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l. Alapvetés

Orvostechnikai eszkoz [MDR 2. cikk 1. pont]

e ,minden olyan miszer, berendezés, készlilék, szoftver,
implantatum, reagens, anyag, illetve egyéb arucikk ...”
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A BT EIES

Orvostechnikai eszkoz [MDR 2. cikk 1. pont]

e ... amelyet a gyarto 6nmagaban vagy kombinacio részeként ...”

4 ——
¥ -
;MU.HIHLLM 3

. \& S P

ﬁ - Orszagos Gyogyszerészeti
‘ 0 GYEI #s Flelmezés-egészségugyi Intézet




A BT EIES

Orvostechnikai eszkoz [MDR 2. cikk 1. pont]

e ... embereken torténo felhasznalasra szant ...”
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l. Alapvetés

... specialis orvosi cél(ok)ra:

e ... betegség diagnosztizalasa, megel6zése,
figyelemmel kiserése, elorejelzese, prognozisa,
kezelese vagy enyhitese,
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Z:) ' serilés vagy fogyatékossag diagnosztizalasa, figyelemmel

kiserese, kezelése, enyhitése vagy ellensulyozasa,

az anatomia vagy egy élettani vagy patologias folyamat
vagy allapot vizsgalata, helyettesitése vagy modositasa,

emberi szervezetbOl szarmazo mintak - beleérte szervek,

ver és szovetek adomanyozasat is - in vitro vizsgalataval
informacio szolgaltatasa,
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A BT EIES

... nem gyogyszer !

e,. ©6s amely elsodlegesen szandékolt hatasat az emberi
szervezetben vagy az emberi testen nem farmakologiai vagy
immunoldgiai uton, €s nem is az anyagcsere utjan éri el, de
amelyet mulkddésében a fent emlitett hatasmechanizmusok
segithetnek.”
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A BT EIES

Orvostechnikai eszkoz
[MDR 2. cikk 1. pont]

e,. a fogamzas szabalyozasara vagy
tamogatasara szant eszk6zok,” =

kifejezetten eszk6zok (XVI. melléklet alattiak is!)
tisztitasara, fertotlenitésére vagy sterilizalasara szant
termekek
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ll. Bevezetés

Az orvostechnikal eszkozokre (MDR) eés az in-vitro diagnosztikal
orvostechnikal eszkozokre vonatkozo rendelet (IVDR)

MDR - (EU) 2017/745 rendelete az orvostechnikai
eszkozokrol

IVDR - (EU) 2017/746 rendelete az

in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrol

robusztus, transzparens és fenntarthato,
nemzetkozi szinten elismert szabalyozasi keret

m) javitja a klinikai biztonsagossagot és tisztességes
piaci hozzaférési feltételeket teremt a gyartok
szamara
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ll. Bevezetés

Az orvostechnikal eszkozokre (MDR) eés az in-vitro diagnosztikal
orvostechnikal eszkozokre vonatkozo rendelet (IVDR)

a korabbi iranyelvekkel szemben a rendeletek
kozvetlenul alkalmazandok, és nem kell Oket
atultetni a nemzeti jogba

B ezért csokken a tagallamonkénti értelmezésbeli
elterések kockazata

fokozatos hatalyba lepéssel atmeneti idoszak
biztositasa, amely lehetove teszi a végrehajtasra
tortendé felkészulést a gyartok és a tovabbi
gazdasagi szereplok szamara
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ll. Bevezetés:

szigoritjak a klinikai fokozzak az javitjak az egyértelmii
vizsgalatra vonatkozé  orvostechnikai eszkozok atlathatésagot és a osztalyozas és
kovetelményeket és a és az in vitro eszkozok nyomonkovethetéséget fogalommeghatarozasok
betegek biztonsaganak teljes életciklusara révén csokkentik a
garantalasa érdekében kiterjed6 feligyeletet és félreérthet6séget
kezelik a kockazatokat iranyitast

» . ~ .
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https://ec.europa.eu/docsroom/documents/34908/attachments/1/translations/hu/renditions/native

Kire kell figyelni?

 34. forgalmazo’: a gyartotol vagy importortdl kulonbozo olyan
természetes vagy jogi szeméely a forgalmazdi halozatban, aki vagy
amely eszkozt forgalmaz, a hasznalatbaveétel idopontjaig bezarolag;

« 35. ,gazdasagi szereplo”: gyarto, meghatalmazott kepviselo,
importor, forgalmazo vagy a 22. cikk (1) es (3) bekezdeseben
emlitett szemely (eszkoz készlet és rendszer osszeallitd);

* (33. ,importor”: az Unioban letelepedett minden olyan termeszetes
vagy jogi szemely, aki vagy amely harmadik orszagbol szarmazo
eszkozt hoz forgalomba az unids piacon;)




