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Csaknem ot évig tarto targyalasi folyamat
eredményeképpen kihirdetésre keriiltek az
unios, orvostechnikaitargyu rendeletek:

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU)
2017/745 RENDELETE (2017. dprilis 5.) az
orvostechnikai eszkozokrél, a 2001/83/EK
iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet modositasarol,
valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK
tandcsi iranyelv hatalyon kiviil helyezéserél

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU)
2017/746 RENDELETE (2017. aprilis 5.) az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrdl, valamint a 98/79/EK iranyelv és a
2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatalyon
kivil helyezeseérél
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Szabalyozas jogi jellege

- Fennalld szabalyozas Uj szabalyozas

Jogforrasi jelleg: Iranyelvek Rendeletek
Kotelezs erd: Csak a bennuk foglalt az Altaldnos hatallyal birnak, teljes
elérendd célokat tekintve egészében kotelez6ek

kotelez6ek

Cimzettek: Tagallamok Maganszemélyek, tagallamok,
uniosintézmények

Végrehaijtas: Atiiltets jogszabalyok (Un. Atiiltetés nélkiil kdzvetlendil
,hemzeti végrehajtasi alkalmazandok a tagallamokban

intézkedések”) elfogadasa
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A fontosabb Uj szabalyozasiteruletek a teljesség igénye nélkiil:

e A gazdasagi szereplSk feladatai és kotelezettségei a termékkel kapcsolatos fogyasztoi
lanc nyomon kovetése;

* Az eszk6zok nyomon kovethet8ségét és azonosithatosagat szolgalo un. UDI (unique
device identifier) rendszer bevezetése;

» A gyartoi piacfeliigyeleti tevékenység bevezetése;

e A szabalyoknak valo megfelelésért felelGs személy bevezetése a gyartoknal;

e Minden eszkoz tekintetében ujfajta regisztracio - EUDAMED;

e A bejelentett szervezetek ujfajta kijelolése;

e Az in vitro diagnosztikai (IVD) orvostechnikai eszk6zok osztalyozasanak valtozasa,
tanusitasi utak valtozasa;

e Biztonsagossagra és klinikai teljesit6képességre vonatkozo ésszefoglalé bevezetése VD
eszk6zok vonatkozasaban;

e Az egyszer hasznalatos eszkozok Gjrafelhasznalhatova tételének szabalyozasa;

e Implantatumkartya bevezetése;

* A magas kockazati osztalyba sorolt termékek forgalomba kertilését megel6z6 szigortibb
ellendrzése;

* Az orvosi rendeltetéssel nem biré egyes termékcsoportok orvostechnikai eszkoz
szabalyozasba torténd bevonasa.
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ATMENETI IDOSZAK

P201720182019)2020020220222202302024 20254

2017. maj. 26. 2020. maj. 26. 2022. maj. 26.
MDR VDR

MDR/ VDR telies kord telies kort

hatélybalépé ‘alkalmazas alkalmazas

2017. maj. 26.— 2020. maj. 25. 2017. maj. 25.- 2024. maj. 25. 2024.-2025.
A 93/42/EGK Iranyelv (MDD) alapjan Az MDD ala 'wnr kibocsatott tantsitvanyok a 745/2017 Az MDD szerintjelaiEiol
kit csatott tantsitvanyok érvényesek E: Rendelet (MDR) lel|~s korii alkalmazhatosagatol eszkozok meg ilglelle}
o smrmtfﬁ tovabbi 4 évig még érvényesek ENMELEHENEY ocsathatok

2017. maj. 26.- 2024. maj. 25. 2024. maj. 26.
Az MDR () kovetelményeinek mar megfelelé eszkozok tanusitvanyt kaphatnak az MDR alapjan és Forgalomba hozoft eszk6zok
ennek megfeleléen forgalomba is hozhatok / forgalmazhatok csak MDR alapjan tanusithatok

2017. maj. 26.— 2022. maj. 25. 2022.maj.25.-2024.m3j.25.
VDD tanusitvanyok a 746/2017.

