. Nemzeti Népegéeszségugyi és Gyogyszerészeti Kozpont

Kiarusitasi rendelkezés MDR/IVDR
atmeneti idoszak alatt




= Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont

Bevezetées — MDR és VDR

* Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (MDR)

* Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete (IVDR)




Eredeti atallasi litemtervek

1. (EU) 2017/745 (MDR) rendelet:

v
3 2021. majus 25-ig

Az AIMDD/MDD orvostechnikai eszkozokrél sz6lé iranyelvek
alapjan kiallitott valamennyi tanusitvany érvényes lejarata napjaig

MDD/AIMDD
iranyelvek
AIA 2017. majus 26-tol
[ az orvostechnikai eszkozokrél szolé rendeletnek
MDR (MDR) megfelel6 eszkozok forgalomba hozhatdk
rendelet

2 az MDR hatdlyba lép
2017 MAJUS 26 (és részben alkalmazando)

2017 I—H 2018 }7 2019 Ii 2020 I— 201 I—k 2022 }7 2023 }7 202% '7 2025 |—*—

- 2021. méjus 26. - 2024. majus 25.

: Az orvostechnikai eszkzokrél sz6l6 rendelet teljes
. kori alkalmazasa el6tt az AIMDD/MDD értelmében

. kidllitott tanusitvanyok bizonyos feltételekkel 2024.

\ méjus 25-ig érvényesek maradnak *

2021 M[UUS 26‘tél az MDR alkalmazando

Forras:

Eurdpai
Bizottsag

2024. majus 26. -
2025. majus 27.

A mar forgalomba
hozott MDD-eszkdzok
tovabbra is forgalomban
maradhatnak

2024 majusatol
minden forgalomba hozott
eszkoznek meg kell felelnie
az MDR kovetelményeinek




Eredeti atallasi titemtervek

2. (EU) 2017/746 (IVDR) rendelet:

< 1 2022. méjus 26. - 2024. majus 26. -
2022. majus 25-ig 1 2024. majus 25. 2025. majus 27.
Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél sz6l6 iranyelv (IVDD) : Az IVDD alapjan 2017. majus A mar forgalomba hozott
alapjan kidllitott valamennyi tanusitvany érvényes lejarata napjaig : 25-t6l kidllitott tanusitvanyok IVDD-k6z6k tovabbra is
_IVDD- : lekésdbb 2024. méajus forgalomban maradhatnak
iranyelv : 27-én lejamak
& 2017. majus 26-tél 2024. majus 26-tol
. Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél sz6l6 rendeletnek (IVDR) : z;:sg:ngir?g;ra:ﬁ Pe?;l%tite
IVDR- megfelel6é eszkozok forgalomba hozhatok az IVDR kévetelményeinek
rendelet
2017. majus 26-n az IVDR hatélyba lép 2022. majus 26-tol az VDR alkaimazands
o o o oo o o o o o
: v :
2017—* 2018 2019 2020 2021 2022 —*— 2023 2024

Eurdpai

Forras: e Bizottsag



Az atallas Uteme a tanusitaskoteles termékek gyartoinal

2021 (majus 26-t4l) 1139
2022 2 370
2023 4311

2024 (2024. majus 26-ig) 17 095




Eurdpai Parlamenti és Tanacsi Rendelet
(EU) 2023/607

e 2023. marcius 15.

* Az (EU) 2023/607 rendeletet 2023. marcius 20-an tették k6zzé az
Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban (OJEU), és kozvetlenul hatalyba lépett.




Az atmeneti idGszak kiterjesztésere iranyulo javaslat célja

Altalanos cél:

> biztositani a betegek hozzaférését az orvostechnikai eszkdzok széles koréhez

A javaslat konkrét célja:

» az orvostechnikai eszkozokrdl szolo rendelet 120. cikkében meghatarozott jelenleqgi
atmeneti id6szak bizonyos feltételek alapjan torténé meghosszabbitasa

o hogy csak azon eszkozok esetében legyen alkalmazhaté a meghosszabbitott hataridd, amelyek

biztonsagosak, é€s amelyek tekintetében a gyartok mar lépéseket tettek az orvostechnikai eszk6zokrél
sz0l6 rendeletre val6 attérés érdekeében.