FELADATAI

« MDR 14. cikk, 25. cikk, 27. cikk (8)
1. Ellenériz (eszkoz és forgalomba hozatal)
2. Kapcsolatot tart/egyuttmikodik:

—Hatosaggal
—Gyartoval
—Felhasznaloval

3. Nyilvantart/UDI, panasz
4. Regisztral/Nemzeti adatbazis (GYSE!)
5. Gyartoi utasitasokat betartva forgalmaz, tarol




1. Ellenoriz

- ,Kello gondossaggal” — reprezentativ mintaveteles ellendrzest kell
alkalmazniuk

« Kérésre igazolo dokumentumok a hatésagnak — EU megfelelGsegi
nyilatkozat, tanusitvany, cimke, hasznalati utmutato, ingyenes minta

* Mit ellendriz:
— CE jelolést (mi alapjan ,viselheti”)
— EU-megfelel0ségi nyilatkozatot (MDR V. melléklet)
— Cimke és hasznalati utmutatoé (magyar nyelven)

— Import6r adatai (eszkoz, vagy csomagolas vagy kiseré dok.)
— UDI
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Date: 10™ March 2021

To Whom It May Concern

EC DECLARATION OF CONFORMITY

We, MAXTER GLOVE MANUFACTURING SDN. BHD. located at Lot 6070, Jalan
Haji Abdul Manan, 6™ Miles Off Jalan Meru, 41050 Klang, Selangor, Malaysia, declares
under our sole responsibility that the medical devices described hereafter as :-

> “MAXTER?” Label, Non Sterile Latex Examination Gloves
> C“MAXTER?” Label, Non Sterile Nitrile Examination Gloves

e Are in conformity with the general safety and performance requirements of Annex I
Medical Device Regulation (EU) 2017/745 for Class I medical devices.

e C(Classification: Class I based on Rule 5 transient use, Annex VIII of Medical Device
Regulation (EU) 2017/745.

e Are in conformity with the national standard transposing harmonized standard
EN 455.

e The gloves are manufactured according to ISO 9001:2015 and EN ISO 13485:2016
Quality Management Systems and certified by Notified Body, SGS United
Kingdom Ltd Systems & Services Certification.

e Our Authorized Representative is Supermax Healthcare (Europe) Limited, 38 Main
Street, Swords Co. Dublin, Ireland K67 EOA2.

Klang, Selangor
Malaysia

Affairs Manager

Termékek egyértelmd

azonositasa (egyértelmd
hivatkozas)
Kiallitas helye




Kapcsolatot tart

Ellen6rzés eredménye: eszkdz nem felel meg a rendelet * Nem forgalmazhatja (amig ki nem deril h valdban igy van-e)
kdvetelményeinek e @Gyarto és meghatalmazott képviseld, import6r tajékoztatasa
e Egylttm(ikdodés korrekcids intézkedésekben — termék
visszahivas, forgalombal kivonas
Ellen6rzés eredménye: eszkdz sulyos kockazatot jelent * Nem forgalmazhatja (amig ki nem derdl h valéban igy van-e)
Hamisitott eszkoz (Btk 186. §) * Gyartd és meghatalmazott képviseld, importér tajékoztatasa,
» Székhelye szerinti tagallami hatdsag értesitése —
Magyarorszagon OGYEI/Orvostechnikai féosztaly
e Egylttm(ikodés korrekcids intézkedésekben — termék
visszahivas, forgalombal kivonas
Véaratlan esemény jelzés Informdcid eljuttatasa (gyartd , meghatalmazott képviselg,
importor)

Nyilvantartas — nem megfelel6 eszkoz, visszahivas, forgalombol
torténd kivonas
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* 60. ,forgalomba hozatal utani felugyelet”. a gyartok altal mas
gazdasaqi szereplokkel egyuttmukodesben vegzett mindazon
tevékenysegek, amelyek célja az altaluk forgalomba hozott,
forgalmazott vagy hasznalatba adott eszkozokkel
kapcsolatban szerzett tapasztalatok proaktiv modon torteno
osszegzeset és felulvizsgalatat lehetové tevo szisztematikus
eljaras kialakitasa es napra készen tartasa annak erdekeben,
hogy azonositani lehessen minden olyan esetet, amikor
haladektalanul korrekcios vagy megelozo intezkedés
alkalmazasara van szukseg,;

' ) OGYEI Elelmezés-egészségugyi Intézet




Azonositas forgalmazoi halozatban

« MDR 25.

« Cél a nyomon kovethet6seg biztositasa

» Akinek eladtam (gazdasagi szerepl0)

 AKitOl beszereztem (kozvetlenul)

* EU. Intézmeny es szakember, akinek eladtam




nyilvantartas

* Visszahivas, kivonas
* Panasz (felhasznaloi)

* |ll. oszt. Beultethet6 eszkoz +X, UDI-DI szinten DE UDI-
DI 2025. majus 26-tol lesz a cimken!




