Nemzeti Orvostechnikai Regiszter, avagy miis aza NOR

Napjainkban egyre nagyobb teret hdédit az orvostechnikai eszkozok és in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok piaca. Az Eurépai Unié (EU) — jogforrasi
jellegénél fogva valamennyi tagallamban kozvetlenil alkalmazandd - Uj rendeleteinek
[az Eurdpai Parlament és Tanacs (EU) orvostechnikai eszk6zokrdl szolé 2017/745
Rendeletének (MDR) és az Eurdpai Parlament és Tanacs (EU) 2017/746 Rendelete az
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél (IVDR)] f6 célja az orvostechnikai
eszkozok biztonsagossaganak és teljesit6képességének a garantaldsa.

Az Uj rendeletek mellett hazdnkban a forgalmazast végzék regisztracidja is
bevezetésre keril, és megalkotja az un. NOR-t. A Nemzeti Orvostechnikai Regiszter,
roviden NOR célja egy olyan adatbazis |étrehozdsa, mely lehetGséget nyujt az
eszkozok jogszerl forgalomba hozatalanak ellen6rzésére, és mint publikus adatbazis
hianypotld funkciot tolt be, hiszen korabban sem a forgalmazast végzé gazdasagi
szerepl6k, sem a felhaszndlok szamara nem volt olyan adatbazis, amelyben keresést
végezhettek volna, ellendrizhették volna, hogy mely eszkdz kerilt jogszerlen
forgalomba Magyarorszagon, vagy tajékozddhattak arrdl, hogy mely gazdasagi
szerepl6 forgalmazza az adott eszkozt. A NOR-ba bekeriil6 eszk6zok atmennek
egyfajta , hatdsagi ellen6rzésen”, annak megitélésére, hogy a gyartd az eszkozre
lefolytatta a megfelel6ségértékelési eljarast, jogszerlien forgalomba helyezte, és a
forgalmazast végz6 gazdasagi szerepl6 beszerezte és ellendrizte az eszkdzoket kisérd
dokumentumokat. A regisztrdcié elsédleges célja tehdt a beteg/felhasznadlo
védelme. Fontos ugyanakkor hangsulyozni, hogy orvostechnikai eszk6zok esetében
nem beszélhetlink el6zetes hatdsagi engedélyezésrdl, mint a gydgyszerek esetében. A
tagdllami hatdsagok, igy az OGYEl is, utdlagos piacfeliigyeleti eljaras keretében
vizsgalhatja és vizsgalja az eszkdzoket. EbbdI kifolydlag a NOR tovabbi célja a hatdsagi
ellenérzések segitése, ezdltal a magyar piac tisztasaganak biztositasa is, hiszen ezen
adatbazisba bekeril minden orvostechnikai eszkdz és dapolasi technikai eszkoz
forgalmazasat végz6 gazdasagi szereplé és az altala forgalmazott 06sszes
orvostechnikai eszkoz (beleértve az IVD eszkozoket is), tovdbbd minden d&polasi
technikai eszkoz is.

A 2021. augusztus 17. napjan megjelent az orvostechnikai eszk6zokrél sz6lé 4/2009.
(. 17.) EGM rendelet (tovabbiakban: Rendelet) mddositds irja el6 az 0Osszes,
Magyarorszagon székhellyel rendelkez6, orvostechnikai eszkdz és apolasi technikai
eszkoz forgalmazasat végz6 gazdasagi szereplé szamara a kotelezd regisztraciot az
OGYEI-nél. Ezzel parhuzamosan megjelent az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrél sz616 8/2003. (111.13.) ESzCsM rendelet
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(tovabbiakban: IVD-rendelet) moddositdasa is, mely lehet8séget biztosit az IVD
eszkozoket forgalmazd gazdasagi szerepl6k szamadra a regisztraciora, jelenleg még
onkéntes maddon.

A moddositds az orvostechnikai eszkdozok és apolasi technikai eszk6zok
vonatkozasaban 2022. februar 18-ig adott lehetdséget a rendeletnek valé
megfelelés biztositasara a forgalmazoknak. Azaz eddig a hatariddig kell elvégezni az
elsé regisztraciot, melyet ezt kovetoen az ezutan forgalmazni kezdett eszkdzokkel
folyamatosan naprakészen kell tartani.

A regisztracios kotelezettség jogszabalyi hattere

A Rendelet 17. § (3) és (5) bekezdései értelmében a Magyarorszdg teriiletén
székhellyel rendelkezé, orvostechnikai eszkézt — beleértve a Magyarorszagon
gyogydszati segédeszkdznek mindsiilé orvostechnikai eszk6zoket — vagy dpoldsi
technikai eszkézt forgalmazo gazdasdgi szereplé az eszk6z forgalmazdsdnak

megkezdését megel6z6en az OGYEI részére nyilvdntartdsba vétel céljgbdl bejelentést
kell, hogy tegyen.

