviselék,
az importérok, illetve a forgalmazok kotelezettségeit (az
orvostechnikai eszkdzokrél sz6lé rendelet és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 rendelet 10-16. cikke).

A gyartok esetében a rendeletek Uj kdvetelményeket vezetnek be,
és megerdsitik a meglévd kdvetelmenyeket. A gyartoknak létre kell
hozniuk egy kockazatkezelési és egy mindsegiranyitasi rendszert,
klinikai vagy teljesit6képesség-ertekeléseket kell végeznitk,
mUiszaki dokumentaciot kell készitenitk, és mindezt naprakész
allapotban kell tartaniuk. A gyartoknak megfeleléseégértékelési
eljarasokat is alkalmazniuk kell eszkdzeik forgalomba hozatalahoz.
Az eszkdz megfelel6segenek igazolasahoz sziikséges klinikai
bizonyiték szintje az eszkdz kockazati osztalyatdl fligg.

Miutan eleget tettek kotelezettségeiknek, a gyartdoknak
megfeleléséqgi nyilatkozatot kell kidllitaniuk, és fel kell tintetnitk
a CE-jelolést az eszkdzeiken:

€

A rendeletek tisztazzak a vigilancia és a forgalomba hozatal utani
fellgyelet kozotti killénbséget is. A vigilancia a sulyos varatlan ese-
meények azonositasat és bejelentését, valamint a biztonsagossaggal
kapcsolatos korrekcids intézkedések megtételét foglalja magaban. A
vigilancia az egészséquigyi szakemberek, az egészséguigyi intézmények,
a gyartdk és az orvostechnikai eszkdzokeért felelds illetékes nemzeti

hatdsagok kozotti kozvetlen és hatékony egyuttmiikodést igényel. A
forgalomba hozatal utani feltigyelet a rendelkezésre alld informaciok
annak érdekében torténd figyelemmel kisérését foglalja magaban,
hogy rendszeres idékozonként Ujbol megerdsitsek, hogy az eszkdzzel
jaro elényok tovabbra is meghaladjak az azzal jard kockazatokat.

A rendeletek alapjan a gyartéknak forgalomba hozatal utani fel-
Ugyeleti utankdvetési terveket kell végrehajtaniuk. Ez biztonsagi
jelentések 6sszeadllitasat, valamint a teljesitéképesség- és a klinikai
ertékelésnek az eszkdz teljes életciklusa alatt térténd naprakéssze
tételét foglalja magaban. Ez azzal jarhat, hogy a gyarték tovabbi
informacidkat kémek az egészséguayi intézményektdl az orvos-
technikai eszkdzeikkel szerzett tapasztalataikrol. Az egészséguiayi
intézmeények azzal késziilhetnek fel erre, hogy elgondolkodnak az
orvostechnikai eszkozokkel szerzett tapasztalataikra vonatkozo
informaciok gydijtésére szolgald megfeleléd modszerekrél.

Az unids piacon kivili gyartoknak szerzéddéssel kell rendelkeznitik
egy EU-n bellli meghatalmazott képviselével.

eszkozokrél sz6lé rendelet 20. cikke és
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrol szoloé rendelet 18. cikke)

@ CE megfeleldségi jelolés (az orvostechnikai

A rendelésre készUlt eszkdzoktdl” és a klinikai vizsgalatra szant
eszkozoktole eltérd, a rendeletek kovetelmeényeinek megfelelének
tekintett eszkdzokon fel kell tintetni a CE-jelolést.

Akeveésbé kockazatos, az . osztalyba sorolt orvostechnikai eszkdzok
és az A. osztalyba sorolt in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzok esetében altalaban nincs szikseég egy bejelentett
szervezet bevonasara azok forgalomba hozatalahoz. Minden
mas eszkdz esetében egy bejelentett szervezet altal kiallitott
tanusitvanyra van szikség; ezekben az esetekben a CE-jelolés
mellett fel kell tiintetni a bejelentett szervezet szamat.

Arendeletek szigoribb szabalyokat vezetnek be a bejelentett szerveze-
tek kijelolésére vonatkozdan, a gyartoktol és azok eszkdzeitdl fliggetlen
ertékeldkkel (az orvostechnikai eszkozokrél szold rendelet, illetve az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szold rendelet IV. fejezete).
Minden bejelentett szervezetet a rendeletek alapjan kell kijelolni.