Tarolas/szallitas

« Gyarto altal meghatarozott kovetelméenyek szerint

 (importor — ugy, hogy ne veszélyeztesse az MDR .
mellekletben meghatarozott biztonsagossagra es
teljesitoképessegre vonatkozo kovetelményeknek valo
megfelelést)




Regisztracio

e Nemzeti adatbazisban
« Részletek 4/2009 EuUM .
 GYSE statusz jelolése mellett!




Jogkovetkezmenyek

. Szankciok: Eiitv. (1997. évi CLIV tv). 101/B §

* h) az orvostechnikai eszkozok forgalmazasaval es
Kereskedelmi gyakorlataval

* Jaz MDR 27. cikk (9) bekezdéeseben meghatarozott
orvostechnikal eszkozok UDI tarolasaval,

y k_)lilk;orgalmazéi halézaton beluli azonositassal (MDR 25.
cikk),

* p)a termekkel kapcsolatos ellenOrzéssel es nyilvantartassal,
valamint cimkézessel (MDR 13-14.)

....kapcsolatos kotelezettséget megszegi”




jogkovetkezmeny

» a)elrendelheti a jogseérto allapot megszuntetéset,

* b)megtilthatja a jogsertd magatartas tovabbi folytatasat,

» c)hatarido tizésevel felhivhatja az ellenorzottet a
hianyossagok megszuntetésere, illetve a hianyossagok
megszuntetéseig a tevékenyseg folytatasanak
felfuggeszteset kezdemenyezheti,

* e)birsagot szabhat ki

« 50 000 forinttol 400 000 forintig,birsagot szabhat ki




MIRE KELL FIGYELNI!

* MDR 6. cikk — tavertekesites
* Az Is meg kell, hogy feleljen:

— Amit Unidban letelepedett szemeélynek kinalnak

— Amit nem hoztak forgalomba, de diagnosztikai/terapias celokra
hasznaljak




MIRE KELL FIGYELNI!

» MDR 7. cikk Allitasok

* Forgalmazas, hasznalatba vetel, reklamozas soran...
 TILOS
* Olyan név, vedjegy, szoveg, kep, abra, jel hasznalata

* Amely félrevezet0 lehet a termék rendeltetése,
biztonsagossaga, teljesitokepessege tekintetében

« NEM CSAK GYARTO KOVETHETI EL!




MIRE KELL FIGYELNI!

« MDR 16. cikk — gyartova valas
« GYARTO LESZ (forgalmazd, importér, term.személy):
A. Sajat neve, bejegyzett ker. neve, védjegye alatt forgalmaz
(Kiv.)
B. Eszkoz rendeltetéesének megvaltoztatasa

C. Forgalomba hozott/hasznalatba vett eszkoz modositasa,
amely befolyasolhatja az MDR-nek megfelelest (kiv. Sorozat
gyartott termék adaptalasa egyeni felhasznalora)




MIRE KELL FIGYELNI

+ MDR 16. cikk (2)
+ NEMA,C” ESET:

— Eszkozzel kapcsolatban | M 23. szerinti informaciok megadasa
(pl.: forditas)

— KulsO csomagolas megvaltoztatasa — eszkoz eredeti allapota
nem séerul

* Ezekben az esetekben ezt a tevekenyseget tanusittatni
kelll (MDR/IVDR szerint kijelolt NB) ES nev/szekhely a
cimken ES MIR rendszer ES illetekes hatdésag ertesitese




MIRE KELL FIGYELNI!

 MDR 22. cikk — eszkoz készlet osszeallitas és sterilizalas
* CE jeloléssel ellatott eszkozt

» CE jeles eszkozzel IVD eszkozzel , egyéb eszkozzel
(orvosi eljaras keretéeben hasznalt )kapcsol ossze

* Nyilatkozat
« EUDAMED regisztracio

o Sterilizalasrol tanusitas




Tovabbi informaciok

« OGYEI hirlevél
« OGYEI online képzései:
— Gyartoi webinar
— Klinikal ertékelés és vizsgalat
— IVDR gyartok
 GS1 MEFCS ulések — havi rendszeresseggel




A gyogyszertari szerepkor az MDR/IVDR-ben:

Mi a patika az MDR fogalmi korében?

Az egeészsegugyert feleldos miniszter rendeletében meghatarozott felteteleknek megfeleld,
muUkodeési engedéllyel rendelkez6 el. szolgaltato [Gyftv. 11. § 2(a)], aki tobbek kozott ...

... (sorozatgyartasu) gyogyaszati segédeszkozkéent mingsulé [Gyftv. 3. § 6. pont, 2/2008. (I. 8.)
EUM rendelet 4. § 3. pont], valamint annak nem minésul6 [2/2008. (1. 8.) EUM rendelet 4. § 2.
pont] orvostechnikai eszkozoket ...

