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1. Bevezetés

Becslések szerint 2060-ra megduplazddik a 65 éves vagy annal idésebb eurdpaiak szama,
igy néni fog az orvostechnikai és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok jelentosege
a kozegészségiigyben és az orvosi ellatdsban. A hadiipar és az (ripar mellett az
egészségligyi szegmens az egyik leginkabb fejlédé, innovativ teriilet. Az Eurdpai Uni6
valamennyi tagallam szamara kotelez6 rendeletet alkotott, mely az orvostechnikai eszkdzdk
biztonsagossagat és teljesitéképességét kivanja garantalni. Az OGYEI az EFOP projekt
keretében késziil6 fejlesztései is ezt a célt szolgaljak.

1. A munkacsomag révid bemutatdsa, a fejlesztés célja

Az elmllt években az egészségpolitika nagy hangsulyt fektetett az egészségiigyi
szolgdltatasok terén a betegbiztonsdg garantélasara, éppen ezért tavaly az Eurdpai Unio 4j,
valamennyi tagallam szdmdra kételez6 rendeleteket alkotott: 2017. majus 5-én jelent meg
az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban az az Uj orvostechnikai eszkézokrél (MDR), illetve j in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl (IVDR) szold rendelet, mely alapjaiban
megvaltoztatja az orvostechnikai eszkézdk piacén tevékenykedd gazdasagi szereplok -
gyarték, importérok, meghatalmazott képviselék, forgalmazok - mikodésenek felteteleit. A
két rendelet atmeneti idészaka eltér egymastdl, az MDR hatalya ala esé eszkdzok esetében
3 (2020. majus 25-e), mig az IVDR hatdlya ald esd eszkdzok esetében 5 év (2022. majus
25-e) felkésziilési id6t biztosit a jogszabdly a gyartok szdmara az attéréshez.

A munkacsomag a jogszabaly-valtozassal parhuzamosan, annak szellemiségéhez illeszkedd
fejlesztési célja, hogy a felhasznalok gydgyaszati segédeszkozdk, orvostechnikai eszk6zok
terén meglévd, esetenként hianyos ismereteit kiegészitse, tudatosabb vasarlasra sarkallja
8ket. Az orvostechnikai vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok nagy része
hazénkban egyben gydgydszati segédeszkdznek is mindsil, a halmazok kézétt jelentds az
atfedés A kapcsolati rendszer jobb érzékeltetésére az alabbi abra alkalmas:

Gydgyaszati segédeszkozok

Orvostechnikai eszkozok
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Ahhoz, hogy a fogyasztok hatékonyabb védelmét biztositani lehessen, sziikséges kialakitani
egy olyan publikus adatbazist, mely elérheté és naprakész informacidkat tartalmaz
kozértheté formaban. Az adatbazis |étrehozasdhoz és fenntartdsdhoz, illetve a
piacfelligyeleti tevékenység megerdsitéséhez szilkséges a hatdsagi ligyintézési folyamatok
informatikai tamogatdsa. Természetesen a mar meglévd szabdlyozdsi kérdések
fellvizsgalata is szlikséges, mivel jelenleg, és a valtozd unids szabalyozas alapjan a jévében
sem elvart a forgalmazok bejelentési kotelezettségének elbirdsa, pedig ennek hidnyaban a
hatésdg nem rendelkezik pontos informéacidkkal a hazai piacon jelen 1évé eszkdzokrél. A
munkacsomag altal elérendé célokra azonban hatassal lehet az (j orvostechnikai
szabalyozas bevezetése, illetve a bevezetésével 6sszefliggd informdcidk hidnya. A koncepcid
az orvostechnikai eszkdzok kdzbs unids nyilvantartasat tartalmazé (n. EUDAMED MDR
adatbazissal valé kapcsolédasra kitér, azonban ennek részleteit nem téargyalja, mivel
technikai specifikacié a témaban 2019. juliusaig nem jelent meg. Az MDR/IVDR f&
szabalyozasai ismertek, a kivitelezés azonban hatdssal lehet az eredménytermék
megfelelGségére.

Okok és miértek

Az Eurdpai Bizottsag mar 2012-ben elkezdte ezen a terlileten a jogalkotdi munkat, ugyanis
az akkor hatalyban 1évé jogi szabalyozds az 1990-es években sziiletett és nem tudott |épést
tartani az iparag fejlédésével és altaldban a tudomany aktudlis alldsdval. Napjaink
orvostechnikai eszkdzei és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzei egyre
kifinomultabbak és innovativabbak, éppen ezért két javaslatot tartalmazd
jogszabalycsomagot terjesztettek el és fogadtak el a tagallamok: az Eurdpai Parlament és
a Tanacs (EU) 2017/745 rendeletét (2017. &prilis 5.) az orvostechnikai eszkézoékrél (MDR)
és az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendeletét (2017. aprilis 5.) az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkézékrél (IVDR). A jogszabalyok sziikségességének
indoklasaban kitértek arra, hogy kiemelten fontosnak itélik meg, hogy az orvostechnikai
eszkdzok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzék biztonsdgosak legyenek, az
unié egész teriiletén forgalomba lehessen ket hozni, valamint hogy az (j, innovativ
eszkdzok idoben eljussanak a betegekhez. A jogszabalyjavaslatokban mar akkor régzitették:
szigoritani akarjék a termékek forgalomba hozatalt megel6z6 ellenérzését, és szigorlibb lesz
a piacfelugyelet, egyuttal létre akartak hozni egy egyedi eszkézazonosité rendszert,
amelynek segitségével egyszer(ibb lesz visszahivni a hibas termékeket, és amely hozzajarul
majd az eszkdézok hamisitdsa elleni kiizdelemhez is. Pillanatnyilag még ma is jelentds
probléma, hogy nem mindig lehet megallapitani, hogy az EU teriiletén eladott eszkdzoket ki
gyartotta, és nem all rendelkezésre megfelel6 mennyiség( informacié és klinikai bizonyiték
annak alatémasztdsara, hogy ezek az eszk$zdk biztonsdgosak és hatékonyak-e.
Tobb tagallamban elérhetd elektronikus nyilvantartasi rendszer, ezek
azonban nem kompatibilisek egymassal, igy nehézkes az eszkdzék EU-
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Bar az Unié az Uj orvostechnikai rendeletekhez elkésziti és elérhetéveé teszi az uj EUDAMED
adatbazist, mégis sziikséges a hatdsagi folyamataink tamogatdsahoz 6nallé adatbazis
|étrehozdasa. Ez az adatbdzis az EUDAMED-hez képest tébblet informacidkat fog szolgaltatni:
pl. rendelésre késziilt eszkdz gyartok hazai kédrendszer szerinti besorolasa, telephelyeik
stb. Amennyiben a gyartok nyilvantartasba vételét a hazai jogalkoté a magyar székhely(
forgalmazokra eldirja, (gy az ezzel kapcsolatban keletkezd informaciok is csak a nemzeti
adatbazisban kerill régzitésre. Mint mar jeleztilkk, az EUDAMED arra vonatkozéan nem
szolgdltat adatot, hogy adott tagdllamban mely gydgyaszati segédeszkdznek mindsild
orvostechnikai eszkéz van forgalomba azon eszk6zkbdl, melyek a rendszerben rogzitésre
keriilnek. Erre kizdrélag a most létrejévé adatbazis adhat informdciokat. A fejlesztéssel
megcélzott (igymenettdmogatd rendszer felépitéséhez is szikséges az adatbdzis kiépitése,
a folyamatos adatelérés biztositasa.

Az (j rendelet Iényege

Az EU-s rendelet az orvostechnikai eszkézdk biztonsdgossagat és teljesitéképességét
kivanja garantdlni, mindezt Ggy, hogy egyrészt szigoritja az eszk6zok forgalomba hozatalara
vonatkozé szabdlyokat, mésrészt pedig el6irja a mér forgalomban Iévé eszk6zdk fokozottabb
felligyeletét egy - az eszkdzoket a teljes gyarto altal megadott felhasznalhatosagi id6szakon
végig kiséré - (n. életciklus alapl szabdlyozasi szemléletre valtassal. Az egészseéglgyi
termékek teljes életciklusdn &tivel6 nyomon kovethetéség, a megfeleléségértékelési
eljarédsok és ezzel egyiitt a piacra jutds feltételeinek szigoritasa tiikrozi a rendelet
szellemiségét megalapozd betegbiztonség jelentéségét.

Az (j jogszabaly értelmezéséhez tudni kell, hogy a gyogyszerkészitményekkel ellentétben
az orvostechnikai és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkézoket nem kell
engedélyeztetni a forgalomba hozataluk elétt. Ezeket az eszkézoket ugynevezett
megfelelségértékelésnek vetik ala, amely azt hivatott megéllapitani, hogy az adott termék
megfelel-e a vonatkozd szabvényoknak. Ezt a vizsgdlatot- kivéve a legkisebb kockazati
osztalyl eszkdzok esetében - egy fiiggetlen bejelentett szervezet végzi el, melyet az Uj
szabdlyozassal a kordbbinal erételjesebb hatdskérékkel ruhdzta fel az a jogalkotd és ezzel
parhuzamosan megerdsitette ezen szervezetek esetében a kijeldlt nemzeti hatésagok -
Magyarorszag esetében az OGYEI - felligyeleti jogkérét.

Az Uj unids rendelet egyértelmlien meghatarozza a gyartok feladatait a piacra helyezett
eszkdzok mindségével kapcsolatosan, a jogszabdly életbe |épését kovetd atmeneti
idészakon bellil bevezetendd egyedi azonositdé szamon alapuldé rendszer pedig
megteremti a lehetéségét annak, hogy az orvostechnikai eszk6z6k nyomon

kévethetdk legyenek az ellatdsi ldncban a gyartotdl a végfelhasznaldig
- igy biztonsdgossagi probléma esetén gyorsan és hatékonyan
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reagalhatnak majd a piacfelligyeletet ellatd hatésdgok. Az EU egy Uj kézponti adatbazist is
létrehoz (EUDAMED), mely atfogd informacidkkal szolgal majd a betegek, az egészségiigyi
szakemberek szamara, naprakész adatok alapjan tajékozdédhatnak majd az EU teriiletén
jogszerilien forgalomba hozott eszkdzdkral.

Am a rendelet eléirdsai é6nmagéban nem elegenddk a betegbiztonsag garantdldsdhoz, ehhez
egy hatékony piacfeliigyeleti rendszernek kell tarsulnia. A megvaltozott kévetelmények,
feltételek a hatésdgok, igy az OGYEI részérdl is nagyfokl fejlesztést igényelnek. Az EFOP
program keretében késziil egy a hatésagi munkamenetet kévetd elektronikus rendszer, erre
épiil egy nyilvanos adatbdzis, mely alapjan beazonosithatévé valnak az EU-ban és
hazankban jogszerlien forgalmazott eszkézék.

Orvostechnikai eszkdzék az uniéban - szamszeri( adatokban kifejezve

* napjainkban 500 000-nél is tobb orvostechnikai és in vitro diagnosztikai eszkdz érhetd
el az unids piacon

e az agazatban tevékeny mintegy 25 000 vallalat - melyeknek tébbsége mikro-, kis- és
kdzépvallalkozas — tébb mint 500 000 f6t foglalkoztat

e ezek a vallalatok évente &sszesen kézel 100 millidrd EUR &sszegli forgalmat
bonyolitanak le az eurdpai piacon

e az orvostechnikai eszkdzok éves eladasdbdl szdrmazd dsszeg korilbelill 6-8%-at a
vallalatok minden évben kutatasra forditjdk; az in vitro eszkézdk esetében ez a 10%-ot
is eléri.
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II. Jogszabalyi hattér

Egy egységes és atfogd gydgyaszati segédeszkoz adatbazis |étrehozaséanal figyelembe kell
venni a jelenleg hatalyos jogszabalyokat. Az Uj orvostechnikai és IVD orvostechnikai uniés
rendeletek kihirdetésével atmenetileg, 2020-2024 kdzbtti idészakban két eltérd szabalyozas
lesz egymas mellett megtalalhaté. Egyrészr6l a mar jogszerlien forgalomba hozott
orvostechnikai eszkdzok esetében a régi direktiva alapjan kiadott tanusitvanyok hatalya nem
sziinik meg az Uj rendeletek életbe léptetésével (a jogszabalyok alapjan a kiadott
tanusitvanyok a lejaratuk végéig, de maximum 2024. tavaszaig lehetnek érvényben),
masrészrél azon, kis kockazati osztdlyl eszkdz gyartok esetében, akik esetében nincs
halaszté hatdlya a rendeleteknek (azaz esetilkben nem értelmezhet6 a 3, ill 5 év), az
alkalmazas idépontja az atmeneti idészak végére esik. Az alabbiakban mind a jelenleg
hatélyos magyar és uniés szabalyozdsokat bemutatjuk, és részben kitériink mas tagallamok
nemzeti szabalyozasara.

1. Hazai jogszabalyok

o Az egészségligyrél szolo 1997. évi CLIV. térvény

o A kézigazgatasi hatéségi eljaras és szolgaltatas altaldnos szabalyairdl sz616 2004. évi
CXL. torvény

o A népjoléti dgazatba tartozé egyes allamigazgatdsi eljarasokért és igazgatasi jellegl
szolgaltatasokért fizetendd dijakrol sz6l6 50/1996. (XIL. 27.) NM rendelet

e 4/2009. (III. 17.) EGM rendelet az orvostechnikai eszk6zokrol

e 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzokrol

e 2009. évi CXXXIIL. térvény a megfeleléségértékeld szervezetek tevékenységerdl

e 315/2009. (XII. 28.) Korm. rendelet a megfeleléségértékeld szervezetek
kijelslésérdl, valamint a kijeldlt szervezetek tevékenységének részletes szabalyairdl

e 18/2010. (IV.20.) EiiM rendelet az egészségligyért felelés miniszter szabalyozasi
feladatkérébe  tartozd forgalmazadsi  kdvetelmények  tekintetében  eljaro
megfeleléségértékeld szervezetek kijeldlésének, valamint a kijeldlt szerveztek
tevékenységének kiilonds szabalyairol

e 2012. évi LXXXVIIL. térvény a termékek piacfeliigyeletérdl

e 6/2013. (I. 18.) Korm. rendelet a piacfeliigyeleti tevékenység részletes szabalyairdl

e 217/1997.(XII.1.) Korm. rendelet a kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szolo
1997. évi LXXXIII. térvény végrehajtasarol

e 14/2007. (III. 14.) EiM rendelet a tarsadalombiztositasi tdmogatassal rendelhetd,
ill. kdlcsdndzhetd gyogyaszati segédeszkdzdkrbl, a tamogatds Osszegérdl és
mértékérdl, valamint a rendelés, forgalmazas, kolcsénzés és javitas szakmai

kdvetelményeirdl
SZECHENYI @

e 235/2009. (X.20.) Korm. rendelet az emberen végzett
orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhasznalasra keriil6
Eurépai Unié
Eurépai Szocialis
S Alap
MAGYARORSZAG = P

ray el BEFEKTETES A JOVOBE

EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 - Komplex egészségvédelem és
szemléletfejlesztés a tdpldlkozas és a gydgyszerfogyasztds teriiletén




OGYE

L ’  Drszégos Gyogyszerészeti
= és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen térténd
alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgdlatra szant orvostechnikai eszkdzék klinikai
vizsgalata engedélyezési eljdrasanak szabalyairdl

e 33/2009. (X. 20.) EUM rendelet az orvostechnikai eszkdzék klinikai vizsgalatarol

e 23/2002. (V.9.) EUM rendelet az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokral

e 2006. évi XCVIIL. tdrvény a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gydgyaszati
segédeszkdz-ellatds, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl

e 3/2009. (II.25.) EUM rendelet az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszer, illetve
gyogyaszati segédeszkdz ismertetésére, az ismertetdi tevékenységet végzé
személyek nyilvantartasédra, és a gyogyszerrel, gydgydszati segédeszkdzzel
kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozo részletes
szabalyokral

e 7/2004. (XI.23.) EUM rendelet gyogyaszati segédeszkozok forgalmazdsanak,
javitasanak, kélcsénzésének szakmai kévetelményeirdl

2. Unios szabalyozasok

e a Bizottsdg 207/2012/EU rendelete az orvostechnikai eszkdzok elektronikus
hasznalati utasitasardl

e a Bizottsag 920/2013/EU végrehajtasi rendelete a kijeldlt szervezeteknek az aktiv
beliltetheté orvostechnikai eszkozékrdl szdldo 90/385/EGK tandcsi irdnyelv és az
orvostechnikai eszkézokrdl szold 93/42/EGK iranyelv alapjan torténd kijelélésérdl és
feligyeletérdl

o AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2017/745 RENDELETE (2017. &prilis 5.)
az orvostechnikai eszkdzdkrél, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet mddositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK
tandcsi iranyelv hatalyon kivll helyezésérdl

o AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2017/746 RENDELETE (2017. &prilis 5.)
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz&krdl, valamint a 98/79/EK iranyelv és
a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatdlyon kivil helyezésérdl

3. Nemzetkozi kitekintés

Az uniés tagallamok joggyakorlatat részben vizsgaltuk a mddszertan elkészitéséhez. A
93/42/EGK és a 98/79/EK iranyelv hasznalata mellett jellemzden olyan nemzeti
szabalyozasokat taldltunk, melyek a nagykereskedék/kiskereskedSk/forgalmazdk
bejelentési kotelezettségével, illetéleg a kilénbozé regisztracidés eljardsok igazgatdsi
szolgaltatasi dijaival fliggenek Ossze. Ezeket részletesen ismertetjiik a IV. fejezet 2.
pontjaban.

A legtdébb tagdllam szintén aktivan készil fel az (j MDR/IDVR
bevezetésére, ezzel kapcsolatosan is tartalmaznak az &ltalunk
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vizsgalt honlapok informdcidkat. Jellemz8, hogy a tagdllamok Magyarorszaghoz hasonléan
 kdvetd” magatartast tanlsitanak, ami jelen helyzetben érthetd: sok még a bizonytalansagi
tényezd az (j szabalyozasok (MDR & IVDR) bevezetésével kapcsolatban, minden hatdsag a
bizottsdg végrehajtdsi rendeleteit varja, melyek szintén kotelezdé jellegliek lesznek az
érintettek szamara.
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III. Definiciok

Az egységes gyogyaszati segédeszkdz (€s orvostechnikai eszkéz) adatbdzis létrehozdsahoz
elengedhetetlendl sziikséges, hogy az ellatasi lanc résztvevdi- azok a gazdasagi szerepldk-,
akik az orvostechnikai eszkdz gyartasatdl a kiszolgalasig, végfelhasznaldig vald eljuttatasaig
részt vesznek a folyamatban, egységesen értelmezzék a vonatkozd jogszabalyokat, az
azokban szereplé definicidkat, vagy esetlegesen az unids szinten egységesen hasznalt
roviditéseket. A munkacsomag feltérképezte a szakteriileten hasznalt fogalomkért, illetéleg
Osszeallitott egy szdtart a leggyakrabban hasznalt réviditésekkel.

1. Fogalomtar

A fogalomtar betlirendben sorolja fel a vonatkozo jogszabdlyok szerinti definicidkat, illetve
azok magyarazatat. Mindegyik definicié mellett jeleztiik annak jogforrasat is, amennyiben
tébb jogszabaly van egy definicid mellett feltlintetve, ott ezek a kifejezések megfelelben
0ssze vannak vezetve egymassal. Mivel jelenleg is tébb jogszabaly tartalmaz a szakteriilet
tekintetében relevans definicidkat, igy a teljes atlatas akkor biztosithatd, ha ezeket
Osszesitve, egyetlen fogalomtarban kezeljik. Ilyen jellegii, a szektor teljes szabdlyozasi
rendszerét 0sszefoglald fogalomtar még nem késziilt.

Az egységes szétar a teljesebb és atfogdbb jogértelmezést segiti, ami a jelenleg, valtozd
szabalyozasi kérnyezetben kiléndsen fontos, ezért elengedhetetlen a vonatkozo kifejezések
Osszegyljtés, mely mar tartalmazza az MDR/IVDR szerinti definiciokat is.

A definiciok kozott taldlhaté olyan, mely tébb joganyagban is eléfordul, de eltérd
szbvegezéssel. Az orvostechnikai eszk6zok, gydgyaszati segédeszkdz gyartdk, forgalmazok,
ill. az ellatédsi lanc barmely tagja szamara szilkséges a kiilénbdzd fogalmak
egyértelm(sitése, hisz példaul az Uj MDR/IVDR rendeletek bevezetésével jelentdsen
modosult a forgalmazo definicidja is. Amig a magyar jogszabalyok az (j unids szabalyozéssal
nem keriilnek &sszhangba, addig kllonosen fontos, hogy a jogértelmezésben bedlld
valtozasok kévethetéek és a hatdsag altal publikaltak legyenek.
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Definicio Meghatarozas Forras
adaptiv gybgyaszati | az olyan sorozatgydrtast gyogyaszati segédeszkdz, melyet | 7/2004. (XI. 23.)
segédeszkoz a rendeltetésszer(i hasznalathoz kilén eszkoz segitségével | EUM rendelet

meéretre igazitanak, illetve illesztenek.

agglomeratum

a nanoanyag 18. pont szerinti fogalommeghatarozdsa
céljadbdl gyenge kotésben |évé részecskék  vagy
aggregatumok halmaza, ahol az igy alkotott kiilsd feliilet
méretét tekintve hasonld az egyes alkotéelemek kilsd
feliileteinek dsszegéhez.

MDR

aggregatum

a nanoanyag 18. pont szerinti fogalommeghatérozésa
céljdbdl erds kotésben lévs, vagy egymassal egyesiilt
részecskékbdl all6 részecske.

MDR

akkreditalo testiilet

egy tagallam egyetlen olyan testiilete, amely az allamtdl
szarmaztatott hatdskdrében elvégzi az akkreditdlast a
765/2008/EK rendelet 2. cikke 10. pontjanak megfeleléen.

Bizottsag
920/2013/EU Vh.
(i

aktiv eszkdz

minden olyan eszkdz, amelynek a mlkodése - az emberi
test vagy a gravitdcié altal kdzvetlentl 1étrehozott energia
kivételével - mas kiilsd energiaforrastdl fligg.

4/2009 EGM R.

aktiv eszkdz

minden olyan eszkéz, amelynek mikodése olyan
energiaforrastél fligg, amelyet nem az emberi szervezet
termel erre a célra, és amely nem is gravitacios eredet(, és
amely eszkéz az ilyen energia atalakitasaval, vagy
slirliségének megvaltoztatdsaval mikodik. Nem tekintheték
aktiv eszkdznek azok az eszkdzok, amelyek energianak,
anyagoknak vagy mas elemeknek egy aktiv eszkdz és a
beteg kozotti, lényeges valtozds nélkili atvitelére
szolgdlnak. A szoftvert szintén aktiv eszkdznek Kkell
tekinteni.

MDR

aktiv implantatum

minden olyan aktiv beliltetheté eszkdz, amely sebészeti,
vagy méds orvosi beavatkozdssal az emberi testbe vagy
annak egy természetes testnyildsdba részlegesen, vagy
teljesen bevezetésre keriil, és az a beavatkozas utan a
helyén marad.

4/2009 EUM R.

alkalmazasi cél

az eszkdz olyan haszndlata, amelyre a gyartd a cimkén,
illetve a hasznalati utasitdsban megadott adatok szerint az
eszkozt szanta.

8/2003 ESzCsM R.

alkalmazasi cél

az eszkdz haszndlatdnak a gyartd altal a cimkén, a
haszndlati Gtmutatéban, vagy reklamban megadott célja.

4/2009 EGM R.

alvallalkozasba adéas

a feladatok Vhr. I. melléklet 2. pontja szerinti tevékenység
mas vallalkozéasra torténd atruhazasa.

Bizottsag
920/2013/EU Vh.
r.

analitikai teljesitéképesség

egy eszkéz arra vald alkalmassdga, hogy egy bizonyos
analitot helyesen felismerjen vagy mérjen.

IVDR
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az egészségi allapot silyos
romlasa

életet veszélyeztetd megbetegedés / élettani funkcié vagy
egészség tartds kdrosodasa / olyan dllapot, amely orvosi
vagy mutéti beavatkozdst tesz sziikségessé a leirtak
megelézésére / a gydrtd haszndlati Utmutatdjdnak
megfelelden hasznalt diagnosztikai, vagy in vitro
diagnosztikai  eszk&zzel  végzett  vizsgdlat  hibas
eredményének koévetkeztében létrejbtt artalom / magzati
karosodds, magzati haldl vagy velesziiletett vagy a
szliléssel Gsszefliggésbe hozhatd rendellenesség.