Az IVD-rendelet 7. § (5) és 7/A § (3) bekezdéseire figyelemmel a Magyarorszdg
teriiletén székhellyel rendelkezé in vitro diagnosztikai eszkézt forgalmazd gazdasdgi
szerepl6 az eszkéz forgalmazdsdnak megkezdését megel6z6en az OGYEI részére
nyilvantartdsba vétel céljabdl bejelentést tehet.(Fontos, hogy az dnkéntesség elGre
lathatoan 2022. majus 26-ig, az Gj IVD rendelet alkalmazasanak megkezdéséig all
fenn, ezt kdvetben ez a regisztracio is kotelezové valik!)

Kinek kell regisztralnia
A forgalmazast nevezhetjik akar ,értékesitésnek, eladasnak, hasznalatba adasnak”,
az MDR 2. cikk 27. pontja szerint: ,a gazdasdgi tevékenység keretében térténd
rendelkezésre bocsdtds az unids piacon (...) felhaszndlds céljabdl, ingyenesen vagy
ellenérték fejében” lefedi az Gsszes idézett szinonimat. Ahogyan a Rendeletekbdl is
kitlnik, a f6 hangsuly tehat a forgalmazdson, mint tevékenységen van, ezaltal a
regisztraciéos kotelezettség sem korlatozédik csupan a forgalmazéra, noha
el6szeretettel emlegetjik ezen regisztracids kotelezettséget , forgalmazoi
regisztrdcioként”. Azonban szdmtalan, példdul importtevékenységet folytatd
gazdasagi szereplé is forgalmazdsi tevékenységet végez, ezért tobbek kozott az
import6rokre is vonatkozik a regisztracidés kotelezettség. Importér alatt azt a
gazdasagi szerepl6t kell érteni, amely EU-n kivilrél hoz be eszkdzoket az EU valamely
tagdllamaba. Az importérok kicsit kakukktojasok, ugyanis szerepl6ként — mint
importér — az EUDAMED Actor modulba is kell regisztralniuk, ugyanakkor az eszk6zok
tekintetében forgalmazast végz6 gazdasdagi szereplének is mindsiilnek,
ezért a NOR-ba is kell regisztralniuk. A forgalmazast végz6 gazdasagi
szerepl6k forgalmazék - melybe bele kell érteni a
nagykereskedét, patikat/gyogyszertarat,
gyogyaszatisegédeszkoz-szakiizletet stb. — pedig csak a
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NOR adatbazisba kell, hogy regisztraljanak.

Fontos tudni, hogy regisztralnia minden gazdasagi szereplonek - gyarto,
meghatalmazott képviseld, importor, forgalmazd, eszkoz készlet vagy rendszer
Osszedllité — kell, de adott esetben az EUDAMED-be vagy a NOR adatbazisba,
tekintsék at az alabbi abrat!

Regisztralni Mindenkinek KELL

Neresked6
Kiskereskedé

l - -

\ szereplo

Viszontelado

Patika/Gyogyszertar

1. kép. A regisztrdcios koételezettség mindenkire vonatkozik, a kiilbnbség csak a
mikéntben van

Regisztracios kotelezettségnek vald megfelelés — 1épésrdl 1épésre

A jogszabaly szbvege alapjan az egyértelmdien kijelenthetd, hogy a forgalmazdknak a
NOR adatbazisba regisztralniuk kell, és a regisztracios kotelezettség mar most is
vonatkozik rajuk.

A regisztraciot harom f6 eszkbdzkategoriara vonatkozik: orvostechnikai eszk6zok,
apolasi technikai eszk6zok és IVD orvostechnikai eszkd6zok regisztracidja. Ebben a
sorrendben végig fogjuk venni, mely eszk6zok tekintetében, mit és hogyan kell
benyujtani az OGYEI-hez. El6re megjegyezzilk, hogy az eljarasok dija az eszkdzok
eltérd jellegére tekintet nélkiil azonos, kiilonbség a benyujtandé dokumentumok és a
formanyomtatvany kézott van.

El6szor tisztazzuk, mit jelentenek a székhely, telephely, fidktelep kifejezések. Kezdjik

a székhellyel: a jogi személy/egyéni vdllalkozé (jelen magyardzathoz

Osszevontan a kévetkezbk szerint réviditve: vdllalkozd) székhelye a

vdllalkozd bejegyzett iroddja, ahol a vdllalkozénak biztositania
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elérhetéségét. Telephely alatt értjik a vdllalkozo tevékenysége gyakorldsdnak helyét,
amely a vdllalkozo székhelyétél eltéré helyen (de azonos telepiilésen) taldlhatd. A
fioktelep alatt pedig a vdllalkozd olyan telephelyét értjiik, amely mds teleplilésen van,
mint a székhelye. A regisztracids kotelezettséget el6ird rendeletek a Magyarorszagon
székhellyel rendelkez6, forgalmazast végzé gazdasagi szerepl6kre vonatkoznak.
El6fordulhat, hogy egy adott vallalkozé példaul miikodtet két telephelyet és harom
fioktelepet. Ebben az esetben a vallalkozé regisztral, és a regisztracidja soran meg kell
jelolnie, melyik telephelyen mely eszkdzok keriilnek forgalmazasra. Ugyanakkor
jelezziik, hogy a regisztracids kotelezettségeknek valé megfelelés ezen mddjanak is
vannak észszer(i korlatai. Ha a telephely vagy fidktelep valéjaban sajat nevében végez
forgalmazasi tevékenységet, a beszerzései is kilon torténnek, és nem vagy nem
kizardlag a vallalaton keresztiil, akkor kiilon szlikséges regisztrdlnia is.