... (tobbek kozaott!) forgalmaz [Gyftv. 3. § 34. pont] ...
» . forgamazo”

,a gyartotol vagy importértdl kialbnbbzé olyan természetes vagy jogi személy a forgalmazoi
halozatban, aki vagy amely eszkozt forgalmaz, a hasznalatbavétel idopontjaig bezarolag;” [MDR
2. cikk 34. pont]

» . ~ .
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A gyogyszertari szerepkor az MDR/IVDR-ben:

Es mi lehet még?

Adott esetben olyan természetes vagy jogi szemeély, aki vagy amely harmadik orszagbadl
szarmazo eszkozt els6ként forgalmaz az unids piacon [MDR 2. cikk 33. pont] ...

» . importor”
Ad absurdum:

» .gyarto”

... amennyiben akar forgalmazokeént, akar importérként, vagy altalaban természetes vagy jogi
szemelyként olyan tevékenységet vegez, amely miatt az MDR gyartdkra vonatkozo
kotelezettégei ra is alkalmazandok lesznek [lasd: MDR 16. cikk (1) bek.]

» . ~ .
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A gyogyszertari szerepkor az MDR/IVDR-ben:

Hogyan csuszhat patika gyartoi szerepkorbe?

.. amennyiben az a kovetkez6k barmelyikét végzi [MDR 16. cikk (1) bek.]:

1. az eszk6zoknek a sajat neve, bejegyzett kereskedelmi neve vagy bejegyzett
védjegye alatt torténo forgalmazasa, kivéeve azokat az eseteket, amikor a forgalmazo

» vagy az importér megallapodast kot a gyartoval, amelynek értelmében a cimkén a gyartot
tuntetik fel, aki vallalia a felelbsseget az e rendelet értelmeben a gyartokra harulo
kbvetelmények betartasaert,

» 2. egy olyan eszk6z rendeltetesenek megvaltoztatasa, amelyet mar forgalomba
hoztak vagy hasznalatba vettek;

3. egy mar forgalomba hozott vagy hasznalatba vett eszkéz oly moédon tértené
modositasa, hogy az befolyasolhatja az alkalmazando koévetelményeknek valoé
megfelelést.

) DGYEI Urs[7la?r(;s bvog/verés;e;y S




A gyogyszertari szerepkor az MDR/IVDR-ben:

De mindenképpen:

) ,gazdasagi szereplo”

azaz gyarto, meghatalmazott képviseld, importdr,
forgalmazé illetve aki eszkOzrendszer vagy eszkozkészlet
osszeallitasat, sterilizalasat vegzi [lasd: MDR 2. cikk 35. pont]

» . ~ .
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A gyogyszertari szerep és felelosség az MDR/IVDR-ben:

A gazdasagi szereploi feladatok altalaban (azaz a
gyogyszertar forgalmazokent eés importorként is koteles...):

m) 1. kérésre azonositast végezni a forgalmazéi halézaton beliil,

= 2. megorizni és tarolni az altala eéertkesitett vagy atvett eszk6zok
egyedi eszkozazonositojat (UDI) [MDR 27. cikk (8) bek.]

= 3. feltetlen  egyittmikodést  biztositani a  piacfeliigyeleti
eljarasokban [MDR 93. cikk (3) bek.]

f) 0GYEI SEmmmss,




A gyogyszertari szerep és felelosség az MDR/IVDR-ben:

A konkret forgalmazoi feladatok
(azaz a gyogyszertar forgalmazokent koteles...):

=

=

1. meggy6zodni a forgalmazott eszko6zok megfelelosegérol
legalabb reprezentativ mintavétel utjan,

2. proaktiv. modon egyuttmukodni a forgalmazott eszkozok
gyartoival (importorrel) és az illetékes hatésaggal (OGYEI),

3. gondoskodni arrdl, hogy a tarolas e€s a szallitas korilmeényei
megfeleljenek a gyarto altal meghatarozott felteteleknek,

4. nyilvantartast vezetni a panaszokrol, a rendeleteknek meg nem
felelo eszk6zOkrol, valamint az eszk6zok wsszahlvasarol es

r r r r ry

g/verészeh

segugy! |



A gyogyszertari szerep és felelosség az MDR/IVDR-ben:

A konkret forgalmazoi feladatok
(azaz a gyogyszertar forgalmazokent koteles...):

cimke és hasznalati Gtmutato A 5 . az importdr neve szerepel-e
a forgalfiaddtt  eszkézo [umiingasi o
(MDR/IVDR I. mell. 23-nak megfelel) 9 mindegyik eszk6zon vagy a kiséré
A forgalmazélkitalingsidtelezettségei dokumentaciéban

16 gondossaggal kell eljarniuk az

és rendelkezésre all magyar nyelven g

(I) Az eszkozok forgalmazasakor a™orgalmazoknak tevékenységeik keretében

alkalmazandé kovetelmények tekintetében.

