Ez a tdjékoztatd az orvostechnikai eszkbzok gydrtoinak szol. Az
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkbzokrél szolo rendelet
(IVDR) gydrtokra vonatkozé hatdsdrdl az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok gydrtoinak szdlo tdjékoztatdban olvas-
hat dltaldnos dttekintést. Az e tdjékoztatoban szerepld, mel-
lekletekre és cikkekre vonatkozd hivatkozdsok az MDR-re ((EU)
2017/745 rendelet) utalnak.

Az orvostechnikai eszk6zokrél szdlo Uj rendelet
((EU) 2017/745 rendelet; MDR) és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél szolo
rendelet ((EU) 2017/746 rendelet; IVDR) 6ssz-
hangba hozza az uniés jogszabalyokat a technolé-
giai fejlesztésekkel, az orvostudomany teriiletén
tortént valtozasokkal, valamint a jogalkotasi
fejleményekkel.

Az uj rendeletek szilard alapokon allo, atlathato
és fenntarthato, nemzetkozileg elismert sza-
balyozasi keretet hoznak létre, amely javitja a
klinikai biztonsagossagot, és tisztességes piacra
jutast biztosit a gyartok szamara.

Az irdnyelvekkel ellentétben a rendeleteket nem
kell atiiltetni a nemzeti jogba. Eppen ezért az
MDR és az IVDR mérsékli az eltérd értelmezés
kockazatat az unids piacon.

Az Uj rendeletek z6kkenémentes alkalmazasat
betervezett atmeneti id6szakok segitik. Fontos
azonban szem el6tt tartani, hogy a tanacsadok,
belsé szakemberek és bejelentett szervezetek fel-
adatai a hataridé kozeledtével megszaporodnak.

Lépjen most, hogy idében
készen dlljon!
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Tudnivalok

Az orvostechnikai eszkozokrdl
sz0lo rendelet (MDR) el6zmenyei

Az MDR az orvostechnikai eszkdzokrél szolo, jelenleg hatalyos iranyelv (93/42/
EGK iranyelv; MDD) és az aktiv bediltethetd orvostechnikai eszkozokrél sz6ld
iranyelv (90/385/EGK iranyelv; AIMDD) helyébe lép. Az MDR-t 2017 majusaban
hirdették ki, ami egyben az MDD-rél és az AIMDD-rél valé atmenet haromeéves
id6szakanak kezdetét is jelzi.

Az atmeneti id6észak folyaman az MDR fokozatosan [ép hatalyba, elészor a
bejelentett szervezetek kijelolésével és az MDR szerinti Uj tanUsitvanyok gyarték
altali kérelmezésével kapcsolatos rendelkezések [épnek életbe.

Az atmeneti idészak 2020. majus 26-an ér véget, ez a nap a rendelet alkal-
mazasanak kezdénapja. Ettél az idéponttol kezdédden az MDR-t teljes kortien
alkalmazni kell.

Belsé piac, ipar-,
vdllalkozds- és

kkv-politika



A piaci zavarok elkertlése, valamint az iranyelvekrél a rendeletre valo
zokkenémentes atmenet biztositasa érdekében a rendelet szamos
atmeneti rendelkezést vezet be (120. cikk). Egyes, az iranyelvek alap-
jan kiadott tanusitvannyal (AIMDD/MDD tanusitvannyal) rendelkez6
eszkozok 2024. majus 27-ig tovabbra is forgalomba hozhatok?, és
2025. majus 27-ig forgalmazhatok?.

Az atmeneti idészak folyaman az iranyelvek alapjan tanusitott ter-
mekek és a rendelet alapjan tanusitott termekek egyidejlileg lesznek
a piacon. A kétfajta termék jogalldsa azonos lesz, és a kozbeszerzési
eljarasokban e termékek nem eshetnek eltéré elbanas ala a megfe-
leléséqi kritériumok tekintetében.

Mi valtozott?

A gyartokra és a termeékekre gyakorolt hatasukat tekintve az irany-
elvek és az MDR alapveté szabalyozasi kovetelményei nagyrészt
azonosak. Egyetlen meglévé kovetelmeényt sem toroltek, viszont az
MDR Uj kévetelményekkel egésziti ki a meglévoket.