4/2009 EUM R.,
8/2003  ESzCsM
R., 33/2009. (X.
20.) ElM rendelet

az eszkoz teljesitéképessége | egy eszkdz arra vald alkalmassaga, hogy teljesitse a gyartd | IVDR
éllitdsa szerinti rendeltetését. A teljesitéképesség az e
rendeltetést aldtdmasztd analitikai és adott esetben klinikai
teljesitéképességbdl all.
baleset balesetnek min8sil az emberi szervezetet ért olyan egyszeri | 217/1997.  (XII.

kiilsé hatds, amely a sériilt akaratatdl fliiggetleniil, hirtelen
vagy rovid id6 alatt kdvetkezik be, és sériilést, mérgezést,
mas (testi, lelki) egészségkarosodast vagy haldlt okoz.

1.) Korm. rendelet

balesetfelelés

az egészségligyi szolgdltatd orvosigazgatdja, vagy ennek
hianyaban a megfelelé szakmai vezetd, aki a varatlan
esemény, baleset jelentésével, kivizsgaldsaval kapcsolatos
teendéket elldtja.

4/2009 EUM R.,
8/2003 ESzCsM R.

beavatkozas

azon megeldzd, diagnosztikus, terdpids, rehabilitacids vagy
maés célt fizikai, kémiai, bioldgiai vagy pszichikai eljarés,
amely a beteg szervezetében véltozast idéz vagy idézhet
eld, tovabbd a holttesten végzett vizsgalatokkal, valamint
szbvetek, szervek eltdvolitdsdval sszefliggd eljaras.

1997, évi Elitv.

beavatkozéassal jard klinikai | olyan klinikai teljesit6képesség-vizsgdlat, amelynek | IVDR
teljesitéképesség-vizsgalat esetében a vizsgalati eredmények hatdssal lehetnek a
betegelldtdssal kapcsolatos déntésekre és/vagy fel lehet
azokat hasznélni a kezelés iranyanak meghatdrozdsahoz.
bejelentett szervezet ezzel a rendelettel dsszhangban kijelélt | MDR, IVDR

megfeleléségértékels szervezet.

bejelentett szervezet

az a megfelelségértékeld szervezet, amelyet az Eurdpai
Bizottsdag (a tovabbiakban: Bizottsdg) az e célra kialakitott
honlapon a kijelélt megfelelGségértékelési teriilethez
tartozéd termékek és megfeleldségértékeldsi eljarasok,
valamint a szervezet azonosité szdménak megadasaval
kozzétett.

2009. évi CXXXIII.
torvény

beleegyezé nyilatkozat

a vizsgdlatban vald részvételre felkért cselekvSképes
személynek az egészségiigyr6l szdélé 1997. évi CLIV.
torvény (a tovabbiakban: Elitv.) 159. § (1) bekezdés e)
pontja szerinti nyilatkozata, illetve korlatozottan
cselekvBképes kiskort, valamint a cselekv6képességében
az egészséglgyi elldtassal osszefiiggd jogok gyakorldsa
tekintetében részlegesen korlatozott, vagy
cselekvdképtelen személy esetén az Eiitv. 159. § (4)
bekezdés d) pontja szerinti nyilatkozat, amely tartalmazza

s

az e jogszabalyban eldirt adatokat.

33/2009. (X. 20.)
E(M rendelet,
23/2002. (V. 9.)
E(M rendelet
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beteg az egészséglgyi elldtast igénybe vevs vagy abban részestild | 1997. évi Eiitv.
személy.
betegkozeli laboratériumi | minden olyan eszkdz, amely nem &nellendrzésre, hanem a | IVDR
diagnosztikara hasznélt | vizsgalatok egészségiigyi szakember altal laboratériumi
eszkoz kornyezeten kiviili, rendszerint a beteg kozelében vagy a
betegagy mellett torténd elvégzésére szolgal.
betegtajékoztaté a klinikai vizsgélat elStt a vizsgalatba bevonni kivant | 33/2009. (X. 20.)

személy rendelkezésére bocsdtott irasbeli téjékoztato,
amely laikus szamdra is érthetéen tartalmazza az e

e

jogszabalyban el&irt adatokat.

EUM rendelet

beiiltethetd eszkéz

minden olyan eszkdz, ideértve a részben vagy teljesen
felszivdddkat is, amely arra hivatott, hogy Kklinikai
beavatkozas Utjan az emberi szervezetbe teljes egészében
bevezetésre keriiljon, vagy hamfelszint vagy szemfelszint
potoljon és az eljards utan is a helyén maradjon. Szintén
beliltethetd eszkdznek kell tekinteni minden olyan eszkdzt,
amelynek rendeltetése az, hogy klinikai beavatkozas utjan
az emberi szervezetbe részlegesen bevezetésre keriiljén
azzal a céllal, hogy az eljards utdn legaldbb 30 napig a
helyén maradjon.

MDR

biztonsagos termék

minden olyan termék, amely a szokdsos vagy ésszer(ien
elreldthatd haszndlati feltételek mellett nem jelent
veszélyt, vagy kizdrélag a termék hasznalataval
dsszeegyeztethetd, elfogadhaténak tekinthetd, és a
személyek biztonsdga és egészsége magas szintl
védelmeének megfeleld legkisebb veszélyt jelenti.

2012. évi
LXXXVIIL. térvény

CE megfeleldségi jeldlés

a termékek forgalmazdsa tekintetében az akkreditélas és
piacfelligyelet  el8irdsainak  megallapitasarol és a
339/93/EGK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl szolo,
2008. julius 9-i 765/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet (a tovabbiakban: 765/2008/EK Rendelet) 2. cikk
20. pontjdban meghatarozott jeldlés.

2012. évi
LXXXVIII. térvény

CE megfeleléségi jeldlés | olyan jeldlés, amellyel a gyartd jelzi, hogy az eszkdz | MDR, IVDR

vagy CE-jeldlés megfelel az ebben a rendeletben vagy olyan mas
alkalmazandé uniés harmonizacids jogszabalyokban
meghatarozott, alkalmazandé kévetelmeényeknek, amelyek
a jelélés feltiintetését eléirjak.

cimke magan az eszkdzon, az egyes egységek csomagolésan vagy | MDR, IVDR

tobb eszkdz kozds csomagolasan feltintetett, irott,

nyomtatott vagy grafikus informdaciok.

cselekvoképtelen

az a személy, akit a birdsdg a Polgari Torvénykényv (a
tovébbiakban: Ptk.) szerint cselekvOképességét teljesen
korlatozé gondnoksdg ald helyezett, tovabba a
tizennegyedik életévét be nem toltdtt kiskord €s a
cselekvéképtelen allapotban Iévé személy.

1997. évi Eiitv.
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csip6-, térd- és vallprotézis olyan teljes izlleti belltethetd protézis alkotdorészei - ide | 4/2009 EGM R.
nem értve a kiegészitd alkotdrészeket, igy a csavarokat,
ékeket, lemezeket és a szerszamokat -, amely miikddését
tekintve hasonld a természetes csipd-, térd- vagy
vallizllethez.

diagnosztikai érzékenység egy eszkdz alkalmassdga arra, hogy azonositsa egy | IVDR
bizonyos betegség vagy allapot célmarkerének jelenlétét.

diagnosztikai kit egy adott in vitro diagnosztikai vizsgélatnak vagy annak | IVDR
egy részének az elvégzésére hasznalandd, egylittesen
csomagolt 6sszetevik.

diagnosztikai specifikussag egy eszkoz alkalmassaga arra, hogy felismerje egy bizonyos | IVDR
betegségre vagy allapotra vonatkozdéan a célmarker
hidnyat.

diagnosztikai vizsgalat az egészséglgyi szolgéltatbhoz forduld beteg panasza | 1997. évi Elitv.
okanak feltdrdsara iranyuld vizsgalat.
egészségligyi dokumentacié | az egészségiigyi szolgaltatas soran az egészséaligyi dolgozd | 1997. évj Eiitv.
tudomasara jutd, a beteg kezelésével kapcsolatos
egeészségligyi és személyazonositd adatokat tartalmazo
feljegyzés, nyilvéntartas vagy barmilyen més mddon
rogzitett adat, fliggetlentl annak hordozéjdtol vagy
formajatal.

egészségiigyi dolgozd az orvos, a fogorvos, a gydgyszerész, az egyéb felséfokl | 1997. évi Elitv.
egészséglgyi szakképesitéssel rendelkezd személy, az
egészségligyi  szakképesitéssel rendelkezd személy,
tovdbbd az egészségligyi tevékenységben kdzremlikddd
egészségligyi szakképesitéssel nem rendelkezé személy.

egészségiigyi ellatas a beteg adott egészségi &llapotdhoz kapcsolédd | 1997, évi Elitv.
egészségligyi tevékenységek dsszessége.
egészségiigyi intézmény olyan szervezet, amelynek els6dleges célja a betegek | MDR, IVDR

gondozdsa vagy Kkezelése, vagy a kozegészség
eldmozditasa.

egészségiigyi intézmény az egészséglgyi szolgdltatdk kozila rendelbintézeti | 1997. évi Elitv.
jarobeteg-szakelldtast vagy fekvébeteg-szakellatast nyijtd
szolgdltatdk (a tovabbiakban egyitt: gydgyintézet),
tovabbd az allami mentdszolgdlat, az allami vérelldtd
szolgdlat, valamint az egészségligyi allamigazgatdsi szerv
intézetei, amennyiben egészségiigyi szolgdltatdst s
nyUjtanak.

egészségiigyi szakképesités | az adott egészségligyi tevékenység folytatdsara jogositd, | 1997. évi Elitv.
Magyarorszagon szerzett, valamint a kllféldén szerzett és
Magyarorszégon honositott, illetve elismert, alap-, kdzép-,
emeltszintd, illetve fels6fokl szakképzés vagy felsGoktatasi
szakképzés keretében megszerzett szakképesités, valamint
felséoktatdsi alap-, mester- vagy egységes osztatlan képzés
keretében megszerzett végzettség és szakképzettség,
tovédbbd egészségligyi szakiranyl szakmai képzés,
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egészségligyi fels6fokd szakiranyl szakmai képzés soran
megszerzett képzettség.

egészségiigyi szakma atv. 3 § q)pontban meghatdrozott egészségiigyi | 1997. évi Eitv.
szakképesitéssel, tovdbbad jogszabalyban meghatarozott
szakmai (személyi és targyi) minimumfeltételekkel
elldthaté olyan egészségiigyi szolgdltatdsok Osszessége,
mely szerepel az egészségligyi szakmai kddjegyzeékben.

egészségiigyi szolgaltatas az egészséglgyi 4allamigazgatdsi szerv altal kiadott | 1997. évi Eitv.
miikodési engedély birtokdban vagy - térvényben
meghatdrozott esetben - az egészségiigyi allamigazgatasi
szerv &ltal térténd nyilvantartasba vétel alapjan végezhetd
egészségligyi tevékenységek dsszessége, amely az egyén
egészségének megbrzése, tovabbd a megbetegedések
megelbzése, korai felismerése, megallapitasa,
gyogykezelése, életveszély elhdritdsa, a megbetegedés
kovetkeztében kialakult allapot javitdsa vagy a tovabbi
llapotromlas megel&zése céljdbdl a beteg vizsgalatara és
kezelésére, gondozdsdra, dpoldséra, egészségiigyi
rehabilitacidjara, a fajdalom és a szenvedés csokkentésére,
tovabhba a fentiek érdekében a beteg vizsgalati anyagainak
feldolgozdsara irdnyul, ideértve a gydgyszerekkel, a
gyogyaszati segédeszkdzokkel, a gyogydszati ellatasokkal
kapcsolatos kiildn jogszabdly szerinti tevékenyseget,
valamint a mentést és a betegszéllitist, a szllészeti
ellatdst, az emberi reprodukciéra irédnyuld kilénleges
eljarasokat, a miivi medd&vétételt, az emberen végzett
orvostudomanyi kutatésokat, tovédbbd a halottvizsgalattal,
a halottakkal kapcsolatos orvosi eljardsokkal, - ideértve az
ehhez kapcsolédd - a halottak szdllitasdval Osszefliggd
kiilén jogszabaly szerinti tevékenységeket is.
egészségiigyi szolgaltatd a tulajdoni formatol és fenntartotél figgetlentl minden, | 1997. évi Eltv.
egészségligyi szolgaltatds nyljtdséra és az egészseéglgyi
dllamigazgatadsi szerv adltal kiadott mikddési engedély
alapjdn jogosult egyéni egészséglgyi vallalkozd, jogi
személy vagy jogi személyiség nélkili szervezet.

egészségligyi tevékenység az egészségiigyi szolgaltatds részét képezd minden | 1997. évi Eltv.
tevékenység, kivéve azon tevékenységeket, amelyek
végzéséhez nem szilkséges egészségligyi szakképesités
vagy egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezé személy
szakmai felligyelete.
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EGT-allam

az Eurdpai Unid tagadllama és az Eurdpai Gazdasagi
Térségrél szbélé megéllapodasban részes mas &llam,
tovdbba olyan allam, amelynek allampolgara az Eurdpai
Kozdsség és tagdllamai, valamint az Eurdpai Gazdasagi
Térségrdl szold megallapoddsban nem részes allam kozott
létrejott nemzetkdzi szerz8dés alapjan az Eurdpai
Gazdasdgi Térségrél sz6lé megaéllapodasban részes allam
dllampolgéréval azonos jogalldst élvez.

1997. évi Eltv.,
4/2009 EUM R.

egy analit
érvényessége

tudomanyos

egy analit kapcsolata egy klinikai vagy fiziologias allapottal.

IVDR

egyedi eszkoz

az a meghatdrozott tipusszamui eszkbz, amelyet nem
vetettek ald megfelelGség értékelési eljdrasnak, és amely
nem lenne forgalomba hozhaté, de meghatdrozott
darabszamban az e rendeletben foglaltak szerint
felhasznalhato.

4/2009 E{UM R.

egyedi eszkozazonosito

(UDI)

numerikus vagy alfanumerikus karakterek sorozata, amely
nemzetkozileg elfogadott eszkdzazonositd és kddoldsi
szabvanyok szerint jon létre, és lehetévé teszi a piacon
forgalomba hozott egyes  eszkdzdok  egyértelmd
azonositasat.

MDR, IVDR

egyedi méretvétel
készitett
segédeszkdz

alapjan
gyogyaszati

meghatérozott személy gydgykezelése soran arra jogosult
személy altal a gydgykezelés igényeinek megfelelen
rendelt, a beteg kizardlagos, egyedi hasznalatara szolgald,
kilénleges tervezési jellemzbkkel késziilt eszkdz.

451/2017.  (XII.
27.) Korm.
rendelet, 7/2004.
(XI. 23.) EUM
rendelet

egységes eldirasok

olyan, a szabvanytdl eltérd, miliszaki és/vagy klinikai
kovetelmények, amelyek segitséget nyljtanak egy adott
eszkdzre, folyamatra vagy rendszerre alkalmazandd jogi
kotelezettségek betartdsdhoz.

MDR, IVDR

egyszer hasznalatos eszkoz

olyan eszkdz, amelyet egyetlen egyént érinté egyetlen
beavatkozds soran torténd haszndlatra szannak.

MDR, IVDR

egyszerhaszndlatos eszkoz

olyan eszkdz, melyet a gyartd egy betegnél és egyszeri
hasznalatra szan.

4/2009 EUM R.

egyszeriisitett
jegyzék (ETJ)

tamogatasi

azon tadmogatdsban részesild funkcionalis csoportokat
tartalmazo, kilén jogszabdly szerinti jegyzék, amelyek
esetében eszkdzrendeléskor az orvos a funkcionalis csoport
megnevezését vagy [SO-kdédjat tinteti fel, és az
egészségbiztosito a funkciondlis csoportba tartozé minden
eszkdzre vonatkozdan azonos, fix tdmogatdsi Osszeget
allapit meg.

2006. évi XCVIIIL.
torvény

elektronikus
hasznalati utasitas

formajua

hasznalati utasitds, amelyet elektronikus formdban maga az
eszkdz jelenit meg, és az eszkdzhdz mellékelve a gyartd
altal biztositott hordozhatd elektronikus adathordozon
szerepel, illetve internetes oldalon elérhetd hasznalati
utasitas.

Bizottsag
207/2012/EU
rendelete
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életfenntarté beavatkozas

a beteg életének mesterséges modon  torténd
fenntartdsara, illetve egyes életmiiktdéseinek potlasara
irdnyuld egészségligyi tevékenység.

1997. évi Elitv.

életképtelen

anyagcserére, illetve szaporoddsra képtelen.

MDR

életmentd beavatkozas

siirgés sziikség esetén a beteg életének megmentésére
irdnyuld egészségiigyi tevékenység.

1997. évi Eltv.

elény-kockazat értékelés

az dsszes olyan elényre és kockazatra vonatkozo értékelés
elemzése, amelyek a gyarto altal meghatarozott rendeltetés
szerinti hasznalat esetén jelentéséggel birhatnak az eszkdz
rendeltetésszer(i hasznalata szempontjabdl.

MDR, IVDR

esetjelentési drlap

a vizsgalat sordn a vizsgélati terv kdvetelményei szerint a
vizsgalati alanyokkal dsszefliggésben feljegyzett
informaciokat tartalmazé dokumentumok.

33/2009. (X. 20.
E(M rendelet

)

eszkoz

a 90/385/EGK irdnyelv 1. cikke (2) bekezdésének c)
pontjdban meghatarozott aktiv beliltethetd orvostechnikai
eszkozok vagy a 93/42/EGK irdnyelv 1. cikkének (2)
bekezdésében meghatérozott orvostechnikai eszkdzok és
tartozékaik.

Bizottsag

920/2013/EU Vh.

r.

eszkoz alkategoria

olyan eszkozok csoportja, amelyek felhaszndlasi teriilete
vagy technologidja kézds.

4/2009 EUM R.

eszkozalosztaly az MSZ EN ISO 9999 szabvany szerinti masodik szint( | 451/2017.  (XII.
négyjegyli besoroldsi csoport. 27.) Korm.
rendelet
eszkdzcsoport egy gyartd egy generikus eszkdzcsoportba tartozd | 4/2009 EGM R.
termeékei.
eszkozcsoport az MSZ EN ISO 9999 szabvany szerinti harmadik szint( | 451/2017.  (XII.
hatjegyli besorolasi csoport. 27.) Korm.
rendelet
eszkozhiba eqgy adott, klinikai vizsgalatra szant eszkoz azonositasaban, | MDR, IVDR
min&ségében, tartossagaban, megbizhatdsagaban,
biztonsdgossagaban vagy teljesitéképességében tapasztalt
barmely rendellenesség, ideértve a rendellenes miikddeést,
a felhasznalasi hibdkat, illetve a gyartd altal szolgaltatott
informéciok helytelenségét.
eszkdzkészlet egylttesen csomagolt termékegyiittes, amelyet | MDR

meghatarozott gydgyaszati célra hoznak forgalomba.

eszkdzosztaly

az MSZ EN ISO 9999 szabvdany szerinti elsd szintl kétjegy

451/2017.  (XIL

besorolasi csoport. 273 Korm.
rendelet
eszkozrendszer egyiittesen vagy kilén csomagolt termékegyiittes, amelyet | MDR

meghatdrozott gyogydszati cél elérése érdekében valo
dsszekapcsoldsra vagy kombindciora terveztek.

EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 - Komplex egészségvédelem és
szemléletfejlesztés a tapldalkozds és a gydgyszerfogyasztds teriiletén

MAGYARQRSZAG
KORMANYA

Eurépai Unié
Eurépai Szociélis
Alap

SZECHENY]I @

BEFEKTETES A JOVOBE



) OGYE]

Orszdgos Gydgyszerészeti
e és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

etikai bizottsag valamely tagdllamban a nemzeti joggal &sszhangban | MDR, IVDR
létrehozott fliggetlen testiilet, amely felhatalmazéssal
rendelkezik arra, hogy e rendelet alkalmazasaban
véleményt nyilvanitson, mégpedig laikus személyek,
kilondsen betegek és betegszervezetek véleményének a
figyelembevételével.

etikai bizottsag az Egészséglgyi Tudomdanyos Tandcs Tudomanyos és | 235/2009. (X.
Kutatésetikai Bizottsdga (a tovabbiakban: ETT TUKEB), | 20.) Korm.
valamint az  Egészségiigyi Tudomanyos  Tandcs | rendelet
Humaénreprodukcids Bizottsédga (a tovabbiakban: ETT HRB).

felhasznald az adott eszkdzt haszndld egészségiigyi szakember vagy | MDR, IVDR
laikus.
felhasznaldé az 6nallé foglalkozasi és gazdasagi tevékenységi kérébe esd | 2012. évi

célok érdekében eljard személy, aki terméket vesz, rendel, | LXXXVIIIL. térvény
kap, haszndl, igénybe vesz, vagy a termékkel kapcsolatos
kereskedelmi kommunikacid, ajanlat cimzettje.

feliigyelt ellendrzés a kijeldlt szervezet ellen6rzé csoportja dltal a szervezet | Bizottsdg
lgyfelének telephelyén nyljtott teljesitmény kijeldld | 920/2013/EU  Vh.
hatésdg altali értékelése. t

fenntarté koltségvetési szerv egészségligyi szolgaltatd esetén az | 1997. évi Eiitv.

alapitd okiratban iranyitd szervként megjelélt dllami szerv,
helyi 6nkormdnyzat vagy énkormanyzati térsulds / egyhazi
jogi személy vagy vallasi tevékenységet végzd szervezet
altal fenntartott egészségligyi szolgdltaté esetében az
egészségligyi szolgdltatd alapitd okiratdban fenntartoként
megjeldlt ilyen jogalany / alapitvanyi, ko&zalapitvanyi
egészségligyi  szolgdltatd  esetén az  alapitvény,
kézalapitvany / a nemzeti felsGoktatasrdl szOold 2011, évi
CCIV. torvény (a tovébbiakban: Nftv.) 97. § (1)
bekezdés a), b) és c) pontja szerinti esetben az
egészségligyi felsGoktatdsi intézmény / mdas szervezet
esetén a tulajdonosi jogokat gyakorld szervezet.

fenntartéi jogkor gyakorléja | a tv. 155. § (1) bekezdésében meghatérozott fenntartoi | 1997. évi Eltv.
jogok egy részét vagy Gsszességét gyakorld szerv.

fogyaszto a fogyasztdévédelemrél szold 1997. évi CLV. térvény (a | 2012. évi
tovabbiakban: Fgytv.) 2. § a) pontjdban meghatdrozott | LXXXVIIIL. térvény
fogalom, valamint az, akinek - &nalld foglalkozdsa és
gazdasagi tevékenysége korén kiviil - fogyasztds vagy
hasznalat céljabdl a terméket forgalmazzak.

fogyaszto a gyogyaszati segédeszkdz végsd felhaszndldja, illetve az | 7/2004. (XI. 23.)
azt ebbdl a célbdl vasarld, kélcsonzd személy. EUM rendelet
forgalmazas klinikai  vizsgalatra (MDR) vagy teljesitbképesség- | MDR, IVDR

vizsgélatra (IVDR) szént eszkdzoktdl eltérd eszkoz
gazdasagi tevékenység keretében torténé rendelkezésre
bocsdtédsa az unidés piacon terjesztés, fogyasztds vagy
felhasznalas céljabdl, ingyenesen vagy ellenérték fejében.
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forgalmazas

a 765/2008/EK Rendelet 2.
meghatarozott fogalom: a kozbsségi piacon valamely
termék gazdasadgi tevékenység keretében  torténd
rendelkezésre bocsatdsa értékesités, fogyasztds vagy
haszndlat céljara, akdr ingyenesen, akar ellenérték fejében;

cikk 1. pontjaban

2012, évi
LXXXVIIL. toérvény

forgalmazas

a gydgyaszati segédeszkdz kdzvetlenll a fogyasztd, mint
végsd felhasznald  részére  torténd  értékesitése,
kiszolgaltatasa.

7/2004. (XI. 23.)
EUM rendelet

forgalmazé

a gyartotol vagy importértdl kiilénbdzd olyan természetes
vagy jogi személy a forgalmazoi haldzatban, aki vagy amely
eszkozt forgalmaz, a haszndlatbavétel id6pontjaig
bezardlag.

MDR, IVDR

forgalmazo

az a természetes vagy jogi személy, amely a forgalomba
hozatalt kovetéen a végfelhaszndlénak alkalmazésra
torténd atadasig az eszkozt ingyenesen vagy visszterhesen

4/2009 EUM R.

rendelkezésére bocsatja, igy kiléndsen az importdr,
disztribltor, viszontelado.
forgalmazé a 765/2008/EK Rendelet 2. cikk 6. pontjaban | 2012, évi

meghatarozott természetes vagy jogi személy, valamint a
jogi személyiséggel nem rendelkezé gazdasagi térsasag,
ideértve az értékesités, fogyasztas vagy hasznalat céljara
akér ingyenesen, akar ellenérték fejében rendelkezésre
bocsatd természetes vagy jogi személyt, valamint a jogi
személyiséggel nem rendelkez& gazdaségi tarsasagot.

