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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 uUj megkodzelitésli termékszabdlyozdasi rendszerét
alkalmazta, mely az orvostechnikai eszkdzok szabdlyozasara is kiterjedt. A korabbi évek
magyar szabalyozasaval ez egy kevert rendszert teremtett a hazai eszk6zszabdlyozas 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 segédeszkozoknek az orvostechnikai eszk6zok
(ide tartoznak a laikus felhaszndlok személyes haszndlataba adhaté orvostechnikai eszk6zok
és IVD eszkozok, tovabbiakban egylitt orvostechnikai eszk6zok) csak egy részét teszik ki, igy a
gyogyaszati segédeszkozként mindsiulé eszkozok egy masik részhalmazara, egy az EU-s
harmonizacids jogszabalyok altal nem ismert Ujabb hazai termékkategoriat is létre kellett
hivni (dpolasi technikai eszk6zok).

A kiilonb6z6 hatdsagokhoz telepitett feladatkorok és szabalyozas ezen hibrid mivolta
megnehezitette egy egységes eszkoz-kataszter létrehivasat, és a forgalomban Iévé termékek
hatékony és gyors ellenGrizhetdségét, a nyomon kovethetdséget. Ez a bizonytalansag pedig a
hazankban forgalmazott termékekkel szembeni felhasznaldi bizalom erodaléddasat 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 taplalkozas és
gyogyszerfogyasztas teriiletén cim( kiemelt projekt a TO8 - Gydgyaszati segédeszkdzok
felhasznaldsdval kapcsolatos ismeretek bévitése nevii munkacsomag keretében hidnypotlod
jelleggel egy nemzeti szint(i gyartéi és forgalmazoi adatbazist hoz létre a Magyarorszag
teriletén forgalmazni szdndékozott gydgyaszati segédeszkdzok és az annak nem minGsilé
orvostechnikai eszk6zok szamara. Az adatbazissal egy teljes gydgyaszati segédeszkdz
adatbdzis l|étrehozasat célozzuk, mivel az orvostechnikai eszkozok jelenlegi gyartdi
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nyilvantartasat bdviti ki egyfel6l a fenti termékkategdridkba tartozd, az

orszagban forgalmazni tervezett orvostechnikai eszkdzokkel, masfeldl a

nyilvantartandd adatok korébe bevonja az orvostechnikai eszk6znek
nem minGsil6 apolasi technikai eszkd6zok korét is. A jelenlegi
hazai székhelyl gyartékat terhel§ bejelentési kotelezettség
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ezdltal a forgalmazéi notifikaciot el6ird jogszabalyi rendelkezésekkel egészil ki lehet&séget
biztositva egy olyan egységes nemzeti eszkdz-adatbazis folyamatos kiépliléséhez és
karbantartdsahoz, amelyb6l megallapithatd és nyomon kovetheté lesz a hazdnkban
jogszerlen (!) forgalomba hozott és forgalmazott eszk6zok teljes kore.

Az adatbazist az EU G orvostechnikai szabalyozasi keretrendszerében foglalt
rendelkezésekkel harmonizdlva hozzuk létre és nem duplikalja az EU-s k6z6s nyilvantartasi
adatokat (lasd: uj MDR EUDAMED). Az EUDAMED eszkdzokre vonatkozé modulja inkabb
alapjat képezi majd a hazainak, mivel a tervek szerint a kivalaszthaté eszk6zok korét az Uj
EUDAMED biztositja majd. A kotelezettek altal a nyilvantartasba bevitt adatok kozil csak az
EUDAMED-ben is szerepl6, igy egy hatdsagi validacids Iépésen mar atesett, ezért formalis
jogi értelemben legalabbis jogszerlen forgalomba hozott termékadatok maradhatnak majd
bent. Az immar a nyilvdnossdg szdmadra is elérhet6vé vald adatbazis ezért amellett, hogy
altaldnos betekintést nyujt az orvostechnikai eszk6zdk hazai kereskedelmi forgalmaba és a
hazankban is elérhet6 termékek pontos kataszterébe, javitja majd az egészségipari termékek
e korébe vetett fogyasztdi bizalmat. Magyarorszdgon igy ez a hazai adatbank csakugy
kOzponti szerepet kap az adatok rendelkezésre bocsatdsaban, tovabba az adatok
minGségének javitasaban és mennyiségének folyamatos ndvekedésében, mint ahogyan azt
az Eurdpai Bizottsag az Uj orvostechnikai eszkdzoket tartalmazé un. EUDAMED adatbazistél
varja.

AZ ADATBAZISBAN SZEREPLO TERMEKEK KORE:

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

gyogyaszatisegédeszkoz-ellatds, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos
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 sordan nem igénylik egészségligyi szakképesitéssel rendelkez6 személy
folyamatos jelenlétét (Gyftv. 3. § 6. pont).

