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UJ HAZAI ORVOSTECHNIKAI ES GYOGYASZATI SEGEDESZKOZ ADATBAZIST

VEZET BE AZ OGYEI

Magyarorszag az EU/EGK tagorszagaként, de mar a 2004 évi tagsagot megel6z6 években is
(lasd: PECA-megallapodas 2001) az EU Uj megkodzelitési termékszabdlyozdasi rendszerét
alkalmazta, mely az orvostechnikai eszkdzok szabalyozasara is kiterjedt. A kordbbi évek
magyar szabalyozasaval ez egy kevert rendszert teremtett a hazai eszkdzszabdlyozds terén.
El6z6ek miatt a kordbbi, majd az az alapjan reformalt hazai eszkdz-finanszirozasi rendszer
sajatossagai okan az eszk6zoknek egy nemzeti alapon megkiilonboztetett termékkategéridja,
a gyogyaszati segédeszkozok maig vellink maradtak.

A finanszirozasba befogadhatd gydgydszati segédeszkdzoknek az orvostechnikai eszk6zok
(ide tartoznak a laikus felhaszndlok személyes haszndlataba adhaté orvostechnikai eszk6zok
és IVD eszkozok, tovabbiakban egyiitt orvostechnikai eszkdzok) csak egy részét teszik ki, igy a
gyogyaszati segédeszkozként mindsiulé eszkozok egy masik részhalmazara, egy az EU-s
harmonizaciés jogszabalyok altal nem ismert Gjabb hazai termékkategoriat is létre kellett
hivni (dpolasi technikai eszk6zok).

A kilénb6z6 hatdsagokhoz telepitett feladatkorok és szabalyozds ezen hibrid mivolta
megnehezitette egy egységes eszkoz-kataszter létrehivasat, és a forgalomban lévé termékek
hatékony és gyors ellenGrizhetdségét, a nyomon kovethet&séget. Ez a bizonytalansag pedig a
hazdnkban forgalmazott termékekkel szembeni felhaszndléi bizalom erodalédasat is magaval
hozta.

Ezért az OGYEl a Széchenyi 2020 programban megvalésulé EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-
00001 azonositészamu, Komplex egészségvédelem és szemléletfejlesztés a tapldlkozas és
gyogyszerfogyasztas terliletén cim( kiemelt projekt a TO8 - Gyodgyaszati segédeszkdzok
felhasznaldsaval kapcsolatos ismeretek bévitése nevi munkacsomag keretében hianypétld
jelleggel egy nemzeti szint(i gyartdi és forgalmazéi adatbazist hozott létre a Magyarorszag
teriletén forgalmazni szandékozott gydgyaszati segédeszkdzok és az annak nem mindsiild
orvostechnikai eszk6zok szamara. Az adatbazissal egy teljes gydgyaszati segédeszkoz
adatbdzis létrehozasat céloztuk, mivel az orvostechnikai eszk6zok gyartdi nyilvantartasat
boviti ki egyfelSl a fenti termékkategoriakba tartozd, az orszdgban forgalmazni tervezett
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orvostechnikai eszkozokkel, masfel6l a nyilvantartandd adatok korébe bevonta

az orvostechnikai eszkéznek nem minGsiil6 dpolasi technikai eszkdzok
korét is. A jelenlegi hazai székhelyl gyartdkat terhelé bejelentési
kotelezettség ezaltal a forgalmazoi notifikaciot el8ird jogszabalyi
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rendelkezésekkel egészil ki lehet6séget biztositva egy olyan egységes nemzeti eszkdz-
adatbazis folyamatos kiépliléséhez és karbantartasahoz, amelyb6l megallapithatd és
nyomon kovethet6 lesz a hazankban jogszerlien (!) forgalomba hozott és forgalmazott
eszkodzok teljes kore.

Az adatbdzist az EU (j orvostechnikai szabalyozasi keretrendszerében foglalt
rendelkezésekkel harmonizdlva hoztuk |étre és nem duplikalja az EU-s k6z0s nyilvantartasi
adatokat (lasd: uj MDR EUDAMED). Az EUDAMED eszkdzokre vonatkozé modulja inkabb
alapjat képezi a hazainak, mivel a kivalaszthatd eszk6zok korét az uj EUDAMED biztositja. A
kotelezettek altal a nyilvantartdsba bevitt adatok kodzil csak az EUDAMED-ben is szerepld, igy
egy hatdsagi validacios |épésen mar atesett, ezért formalis jogi értelemben legaldbbis
jogszerlen forgalomba hozott termékadatok maradhatnak majd bent. Az immar a
nyilvdnossag szamadra is elérhetévé valdé adatbazis ezért amellett, hogy altaldnos betekintést
nyujt az orvostechnikai eszkdzok hazai kereskedelmi forgalmaba és a hazankban is elérhetd
termékek pontos kataszterébe, javitja az egészségipari termékek e korébe vetett fogyasztoi
bizalmat. Magyarorszagon igy ez a hazai adatbank csakuigy kdzponti szerepet kap az adatok
rendelkezésre bocsatdsaban, tovabba az adatok min&ségének javitasaban és mennyiségének
folyamatos novekedésében, mint ahogyan azt az Eurdpai Bizottsag az Uj orvostechnikai
eszkozoket tartalmazoé un. EUDAMED adatbazistdl varja.