LXXXVIIL. torvény

forgalomba hozatal

klinikai  vizsgalatra (MDR) vagy teljesit6képesség-
vizsgalatra (IVDR) szant eszkozoktél eltéré eszkoz elsd
forgalmazdasa az unios piacon.

MDR, IVDR

forgalomba hozatal

a teljesitéképesség értékelésére szant eszkoz kivételével az
eszkdznek visszterhes vagy ingyenes, elsé izben torténd
rendelkezésre bocsatésa, igy killéndsen: az eladds, egyéb
atengedés, raktdrozas, fliggetlenil attdl, hogy az eszkdz 0j
vagy fel(jitott. Nem szamit forgalomba hozatalnak az
eszkdz kidllitdson torténd bemutatdsa, ha egyértelmd
utalds torténik arra, hogy az eszkdz nem felel meg e
rendelet eléirdsainak, illetve az el8irt tanisitdst nem
folytattdk le, tovabba az eszkoz raktdrozdsa, ha annak
célja, hogy az eszkézt e rendelet eldirdsainak megfelel6en
alakitsak at.

8/2003 ESzCsM R.

forgalomba hozatal

a rendelésre késziilt, a klinikai vizsgalatra szant kivételével
az eszkodz visszterhes vagy ingyenes, elsd izben torténd
rendelkezésre bocsatdsa az Eurdpai Gazdasdgi Térségben
(a tovabbiakban: EGT), illetve az Eurdpai Kézdsseéggel vagy
az EGT-vel megkdtdtt nemzetkdzi szerzédeés alapjan az
eszkdzOk vonatkozdsaban az EGT tagallamaval azonos
jogallast élvezd allamban (a tovédbbiakban egyltt: EGT
tagdllam) forgalmazds vagy felhaszndlds céljabdl,
fliggetleniil attdl, hogy az eszkéz Uj vagy felljitott.

4/2009 EUM R.
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forgalomba hozatal

a 765/2008/EK Rendelet 2. <cikk 2. pontjdban
meghatarozott fogalom: a terméknek a kdzdsségi piacon
elsd alkalommal térténd forgalmazasa;

2012, évi
LXXXVIII. torvény

forgalomba hozatal utani

feliigyelet

a gyartok  dltal mas  gazdasadgi  szereplSkkel
egylttmiikdodésben végzett mindazon tevékenységek,
amelyek célja az altaluk forgalomba hozott, forgalmazott
vagy hasznélatba adott eszkdzdkkel kapcsolatban szerzett
tapasztalatok proaktiv modon torténd Gsszegzését és
fellilvizsgalatat lehetévé tevd szisztematikus eljaras
kialakitédsa és napra készen tartdsa annak érdekében, hogy
azonositani lehessen minden olyan esetet, amikor
haladéktalanul korrekciés vagy megel6z6 intézkedés
alkalmazésdra van sziikség.

MDR, IVDR

forgalombél t6rténd kivonas

minden olyan intézkedés, amelynek célja egy adott eszkdz
tovébbi forgalmazdsdnak megakaddlyozésa a forgalmazoi
halézatban.

MDR

forgalombdl vald kivonas

a 765/2008/EK Rendelet 2. cikk 15. pontjdban
meghatarozott intézkedés: minden olyan intézkedés,
amelynek célja a termék forgalmazésanak
megakadalyozasa az értékesitési lancban;

2012, évi
LXXXVIIL. térvény

forgalombdl valé visszahivas

a 765/2008/EK Rendelet 2. cikk 14. pontjdban
meghatarozott intézkedés: minden olyan intézkedés,
amelynek célja a végfelhasznaldk szamara forgalmazott
termék visszaaddsa

2012. évi
LXXXVIIL. térvény

funkcio

a szervezet szemeélyzete és kiilsé szakértéi dltal elldtandd
feladatok, konkrétan az aldbbiak: a minGségbiztositasi
rendszerek ellenérzése, a termékhez kapcsoldodd miszaki
dokumentacio felllvizsgdlata, a klinikai vizsgélatok és
klinikai értékelések feliilvizsgdlata, az eszkézdk vizsgalata
és valamennyi kordbban emlitett tétel vonatkozdsaban a
végsd fellilvizsgdlat és azokra vonatkozd déntés
meghozatala.

Bizottsag
920/2013/EU Vh.
r.

funkcionalis alcsoport

az MSZ EN ISO 9999 szabvany szerinti hatodik szinti
tizenkétjegyli besoroldsi csoport (IS012).

217/1997. (XIL
1.) Korm. rendelet

funkcionalis csoport

az MSZ EN ISO 9999 szabvany szerinti otddik szintl
tizjegy( besorolasi csoport (1S010).

217/1997. (XIL
1.) Korm. rendelet

funkcionadlis elv szerinti

fixcsoport

funkciondlis csoport vagy funkciondlis alcsoport szintjén
megképzett tdAmogatasi csoport.

217/1997. (XII.
1.) Korm. rendelet

gazdasagi cél( letelepedés

a kullfdldiek magyarorszégi befektetéseirél szdld torvény
szabdlyainak megfelel§ letelepedés.

1997. évi Elitv.

gazdasagi szereplé

gyartd, meghatalmazott képviseld, importér, forgalmazd
vagy az MDR 22. cikk (1) és (3) bekezdésében emlitett
személy: minden olyan természetes vagy jogi személynek,
aki vagy amely eszkdzrendszereket vagy eszkdzkészleteket
allit el vagy forgalomba hozatal céljabal sterilizalja.

MDR, IVDR
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gazdasdagi szerepld a termékek forgalmazdsa tekintetében az akkreditdlas és | 2009. évi CXXXIIL.
piacfeliigyelet  eléirdsainak  megallapitdsédrdl és a | torvény, 2012, évi
339/93/EGK rendelet hatdlyon kivil helyezésérSl szold, | LXXXVIIL térveény
2008. jdlius 9-i 765/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet (a tovdbbiakban: 765/2008/EK rendelet) 2. cikk 7.
pontjdban meghatarozott személy.

generikus eszkdzcsoport olyan eszkdzdk csoportja, amelyek rendeltetése azonos | MDR, IVDR
vagy hasonld, illetve technolégidjuk hasonlésagokat mutat,
és ez lehetvé teszi egyedi jellemzdket nem tiikrozd
generikus osztalyozasukat.

generikus eszkdzcsoport olyan eszkdzok csoportja, melyeknek azonos vagy hasonld | 4/2009 EUM R.
a felhaszndlasi terlilete, vagy technoldgidjuk hasonlésdgot
mutat, amely lehet6vé teszi egyedi jellemzdket nem
tiikrézé dltalanos osztalyozasukat.

gyarté olyan természetes vagy jogi személy, akifamely eszkdzt | MDR, IVDR
gyart vagy teljesen felljit, vagy eszkozt terveztet, gyartat
vagy teljesen feldjittat, és a szoban forgd eszkdzt a sajat
neve vagy védjegye alatt forgalmazza.

gyartdé az a természetes vagy jogi személy, amely eszkdzt sajat | 8/2003 ESzCsM R.
felel@sségével tervez, gyart, csomagol és cimkéz azt
megel6zben, hogy a sajat neve alatt forgalomba kerdl,
fliggetlenil attdl, hogy ezeket a mliiveleteket sajat maga
vagy megbizdsdbdl méas végzi vagy sajat neve alatti
forgalomba hozatal céljdbdl készterméket allit dssze,
csomagol, feldolgoz, felljit, cimkéz és azt az alkalmazasi
céllal megjeléli, kivéve, ha mar forgalomba hozott
eszkdzoket allit vagy illeszt 6ssze alkalmazasi céljuknak
megfeleléen egy meghatdrozott beteg részére, a
gyogykezelés egyéni igényeinek megfeleléen. Az Eurdpai
Kdzdsségben (a tovabbiakban: EK) székhellyel nem
rendelkezd gyartd helyett a gyartd e rendeletbdl eredd
kotelezettségei tekintetében annak az EK-ban letelepedett
meghatalmazott képvisel&je jar el. Az EK-ban székhellyel
rendelkezd gyartd helyett annak a Magyarorszagon
letelepedett meghatalmazott képviselbje is eljarhat.
gyarto az a természetes vagy jogi személy, amely eszkdzt sajat | 4/2009 EGM R.
felel§sségével tervez, gyart, csomagol és cimkéz azt
megelézGen, hogy azt sajat neve alatt forgalomba hozza
vagy klinikai vizsgdlatot végeztet vele, filiggetlenil attdl,
hogy ezeket a m(iveleteket sajat maga vagy megbizasabdl
mds végzi, vagy amely sajat neve alatti forgalomba hozatal
céljabdl eszkodzt dsszeszerel, csomagol, feldolgoz, feldjit,
cimkéz és azokat az alkalmazdsi céllal megjeldli, kivéve, ha
mar forgalomba hozott eszkdzoket allit 6ssze, vagy adaptal
alkalmazdsi céljuknak megfeleléen egy meghatérozott
beteg részére a gyogykezelése sordn felmerilé egyéni
igényeinek megfelelben.
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gyarté

a 765/2008/EK rendelet 2. cikk 3. pontjaban meghatarozott
személy.

2009. évi CXXXIII.
torvény, 2012, évi
LXXXVIIL. térvény

gyogyaszati segédeszkdz

atmeneti vagy végleges egészségkarosodassal,
fogyatékossaggal él6 ember személyes haszndlatdba adott
orvostechnikai eszkdz (beleértve az oOnellendrzési célt
szolgdld in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzt is),
vagy orvostechnikai eszkdznek nem mindsilé &apolasi
technikai eszk®z, amely haszndlata soran nem igényli
egészségligyi  szakképesitéssel rendelkezd8 személy
folyamatos jelenlétét. Személyes hasznalatnak mindsiil az
eszkdz természetes vagy mesterséges testfelszini nyilassal
rendelkezd testliregben, vagy testen térténé viselése,
alkalmazésa, ide értve az dnellendrzési célt szolgdld in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkézok emberi szervezetbdl
szadrmazd mintan torténd alkalmazdséat is, valamint a test

2006. évi XCVIII.
torvény

megtamasztasara, mozgatasara szolgélo eszkdz
igénybevétele diagnosztikus, terédpids, rehabilitdcids, vagy
apolasi céllal.
gybgyaszati segédeszkdz atmeneti vagy végleges egészségkarosodassal, | 7/2004. (XI. 23.)

fogyatékossaggal vagy rokkantsdggal él6k gyogyaszati,
apolasi technikai eszkoze.

EUM rendelet

gyogyaszati
forgalmazoé

segédeszkoz

a gyogyaszati segédeszkdznek a végs6 felhasznald részére
tortéend  értékesitését, kolcsdnzését, javitdsdt végzd
természetes vagy jogi személy, ide nem értve azokat az
egészségligyi szolgéltaténak nem minésiilé, gydgydszati
segédeszkdzt egyedi méretvétel alapjan gyartdkat, akik az
eszkdznek a biztositott részére torténd kiszolgéltatdsat nem
maguk végzik.

2006. évi XCVIII.
torvény

gyogyaszati segédeszkoz
forgalomba hozéja

Magyarorszédgon gyartott gydgyaszati segédeszkdz esetén
az eszkdz gydrtdja, Magyarorszagon kiviil gyartott
gyogyaszati segédeszkdz esetén az eszkdz Magyarorszagra
torténd behozataldt végzd, az eszkdz gyartdja  altal
meghatalmazott egyéni vallalkozd vagy gazdasdgi térsasag.

2006. évi XCVIII.
térvény

gyogyaszati segédeszkoz
hazhoz szallitasa

a gybgyaszati segédeszkdznek - a forgalmazés részeként -
az eszkdz megrendelését vagy megvasarlasat kovetben a

v 2

megrendeld altal megjelélt cimre térténd eljuttatasa.

2006. évi XCVIII.
torvény

gyodgyaszatisegédeszkoz-
szakiizlet

a lakossdag kozvetlen gydgydszati segédeszkdz ellatdsat
biztositd intézmény.

2006. évi XCVIII.
torvény

gyogyszerek és gyodgyaszati
segédeszkozok rendelésére,
illetve forgalmazasara
jogosult

az orvos, a gyogyszerész, a gyogyszerek, gybgydszati
segédeszkozok kereskedelmi forgalmdban részt vevd - a
vonatkozd tevékenységi engedéllyel rendelkezd - eldallitd
és kereskedd.

2006. évi XCVIII.
térvény
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hamisitott eszkoz

minden olyan eszkdz, amely hamisan van azonositva,
és/vagy amely esetében hamisan van feltiintetve annak

eredete, és/vagy amelynek hamisak a CE-jelGlésre
vonatkozé tanlsitvanyai vagy a CE-jeldlésre irdnyuld
eljarashoz kapcsoloda dokumentumai. Ez a

fogalommeghatérozds nem terjed ki az elirdsoknak vald
meg nem felelés azon eseteire, amelyek nem szandékosak,
tovabba nem érinti a szellemitulajdon-jogok megsértését.

MDR, IVDR

harmonizaciés unios

aktus

jogi

az Eurdpai Unié termékek forgalmazdsanak feltételeit
harmonizald, kotelezé jogi aktusa.

2009, évi CXXXIII.
térvény

harmonizalt szabvany

az 1025/2012/EU rendelet 2. cikke 1. pontjénak
c) alpontjdban meghatéarozottak szerinti eurépai szabvany:
egy elismert szabvanyiigyi testiilet altal isméteit vagy
folyamatos alkalmazés céljara elfogadott miszaki eldirds,
amelynek betartdsa nem kotelezd, és amely a kdvetkezd
kategdridk valamelyikébe tartozik:

a) ,nemzetkdzi szabvany”: valamely
szabvanyligyi testilet altal elfogadott szabvany;
b) ,eurdépai szabvany”: valamely eurdpai szabvanyligyi
szervezet dltal elfogadott szabvany;

c) ,harmonizalt szabvany”: a Bizottsag felkérésére az unids
harmonizacios jogszabdlyok alkalmazasanak el8segitésére
elfogadott eurdpai szabvany;

d) ,nemzeti szabvany”: valamely nemzeti szabvanyigyi
testiilet 3ltal elfogadott szabvany

nemzetkdzi

MDR, IVDR

harmonizalt szabvany

a 765/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (a
tovébbiakban: 765/2008/EK rendelet) 2. cikk 9. pontjéban
meghatérozott szabvény, amelynek hivatkozésat az Eurdpai
Unié Hivatalos Lapjaban kozzéteszik.

315/20009.
28.)
rendelet,
évi
Térvény

(XII.
Korm.
2012,
LXXXVIIL.

hasznalatbavétel

az a fazis, amikor egy klinikai vizsgalatra szant (MDR) vagy
teljesitbképesség-vizsgalatra (IVDR) eszkdztdl —eltérd
eszkdzt a rendeltetésének megfeleld hasznalatra alkalmas
allapotban elsé alkalommal a végfelhasznald
rendelkezésére bocsatanak az unids piacon.

MDR, IVDR

hasznalatbavétel

az eszkdznek rendeltetésszer(ien elsd izben alkalmazhato
gyartmanyként a végfelhasznald részére  torténd
rendelkezésre bocsatasa;

8/2003 ESzCsM R.

hasznalatbavétel

az EGT tagallamban az eszkdznek rendeltetésszerlien
alkalmazhatd gyartmanyként a végfelhasznald részére elsd
izben torténd rendelkezésre bocsatasa.

4/2009 EUM R.

hasznalati és kezelési

atmutatd

maradandd formaban a fogyaszté vagy a felhasznald
szaméra a gyarto altal rendelkezésre bocsatott tdjékoztatas
a termék rendeltetésszerii és biztonsdgos hasznalatanak,
felhasznaldsdnak, eltarthatosaganak és kezelésének
maodjardl.

2012. évi
LXXXVIIIL. torvény
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hasznalati utasitas a gyartd altal biztositott tdjékoztatds, amelyben ismerteti a | Bizottsag
felhaszndldval az eszkdzt, annak biztonsdgos és szakszer( | 207/2012/EU
haszndlatdt, varhatd teljesitményét és valamennyi | rendelete
ovintézkedést, amelyet be kell tartani a 90/385/EGK
irdnyelv 1. melléklete 15. pontjanak, valamint a 93/42/EGK
iranyelv 1. melléklete 13. pontjdnak erre vonatkozoé részei
szerint.

hasznalati atmutatdé a gyartd dltal a felhasznaldk tajékoztatdsara szolgaltatott | MDR, IVDR

informaciok
rendeltetésszerd
ovintézkedésekrél.

valamely eszkdz rendeltetésérdl,
haszndlatarol és a  sziikséges

hazhoz szallitas

a forgalmazas részeként a gyodgyaszati segédeszkdznek a
megrendeld/fogyaszté dltal megjeldlt cimre térténd
szdllitdsa, ideértve a fekv8beteg-gydgyintézetben a
fekvébeteg részére torténd kiszolgéltatast is.

7/2004. (XI. 23.)
EUM rendelet

helyszini
feljegyzés

biztonsagi

egy helyszini  biztonsdgi korrekcidés intézkedéssel
kapcsolatban a gyartd altal a felhasznaldk vagy vasarlok
részére klldott tajékoztatas.

MDR, IVDR

helyszini biztonsagi
korrekcids intézkedés

a gyartd altal miiszaki vagy egészségiigyi okokbdl hozott
korrekciés intézkedés egy adott forgalmazott eszkézzel
kapcsolatos sllyos vératlan esemény kockazatédnak
megelézése vagy cstkkentése érdekében.

MDR, IVDR

helyszini biztonsagi
korrekcids intézkedés
(FSCA)

egy forgalomban, illetve hasznalatban lévd eszkdzon a
gyarté altal a varatlan esemény kockézaténak csdkkentése
erdekeben végzett tevékenység.

4/2009 EUM R.

helyszini ellendrzés

a [tanlsitd] szervezet, illetve alvéllalkozdja vagy
lednyvallalata telephelyén a kijelold hatésag altal végzett
ellenérzés.

Bizottsag
920/2013/EU Vh.
r.

helyszini felligyeleti | olyan idészaki helyszini ellenérzés, amely kiilénbdzik a | Bizottsag
ellenérzés kezdeti kijeldléshez elvégzett helyszini ellen8rzéstdl és a | 920/2013/EU Vh.
kijelélés  megljitdsa  céljabdl  elvégzett  helyszini | r.
ellenérzéstdl is.
honositott harmonizalt | az eurépai szabvéanyligyi szervezetek &ltal elfogadott és az | 4/2009 EGM R.
szabvany Eurdépai Unié Hivatalos lapjdban koézzétett harmonizélt
eurépai szabvany, amelyet a magyar eljdrasi rendnek
megfeleléen nemzeti szabvanyként kdzzétettek.
honositott harmonizalt | a nemzeti szabvanyként k&zzétett harmonizalt szabvany. 315/2009. (XIL.
szabvany 28.) Korm.
rendelet, 2012.
évi LXXXVIII.
torvény
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IKEB

intézmeényi etikai bizottsdg, azaz olyan fliggetlen bizottsag,
amelyet minden olyan egészségligyi intézményben létre kell
hozni, ahol e cim hatdlya ala tartozd kutatdst végeznek, és
amelynek feladata annak ellendérzése és figyelemmel
kisérése, hogy az engedélyezett és etikai szempontbdl
elfogadott kutatds megvaldsitdsa soran biztositva vannak-e
a személyi és targyi feltételek, és betartjdk-e a kutatdsi
tervben foglalt eldirdsokat, etikai kdvetelményeket, kuldnds
tekintettel a kutatdsba bevontak védelmére.

235/2009.
20.)
rendelet

(X.
Korm.

illetékes hatdsag

az eszkdzok tekintetében a piacfeliigyeletért és vigilancidért
felelés hatdsag(ok).

Bizottsag
920/2013/EU Vh.
r.

importor az Unidban letelepedett minden olyan természetes vagy jogi | MDR, IVDR
személy, aki vagy amely harmadik orszagbdl szarmazd
eszkdzt hoz forgalomba az unids piacon.

importor a 765/2008/EK Rendelet 2. cikk 5. pontjaban | 2012. évi
meghatarozott fogalom. LXXXVIII. torvény

in vitro diagnosztikai | minden olyan orvostechnikai eszkdz, amely mint reagens, | 8/2003 ESzCsM R.

orvostechnikai eszkdz

reagens szarmazék, kalibrdld, kontrollanyag, reagens
készlet, készillék, berendezés, gép vagy rendszer,
6nmagaban vagy mas eszkozzel egyiittesen alkalmazva, a
gyarté meghatdrozdsa szerint emberi szervezetbdl
szdrmazdé  mintdk - ideértve a  vér-  vagy
szdvetadomanyozast is - in vitro vizsgélatdra szolgal
kizérélag vagy elsésorban azzal a céllal, hogy informaciot
nyuijtson valamely fiziol6giai vagy patoldgiai dllapotrél, vagy
velesziiletett rendellenességrél, vagy potencidlis recipiens
biztonsdganak €s kompatibilitdsanak  megitélésérd

vagy terdpids beavatkozads monitorozdsarél. In vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdznek mindsil a gyartd
altal specidlisan in vitro diagnosztikai vizsgélat céljara szant
laboratériumi eszkdz, a R. (1) bekezdés m) pontja szerinti
mintdk befogadésdra szolgalé tartdly. Nem mindstl in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkéznek a tandsitott
nemzetkozi referencia anyag, és kiilsé mindségértékelési
programnal alkalmazott anyag.

EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 - Komplex egészségvédelem és
szemléletfejlesztés a tdpldlkozds és a gydgyszerfogyaszids teriiletén

KORMANYA

MAGYARORSZAG

Eurépai Unié
Europai Szocialis
Alap

SZECHENY]I @

BEFEKTETES A JOVOBE



7 OGYE
\;fﬂ" j Orszdgos Gybgyszerészeti

- és Elelmezés-egészségligyi Intézet

in vitro diagnosztikai | minden olyan orvostechnikai eszkéz, amelyet - mint | IVDR
orvostechnikai eszkoz reagens, reagensszarmazék, kalibralé és kontrollanyag,
diagnosztikai kit, késziilék, berendezés, gép, szoftver vagy
rendszer - dnmagaban vagy mds eszkdzzel egyiittesen
alkalmazva a gyartdé az emberi szervezetbdl szarmazod
mintdk - ideértve a vér- és a szdvetadomanyozast is -
kizarolag vagy elsGsorban azzal a céllal tdrténd in
vitro vizsgdlata céljabdl térténdé hasznalatra szan, hogy
informaciét szolgdltasson a kovetkezdk barmelyikérdl vagy
a kdvetkez8 célok barmelyike érdekében: fizioldgiai vagy
patolégiai folyamatrdl vagy dallapotrél / veleszilletett testi
vagy szellemi karosodasokrdl / adott kéros dllapotra vagy
betegségre valé hajlamrdl / a potencidlis recipiensek
biztonsdganak és kompatibilitdsdnak megitélése céljabdl /
egy kezelésre adott valasznak vagy az altala kivaltott
reakcioknak az eldrejelzése céljabdl / terdpids intézkedések
meghatarozasa vagy figyelemmel kisérése céljabdl. A
mintak befogadasara szolgdld tartalyok in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéznek tekintenddk.
in vitro diagnosztikai | olyan arucikk, amely 6nmagéban nem in vitro diagnosztikai | IVDR
orvostechnikai eszkoz | orvostechnikai eszkdz, de amelyet gyartdja arra szant, hogy
tartozéka egy vagy tdbb adott in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozzel egyltt haszndlva lehetbvé tegye azin
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz(0k)
rendeltetésszerli haszndlatdt, vagy meghatdrozott és
kozvetlen maodon segitse azin  vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdz(6k) gydgyaszati alkalmazhatdsagat,
annak/azok rendeltetése szempontjabdl.
interoperabilitas ugyanazon gyarté vagy kiilénbdzé gyartdk két vagy tébb | MDR, IVDR
eszkdzének - a szoftvereket is beleértve - alkalmassdga az
egymas kodzotti informacidcserére és a csere targyat képezd
informaciénak meghatarozott feladat helyes, az adatok
tartalmat meg nem véltoztatd végrehajtdsa céljabdl torténd
felhasznalédsara, és/vagy az egymassal vald
kommunikaciéra, és/vagy arra, hogy rendeltetés szerint
egyltt mikodjenek.

invaziv beavatkozéas a beteg testébe b6ron, nydlkahartydn vagy testnyildson | 1997. évi Elitv.
keresztlll behatolo fizikai beavatkozds, ide nem értve a
beteg szaméra szakmai szempontbdl elhanyagolhatd
kockazatot jelent§ beavatkozasokat;

invaziv eszkéz minden olyan eszkdz, amely testnyildson vagy a | MDR
testfellleten keresztll részben vagy teljesen behatol a test
belsejébe.

kalibralé anyag egy adott késziilék kalibrdldaséhoz alkalmazott mérési | IVDR

referenciaanyag.
kalibrald és kontrollanyagok | azok az anyagok vagy termékek, amelyeknek a gyartd | 8/2003 ESzCsM R.
meghatarozésa szerinti  célja mérési  dsszefliggések
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megdllapitdsa  vagy valamely  eszkdz  teljesitményi
jellemzd&inek igazolasa.

kapcsolt diagnosztikum olyan eszkdz, amely alapveté fontossdgl egy adott | IVDR
gydgyszer biztonsdgos és hatdsos felhasznaldsahoz,
amennyiben: a kezelés el6tt és/vagy alatt meghatarozza,
hogy melyek azok a betegek, akik esetében a gydgyszer a
legnagyobb valészinliséggel hatékony lesz, vagy a kezelés
el6tt és/vagy alatt meghatarozza, hogy melyek azok a
betegek, akik esetében fokozottan fennall annak veszélye,
hogy az adott gydgyszerrel torténd kezelés sllyos
nemkivdnatos hatésokat valt ki.

kereskedelmi gyakorlat gyogyszer, tapszer, illetve gyogydszati segédeszkdz | 2006. évi XCVIII.
rendelésének, beszerzésének, értékesitésének vagy | torvény
fogyasztasanak elémozditasara iranyuld barmely

tdjékoztatds, tevékenység, megjelenitési mdd, marketing
vagy egyéb kereskedelmi kommunikéacio. A kdzforgalmu
gyogyszertarak, az intézeti gydgyszertdr kdzvetlen
lakossdgi gydgyszerelldtdst végzé egysége és a
fiokgyoégyszertarak, valamint  gyogyaszatisegédeszkoz
szakiizletek esetében nem  mindsil  kereskedelmi
gyakorlatnak a gydgyszerek, gyoégydszati segédeszkbz
kiszolgaltatésakor, valamint a gyogyszerekkel kapcsolatos
jogszabdlyban eldirt tdjékoztatds nyljtdsa soran végzett
egészségligyi szolgdltatd tevékenység, tovdbba a
gyogyszerészi gondozas.

kereskedelmi kommunikacié | az Fgytv. 2. § q) pontjdban meghatédrozott fogalom. 2012. évi
LXXXVIIL. térvény

kezelborvos a beteg adott betegségével, illetve egészségi dllapotdval | 1997. évi Eltv.
kapcsolatos vizsgalati és terdpids tervet meghatarozo,
tovabbad ezek keretében beavatkozasokat végzd orvos,
illetve orvosok, akik a beteg gydgykezeléséért feleldsséggel

tartoznak.
kihordasi id6 az az idStartam, amelyre meghatdrozott mennyiségl | 451/2017. (XII.
gyogydszati segédeszkdz tamogatdssal rendelhetd, vagy az | 27.) Korm.

az id6tartam, amelyre vonatkozdan a rendelt eszktz arahoz | rendelet
a Nemzeti Egészséghiztositasi Alapkezeld (a tovabbiakban:
NEAK) tamogatast allapit meg.

kijeldlés megfeleléségértékelési tevékenységek végzésének | 2009. évi CXXXIII.
engedélyezése. torvény
kijel6lé hatésag az(ok) a hatdsag(ok), amely(ek)et valamely tagdllam a | Bizottsag

90/385/EGK vagy a 93/42/EGK iranyelv alapjan kijeldlt | 920/2013/EU Vh.
szervezetek értékelésével, kijeltlésével, bejelentésével és | r.
figyelemmel kisérésével biz meg.
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kijelolt

megfeleléségértékelési

teriilet

a megfeleléségértékelési tevékenység végzésére vonatkozo

engedélyben meghatérozott megfelelségértékelési
tevékenységek, termékek és megfelelfségértékelési
eljarésok.

2009, évi CXXXIII.
torvény

kijeldlt szervezet

olyan megfeleldségértékel szervezet, amelyet valamely
tagallam a 90/385/EGK iranyelv 11. cikke vagy a
93/42/EGK irdnyelv 16. cikke szerint kijelolt.

Bizottsag
920/2013/EU Vh.
r.

kijelolt szervezet

az a szervezet, amelyet az eszkdz megfelel6ségeének
vizsgalataval, ellenérzésével és tanlsitasaval kapcsolatos
feladatok elldtédsara a kilon jogszabdly szerint az
egészségligyi, szocialis és csaladiigyi miniszter kijelolt.

8/2003 ESzCsM R.

kijeldlt szervezet

a kilén jogszabaly alapjdn az eszkiz megfeleléségének
értékelésével és tanlsitdsdval kapcsolatos feladatok
ellatasara kijelolt és az Eurdpai Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsdg), tovabbd az EGT tagallamok felé bejelentett
szervezet, valamint egyéb, a megfeleléség értékelési
feladatok ellatdsara kijelolt, a Bizottsdgnal bejelentésre
keriilt, a Bizottsag altal adott azonosité szammal rendelkezé
szervezet.

4/2009 EUM R.

klinikai adat

az eszkdz haszndlata sorédn a biztonsdgossédggal és a
teljesitéképességgel  kapcsolatban nyert informacidk,
amelyek a kovetkez$ forrdsokbdl szarmaznak az adott
eszkdz klinikai vizsgalata(i) / a szdban forgd eszkdzzel
igazolhatéan egyenértéki eszkdznek a tudomanyos
szakirodalomban kozolt klinikai vizsgdlata(i) vagy az
eszkdzrél a tudoményos szakirodalomban megjelent egyéb
tanulmédnyok / szakmailag lektordlt — tudoményos
szakirodalomban publikdlt jelentések a széban forgd
eszkdzre vagy a szoban forgoé eszkozzel igazolhatéan
egyenértékli  eszkdzre  vonatkozé  egyeéb  Klinikai
tapasztalatokrol / a forgalomba hozatal utani felugyeletbdl,
kiilbnosen a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon

MDR

kovetésbdl szarmazod, klinikai szempontbdl relevans
informacio.
klinikai adat egy eszkdz alkalmazasabol szarmazo, annak | 4/2009 EUM R.,

biztonsigossagdra, illetve teljesitéképességére vonatkozd
informacio.

33/2009. (X. 20.)
E(M rendelet

klinikai bizonyiték

valamely eszkozhoz tartozd klinikai adatok és az eszkiz
klinikai  értékelésének eredményei, amelyek kelld
mennyiségben és mindségben dlinak rendelkezésre annak
megalapozott elddntéséhez, hogy a gyérto &ltal eldirt
rendeltetés szerint hasznalva az eszkdz biztonsagos-e es

elérhetd(k)-e vele a célzott klinikai elény(dk).

MDR, IVDR

klinikai elény

egy adott eszkéz érdemi, mérhetd, a betegek
szempontjabél relevéns klinikai eredményben kifejezédd
kedvez§ hatdsa egy egyén egészségére, ideértve a
diagndzishoz kapcsolédd eredmény(eke)t is, illetve a

MDR
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betegelldtédsra vagy a kozegészségre gyakorolt kedvezd
hatast.

klinikai elony

egy adott eszkéznek a funkcidjdhoz (azaz példaul betegek
szliréséhez, megfigyeléséhez, diagnosztizdldsahoz vagy
diagnosztizélasdnak eldsegitéséhez) kapcsolédéan kifejtett
kedvez6 hatdsa, illetve a betegelldtdsra vagy a
kbzegészségre gyakorolt kedvezd hatésa.

IVDR

klinikai értékelés

szisztematikus és tervezett eljards egy adott eszkozzel
kapcsolatos  klinikai adatok folyamatos el&allitdsara,
gylijtésére, elemzésére és értékelésére a gyartd altal elirt
rendeltetés szerint haszndlt eszkéz biztonsagossaganak és
teljesit6képességének - tébbek kézstt klinikai elényeinek —
ellenbrzése céljabdl.

MDR

klinikai teljesit6képesség

egy eszkodz arra vald alkalmassdga, hogy a gyarto altal el§irt
rendeltetés szerint haszndlva teljesitse a gyartd allitdsa
szerinti rendeltetését, és ezdltal klinikai elénnyel jarjon a
beteg szamdra, amely alkalmassdg az eszkéz miiszaki vagy
miikodeési jellemz8ibl - tébbek kézdtt diagnosztikai
jellemz6ibdl -  ered§ kézvetlen vagy kdzvetett
gybgyhatdsnak a kdvetkezménye.

MDR

klinikai teljesitéképesség

egy eszk6z arra vald alkalmassdga, hogy olyan
eredményeket szolgdltasson, amelyek a célcsoportra és a
célfelhasznalokra nézve bizonyos klinikai &llapottal vagy
fiziolégids vagy patolégids folyamattal vagy allapottal
korrelaciot mutatnak.

IVDR

kiinikai vizsgalat

egy vagy tdbb ember bevondsdval végzett szisztematikus
vizsgalat, amely egy eszkdz biztonsdgossagénak vagy
teljesitéképességének értékelését szolgalja.

MDR

klinikai vizsgalat

barmely tervezett és iitemezett, emberen egy vagy tébb
vizsgalati helyen végzett szisztematikus orvostudomanyi
kutatasnak mingsil6 vizsgélat, amelynek célja egy vagy
tdbb klinikai vizsgalatra szént orvostechnikai eszkdz
alkalmazasaval kapcsolatos klinikai adat gy(ijtése az eszkéz
biztonsagossagaval és teljesitéképességével kapcsolatban.

33/2009. (X. 20.)
EUM rendelet

klinikai vizsgalati terv olyan dokumentum, amely leirja egy adott klinikai vizsgélat | MDR
indokait, celkitlizéseit, elrendezését, mddszertanat,
nyomon kovetését, statisztikai megfontoldsait, szervezését
és lefolytatasat.
klinikai vizsgalatra szant | olyan eszkdz, amelyet klinikai vizsgalat sordn értékelnek. MDR
eszkdz
klinikai vizsgalatra szant | minden olyan eszkdz, amelyet a megfeleld szakképesitéssel | 4/2009 EiM R.,
eszkdz rendelkez6, arra jogosult személy rendelkezésére | 33/2009. (X. 20.)
bocsatanak abbél a célbdl, hogy a kiilén jogszabalyban | EiiM rendelet
megjeldlt célok elérése érdekében azzal klinikai vizsgélatot
végezzen.
kockazat az artalom bekovetkezése valdsziniiségének és az artalom | MDR, IVDR

sUlyossdganak az egyiittes hatésa.
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kollekcid

a gyogyaszati segédeszkdzék — térsadalombiztositasi
tdmogatédsba torténd befogadasardl, tamogatassal térténd
rendelésérdl, forgalmazasardl, javitédsarol €s kolcsdnzéserd|
sz6ld 14/2007. (1I1. 14.) EGM rendelet (a tovabbiakban:
EuMr.) 19. szdml melléklete szerinti funkcionalis
csoportokba sorolt eszkozok esetében gyartéi igazolas
alapjan azonos gyartd azonos termékcsaladhoz tartozo,
cikkszammal beazonosithatd, azonos ard modelljei.

451/2017.
27.)
rendelet

(XII.
Korm.

kombinalt kiszerelés

olyan gydgyaszati segédeszkéz, amely gy jén Iétre, hogy
a forgalomba hozd ketté vagy tébb, altala forgalomba
hozott, azonos kihorddsi idejli, egyszer haszndlatos vagy
rovid hasznalati idejl eszkozt - az eszkdzok csomagoldséra

vonatkozé szabalyok betartdsaval - gyarilag egy
kiszerelésbe helyez, és e kiszerelésre vonatkozoan a
biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és
gyogyaszatisegédeszkdz-ellatas, valamint a

gyogyszerforgalmazds dltaldnos szabalyairdl sz616 2006. évi
XCVIIL. térvény (a tovabbiakban: Gyftv.) 32. §-a szerinti
kilon kérelmet nydjt be a NEAK-hoz.

217/1997.  (XII.
1.) Korm. rendelet

kompatibilitds

valamely eszkdz - a szoftvereket is beleértve -
alkalmassaga egy vagy tébb mas eszkézzel egyiitt vald,
rendeltetésszerli hasznalata esetén a rendeltetés szerinti
teljesitéképesség elvesztése vagy veszélyeztetése nélkiili
feladatvégzésre, és/vagy az Osszekapcsolt eszkézok
barmely részének mddositdsa vagy atalakitdsa nélkili
integralodasra és/vagy miikodésre, és/vagy
Utkozés/interferencia vagy nemkivanatos hatds nélkili
egylittes hasznélatra.

MDR, IVDR

kontrollanyag

olyan anyag vagy targy, amelyet a gyartéja egy adott
eszkdz teljesitéképességbeli jellemzdinek az igazoldséra
szant.

IVDR

korrekcios intézkedés

minden olyan intézkedés, amelyet annak érdekében
hoznak, hogy kikiiszébdljék az elGirdsoknak vald megfelelés
lehetséges vagy tényleges hianyanak vagy egy mas
nemkivanatos helyzetnek az okat.

MDR, IVDR

kolcstnzés

a gybdgyaszati segédeszkdznek a fogyasztd részére
kolcsGnzési dij ellenében térténd idbleges hasznalatba
adasa.

7/2004. (XI. 23.)
EUM rendelet

kdvetelményjegyzék

a NEAK dltal 0&sszedllitott jegyzék, mely az adott
funkciondlis csoportban artdmogatdsban részesithetd
gybgyaszati segédeszkdzok kémiai, fizikai és biologiai
tulajdonsagaira, Osszetételére, kialakitasara,
funkcionalitasara, funkciostruktirajara, miszaki-
technoldgiai jellemzdire, ergondmiai jellemzdire,
kiszerelésére, csomagoldsara, cimkéjére, a csomagolason
feltlintetett  informacidtartalmara és teljesitményére,
Elettartamara,  teljesitképességére,  energiaforraséra

451/2017.  (XII.
27:3 Korm.
rendelet
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vonatkozd egészségbiztositodi kévetelményeket

tartalmazza.

kozeli hozzatartozo

a hazastdrs, az egyenesagbeli rokon, az ériokbe fogadott, a
mostoha- és a nevelt gyermek, az o6rokbe fogadd, a
mostoha- és a neveldszild, a testvér, valamint az élettdrs.

1997. évi Elitv.

kbzfinanszirozas alapjaul

elfogadott ar

a NEAK &ltal az drhoz nyujtott tdmogatds szamitasahoz
figyelembe vett nettd dsszeg.

217/1997.  (XII.
1.) Korm. rendelet

kozds miiszaki eldirasok

az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban kozzétett muiszaki
eléirasok, amelyek tartalmazzak a megfeleld
teljesitbképesség értékelési, Ujraértékelési és egy adott
gyartasi sorozat kibocsathatésagara vonatkozd feltételeket,
referenciamodszereket és referenciaanyagokat. E rendelet
alkalmazdséban, ahol harmonizélt szabvanyra torténik
hivatkozds, az egyben kozis miiszaki elirdsokra tett
hivatkozasnak is értendd.

8/2003 ESzCsM R.

Kdzosségi Gyors
Tajékoztatasi Rendszer

az Eurdpai Bizottsdg veszélyes termékek bejelentésére
|étrehozott informacios rendszere.

2012, évi
LXXXVIII. torvény

Kozponti Piacfeliigyeleti
Informaciés Rendszer

a piacfeligyeleti hatésagok altal végzett piacfelligyeleti
ellentrzéssel kapcsolatos adatok és beszerzett
dokumentumok feldolgozésara és nyilvantartdsara szolgald
adatbazis.

2012. évi
LXXXVIIL. torvény

kutatasi koordinator

tobb kézpontban végzett kutatds esetén a kutatas
dsszehangoldsdval megbizott kutato.

kutatasi terv

a kutatds céljait, tervezett menetét, modszereit, statisztikai
szempontjait és szervezési kérdéseit tartalmazd, az e
rendeletben foglaltak szerint elézetesen elkészitett
dokumentacié; ideértve annak tovdbbi valtozatait és
modositdsait.

23/2002. (V. 9.)
EUM rendelet
23/2002. (V. 9.)

E(iM rendelet

kutatasvezeto a kutatds szakmai irdnyitasat végzd személy. 235/2009. (X.
20.) Korm.
rendelet

laikus olyan egyén, aki az adott egészségligyi vagy | MDR, IVDR

orvostudomanyi teriileten nem rendelkezik formalis
képzettséggel.

magyar allampolgar

a magyar allampolgéarsaggal, illetve kildn térvény szerint a
szabad mozgds és tartozkodds jogaval rendelkezd személy
(a tovabbiakban: a szabad mozgas és tartézkodas jogaval
rendelkezd személy), a letelepedett, valamint a bevandorolt
jogallasii személy, tovahba a kilén jogszabaly értelmében
menekiiltnek vagy oltalmazottnak mindsilé személy.

1997. évi Elitv.

megbizdé

minden olyan személy, véllalkozds, intézmény vagy
szervezet, aki vagy amely egy klinikai vizsgalat
kezdeményezéséért, iranyitasaért és finanszirozasanak

meghatarozasaért felelsséget vallal.

MDR

EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 - Komplex egészségvédelem és

szemléletfejlesziés a tdplalkozds és a gyogyszerfogyaszids teriiletén

MAGYARORSZAG
KORMANYA

SZECHENY!I @

BEFEKTETES A JOVOBE

Eurdpai Unié
Eurépai Szocialis
Alap




OGYE|

Orszdgos Gydgyszerészeti
és Elelmezés-eqészségligyi Intézet

megbizé minden olyan személy, vallalkozds, intézmény vagy | IVDR
szervezet, aki vagy amely a teljesitéképesség-vizsgalat
kezdeményezéséért, iranyitdasaért és finanszirozdsanak
meghatérozdsaért felelsséget vallal.

megbizo barmely természetes vagy jogi személy, aki vagy amely a | 235/2009. (X.
kutatdst kezdeményezi, vezeti, illetve finanszirozza, azzal, | 20.) Korm.
hogy a kutatésvezetd és a megbizd lehet ugyanaz a személy | rendelet
is.

megfeleléségértékelés az az eljaras, amelynek sordn megallapitast nyer, hogy egy | MDR, IVDR
adott eszkdz vonatkozdsaban teljeslinek-e az e
rendeletben foglalt kbvetelmények.

megfeleldségértékelés a 765/2008/EK Rendelet 2. cikk 12. pontjaban | 2012. évi

meghatarozott eljaras.

LXXXVIII. térvény

megfeleléségértékelési
ellendrzés

a termék tervének, a terméknek, a gyartasi folyamatnak -
ideértve a létesitményt, technoldgiat és a folyamatban részt
vevd személyeket is -, valamint a termék beszerelésének
vizsgdlata és a jogszabalyban, illetve az Eurdpai Unid
altaldnos hatalyd, kozvetlenil alkalmazandé jogi aktusaban
eldirt kovetelményeknek valé megdfelelés megallapitdsa a
megfeleldségértékelési tanlsitas alapjaként vagy azt
kévetden.

20009. évi CXXXIII.
térvény

megfeleléségértékelési
tandsitas

a megfelelGségértékelési vizsgalat, illetve
megfeleléségértékelési ellenérzés alapjan annak
megallapitasa és igazolasa, hogy a termék terve, a termék,
a gyartasi folyamat - ideértve a létesitményt, technologiat
és a folyamatban részt vevé személyeket is - és a termék
beszerelése megfelel a termékre vonatkozoan forgalmazasi
kovetelményeket eléird jogszabalyban, illetve az Eurdpai
Unié altaldnos hatdlyl, kdzvetlenil alkalmazandd jogi
aktusaban eldirt kévetelményeknek.

2009. évi CXXXIII.
torveny

megfeleldségértékelési
tevékenység

a megfelelGségértékelési vizsgalat, a
megfelel6ségértékelési tanusitas és a
megfelelfségértékelési ellendrzés.

2009. évi CXXXIII.
térvény

megfeleloségértékelési

a megfeleldségértékelési tanulsitas tédrgya egy vagy tobb

2009. évi CXXXIIL.

vizsgalat jellemz6jének meghatarozasa el6irt eljaras szerint. torvény
megfeleléségértékeld olyan szervezet és egyben harmadik fél, amely | MDR, IVDR
szervezet megfeleldségértékelési tevékenységeket végez, ideértve a

kalibralast, tesztelést, tanlsitast és ellentrzést is.
megfeleléségértékeld a 768/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi hatarozat (4) | Bizottsag

szervezet

R1. cikkének 13. pontja értelmében kalibrélési, vizsgalati,
tanusitdsi és ellendrzési tevékenységeket végzd szervezet.

920/2013/EU Vh.
r.

megfeleléségértékeld
szervezet

a 765/2008/EK rendelet 2. cikk 13. pontja szerinti
szervezet.

2009, évi CXXXIII.
térvény, 2012, évi
LXXXVIII. torvény
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megfeleléséget
dokumentum

igazold

a megfelelGségértékelési lefolytatésat igazold

dokumentumok.

eljaras

2012. évi
LXXXVIII. térvény

meghatalmazott képviseld

az Uniéban letelepedett olyan természetes vagy jogi
személy, aki vagy amely egy, az Unidon kivil miiksdé
gyartétdl irdsos megbizdst kapott és fogadott el, hogy
meghatarozott feladatokkal kapcsolatban a gyartd nevében
eljarjon, figyelemmel ez utobbinak az e rendelet szerinti
kotelezettségeire.

MDR, IVDR

meghatalmazott képviseld

az az EGT tagallamban lakohellyel, illetve székhellyel
rendelkezé természetes vagy jogi személy, amelyet a
gyarté kifejezetten meghatalmaz azzal, hogy az e
rendeletb6l eredd kotelezettségek tekintetében nevében
eljarjon, illetve akihez a hatdsagok és szervezetek a gyartd
helyett fordulhatnak.

4/2009 EiUM R.

meghatalmazott képviseld

a 765/2008/EK Rendelet 2. «cikk 4. pontjaban
meghatarozott fogalom: az a Kozbsségben letelepedett
természetes vagy jogi személy, aki a gyartotél irdsbeli
meghatalmazast kapott, hogy meghatarozott feladatok
céljabol a gyartd nevében eljarjon, figyelemmel ez
utébbinak a vonatkozd kézbsségi jogszabalyok szerinti
kételezettségeire

2012. évi
LXXXVIIL. torvény

mellékhatas

a gyartd szandéka szerint miikédé vizsgalati eszkoz
rendeltetésszer(i alkalmazdasa mellett bekdvetkezé minden
kedvezbtlen és nem kivant reakcid, amely Gsszefliggésben
all a vizsgalati eszkdzzel.

33/2009. (X. 20.)
E(M rendelet

méretvaltozat azonos termékcsaladba tartozd, mar tamogatott, egyszer | 451/2017.  (XII.
haszndlatos gyogyaszati segédeszkdznek a metrikus | 27.) Korm.
paraméterekben eltérd véltozata. rendelet

méretvaltoztatas a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ar véltozatlansaga | 451/2017.  (XII.
mellett funkcionalisan egyenérték(l, azonos termékcsaladba | 27.) Korm.
tartozd eszkdzok metrikus paramétereikben kifejezhetd | rendelet

véltoztatasa.

mindsitett forgalomba hozé

az egészségbiztositd kildn jogszabaly szerinti

széllitdjegyzékében szereplé forgalomba hozd.

2006. évi XCVIII.
torvény

mintak befogadasara
szolgald tartaly

olyan vakuumos vagy nem vakuumos eszkdz, amelyet a
gyartd specidlisan arra szant, hogy az emberi szervezetbdl
szarmaz6é mintdkat kozvetlendl a levételt kdvetben
befogadja, és in vitro diagnosztikai vizsgdlat céljara tarolja.

IVDR,
ESzCsM R.

8/2003

multicentrikus vizsgalat

azonos vizsgdlati terv szerint, de egynél tobb vizsgalati
helyszinen, egynél tobb vizsgald altal elvégzett Klinikai
vizsgalat.

33/2009. (X. 20.)
EUM rendelet
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nanoanyag

olyan természetes, szandékolatlanul vagy szandékosan
elallitott anyag, amely nem kotétt allapotban, vagy
aggregdtum vagy agglomeratum formaban olyan
részecskéket tartalmaz, amelyeknek legaldbb egy kiils6
mérete a részecskéknek a darabszam szerinti méreteloszléds
alapjan vett legaldbb 50 %-a esetében az 1 nm-t6l 100 nm-
ig terjedé mérettartomanyba esik. Az olyan fulleréneket,
grafénlapkdkat és egyrétegli szén nanocsoveket,
amelyeknek legalabb egy kiilsé mérete 1 nm alatti, szintén
nanoanyagoknak kell tekinteni.

MDR

negativ prediktiv érték

egy eszkéz arra vald alkalmassaga, hogy bizonyos, adott
népesség korében vizsgalt tulajdonsagra nézve elkiildnitse
egymastdl a valdés negativ eredményeket az alnegativ
eredményektdl.