Az MDR a hatalyos iranyelvekhez képest nagyobb hangsulyt fektet
a biztonsagossag életciklus szerinti kezelésére, amit klinikai adatok
tamasztanak ala.

Az MDR szigoribb kovetelmeényeket ir elé a bejelentett szerveze-
tek kijelolésére vonatkozéan — az illetékes nemzeti hatésagok és a
Bizottsag fokozottabb ellendrzést gyakorol felettiik, és fokozottabban
figyelemmel kiséri mikodeésiiket.

Az MDR bizonyos eszkozoket atsorol, és hatalya is tagabb. Kifejezet-
ten vonatkozik példaul a mas orvostechnikai eszkozok tisztitasara,
fert6tlenitésére vagy sterilizalasara szant 6sszes eszkozre (2. cikk
(1) bekezdés); Ujrafeldolgozott egyszer hasznalatos orvostechnikai
eszkozokre (17. cikk)’; és egyes, nem orvosi rendeltetés(i eszkdzokre
(XVI. melléklet).

Az orvostechnikai eszkdzok intermnetes értékesitése és a tavértéke-
sitéssel kindlt diagnosztikai vagy terapias szolgaltatasok nyujtasa
is az MDR hatalya ala tartozik (6. cikk).

Az MDR klinikai ertékelés esetén alkalmazando konzultacios eljarast
vezet be egyes, IIb. osztalyba sorolt eszkdzok és a lll. osztalyba sorolt
belltethetd eszkdzok tekintetében, amit egy fliggetlen szakértéi
bizottsaqg folytat le (54. cikk).

Az Ujj egyedi eszkdzazonositd rendszer (27. cikk) jelentésen fokozza
a forgalomba hozatal utan végzett, biztonsagossaggal kapcsolatos
tevekenysegek nyomon kovethetéséget és hatékonysagat.

Az MDR nagyobb atlathatésagot nyujt, ennek keretében azt, hogy
nyilvanossa teszik az eszktzokre vonatkozé informacidkat és a
vizsgalatokat. Az orvostechnikai eszkdzok Uj eurdpai adatbazisa
— EUDAMED - kozponti szerepet kap az adatok rendelkezésre
bocsatasaban, tovabba az adatok mindsegenek javitasaban és
mennyiségenek novelésében (33. cikk).

1 A fogalom meghatdrozasat lasd a 2. cikk 282. pontjaban.
A fogalom meghatdrozasat lasd a 2. cikk 27. pontjaban.
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Mit jelent ez a
gyakorlatban?

Hataly (1. cikk)

Az MDR hatalya béviilt, igy Onnek mint gyartonak ellendriznie kell
termeékportfoliojat annak megallapitasara, hogy az iranyelvekhez
képest nem tartozik-e tobb eszkdze a rendelet hatalya ala. Figyeljen
a XVI. mellékletben felsorolt termékekre, amelyek az egységes eléira-
sokat tartalmazo vonatkozo végrehajtasi rendelet elfogadasa utan
a rendelet hatdlya ala tartoznak majd. A hataly alol kizart termékek
listdja a (6) bekezdésben talalhatd. Néhany termékre, amelyek egy
orvostechnikai eszkdz és egy in vitro diagnosztikai eszkéz vagy egy
gydayszer kombinacioi, egyedi szabalyok vonatkoznak (lasd a (7),
(8), (9) bekezdést).

Immar egyértelmU, hogy az online értékesitett eszkdzok és szolgal-
tatasok is e rendelet hatdlya ala tartoznak (6. cikk).

Fogalommeghatarozasok (2. cikk)

Az orvostechnikai eszkoz fogalma kismértékben madosult, emellett
a terminoldgia unids szintli egységes értelmezésének biztositasa
érdekében a rendeletben tébb a fogalommeghatarozas, mint az
iranyelvekben volt. Példaként emlitheték a kdvetkezok: Egyedi esz-
kozazonosito (15. fogalommeghatarozas), klinikai adatok (48. foga-
lommeghatarozas), klinikai bizonyiték (51. fogalommeghatarozas)
és sulyos varatlan esemény (65. fogalommeghatarozas).