(2) Az eszkoz forgalmazasa el6tt a forgalmazokmak ellendrizniiik kell valamghnyi alabbi kovetelmény teljesiilését:

eloléssel, valamint késziilt-¢

az eszkozt ellattak-e CE-j

a)

b) mellékelték-e az eszkozhoz a gyartd dltal a 10. cikk (11) bekezdésefértelmében rendelkezésre bocsdtandd informa-

ciokat;

) importalt eszkdzok esetében az importdr eleget tett-e a 13. cikk (3) bekezdésében meghatdrozott kovetelményeknek;
d) adott esetben a gvarté kiosztott-e UDI-t.

Az els6 albekezdés a), b) és d) pontjaban emlitett kovetelményeknek valé megfelelés érdekében a forgalmazoé az altala
forgalmazott eszk6zok tekintetében reprezentativ mintavételi modszert alkalmazhat.

i U T El éstleimezs egészségugy Intézet



A gyogyszertari szerep és felelosség az MDR/IVDR-ben:

¥ E'{ITLI} | };1|14__1
3
ot r
- .-h-
H 44 18. cikk
e . ? b
E
S 5veunias, S Ssnaniasasnannss CE megfeleldségi jelolés

(1) A teljesit6képesség-vizsgalatra szant eszkozoktdl eltérs, e rendelet kovetelményeinek megfelel6 eszkozokon az
V. mellékletben foglaltak szerint fel kell tiintetni a CE megfelelGségi jelolést.

(2) A CE-jelolésre a 765/2008/EK rendelet 30. cikkében meghatdrozott altalanos elvek vonatkoznak.

(3) A CE-jelolést az eszkozon vagy steril csomagolasan jol lathatéan, olvashatéan és eltavolithatatlanul kell feltiintetni.
Ha ez az eszkoz jellegénél fogva nem lehetséges vagy nem biztosithatd, akkor a CE-jelolést a csomagoldson kell
feltiintetni. A CE-jelolésnek meg kell jelennie minden hasznalati Gtmutatéban és minden kereskedelmi csomagolason is.

P - Orszagos Gyogyszerészeti
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A gyogyszertari szerep és felelosség az MDR/IVDR-ben:

1. meggy6zodni a forgalmazott eszko6zok megfelelosegérol
legalabb reprezentativ mintavétel utjan,

(4) A CEqjelolést még az eszkoz forgalomba hozatala el6tt kell feltiintetni. A jelolést barmilyen egyéb, kiilonleges
kockazatot vagy felhasznalast jel6l§ piktogram vagy jelolés kovetheti.

(5) A CE-jelolés mellett adott esetben fel kell tiintetni a 48. cikkben meghatarozott megfelelGségértékelési eljarasokért
felelGs bejelentett szervezet azonosité szamat. Az azonosité szamot fel kell tiintetni minden olyan promdciés anyagon
is, amely megemliti, hogy az eszkoz eleget tesz a CE-jelolésre vonatkoz6 kovetelményeknek.

(6) Ha az eszkozok olyan mds unids jogszabaly hatalya ald is tartoznak, amely szintén elGirja a CE-jelolés feltiintetését,
a CE-jelolésben jelezni kell, hogy az eszkozok ezen egyéb jogszabalyok kovetelményeinek is megfelelnek.

» . ~ .
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A gyogyszertari szerep és felelosség az MDR/IVDR-ben:

_ EUDAMED

Eurépai A
g 5 z 5 2
rendszer rendszer rendszer rendszer rendszer az
igi és a klinikai eszk6zok
tandsitvanyok forgalomba izsgal i
re hozatal uténi logyelet vételéh
feliigyelethez Tyt socky Egyedi
i sziletett Lo
uf.?;m déntésekiintézkedések azonosité szém (VI mellstler
£ dlyos események & A réez
szok stétusza 2 Kiinikai 2)
& FSCA & FSN Vizsgalati jelentés -
AEConapes [ - sth e
sszegzése tonsagi jelentss

“B» A kiilonb6z6 elektronikus rendszereket integralé a
forgalomban 1évé eszkozokkel és a relevans gazdasagi
szereplokkel, a megfeleloségértékelés bizonyos szempontjaival, a
bejelentett szervezetekkel, a tanusitvanyokkal, a klinikai
vizsgalatokkal, a vigilancidaval és a piacfeliigyelettel kapcsolatos

informacidkat kezeld egységes eurdpai orvostechnikai eszkoz
adatbazis (EUDAMED) (Il. Fejezet, 18. cikk)
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A gyogyszertari szerep és felelosseg az MDR/IVDR-ben:

EUDAMED

Orvostechnikai Eszk6zok Eurdpai Adatbazisa

Elektronikus Elektronikus Elektronikus Elektronikus Elektronikus
rendszer rendszer rendszer rendszer
a tanusitok és Vigilance és piacfeliigyelethez a klinikai
a tandsitvanyok forgalomba maf@&h':'t' Tnyi
részére hozatal utani A feligysletim ==t . T
feliigyelethez | _l.t2% rﬁmdh
Kibocsatott - '_"-' szuleteﬂ
tanusitvényok : i
o

lektronikus rendszer gazdasagi szereplok (Gyarto, EU-s meghatalmazott képviseld, importér)
nydvantanasba vételéhez
(Egyed! azonosito szam (SR} + kompetens hatosag altall validalas) *
Adatelemek (VI. meliékiet A rész. 1)
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Egyedi eszkozazonosito (UDI) rendszer - Bevezetes

MDR 2. cikk 15. pont:

segyedi eszkézazonosité” (,,UDI”):

numerikus vagy alfanumerikus karakterek
sorozata, amely nemzetkozileg elfogadott
eszkozazonositdo és kodolasi szabvanyok
szerint jon létre, és lehetové teszi a piacon
forgalomba hozott egyes eszkozok
egyeértelmi azonositasat;
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Egyedi eszkozazonosité (UDI) rendszer - Bevezetes
Jogpolitikai célok és varhato
elonyok:

Post-market biztonsagitevékenységek
Orvosi hibak csokkenése

Hamisitas elleni kuzdelem
Beszerzesies hulladékartalmati@nitas "politika

Készletgazdalkodas




Egyedi eszkozazonosito (UDI) rendszer

Altalanosan

Q OGYEI

orvostechnikai eszkozok

teljesitbképesseg-
ertékelésre szant
eszkozok

klinikai vizsgalatra szant

eszkozok

oroklott eszkozok”
(legacy devices)

Kivéetel
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#s Elelmezés-egészségugyi Intézet




Egyedi eszkozazonosito (UDI) rendszer - Bevezetes

y

* eszkOzazonosito (,UDI-DI”)

a) Szamkeépzok « gyartasi azonosité (,UDI-PI”)

-
Ve

- o * eszkozon (ujrafelhasznalhatd eszk6zok)
b) Feltuntetendok e cimken v. csomagolason

/

.
/
« gazdasagi szereplok

C) Tarolas * el. intézmeények, el. szakemberek

- /
/

d) Adatbazis - UDI adatbazis (az EUDAMED modulja)




Egyedi eszkozazonosito (UDI) rendszer

» az eszkozokkel kapcsolatos informacidok legfontosabb hozzaférési kulcsa az EUDAMED
adatbazisban,

» hivatkoznak ra a vonatkozé dokumentumokban is [pl. igazolasok (beleértve a szabadforgalmi
igazolasokat), EU megfelel6ségi nyilatkozat, miszaki dokumentacio, illetve a biztonsagi és
(klinikai) teljesitoképesseg osszefoglalasal],

» az azonos ceélra hasznalandd, azonos kockazati osztalyba tartozo és alapvet6é dizajn es
gyartasi jellemzOkkel rendelkezb eszk0zOk azonositasara €s osszekapcsolasara szolgal,

» az eszkOz csomagolasatol elkulonul, cimkéjétdl fuggetlen és nem jelenik meg egyetlen
kereskedelmi tételen sem,

» barmilyen alapveté UDI-DI-nak egyedileg azonositania kell az alapveté UDI-DI-val jelolt
eszkozoket (eszkozcsoportokat).
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‘ 0 GY EI #s Elelmezés-egészségugyi Intézet



Egyedi eszkozazonosito (UDI) rendszer

» gyarto felelés valamennyi, UDI-val kapcsolatos kovetelmény megfeleléséért, beleértve az
UDI (és Alapvet6 UDI-DI) kiosztasat es nyilvantartasba vételét az EUDAMED adatbazisban,
llletve az UDI hordozo elhelyezéset az eszkoz cimkéjén, valamennyi csomagolasi szintjén,
lletve ujrafelhasznalhaté eszkdz esetén magan az eszk6zon (kozvetlen jelolés)

» forgalmazok, importoérok, mas természetes vagy jogi szemeélynek, amelyekre az MDR
és IVDR 16. cikk (1) bekezdése cikke alapjan gyartoi kotelezettségek vonatkoznak, az
osszes UDI-val kapcsolatos kotelezettséget is vallalnia kell,

» az eszkozrendszerek és az eszkozkeészletek UDI regisztraciojat is el kell vegezni az MDR 209.
cikk (2) bekezdeése értelmében

» . ~ .
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Egyedi eszkozazonosito (UDI) rendszer

Beliltetheto és Ill.