IVDR

nem kereskedelmi kutatas

ipari, kereskedelmi, szolgdltatd vallalkozasoktdl fiiggetlen
kutatok altal folytatott kutatds, amely még kdzvetetten sem
szolgalja a megbizd anyagi haszonszerzését és amelynek
megbizdja fliggetlen kutatd vagy nonprofit szervezet, igy
killondsen oktatdsi intézmény, finanszirozott egészségligyi
szolgdltatd, kozfinanszirozott kutatdintézet, tarsadalmi
szervezet, a kutatdst a fentiek szerinti megbizd tervezi és
folytatja, a kutatdsbdl széarmazd adatok a megbizd
tulajdondba keriilnek, a kutatds eredményeit a megbizd
kozli.

23/2002. (V. 9.)
EUM rendelet

nem kivanatos esemény

a kutatésban résztvevd egészségi allapotédban
bekdvetkezett  kedvezbtlen  vdltozds, amely nem
szlikségszerlien kovetkezik az alkalmazott kezeléshdl.

23/2002. (V. 9.)
EUM rendelet

nem megfeleldé termék

az altalanos hatélyd, kdzvetlentl alkalmazandd eurépai
unids jogi aktusok vagy a jogszabdlyok be nem tartdsaval
gyartott vagy forgalmazott termék.

2012. évi
LXXXVIII. t&rvény

nem vart mellékhatas

olyan mellékhatas, amely jellegét vagy sllyossagdt tekintve
eltér a vizsgald részére Gsszedllitott ismertetében szereplé
mellékhatasoktdl, vagy a hasznélati Gtmutatdban leirtaktdl.

33/2009. (X. 20.)
E(M rendelet

nemkivédnatos esemény

egy klinikai vizsgdlattal Osszefiiggésben a vizsgalati
alanyok, felhasznalok vagy mas egyének egészségi
allapotdban bekévetkezd minden kedvezdtlen valtozas,
elére nem lathatd megbetegedés vagy sériilés vagy
kedvezétlen klinikai tiinet, ideértve a rendellenes
laboratériumi eredményeket is, fliggetleniil attdl, hogy ezek
a klinikai vizsgalatra szant eszkdzzel kapcsolatosak-e vagy
sem.

MDR
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nemkivanatos esemény egy teljesit6képesség-vizsgalattal dsszefliggésben a | IVDR
vizsgdlati alanyok, felhaszndldk vagy mas egyének
egészségi dllapotdban bekdvetkezd minden kedvezdtlen
valtozds, betegelldtdssal kapcsolatos helytelen dontés,
elére nem lathaté megbetegedés vagy sérllés vagy
kedvezétlen klinikai tiinet, ideértve a rendellenes
laboratériumi eredményeket is, fliggetlendl attdl, hogy ezek

a teljesitéképesség-vizsgalatra szant eszkdzzel
kapcsolatosak-e vagy sem.
nemkivanatos esemény a varatlan esemény és baleset, a mellékhatas és a nem vart | 33/2009. (X. 20.)
mellékhatas. EUM rendelet
okmanyhianyos termék minden olyan termék, amely nem rendelkezik eurdpai uniés | 2012. evi

harmonizaciés jogi aktusokban elirt nyomtatott vagy | LXXXVIIIL. térvény
elektronikus dokumentacidval.
orvostechnikai eszkdz minden olyan miiszer, berendezés, készilék, szoftver, | MDR
implantdtum, reagens, anyag, illetve egyéb &rucikk,
amelyet a gyartd dnmagaban vagy kombindcié részeként
embereken torténd felhaszndldsra szant a kovetkezékben
felsorolt egy, vagy tobb specidlis orvosi célra: betegség
diagnosztizaldsa, megeldzése, figyelemmel kisérése,
elérejelzése, progndzisa, kezelése vagy enyhitése / sériilés
vagy fogyatékossdag diagnosztizéldsa, figyelemmel kisérése,
kezelése, enyhitése vagy ellensllyozasa / az anatoémia vagy
egy élettani vagy patoldgids folyamat vagy &llapot
vizsgdlata, helyettesitése vagy modositasa / emberi
szervezethdl szarmazd mintdak — beleérte szervek, vér és
szovetek adomadnyozdsdt is —in vitro vizsgalataval
informacio szolgdltatédsa / a fogamzas szabalyozaséara vagy
tdmogatasara szant eszkozok / kifejezetten orvostechnikai
eszkodzok tisztitasara, fertStlenitésére vagy sterilizaldsara
szant termékek - és amely elsédlegesen szandékolt hatdsat
az emberi szervezetben vagy az emberi testen nem
farmakolégiai vagy immunologiai Gton, és nem is az
anyagcsere (tjan éri el, de amelyet mlkddésében a fent
emlitett hatéasmechanizmusok segithetnek.
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orvostechnikai eszkoz minden olyan, akar o©nalldan, akar mas termékkel | 1997. évi Eiitv.
egylttesen hasznalt késziilék, berendezés, anyag, szoftver
vagy mas termék - ideértve az azok megfeleld
miikodéséhez szilkséges szoftvert, amely a gyarto
szandéka szerint kifejezetten diagnosztikai, illetve terdpids
célra szolgal, valamint a rendelésre készlilt eszkdz, tovabba
a klinikai vizsgalatra szant eszkéz is -, amely a gyarté
meghatarozdsa szerint emberen vagy emberbdél szdrmazé
mintan térténd alkalmazésra szolgdl: betegség megeldzése,
diagnosztizalasa, megfigyelése, kezelése vagy a betegség
tineteinek enyhitése / sériilés vagy fogyatékossag
diagnosztizalasa, medfigyelése, kezelése, tlineteinek
enyhitése vagy kompenzalédsa / az anatomiai felépités vagy
valamely fizioldgiai folyamat vizsgalata, helyettesitése,
illetve poétldsa vagy modositdsa / fogamzdsszabalyozds
céljabol, és amely rendeltetésszerli hatdsat az emberi
szervezetben  vagy  szervezetre elsSsorban  nem
farmakolégiai, immunoldgiai vagy metabolikus mddon feijti
ki, de mlikodése ilyen maodon elGsegithetd.
orvostechnikai eszkoz | olyan arucikk, amely d6nmagaban nem orvostechnikai | MDR
tartozéka eszkdz, de amelyet gyartdja arra szédnt, hogy egy vagy tébb
adott orvostechnikai eszkdzzel egyiitt hasznélva lehetdvé
tegye az adott orvostechnikai eszkdz(6k) rendeltetésszer(i
hasznalatdt, vagy meghatarozott és kozvetlen mddon
segitse az orvostechnikai eszkdz(ok) gydgydszati
alkalmazhatdsagat annak/azok rendeltetését illetden.
onellendrzésre szolgalé | minden olyan eszkéz, amelyet egy gyartd laikus személyek | IVDR
eszkoz altali haszndlatra szan, ideértve azokat az eszkdzéket is,
amelyeket laikus személyek részére az informacios
tarsadalom valamely szolgdltatdsa (tjan kinalt vizsgalati
szolgaltatasokhoz hasznalnak.

onellendrzésre szolgalé | minden olyan eszkdz, amely célja a gyartd meghatdrozdsa | 8/2003 ESzCsM R.
eszkoz szerint, hogy laikus személyek otthoni kdérnyezetben

hasznaljak.
piacfeliigyeiet az illetékes hatdsdgok 4altal végzett tevékenységek és | MDR, IVDR

hozott intézkedések annak ellenérzésére és biztositdséra,
hogy az eszkdzok megfeleljenek a vonatkozd unids
harmonizacios jogszabalyokban megallapitott
kdvetelményeknek, illetve ne jelentsenek veszélyt az
egészségre, a biztonsdgra vagy a kdzérdek védelmének
barmilyen mas szempontjara.

piacfeliigyelet a 765/2008/EK Rendelet 2. cikk 17. pontjaban | 2012. évi
meghatarozott fogalom: a hatésagok altal annak biztositdsa | LXXXVIIIL. tdrvény
érdekében végzett tevékenység és hozott intézkedések,
hogy a termékek megfelelijenek a vonatkozd kdzdsséqi
harmonizacios jogszabalyokban megallapitott
kévetelményeknek, illetve hogy ne jelentsenek veszélyt az
egészség, a biztonsdg vagy kozérdek barmilyen més
elemének szempontjabdl
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piacfeliigyeleti hatosag a 765/2008/EK Rendelet 2. «cikk 18. pontjaban | 2012. évi
meghatdrozott fogalom: az egyes tagallamok teriiletén a | LXXXVIIL. térveny
piacfeliigyelet ellatdsdért felelds nemzeti hatésdg
pozitiv prediktiv érték egy eszkdz arra vald alkalmassaga, hogy bizonyos, adott | IVDR
népesség kdrében vizsgalt tulajdonsagra nézve elklilénitse
egymastél a valos pozitiv eredményeket az alpozitiv
eredményektdl.

prediktiv érték annak a valészinlisége, hogy anndl a személynél, akinél az | IVDR
eszkdz pozitiv vizsgalati eredményt mutatott, fenndll a
vizsgélat targyat képezd dllapot, illetve annak a
valdsziniisége, hogy anndl a személynél, akinél az eszkdz
negativ vizsgalati eredményt mutatott, nem all fenn a
vizsgdlat targyat képezé allapot.

referencia gyogyaszati | az a meghatdrozott (fix) tdmogatdsi csoportba tartozd | 2006. évi XCVIIL.
segédeszkoz gyogyaszati segédeszkdz, amely a kdzfinanszirozas alapjaul | torvény
elfogadott dra, kdlcsénzési dija, illetve forgalmi részesedése
alapjén az adott tdmogatasi csoportra meghatarozott, a
kilén  jogszabaly szerinti szazalékos tamogatdsban

részesl.

regionalis etikai bizottsag az Eutv. 159. § (6) bekezdésében foglaltak szerint | 235/2009. (X.
Osszeallitott, kalén jogszabalyban meghatarozott | 20.) Korm.
egészséglgyi intézményekben  miikédé  Regionalis | rendelet
Kutatasetikai Bizottsag (RKEB).

reklam a gazdasagi rekldmtevékenység alapvetd feltételeirél és | 2006. évi XCVIIIL.

egyes korlatairdl szold 2008. évi XLVIIL. térvény 3. §-dnak | torvény
d) pontja szerinti gazdasagi reklam, azzal, hogy nem reklam
a a gybgyszer kilon jogszabalyban meghatarozottak
szerinti cimkéje és betegtajékoztatdja, valamint a
gyogyaszati segédeszkdz haszndlati utasitdsa, az olyan
tényszerii informativ bejelentés vagy tajékoztato jellegl
anyag, amely a gydgyszer, illetve gydgydszati segédeszkoz
csomagoldsdnak megvaltoztatasardl vagy a gyogyszer
kedvezétlen mellékhatasardl tdjékoztat, tovdbba a
kereskedelmi arlista, feltéve, hogy nem tartalmaz a

gyogyszer hatasaval, gyogyaszati segédeszkoz
alkalmazasaval kapcsolatos allitast.
rendelésre késziilt eszkoz minden olyan eszkdz, amely kifejezetten a nemzeti | MDR

jogszabdlyok  &ltal  szakképzettsége alapjan  arra
felhatalmazott barmely személy orvosi rendelvénye alapjan
az adott személy felelfsségére, egyedi tervezési
jellemzékkel készlilt abbdl a célbdl, hogy kizérdlag egy adott
beteg hasznalja, sajat dallapotdhoz szabottan, sajét
szlikségleteinek kielégitésere. Mindazonaltal a
tomeggyartassal késziilt olyan eszkdzdk, amelyeket at kell
alakitani ahhoz, hogy a szakmai felhasznalo altal
meghatarozott kovetelményeket kielégitse, valamint az
olyan eszkdzok, amelyeket arra felhatalmazott személy
orvosi rendelvénye alapjan ipari gyartasi folyamat Gtjan,
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témeggyartassal készitenek, nem tekintheték rendelésre
készllt eszkdznek.

rendelésre késziilt eszkdz

megfeleld szakképzettséggel rendelkezd orvos 4altal a
gyogykezelés igényeinek megfeleléen rendelt, a beteg
kizarolagos, egyedi hasznalatara szolgald, kildnleges
tervezési jellemzOkkel készillt eszkdéz. Nem mindsiil
rendelésre késziilt eszkoznek az a sorozatgyartasu eszkoz
(pl. fogtémé anyag, ortetikai eszkdz), amelyet egyedi
kévetelményhez illesztenek.

4/2009 EUM R.

rendeltetés

valamely eszkdz rendeltetésszer(i hasznalata a gyartd altal
a cimkeén, a hasznalati itmutatéban, a rekldmanyagokon, a
kereskedelmi tdjékoztatd anyagokon vagy nyilatkozatokban
feltlintetett adatok, valamint a gyarto altal a kiinikai
értékelésben meghatarozottak szerint.

MDR, IVDR

rendeltetés szerinti

fixcsoport

rendeltetési
csoport.

csoport szintjén megképzett tdmogatdsi

217/1997.  (XII.
1.) Korm. rendelet

rendeltetési csoport

az MSZ EN ISO 9999 szabvany szerinti negyedik szint(
nyolcjegy(i besoroldsi csoport (ISO8).

217/1997. (XI1I.
1.) Korm. rendelet

rendeltetésszerii alkalmazas

az alkalmazasi cél megvaldsuldsa érdekében az eszkdznek
a gyarté altal meghatéarozott indikacionak megfelel§, és a
gyarté altal meghatédrozott modon és kértlmények kdzti
hasznélata.

4/2009 EUM R,

részecske a nanoanyag 18. pont szerinti fogalommeghatarozasa | MDR
céljabol meghatarozott fizikai hatérvonalakkal rendelkezd,
rendkivil kisméretl anyagszemcse.
résztvevé az a személy, aki a kutatds alanyaként részt vesz a | 235/20009. (X.
kutatdsban, ideértve a kontrollcsoport tagjat is. 20.) Korm.
rendelet
régzitett beépitett | azok az eszkdzék és tartozékaik, amelyeket egy | Bizottsdg
orvostechnikai eszkdzok egészségligyi |étesitmény egy meghatdrozott helyére | 207/2012/EU
kivannak beépiteni, erfsiteni vagy barmely mdés mddon | rendelete
rogziteni Ugy, hogy azokat errél a helyrél elmozditani,
illetve levélasztani szerszam vagy késziilék hasznélata
nélkil ne lehessen, és amelyeket nem kifejezetten mobil
egészséglgyi létesitményekben vald hasznalatra szannak.
rovid hasznalati idejii eszkdz | hat hdénapndl nem hosszabb kihordasi idejli, egyszer | 217/1997.  (XII.

hasznalatos eszkdznek nem mindsiilé

segédeszkoz.

gyogyaszati

1.) Korm. rendelet

sejt

kulonallé emberi sejt vagy koétdszovet altal dssze nem
kapcsolt emberi sejtek egy csoportja.

1997. évi Eiitv.

sorozatgyartasi gydgyaszati
segédeszkdz

az egyedi méretvétel alapjan készilt és az adaptiv
gyogyaszati segédeszkbzokhdz nem tartozd gydgydszati
segédeszkoz.

7/2004. (XI. 23.)
E(M rendelet
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sulyos kbzegészségiigyi | minden olyan esemény, amely magdban hordozhatja a | MDR, IVDR
kockazat haldlnak, egy egyén egészségi dllapota sulyos romlasanak
vagy sllyos betegség bekovetkezésének a kdzvetlen
kockdzatadt, és amelynek az esetében gyors korrekcids
intézkedések valhatnak szlikségessé, valamint amely
jelentds aranyban okozhat emberi megbetegedést vagy
elhaldlozést, vagy amely szokatlan vagy varatlan az adott
helyszinen és id6pontban.

silyos kdzegészségiigyi | minden olyan véaratlan esemény vagy baleset | 4/2009 EUM R,
kockazat kovetkeztében kialakult veszély, amely tobb ember | 8/2003 ESzCsM R.
esetében haldlhoz vagy az egészségi allapot sllyos
romldséhoz vezethet.

siilyos mellékhatas a mellékhatds akkor sulyos, ha a vizsgdlati eszkoz | 33/2009. (X. 20.)
alkalmazdsa kodvetkezményeként a vizsgalati alany haldla, | EGM rendelet
életveszélybe keriilése, kdrhazi kezelése, folyamatban 1évd
korhdzi elldtdsdnak meghosszabbodasa, maradandd vagy
jelent8s egészségkdrosodasa, fogyatékossiaga kovetkezik
be, illetve velesziletett rendellenesség, szilletési hiba fordul

eld.
sulyos nemkivanatos | minden olyan nemkivanatos esemény, amely a | MDR
esemény kévetkezdkhéz vezetett: haldl / a vizsgdlati alany egészségi

dllapotdnak sulyos romldsa, ami a kovetkezdket
eredményezte: életet veszélyeztetd megbetegedés vagy
sériilés vagy az anatémiai struktlrak vagy élettani funkciok
tartos karosodasa vagy kérhazi dpolds vagy a beteg kérhazi
apoldsadnak meghosszabbhoddsa vagy életet veszélyeztetd
megbetegedés vagy sérllés megel6zése érdekében, vagy
az anatémiai struktlrdk vagy élettani funkcick tartos
kérosoddsanak megelbzése érdekében végrehajtott orvosi
vagy sebészeti beavatkozds vagy krénikus betegség /
magzati distressz, magzati haldl, velesziiletett testi vagy
szellemi kdrosodds, vagy szilletési rendellenesség.

sulyos nemkivanatos | minden olyan nemkivanatos esemény, amely a kdvetkezdk | IVDR
esemény barmelyikéhez vezetett: olyan betegelldtdssal kapcsolatos
déntés, amelynek kovetkeztében a vizsgdlt egyén életét
veszti vagy kdzvetlen életveszélybe kerill, vagy a vizsgalt
személy utddija életét veszti / haldl / a vizsgalt egyén vagy
a vizsgalt adomanyok vagy anyagok recipiense egészségi
allapotanak sulyos romlasa, ami a kovetkezdk
barmelyikéhez vezetett: életet veszélyeztetd
megbetegedés vagy sériilés vagy az anatomiai struktirak
vagy élettani funkcidk tartds kérosodadsa vagy korhazi
apolas vagy a beteg kdrhazi dpoldsanak meghosszabbodéasa
vagy életet veszélyeztet6 megbetegedés vagy sériilés
megelbzése érdekében, vagy az anatémiai struktirdk vagy
élettani funkcidk tartds karosodasanak megelbzése
érdekében végrehajtott orvosi vagy sebészeti beavatkozas
vagy krénikus betegség / magzati distressz, magzati haldl,
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velesziiletett testi vagy szellemi kérosodds, vagy szliletési
rendellenesség.

silyos varatlan esemény

minden olyan varatlan esemény, amely kdzvetetten vagy
kozvetlenll a kovetkezokhdz vezetett, vezethetett volna
vagy vezethet: a beteg, a felhaszndld vagy mds egyén
haldla / a beteg, a felhasznald vagy mas egyén egészségi
dllapoténak sullyos &tmeneti vagy tartds kdarosodasa /
slilyos kidzegészségligyi kockdzat.

MDR, IVDR

siilyos veszély

a piacfeligyeleti hatdsag gyors beavatkozasat igénylé
veszély, amely érinti vagy érintheti a fogyaszték vagy a
felhasznaldk életét, testi épségét és egészségét.

2012. évi
LXXXVIIL. torvény

sialyos, kivanatos

esemény

nem

olyan nem kivédnatos esemény, amely az életet
veszélyezteti, korhazi kezelést tesz szlikségesse, illetbleg
azt meghosszabbitja, maradandé egészségkdrosodast,
fogyatékossagot, velesziiletett rendellenességet, sziletési
hibat vagy haldlt okoz.

23/2002. (V. 9.)
EUM rendelet

siirgés sziikség

az egészségi allapotban bekovetkezett olyan valtozas,
amelynek koévetkeztében azonnali egészségligyi ellatas
hidnydban a beteg kbzvetlen életveszélybe keriilne, illetve
sllyos vagy maradandd egészségkdrosodast szenvedne.

1997. évi Eltv,

szabad forgalomba bocsatas

az a vameljaras, amelynek eredményeként a nem kozdsségi
aru elnyeri a kéz6sségi aru vamjogi helyzetét.

2012. &vi
LXXXVIIL. térvény

szakmai felhasznalék azok a személyek, akik az orvostechnikai eszkozoket | Bizottsdg
munkdjuk  sordn, illetve  hivatdsos egészséqligyi | 207/2012/EU
tevékenység keretében hasznaljak. rendelete
szarmazék emberi vagy allati szovetbdl vagy sejtekbdl gyartasi eljadrds | MDR
révén nyert, nem sejtes felépitésli anyag. Az eszkoz
gyartdsdhoz hasznalt végs6 anyag ebben az esetben nem
tartalmaz sejteket vagy szdveteket.
szerv az emberi test olyan része, amely szdvetek meghatarozott | 1997. évi Eiitv.

szerkezetli egysége, és amely megtartia szerkezetét,
erezettségét és azt a képességét, hogy jelentds
onallésaggal élettani funkciokat tartson fenn, valamint a
szerv egy része, ha mikddése az emberi szervezetben
ugyanazt a célt szolgalja, mint az egész szerv, ideértve a
szerkezet és erezettség kévetelményét is.

szolgaltatas

az Fgytv. 2. § g) pontjaban meghatarozott fogalom:
termék, ingatlan vagy vagyoni értékl jog értékesitésén
kivill minden olyan - ellenszolgdltatds fejében végzett -
tevékenység, amely a megrendeld, illetve megbizd
igényének kielégitésére valamely eredmény |étrehozésat,
teljesitmény nyujtasat vagy mds magatartds tanusitdsat
foglalja magaban

2012. évi
LXXXVIII. térvény

szovet

az emberi test sejtekbdl allé valamennyi alkotérésze, ide
nem értve a vért és a véralkotdrészt.