A gyartok kotelezettségei

A kulonbozé szereplék kotelezettségeit és kapcsolatat a rendelet
most mar egyértelmtien rogziti.

A 10. cikk szerint a gyartoknak kockazatkezelési rendszerrel ((2)
bekezdes) és mindségiranyitasi rendszerrel ((S) bekezdeés) kell rendel-
keznitk; klinikai értékeléseket kell végeznitk ((3) bekezdés); mliszaki
dokumentacidt kell keészitenitk ((4) bekezdés); és megfeleléséger-
tékelési eljarast kell alkalmazniuk ((6) bekezdeés). A gyartdk felelnek
tovabba sajat, mar forgalomban lévé eszkozeikért ((12), (13) és
(14) bekezdés). Rendelkeznitk kell olyan rendszerekkel, amelyek a
hibas eszkozzel okozott karért vallalt pénziigyi felel6sségiiket fedezik
((16) bekezdés).

Minden gyarténal kell, hogy legyen egy nevesitett személy, aki a
szabalyoknak vald megfelelés biztositasaért felel (15. cikk).

Egyes belltethetd eszkozok gyartéjanak az eszkdzzel egydtt egy
implantatumkisérd kartyat is at kell adnia a betegnek (18. cikk).

Miutan mindezen kotelezettséqgiiknek eleget tettek, a gyarték megfe-
leléségi nyilatkozatot allitanak ki (19. cikk), és CE-jel6lést tlintetnek
fel az eszkdzeiken (20. cikk).

Az EU-n/EGT-n kivili gyartéknak megfeleld szerzédéssel kell rendel-
keznitik egy EU-n/EGT-n* beluli meghatalmazott képviselével (11.
cikk).

3 Egyszer hasznalatos eszkézoket kizarolag ezzel a cikkel 6sszhangban lehet Ujrafeldolgozni és tovabb hasznalni, és csak abban az esetben,

ha erre a nemzeti jog lehetéséget ad.
4 EGT: Eurdpai Gazdasagi Térség



Arendelet a meghatalmazott képviseldk (11. cikk), az importdérok (13.
cikk) és a forgalmazok (14. cikk) kotelezettségeit is vilagosan rogziti.

Az eszkozok kockazati osztalyai

Onnek mint gyartonak ellenériznie kell termékportfélidjat, hogy meg-
allapitsa, egyes eszkdzeit nem soroltak-e at, illetve nem kell-e azokat
egy bejelentett szervezetnek ellendriznie. Az orvostechnikai eszkoz
kockazati osztalyanak megallapitasa elengedhetetlen a CE-jelolés-
hez szlkséges lépések meghatarozasahoz (51. cikk), kdlénosen a
megfeleldsegértékelési eljaras és a klinikai kovetelmények megva-
lasztasa szempontjabol.

Az MDR 22 szabalyt allapit meg a kockazati osztalyok meghataroza-
sara vonatkozéan (VIII. melléklet), ezzel szemben az iranyelvben csak
18 szabdly szerepelt. Onnek figyelmet kell forditania az aldbbiakat
erint6 szabalyokra: invaziv eszkozok, sebészeti invaziv eszkdzok és
betiltethetd eszkozok (5. szakasz: 5-8. szabaly); aktiv eszkozok (6.
szakasz: 9-13. szabaly, példaul a szoftverek most mar a 11. szabaly
ala tartoznak); a szovetek és sejtek felhasznalasaval gyartott esz-
kozok (18. szabaly); nanoanyagot magukban foglald eszkdzok (19.
szabaly); és az anyagokbdl allo eszkozok (21. cikk).

Bejelentett szervezetek (IV. fejezet)

Az Uj rendelet értelmében bejelentett szervezeteket kell kijeldlni. E
szervezeteknek szigorubb kritériumoknak kell megfelelnitik, kilonosen
a klinikai kompetencia tekintetében. A bejelentett szervezetek kijelo-
léstiket 2017. november 26-t6l kérhetik. A kijelolési eljaras, amely 12
honapot vagy ennél hosszabb idét is igénybe vehet, mind nemzeti,
mind eurdpai hatésagoknal mikods értékelék bevonasaval zajlik.
Ez azt jelenti, hogy az Uj rendelet alapjan kijelolt elsé bejelentett
szervezetek 2019 elejére allhatnak rendelkezésre.