o Ez tobb idét biztositana a gyartoknak és az NB-knek arra, hogy az orvostechnikai eszk6zokrél szolo

rendeletnek megfeleléen lefolytassak a megfelelésegértekelési eljarasokat, amennyiben az emlitett
feltételek teljesulnek. :




Az atmeneti idGszak kiterjesztésere iranyulo javaslat célja

A |avaslat konkrét célja:

o meghosszabbodik a korabbi 90/385/EGK eés 93/42/EGK tanacsi iranyelv alapjan a
meghosszabbitott atmeneti idészak hatalya ala tartozé eszkozokre kiadott tanusitvanyok
ervényessege Is,

o (bizonyos feltételek mellett a 2021. majus 26. 6ta mar lejart tanusitvanyok ervényessége is
meghosszabbodna.)

o az MDR és az IVDR vonatkozé rendelkezéseiben szereplé kiarusitasi (,sell-off”)
véghataridd torlese,




Az (EU) 2017/745 (MDR) es az (EU) 2017/746 rendelet (IVDR) egyes orvostechnikai eszk6zdkre és in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zbkre vonatkozé atmeneti rendelkezések tekinteteben torteno

modositasarodl szolo europai parlamenti és a tanacsi (EU) 2023/607 szamu 2023. marcius 15-i Rendelete

2017. 05. 26.

2017 > 2018> 2019> 2ozo> 2021> 2ozz> 2023> 2024> 2025> 2026> 2027> 2028>
|

IIb. 0. eszk6zdk, lla. o. eszk6zok, 1. o. steril / méréfunkcios [MDR 120. cikk (3a) b)]

Il. 0. eszkozok, 1Ib. o. beiiltethetd eszk6zok (kiv. varréanyagok, kapcsok, fogdszati témBéanyagok,
fogszabdlyzok, fogdszati korondk, csavarok, ékek, lemezek, huzalok, peckek, csipeszek és kbtéelemek)

[MDR 120. cikk (3a) a)]

lll. o. rendelésre késziilt beiiltetheté eszk6zok [MDR 120. cikk (3f)]

'9¢ 'S0 '9¢c0¢

Llegacy” (v. 6roklott) eszkozok, amelyekre a gyarto az MDR

alapjan nem kivan kérelmet benyujtani 2024.05. 26. *

.
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Akkor i MDD/AIMD/IVDD tanusitvanyok
készulnek

* Egyik gyarté sem fog kapni bejelentett szervezettdl Uj
MDD/AIMDD/IVDD tanusitvanyokat.

 2021. majus 27-t6l ilyet mar nem adnak ki, az eljarasrendjikben is
benne van.

* Annyiban megengedd a rendelet a NB-kal, hogy irasos megergsitést
adhatnak az érvényes meglévd tanusitvanyra vonatkozo informaciok
fennallasarol, helyesbitésérdl vagy kiegészitésérdl.




. Nemzeti Nepegeszsegligyi es Gyogyszerészeti Kozpont

Meghosszabbitasat a torvény
automatikusan elvégzi!




Tanusitvany érvenyességének bizonyitasa az
atmeneti iddszak alatt

* A gyarto és forgalmazo kerilhet ilyen élethelyzetbe.

* A gyartonak és forgalmazdonak bizonyitania kell a tanusitvany
érvényessegét harmadik fél szamara.

e Pl.:

- a harmadik orszagok piacara valé belépéshez

- kbzbeszerzési eljarasokban torténd ajanlattételhez.