A 98/T9/EK Iranyelvnek (IVDD) alapjan kibocsétott tantsitvanyok Eltondait (VDI oies ko

érvényesek alkalmazhatosagatol szamitott 2 | - randelkezésre Hee 4t

2017. maj. 26.- 2024. maj. 25. 2024.maj. 26.
Az VDR uj kovetelményeinek mar megielel6 eszkozok tandsitvanyt kaphatnak az VDR alapjan és Forgalomba hozoft eszkozok
ennek megfeleléen forgalomba is hozhatok / forgalmazhatok csak VDR alapjan tanisithatok
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A hatdsag feladatai

- Klasszikus hatésagi feladatok - ellenérzés/felligyelet/szakhatdsag
(piacfeliigyelet, kijelolt szervezetek éves felligyelete, gyse. és reklam-
fellgyelet, egyéb hatdsagi ellenbrzési és szakhatdsagi feladatok)

- Kijelolés (Megfelel6ségértékel6 szervezetek, Id6szakos felllvizsgalatot végzék)

- Regisztracio, (IVD, MD, CMD ...) szabadforgalmi igazolasok (FSC) kiallitasa

- Klinikai kutatasokkal kapcsolatos hatdsagi feladatkdrok

- EUDAMED (UDI)

- Rendelésre késziilt eszkoz gyartdokkal kapcsolatos feladatkorok

- Egyéb képzési feladatok, EU, jogalkotassal kapcsolatos szakmai hattér biztositasa
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Article

A hatdsag feladatai

MDR
{ (EU) 2017

REGULATIO

Market Surveillance

oLD Scope and Classification

Scope and Classification
Market Surveillance

Market Surveillance

Market Surveillance

Aticle 001 (14) Restrict use of devices in relation to aspects not covered by this Regulation
3
Article 004 (01) 3 Request to the Comission to determine whether or not a specific product, or  MAY
category or group of products, falls within the definitions of ‘medical device’
4 or ‘accessory for a medical device.
5 Article 004 (03) " Share expertise in the fields of several areas of products. SHALL
Article 005 (05) " Receive information about devices that are manufactured and used within MAY
6 health institutions
Article 005 (05) " Restrict use of devices that are manufactured and used within health MAY
7 institutions
Article 005 (05) 1 Inspect health care institutions manufacturing devices within health MAY
8 care institutions
181 Article 093 (02) " Draw up annual surveillance activity plans . SHALL
182 Article 093 (03) ) Carry out both announced and, if necessary, unannounced inspections SHALL
Article 093 (04) " Prepare an annual summary of the results of the surveillance activities. SHALL
183
184 Article 093 (05) " Destruction of devices decission by authority SHALL
185 Article 093 (06) " Draw up a report on the findings of the inspection SHALL
Article 093 (07) " Communicate the content of the report (Article 093 (06))to the economic SHALL
186 operator and enter the final report in EUDAMED.
Article 093 (08) " Draw up reviews and assessments of the market surveillance activitiesand ~ SHALL
187 make a summary of the results accessible to the public.
Article 093 (09) " Cooperate with other Member States and share with each other and with the ~SHALL
188 Commission the results of market surveillance
Article 093 (10) " Share relevant information at national level with other CA or external border ~ SHALL
189 authority
190 Article 093 (11) b Cooperate with CA of third country regarding market surveillance SHALL
Article 94 " Evaluation of devices suspected of presenting an unacceptable risk or other ~ SHALL
191 non-compliance
192 Aticle 95 " Perform market surveillance SHALL