A bejelentett szervezetek adatbazisa (NANDO) itt talalhato:
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

Gyartokent Onnek ellendriznie kell, hogy az On bejelentett szerve-
zetét kijelolik-e az Uj rendelet szerint, és a szervezet hataskore az
Onok valamennyi termeékére kiterjed-e. Emellett el kell kezdenie a
kozos munkat a bejelentett szervezetével — meg kell terveznitk az
On termékportfolidjara vonatkozo tanusitas idérendjét, figyelembe
veve bejelentett szervezetének rendelkezésre allasat, azt, hogy az
eszkdzok esetében szikség van-e kiegészité adatokra, valamint a
rendeletben szerepld atmeneti rendelkezéseket.

Az eszkoz azonositasa

Az egyedi eszkdzazonosito rendszer (UDI-rendszer) fokozza az orvos-
technikai eszkdzok azonosithatdsagat (27. cikk) és nyomonkovethe-
téseget (25. cikk). Ez a rendelet egyik teljesen Uj eleme.

Minden egyes orvostechnikai eszkdz, minden csomag egyedi azo-
nositoval rendelkezik, amely ket részbdl all: egy eszkdzazonositébol
(UDI-DI), amely az eszkozhoz van hozzarendelve, és egy termeéka-
zonositobol (UDI-PI), amely az eszkozt gyartd egyseég azonositasara
szolgal.

A szlkséges adatoknak az eurépai adatbazisba (EUDAMED) valé
bevitele és naprakészen tartasa a gyartok feladata, mely adatba-
zishoz tartozik az UDI adatbazis is.

Megfeleldségértékelés (V. fejezet, 2. szakasz)

Eqgy eszkdz CE-jeltlésre valo megfeleldsegének ertékelése a kocka-
zati osztalytol és bizonyos eszkdzok sajatos jellemzéitél fliggéen
eltérd lehet (52. cikk). Minden lla., Ib. és Ill. osztalyba sorolt eszkoz,
valamint az . osztalyba sorolt egyes eszkdzok esetében be kell vonni
egy bejelentett szervezetet (lasd a 7a®, b és c.” bekezdést). Az
eszkoz osztalya szerint eltérd értékelési folyamatokat az 52. cikk és
a IX, X, XI. melléklet ismerteti. Egyes esetekben a megfeleléségér-
tékelés maddjat — bizonyos mértékig — a gyartdk valaszthatjak meg.

Bizonyos lIl. és lIb. osztalyba sorolt eszkdzok esetében egy Uj klinikai
ertékelesi konzultacios eljarasra kerul sor, amit egy fliggetlen szak-
értdi bizottsag végez a bejelentett szervezetnek a klinikai értékelés
ellendrzéseérél szolo jelentése alapjan (54. cikk).

Az I. melléklet meghatarozza a biztonsagossagra és a teljesitoke-
pessegre vonatkozo altalanos kdvetelmeényeket, a Il. és . melléklet
pedig a mUszaki dokumentacio tartalmat irja elo.

A minésegiranyitasi rendszer (10. cikk (9) bekezdés) most mar klinikai
értékelést és forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kévetést
(PMCF) is tartalmaz. Magat a klinikai értékelést klinikai értékelési
tervnek kell megeléznie (XIV. melléklet, A. rész).

Egyes eszkozokre vonatkozoan tovabbi kovetelmeényeket meghata-
rozo, egységes eléirdsok is bevezethetok (9. cikk).

Klinikai kovetelmények (VI. fejezet)

Az Uj rendelet meger6siti a klinikai értékelésre vonatkozd kovetel-
ményeket (61. cikk), mikdzben a korabbi rendszerhez képest a leg-
nagyobb valtozasokat ezen a terlileten vezeti be.

Az iranyelvekkel megegyezéen a klinikai értékelés a rendeletben is
kiterjed a szakirodalomban mar elérhetd klinikai adatok gydjtésere
és a szikséges klinikai vizsgalatok elinditasara. A mas olyan esz-
kozokkel valo egyenertekliseg koncepcioja, amelyekre vonatkozoan
mar vannak klinikai adatok, még mindig hasznalhato ugyan, de csak
nehany korlatozott szamu helyzetben, és az Uj szabalyok szigoribbak
(61. cikk (4), (5), (6) bekezdés).