Fontos, hogy a kérelem akkor szamit hivatalos kérelemnek, ha az ténylegesen
hivatalos Uton, azaz e-ligyintézés keretében beérkezik az OGYEl-hez. Ehhez e-
igyintézés keretében (cégkapun) kell benyujtani az OGYE| honlapjardl letdlthetd —
eszkozonként eltéré — formanyomtatvanyon a kérelmet.

A kérelem benydjtasan tdl, a masik kézos pont, hogy a regisztracids eljarasnak
igazgatasi szolgdltatasi dija van. Azigazgatasi szolgdltatasi dijakra vonatkozé
informacidk az 50/1996. (XIl. 27.) NM rendelet a népjoléti dgazatba tartozo egyes
dllamigazgatdsi eljardsokért és igazgatadsi jellegl szolgdltatdsokért fizetendé dijakrol
(tovabbiakban: NM rendelet) értelmében 66 ezer forint/kérelem. Egy kérelemre —
orvostechnikai eszk6zék esetében — 60 B-UDI azaz eszkdzcsoport vihetd fel. A B-UDI
minden esetben része a megfelel6ségi nyilatkozatnak és a tanusitvanynak. Ha pl. egy
forgalmazd ugyanazon gyartd 15 kilonb6z6 méretld, nem steril, kotszerét
forgalmazza, az valdjaban egynek szamit a 60-bdl. Bejelenteni ugyan mindegyik
méretet kell, de az igazgatasi szolgaltatdsi dij szamitdsa soran csak 1-nek kell
szamolni.

Az adatbazis naprakészen tartasa megkdveteli a mddositasok bejelentését is, mely
kérelmenként 16 ezer forint; kivétel a torlés bejelentése, mely ingyenes. Az
eszkoOzlista bdévitése, moddositds keretében 60 B-UDI, azaz 60 eszkdzcsoportig
lehetséges. Az ezen felUl beérkezd eszkozokre vonatkozd bévités Uj kérelemnek
mindsiil, és nem modositdsnak. Szemléltets példaval élve, amennyiben OGYEI/0000-
0/2021 szamon kiadott hatdsagi bizonyitvanyon 45 eszkdzcsoport kertlt
nyilvantartasba vételre, és par hdonappal kés6bb Uj eszkozokkel tervezi bdviteni az
eszkozlistat, abban az esetben legfeljebb 15 uUjabb eszkdzcsoportot maédositasi
kérelemként még benyujthat, igy kertil a mddositott hatdsdgi bizonyitvanyra 6sszesen
60 eszkozcsoportig. Ha ennél tobb eszkdzzel tervezi a bdvitést, a

fennmaradé eszk6zokre vonatkozdan uj kérelmet kell benydjtania.

Az el6zetes érdeklédések soran felmeriltek olyan félelmek,
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aranytalan mértékd igazgatasi szolgaltatasi dijfizetési kotelezettséget keletkeztet a
bejelent6 oldalan. Azonban eddigi tapasztalataink ezt nem tamasztjak ala. Kézvetlen
tapasztalatainkbdl kiindulva egy Budapest belvdrosi kézforgalmu patika dltal
forgalmazott eszkézok listdjagt B-UDI-val szdmolva 1-2 kérelemre elegendé
mennyiségl bejelentendd eszkézcsoportot jelent.

Gyogyaszati segédeszkoz

Az el6z6ekben ismertetetten tul, kozos pont a regisztracié soran, hogy a
formanyomtatvanyon meg kell jelolni, hogy az adott eszkéz Magyarorszagon
gyogydszati segédeszkoznek is minGsiil vagy sem. Hazankban a tarsadalombiztositdsi
tdmogatds rendszerébe be nem fogadott egészségligyi termékek a gydgydszati
segédeszkdz statuszt a jogszabalyi rendelkezés alapjan automatikusan nyerik el,
pusztan a biztonsdgos és gazdasdgos gyodgyszer- és gyogydszatisegédeszkoz-elldtds,
valamint a gyodgyszerforgalmazds dltaldnos szabdlyairdl szolé 2006. évi XCVIII.
torvény (a tovdbbiakban: Gyftv.) 3. § 6. pontja szerinti torvényi fogalommeghatarozas
kritériumrendszerének torténd megfelelés altal. Ennek helyes megallapitasa a termék
forgalmazasa kapcsan érintett gazdasagi szerepl6 - jelen esetben a bejelenté -
felel6ssége. Szeretnénk kiemelni, hogy gydgyaszati segédeszkdéz — fogalmabol
adddodan — vagy orvostechnikai eszkoz (beleértve a rendelésre készilt orvostechnikai
eszkozt is), vagy IVD eszkoz, vagy apolasi technikai eszkoz lehet. Olyan nem fordulhat
el6, hogy valamelyik termékkategdriaba ne tartozna bele.