A bejelentett szervezetek feladatai tobbek kozott az alabbiakat
foglaljak magukban:
e agyarté minéségiranyitasi rendszerének ellendrzése;

e amuszaki dokumentacié értékelése — olykor termékminta-el-
lendrzéssel eqylitt;

o (E-jeldlésre vonatkozod tanusitvanyok kiallitasa;
» eldre bejelentett éves feltigyeleti auditok;

« elére be nem jelentett auditok legalabb 6tévente, mintael-
lendrzéssel;

» forgalomba hozatal utani feltigyeleti feltilvizsgalat.

A kijelolt bejelentett szervezetek listajat a NANDO-adatbazis?
tartalmazza.

6 ,Gazdasagi szerepld” a gyarto, a meghatalmazott képviseld, az importér vagy a forgalmazé (az orvostechnikai eszkézokrél szoélo rendelet 2. cikkének 35. pontja
és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél szolo rendelet 2. cikkének 28. pontja).

7 ,Rendelésre készilt eszkoz” minden olyan eszkdz, amely kifejezetten a nemzeti jogszabalyok altal szakképzettsége alapjan arra felhatalmazott barmely személy
orvosi rendelvénye alapjan az adott személy felel6sségére, egyedi tervezési jellemzékkel készult abbdl a célbdl, hogy kizardlag egy adott beteg hasznalja, sajat
allapotahoz szabottan, sajat szlikségleteinek kielégitésére (az orvostechnikai eszkdzokrél szl rendelet 2. cikkének 3. pontja).

8 A Klinikai vizsgdlatra szant eszkodz” olyan eszkdz, amelyet klinikai vizsgalat soran értékelnek (az orvostechnikai eszkdzokrél szold rendelet 2. cikkének 46. pontja).

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

és kijelolt szervezetek]).
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A bejelentett szervezetek altal elvégzett értékelés mellett bizonyos
magas kockazatu eszkozok klinikai dokumentumait egy klinikai,
tudomanyos és mliszaki szakértelemmel rendelkezé fliggetlen
szakeértdi bizottsagnak is ellendriznie kell (az orvostechnikai
eszkdzokrdl szolo rendelet 54. cikke és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szolo rendelet 50. cikke).

Az Ujj rendeletek megerésitik az illetékes nemzeti hatésagoknak és
a Bizottsagnak a piacon forgalomba hozott eszkozok ellendrzésével
és felligyeletével kapcsolatos felelésségi koreit.

Q Nyomonkévethetéség

Arendeletek teljesen Uj eleme az egyedi eszkdzazonositd (UDI) rend-
szer (az orvostechnikai eszkodzokrol szolo rendelet 27. cikke és az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szolo rendelet 24. cikke),
amelyet az EU-ban forgalomba hozott valamennyi eszkdz esetében
alkalmazni kell. Az UDI egy vonalkad, egy QR-kad vagy barmely mas
geppel olvashato kod. Ez javitja az eszkdzok azonosithatdsagat es
nyomonkdvethetdségét, valamint a forgalomba hozatal utan vég-
zett, biztonsagossaggal kapcsolatos tevekenyseégek hatékonysagat
celiranyos helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések és az illetékes
hatosagok altal végzett figyelemmel kisérési tevekenysegek javulasa
réeven. A gazdasagi szerepléknek képesnek kell lennitik azonositani
minden olyan egészsegugyi intézmenyt és egeszsegligyi szakembert,
amelyet, illetve akit kozvetlendl eszkdzzel lattak el (az orvostechnikai
eszkdzokrél szolo rendelet 25. cikke és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szolo rendelet 22. cikke).

Az UDI egyUttal az orvosi hibak csokkenéséhez és a hamisitott eszka-
z0k elleni kiizdelemhez is segitséget nydjthat. Az UDI-rendszer hasz-
nalata varhatoan az egészségiigyi intézmeények és mas gazdasaai
szereplék vasarlasait, hulladékartalmatlanitasat és készletgazdalko-
dasat is javitania fogja; az UDI-nak lehetéség szerint kompatibilisnek
kell lennie az emlitett komyezetekben mar miikodé mas hitelesitési
rendszerekkel (az orvostechnikai eszkozokrél szold rendelet (41)
preambulumbekezdése és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrél szold rendelet (38) preambulumbekezdése).