A 62. cikk és a XV. melléklet megallapitja a klinikai vizsgalatokra
vonatkozo Uj, pontosabb kovetelmenyeket. A belltethetd és a lll.
osztalyba sorolt orvostechnikai eszkdzoknek — csupan néhany kive-
tellel — most mar klinikai vizsgalaton kell atesnitk.

Valamennyi lll. osztalyba sorolt eszkdz, tovabba a gyégyszer beada-
sara (vagy a testbél vald eltavolitasara) szolgald eszkdzok esetében
a gyartonak lehetésege van arra, hogy tervezett klinikai fejlesztési
strategiajardl konzultaljon eurdpai szakerték egy csoportjaval, és
a stratégia eldzetes fellilvizsgalatat kerje (61. cikk (2) bekezdes).

5 ,Steril allapotban forgalomba hozott eszkdzok esetében a steril llapot kialakitasanak, biztositdsanak és fenntartasanak szempontjai.”
6  ,Mérési funkcioval rendelkezé eszkozok esetében az eszkozok metroldgiai kovetelmeényeknek vald megfeleléségére vonatkozd szempontok.”

7 JUjrahasznalhato sebészeti eszkdzok esetében az eszkiz Ujrahasznalataval kapcsolatos szempontok, killonosen a tisztitas, a fertétlenités, a sterilizalas,
a karbantartas és a mikodeés tesztelése, valamint a kapcsolodo hasznalati utasitasok.”
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http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

A biztonsagossagra és a klinikai teljesitoképes-
ségre vonatkozé 6sszefoglalé (32. cikk)

A lll. osztalyba sorolt és a beliltethetd eszkozok esetében a gyar-
toknak a jovenddbeli felhasznalok (és adott esetben a betegek)
szamara érthetd formaban dsszefoglalot kell készitenitik a bizton-
sagossagukrol és a klinikai teljesitéképesseéqukrél. Ez az sszefoglald
a bejelentett szervezetnek kuldott miszaki dokumentacid részéet
fogja képezni.

Az On Uj rendeletre valod
atallasanak iddzitése

Gyartokeént On hatarozza meg, hogy mikor all &t az MDR-re.

2020. majus 26-tol kezdddden minden Uj tanusitvanyt a rendelet
szerint kell kiallitani. Az iranyelvek alapjan kiadott tanusitvanyok
lejarati napjukig, legfeljebb négy évig (legkésébb 2024. majus 27-ig®)
lehetnek érvényesek. Ugyanakkor az utobbi esetben az Uj rendeletnek
a forgalomba hozatal utani felligyeletre, piaci feligyeletre, vigilanci-
ara, valamint a gazdasagi szerepldk és az eszkozok regisztraciojara
vonatkozo kévetelmeényei a rendelet alkalmazasanak kezdénapjatol
alkalmazanddk (120. cikk (3) bekezdés).

Az |. osztalyba sorolt eszkdzoknek (azon eszkdzoket kiveve, amelyek
az iranyelv alapjan érvényes tanusitvannyal rendelkeznek) 2020.
majus 26-tél meg kell felelnitk az Uj rendeletnek.

A legkonnyebb talan az I. osztallyal (a steril eszkozoket, a mérési
funkciokkal rendelkezé eszkdzdket és az Ujrahasznalhatd sebészeti
eszkozoket kivéve) és a lla. osztallyal kezdeni. A llb. és a lll. osztaly
a klinikai adatokra vonatkoz6 szigorubb kévetelmeények miatt prob-
lematikusabb.

Gyartokent kezdheti annak biztositasaval, hogy:
1. azosszes termék osztalyba soroldsa megfeleléen megtdrténjen;

2. azo6sszes termeékdokumentacio és a megfelelségre vonatkozo
bizonyiték idében rendelkezésre alljon, és megfeleljen az MDR-
ben foglaltaknak; és

3. Onok minden szikséges rendszert bevezettek a klinikai értéke-
lés, a mindségiranyitas, a forgalomba hozatal utani feltigyelet
és a hibas eszkozokert valé felelésség kezelésére.