1997. évi Eltv.
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sz(irévizsgalat olyan vizsgdlat, amelynek célja a betegség tuneteit nem | 1997. évi Eiitv.
mutatd (tlinetmentes) személy esetleges betegségenek
vagy kdérmegeldzd édllapotéanak - ideértve a betegségre
hajlamositd kockazati tényezdket is - korai felismerése.

tajékoztatdson alapulé | a klinikai vizsgdlat minden olyan szempontjardl térténd | MDR
beleegyez6 nyilatkozat értesiilést kévetéen, amely a vizsgalati alanynak a klinikai

vizsgélatban vald részvételér6l meghozandd déntése
szempontjabdl meghatarozé, a vizsgalati alany altali szabad
és dnkéntes kifejezése annak, hogy részt kivan venni az
adott klinikai vizsgélatban, illetve a kiskoriak és a
korlatozottan cselekviképes és cselekviképtelen vizsgdlati
alanyok esetében a torvényes képviselGjik engedélye vagy
beleegyezése a klinikai vizsgalatba vald bevonasukra

vonatkozdan.
tajékoztatason alapuld | a teljesit6képesség-vizsgdlat minden olyan szempontjarél | IVDR
beleegyezd nyilatkozat torténd értesiilést kévetéen, amely a vizsgalati alanynak a
teljesitéképesség-vizsgalatban valé részvételérdl

meghozandd dbntése szempontjabél meghatarozd, a
vizsgalati alany altali szabad és dnkéntes kifejezése annak,
hogy részt kivdn venni az adott teljesitéképesség-
vizsgdlatban, illetve a kiskorlak és a korldtozottan
cselekvBképes és cselekvdképtelen vizsgalati alanyok
esetében a torvényes képvisel§jik engedélye vagy
beleegyezése a  teljesit6képesség-vizsgalatba  vald
bevondsukra vonatkozdan.

tamogatasi csoport azon termékek csoportja, melyek tamogatdsa a csoport | 2006. évi XCVIIL.
referenciaeszkozének drdhoz megallapitott szdzalékos | torvény
tdmogatds alapjan meghatdarozott (fix) dsszegben torténik,
tartés hasznalati céla eszkéz | hat hdénapot meghaladé kihordasi idejli gydgydszati | 2006. évi XCVIII.
segédeszkdz. torvény

tartozék R. (1) bekezdés a) pont ald nem tartozé olyan termék, | 8/2003 ESzCsM R.
amely énmagaban nem eszkoz, de az eszkdzzel torténd
egyiittes haszndlatra szolgdl azért, hogy annak
rendeltetésszer(i miikddését eldsegitse [az a) és b) pont a
tovabbiakban: eszkdz]. Nem mindsdl in vitro diagnosztikai
eszkdz tartozékdnak az invaziv mintavevd, valamint az
emberi szervezethez mintavétel céljabdl csatlakoztatott
orvostechnikai eszkdz.

tartozék a R. 2. § (1) bekezdése ald nem tartozd olyan termék, | 4/2009 EUM R,
amely dnmagaban nem orvostechnikai eszkdz, de a gyartd
kifejezett szandéka szerint az eszk&zzel térténd egyittes
hasznélatra szolgal annak érdekében, hogy annak eredeti
rendeltetésszer(i miikddését elbsegitse (a tovabbiakban az
eszkdz alatt a tartozékot is érteni kell).
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teljes felGjitas a gyartd fogalommeghatarozdsa céljabdl egy mar | MDR, IVDR
forgalomba hozott vagy hasznélatba vett eszkbz teljes
helyredllitdsa, vagy haszndlt eszkdzdknek abbdl a célbdl
torténd Uj eszkdzzé alakitdsa, hogy az eszkdz megfeleljen
ennek a rendeletnek; a teljes fel(jitdssal az érintett
eszkdzok tekintetében (j élettartam veszi kezdetét.

teljesitéképesség egy eszkdz arra vald alkalmasséga, hogy teljesitse a gyartd | MDR

altal megjeldlt rendeltetését.
teljesit6képesség minden olyan eszk&z, amelynek az a gyarto meghatdrozasa | 8/2003 ESzCsM R.
értékelésére szant eszkidz szerinti célja, hogy egy vagy tobb teljesitményértékeld

vizsgalatot végezzenek rajta orvosi analitikai

laboratériumban, vagy egyéb, a gydrtd telephelyén kiviil
esd alkalmas kérnyezetben.
teljesit6képesség-értékelés | egy eszkdz tudomanyos érvényességét, valamint analitikai, | IVDR
és adott esetben klinikai teljesitéképességét megallapitd
vagy bizonyitd adatok értékelése és elemzése.
teljesitéképesség-vizsgalat egy eszkoz analitikai vagy klinikai teljesit6képességének | IVDR
megallapitdsa vagy bizonyitdsa érdekében végzett

vizsgalat.
teljesit6képesség-vizsgalati | olyan dokumentum, amely leirja egy adott | IVDR
terv teljesitéképesség-vizsgalat indokait, célkitizéseit,

elrendezését, mddszertanat, nyomon kévetését, statisztikai
megfontoldsait, szervezését és lefolytatasat.

teljesitképesség- olyan eszkdz, amelyet a gyartd teljesitéképesség- | IVDR
vizsgdlatra szédnt eszkdz vizsgdlatban toérténd felhaszndldsra szan. Azok az eszkdzok,
amelyeket kutatdsi céli felhasznaldsra szédnnak, és nincs
orvosi céld rendeltetésiik, nem tekintenddk
teljesitOképesség-vizsgalatra szant eszkdznek.
termék minden olyan termék, amelyre vonatkozdan jogszabdly | 2009. évi CXXXIII.

vagy az Eurdpai Unié altaldnos hatélyd, kdézvetlenll | térvény
alkalmazandd jogi aktusa forgalmazési kévetelményeket és
megfeleldségértékelési eljardsokat ir eld.

termék minden olyan ingd dolog, amelyet fogyasztoknak és | 2012. évi
felhasznaloknak szantak, és lzleti tevékenység folyaman | LXXXVIIL. térvény
ellenszolgéltatds fejében vagy anélkil, 0j, hasznalt vagy
Ujra feldolgozott allapotban szallitottak vagy bocsatottak
rendelkezésre, kivéve az élelmiszer, a takarmany, az él§
névény vagy allat, az emberi eredetii készitmény vagy a
kdzvetlentl a novények vagy allatok reprodukciéjahoz
kapcsolddd névényi vagy allati eredet(i készitmény, tovabba
a villamos energiardl, a foldgazelldtasrél és a
tdvhdszolgaltatasrél szold térvény hatdlya ala tartozd
termékek és szolgdltatasok.

toborzas a vizsgélatot végz8 egészségligyi szolgaltatonak e rendelet | 33/2009. (X. 20.)
el6irdsainak megfeleld tartalmu nyilvénos felhivdsa abbdl a | EGM rendelet
célbdl, hogy az altala ellatott betegeket, és mas dnkéntes
személyeket is vizsgélati alanyként bevonjon egy konkrét
vizsgalatba.
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tobb kozpontban
kutatas

végzett

azonos kutatdsi terv alapjan, de egynél tébb kutatdsi
helyszinen végzett kutatas.

235/20009. (X.
20.) Korm.
rendelet

ujrafeldolgozas

hasznalt eszkdzon végzett eljdrds az eszkoz biztonsagos
Gjrafelhasznalasanak lehetdvé tétele érdekében, ideértve a
tisztitast, fert6tlenitést, sterilizéldast és a kapcsolddd
eljardsokat, valamint a hasznalt eszkdéz miszaki és
mikodési biztonsagossdganak tesztelését és
helyreallitasat.

MDR

valésziniiségi hanyados

egy eredmény eléforduldsdnak valdszinlisége egy olyan
személynél, akinél fennall a vizsgalat céljat képezdé klinikai
vagy fizioldgids &llapot, @sszehasonlitva ugyanazon
eredmény olyan személynél torténd elSforduldsanak
valdszinliségével, akinél az adott klinikai vagy fiziologias
allapot nem all fenn.

IVDR

varatlan esemény

a forgalmazott eszkdz tulajdonsagaiban vagy
teljesitéképességében bekdvetkezett rendellenes miikddés
vagy kdrosodds - ideértve az ergondmiai jellemzdkbdl
addédd felhasznalasi hibat is —, valamint a gyartd altal
szolgdltatott informdciok helytelensége és minden
nemkivanatos mellékhatas.

MDR

varatlan esemény

a forgalmazott eszkdz tulajdonséagaiban vagy
teljesitéképességében bekdvetkezett rendellenes mlikddés
vagy romlas - ideértve az ergonomiai jellemzdkbdl adédd
felhasznalasi hibat is —, valamint a gyarté altal szolgaltatott
informaciok helytelensége és minden olyan artalom, amely
az eszkoz altal szolgaltatott informaciok vagy eredmény(ek)
alapjan meghozott orvosi déntés, elvégzett vagy el nem
végzett beavatkozas kovetkezménye.

IVDR

varatlan esemény, baleset

az eszkodzzel Bsszefiiggésben bekdvetkezett olyan esemeny,
amely sordn az eszkdz barmilyen hibds mikodése,
jellemzdiben vagy teljesitéképességében bekdvetkezd
miikddési hibdja vagy romldsa, valamint a cimke vagy a
hasznalati  Gtmutatd  barmely  hidnyossédga  vagy
elégtelensége a beteg, az eszkdz kezelje vagy mas
személy haldldhoz vagy egészségi allapotéanak sllyos
romlasahoz vezetett vagy vezethetett volna.

4/2009 EUM R.,
8/2003  ESzCsM
R., 33/2009. (X.
20.) EUM rendelet

veszélyes termék

a biztonsagos termék meghatarozasanak nem megfeleld
termék.

2012. évi
LXXXVIII. torvény

veszélyeztetd allapot

az az allapot, amelyben az azonnali intézkedés hianya a
beteg vagy mas személy életét, testi épségét vagy
egészségét kozvetleniil fenyegetd helyzetet eredményezne,
illetéleg a kdrnyezetére kozvetlen veszélyt jelentene.

1997. évi Editv.

visszahivas

minden olyan intézkedés, amelynek célja a mar a
végfelhasznald rendelkezésére bocsatott eszkoz
visszajuttatasa.

MDR
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vizsgalat

az a tevékenység, amelynek célja a beteg egészségi
dllapotdnak felmérése, a betegségek, illetve kockazatuk
felderitése, a konkrét betegség(ek) meghatarozdsa,
prognozisuk, valtozdsuk megallapitdsa, a gyogykezelés
eredményességének, valamint a haldl bekdvetkeztének és
a haldl okdnak megaéllapitdsa.

1997. évi Eltv.

vizsgalati alany

klinikai vizsgalatban részt vevé egyén.

MDR

vizsgalati alany

az az egyén, aki részt vesz egy teljesitbképesség-
vizsgdlatban oly mdédon, hogy a téle szarmazod
mintdn/mintdkon  teljesitéképesség-vizsgalatra  szant
eszkdzzel és/vagy Kkontrolleszkdzzel in vitro vizsgélatot
végeznek.

IVDR

vizsgalati alany

a klinikai vizsgélathan résztvevé olyan személy, akin a
klinikai vizsgalatra szant eszkozt alkalmazzak, illetve aki a
vizsgdlatban kontrollszemélyként vesz részt.

33/2009. (X. 20.)
EUM rendelet

vizsgalati koordinator multicentrikus vizsgalat esetén a vizsgalat | 33/2009. (X. 20.)
osszehangoldsaval megbizott személy. E(M rendelet
vizsgalati terv a vizsgalat céljat, elrendezését, moddszertandt, | 33/2009. (X. 20.)

értékelésének maodjat és megszervezésének maodjat
tartalmazé dokumentum, amely tartalmazza a vizsgalati
alanyok bevondsanak és kizardsanak orvosszakmai
kritériumait, a monitorozasi és a publikdcids elveket,
beleértve a vizsgalati terv esetleges egymast kdvetd
valtozatait és azok modositésait is.

EUM rendelet

vizsgalatvezetd

a klinikai vizsgélatot végzl csoport felelds vezetéje egy
adott vizsgalati helyen, ha a vizsgalatot tébb vizsgalobdl allo
csoport végzi.

33/2009. (X. 20.)
E(M rendelet

vizsgald az az egyén, aki a klinikai vizsgdlat elvégzéséért egy adott | MDR
klinikai vizsgalohelyen felelds.
vizsgald az az egyén, aki a teljesitéképesség-vizsgalatok helyszinén | IVDR
a teljesit6képesség-vizsgalat elvégzéséért felelds.
vizsgalo az eszkdz tervezett felhaszndldsédnak megfeleld klinikai | 33/2009. (X. 20.)
terlileten orvosi szakvizsgaval, vagy felstfokl egészségligyi | EliM rendelet
szakképesitéssel, vagy az eszkdz miikodtetésének
megfelelé kézép- vagy felséfok( miliszaki végzettséggel
rendelkezd személy, akinek a feladata a klinikai vizsgalat
elvégzése a vizsgalati helyen.
vizsgalé részére | azoknak a vizsgdlati eszkbzzel vagy eszkodzokkel | 33/2009. (X. 20.)

osszedllitott ismertetd

kapcsolatos klinikai, illetve nem klinikai adatoknak az
Osszefoglalasa, amelyek jelentdséggel birnak a vizsgélati
eszkbz vagy eszkOzok vizsgalata szempontjabdl, illetve
lehetdveé teszik a vizsgald és a vizsgalatot ellenérzé szamara
a vizsgdlattal kapcsolatos elény/kockédzat targyilagos
értékelését.

E{iM rendelet
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az 1. szamd  melléklet szerinti  valamely  alapvetd
kévetelményekre vonatkozd, a CEN vagy a CENELEC altal
jovahagyott és az Eurdpai Kozésségek Hivatalos Lapjaban

vonatkozé nemazeti szabvany 8/2003 ESzCsM R.

kdzzétett  eurdpai  szabvany, amely az  adott
kovetelményekre eldirast, illetve leirdst tartalmaz, és
amelyet a magyar eljardsi rendnek megfelel8en

kézzeétették.

2. Szoétar

Az (j orvostechnikai rendeletek sziikségessé teszik azon roviditések, és a mogottes
tartalmuk elsajatitdsat a gyartok, importérok, forgalmazok részérdl is, melyek a létrejévo
EUDAMED rendszer hasznalatahoz elengedhetetlenek.

Rovidités v. | Rovidités v.
betiiszé betliszd Teljes Leiras
(magyar) (angol)
EUMSZ TFEU Az Eurdpai Unid miikddésérdl | Lédsd: EUR-Lex elérési Gt
sz016 szerzddés https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/HU/TXT/?uri=celex%3A12012E%2FTXT
GHTF GHTF Globdlis Harmonizécids | Lasd: elérési Gt
Munkacsoport
https://www.who.int/medical devices/collabora
tions/force/en/
IMDRF IMDRF az orvostechnikai eszkdzék | Ldsd: elérési Gt
szabalyozdinak nemzetkdzi
foruma http://www.imdrf.org/
MDCG MDCG orvostechnikai eszkozokkel | Szakértéi csoport, amely az orvostechnikai
foglalkozd koordinacios | eszkdzok - ideértve az in vitro diagnosztikai
csoport orvostechnikai eszkozoket - terén betdltott

szereplk és meglévé szakértelmik alapjan a
tagallamok dltal kijelélt személyekbdl all.
Elvégezi az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletekben ra
ruhdzott feladatokat, tanaccsal latja el a
Bizottsagot, valamint tdmogatja a Bizottsdgot és
a tagdllamokat e rendelet harmonizalt
végrehajtasanak biztositdsédban. Alcsoportjain
keresztiil biztositja a sziikséges mélyrehatd
szaktudashoz valé hozzéférést az orvostechnikai
eszkozbk - ideértve az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkézoket - terlletén.
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EMA EMA Eurdpai Gyogyszerligyndkség Lasd: elérési ut
cs CcSs egységes elbirasok (commoen | Olyan, a szabvanytdl eltéré, miliszaki és/vagy
specifications) klinikai kovetelmények, amelyek segitséget
nyUjtanak egy adott eszkdzre, folyamatra vagy
rendszerre alkalmazandd jogi kotelezettségek
betartédséhoz.
uUDI UDI egyedi eszkdzazonositd Numerikus vagy alfanumerikus karakterek
sorozata, amely nemzetkdzileg -elfogadott
eszkdzazonositd és kddoldsi szabvanyok szerint
jon létre, és amely lehetévé teszi a piacon
forgalomba hozott egyes eszktzok egyértelmi
azonositasat. Az UDI az UDI-DI-bél és az UDI-
PI-bdl all.
EUDAMED EUDAMED orvostechnikai eszkdzok
eurdpai adatbazisa
ECHA ECHA Eurdpai Vegyianyag- | Lasd: elérési Ut
tigyndkség https://www.ema.europa.eu/en
EFSA EFSA Eurépai Elelmiszer-biztonsagi | Lésd: elérési Ot
Ugynékség http://www.efsa.europa.eu/
PMCF PMCF forgalomba  hozatal uténi | A termék klinikai értékelésének naprakészen
klinikai nyomon kdvetés tartdsahoz szlikséges egyik folyamat
UDI-DI UDI-DI a gyartéra és az eszkdzre | Olyan egyedi numerikus vagy alfanumerikus
jellemzé UDI eszkdzazonositd, | kéd, amely az eszkdz adott modelljéhez van
amely hozzaférést hiztosit az | kiosztva, tovabba ennek a kédnak a segitségével
MDR VI. melléklet B. részében | lehet hozzéférni (,hozzéférési koéd™) az UDI-
meghatérozott informaciékhoz | adatbazisban szereplé informaciokhoz is.
UDI-PI UDI-PI UDI gyartasi azonosité, amely | Olyan numerikus vagy alfanumerikus kod, amely
meghatarozza az eszkoznek, | alkalmas a legyartott eszkdz egységeinek
illetve adott esetben a VI. | azonositdsdra. Az UDI-PI-k kiilénbdz8 tipusai
melléklet C. részében emlitett, | magukban foglaljdk a sorozatszamot, a
csomagban kiszerelt | tételszamot, a szoftverazonositdét és/vagy a
eszkdzoknek a gyartasi | gyartas vagy a lejarat idejét vagy mindkettét.
egyseégét
SRN SRN egyedi regisztracids szam A gyarték, a meghatalmazott képviselék és az
importérok EUDAMED-beli regisztracioja soran
bevitt adatok ellenérzését kovetben a
kompetens hatésag altal kért azonosité szam,
amelyet a gyarténak kell felhasznalnia minden
olyan esetben, amikor megfelelGségértékelés
céljabdl megkeres egy bejelentett szervezetet,
vagy amikor az eszkdéz regisztracidjara
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vonatkozd kotelezettség teljesitése céljabol
hozzd kivan férni az EUDAMED-hez.
NANDO NANDO (Mew | a bejelentett szervezetekre | Lasd: elérési (it
Approach vonatkozd, a Bizottsag altal | http://ec.europa.eu/growth/tools-
Notified and | létrehozott és kezelt adatbazis | databases/nando/
Designated
Organizations)
PSUR PSUR Id&szakos eszkdzbiztonsagi | A Ila., a IIb. és a III. osztdlyba sorolt eszkzdk
jelentés gyartéi dltal mindegyik eszkozre - és adott
esetben mindegyik eszkozkategdridara vagy -
csoportra - vonatkozoan elkészitendd olyan
jelentés, amelyben tsszefoglaljak a forgalomba
hozatal utani feltigyeleti terv keretében gyjtétt,
a forgalomba hozatal utdni adatok elemzésének
eredményeit és az azokbal levont
kovetkeztetéseket, tovabba ismertetik a
meghozott megeldzo és korrekcids
intézkedéseket és azok indokoldsat. Ezen
idészakos eszkdzbiztonsagi jelentésnek az
érintett eszkoz teljes életciklusa tekintetében
tartalmaznia kell tartalmaznia kell az el6ny-
kockazat értékelés soran hasznalandd
kovetkeztetéseket, a forgalomba hozatal uténi
klinikai nyomon kodvetés fébb megallapitasait,
tovabba az értékesitett eszkdzmennyiseég, az
eszkdzt hasznald csoport becsiilt mérete,
valamint amennyiben lehetséges, az eszkdz
hasznalatanak gyakorisagat.
CMR CMR rakkelté hatast, mutagén, | Lasd: elérési Ut
vagy reprodukcids toxicitdsi | https://eur-lex.europa.eu/legal-
anyagok content/HU/TXT/?uri=celex%3A32008R1272
AIDC AIDC Automatikus  azonositd és | Az adatok automatikus rogzitésére szolgald
adatrogzit technolégia, mely vonalkddok, intelligens
kartyak, biometrikus adatok és radiéfrekvencids
azonositds (RFID) hasznalatara épl.
CT cT komputertomografia
RIS RIS radiolégiai informacios
rendszerek
HRI HRI A felhasznald szamara | Az UDI hordozdjaba kédolt adatkarakterek
olvashatd megjelenités olvashato megjelenitése.
API API alkalmazasprogramozasi Felhaszndléi feliilet nélkdli szoftver, példaul
felllet képatalakitd koztes szoftver esetében ezen
keresztil kell tovabbitani az UDI-t.
AX Al alkalmazasazonositd
iB IB A vizsgald részére dsszeallitott | A vizsgdld részére Osszedllitott ismertetének
ismertetd tartalmaznia kell a vizsgdlat szempontjabol
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relevans és a kérelem  benyUjtasanak
idépontjdban rendelkezésre &ll6, a klinikai
vizsgdlatra szant eszkézzel kapcsolatos klinikai
és nem klinikai informaciokat.

CIP CIP Klinikai vizsgalati terv A klinikai vizsgélati tervben ismertetni kell az
adott klinikai vizsgalat indokait, célkitlizéseit,
elrendezését, maédszertanat, figyelemmel
kisérését, lefolytatdsat, dokumentdlasat és
elemzési modszerét. A tervnek kilonésen az e
mellékletben meghatérozott informdcidkat kell
tartalmaznia. Ha ezeknek az informacidknak egy
részét kilén dokumentumban nyujtjdk be, a
klinikai vizsgalati tervben hivatkozni kell erre a
dokumentumra.

MDR MDR Az Eurépai Parlament és a | Lasd: EUR-Lex elérési Ut

Tanacs (EU) 2017/745 | https://eur-lex.europa.eu/legal-

rendelete (2017. aprilis 5.) az | content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745
orvostechnikai eszk&zokrél, a
2001/83/EK iranyelv, a
178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet
modositasardl, valamint a
90/385/EGK és a 93/42/EGK
tanacsi irdnyelv hatélyon kivl
helyezésérél

IVDR IVDR Az Eurbpai Parlament és a | Lasd: EUR-Lex elérési (t

Tanacs (EU) 2017/746 | https://eur-lex.europa.eu/legal-

rendelete (2017. aprilis 5.) az | content/HU/ALL/?uri=CELEX%3A32017R0746
in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzdkrol,
valamint a 98/79/EK iranyelv
és a 2010/227/EU bizottsagi
hatédrozat  hatalyon kiviil
helyezésérdl

MDD MDD A Tanacs 93/42/EGK iréanyelve | Lasd: EUR-Lex elérési Ut

(1993.  junius 14.) az | https://eur-lex.europa.eu/legal-
orvostechnikai eszk&zokrdl content/hu/TXT/?uri=CELEX:31993L0042
IVDD IVDD Az in vitro diagnosztikai | Lésd: EUR-Lex elérési (it

orvostechnikai eszkdzokrdl | https://eur-lex.europa.eu/legal-

szold 1998. oktdber 27-i | content/HU/TXT/?uri=CELEX:31998L0079
98/79/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi iranyelv

AIMD AIMD A Tanacs 90/385/EGK | Lasd: EUR-Lex elérési Ut
iranyelve (1990. junius 20.) az | https://eur-lex.europa.eu/legal-
aktiv beliltetheté | content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A31990L0385
orvostechnikai eszkdzokre
vonatkozd tagallami

jogszabalyok kdzelitésérdl
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IV. Jelenlegi allapot bemutatasa

Jelenleg nem létezik olyan egységes adatbazis vagy informaciés rendszer, melybdl
egyértelmiien kideriil, Magyarorszag teriletén milyen orvostechnikai eszkézok és/vagy
gyogyaszati segédeszkdzdék vannak jogszerlien forgalomban. Ez kihatassal van az
egészségligyi szektor biztonsagossagara, hisz ezen informaciok hidnyaban nem biztositott
az orszagban gyartott, vagy ide bedaramlé termékek nyomonkévethetésége, a hatésagnak
nincs modja magas szinten Dbiztositani a piacfeliigyeletet, ezzel is ndvelve a
betegbiztonsdgot. Példaul egy esetleges termékvisszahivds esetén nem biztositott a
termékek gyors és szakszer(i kivonasa a piacrdl, az informaciok nem érhetdk el kénnyen és
egyértelm(ien a végfelhasznaldk, az egészségligyi szolgaltatok vagy akar az OEP jogutddja,
a NEAK szdmdra. Szintén fontos igény a vasarlok, betegek vagy az onkéntes
egészségpénztdrak részérél olyan elérheté felllet rendelkezésre allasa, melyrdl
egyértelmiien informdlédhatnak a jogszer(ien forgalomban lévé eszkozokrdl, naprakész
informaciokkal rendelkezhetnek a piacrél kivont nem biztonsagos vagy az orvostechnikai
eszkozokre vonatkozd kdvetelményeknek nem megfelelé termékekrdl. Bar a Btk. néhany
éve tartalmaz a hamisitott egészségiigyi termékek forgalmazasaval kapcsolatosan
rendelkezéseket, rengeteg problémat okoz a megalapozatlan hatasu ,csoda-késziilékek”
termékbemutatokon, ill. egyéb alternativ forgalmazasi mddon torténd értékesitése.
Jellemzben ezen termékek nem a vonatkozd jogszabdlyi kériilményeknek megfeleléen
keriiltek piacra, mégis a forgalmazas soran egészségligyi célt, gyégyhatast tulajdonitanak
az eszkoznek. Egy publikus, barki altal elérheté, nyilvanos adatbazis biztositasaval
csokkentheté a veszélyeztetett felhasznald koér (betegséggel kiizdék vagy iddsebb
korosztalyba tartozdk) kihasznaldsanak esélye.

Ahhoz azonban, hogy egy ilyen adatbazis miikédése biztosithatd legyen, sziikséges a
mogétte 1évo folyamatok optimalizélasa is, azaz létrehozni egy olyan informatikai rendszert,
mely tdmogatja a hatésdg munkajat és input adatokat szolgéltat az adatbazis szamara.

1. Hazai gyakorlat

Az OGYEI Orvostechnikai Féosztalya latja el Magyarorszagon az orvostechnikai eszk6zok
(igy a gydgyaszati segédeszkozok) piacfelligyeletét.
Az Orvostechnikai Féosztaly elédintézménye az Egészségligyi Minisztérium Orvostechnikai
Hivatala volt, melyet 2003-ban szerveztek ki 6nallé hivatalla, az ESZCSM Egészségligyi
Engedélyezési és Kézigazgatasi Hivatal néven. Tobb &nallé tevékenység mellett az EEKH-
nak kellett az Unids csatlakozas utan az orvostechnikai hatésagi feladatokat ellatnia,
el6készitenie az orvostechnikai és IVD orvostechnikai direktivak
SZECHENYI @

Eurépai Unié
Europai Szociglis
Alap

MAGYARORSZAG : T
KORMANYA BEFEKTETES A JOVOBE

tevékenységét, ez a szam mara felére csokkent.

EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 - Komplex egészségvédelem és

szemléletfejlesztés a tapldalkozds és a gydgyszerfogyasztds teriiletén




7, OGYE
\-"l‘zx #  Orszagos Gydgyszerészeti

- és Elelmezés-egészseégligyi Intézet

A csdkkent létszam mellett a feladatok mindségi és hatékony ellatdsdhoz sziikséges egy, a
folyamatokat informatikai Gton tdmogatod rendszer kiépitése.

A tamogatd rendszer megtervezéséhez sziikséges volt a hatésag jelenlegi folyamatainak
felmérése. A projekt keretében lefolytatott interjuk alapjan kialakitasra kerlltek azok a
folyamatleirasok, melyek leképezése lesz a rendszer fejlesztdinek feladata.

A felmérés soran az alabbi folyamatok keriiltek azonositasra:

I. Nyilvantartasba vétel a 4/2009. (I11. 17.) EG4M rendelet hatalya ala tartozoé orvostechnikai
eszkozok esetében
e Magyar gyartoju I. kockazati osztalyu eszkézok nyilvantartasba vétele
o Eurdpai meghatalmazott képvisel6 nyilvantartasba vétele

11.Rendelésre késziilt orvostechnikai eszkdzok nyilvantartasba vétele

III. IVD orvostechnikai eszkdzék nyilvantartadsba vétele a 7. § (1) ill. (2) bekezdés szerint,
kulfoldi gyartok IVD eszkozeinek nyilvantartasba vétele, teljesitéképesség-értékelés
bejelentése

- 8/2003. (III. 13.) ESZCSM rendelet 7.§ (1) bekezdése szerinti nyilvantartasba vétel

8/2003. (III. 13.) ESZCSM rendelet 7.§ (2) bekezdése szerinti nyilvantartasba vétel

kulféldi gyartok IVD eszkozeinek nyilvantartasba vétele

IVD teljesit6képesség-értékelés nyilvantartasba vétele

IV. NEAK eljarasaban térténd hatarozat kiadasa
V. Iddészakos fellilvizsgalat engedélyezése
VI. Az OGYEI Kézponti Implantatumregiszterrel kapcsolatos feladatok
VII. Klinikai vizsgalatok engedélyezése
VIII.Varatlan események kezelésével kapcsolatos folyamatok
IX. Free Sales Certificate (FSC) / szabadkereskedelmi igazolas kiadasa
X. Piacfelligyeleti eljaras folyamata
XI. Szakhatésagi allasfoglalas kiadasara
- Termékstatusszal és kereskedelmi gyakorlattal kapcsolatos allasfoglalas

- NEAK (j orvosi technolégidk befogadasaval kapcsolatos
allasfoglalas

SZECHENYI @

Eurdpai Unidé
Eurdpai Szocidlis
Alap

Pl BEFEKTETES A JOVOBE

EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 - Komplex egészségvédelem és

szemléletfejlesztés a tdpldlkozds és a gyogyszerfogyasztas teriiletén

m



EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 - Komplex egészségvédelem és

szemléletfejlesziés a tdplalkozdas és a gydgyszerfogyaszids teriiletén

\‘ ) Drsga’gos Gyogyszerészeti

= és Elelmezés-egészségligyi Intézet

XI1. Balesetfelelés adatainak bejelentése

Az azonositott folyamatokat az aldbbiak szerint lehet csoportositani:

- annak alapjan, hogy az dltaldnos kézigazgatasi rendtartdsrdl szolé 2016. évi CL.
térvény (a tovabbiakban mint: Akr.) hatdlya ald tartozd eljardsok alapjan
megvaldsuld folyamatrol beszéllink-e, illetve

- a folyamat szempontjabdl ki jogosult elinditani az eljarast

E két szempont alapjan vizsgalva a fent azonositott folyamatok:

Folyamat neve AKr. Eljarast kezdeményezheti
Regisztracio 1. kock.oszt. eszkdzok lgen Ugyfél
Regisztracid rendelésre késziilt eszkdzok lgen Ugyfél
Regisztracid IVD lgen | Ugyfél
Regisztracid IVD telj.képesség lgen Ugyfél
NEAK hatdrozat Igen Ugyfél
Id6szakos feliilvizsgalat Igen Ugyfél
Implantatum regiszter Nem Ugyfél
Klinikai vizsg. engedélyezése Igen Ugyfél

Ugyfél (egészségiigyi szolgaltato, forgalmazd,

Varatlan esemény bejelenté Nem b e ; o 3 J
= ¥Re] s¢ gyarto), tarshatosag, EU Bizottsag

Free Sales Certificate kiadasa lgen | Ugyfél

A hivatal indithatja sajat hataskoérben, vagy

i 10 lgen 7 it
Piacfelgyelet g bejelentés alapjan
Szakhatdsagi allasfoglalas kiadasa lgen Tarshatdsag
Balesetfelel8stk nyilvantartasa Igen Ugyfél

Az Akr-es folyamatok megléte azért bir jelent6séggel, mert ezek az ligyek jellemz&en azonos
folyamatok szerint haladnak, kisebb eltéréssel (pl. szakhatésag vagy szakérté bevonasa),
nagyjabél azonos eljarasi hatarid6kkel. Természetesen ezen a téren is lehet eltérés, ott, ahol
térvény irja el8, az eljarasi hatériddk eltérnek az Akr-ben megfogalmazott eljarasi
hataridéktdl (pl. klinikai értékelés). Ezeket az eltéréseket a I. szamu mellékletben szerepld
folyamatleirasok tartalmazzak.

Annak vizsgdlata, hogy az eljardst ki kezdeményezhetiazért bir jelentéséggel, mert az
ligyfelek altal inditott folyamatok esetében a bejové kérelmek, megkeresések adattartalma
adja az eljards soran kezelt adatok jelent8s részét, azaz a létrehozandd folyamatkdvetd
rendszernek ezek adjdk majd az els6dlegesen bemend adatokat, melyeket
iFormokon keresztiil, azaz elektronikus Uton nyuUjtanak be az tgyfelek. A
bekiildott kérelmek, beadvanyok adattartalma feldolgozasra kerdilt
adatszinten. Tovabba osszegylijtésre keriiltek az egyéb adatok
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forrdsat képezd ellendrzdlistak, jegyzékdényvek adattartalma is. Osszességében 7 db
kérelem, 2 db beadvany, 2 ellenérzélista és 2 jegyzokoényv adatmezgirdl késziilt ésszefoglalo
tablazat.

Szintén felmérésre kerilt, hogy a hatésag az egyes eljardsok sordn milyen adattablakat,
tablazatokat, nyilvantartasi rendszereket hasznal, ezek adattartalmardl is Gsszefoglald

anyag készilt.

A hatdsag altal hasznalt adatbazisokat, adattédblakat az alabbi tablazat tartalmazza:

Folyamat neve Adatbazis 1 Adatbazis 2
Regisztracio: I. kockazati
osztalyl eszkozok UK szURr
Regisztracio: rendelésre
késziilt eszkdzok UK szUr
Regisztracié: IVD eszkdzok UK szUR
Regisztracié: IVD teljesité-
képesség értékelés bejel. UK szUR

Hatdsagi bizonyitvanyok kiadasa\Hatosagi
NEAK hatarozat UK bizonyitvany kiadasa.mdb

Id&szakos fellilvizsgalat\IdGszako-
Id&szakos feliilvizsgalat UK NYILVATARTAS2012-t8l.xls
Implantatum regiszter UK Implantatum regiszter - NEAK fenntartaslu adatbazis
Klinikai vizsgalat UK Aktanyilvantartds sz(irt.xls
engedélyezése Eudamed_CI.xls
Varatlan esemény bejelentése UK Vigilance\2017\Vigilance_bejelentesek_2017.03.xls
Free Sales Certificate kiadasa UK -
Piacfeliigyelet UK -
Szakhatdségi allasfoglalas
kiadasa UK -

Balesetfelelds nyilvantartas\Korhazak
Balesetfelel§sok nyilvantartasa UK balesetfelelései.xls

Megallapithatod a felmérés eredményébdl, hogy az Orvostechnikai Féosztaly jellemzben az
altaldnos hatdséagi eljarast szabdlyozd torvény, az Akr. alapjan végzi tevékenységét, két
folyamat kivételével: a varatlan események kezelése és a Kézponti Implantatumrendszerbe
torténé adattovabbitassal Osszefliggé feladatok nem tartoznak a hatdsagi lgyek kozé,
ezekre az Akr. nem vonatkozik. Ennek jelentésége abbél a szempontbdl van, hogy ezek
tigymenete teljesen eltér az Akr. &ltal szabdlyozott folyamatoktél, sem hatéridé, sem
kotelezd eljarasi elemek ezek esetében nem értelmezhetbek. Ezért ezeket — bar folyamat
szinten felmérésre keriiltek — az egységes adatbazis |étrehozdsa szempontjabol nem
javasolt 6nallo folyamatként felvenni.
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Az altaldnos Akr-es folyamatoktdl eltéré némileg a klinikai értékelések, az id&szakos
fellilvizsgalat végzésére szervezetek kijel6lése és egyes esetekben a NEAK befogaddshoz
kiadott hatarozatok folyamata, mivel itt szakhatdsagot, szakértét von be a hivatal a
déntéshez, igy a folyamat nem annyira lineéris, mint pl. a regisztracids eljarasoknal.

Szintén megallapithatd, hogy folyamatonként egy, néhol két tablazatot vezetnek az
lgyintéz6k, ezeknek a tablazatoknak az adattartalma nem ér Gssze, adott esetben
el6fordulhat, hogy ugyanannak a cégnek az adatait tobb tablazatban is kezelik. Szintén
probléma, hogy ezeknek az adattablaknak az adattartalma nincs idészakosan fellilvizsgalva,
validitdsa nem igazolhato.

A felmérés sordn az interjlialanyok jelezték, hogy az OGYEI ligymenetkdvetd rendszere (UK)
mellett az adatok tekintetében az egyik legfontosabb adatbazisban, a SZUR-ben taldlhaté
adatok nem teljeskorliek, validitasuk kérdéses. A felmérés soran vizsgaltak a hianyzo adatok
kdérének nagysdgat, nagyjabol 1800 gy adatai hidanyoznak a rendszerbdl. Ezek poétlasa,
illetéleg a tovabbi elmaradasok megelézése sziikséges lehet, mivel ezek képeznék a
létrejové gyogyaszati segédeszkoz adatbazis alapadatait. Fontos azonban azt is figyelembe
venni, hogy mire az adatbazis elkésziil, és feltdlthetévé valik adatokkal, addigra - vélhetden
- az (j unids adatbazis, az EUDAMED MDR is miikddésbe lép, elvileg 2020 majusatdl részben
vagy egészben elérhetévé valik a gazdasagi szereplok, a hatdsdgok és a felhasznaldk
részére. A kis kockazati osztélyl eszkdzok és a rendelésre késziilt eszkdzok gyartdinak
2020-ban regisztralniuk kell magukat az EUDAMED MDR-ben ahhoz, hogy a termékiik
jogszerlien piacra helyezheték legyenek. Az EUDAMED MDR-ben a regisztraciohoz mind a
gyartd adatait, mind a termékre jellemzdé legfontosabb adatokat régziteni kell, ezekhez a
hatdésag hozza tud férni, igy, ha a csatlakozast a sajat adatbazis és az unids rendszer kézott
meg tudja a hatdsag oldani, a valid adatokhoz hozza tud férni, a gydgyaszati segédeszkéz
adatbazis részévé tudja tenni, igy ezek pétldsa a SZUR-ben nem sziikséges. A 1étrejovd
adatbazis azonban nem csak az EUDAMED adatait kezelné, hanem tartalmazna azokat a
kiegészité informaciokat is, melyek a bejelentések hatdsagi lgyként torténd kezeléséhez
sziikségesek, melyek tamogatjak az egyes hatésagi folyamatokat, és ezzel hatékonyabba
tehet6 a hatésag munkaja.

Mivel az IVD eszkézdkre vonatkozd IVDR rendelet 2022-t6l lesz hatalyos, igy ezek esetében
az adatpdtlas javasolt, hisz kiinduld pontot jelenthet a létrejovd adatbazishoz.

A folyamat soran azonositott bemend adatokat a II. szamu melléklet tartalmazza.

A II. szdmu melléklet adatai kiinduldst jelenthetnek az interneten vagy lgyfélkapun
keresztiil létrejové iForm-ok létrehozasa szempontjabol, melyeken keresztill az adatok
elektronikusan érkezhetnek az adatbdzisba. Ez megkénnyiti az Ugyek
feldolgozdsat, a formanyomtatvanyok adattartalmanak elGkészitését.
Ezeket az adatokat, illetve ezek egy részét eddig manualisan dolgoztak
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vallukrol, raadasul szamos formai hibat vagy hianyossagot mar maga a nyomtatvany
megeléz. A folyamatok megfelelé kialakitasat kovetdéen az adatok feldolgozdsat és a
végterméket (igazolds, hatarozat, végzés stb.) is tamogathatja a rendszer, ezaltal az
tgyintézési ido is lerdvidul.

A csekklistak feldolgozasaval és elektronikusan elérhetévé tételével a hatdsagi ellendrzések
soran megtartott helyszini |atogatdsok jegyzOkényvezése is egyszer(ibbé tehetd, ezen
adatok automatikusan részét képeznék az tgyféladatoknak.

A kimend iratok adattartalmat kalon nem nevesitette a felmérés, mivel ezek az iratmintak
olyan adatokat tartalmaznak, mely a folyamat sordn valamilyen formaban mar régzitésre
keriiltek az adatbazisban.

Az iratmintak Osszegy(jtése a folyamatfelmérés sordn megtértént, megallapitasra kertlt,
hogy azon esetekben nem all a hatésadg rendelkezésre iratminta, amilyen tipus( gy még
nem fordult el& (pl. igazolas visszavonasa). Ezekre az iratmintdkat még a hatdsagnak el kell
készitenie, azonban ezek sem fognak olyan adatot tartalmazni, ami adott eseménynél nem
fog rendelkezésre allni.

A hatosdg altal vezetett adatbdzisok, adattablak egy egységes adatbazisba térténd
integralasa komoly kihivast jelent. Az adattédblak adatsorainak tisztitdsa mindenképp
sziikséges, ennek megtérténte utén lehet megkezdeni az adattartalmuk dtemelését az (j
adatbazisba. Az Uj, létrejové adatbazis esetében a masik nagy kérdés, hogy hogyan lehet
majd az uj EUDAMED MDR-rel ésszekotni. Jelenleg ugyanis korlatozottan all rendelkezésre
adat annak tekintetében, hogyan biztosithaté a folyamatos és zavartalan kommunikacié a
két rendszer kozott.

Az EUDAMED a jelenlegi ismereteink szerint az alabbi modulokbdl fog allni:
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EUDAMED
Orvostechnikai Eszkoz0k Eurdpai Adatbazisa
Elektronikus Elektronikus Elektronikus Elektronikus Elektronikus
rendszer rendszer rendszer rendszer rendszer az
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Az EUDAMED rendszer m(ikodésével kapcsolatban sok a nyitott kérdés, mivel a bevezetés
az eredeti tervekhez képest csiszni fog, illetéleg varhatdéan lépcsézetesen kerll bevezetésre,
mely tovabbi bizonytalansdgot jelent. Az ezzel kapcsolatos publikus informaciok szlikek,
jelenleg az orvostechnikai hatésdg (OGYEI Orvostechnikai F8osztalya) rendelkezik a
rendszer funkcionalis specifikacidjaval a, de technikai specifikacio, illetéleg arra vonatkozo
leirds, hogy az Uj EUDAMED MDR hogyan fog mas rendszerekkel kommunikalni, nincs.

Az EUDAMED azonban tovabbra is csak a gyartok, importérok, meghatalmazott képviseldk,
illetéleg a klinikai vizsgdlat esetében egyéb gazdaséagi szerepldk (pl. szponzorok, vizsgalati
helyek) regisztracidjara alkalmas, de nem tartalmaz informéaciét arra vonatkozéan, hogy
adott orszégban, példdul Magyarorszagon milyen eszkz6k vannak forgalomban. Az Uj
orvostechnikai szabdlyozas (MDR) lehet6séget ad arra, hogy a tagallamok el6irjak a
forgalmazdk szamara is a regisztracids kotelezettséget. A létrejové adatbazis alkalmas lesz
arra, hogy a gyarték mellett a forgalmazok adatait is kezelje, igy a hatésag — ha az ezzel
kapcsolatos jogi szabdlyozas is kialakul és hatalyba lép - valéban rendelkezni fog azzal az
informéacioval, hogy ki milyen eszkézt forgalmaz hazénkban, igy megerdsithetd a
piacfeliigyelet, és a betegbiztonsag szamara fontos jelentésége lenne. Ezt az informaciot
kizarélag a most létrejévdé, nemzeti adatbazis tudja kezelni, a forgalmazdk bejelentéseit
térolni, az esetleges hatdsagi folyamatokat ezzel kapcsolatban tamogatni.

A projekt részeként az OGYEI javaslatot készit el§ egy esetleges jogalkotasi
tevékenységhez, mely a forgalmazok regisztracidjaval kapcsolatos elSirasok szabalyozasara
vonatkozé paramétereket, illetéleg a kis- és nagykereskedelem tarolasi, szallitési,
forgalmazas feltételeit szabalyozna. Ezzel tovabbi, az ellatasi lancban keletkezd

kritikus pontokat kezelne az egészségiigyi allamigazgatas, mellyel
jelentésen ndvelhet6 lenne a hazai orvostechnikai piac atlathatosaga,
transzparenssé tehetd lenne a szakterilet.
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2. Nemzetkézi gyakorlat

A projekt keretében felmértiik, hogy mas tagallamok a forgalmazéi bejelentési kételezettség
tekintetében milyen elGirdsokat alkalmaznak, illetéleg azt is, hogy a kis- és
nagykereskedelemre vonatkozdan milyen tobbletrendelkezéseket vezettek be.

A forgalmazoi bejelentési kotelezettséggel kapcsolatos vizsgdlat eredményét a kévetkezd
tablazatban foglaltuk Ossze. A vizsgalatba az alabbi 30 orszdg gyakorlatdt vizsgaltuk a
honlapjukon elérhetd informacidk alapjan:

- Belgium

- Bulgaria

- Cseh Kéztérsasag

- Horvatorszag

- Dania

- Németorszag

- Esztorszag

- Goérdgorszag

- Spanyolorszag

- Franciaorszag

- Ciprus

- Lettorszag

- Litvania

- Luxemburg

- Malta

- Hollandia

- Ausztria

- Lengyelorszag

- Portugalia

- Romania

- Szlovénia

- Szlovakia

- Finnorszag

- Svédorszag

- Egyesilt Kiralysag

- Norvégia

- Izland

- Svdjc

- Liechtenstein

- Toérokorszag
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Vizsgalt kompetens hatdsagi honlap széma 30 db
Erdemi informdcidkat tartalmazé honlap szédma 25 db
Van informécié a regisztraciéra vonatkozdan 8 db
Kotelezd regisztraciot vezettek be a forgalmazokra 7 db
Ajanlést vezettek be a forgalmazdi regisztraciora 1db

A 25 db érdemi informécidt tartalmazé weboldal adatai alapjan megallapithat6, hogy a
vizsgalt orszdgok majd 30%-aban sziikséges a forgalmazoknak is regisztralniuk
miikédésiiket. Sem a jelenlegi orvostechnikai uniés direktiva (MDD), sem az MDR nem irja
elé a kotelezd forgalmazdi regisztraciot, de latszik, hogy a nemzeti piacok atlathatésagahoz
sziikséges a forgalmazéi kor tevékenységének atlathatéva tétele.

A projekt keretében kdzvetlen megkeresés is inditva lett a tagorszagok felé, melyben az
aldbbi kérdéseket kaptak meg irasos formaban:

LAz Onék orszdgaban van-e szabalyozds az orvostechnikai eszk6zék / IVD orvostechnikai
eszkézok kiskereskedelmére vonatkozdéan?

Ha igen, milyen jellegli jogszabalyi kotelezettsége van a kiskereskedének? (Révid, listaszerd
felsorolds). Van-e képzettségi kdvetelményhez kétve a kiskereskedelem? Elkildnil-e a
professziondlis felhaszndldsra szant és a laikus felhaszndlasra szant eszkdzGk
forgalmazdsa/kiskereskedeime?

Az Onék orszdgdban van-e szabdlyozds az orvostechnikai eszkézok / IVD orvostechnikai
eszkézO6k nagykereskedelmére vonatkozdan?

Ha igen, ez eltér a kiskereskedelmi szabdlyozdstdl? Miben? Van-e képzettségi
kévetelményhez kotve a nagykereskedelem? Elkiiléniil-e a professzionalis felhasznalasra
szént és a laikus felhasznaldsra szant eszkdzbk forgalmazasa/kiskereskedelme?

Amennyiben Ondéknek van szabdlyozdsa a kis- ill. nagykereskedelemre, tartanak-e
ellenbrzéseket ezeknél a szervezeteknél?

Sziikséges-e rendelkeznilik  felelGsségbiztositdssal a kis- ill. nagykereskedelmi
tevékenységre? Ha igen, ennek mértéke az drbevételtdl vagy a cég méretétdl, esetleg a
termékkértél/termékek kockazati osztalyatol fiigg?

Egyedi, rendelésre késziilt eszkéz6k gyartdindl tartanak idészakosan ellendrzéseket, mely a
gyartasi tevékenység megfelelGségét vizsgalja?

A mér piacra helyezett eszkézbkre, vagy ezek meghatdrozott kérére van-e olyan elGiras,
amely id8szakos ellenérzését irja el az eszkéznek (annak ellenérzése, hogy a gyartdi
paramétereket (pl. villamosbiztonsagi) a termék teljesiti). Ha igen, milyen eszkézdkre és
milyen sliriiséggel.”

A megkeresésre dsszesen 5 db valasz érkezett, melyekbdl az alabbiak
deriltek ki:
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a valaszadok (pl. Hollandia, Dania, Belgium) tdbbségénél van a forgalmazéknak
regisztracids kotelezettséglik, de viszonylag kevés valaszadd jelezte, hogy ezekre kiilén
szabalyozas is van. Egy valaszadd nyilatkozott ugy, hogy képesitési kdvetelményhez van
kétve a forgalmazas, de ez is csak a HIV tesztek forgalmazéasara vonatkozott. Minden orszdg,
aki visszajelzett, Ugy nyilatkozott, hogy ellenérzik a gazdasagi szereplbket, de ez a
gyartokon kivil, jellemzden inkdbb a nagykereskeddkre terjed ki, kockazatkezelési alapon.
A valaszokbdl kideriilt, hogy az érintett orszagokban a kis- és nagykereskedéknek sem
eléirds, hogy legyen felelGsségbiztositasuk. A legtébb valaszadé az egyedi méretvétel
alapjan készllt ezskézokgyartoit nem, vagy nem rendszeresen ellenérzi.

A projekt célkitlizése a betegbiztonsag megerdsitése, de kérdéses, hogy hogyan biztosithatd
akkor, ha a gyartotdl kikeriilé termékek megfeleldségének biztositdsa nem jogszabaly altal
szabalyozott kérilmények kozott torténik. A gyogyszerek esetében kiilén jogszabaly van a
nagykereskedelemre vonatkozéan, igaz, egyértelm( kévetelményeket nem hataroz meg, de
visszautal a GMP-re, amely a gyogyszerek elGallitasédra vonatkozd szabdlyozds. Az
orvostechnikai eszkdzbk nagy része nem igényel specidlis taroldst vagy szallitdst, de
semmiféle elvarast nem tamaszt jelenleg a jogalkotd a nagy- és kiskereskeddkkel szemben,
holott pl. vannak olyan IVD reagensek, amelyek h(tétt allapotban G&rzik csak meg
teljesitoképességliket.

V. Fejlesztési igény megfogalmazasa

Az elmult években nagy hangsuly helyez6dott az egészségligyi szolgaltatdsok terén a
betegbiztonsdgra, melyet eszkéz oldalrdl (orvostechnikai eszkozdk, gydégyaszati
segédeszkozok) az egészségligyi termékek teljes életcikluson ativeld
nyomonkdvethetdsége, a megfeleldségértékelési eljarasok és ezzel egyiitt a piacra jutds
feltételeinek szigoritdsa, valamint hatékony piacfeliigyeleti rendszer miikédtetése, illetve
ezen adatok publikussa, barki altal elérhetdvé tétele biztosithat.

Az OGYEI jov6képe alapjén a tarsadalom egészség-megdrzésében és a betegbiztonsagban
kulcsszerepet jatszd, a nemzetkézi szintéren elismert, kiemelkedé szakmai tuddsa és
innovacidja révén értékteremtd szervezetként képzeli el énmagat, s ezzel teljességgel
Osszhangban van a jelen fejlesztés célja. Az atlathatésag biztositdsdval névelhetd az
egészségligyi szolgaltatok, a laikus felhasznalok és egyéb érintett felek tajékozottsaga,
egészségtudatosabb fogyasztdi, beteg és szakmai magatartds alakithaté ki, és az
informaciok birtokaban racionalisabb, kéltséghatékonyabb déntések hozhaték meg.

