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Eurdpai
Bizottsag

Az orvostechnikai eszkozokrol szolo rendelet
és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrol szdolo rendelet

Az Eurdpai Bizottsag két Uj — az orvostechnikai eszkozokrél szolo és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél sz6ld — rendeletet fogadott
el, hogy 6sszhangba hozza az unids jogszabalyokat az orvostechnikai fejlédessel, és biztositsa a kozegeszseg fokozott vedelmet és a

betegbiztonsag javitasat.

AZ UJ RENDELETEK

szigoritjak a klinikai fokozzak az javitjak az egyértelmii
vizsgalatra vonatkozé  orvostechnikai eszk6z6k atlathatdésagot és a osztalyozas és
kévetelményeket és a és az in vitro eszk6z6k  nyomonkoévethetdséget fogalommeghatarozasok
betegek biztonsaganak teljes életciklusara révén csékkentik a
garantalasa érdekében kiterjedé feliigyeletet és félreérthetdséget
kezelik a kockazatokat iranyitast
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egyedi az orvostechnikai implantatumkiséré kartya a forgalomba hozatalt
eszk6zazonositok (UDI) eszkozok eurdpai a beteg részére a megel6zéen szigoriibb
adatbankja (Eudamed) beiiltetheté ellenérzés a magas
orvostechnikai kockazatu eszkoézok
eszkozokkel kapcsolatos esetében
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Az iranyelvnek megfeleld eszkozok
beszerzésére az atmeneti idészak
végéig (2025) lehetéség van.

Az ij rendeletek jobban tiikrozik
a kézelmultbeli tudomanyos és
technolégiai fejlédést, és

erdsiteni fogjak a CE-jeldléssel =
ellatott eszk6zok imazsat és

értékét.
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A piacon forgalomban lévo eszkdzdk jogi
megfeleléségének biztositasa érdekében
egyértelmiisodnek és megszilardulnak a
szerepek és feladatok. »

A klinikai és vigilancia-adatok Eudamed révén

biztositott jobb atlathatésaga az egészségiigyi
szakemberek és az egészségiigyi intézmények

hasznara lesz.

2 A piaci zavarok elkeriilése érdekében
a rendelet altal érintett valamennyi
szereplét tajékoztatni kell a
valtozasokrél és a végrehajtas
iitemtervérol.

Az egyszer hasznalatos eszkézok
ujrafeldolgozasa esetében szigoru
feltételek keriiltek bevezetésre.

A széban forgé eszkozok fokozott
biztonsagossaga és hatékonysaga,
valamint az uniés piacokon forgalmazott
eszkozokkel kapcsolatos jobb
tajékoztatas, feliigyelet és atlathatésag
mind a betegek javat fogja szolgalni.

Az Uj rendeletek hatdsardl, valamint az egyes érintettek szerepérdl és kételezettségeirdl a Belsé Piaci, Ipar-,
Vdllalkozds- es Kkv-politikai Féigazgatdsdg (DG GROW) honlapjdnak orvostechnikai eszkdzékkel foglalkozo része ad dtfogo felvilagositdst:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_hu

A harmadik unids egészségiigyi program keretében finanszirozva

Belsé piac, ipar-,
vdllalkozds- és

kkv-politika