f\polési Technikai eszkodz

(-

*Az AT minden esetben gydgydszati
segédeszhdz, amikor a
végfelhaszndld felé kerdl
ertéhesitésre

Gybégyaszati segédesz

Olyan gydgydszati segédeszkdz
NINCS, ami valamely kategodriagba
ne tartozna bele. Tehdt vagy
orvostechnikai eszkoz, vagy IVD,
vagy apoldsi technikai eszkoz
mindsulhet egyben gydgydszati
segédeszkdznek is.

2. kép. Gyogydszati seqgédeszkdzbk viszonya a termékkategdridkon beliil

Regisztracidohoz szlikséges adatok eszk6zonként eltéréen
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I. Orvostechnikai eszk6zok forgalmazadi regisztracioja

Els6 |épésként az orvostechnikai eszkdzok forgalmazasat végz6 gazdasagi szereplék
regisztraciojan fogunk végigmenni. Mindezek el6tt azonban tisztdzzuk, mit is jelent az
orvostechnikai eszkdz. Nagyon egyszerlien megfogalmazva az orvostechnikai eszkoz
az, amely emberen torténé hasznalatra szolgal, specialis orvosi célja van, és nem
gyogyszer. Ez igy nagyon egyszerlnek hangzik, de nézzik meg részletesen, mit is
jelent ez a harom dolog. Az eszkdzt a gyartdja emberen torténd hasznalatra szanta,
nem allatgydgydszati eszkdz és nem is élettelen dolgokon haszndlatos. Van kivétel is
ez aldl, mivel az orvostechnikai eszkozok tisztitasara, fert6tlenitésére, sterilizdlasara
szolgdld eszkozok/termékek szintén orvostechnikai eszkéznek mingsiilnek. Tovabba a
fogamzdas szabdalyozasara szolgald eszkozok is, mint példaul a gumi évszer vagy az
ovulaciét jelzé mobilapplikacio is.

Az orvostechnikai eszkdzoknek fogalmukbdl adédddan specialis orvosi céljuk van. Ilyen
specidlis orvosi cél a betegségek vagy sériilések kezelése, enyhitése, megel6zése,
diagnosztizaldsa stb., valamint az anatdomiai, élettani, patoldgias folyamat vagy
allapot vizsgalata, helyettesitése vagy moédositasa. Tovabba az emberi szervezetbdl
szdrmazd mintak (beleértve szervek, vér, szovet) in vitro vizsgalataval informacié
szolgdltatasara szolgald eszk6zok — mint IVD eszkézok — szintén orvostechnikai
eszkdznek mindsilnek.

Specialis orvosi cél?

Betegség diagnosztizaldsa, megeldzése, figyelemmel kisérése,
elérejelzése, progndzisa, kezelése vagy enyhitése

Sériilés vagy fogyatékossag diagnosztizalasa, figyelemmel
kisérése, kezelése, enyhitése vagy ellensulyozasa

Az anatdmia vagy egy élettani vagy patoldgias folyamat vagy
allapot vizsgalata, helyettesitése vagy mddositasa

Emberi szervezetbdl szarmazoé mintak beleérte szervek, vér és
szovetek adomanyozasat is in vitro vizsgdlataval informacio
szolgaltatasa

Fogamzas szabalyozasa ra Vagy tamogatasara sZant " /
eszk6zok i

Kifejezetten orvostechnikai eszkdzok tisztitasara, =g |
fertotlenitésére vagy sterilizalasara szant termékek & ;‘\

3. kép. Orvostechnikai eszkéz6k — specidlis orvosi cél
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Ami nagyon fontos, hogy az orvostechnikai eszk6zdk fogalmabdl addddan ezen
specidlis orvosi céljukat els6dlegesen nem farmakoldgiai, immunolégiai vagy
metabolikus Uton érik el. Hiszen ha az adott termék f6 hatasmadjat farmakoldgiai,
immunoldégiai vagy metabolikus Uton érné el, akkor gyogyszer lenne. Nem kizart, hogy
onmagaban gyogyszernek mindsilé anyag része legyen egy orvostechnikai eszkdznek,
ugyanakkor kizardlag az els6dleges — ha nagyon egyszerlen fogalmazzuk meg, akkor
fizikai, mechanikai — hatasmaédjat el8segit6, tamogato jelleggel lehet benne és csak a
legmagasabb kockazati osztalyban. A forgalmazast végz6 gazdasagi szerepl6knek meg
kell tudniuk mondani egy adott termék ,kézbe vétele” esetén, hogy az mely
termékkategoéridban (orvostechnikai eszkdz vagy gydgyszer) kerilt forgalomba. Ez
egyrészt a szakmai gondossag, masrészt a forgalmazdi, importéri kotelezettségekbdl
adéddan minimalisan elvarhatd, a gyartoé altal a termékekhez kotelez6en biztositandd
dokumentumokbdl — pl.: EU megfelel8ségi nyilatkozatbdl — mindenképpen ki is deril!
Ha nem tudjak eldonteni adott termékrél, hogy az mely termékkategoriaban kerilt
forgalomba, a jogszerl forgalomba hozatal ellen6rzését, a kilénb6z6 jogszabalyi
kotelezettségeinek vald megfelelést sem tudjak teljesiteni.