Elhelyezés a cimkén | A ) ) r )

2021.05.26. 2023.05.26. 2025.05.26.
Ujrafelhasznélhaté f 7 . X
eszkdzok kdzvetlen 2023.05.26. 2025.05.26. 2027.05.26.
jelolése " 1 F / -
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Egyedi eszkozazonosito (UDI) rendszer

D osztalyba sorolt C és B osztalyba A osztalyba sorolt
IVD eszkozok sorolt IVD eszkozok IVD eszkozok

Elhelyezés a cimkén 4 h 4 ™ [ ™
2023.05.26. 2025.05.26. 2027.05.26.

! o )
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Egyedi eszkozazonosito (UDI) rendszer

» GS1AISBL
» Health Industry Business Communications Council (HIBCC)
» International Council for Commonality in Blood Banking Automation (ICCBBA)

» Informationsstelle fur Arzneispezialitaten (IFA) GmbH
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Egyedi eszkozazonosito (UDI) rendszer

» Arendeletek (MDR/IVDR) szerint a gyartok felel6sek az UDI kiosztasért és azok elhelyezéséért az UDI
hordozon, az azonositashoz szukséges informaciok és egyéb adatelemek elsé benyujtasaért és
frissitéséért az EUDAMED adatbazisba.

» A gyartoknak frissiteniuk kell az adatbazisban az elem valtozasat kovet6 30 napon belul azt a
vonatkozo tételt, melyhez nem szikséges uj UDI-DI igénylése.

Y/

A forgalmazoéknak, importéroknek adott esetben igazolniuk kell, hogy a gyarté adta ki az UDI-t.

Minden gazdasagi szereplbnek és egészsegugyi intézménynek elsésorban elektronikusan kell
tarolnia az altala biztositott eszkozok UDI-jait, illetve Ill. osztalyu beultethet6 eszk6zOk esetén azokat,
amelyeket szamukra biztositottak.

» Az Eurdpai Bizottsag donthet ugy, hogy végrehajtasi jogi aktusokat fogad el az eszkozok hatokorének
kibovitésérél, amelyek vonatkozasaban a gazdasagi szerepl6knek az UDI-kat tarolniuk és 6rizniuk kell.
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lll. A gybégyszertéri szerep és felelésség az MDR/IVDR-ben:

A konkret forgalmazoi feladatok
(azaz a gyogyszertar forgalmazokent koteles...):

Amennyiben a forgalmazé ugy itéli meg, vagy oka van feltételezni, hogy az eszkoz nem felel meg e rendelet kovetelmeé- |
nyeinek, akkor addig nem forgalmazhatja az eszkozt, ameddig azon nem hajtottak végre a kovetelményeknek vald
megfeleléshez sziikséges modositasokat, és tdjékoztatnia kell a gyartét és adott esetben a gyarté meghatalmazott
képviselGjét, valamint az importSrt. Abban az esetben, ha a forgalmazé ugy itéli meg, vagy oka van feltételezni, hogy az
eszkoz stlyos kockazatot jelent, vagy hamisitott eszkoz, tajékoztatnia kell a letelepedési helye szerinti tagallam illetékes

hatésagat is.

(4)  Azoknak a forgalmazdknak, amelyek gy itélik meg, vagy okuk van feltételezni, hogy egy altaluk forgalmazott
eszkoz nem felel meg ennek a rendeletnek, haladéktalanul tdjékoztatniuk kell a gyartot, és adott esetben a gyartd
meghatalmazott képviselGjét és az importért. A forgalmazoknak egyiitt kell miikodniitk a gyartoval, és adott esetben
a gyart6 meghatalmazott képviselGjével, az importdrrel és az illetékes hatdsagokkal annak biztositdsa érdekében, hogy
adott esetben meghozzdk a szoban forgd eszkoz elGirasoknak valé megfeleléséhez, forgalombdl torténd kivonasahoz
vagy visszahivasahoz sziikséges korrekcios intézkedéseket. Ha a forgalmazo6 gy itéli meg, vagy oka van feltételezni, hogy
az eszkoz sulyos kockdzatot jelent, haladéktalanul értesitenie kell azon tagdllamok illetékes hatdsagait is, ahol az eszkozt
forgalmazza, részletesen kifejtve kiilonosen azt, hogy az eszk6z miért nem felel meg a kovetelményeknek, valamint azt,

hogy milyen korrekciés intézkedésekre keriilt sor.
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lll. A gyégyszertéri szerep és felelésség az MDR/IVDR-ben:

2. proaktiv. modon  egyittmukodni a forgalmazott eszkozok
gyartoival (importérrel) és az illetékes hatésaggal (OGYEI),

(5)  Azoknak a forgalmazoknak, amelyekhez az dltaluk forgalmazott eszkozzel kapcsolatos varatlan események feltéte-
lezett bekovetkezésére vonatkozodan egészségiigyi szakemberektdl, betegektSl vagy felhasznaloktdl panaszok vagy
bejelentések érkeztek, haladéktalanul el kell juttatniuk ezeket az informdcidkat a gyartéhoz, és adott esetben a gyartd

meghatalmazott képviselGjéhez és az import6rhoz.