Tovabbi informacidk
A fenti témakkal kapcsolatos tovabbi informaciokért kérjuk, forduljon

az Orvostechnikai eszkozok részleghez a Bels6 Piaci, Ipar-, Vallalko-
zas- és Kkv-politikai Féigazgatdsag honlapjan.

https.//ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_hu

8 A 120. cikk (2) bekezdése néhany kivételt ismertet ez alol.

Gyakori kerdesek

Az aldbbiakban kdzreadunk egy kivonatot az orvostechnikai eszkdzok
tekintetében illetékes hatdsagok altal dsszeallitott gyakori kérdések-
bél. A teljes lista itt olvashato:

https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-
ivdr-transitional-fags/

Mikor alkalmazandé az orvostechnikai eszkézokrol
sz6l6 rendelet (MDR)?

Az MDR, azaz az (EU) 2017/745 rendelet 2020. majus 26-tol alkal-
mazando (a rendelet alkalmazasanak kezdénapja).

Az MDR néhany rendelkezése ennél korabban hatalyba lép (ilyenek
pl. a bejelentett szervezetekre és az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkozo koordinacios csoportra vonatkozé rendelkezések). Egyes
rendelkezések késébb lépnek hatalyba (ilyenek pl. az UDI-cimkézéssel
kapcsolatos rendelkezések).

Mikor vesztik hatalyukat a jelenlegi iranyelvek?

Altalanossagban a 90/385/EGK iranyelv és a 93/42/EGK iranyelv
2020. majus 26-an (a rendelet alkalmazasanak kezdénapja) veszti
hatalyat. Van azonban néhany kivétel, mint példaul:

e azon eszkdzok folyamatos forgalmazasa tekintetében, amelyek
megfelelnek az iranyelveknek (lasd alabb); és

o hattérbiztositéekként arra az esetre, ha az EUDAMED a rende-
let alkalmazasanak kezdénapjara nem lenne teljes mértékben
muikodoképes.

Melyek az alkalmazandé jogszabalyok 2020. majus
26-ig?

A rendelet alkalmazasanak kezdénapjaig tovabbra is a tagallamok
altal az irdnyelvekkel 6sszhangban elfogadott térvények és rende-
letek alkalmazanddk. Mindazonaltal létezik néhany kivétel.

A rendelet alkalmazasanak kezdénapja elétt for-
galomba hozhatodk olyan eszkézék, amelyek meg-
felelnek az MDR-nek?

Igen, természetesen az atmeneti idgszak veége elétt is forgalomba
hozhat az MDR-nek megfelelé eszkdzoket. Ez az 6sszes kockazati
osztalyba sorolt eszkdzre vonatkozik, koztik példaul a rendelésre
késziilt eszkdzokre, rendszerekre és eszkdzkészletekre is.

Azok az eszkozok azonban, amelyekre klinikai értékelés esetén
alkalmazandd konzultacios eljaras” vonatkozik, azaz egyes, I1b. és Il
osztalyba sorolt eszkdzok az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacids csoport és a szakertéi bizottsagok megalakuldsa el6tt
nem hozhatdk forgalomba.

Az eszkoz kockazati osztalyatol fliggéen a megfeleldségértékeléshez
szikség lehet egy megfeleld bejelentett szervezet bevonasara. Ez
a kovetelmeény — mivel a megfeleld bejelentett szervezetek csak
késedelmesen fognak rendelkezésre allni az 6sszes technologiara
vonatkozdan — tovabbi késedelmet okozhat, mielétt a széban forgd
eszkozok forgalomba hozhatdk lesznek.
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Gyartoként a rendeletben foglalt mely kételezett-
ségeket kell teljesitenem ahhoz, hogy a rendelet
alkalmazasanak kezdénapja elétt a rendeletnek
megfeleld eszkozoket hozhassak forgalomba?

A lehetd legtobb kotelezettséget teljesitenie kell, figyelemmel arra,
hogy eléfordulhat, hogy nem lesz teljes mertekben mikodékepes a

teljes MDR-infrastruktira — az EUDAMED-¢t is beleértve — a rendelet
alkalmazasanak kezdénapja elétt.