AZ ADATBAZISBAN SZEREPLO TERMEKEK KORE:

1. Gyodgyaszati segédeszk6z6k: a biztonsdgos és gazdasdgos gyogyszer- és

gyogyaszatisegédeszkoz-ellatds, valamint a gydgyszerforgalmazds 4altalanos
szabalyairdl sz6l6 2006. évi XCVIII. torvény (a tovabbiakban: Gyftv.) hatalya ala
tartozdé atmeneti vagy végleges egészségkarosodassal, fogyatékossaggal él6 ember
személyes haszndlataba adott orvostechnikai eszk6zok (beleértve az onellen6rzési
célt szolgdld in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzoket is), vagy az
orvostechnikai eszkéznek nem minGsilé dpoldsi technikai eszkdzok, amelyek
hasznalatuk sordn nem igénylik egészségligyi szakképesitéssel rendelkez6 személy
folyamatos jelenlétét (Gyftv. 3. § 6. pont).

2. Orvostechnikai eszkozok: az aktiv belltethetd orvostechnikai eszkozokre vonatkozd

tagallami jogszabdlyok kozelitésérsl szold 1990. junius 20-i 90/385/EGK tandcsi
iranyelv, valamint az orvostechnikai eszk6zokrél szél6 1993. junius 14-i 93/42/EGK
eurépai parlamenti és a tandcsi iranyelv és az ezen irdnyelvek, valamint azok
szabalyait a hazai jogrendszerbe implementald, az orvostechnikai eszk6zokrdl szélo
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4/20009. (1. 17.) EuUM rendelet, valamint az orvostechnikai eszk6zokrél,
a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK  rendelet mddositasardl, valamint a
90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi iranyelv hatalyon
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kival helyezésérdl szolo, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi

rendelet hatdlya alatt Magyarorszag teriiletén gyartott és forgalomba hozott, illetve

forgalmazott orvostechnikai eszkozok és tartozékaik, azaz minden olyan mdszer,

berendezés, késziilék, szoftver, implantatum, reagens, anyag, illetve egyéb arucikk,

amelyet a gyartd 6nmagadban vagy kombindcié részeként embereken torténd

felhasznaldsra szant a kovetkez6kben felsorolt egy vagy tobb specidlis orvosi célra:

e betegség diagnosztizadldsa, megel6zése, figyelemmel kisérése, elGrejelzése,
progndzisa, kezelése vagy enyhitése,

e sérilés vagy fogyatékossag diagnosztizaldsa, figyelemmel kisérése, kezelése,
enyhitése vagy ellensulyozasa,

e az anatdmia vagy egy élettani vagy patoldgias folyamat vagy allapot vizsgalata,
helyettesitése vagy mddositasa,

e emberi szervezetbdl szarmazdé mintdak — beleérte szervek, vér és szovetek
adomanyozdsat is — in vitro vizsgalataval informacid szolgaltatasa,

és amely elsédlegesen szandékolt hatasat az emberi szervezetben vagy az emberi

testen nem farmakolégiai vagy immunoldgiai Uton, és nem is az anyagcsere utjan éri

el, de amelyet mlkodésében a fent emlitett hatdasmechanizmusok segithetnek,

valamint a fogamzas szabalyozdsdra vagy tdmogatdsdra szant eszkozok, és az 1. cikk

(4) bekezdésében és az e pont elsé albekezdésében emlitett, kifejezetten eszkozok

tisztitasara, ferttlenitésére vagy sterilizalasara szant termékek.

3. In__vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zdk: az in vitro diagnosztikai

orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 1998. oktdber 27-i 98/79/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi iranyelv, valamint az annak szabadlyait a hazai jogrendszerbe implementald az
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél szélé 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM
rendelet, valamint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl, valamint a
98/79/EK iranyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl
52016, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet hatdlya
alatt Magyarorszag terililetén gyartott és forgalomba hozott, illetve forgalmazott in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok és tartozékaik, azaz minden olyan
orvostechnikai eszk6z, amelyet — mint reagens, reagensszarmazék, kalibrald és
kontrollanyag, diagnosztikai kit, készlilék, berendezés, gép, szoftver vagy rendszer —
onmagaban vagy mas eszkozzel egylittesen alkalmazva a gyartd az emberi
szervezetbdl szarmazd mintak — ideértve a vér- és a szbvetadomanyozast is —
kizdrélag vagy els6sorban azzal a céllal térténé in vitro vizsgalata céljabdl torténd
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hasznalatra szan, hogy informdciot szolgdltasson a kovetkez6k

barmelyikérdl vagy a kdvetkezd célok barmelyike érdekében:
o fizioldégiai vagy patoldgiai folyamatrol vagy allapotrol,
e velesziletett testi vagy szellemi karosodasokral,
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e adott kéros allapotra vagy betegségre vald hajlamrdl,

e a potencidlis recipiensek biztonsaganak és kompatibilitasdnak megitélése
céljabal,

o egy kezelésre adott valasznak vagy az daltala kivaltott reakcidknak az el6rejelzése
céljabal,

e teradpids intézkedések meghatdrozdsa vagy figyelemmel kisérése céljabdl,
valamint a mintak befogadasara szolgalé tartalyok.

A fenti jogszabaly hatdlya alatt dsszeallitott eszkozkészletek és rendszerek.
A bejelentéssel érintett gazdasagi szereplék:
A Magyarorszag teriletén székhellyel rendelkezé a fenti termékeke sajat jogon 6sszeallitdk,

gyartok, és meghatalmazott képvisel6k, valamint a fenti termékeket Magyarorszag teriiletén
forgalmazni kivané gazdasagi szerepldk.
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