[=][=]

E l;_l Azonositas

Az egyedi eszkdzazonositok (UDI-k) egyedileg és egyertelmden
azonositjak az eszkdzoket mind énmagukban, mind csomagolva,
illetve ujrafelhasznalhatd eszkozok esetében maganak az
eszkoznek a kozvetlen jelolésevel.

Minden egyes orvostechnikai eszkdz vagy in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdz — adott esetben csomagolasuk minden
szintjen — rendelkezik a cimkeén feltlintetett UDI-val. Az UDI-
kat 2027-ig fokozatosan kell elhelyezni a cimkéken az eszkdz
kockazati osztalyatol figgden.

Alll. osztalyba sorolt beliltethetd eszkozok esetében az egészség-
Ggyi intézmeényeknek — lehetéleg elektronikus Uton — tarolniuk kell
és meg kell 6riznitk az altaluk szallitott vagy beszerzett eszkdzok
UDI-jait (az orvostechnikai eszkozokrél szolo rendelet 27. cikkének
(9) bekezdése). Az orvostechnikai eszkozokrél szolo rendelet és
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szolé rendelet
felkéri a tagallamokat az egészséguigyi intézmeények arra vald
Osztonzésére, illetve kotelezésére, hogy taroljak és 6rizzék meg
az altaluk beszerzett eszkozok UDI-jait. A tagallamok emellett
osztonzik, illetve kotelezhetik az egészséguigyi szakembereket arra,
hogy taroljak és &érizzék meg az altaluk beszerzett eszkdzok UDI-jait.

A gyarténak minden egyes belltethetd eszkdzzel egylitt szallitania
kell egy megfeleld informacidkat tartalmazoé implantatumkisérd
kartyat. Ezt a beteg személyazonossagat is feltintetd kartyat min-
den egyes, implantatummal rendelkezé beteg rendelkezesére kell
bocsatani. Az egészseqgugyi intézmenyeknek lehetéve kell tennitik
az implantatumkiserd kartyan tarolt informaciékhoz valé gyors
hozzajutast minden, eszkdzzel rendelkezd beteg szamara, kivéve,
ha az implantatum tipusa kivételt képez e kotelezettseg aldl (az
orvostechnikai eszkdzokrél szold rendelet 18. cikkének (3) bekezdése).

ﬁ Eudamed-adatbazis

A rendeletek novelik az atlathatésagot azaltal, hogy az UDI-t
teszik az eszkozokkel és tanulmanyokkal kapcsolatban nyilvanosan
rendelkezésre allé informacidkhoz valé hozzaférés kulcsava. Az
orvostechnikai eszkdzok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok Uj europai adatbazisa — az Eudamed — kozponti szerepet
kap az adatok rendelkezésre bocsatasaban, tovabba az adatok
minéségének javitasaban és mennyiségének novelésében (az
orvostechnikai eszkozokrél szold rendelet 33. cikke és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél szold rendelet 30. cikke).

A kdzponti eurdpai adatbazis valamennyi érdekelt fél szamara
lehetéveé teszi, hogy hozzaférjen az orvostechnikai eszkozokre
eés az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo
alapvetd — példaul az eszkdz azonossagara, tanusitvanyara,
a gyartora, a meghatalmazott képviselére és az importérre
vonatkozd — informaciokhoz.

Az Eudamed-adatbazis (az orvostechnikai eszkdzokrél szold rendelet
92. cikke és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szolo
rendelet 87. cikke) megfeleléen tajékoztatja a nyilvanossagot — az
egeészséquigyi szakembereket is ideértve — az alabbiakrol:

e az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo klinikai vizsgalati
jelentések és az in vitro orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd
teljesit6képesseg-vizsgalati jelentések. Az eszkoz f6 bizton-
5agossagi es teljesitékeépessegbeli szempontjainak, valamint
a klinikai, illetve teljesitékeépesség-értékelés eredményeinek
osszefoglalasa;

e agyartok helyszini biztonsagi feljegyzései és a stlyos varatlan
eseményekre vonatkozé bejelentések bizonyos szempontjai.