2. Orvostechnikai eszkozok: az aktiv belltethet6 orvostechnikai eszkozokre vonatkozé
tagallami jogszabdlyok kozelitésérsl szold 1990. junius 20-i 90/385/EGK tandcsi

iranyelv, valamint az orvostechnikai eszk6zokrél szélé 1993. junius 14-i 93/42/EGK
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eurdépai parlamenti és a tandcsi irdnyelv és az ezen iranyelvek,

valamint azok szabalyait a hazai jogrendszerbe implementald, az
orvostechnikai eszk6zokrél szélé 4/2009. (IIl. 17.) EGM
rendelet, valamint az orvostechnikai eszkozokrél, a
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2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasarodl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi irdanyelv hatalyon kivil
helyezésérdl szélo, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet hatalya 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 6nmagaban vagy kombindcié részeként embereken torténd
felhasznaldsra szant a kovetkez6kben felsorolt egy vagy tobb specidlis orvosi célra:
o betegség diagnosztizdlasa, megel6zése, figyelemmel kisérése, elGrejelzése,
progndzisa, kezelése vagy enyhitése,
e sérilés vagy fogyatékossag diagnosztizaldsa, figyelemmel kisérése, kezelése,
enyhitése vagy ellensulyozasa,
e az anatomia vagy egy élettani vagy patoldgids folyamat vagy allapot vizsgdlata,
helyettesitése vagy mddositasa,
e emberi szervezetbdl szarmazd mintdk — beleérte szervek, vér és szovetek
adomadnyozdasat is — in vitro vizsgalatdval informacio szolgdltatdsa,
és amely els6dlegesen szandékolt hatasat az emberi szervezetben vagy az emberi
testen nem farmakolégiai vagy immunoldgiai Uton, és nem is az anyagcsere Utjan éri
el, de amelyet m(kodésében a fent emlitett hatdsmechanizmusok segithetnek,
valamint a fogamzas szabalyozdsdra vagy tdmogatdsdra szant eszkozok, és az 1. cikk
(4) bekezdésében és az e pont elsé albekezdésében emlitett, kifejezetten eszkozok
tisztitasdra, fertGtlenitésére vagy sterilizalasara szant termékek.

3. In_ vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z6k: az in vitro diagnosztikai

orvostechnikai eszk6zokrdl sz6lé 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. (IIl. 13.) ESzCsM
rendelet, valamint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél, 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 terliletén gyartott és forgalomba hozott, illetve forgalmazott in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok és tartozékaik, azaz minden olyan
orvostechnikai eszkdz, amelyet — mint reagens, reagensszarmazék, kalibralé és
kontrollanyag, diagnosztikai kit, készlilék, berendezés, gép, szoftver vagy rendszer —
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Onmagaban vagy mads eszkozzel egylttesen alkalmazva a gyarté az

emberi szervezetb6l szarmazé mintdk — ideértve a vér- és a
szovetadomanyozast is — kizadrdlag vagy elsGsorban azzal a
céllal torténd in vitro vizsgalata céljabdl torténd
hasznalatra szan, hogy informaciét szolgaltasson a
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kovetkez6k barmelyikérél vagy a kovetkezé célok barmelyike érdekében:

o fizioldgiai vagy patoldgiai folyamatrdl vagy allapotrdl,

e velesziletett testi vagy szellemi karosodasokrol,

e adott koros dllapotra vagy betegségre vald hajlamrdl,

e a potencidlis recipiensek biztonsaganak és kompatibilitasdnak megitélése
céljabal,

o egy kezelésre adott vdlasznak vagy az dltala kivaltott reakcidknak az elGrejelzése
céljabal,

o terdpids intézkedések meghatdrozasa vagy figyelemmel kisérése céljabdl,
valamint a mintak befogadasara szolgalé tartalyok.

A fenti jogszabaly hatdlya alatt dsszeallitott eszkozkészletek és rendszerek.

A bejelentéssel érintett gazdasagi szerepl6k:

A Magyarorszag teriiletén székhellyel rendelkez6 a fenti termékeke sajat jogon 6sszedllitok,
gyartok, és meghatalmazott képvisel6k, valamint a fenti termékeket Magyarorszag teriiletén
forgalmazni kivdnoé gazdasagi szerepldk.

Az adatbdzis pontos adattartamardl, a feltoltendd adatok korérél, a bejelentési kotelezettség

jogszabalyi hatterérél és az igazgatdsi szolgaltatasi dijak alakulasarol a kés6bbiekben adunk
részletes tajékoztatast.
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