(6) A forgalmazdknak az illetékes hatésdg kérésére annak rendelkezésére kell bocsataniuk a rendelkezésiikre dll6
mindazon informdciét és dokumentaciot, amely az eszkoz megfelelGségének igazolasahoz sziikséges.

Ugy kell tekinteni, hogy a forgalmazo teljesitette az elsG albekezdésben emlitett kotelezettséget, ha a gyart6 vagy — adott
esetben — a szoban forgd eszkozre vonatkozodan kijelolt meghatalmazott képvisel§ rendelkezésre bocsdtja a sziikséges
informdciét. A forgalmazoknak azok kérésére egyiitt kell miikodnitik az illetékes hatésagokkal az dltaluk forgalmazott
eszkozok dltal jelentett kockazat kikiiszobolése érdekében hozott intézkedések vonatkozasiban. A forgalmazdknak az
illetékes hat6sagok kérésére az eszkozbdl i_r?zyenes mintakat kell rendelkezésre bocsataniuk, vagy abban az esetben, ha ez
a gyakorlatban nem megval6sithat6, hozzatérést kell biztositaniuk az eszkozhoz.
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lll. A gyégyszertéri szerep és felelésség az MDR/IVDR-ben:

A konkret forgalmazoi feladatok
(azaz a gyogyszertar forgalmazokent koteles...):

= 3. gondoskodni arrdl, hogy a tarolas eés a szallitas koriulmenyei
megfeleljenek a gyarto altal meghatarozott felteteleknek,

(3) A forgalmazéknak gondoskodniuk kell arrél, hogy az alatt az id6szak alatt, ameddig az eszkozre vonatkozé
felelGsség Gket terheli, a tarolds és a szallitas kortilményei megfeleljenek a gyarté altal meghatarozott feltételeknek.
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lll. A gybégyszertéri szerep és felelésség az MDR/IVDR-ben:

A konkret forgalmazoi feladatok
(azaz a gyogyszertar forgalmazokent koteles...):

2 4. nyilvantartast vezetni a panaszokrol, a rendeleteknek meg nem
felelo eszk6zokrol, valamint az eszkozok visszahivasarol és

N 1lvantartast kell vezetmuk a panaszokrol a kovetelmenyeknek meg

l ’, ’, ’

kell a gyartét, és ha van, a meghatalmazott kepv1selot és az importért az ilyen figyelemmel kisérési tevékenységrdl, és
kérésre azok rendelkezésére kell bocsataniuk minden informaciot.
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lll. A gyégyszertari szerep és felelésség az MDR/IVDR-ben:

Az importori feladatok — ua. mint a forgalmazoknal +
(azaz a gyogyszertar, amennyiben importor, akkor a
forgalmazoknal mar ismertetetteken felul koteles meg...):

1. feltiintetni az eszk6zon, annak csomagolasan vagy egy, az

= eszkbzt kisér6 dokumentumban a nevét, bejegyzett kereskedelmi
nevet vagy bejegyzett vedjegyet, bejegyzett szekhelyét és a cimet,
ahol kapcsolatba lehet Iépni vele [MDR 13. cikk (3) bek.]

= 2. kérésre mintakat rendelkezésre bocsatani, vagy hozzaférést
biztositani az eszk6z6khoz,

3. EUDAMED-del kapcsolatos kotelezettsegek (regisztracio,
valtozasbejelenteés)

Q OGYE| Simimmiens



Allitasok (MDR 7. cikk)

« Az eszkOzOk cimkézésén, hasznalati utmutatéjaban, valamint forgalmazasuk,
hasznalatbavételUk és reklamozasuk soran tilos olyan szoveget, neveket,
védjegyeket, kepeket, abrakat vagy egyeb jeleket hasznalni, amelyek félrevezetdk
lehetnek a felhasznald vagy a beteg szamara az eszkOz rendeltetéseét,
biztonsagossagat es teljesitOképesseget illetoen az alabbiak reven:

« a) olyan funkciokat és tulajdonsagokat tulajdonitanak az eszkoznek, amelyekkel az
nem rendelkezik;

* b) hamis benyomast keltenek a kezelést vagy a diagnozist, illetve az eszkd6z —nem
létezb — funkciodit vagy tulajdonsagait illetéen;

* ) nem nyujtanak tajekoztatast a felhasznalo vagy a beteg szamara az eszkoz
rendeltetésszerl hasznalataval 0sszeflugg6 valészinlsithetd kockazatokrol,

« d) mas alkalmazasi teruleteket sugallnak, mint amelyeket az eszkoz
rendeltetéseként felsoroltak, és amelyek tekintetében a megfeleléségértékelést
elvegeztek.
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Koszonom megtiszteld figyelmiiket!

Hasznos linkek:

https://ogyei.gov.hu/orvostechnika
https://ogyei.gov.hu/mdr hirlevel archivum
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