Néhany hasznos tipp, ami segiti az eszk6zok és a gyogyszerek ,ranézésre” torténd
megkilonboztetését:

e ilyen az eszk6zokon kotelezd CE jeldlés, mely gydgyszereken nem szerepelhet;
ha a CE jelolés mellett négyjegyl azonositd szam is szerepel, akkor
mindenképp sziikséges hozza az EK megfeleldségi tanusitvany (CE Certificate)
megléte is;

e a gyobgyszereket engedély kiséri, az eszkdzoket un. EU-megfelelGségi
nyilatkozat (EU declaration of conformity);

e a gyodgyszereknek betegtdjékoztatdja van, mig az eszkozoknek hasznalati
Utmutatdja.

Ha megallapitottuk, hogy a termék orvostechnikai eszkdz, a kovetkez6 |épés annak
eldontése, hogy a regisztracidos kotelezettség ald tartozik vagy sem. Ugyanis a
regisztracios kotelezettség csak az MDR (az Uj orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd
EU rendelet) szerint forgalomba hozott orvostechnikai eszkdzokre vonatkozik,
azonban kockazati osztalytdl fliggetlenil, mindegyik eszkdzt regisztralni kell. Ennek
megfelel6en az un. legacy device-okat (0roklott eszk6z) nem kell regisztrdlni. Legacy
device az az orvostechnikai eszkdz, amelyet a korabbi iranyelvnek (MDD: 93/42/EGK
irdnyelv az orvostechnikai eszkdzokrél) megfeleléen hoztak forgalomba. Az I-es
kockazati osztalyu eszkozok kis kivételtdl eltekintve nem lehetnek legacy device-ok
(ezen kivételek az I-steril és mér6funkcids, amelynek van MDD szerint érvényes
tanusitvanya, valamint azon l-es osztalyl eszk6zok, melyek MDR
szerint magasabb kockdazati osztalyba sorolanddk).

Arra vonatkozdan, hogy mely eszk6zok legacy device-ok és
melyek kerllnek mar az MDR szerint forgalomba, az
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eszkozok jogszer(i forgalomba hozatalat igazolé dokumentdcié ad informaciét. Az EU
megfelelGségi nyilatkozaton és a tanusitvanyon legacy device esetén a 93/42/EK
irdnyelv, MDR szerinti eszk6z esetén pedig a 745/2017/EU rendelet szerepel
hivatkozasként, mint jogszabaly, amelynek a termék megfelel. Az orvostechnikai
eszkozok jogszerl forgalomba hozatalat igazolé6 dokumentaciét minden gazdasagi
szereplének rendelkezésre kell tartania, igy a forgalmazonak is. Ezen
dokumentumokat attdl kérjék, akit6l az eszkozoket beszerzik/megveszik. Ezen
dokumentumoknak végig kell kisérnie az eszkozt a teljes forgalmazdi lancon. Ha ezt
nem tudjdk ellendrizni, azt sem tudjak ellendrizni, hogy az adott eszkoz jogszerlien
van-e forgalomban, ez a |épés a betegbiztonsag sarkalatos pontja.

A regisztracidhoz egyrészt az OGYE!l honlapjardl letdlthetS formanyomtatvanyra,
valamint az eszkoz jogszerld forgalomba hozatalat igazolé dokumentdcidjara (EU
megfelel6ségi nyilatkozat és — ahol alkalmazandd — CE tanusitvany) van sziikség.
Ezenkivil az eszk6z hasznalati utmutatéjat és cimkéjét (vagy az errél készilt, jol
olvashatd képfelvételt) kell benyujtani. Cimke alatt a csomagolason/dobozon
feltlintetett informacidkat is értjik. Ha ezen dokumentumokat oOsszegylijtotték,
valamint kitoltotték a formanyomtatvanyt, javasolom, hogy iktassanak be a
folyamatba egy extra, 4m nagyon hasznos lépést, az OGYEl-vel torténé egyeztetést.
Az OGYE| Orvostechnikai F8osztdlya biztositja az el6zetes egyeztetés lehetSségét
ingyenesen és gyorsan (par napon bellli valaszadassal). Az egyeztetés soran
ellenérizzik a kitoltést, a dokumentumok hidnytalansagat, megfelel§ségét, ezaltal
elkertilhetd a hianypdtlas, valamint az esetleges elutasitas is, valamint iktatészamot is
kapnak, melyre a kérelem hivatalos feltoltése és az igazgatasi szolgaltatasi dij
befizetésekor sziikséges hivatkozni. Az el6zetes egyeztetéshez nem szlikséges csatolni
az igazgatdsi szolgaltatasi dij fizetésérdl sz6ld bizonylatot, sét, javasoljuk csak az
el6zetes egyeztetést kovetéen — amikor madr rendelkeznek iktatészammal, és tudjdk,
hogy pontosan, hdny kérelemre van sziikség stb. — fizessék be az igazgatasi
szolgaltatasi dijat. Ezt kovet6en a kérelem hivatalos feltoltése kovetkezik. Az eljards —
teljes és megfelel6 kérelem esetén — nyolc napon belil egy hatdsagi bizonyitvannyal
ér véget, amennyiben a kérelem nem teljes, az eljarast 60 nap alatt folytatja le az
OGYEL.