Az egészséquigyi szakemberek felhasznalhatjak ezen informaciokat,
és kerdésekre szamithatnak a betegektdl arrél, hogy mit lattak
az Eudamedben.

Emellett a tagallamok megfeleld intézkedéseket hoznak — igy példaul
célzott tajékoztatd kampanyokat szerveznek —, amelyekkel egyrészt
arra 6sztonzik az egészséqgugyi szakembereket, a felnasznaldkat és
a betegeket, hogy az eszkdzokkel kapcsolatos, feltételezett sulyos
varatlan eseményeket jelentsék illetékes hatdésagaiknak, masrészt
pedig lehetdve teszik szamukra a széban forgd feltételezett sulyos
varatlan események bejelentését (az orvostechnikai eszkdzokrél széld
rendelet 87. cikkének (10) bekezdése és az in vitro diagnosztikai orvos-
technikai eszkdzokrél szold rendelet 82. cikkének (10) bekezdése).



Cimkézés és hasznalati dtmutaté

A rendeletek ezenkivil a cimkezest is javitjak. Az Uj kdvetelmeények
célja a termekek azonositasanak, a hasznalati Utmutatdk megtala-
lasanak és az eszkdzok biztonsagossagara es teljesitéképessegere
vonatkozo informaciok beszerzésének megkdnnyitése. A cimkek
peldaul vj informaciokat tartalmaznak a veszélyes vagy gyogyhatasu
anyagok jelenlétére utald szimbolumok mellett (az orvostechnikai
eszkdzokrél szold rendelet |. melléklete 11, fejezetének 23. pontja és
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrol szold rendelet .
melléklete Ill. fejezetének 20. pontja).

Altalanossagban valamennyi eszkzhtz mellékelni kell az eszkoz
és gyartéja azonositasahoz szikséges informaciokat, valamint a
biztonsaggal és a teljesitéképességgel kapcsolatos, a felhasznald,
illetve adott esetben mas személyek szamara relevans informaciokat.
Ezek az informaciok szerepelhetnek magan az eszkdzon, a csomago-
lason vagy a hasznalati itmutatéban, tovabba amennyiben a gyartod
honlappal rendelkezik, ugyanezeket az informaciokat hozzaférhetéveé
és naprakéssze kell tenni a honlapon.

Rakkeltd hatasu, mutagén vagy
reprodukcios toxicitasu (CMR) anyagok és
az endokrin rendszert karosité anyagok

Az orvostechnikai eszkozokrél szélé rendelet értelmében az
eszkdzok cimkéjén fel kell tiintetni, ha CMR-anyagok vagy az
endokrin rendszert karositd anyagok bizonyos koncentraciét
meghaladoan vannak jelen az orvostechnikai eszkozokben. Ez
a cimkézési kovetelmény nem jelenti azt, hogy az eszktz nem
biztonsagos. Az, hogy az eszkozt CE-jeloléssel lattak el, azt jelenti,
hogy mind a gyarté, mind a bejelentett szervezet pozitiv elény-
kockazat aranyt allapitott meg (az orvostechnikai eszkdzokrél
sz0l6 rendelet I. melléklete 1. fejezetének 10.4.1. pontja).

@ Hazon beliil gyartott eszkézok

A rendeletek bizonyos feltételek mellett lehetéve teszik az
egészseéglgyi intézmeények szamara, hogy ,az iparinal kisebb
meéretben” gyartsanak, atalakitsanak és hasznaljanak eszkdz6-
ket, ha a kereskedelmi forgalomban nem allnak rendelkezésre
egyenertékli eszkozok (az orvostechnikai eszkdzokrél szold
rendelet és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszko-
z0krél szolo rendelet 5. cikke). Az orvostechnikai eszk6zokrél
sz0lo rendelet, illetve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzokrél szold rendelet |. mellékletében meghatarozott, a
biztonsagossagra és a teljesitéképessegre vonatkozo altalanos
kovetelmeények kivetelével a hazon belul gyartott eszkdzokre
nem alkalmazanddk a rendeletek kdvetelmeényei, feltéve, hogy
az eszkozoket nem adjak at mas jogalanynak. Az egészsegugyi
intézmeényeknek mindazonaltal megfelelé mindségiranyitasi
rendszerrel kell rendelkeznitk; a gyartasi eljarast, az eszkdzok
tervezesi és teljesitéképessegre vonatkoz¢ adatait — bele-
értve az eszkozok rendeltetését — leird dokumentaciot kell
keszitenitk; valamint feltl kell vizsgalniuk az eszkdzok klinikai
alkalmazasa soran 6sszegyUjtott tapasztalatokat, s meg kell
tennitik minden szuikséges korrekcios intézkedést.