MDR 120. cikk (2) és (3) bekezdése




MDD iranyelv MDD iranyelv.  MDRrendelet MDD tanusitvannyal / A kiterjesztett atmeneti id6szakbol térténd részesiilés feltétele(i).
szerinti Uj MDR rendelet szerinti szerint szerint megf. nyilatkozattal
kockazati kockazati osztaly tanusitas tanusitas torténd forgalomba hozatal A tanusitvany 2023. marcius 20. utan jar le.
osztaly koteles-e? koteles-e? lehet6ségének végdatuma
Gyarté (meghatalmazott képviseld) legkésdbb 2024.
maj. 26-ig hivatalos kérelmet (MDR VII. mell. 4.3. pont
elsd albekezdés) nyujtott be egy bejelentett
lla. osztaly vagy | lll. osztalyd rendelésre - szervezethez a megfeleléségértékelés irant,
1| magasabb késziilt beiiltethets Nem lgen AU s 205,
+ legkésobb 2024. szept. 26-ig a bejelentett szervezet
és a gyarto irasbeli megallapodast irt ala (MDR VII.
mell. 4.3. pont masodik albekezdés)
o |la osztaly vagy |}, al Az eszk6zok tovabbra is megfelelnek az AIMD-nek /
* | magasabb - osztaly MDD-nek;
lIb. osztalyu beiiltethetd A2 0128, S, + nem all fenn a kialakitast és a rendeltetést érinté
(kivéve varréanyagok, kapcsok, . e . -
3 lla. osztaly vagy | fogaszati téméanyagok, jelentos valtoztatas;
" | magasabb fogszabalyzok, fogaszati koronak,
csavarok, ékek, lemezek, huzalok, + nem jelentenek elfogadhatatlan kockazatot a
packek, csipeszek, kbtGelemek) betegek, a felhasznalok vagy mas személyek
4 Ir:qae-1 osztaly vagy |, osztaly egészségére vagy biztonsagara, vagy a kozegészség
gasabb , , , P
védelmének egyéb vonatkozasaira;
5. |1a. osztaly Ila. osztaly
Igen Igen + a gyartoé legkésobb 2024. majus 26-ig
mindségiranyitasi rendszert hozott létre [MDR 10. cikk
(9) bek. szerint];
I. osztaly steril + az ?szkéz, vag’)’( a'z e’sz’kéz ’he’Iyettesité’sélze szant
6. | ! osztély steril 1 [allapotban forgalomba eszkoz megfeleléségértékeléséhez a gyarto
* | mérési funkciés | hozott | mérési 2028. dec. 31. (meghatalmazott képvisel®) legkés6bb 2024. majus 26-
funkciéval rendelkezd ig hivatalos kérelmet (MDR VII. mell. 4.3. pontjanak elsé
albekezdése szerint) nyujtott be egy bejelentett
szervezethez és kettejluk k6zott legkésdbb 2024.
szeptember 26-ig irasbeli megallapodas (MDR VII.
mell. 4.3. pont masodik albekezdés) keriil alairasra
7. Ill. osztaly
8. IIb. osztaly
9. | l lla. osztaly N |
. osztaly L osztélyl'l em gen
10. ujrafelhasznalhaté
sebészeti

2023. marcius 20. el6tt lejart

tanusitvanyu

A tanusitvany lejarta el6tt a
gyarto és a bejelentett
szervezet irasbeli
megallapodast irt ala (MDR
VII. mell. 4.3. pont masodik
albekezdés) a lejart
tanusitvannyal ellatott
eszk6z vagy az annak
helyettesitésére szant
eszk6z
megfeleléségértékelésérol;

vagy

nemzeti eltérési engedély
[MDR 59. cikkének (1) bek.],

vagy

tagallami hatésag az MDR
97. cikk (1) bek. szerint
kotelezte a gyartot az
alkalmazandé
medfeleloségértékelési
eljaras elvégzésére.




Gyartonak kell bizonyitani

* A gyartoknak kilonb6z6 eszkozokkel kell rendelkeznitk annak
bizonyitasara, hogy eszkdziik a meghosszabbitott atmeneti id6szak és
az érvényes tanusitvany hatalya ala tartozik.

* A gyartd dnbevallast nyujtson be, amelyben megerdsiti, hogy a meghosszabbitas feltételei
teljesilnek, feltlintetve az atmeneti id6szak végét.

* Az 6nbevallasnak harmonizalt sablonon kell alapulnia.