Il. Apoldsi technikai eszkdzok regisztracidja

Az orvostechnikai eszk6z6k mellett az apolasi technikai eszk6zok forgalmazasat végzé
gazdasagi szerepl6k regisztracidja kotelezé. A Rendelet 17. § (7) bekezdése megadja
az apolasi technikai eszk6z fogalmat. Nagyon leegyszer(isitve a fogalmat, olyan
eszkdz, mely nem tartozik az orvostechnikai eszkoz (beleértve IVD és rendelésre
készlilt orvostechnikai eszkozt is) fogalmi korébe, de célja, hogy

valamely egészségkarosodassal, sériiléssel vagy fogyatékossaggal

él6 személy, onellatd, illetve fenntartd képességét és

életmindségét elb8segitse, javitsa. Példaként emliteném a SZECHENYI@
Europai Unio
Euroépai Szocialis
Alap

kadkapaszkoddkat, WC-magasitokat, melyek apolasi
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technikai eszkdznek mindsiilnek. Mivel nem orvostechnikai eszkdzok, CE jel6lést sem
sziikséges feltlintetni rajtuk. Az apoldsi technikai eszk6zoket nem kiséri eurdpai unids
harmonizaciés jogi aktuson el6irt nyomtatott vagy elektronikus dokumentacid. Ez
azonban nem azt jelenti, hogy semmilyen szabalyozas nem vonatkozik ra. A gyartonak
ugyanis biztositania kell, hogy az apolasi technikai eszkéz a termékek forgalomba
hozatala és  forgalmazdsa  alapveté  kévetelményeinek  az  dltaldnos
termékbiztonsdgrol szolo 2001/95/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv
szabdlyait is implementdld, a termékek piacfeliigyeletérdl szolo 2012. évi LXXXVIII.
torvény (Pftv.) rendelkezései szerint megfelel és — kiilondsen a Pftv. 4. § (1) bek.-ben
foglaltakra — biztonsagos! Azaz szokdsos vagy ésszer(ien el6re lathatd hasznalati
feltételek mellett — ideértve a hasznalat idGtartamat, és adott esetben az
Uzembehelyezési, beszerelési és karbantartasi el6irasokat — nem jelent veszélyt, vagy
kizarolag a termék haszndlataval 6sszeegyeztethetd, elfogadhaténak tekinthetd, és a
személyek biztonsaga és egészsége magas szintl védelmének megfeleld legkisebb
veszélyt jelenti.

Az d4polasi technikai eszkdzok regisztracidjara az OGYEl honlapjarél kiilén
formanyomtatvany toltheté le. A formanyomtatvany mellé sziikséges csatolni a
termék leirasat tartalmazé dokumentumot, hasznalati dtmutatdét és cimkét, vagy
errél készilt jol olvashatd képfelvételt. A hivatalos kérelem benyujtasa soran az
igazgatdsi szolgaltatasi dij befizetését igazold bizonylat csatoldsa is szikséges.
Amennyiben a termék apolasi technikai eszkdzként keril bejelentésre, a gydgyaszati
segédeszkdz mindsilés a torvény erejénél fogva automatikus, igy ilyen eszkdzok
esetében nem szilikséges gydgydaszati segédeszkoz termékkategdriaba tartozas kilon
megjelolése.

lll. IVD orvostechnikai eszk6zok regisztracidja

A harmadik kategoria az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok regisztracidja.
Ahogyan a korabbiakban szo volt rdla, ez jelenleg 6nkéntes, azonban mindenképpen
ajanlott (el6re lathatéan 2022. majus 26-at kovet6en kotelez6vé valik). Ezen
termékek esetében, az a gazdasagi szerepld, aki rendelkezik az OGYEI &ltal kidllitott
hatdsagi bizonyitvannyal altaldnos forgalmi adékedvezményre jogosult. Fontos, hogy
csak az érvényesitheti az adéhatdsdg felé az Afa-kedvezményt, akinek a nevére szdl a
hatdsdgi bizonyitvdny!

