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EUDAMED adatbázis modulok

Az UDI/Devices modul, azaz az eszközök/UDI azonosítók 
regisztrációjára szolgáló modulba 2026. november 28. napjától minden 
eszközt fel kell regisztrálni.

Gyártókra vonatkozó kötelezettség, az importőr/forgalmazó nem 
regisztrál eszközt!

Jelenleg ~3,5 millió regisztrált eszköz van az EUDAMED-ben, a 
Bizottság előzetes felmérése alapján nagyjából ~4,5 millió lesz a 
végleges szám.



Miért lesz hasznos?

A forgalmazók általános kötelezettségei (MDR/IVDR 14. cikk)

„a forgalmazóknak tevékenységeik keretében kellő gondossággal kell 
eljárniuk az alkalmazandó követelmények tekintetében.”

Ellenőrzi, hogy 

1. az eszközt ellátták-e CE-jelöléssel, készült-e az eszközhöz EU-
megfelelőségi nyilatkozat,

2. mellékelték-e hozzá az IFU-t, címkét (magyar nyelven!),

3. importált eszköz esetén feltüntette-e magát és elérhetőségét az importőr,

4. a gyártó kiosztotta-e az UDI-t.
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Az importőr általános kötelezettségei

A teljesség igénye nélkül kiemelendő az MDR/IVDR 13. cikk (1) 
bekezdése:

„Az importőrök csak olyan eszközöket hozhatnak forgalomba az uniós 
piacon, amelyek megfelelnek ennek az rendeleteknek.”

Az importőrnek tehát kötelező lesz ellenőrizni az általa importált 
eszközök vonatkozásában az EUDAMED adatbázist.
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Magyarországon az orvostechnikai eszközök és in vitro diagnosztikai 
orvostechnikai eszközök tekintetében egyetlen felelős hatóság van 
(NNGYK->OGYI); kijelölő hatóság (DA) és kompetens hatóság (CA) 
is egyben.

Következésképpen az EUDAMED valamennyi modulját a hatóságunk is  
fogja alkalmazni és ellenőrizni.
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A jövőben az EUDAMED a felelős hatóság piacfelügyeleti eljárásait is 
egyszerűsíti az eszköz megfelelőségének megítélése tekintetében:

Ha nem regisztrált az eszköz, akkor nincs jogszerűen forgalomban. 

Másfelől kihívást fog jelenteni a ~4,5 millió termék vonatkozásában az 
adattisztítás, valamint a megfelelő mennyiségű ellenőrzés végzése. 
Személyi létszám bővülés szükséges.

A vigilancia modul élesedésével, azaz a váratlan események és az 
érintett eszközök összekapcsolásával lesz igazán hasznos az 
EUDAMED a felelős hatóságok számára.
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Fontos tapasztalatok, állandó és gyakori hibák:

Az importált eszközök esetében, amennyiben a NAV megállítja az árut és 
értesíti a hatóságunk, szinte biztosan találunk valamilyen nemmegfelelőséget:

- nincs magyar nyelvű címke vagy IFU (a professzionális eszköz sem kivétel!),

- nincs feltüntetve a CE-jelölés,

- nincs feltüntetve az importőr neve és elérhetősége.

Egy importált eszköz esetében a nemmegfelelőségeket – ritka kivételektől 
eltekintve – nem lehet utólag pótolni, javítani; „zéró tolerancia” elve van. Ezek 
az eszköz forgalomba hozatalának tiltásához vezetnek.

Emlékeztető: „Az importőrök csak olyan eszközöket hozhatnak forgalomba az 
uniós piacon, amelyek megfelelnek ennek a rendeleteknek.”
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Köszönöm a megtisztelő figyelmet!
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