* Tovabbi bizonyiték a bejelentett szervezet altal kiadott ,,megerdsitd levél”, amely tartalmazza a
gyarto megfelel6ségértékelési kérelmének kézhezvételét és az irasbeli megallapodas megkotését.
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Az MDR 120. cikkének (3c? bekezdésében
meghatarozott feltételek

-MDD vagy IVD iranyelveknek megfelel6en adtak ki a tanusitvanyt.
-Nem 3ll fenn kialakitast vagy rendeltetést érint6 jelent6s valtozas (significant change)

-Az eszkozOk nem jelentenek elfogadhatatlan kockazatot a betegek, a felhasznalok vagy mas
szemelyek egészsegére vagy biztonsagara, vagy a kdzegeszség védelmének egyéb
vonatkozasaira;

IIIIII

-Tovabba a gyarté a mindségiranyitasi rendszerét atdolgozta, amely tartalmazza a (PMS,
MS, Vigilancia)

-2024. majus 26-ig a gyarto vagy meghatalmazott képviseldje hivatalos kérelmet nyujtott
be egy bejelentett szervezethez, tovabba a gyartd legkésébb 2024. szeptember 26-ig
irasbeli megallapodast irt ala.

-Gazdasagi szerepl6k és eszkozok regisztracidjara vonatkozé egyéb kovetelményeket.
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A tanusitvanya lejart a rendelet
hatalyba |épése elbtt

Egyszer( példa: a tandsitvany lejart 2023. marcius 15.

Ebben az esetben MDR 120. cikkének (2) bekezdésének a) vagy b) pontjaban meghatarozott feltételeket is
teljesiteni kell.

a)

A tanusitvany lejarta el6tt a gyarto és a bejelentett szervezet e rendelet VII. melléklete 4.3. pontjanak masodik
albekezdésével 6sszhangban irasbeli megallapodast irt ala a lejart tanudsitvannyal ellatott eszkéz vagy az annak
helyettesitésére szant eszkoz megfelel6segértékelésérdl.

b)

Eﬁ(y tagdllam illetékes hatdsdga e rendelet 59. cikkének (1) bekezdésével ,ésszhanEban eltérést engedélyezett az
alkalmazando megfelelségértékelési eljarastol, vagy e rendelet 97. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban
kdtelezte a gyartot az alkalmazandd megfelel6ségértékelési eljaras elvégzésére.




Megerdsité dokumentum

* A megerdsitésnek egyértelmien meg kell hataroznia a kiterjesztés
hatalya ala tartozo eszkdzoket és az érintett tanusitvanyokat.

* Az ilyen megerdsitd levélnek harmonizalt formanyomtatvanyon kell
alapulnia, és az irasbeli megallapodas alairasaval egyutt bocsajthatja
ki a NB.




Kompetens hatdsag egyik feladata

* A kompetens hatosagnak tovabbra is lehet6sége van arra, hogy a
meghosszabbitott tanusitvany érvényességéenek idétartamara
szabadkereskedelmi bizonyitvanyokat allitson ki — FSC.




.. Nemzeti Nepegészségugyi es Gyogyszereszeti K6zpont

iz OlalE
AL
T
.

=

Az MDR és az IVDR vonatkozd
rendelkezéseiben szerepld kiarusitasi

(,,sell-off”) véghatariddt eltorolték.




Mely eszk6zok részestilhetnek a meghosszabbitott
atmeneti id6szak elényeibdl?

Csak a ,,IeFacy” (vagy oroklott) eszkozok részesilhetnek a meghosszabbitott atmeneti id6szak
elényeibdbl. Az MDCG 2021-25 irdnymutatassal 6sszhangban a ,legacy” (vagy oroklott) eszkdzok
alatt olyan eszkozoket kell érteni, amelyeket az orvostechnikai eszkozokrél sz6l6 rendelet
atmeneti rendelkezéseivel 6sszhangban az MDR alkalmazasanak kezdGnapjat (azaz 2021. majus
26-at) kovetben hoztak forgalomba, amennyiben teljestltek bizonyos jogszabalyi feltételek. Ezek
az eszkozok lehetnek:

a 93/42/EGK irdnyelv (MDD) szerinti osztalyba sorolt eszk6zok, amelyekre vonatkozéan 2021.
majus 26. el6tt EK-megfelelGségi nyilatkozatot allitottak ki, és amelyek esetében az MDR szerinti
megfelelOségértékelési eljarashoz bejelentett szervezet bevonasara van szukség;

a 90/385/EGK iranyelvvel (AIMDD) vagy az MDD-vel 6sszhangban 2021. majus 26. el6tt kidllitott
érvényes EK-tanusitvannyal rendelkezd6 eszk6zok.