IVD eszk6zok esetében a jelenleg még érvényben 1évé iranyelvnek (IVDD: 98/79/EK
irdnyelv), valamint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél szé6l6, 2017.
aprilis 5-i (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (IVDR) szerint
forgalomba kerilt eszkdzok regisztracidja is lehetséges. Az IVD az orvostechnikai
eszkdzokon belil egy csoport, fogalmabdl addéddéan emberi
szervezetb6l szdrmazd mintak (vér, szbvet, nyal stb.) in vitro
vizsgalatara szolgal, melynek célja, hogy informaciot nyujtson
valamely fizioldgiai, patoldgiai allapotrdl, velesziletett
rendellenességrdl, a recipiens biztonsagdnak
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OGYEI

megitélésérél vagy terapids beavatkozas monitorozasardl. Példaként emlitenénk a
terhességi tesztet, vércukormérét stb. A regisztracids eljardas sordan benyujtandé
dokumentumok koére megegyezik az orvostechnikai eszkdzok esetében
benyljtanddéval, mint jogszerli forgalomba hozatalt igazold6 dokumentumok
(megfelelségi nyilatkozat, CE tanusitvany, bizonyos esetekben a gydartdi regisztraciot
bizonyitd igazolds) hasznalati utmutatd, cimke és a kiilon IVDD vagy IVDR eszkdzok
regisztracidjara rendszeresitett formanyomtatvany, valamint az igazgatasi
szolgaltatasi dij befizetésének igazolasa.

Mi torténik, ha nem regisztralnak?

Amennyiben az orvostechnikai eszk6zok és az dpoldsi technikai eszk6zok
vonatkozasaban 2022. februar 18-an tulmenSen a bejelentést és a
valtozasbejelentéseket elmulasztjak, az egészségligyrél szolé 1997. évi CLIV. térvény
101/B. §-a alapjan az OGYEl-nek lehetSsége van elrendelni a jogsérté allapot
megszintetését, hataridé kitlizésével a hidnyossdgok megsziintetését. Mindezek
eredménytelensége vagy ismétlédése esetén az OGYE| a tevékenység folytatdsdra
vonatkozd engedély visszavonasat vagy bejelentéshez kotott tevékenység esetén a
tevékenység végzbjének a nyilvantartasbdl vald torlését is kezdeményezi,
mindemellett a jogsértést elkovetbvel szemben 50 ezertdl 400 ezer forintig terjedd
birsagot szabhat ki. Ezenkivil, a regisztracié elmulasztdsanak vizsgdlata sordn, ha az
eszkozok jogszerl forgalomba hozatala is kérdéses, piacfelligyeleti eljaras keretében
az eszkozoket érint6 szankcidkkal is szamolni szlikséges.

Els6dleges célunk ugyanakkor a regisztracids kotelezettségeknek valé megfelelés
elésegitése, az adatbazis felépitése és naprakészen tartdsa, melynek szamos el6nye
lesz a forgalmazdi lanc, a végfelhasznaldk, az orszagos beszerzéseket bonyolitd
szervek, valamint a hatdsag részére is, ahogyan arrdl korabban mar sz esett. A
regisztracidval kapcsolatban tobb Gtmutatét taldlhatnak az OGYEl honlapjan,
valamint ha ezt még nem tették meg, javasoljuk, iratkozzanak fel az orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatos hirleveleinkre. Az Orvostechnikai F&osztallyal torténd
egyeztetés soran, par napon bellil valaszt kapnak felmeril6é kérdéseikre e-mailben,
segitséget kapnak a regisztraciés kotelezettség teljesitéséhez. Ugyanezen
indittatasbdl készitettiik és tettiik koézzé a honlapunkon a cikk végén taldlhato
ellenérz6 listat. Amennyiben a lista mind a hét pontjat ki tudjak pipalni, teljesitették a
regisztracios kotelezettséget.

Osszefoglalds
A betegbiztonsag megerGsitése és képviselete, valamint az eszk6zok forgalmazoéi
halézaton bellli azonositdsa és nyomon kovethet6sége nagy mértékben a

forgalmazok és importérok egylttmikodésén mulik, mely
egyuttm(ikodés mind a gyartdok, mind a hatdsagok felé torténd
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kommunikdacidban, szoros egylittmikodésében nyilvanul meg.
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A forgalmazast végz6 gazdasagi szerepl6k kotelessége —
tobbek kozott, hogy az altaluk forgalmazott eszkoz
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jogszerld forgalomba hozatalat ellendrizzék, és az ezt igazold dokumentdaciot
rendszerezett és naprakész moddon rendelkezésre tartsak. Mindezen célok

el6segitésére és elérésére kerllt bevezetésre - tobb tagadllam mellett
Magyarorszagon is — a forgalmazott eszk6zok tekintetében a regisztracios

kotelezettség.

Ne felejtsék, kérdéseikkel forduljanak hozzank bizalommal az amd@ogyei.gov.hu
cimen!

