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1) Ertékelés elétt

A vezetdseg tajékoztatasa annak biztositasara, hogy mindenki megértse
az orvostechnikai eszkdzokrdl szolo rendelet (MDR) fontossagat és az Uzleti
tevékenységre gyakorolt hatasait

A szervezeti kihivasok attekintése: a vallalatvezetés tisztaban van a rendelettel, a
személyi allomany rendelkezesre all és képes a végrehajtasra, kltségvetési vonzatok

Hianyelemzés és az abbél
kovetkezé intézkedések

A termékekre, belsé eréforrdsokra, a szervezetre és a koltségvetésre gyakorolt hatds
vizsgalata

Az Uj osztalyba sorolasi szabalyok (az MDR szerinti I, lla,, 1b. és Ill. osztaly)
ellendrzése, és a megfelelésegeértekelési modok megerdsitése a megléve és a jovébel
termeékek vonatkozasaban.

Az orvostechnikai eszkozok Uj fogalommeghatarozasanak ellenérzése, kilénosen a
kiterjesztett alkalmazasi kor tekintetében. Ez a XVI. mellékletben felsorolt eszkozokre
is vonatkozik.

A meglévé miszaki dokumentacion (technikai dokumentumokon) elvégzendd
valtozasok attekintése

A mindsegiranyitasi rendszer attekintése es karszer(sitése (lasd a 3. pontot alabb)

A rendelkezésre allé klinikai bizonyiték és kockazatkezelés ellenérzése, valamint a
hianyossagok azonositasa (61. cikk)

A termékcimkeék attekintése (I. melléklet, IIl. fejezet)

A forgalomba hozatal utani feliigyelettel kapcsolatos intézkedések biztositasa (VII.
fejezet, 1. szakasz)

Forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kévetésre vonatkozd terv készitése (XIV.
melléklet, B. rész)

Felkésziilés a vigilanciaval kapcsolatos Uj kdvetelményekre (VII. fejezet, 2. szakasz)

A nyomonkdvethetdségi kotelezettségek betartdsanak biztositasa (Ill. fejezet)

3 ) Mindségiranyitasi rendszer

A minéségiranyitasi rendszer megfeleléségének attekintése abbdl a célbdl, hogy az
Uj rendelet szerint az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd eldirasok és eljardsok
teljesuljenek

Az Uj szabalyozasi kbvetelmények beépitése a mindségiranyitasi rendszerbe

Az Onok szervezetén bellil a szabalyoknak valé megfelelésért felelds személy(ek)
megnevezése/felvétele (15. cikk), valamint e személyek megfeleld képzettségének és
betanitasanak biztositasa

Egészség




Jogi személyek

Annak tisztazasa, hogy a vallalatot hogyan érinti az Uj szabalyozas: jogi személyek,
gazdalkodo szervezetek kotelezettsége, szervezeti struktirak és eréforrasok

A szervezeti kihivasok attekintése: a vallalatvezetés tisztaban van a rendelettel, a
szemeélyi allomany rendelkezésre all és képes a végrehajtasra, kbltségvetési vonzatok

Megagy6z6dés a termeékfelelésség-biztositas megfeleléségérél

o:

Portfol

Kéltség-haszon elemzés készitése az Onok termeékportfolivjahoz; ne feledkezzen

meg az orvostechnikai eszkozok esetleges Uj kockazati osztalyba sorolasanak és a
megfelel6ségértékelés Uj eljarasainak koltségeirél, valamint a forgalomba hozatal
utani feltgyelet és a miiszaki dokumentacié hianyossagaival kapcsolatos kéltségekrél,
és ennek megfeleléen tervezze meg az MDR-re valé atallast

A forgalmazoéi haldzatra vonatkozd rendelkezések attekintése, tovabba az tzleti
partnerek (meghatalmazott képviseldk, importérok, forgalmazok) szerep- és
felelésségi koreinek egyértelmdivé tétele

F6 végrehajtasi terv

A végrehajtasra vonatkozo Utemterv kialakitasa, beleértve az alprojektek, az
eréforras-kdvetelmeények meghatarozasat és egy irdnyitocsoport létrehozasat,
tovabba annak biztositasa, hogy meghatarozasra keriiljon az atfogo felelésség az
MDR végrehajtasaert

Kulon figyelmet kell forditani a tanusitvanyok lejarati idejére, figyelembe véve
az atmeneti idészakot, az atmeneti rendelkezéseket és az Ondk bejelentett
szervezetének rendelkezésre allasat

Bejelentett szervezetek

A kivalasztott bejelentett szervezet megkeresése, valamint kapacitasanak és a
vegrehajtasi terv kiszolgalasara vald rendelkezésre allasanak meghatarozasa

A szabalyozassal
kapcsolatos felkészités

A személyzet felhatalmazasa és képzése az MDR végrehajtasan és az atallassal
kapcsolatos munkaértekezleteken keresztul

A f6 végrehajtasi terv
megvaldsitasa

A kilenbozd alprojektek (klinikai ertékelés, miszaki dokumentacio, kapcsolatok mas
gazdasagi szereplékkel, egyedi eszkdzazonositds, cimkézés, regisztralds, forgalomba
hozatal utani feltigyelet, vigilancia és jelentéstételi informatikai rendszerek)
végrehajtasa

Annak biztositasa, hogy tobb feladatkort atfogd projektiranyitasi csapat mdkodjon a
vallalatnal, amely a végrehajtas dsszes vonatkozasat lefedi

Annak biztositasa, hogy atfogd és egyéni feladatokat is megallapitsanak az MDR
végrehajtasara

A hatékonysag és a
hatasossag attekintése

Rendszeres Ulések tartasa a projekt allasardl es elérehaladasaral, az ellentmondasok
s a hianyossagok elemzésérdl, a kockazatokrdl, a kovetkez6 lépésekrdl és a
kovetelményekrél

Az elérehaladas és az MDR vegrehajtasi terv rendszeres 0sszevetése, és az elért
haladas beépitése az iranyitas feltlvizsgalatanak folyamataba

Adatszolgaltatas a
bejelentett szervezet felé

A benyuijtasi hataridék megvitatdsa annak érdekében, hogy elkertiljék a késedelmet a
jévahagyasi eljaras soran

Folyamatos nyomon
kovetés

Az alakuldban lévé eurdpai szabalyozasi kornyezet és a kdvetkezé hdnapokban
varhato iranymutatasok aktiv nyomon kovetése (az Eurdpai Bizottsdg orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatos oldalanak figyelése, és feliratkozas a hirlevélre)

Eljaras kidolgozasa a bejelentett szervezetek altal végzett, elére be nem jelentett
ellendrzések kezelésére

Az MDR veégrehajtasi terv rendszeres attekintése, a legfontosabb kockazati tertiletek
azonositasa és kezelése
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