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Forrás: MHRA’s guide to the new EU Medical Devices Regulations (2017) 



A hatóság feladatai 
- Klasszikus hatósági feladatok - ellenőrzés/felügyelet/szakhatóság 
     (piacfelügyelet, kijelölt szervezetek éves felügyelete, gyse. és reklám- 
      felügyelet, egyéb hatósági ellenőrzési és szakhatósági feladatok) 
 
- Kijelölés (Megfelelőségértékelő szervezetek, Időszakos felülvizsgálatot végzők) 
 
- Regisztráció, (IVD, MD, CMD …) szabadforgalmi igazolások (FSC) kiállítása  

 
- Klinikai kutatásokkal kapcsolatos hatósági feladatkörök 

 
- EUDAMED (UDI) 

 
- Rendelésre készült eszköz gyártókkal kapcsolatos feladatkörök 
 
- Egyéb képzési feladatok, EU, jogalkotással kapcsolatos szakmai háttér biztosítása 



A hatóság feladatai 

- 179 kompetens (és 
kijelölő-) hatósági 
feladat 

- ebből 153 új 
(MDR/IVDR által 
nevesített) hatósági 
feladat 
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A hatóság feladatai 
(új) EUDAMED és UDI 

Forrás: CAMD Transition Subgroup (M. Neumann) 



- Kötelezett gazdasági szereplő által bevitt eszközadatok validálása 
     [MDR 31. cikk. (1)] 
 
- Egyedi regisztrációs szám rendelkezésre bocsátása [MDR 31. cikk. (2)] 
 
- VI. melléklet A. részének 1. pontjában említett, megerősített adatok ellenőrzése 
     [MDR 31. cikk. (6)] 
 
- Szabadforgalmi igazolások (FSC) kibocsátása [MDR 60. cikk. (1)] 

 
- A fenti tevékenységekért járó igazgatásszolgáltatási díj megállapítása és kirovása 
     [MDR 31. cikk. (8)] 
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