Tovabbi informacio

Az Orvostechnikai f6osztaly ingyenes el6adast szervez a NOR regisztracié kapcsan az
alabbi idépontokban:

- 2022. januar 20. csutortok (9:00-tdl)
- 2022. januar 27. csutortok (9:00-tol)
- 2022. februar 3. csutortok (9:00-t6l)

Fontos, hogy nem konkrét id6pontra jelentkeznek! Az id6pontokra beosztas
érkezési sorrendben torténik!

Egy el6adasra maximalisan 80 résztvevd tud jelentkezni.

Az el6adas online formaban keril megtartdsra Microsoft Teams-en keresztll. A

jelentkezést kovet6en az el6adast megel6z6 nap 12:00-ig kapnak csatlakozasi linket
valamint naptarbejegyzést.

Az el6adason vald részvétel technikai feltételei az internet kapcsolat, valamint a
hangszérd (video és mikrofon opciondlis). A kapott linkre kattintva alkalmazason
keresztiil, vagy alkalmazdas nélkll bongész6ben megtekinthet6 és meghallgathaté az
el6adas.

Jelentkezni a résztvevé nevének (valamint a képviselt gazdasagi szereplé
megnevezésével) és e-mail cimének megkuldésével lehet
az orvostechnika@ogyei.gov.hu cimre.

A fejlesztés az EFOP-1.8.10-17-2017-00001 azonositdoszamu , Komplex
egészségvédelem és szemléletfejlesztés a taplalkozas és

gyogyszerfogyasztas teriletén” elnevezésl kiemelt projekt
részeként valdsult meg.
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Ellen6rzd lista a regisztracidhoz (1. tdblazat):

A  regisztraciohoz A jogszerl forgalombahozatalt igazolé [

sziikséges dokumentumok, valamint haszndlati utmutato,
dokumentumok cimke. Cégkivonat/vdllalkozdi igazolvdny, valamint
beszerzése / a befizetést igazold bizonylat.

Osszerendezése

Ezen dokumentumokat — amennyiben nem dll
rendelkezéslikre, attol a gazdasdgi szereplétél kell,
hogy beszerezzék, akitél a termékeket szerzik be,
vagy ha kézvetleniil a gyadrtotol veszik, akkor téle

kell kérni
Vonatkozo Annak megallapitasa, hogy a termék MDR, IvDD [
szabalyozas vagy IVDR hatalya alatt keriilt-e forgalomba vagy
azonositasa — apolasi technikai eszkoz, tehat mely

Formanyomtatvany- formanyomtatvanyt kell kitélteni.

valasztas o L .
Tovabba annak eldontése, hogy MDD szerint

legacy device vagy sem (adott termékek esetében,
a rendelkezéslikre dllo dokumentumok
benyujtdsdval, forduljanak hozzdnk bizalommal az
amd®@ogyei.gov.hu cimen)

Formanyomtatvany Letdlthetd az OGYEI honlapjarél. O
kitoltése (https://ogyei.gov.hu/forgalmazoi regisztracio)

El6zetes egyeztetés A fenti dokumentumok és a  kitéltétt [
az OGYEl-vel formanyomtatvdny elézetes egyeztetés céljabdl
torténé megkiildése sordn, kollégdink segitséget
nydjtanak a termékek és a dokumentdcio
vizsgdlatdval, a hidnyzo dokumentumok
azonositdsaval stb., tovabbad iktatoszamot adnak,
melyre a kérelem hivatalos feltéltése és az T~
igazgatdsi szolgdltatdsi dij befizetésekor sziikséges
hivatkozni. Ezen el6zetes egyeztetés ingyenes és Yl
gyors, nem koételezé, azonban javasoljuk, éljenek @
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vele. Az elozetes egyeztetés utdn javasoljuk az
igazgatasi szolgadltatdsi dij befizetését. Az
elézetes egyeztetés sordn nem kell az ig. szolg. dij
befizetését igazolo bizonylatot csatolni.

Igazgatasi Az elézetes egyeztetés sordn kapott iktatészamra [
szolgaltatasi dij hivatkozdssal.

befizetése

Kérelem hivatalos Ha az elézetes egyeztetés sordn az OGYEI-tél [

benyujtasa e- kapott vdlasz alapjan feltoltheté. A hivatalos
lgyintézés feltéltés sordn a kitéltétt formanyomtatvdny mellé
keretében csatolni  kell a 3. fejezetben felsorolt

dokumentumokat is, nem elég az el6zetes
egyeztetés sordn bekiildeni. Részletek az OGYEI
honlapjdan érheték el
(https://ogyei.qov.hu/eugyintezes)

Hatosagi Az OGYEl a hatésdgi bizonyitvdnyt a kérelmezé [
bizonyitvany Cégkapujdra/Ugyfélkapujdra fogja megkiildeni. A

hatdésdgi  bizonyitvany a  benne  foglaltak
vdltozatlansdgdig érvényes.
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