Az atmeneti id8szak 2024. majus 26-an tuli meghosszabbitasa csak akkor alkalmazando, ha

teljeslilnek az MDR 120. cikkének (3c) bekezdésében meghatarozott feltételek. Azon eszkozok
esetében, amelyek esetében a vonatkozé tanusitvany 2023. marcius 20. el6tt lejart, a 120. cikk (2)
b,ekeidésének a) vagy b) pontjaban meghatarozott feltételeket is teljesiteni kell (lasd az alabbi C.
részt).




Részesulhetnek-e az MDR-nek megfelel6en mar
tanusitott eszk6z6k meghosszabbitott atmeneti
id6szakbol?

* Igen, feltéve, hogy a bejelentett szervezet nem vonta vissza az
MDD/AIMDD tanusitvanyokat. A bejelentett szervezet visszavonhatja
a tanusitvanyt, ha a gyartdo mar nem teljesiti a vonatkozo jogi
kovetelményeket, vagy ha az aranyossag elvének figyelembevételével
a tanusitvanyt nem kellett volna kiallitani. Az eszkoz MDR-tanusitasa
onmagaban nem indokolja, hogy a bejelentett szervezet visszavonja

az MDD/AIMDD tanusitvanyt.

* Ez azt jelenti, hogy a ,legacy” (vagy oroklott) eszkoz és a megfelel6
MDR-kompatibilis eszkdz parhuzamosan forgalomba hozhato a

vonatkozo atmeneti idGszak végeig.




Mi a helyzet azokkal a ,,legacy” (vagy 6roklott)
eszkdzokkel, amelyekre a gyarté az MDR alapjan nem
kivan kérelmet benyujtani?
e A gyartok nem kotelesek az MDR szerinti ,legacy” (vagy oroklott)

IIIII

* Mindazonaltal, ha eszkoztikre 2023. marcius 20. és 2024. majus 26.
kdzotti idGintervallumban lejard tanusitvany vonatkozik, az atmeneti
id6szak 2024. majus 26-ig meghosszabbithato, feltéve, hogy
teljestilnek a 120. cikk (3c) bekezdésének a) - c) pontjaban
meghatarozott feltételek.

* Amennyiben a gyarté 2024. majus 26-ig nem nyujt be
megfelel6ségértékelési kérelmet, az atmeneti id6szak 2024. majus 26-
an jar le.




Ha a tandsitvany 2023. marcius 20. el6tt lejart, és az
illetékes hatdsag az MDR 59. cikkével 6sszhangban
eltérést engedélyezett, vagy alkalmazta az MDR 97.
cikkét, mennyi ideig tart az atmeneti id6szak?

A 2023/607 moédositd rendelet hatalybalépése (azaz 2023. marcius 20.) el6tt lejart tanusitvanyok
csak akkor tekinthet6k érvényesnek, ha

vagy a tanusitvany lejartanak idépontja el6tt a gyarto és a bejelentett szervezet irasbeli
megallapodast irt ala a lejart tanusitvany hatalya ala tartozo eszkéz megfelelGsegertékelésére
vonatkozdan, vagy az eszkozt helyettesit6 eszkoz tekintetében,

vagy valamely illetékes nemzeti hatdsag az MDR 59. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban
elterést engedélyezett, vagy az MDR 97. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban el6irta a
gyartonak, hogy meghatarozott idon belll végezze el az alkalmazando megfelelGségertékelesi
eljarast (lasd az MDR 120. cikke (2) bekezdésének masodik albekezdését).

Meég ha a nemzeti eltérési engedély meghatarozott id6re szo6l is, vagy ha a gyartonak
meghatarozott idon bellil el kell végeznie a megfelel6ségértékelési eljarast, az eszkoz részesul a
2027. december 31-ig vagy adott esetben 2028. december 31-ig tarto kiterjesztett atmeneti
id6szak el6nyeibdl, feltéve, hogy teljesiinek az MDR 120. cikkének (3c) bekezdéseben
meghatarozott feltételek. A tanusitvanyt az alkalmazando atmeneti idoszak vegéig érvenyesnek -
kell tekinteni, kivéve, ha azt visszavontak/visszavonjak. -




Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont

Koszonom a megtisztelo
figyelmet!

kovacs.norbert@ogyei.gov.hu
amd@ogyei.gov.hu
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