Ezen informacidkat kéréstkre az illetékes hatdsagok rendelkezésére
kell bocsatani, és bizonyos informaciokat tartalmazo nyilatkozatot
kell nyilvanosan hozzaférhetéve tenni.

Ha egészsegugyi szakemberek az 5. cikknek nem megfeleld
eszkdzoket gyartanak és hasznalnak, ugyanazok a szabalyok
vonatkoznak rajuk, mint a gyartokra.

Atagallamok eléirhatjak az ilyen egészséqgiigyi intézmeények szamara,
hogy minden olyan tovabbi relevans informaciét nyujtsanak be az
illetékes hatdsagnak, amely az adott tagallam teriiletén gyartott
és hasznalt ilyen eszkdzokre vonatkozik. A tagallamoknak jogukban
all korlatozni az ilyen eszkdzok meghatarozott tipusainak gyartasat
és hasznalatat, tovabba joguk van az egészséguigyi intézmeények
altal folytatott tevékenységek ellenérzésére.

& Rendelésre késziilt eszkozok

,Rendelésre készilt eszkdz” minden olyan eszkdz, amely
kifejezetten a nemzeti jogszabalyok altal szakképzettsége alapjan
arra felhatalmazott barmely személy orvosi rendelvénye alapjan
az adott személy felelésségére, egyedi tervezési jellemzékkel
készilt abbol a célbol, hogy kizarélag egy adott beteg hasznalja,
sajat allapotahoz szabottan, sajat sziikségleteinek kielégitésére.

Arendelésre készUlt eszkdzokre vonatkozo eljarast az orvostechnikai
eszkozokrél szolo rendelet 52. cikkének (8) bekezdése és XllI.
melléklete hatarozza meg. Amennyiben az eszkdz bizonyitottan
egy adott beteg kizarélagos hasznalatara szolgal orvosi rendelvény
alapjan, és azt bizonyitottan az orvostechnikai eszkdzokrél szolo
rendelet . melléklete biztonsagossagra vonatkozo rendelkezéseinek
megfeleléen gyartottdk és hasznaljak, valamint megfeleléen
dokumentaljédk, arra nem vonatkoznak az orvostechnikai
eszkozokrél szolo rendelet egyéb kilonos kdvetelmeényei.

% Nanoanyagok

Az orvostechnikai eszktzokrél szold rendelet megjegyzi, hogy az
orvostechnikai eszkdzokben hasznalt nanoanyagok kockazatainak és
elényeinek tudomanyos megitélése még bizonytalan (az orvostechnikai
eszkdzokrdl szold rendelet (15) preambulumbekezdése), és eléirja, hogy
a gyartoknak kilonos gondossaggal kel eljarniuk, amikor a nanorészecs-
kék esetében a belsé sugarterhelés veszélye ,magas vagy kbzepes'.
Az ilyen eszkdzoket a lehetd legszigoribb megfelelségertékelési
eljarasnak kell alavetni, és figyelembe kell venni az érintett tudomanyos
bizottsagok szakvélemenyeit. Az orvostechnikai eszkdzokrél szolo
rendelet 2. cikke (a 18-21. pontban szerepld fogalommeghatarozasok)
meghatarozza a nanorészecskek fogalmat, ugyanezen rendelet 3. cikke
pedig lehetévé teszi a fogalommeghatarozas jovébeli kutatasokra
tekintettel torténd modositasat.