Az eszkdznek és a gyartonak is meg kell felelnie az MDR-nek. Onnek
ertékelnie kell sajat eszkozének megfelel6ségét — ehhez az eljaras-
hoz pedig egy bejelentett szervezet bevonasara is szikség lehet.
Egyéb fontos elemek:

o Klinikai értékeles

o Kockazatkezelés

e Mindsegiranyitasi rendszer (QMS)

« Forgalomba hozatalt kovetd piacfeltigyelet
e Mdszaki dokumentacid és mas jelentések
o Felel6sség a hibas eszkozokert.

Amig az EUDAMED teljes meértékben mUikoddkepessé nem valik,
az iranyelvek egyes részeinek a rendelet vonatkozé kovetelményei
helyebe kell lépnitk. Ilyen rész példaul az eszkdzok és gazdasagi
szereplék regisztralasa.

Kell, hogy legyen a szabalyoknak vald megfelelésért felel6s szemeély,
de a regisztralasa mindaddig nem feltétlendl szikséges, amig az
EUDAMED nem valik mikodoképesseé.

A bejelentett szervezetek altal a jelenlegi irany-
elvek alapjan kiadott tanusitvanyok a rendelet
alkalmazasanak kezdénapja utan is érvényben
maradnak?

Igen, az AIMDD/MDD-tanusitvanyok altalaban a megnevezett lejarati
idejukig ervényben maradnak. Ez a bejelentett szervezetek altal
kiadott valamennyi tanusitvanyra — koztlk az EK-tervvizsgalati tanu-
sitvanyokra, a megfeleléségi tanUsitvanyokra, az EK- tipusvizsgalati
tanusitvanyokra, a teljes mindségbiztositasi rendszerre vonatkozd
EK-tanusitvanyra és a gyartas-mindségbiztositasra vonatkozd EK-ta-
nusitvanyra — egységesen vonatkozik.
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Azonban a 2017. majus 25. utan kiadott 6sszes tanusitvany leg-
késébb 2024. majus 27-én érvenyet veszti. E nap utan mar nem
lesznek érvényes AIMDD/MDD-tanusitvanyok.

Lehetséges, hogy 2024. majus 27-ig parhuzamosan
létezzenek az MDR- és az AIMDD/MDD-tanusitva-
nyok?

lgen.

A gyartok az atmeneti idészak lejartat kovetéen
is forgalomba hozhatnak / hasznalatba vehetnek
az iranyelvnek megfeleld eszkozoket?

Igen, meghatarozott feltételek fennallasa esetén tovabbra is for-
galomba hozhatdk / hasznalatba veheték olyan eszkdzok, amelyek
megfelelnek az iranyelveknek — addig, amig meglévé tanusitvanyuk
le nemn jar. gy nincs feltétlendl szikkség arra, hogy azonnal Uj, az MDR
szerinti tanusitvanyt allitsanak ki.

Ezen opcid igénybevételéhez az 6sszes meglévd tandsitvanynak
(példaul a mindségiranyitasi rendszerre vonatkozd tantsitvanynak is)
ervényesnek kell lennie, az eszkdz célja és jellege nem valtozhat, és
Onnek be kell tartania a regisztraciora, a feliigyeletre és a vigilanciara
vonatkozé Uj, az MDR szerinti szabalyokat.

Mi a ,kiarusitasi” rendelkezés lényege?

A Kkidrusitasi” rendelkezés célja az, hogy korlatozza az idét, amed-
dig az irdanyelveknek megfelel6, mar forgalomba hozott eszkozok
forgalmazhatok.

Minden olyan eszkoz, amely még bent van a forgalmazéi halézatban
és nem ért el hasznalatra kész allapotban a veégfelhasznaléhoz,
peéldaul egy kdrhazhoz, 2025. majus 27-én mar nem forgalmazhato,
és ki kell vonni a piacrol.

Ha az iranyelvnek megfeleld eszkozt a hataridé leteltéig a végfel-
hasznald rendelkezésére bocsatjak, a szoban forgd eszkoz tovabbi
rendelkezésre bocsatasara a rendelet nem vonatkozik.
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