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1. Mi az Orvostechnikai Eszkozok

Eurdopai Némenklaturaja?

Az orvostechnikai eszkdzokrél szold (EU) 2017/745 rendelet
26. cikke és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél
szol6 (EU) 2017/746 rendelet (IVDR) 23. cikke értelmében az
Orvostechnikai Eszkozok Eurépai Nomenklaturajanak (EMDN) célja
az orvostechnikai eszkozokrél szold eurdpai adatbazis (European
database on medical devices — EUDAMED) mUkddeésének
tamogatasa. Kulonbdzé felhasznalasi terdletei ismertek — ezek
kozul a gyartok az orvostechnikai eszkézok EUDAMED-ben térténd
regisztralasahoz fogjak hasznalni, amely folyamat soran minden
egyedi eszktdzazonositéhoz (UDI-DI) tarsitani fogjak.

Mivel az EMDN elsddlegesen szabalyozasi célokat szolgal az MDR-
és az IVDR-kovetelmeények tamogatasara, kulcsfontossagu szerepet
jatszik tobbek kdzott az MDR-/IVDR-eszkdzok dokumentaciojaban
és a mlszaki dokumentaciéban, a bejelentett szervezetek altal
végzett miszaki dokumentacié mintazasaban, a forgalomba
hozatal utani nyomon kovetésben, a vigilanciaadatok elemzésében
és a forgalomba hozatal utani adatelemzésben. Célja, hogy
minden szerepl6t tamogasson az MDR/IVDR keretében végzett
teveékenységeikben, és alapvetd eszkdzleirast ad a betegeknek
sajat eszkozeik, valamint a piacon elérhetd és az EUDAMED-ben
nyilvantartasba vett 6sszes egyéb eszkdz tekintetében.

2. Hogyan hoztak létre

az EMDN-t?

Az Eurdpai Bizottsag és az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacios csoport (Medical Device Coordination Group — MDCG)
unios szabalyozd szervei altal meghatarozott kritériumok és
kovetelmenyek, valamint az MDCG altal nydjtott iranymutatasok
alapjan az EMDN-t az Eurdpai Bizottsag kozleménye nyoman
alapitottak, jelezve, hogy a jovében az olasz minisztérium
besorolasanak —,Classificazione Nazionale Dispositivi medici
(CND)” — alkalmazasa képezi majd az EMDN alapjat.

Ebben az idészakban a CND-t mar harom tagallamban (Olaszorszag,
Gordgorszag és Portugdlia) hasznaltak, és szamos unids és
nemzetkdzi gyartd EU-n beldli nyilvantartasba vételét tdmogatta.

A 2019-2020-as id6szakban egyeztetésekre és elékészitd
munkalatokra kerdlt sor a CND-vel kapcsolatban az érdekelt
felek és a legfontosabb szakeérték bevonasaval. Az EMDN elsé
verzigjat 2021. majus 4-én bocsatottak ki.

3.  Mik az EMDN alapelvei?

EMDN az Eurdpai Bizottsag és az unids szabalyozd szervek
altal kozosen meghatarozott kulcsfontossagu alapelvekre épdil.
Az emlitett alapelvek a teljesség igénye nélkil a kdvetkezéket
tartalmazzak:

o Szabalyozé szerv altal vezérelt: a szabdlyozo szervek
kulcsszerepet jatszanak a némenklatura kezelésében,

validalasaban, frissitésében és a kapcsolodd tanacsadasban.

Strukturalt: a nomenklatdra atlathatd hierarchiakkal
rendelkezik, amelyek segitségével a kifejezéseket és a
kddokat észszer(l moédon csoportokba és tipusokba lehet
besorolni.

Elorelathato: a struktira és a tartalom kelléen stabil
marad ahhoz, hogy lehetéveé tegye a némenklatura kilénféle,
szabalyozasi célul felhasznalasait, és ily médon a technologiai
innovacio tovabbra is hatékonyan alkalmazhato.

Atlathaté: a nomenklatira kifejezéseinek és lefrasainak
aktualizalasara vonatkozd szakpolitikdk megalapozottak,
és tukrozik a szabalyozd szervek és a tagabb értelemben
vett egészséqgugyi kozosség igényeit.

Inkluziv: az idészakos felilvizsgalatok — a valo életben vald
felhasznalas és a bizonyithato igéenyek alapjan — mindenki
szamara nyitottak.

Elérhetd: a kifejezések, leirasok és kddok teljes egészében,
minden felhasznald szamara elérhetdk.

Hozzaférheto: a ndmenklatira hasznalataval kapcsolatban
— a tébbi gazdasagi szereplével szemben — egyetlen
gyarténak vagy természetes/jogi személynek sincs
dijfizetési kotelezettsége, és nem érheti 6ket hatranyos
megkuilonboztetés.

Nemzetkdzi: az MDR/IVDR alkalmazasanak idépontjaban
nemzetkozileg elismert.
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4. Hogyan kaphatok hozzaferest
az EMDN-hez?

Az EMDN teljes egészében minden érdekelt fél szamara
dijmentesen hozzaférhetd. Ennélfogva az érdekelt felek (a teljesség
igénye néelkil példaul gyartdk, betegek, kutatdszervezetek,
kezel6orvosok, korhazak, gydgyszertarak stb.) megfeleléen
felhasznalhatjak. Az EMDN PDF- és Excel-formatumban elérhet6
és letdltheté a webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn cimrél és
az Eurdpai Bizottsag MDCG-dokumentumokkal kapcsolatos
weboldalardl.

Megjegyzés: Az Eurdpai Bizottsag egy honapos online konzultaciot
tartott az Orvostechnikai Eszkdzok Europai Nomenklaturajanak
(EMDN) angol valtozatardl, és hataridének 2021. junius 4-ét szabta
meg. A cél az volt, hogy visszajelzés érkezzen a felhasznaloktol es
a tagabb értelemben vett egészséqiigyi kozossegtél a forditasi
hibak és a szintaktikai javaslatok tekintetében. A hozzaszdélasok
feldolgozasat kdvetéen az EMDN masodik verzidja 2021 3.
negyedéveben jelenik majd meg. Ezenkivil a masodik kiadasban
az orvostechnikai eszkdzok szoftveréhez kapcsolddd Uj kifejezések
és leirasok (a J, W és Z kategdria esetében) fognak megjelenni.

5. Hogyan épul fel az EMDN?

Az EMDN alfanumerikus struktiraval jellemezhetd, amely egy
hétszint(l hierarchikus faban van kialakitva. Az orvostechnikai
eszkodzoket harom 6 szinthez tarsitja:

« Kategoriak: az els6 hierarchiaszint,
o Csoportok: a masodik hierarchiaszint,

o Tipusok: a harmadik hierarchiaszint (amely szikség esetén
tobb részletességi szintre (1, 2, 3, 4 és 5) terjed ki.
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7 szint:

Kategdriak

-

Minden alfanumerikus kéd arra a ,,KATEGORIARA” utald
bet(ivel kezdddik, amelybe az eszkoz tartozik. Ezt a,,CSOPORT”
jelolésére szolgdld két szam és a ,, TIPUSRA” utald szamsor
koveti. A szamjegyek maximalis szama 13.

6. Az EMDN melyik szintjet
hasznaljam, ha kifejezést
szeretnek hozzarendelni az
eszkdzomhoz?

Az EMDN fastrukturaval megjelenitheté hierarchiajanak
hasznalataval a felhasznaloknak mindig a rendelkezésre allé
legrészletesebb és legvegse kifejezést (a fa legalacsonyabb
szintje) kell hozzarendelnitik eszkdzikhoz.

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