% Egyszer hasznalatos orvostechnikai
| eszkoz6k ujrafeldolgozasa

Az orvostechnikai eszkdzokrél szoldé rendelet — kizarolag e
rendelet 17. cikkével 6sszhangban — azok biztonsagos Ujbali
hasznalatanak biztositasa céljabol lehetbve teszi az egyszer
hasznalatos orvostechnikai eszkdzok Ujrafeldolgozasat, ha erre
anemezeti jog is lehetdséget ad. Az Ujrafeldolgozdnak teljesitenie
kell az adott eszkoz eredeti gyartdjanak dsszes kotelezettséget
(az orvostechnikai eszkdzokrél szold rendelet 17. cikkének
(2) bekezdeése), a tagallamok azonban donthetnek Ugy, hogy
némileg enyhitik e szabalyt azon eszkdzok esetében, amelyek
Ujrafeldolgozasa és felhasznalasa egészsegligyi intézmenyben
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torténik (az orvostechnikai eszkdzokrél szolé rendelet 17.
cikkének (3) bekezdése), vagy amelyeknek az Ujrafeldolgozasat
eqgy egészsegugyi intézmeény kérésére harmadik fél végzi el
(az orvostechnikai eszkozokrél szold rendelet 17. cikkének (4)
bekezdése). Ezekben az esetekben az Ujrafeldolgozott eszkoz
biztonsagossaganak és teljesitékepessegenek meg kell egyeznie
az eredeti eszkdzével, és kockazatkezelési, folyamatvalidalasi,
teljesitéképesség-vizsgalati, mindsegiranyitasi, valamint a varatlan

esemenyek bejelentésére és a nyomonkovethetdsegre szolgalo
rendszereknek kell rendelkezésre allniuk. A tagallamok arra
kotelezhetik az egeszsequigyi intézmeényeket, hogy tajékoztassak
a betegeiket arrdl, hogy Ujrafeldolgozott eszkdzoket hasznalnak.
Az Eurdépai Bizottsag egységes eléirasokat tesz kdzzé a gyakorlat
azon tagallamokban térténd harmonizalasara, amelyekben e
gyakorlat megengedett.

Az egészségiigyi intézmények felkésziiltségére vonatkozé ellenérzélista:

Nyomonkévethetéség

Hazon beliil gyartott eszkozok / az egészségiigyi
intézményekre vonatkozé kivétel

Egyszer hasznalatos eszk6zok ujrafeldolgozasa

Klinikai vizsgalatok / teljesitéképesség-vizsgalatok

Gyakran ismetelt kerdések

? (GYIK)

A gyakran ismételt kérdések teljes listaja az orvostechnikai
eszkozokert felelés hatdsagok alabbi weboldalain érheté el:

GYIK - Az orvostechnikai eszkéz6krél sz616 rendelet dtmeneti
rendelkezései

GYIK - Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zékrél
52016 rendelet atmeneti rendelkezései

Mikortodl alkalmazanddk a rendeletek?

Az orvostechnikai eszkdzokrél szold (EU) 2017/745 rendelet
2021. majus 26-tdl, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrél szold (EU) 2017/746 rendelet pedig 2022. majus 26-tol
alkalmazandd - ez a két idépont az alkalmazas kezdé idépontja.

Arendeletek néhany rendelkezése ennél korabban alkalmazando
(ilyenek példaul a bejelentett szervezetekre és az orvostech-
nikai eszkozokkel foglalkozé koordinacios csoportra vonatkozo
rendelkezések). Egyes rendelkezések késébb valnak alkalma-
zandaova (ilyenek példaul az UDI-kra és a cimkézésre vonatkozo
rendelkezések).

A 1. osztalyba sorolt beliltethetd eszkdzok esetében az
egeszseéguayi intézményeknek — lehetdleg elektronikus Uton —
tarolniuk kell az altaluk szallitott vagy beszerzett eszkdzdk UDI-jait.

Minden egyes, belltetett eszkdzzel rendelkezd beteg rendelkezésére
kell bocsatani egy implantatumkiséré kartyat és az eszkozzel
kapcsolatos informaciokat (az orvostechnikai eszkdzokrél szold
rendelet 18. cikke).

Ha orvostechnikai eszkozoket gyart, alakit at vagy hasznal,
tajekozddjon az illetékes hatésagnal, hogy felkészilt-e az
egészséguayi intézmenyekre vonatkozo kivételek kérelmezésére.