Authority responsible

Member State

Member State
Member State
Member State (CA)
Member State

Member State

Market Surveillance
Market Surveillance
Market Surveillance
Market Surveillance
Market Surveillance
Market Surveillance
Market Surveillance

oL Market Surveillance

Market Surveillance

Market Surveillance

Market Surveillance

— Market Surveillance

288

g 2 228

Member State
CA
CA

CA

179 kompetens (és
kijelol6-) hatosagi
feladat

ebbdl 153 uj
(MDR/IVDR 3ltal
nevesitett) hatdsagi
feladat
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A hatdsag feladatai

- Klasszikus hatésagi feladatok - ellenérzés/felligyelet/szakhatdsag
(piacfeliigyelet, kijelolt szervezetek éves felligyelete, gyse. és reklam-
fellgyelet, egyéb hatdsagi ellenbrzési és szakhatdsagi feladatok)

- Kijelolés (Megfelel6ségértékel6 szervezetek, Id6szakos felllvizsgalatot végzék)

- Regisztracio, (IVD, MD, CMD ...) szabadforgalmi igazolasok (FSC) kiallitasa

- Klinikai kutatasokkal kapcsolatos hatdsagi feladatkdrok

- EUDAMED (UDI)

- Rendelésre késziilt eszkoz gyartdokkal kapcsolatos feladatkorok

- Egyéb képzési feladatok, EU, jogalkotassal kapcsolatos szakmai hattér biztositasa
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A hatosag feladatai
(4j) EUDAMED és UDI

EUDAMED
Orvostechnikai Eszk6zok Europai Adatbazisa

Elektronikus Elektronikus Elektronikus Elektronikus Elektronikus
rendszer rendszer rendszer rendszer rendszer az
a tanusitok és Vigilance és piacfeliigyelethez a klinikai eszk6zok
a tanasitvanyok forgalomba vizsgélatokhoz | |nyilvantartasbha
részére hozatal utani A feliigyeleti vételéhez
feliigyelethez tevékenység sorén Egyedi
. uletett vy r .
isnisivényok dontésakiménkecdsek | | 820N0Sito szém | | (/2 mellster
& Sdlyos események L A, réez
szok stétusza & Klinikai z)
Skl FSCA & FSN izsgalati jelentés ;
A biztonsag és &
teljesitcképesség Idészakos eszkizba- stb Y
Gsszegzése tonsagi
UDI adatbazis (alapveté UDI Di)
Eszkédz azonositok (UDI-Di-ok) *

Alap adatelemek (Vi. mellékiet B. rész)

Elektronikus rendszer gazdasagi szereplok (Gyarté, EU-s meghatalmazott képvisel6, importér)
nyilvantartasba vételéhez '

(Egyedi azonosito szam (SRN) + kompetens hatéséag altali validalas)
Adatelemek (VI. meliékiet, A. rész, 1.)
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A hatosag feladatai
(4j) EUDAMED és UDI

Kotelezett gazdasagi szerepld altal bevitt eszk6zadatok validalasa
[MDR 31. cikk. (1)]

Egyedi regisztracios szam rendelkezésre bocsatasa [MDR 31. cikk. (2)]

V /N 4

VI. melléklet A. részének 1. pontjaban emlitett, megerositett adatok ellenérzése
[MDR 31. cikk. (6)]

Szabadforgalmi igazolasok (FSC) kibocsatasa [MDR 60. cikk. (1)]

A fenti tevékenységekért jaro igazgatasszolgaltatasi dij megallapitasa és kirovasa
[MDR 31. cikk. (8)]
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A SZABALYOZOI OLDALON EDDIG
FELMERULT KULCSKERDESEK:

. ESZKOZ-ELLATASBELI BIZTONSAG,

. UN. ELARVULT” ORVOSTECHNIKAI ESZOKOK
PROBLEMAKORENEK KEZELESE,

. A GAZDASAGI SZEREPLOK KESOI ATALLASA (tirelmiidészak?),
. KOMMUNIKACIO MEGSZERVEZESE (tdbboldalu?),

. EROFORRAS-HIANY
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Koszonom a figyelmet!
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