Tajekozodjon az illetéekes nemzeti hatdsagnal a nemzeti
szabalyokrdl, és készuljon fel az Eurdpai Bizottsag altal 2020-ig
kozzéteend6 egyseges eldirasok alkalmazasara.

Ha maga az egészseéquigyi intézmeény ad megbizast klinikai vagy
teljesitékepesseg-vizsgalatra, vagy az egeszseguigyi szakember
részt vesz ilyen vizsgalatban, tisztaban kell lennie a megnovekedett
kotelezettsegekkel.

Melyek a vonatkozo rendelet alkalmazasanak
kezdé idépontjaig alkalmazandé jogszabalyok?

A rendeletek alkalmazasanak kezdé idépontjdig tovabbra is a
tagallamok altal az irdnyelvekkel 6sszhangban elfogadott nemzeti
szabalyok alkalmazandok. Az irdnyelvekrél a rendeletekre valo
zokkendmentes atmenet biztositasa érdekében a rendeletek
szamos atmeneti rendelkezést tartalmaznak. Egyes, az iranyelvek
(az aktiv belltethetd orvostechnikai eszkozokrdl szold irdnyely,
az orvostechnikai eszkozokrdl szold iranyelv és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl szolo iranyelv) alapjan
kiallitott tanusitvannyal rendelkezé eszkozok 2024. majus 26-ig
tovabbra is forgalomba hozhatdk, és 2025. majus 26-ig tovabbra
is forgalmazhatok. Az atmeneti idészak folyaman az iranyelvek
alapjan tanusitott termékek és a rendeletek alapjan tandsitott
termeékek egyidejlileg lesznek a piacon.


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

Mar a rendeletek alkalmazasanak kezdé
idépontja elétt is forgalomba hozhatdk olyan
eszkozok, amelyek megfelelnek a rendeleteknek?

Igen, a gyartok az atmeneti id6szak vége elétt is forgalomba
hozhatnak a rendeleteknek megfeleld eszkozoket. Ez az 6sszes
kockazati osztalyba sorolt eszkdzre vonatkozik, kdztik peéldaul
a rendelésre készult eszkozokre, az eszkozrendszerekrel© és az
eszkozkészletekre!! is.

Az orvostechnikai eszkozokrél szold rendelet 54. cikke szerint
a klinikai értékeles esetén alkalmazandd konzultacios eljaras
targyat képez6 orvostechnikai eszkdzok és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szolo rendelet 48. cikkének (6) bekezdése
szerint a D. osztalyba sorolt in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok a szakértdi bizottsagok, valamint a D. osztalyba sorolt
eszkozok esetében az eurdpai unios referencialaboratériumok
megalakulasa eldtt nem hozhatok forgalomba.

Az eszkdz kockazati osztalyatol figgéen a megfeleléségértékeléshez
szlkség lehet egy megfelelé bejelentett szervezet bevonasara.
Ez a kovetelmeény tovabbi késedelmet okozhat, mielétt a széban
forgd eszkozok forgalomba hozhaték lesznek.

A bejelentett szervezetek altal a jelenlegi
iranyelvek alapjan kiadott tandsitvanyok a
rendeletek alkalmazasanak kezdé idépontja utan
is érvényben maradnak?

Igen, a tanusitvanyok altalaban a rajtuk feltiintetett idétartam
veégeéig vagy — ha ez az idépont kordbbi — 2024. majus 26-ig
érvényben maradnak. E nap utan mar nem lesznek érvényes
tanusitvanyok.

10 Az ,eszkdzrendszer” egy egylttesen vagy kilon csomagolt termékegyiittes, amelyet meghatarozott gydgyaszati cél elérése érdekében vald 6sszekapcsolasra
vagy kombinacidra terveztek (az orvostechnikai eszkozokrél szold rendelet 2. cikkének 11. pontja).
11 Az eszkdzkészlet” egy egylttesen csomagolt termeékegyulttes, amelyet meghatarozott gyogyaszati célra hoznak forgalomba (az orvostechnikai eszkozokrél szold

rendelet 2. cikkének 10. pontja).

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: 978-92-76-03187-1 DOI: 10.2873/7345

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

=
=)
x
-
-
2
o
py
m
<
[
w


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