E dokumentum az EFOP-1.8.10-VEKOP-17 -2017-00001, Komplex egészségvédelem és

szemléletfejlesztés a taplédlkozds és gydgyszerfogyasztds teriiletén projekt TOS8

munkacsomagja a hazai gydgyaszati segédeszkéz ismeretek bdvitését tlizte

ki célul, melyen beliil az OGYEI egységes adatbdzis létrehozasat
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tervezi, valamint egy olyan {igymenetkéveté rendszer kialakitasat, mely a hatdsag
munkajanak hatékonysagat néveli.

A fejlesztés eredményeként atlathatobba valik az orvostechnikai eszkéz piac, mind a
felhasznalék, mind a hatdsagok naprakész informacidkkal fognak rendelkezni a
kereskedelmi forgalomba |évé eszkdzokrdl, azok gyartoirdl, az eszkézdk igazolt
megfeleléségérdl, kénnyebbé teheté a vdratlan esemény bejelentések feldolgozasa,
rendszerszint(i kezelése, novelhetd a betegbiztonsag a termékvisszahivasok gyorsabb és
célirdnyosabb kezelésével, hatékonyabbd teheté a hivatal piacfeliigyeleti tevékenysege.
Szintén fontos eredménytermék, hogy a laikus felhasznalok (betegek, hozzatartozok) vagy
a piacfeliigyeleti és egyéb ellendrzési, hatdsagi eljérasok érdekelt felei szédmara
(kormanyhivatalok, rendérség) elérhetévé valnak azon informaciék, hogy mely gyogyaszati
segédeszkdzok rendelkeznek a jogszer( piacra helyezés dokumentumaival, milyen termékek
esetében igazolt a gydgyhatas, vagy egészségligyi cél.

A fejlesztés pozitiv hatdsaként jobb déntéseket lehet hozni a kdzponti kéltségvetésben
felmerilS koltségek felhasznaldsardl (orvostechnikai eszkbdz beszerzések), kdvethetéve
valnak a felhasznaléi ,trendek” és igények a gydgyaszati segédeszkodzok felhasznalasaban,
és segitség lenne az évente tébb tizmilliés kérhazi GYSE, és tobb milliardos orvostechnikai
eszkdz beszerzések optimalizalasaban is. A kapacitdsok Ujragondolhatok, koncentralhatoak,
ami méretgazdasdgossagot, optimalisabb struktiradt tesz lehetévé a piac szerepldi
(egészségligyi intézmények, NEAK stb.) szamara.

A felsorolt eredménytermékek kutatdsi-, szakmai fejlesztési-, képzési-, kommunikacios
tevékenységek Osszességével tud megvaldsulni, melyet atfogé informatikai fejlesztés
tdmogat, amely magaba foglalja egy U(j weblap, illetve a hatésag feladatainak
hattértdmogatasat nyjté (j rendszerelemek és ezek kapcsolatét biztosité igymenetkdvetd
rendszer fejlesztését.

A fejlesztés tovabba tobb ponton illeszkedik az &gazati stratégiahoz. Az Egészséges
Magyarorszag 2014 - 2020 programon keresztiil elérendd cél, hogy

o bsztdéndzzilk az egészség fejlesztésében, az egészséges életmdd vélasztasaban, és ha
sziilkséges, a gydgyitdsaban, valamint a gydgyuldsdban a felelés és egyiittm(ikddo
allampolgari részvételt;

e biztositsuk az egészséggel kapcsolatos széles kérii ismeretek és készségek elsajatitasat;
 el8segitsiik az egészségtudatos magatartast, dsztondzziik az egyéni felelésségvallalast,

A projekttel az orvostechnikai eszkézdk tekintetében a fentiek biztosithatova valnak. A
Semmelweis Terv Népegészségiigyi fejezetének célkitlizéseihez szintén illeszkedik a
fejlesztés, mivel a lakossdg egészségi allapotanak javitasa, jo egészségének megdrzése,
illetve fejlesztése egyéni és tarsadalmi felel6sség is egyben, melyhez a

megfelelé keretrendszerek biztositasa véleménylink szerint az allam
feladata. Tovabba, mivel az egészségligyi ellatérendszernek jelentds
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szerepe van a lakossag egészségi allapotanak javitasaban, résziikre is biztositani kell az
optimalis és koltséghatékony déntésekhez sziikséges informéacidkat.

Jelenleg nincs specialis informatikai tdmogatdsa a hatésagnak, és nagy kihivast jelent a
jelenlegi formajaban az elektronikus dokumentumok érkeztetése is. A most létrehozandd
adatbazis és folyamattdamogatd rendszer az iFormok bevezetésével, az ligyek Ugytipusok
szerinti automatikus szétvalasztasaval és az érkeztetés, iktatas automatizéldsaval mar a
hatésagi ligyek megkezdését is jelentés mértékben hatékonyabbd tehetik. A
folyamattdmogatd rendszer a folyamatfelmérések alapjan kerll kialakitdsra azzal, IT
tamogatast nyudjt az adatfeldolgozashoz, a kimend dokumentumok el8készitéséhez, a
honlapon publikalt adatok folyamatos frissitéséhez, ezzel tovabb névelve a hatékonysagot.

folyamatkdvet6 rendszerhez kapcsolodd IT felmérés (folyamat és adatok) megtértént, a
munkacsomag altal elkészitett anyagok, az iratsablonok, specifikaciok atadasra kerliltek, ez
képezi az IT fejlesztés alapjat. A kovetelményspecifikdcidban leképezésre keriiltek a feltart
hatésagi eljarasok a leendd informatikai rendszer egy-egy folyamataként, folyamatdabra
készilt a hatdsagi eljards menetérdl, meghatarozésra keriiltek a be- és kimend adatok, az
tgyintézési hataridék, az adatok kezelésének moddja, a kiilénbéz8 (igyintézési és
jogosultsagi szintek.
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1. Fejlesztési igény indokldsa - a feladat/probléma bemutatasa

Az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetrdl sz616 28/2015. (II. 25.)
Korm. rendelet 3. o) pontja, a kézponti hivatalok és a koltségvetési szervek formajaban
m(ikddd minisztériumi hattérintézmények felllvizsgalatédval kapcsolatos intézkedésekrél
57616 1312/2016. (VI. 13.) Korm. hatdrozat 1. melléklet L) pontja alapjan 2017. januar 1-
tél az OGYEI feladatkdrébe tartozik az orvostechnikai eszkézokkel kapcsolatos hatdsagi és
piacfelligyeleti feladatok elldtdsa. Az orvostechnikai eszk6zék és IVD orvostechnikai
eszk6zok jogszer(i piacra helyezését a 4/2009. (II1.14.) EUM rendelet és a 8/2003. (1I1.13.)
ESzCSM rendelet szabdlyozza a vonatkozo direktivak alapjéan. Az orvostechnikai eszk6zok
jelentés része ugyanakkor gyogyaszati segédeszkdznek is mindsil a biztonsagos es
gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altaldanos szabdlyairdl sz6l6 2006, évi XCVIIL. térvény alapjan.

A jelenlegi szabalyozas alapjan csak gyartok, az IVD eszkézok egy bizonyos kérében
dnkéntes alapon a forgalmazék és a tanUsitd szervezetek részére all fenn bejelentési
kotelezettség a hazai hivatal felé. A magyarorszagi székhely(i gyartok részére akkor, ha I.
kockazati osztalyl eszkdzt gyartanak. A magasabb kockdazati osztalyl eszk6zék esetében a
terméket tanusité magyar kijelélésli megfelel6ségértékelé szervezet tesz bejelentést a
hivatal felé, amennyiben egy termékre tandsitvanyt ad ki. A Magyarorszagon kivil gyartott,
vagy nem magyar kijeldlésli tanUsitd altal tanuUsitott termékekre, kézponti unids
adatbazisbdl lehet adatokat nyerni, azonban az adatok validitdsa erésen fiigg az érintett
tagorszagi hatésag eljarasatél. Arra vonatkozéan az unids rendszer nem szolgaltat pontos
adatot, hogy az adatbazisban szereplé termékek kézul melyek jelentek meg ténylegesen a
hazai piacon.

Az orvostechnikai eszk6zok és gydgyaszati segédeszk6zok magyarorszagi forgalma, jelentds
kiadast produkal mind az allamhéztartds, mind a fogyasztok részére. A Kézponti Statisztikai
Hivatal adatai alapjan az elmult években folyamatosan néttek az ezzel 6sszefiiggd kiadasok,
igy az ésszer(i felhasznalas elsédleges cél minden érdekelt szamara.
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Egészségiigyi kiadasok alakulasa
(2010-2014)

Kormanyzati alrendszerek dsszesen,
millidrd Ft 1373,80| 1420,30| 1408,20 1463,50| 1 546,90

ebbdl:

gyogyaszati segédeszkozok és egyéb
tartds és nem tartds gyogyaszati céld
fogyasztasi cikkek 47,3 54,5 54,9 55 59,5
Onkéntes egészséqligy-finanszirozasi
alrendszerek, millidrd Ft L2 112.3 109,5 109,6 105,3

ebbél:

gyodgyaszati segédeszkdzik és egyéb
tartds és nem tartds gydgydszati céll
fogyasztasi cikkek 12,9 12,1 12,7 12,6 11,7

Héztartasok, millidrd Ft 561,3 602,4 631,1 622,7 654,8

ebbdl:

gybdgyaszati segédeszkdzdk és egyéb
tartés és nem tartds gydgyaszati céli
fogyasztasi cikkek 19,1 18,9 21,5 22,1 25
Alrendszerek kiadasai dsszesen,
milliard Ft 2047,20| 2135,00| 2 148,80 2 195,80 | 2 307,00

ebbdl:

gybgydaszati segédeszkdzdk és egyéb

tartds és nem tartds gydgyaszati céld

fogyasztasi cikkek 79,4 85,5 89,1 89,7 96,2
(forras: http://www.ksh.hu/docs/hun/xstadat/xstadat_eves/i_fec001.html)

2010 2011 2012 2013 2014

2. Elérheté elényék bemutatdsa

Az eredménytermék egy olyan informatikai megoldas, mely adattartalmanak szakmai
megfeleléségét az OGYEI, mint orvostechnikai eszkézék esetében kompetens hatdsag
biztositja. Az adatbazishoz olyan, kénnyen hozzaférhetd, online feliilet tartozna, melyrdl a
felhasznalok informaciokat nyerhetnek a jogszerlien piacra helyezett gyodgyaszati
segédeszkdzokrdl, ezek forgalmazoirdl. Az adatbazishoz kapcsolédna a hatésdg szamara
kialakitott feliilet, mely az egyes folyamatainak dokumentaldsdt, nyomonkd&vetését
kénnyitené meg, jelentds terhet levéve az Ugyintézékrél, igy jobban optimalizélhatdk
lesznek az eréforrasok.

Az MVT-ben megfogalmazott célok réviden, a realizélhatd el6nyt és esetleges hatranyt
bemutaté SWOT-analizissel jol indokolhaté a fejlesztés sziikségessége.
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SWOT analizis

1.) Elektronikus iigyféloldali feliiletek kialakitasa, mely alkalmas:

Uj beadvényok, kérelmek és mellékleteik benyljtdsara (gyartok, EC REP-ek,
szerint eltér6 kérelemtipusok,

forgalmazék, egészségligyi
kételezden benyujtandd mellékletek)

szolgaltatok stb.

a meglévd adatok médositasanak kezdeményezésére,
az Ugyféladatokrdl hatdsagi igazoldsok (pl. FSC) kérése
egyéb hatdsagi eljarasok, vagy akar tdjékoztatds kérés inditdsara az ligyfél altal

Hatésag szamara eldny, hogy

az uigyfél, eszkoz stb. adatok elektronikusan azonnal rendelkezésre allnak
sz{ird funkcié bevezetésével elkeriilheték vagy csdkkentheték pl. a hianypétlasok
alkalmas a papiralapl beadvanyok szdmanak drasztikus csokkentésére

Erdsségek

Jelentds eréforras megtakaritas a
féosztaly szdmara hosszu tavon
Adminisztracios hibak csokkenése
Gyorsabb tgyintézés

Gyengeségek

Eréforrast igényel a féosztaly
részérdl a tervezési fazisban
Feladat vagy hataskor valtozas
esetén az Uj folyamatok
bevezetése nehézkesebb,
forrasbevonassal bévitheté

Lehetoségek

Kézvetlenebb ligyfélkapcsolatok
kialakitasa

Gyorsabb, hatékonyabb modszer egy-
egy célcsoport tagjainak kiértesitésére
A hatdsag képzéseinek kbdzvetlen,
szélesebb kérben is kdnnyl publikalasi
lehetdsége

Ugyfélbizalom erdsitése

Veszélyek

Nem megfelelé informatikai
megoldasok esetén kdnnyen
sérilhetnek az Ggyfél bizalmas
adatai, ez anyagi, jogi
kételezettséget rohat az OGYEI-
re

Nem megfeleld specifikalas
esetén a fellilet nem éri el a
kivant hatasfokot

2.) A beadvényok feldolgozasat, az ligyintézést, a kiadmanyok el6készitését, kiadasat stb.,
valamint a f8osztaly altaldnos Ggyviteli feladatait segité (igymenetkdveté-rendszer
kialakitasa folyamatspecifikusan (eljards menetét, hatéridejét kovetve, iratmintak

alkalmazasaval)
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Hatésag szamara elény, hogy

- a specifikdlas soran felmérésre kerlilnek a fGosztaly egyes folyamatai, feltarasra
kertilnek az esetleges duplikacidk, azonosithatdk azok a pontok, ahol optimalizalhatd
a féosztaly miikddése

- a rendszer kdveti az egyes eljarasi eseményeket, hataridéket, figyelmeztetéseket,
emlékeztetdket tud kiildeni az tgyintézék szamara

- jelenleg hasznalt tobbféle igyviteli folyamat (szamlaigény, igénylések, Utijelentések
stb.) valthatdk ki, vagy kénnyithet6k meg a rendszerrel

- azirat- és levélmintak hasznalatdval megkénnyithets a f6osztaly munkaja

- alkalmas lesz a folyamatokkal kapcsolatos kimutatasok elkészitésére, a teljesitmény
monitorozasara

Erdsségek Gyengeségek

o Jelentés erd6forrds megtakaritds a |e Erdforrast igényel a féosztaly
féosztaly szamara hosszu tavon részérdl a tervezési fazisban

e Adminisztracios hibak kikiiszébdlése e A rendszer folyamatainak kialakitasa

e Az tigyintézés mindségének utan Uj folyamat bevezetése
egységesitése (szubjektivitas nehezebb, plusz forrasok bevonasa
csokkentése) szlikséges

o Ugyintézési hatarid6k csokkenése e A jogszabalyi valtozasok

o Optimalizalt mikodés tamogatasa lekdvetésének problematikaja

LehetOoségek Veszélyek

e Uj belépdk rendszerbe illesztése e Nem megfeleld informatikai
(betanitasa) kénnyebbé valik megoldasok esetén kénnyen

e A folyamatok monitorozasa alkalmas a sériilhetnek az (gyfél bizalmas
fejlesztendé terlletek adatai, ez anyagi jogi kotelezettséget
meghatarozasara, az réhat az OGYEI-re
onkoltségszamitashoz adatok ¢ Nem megfelel6 specifikalas esetén az
biztositasa tigymenetkbvetd rendszer nem éri el

a kivant hatasfokot

3.) Egységes adatbazis létrehozasa a fGosztaly hataskérében keletkezd (ligyfél altal
benyujtott, Ugyintézés soran keletkezd stb.) adatokbdl, mely tartalmazza pl. az
orvostechnikai eszkdzokhoz (gyodgydszati segédeszkdzdkhodz) kapesoldédd adatokat,
valamint alkalmas arra, hogy kommunikaljon az Unié adatbazisaval, az EUDAMED-del.

SZECHENYI @
Eurdpai Unié

Eurépai Szocidlis

Alap

MAGYARORSZAG s e
KORMANYA BEFEKTETES A JOVOBE

EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001] - Komplex egészségvédelem és
szemléletfejlesziés a tapldlkozds és a gyvdgyszerfogyaszids teriiletén




O

OGYE

Orszdgos Gydgyszerészeti
és Elelmezés-egészséqigyi Intézet

7

Hatésag szamara elony, hogy

- egységes, duplikacid mentes adatbazis
adatbazisok, adattabldk kivaltasara, ezzel a kulénboz6 gyartokra, eszkézokre stb.

vonatkozo6 ésszefliggések kezelésére

létrejotte alkalmas a korabbi kilénbozd

az EUDAMED-del kézvetlen, kétirdnyd kommunikécié biztositja az adatdramlast,
megk&nnyitheti az EU-s kételezettség alapjan térténd adatfeltdltést

alkalmas statisztikak, jelentések, kimutatdsok generdlasara, az adatbazisban
szereplé gyartok, egyéb gazdasagi szerepldk, eszkdzdk kilonbézé szempontok,

szempontrendszerek szerinti szlirésére

Erosségek

e Jelentds eréforrds megtakaritds a
féosztaly szamara hosszu tavon

e Piacfelligyeleti tevékenység erdsitése

e A rendszerben |év6 adatok hatékony
kezelése (adatigénylések kezelése, FSC
kiadasa stb.)

e Orvostechnikai eszkdzok esetében
elvart nyomonkévethetdség biztositasa

e Forgalmazodi bejelentési kitelezettség
eléirdsa jelentds tdbbletbevételt

Gyengeségek

o Erdforrast igényel a féosztaly részérdl
a tervezési fazisban

e Szakember bevonasa sziikséges
nagyon specialis szlirésekhez

« Nem megfelel6 termékek hatékony
szlirése a bejelentett adatok alapjan

» Betegbiztonsag novelése

e Hatdsdgi munka mindségének javulasa

e Unios elvarasoknak valo megfelelés

biztositasa

general

Lehetéségek Veszélyek

e Orvostechnikai piac atlathatosaganak e Az er6sodd piacfeliigyeleti
erdsitése tevékenység felerdsitheti az

eréforras-problémakat a féosztalyon

e Jelentésen megndvekedhet az egyéb
eréforrast igényl6 eljarasok szama
(pl. adatigénylések stb.)

4.) Az egységes adatbdzisra alapozva olyan publikus (interneten elérhetd) felulet
létrehozdsa, ahol az (gyfelek tudnak tdjékozddni a laikus felhasznalasra szant

eszkozokrol

Hatésag szamara elény, hogy

a feliilet alkalmazéasaval publikussa valnak a vasarlok szamara sziikséges

informaciok, hogy koltséghatékony

egészségiigyi problémadikra megfelel6 eszk6zok vasarlasaval
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- ndvelhetd az OGYEI, és ezzel az orvostechnikai hatdsdg ismertsége, az egyes
betegcsoportokkal hatékonyabb kommunikacié kialakitasa valik lehetévé a témaban

- csokkentheti a piacfelligyeleti eljarasok szamat, a ,csodatermékek” termékstatusz-
kovetelmények elézetes formai ellenérzése miatt nem keriilhetnek be az
adatbazisba. (Amennyiben a forgalmazé hamis adatokkal regisztralja egy
~csodaterméket”, tudatos jogsértést kovet el, igy kénnyen szankcionalhatd.)

Erdsségek Gyengeségek
o Tudatos vasarloi réteg kialakitasa az e A legkiszolgaltatottabb
elérhetd informaciodk altal betegcsoportokhoz tartozdk
varhatdan nem interneteznek
Lehetéségek Veszélyek
e Betegcsoportok képzése, fogyasztoi ¢ Nem megfelelé informatikai
tandcsadas megoldasok esetén manipulalhatdk
az adatok

A fejlesztés szilkséges és hasznos, és az eredményterméke létrejottével elérhetd vele a
kitzott cél, azaz az Orvostechnikai F&osztaly er6forrasainak ndvelésével a gyartok,
importorok, forgalmazok felé hatékonyabban kézvetithetéek a szigoribb elvarasok, és
teljesebb adattartalom érhetd el hosszu tavon.

VI. Felhasznalt irodalom

e 4/2009. (III. 17.) EGM rendelet az orvostechnikai eszkdzokrol

e 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozdkrol

o AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2017/745 RENDELETE (2017. &prilis 5.)
az orvostechnikai eszkdzokrdl, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet modositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK
tanacsi iranyelv hatélyon kivil helyezésérdl

o AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2017/746 RENDELETE (2017. &prilis 5.)
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzékrdl, valamint a 98/79/EK iranyelv és
a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatélyon kiviil helyezéséré|

VII. Mellékietek

1. szamu melléklet: Orvostechnikai hatésag folyamatai
2. szamu melléklet: Az egyes folyamatok soran keletkez8 adatok kore
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1. szamua melléklet

Orvostechnikai hatésag folyamatai

I. Nyilvantartasba vétel a 4/2009. (III. 17.) EiM rendelet hatalya ala
tartozo orvostechnikai eszkézok esetében

I. kockazati osztalyi( eszkdzok nyilvantartasba vétele

A CE megfeleléségi jeldléssel elldtott orvostechnikai eszkdzdkkel kapcsolatos
nyilvantartasba vételi eljards. A Magyarorszag terliletén székhellyel rendelkez6 gyarté vagy
a Magyarorszag teriiletén székhellyel rendelkez6 meghatalmazott képviseld, aki I. osztalyba
sorolt vagy rendelésre késziilt orvostechnikai eszkéztket gyart, vagy eszkozkészletet,
eszkdzrendszert allit 6ssze vagy eszkézkészletet, eszkdzrendszert vagy sterilizalasra szant
eszkozt forgalomba hozatal céljabdl sterilizdl a 4/2009. EUM rendelet 17. § szerinti
bejelentési kotelezettségének kell eleget tennie az OGYEI felé. A kérelemre indult hatésagi
eljaras soran az 1. kockézati osztalyba sorolt orvostechnikai eszkéz nyilvantartasba vétele
megtorténik és a regisztraciérdl a hatdsdg igazolast (hatdsagi bizonyitvanyt) allit ki.

Az OGYEI a nyilvéntartasi kérelemben szerepl§ adatok alapjan hatdsdgi bizonyitvanyt allit
ki a kérelemnek eleget téve, annak egyidejl hangsulyozéasaval, hogy az OGYEI nem vizsgal
minden egyes bejelentést, ezért a nyilvantartdsba vétel nem jelenti, nem is jelentheti a
bejelentésben foglaltak jévahagyasét. Az igazolas tehat nem tekinthetd sem jovahagyasnak,
sem hozzajarulasnak.

Ezen ligyet érint6 adatvaltozas is bejelentés kételes, erre kiilon eljarasrend az iranyado, de
a jelentési kotelezettséget a 4/2009. EUM rendelet 17. § irja eld.

A nyilvantartadsba vett adatokat igazold hatdsagi bizonyitvany - a benne szerepld adatok
valtozatlansaga mellett — visszavonasig érvényes.

Jogszabalyi alap:

- Az orvostechnikai eszk&zokrél szolé 4/2009. (III. 17.) EUM rendelet 17.§ bekezdése
szerinti nyilvantartasba vétel

- a népjoléti dgazatba tartozé egyes allamigazgatasi eljarasokért és igazgatasi jellegli
szolgaltatasokeért fizetendd dijakrél sz6l6 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet

Hatarid§: Formailag és tartalmilag megfelel6 kérelem esetén sommas eljarasban 8
nap az ugyintézési hataridé. Amennyiben az eljaras soran hidnypétlasra van
szilkség a kérelemben indult eljdrédsban, Ugy teljes eljaras kerdl

EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 - Komplex egészségvédelem és
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lefolytatdsra, melynek Ugyintézési hatarideje 60 nap (az altaldanos kozigazgatasi
rendtartasrol szo6lé 2016. évi CL. torvény 50. §).

Kérelem benyujtasa

Ha az lgyfél hazai gyartd, akkor a 4/2009. (III. 17.) EiiM rendelet 17.§ (1)
bekezdése szerint kell eljarni.

Az Ugyfél a kérelemhez a 4/2009. (III. 17.) EUM rendelet 16. mellékletében 1évd
Formanyomtatvanyt tolti ki. A Formanyomtatvdnyhoz mellékelni kell:
» az I. kockazati osztalyl orvostechnikai eszkdzékre vonatkozd Gyartdi megfelelségi
nyilatkozatot,
o a kitdltétt Formanyomtatvany megkuldésével egy idében a kérelmezdének igazolnia kell
az eljaras igazgatas szolgaltatasi dijanak megfizetését,
e illetve a regisztralni kivant termékek listdja és adatai excel tadblazatban,
e tovabba a steril vagy mér6funkcidos eszkéz esetén kijeldlt szervezet altal kiallitott
tanusitvanyt is mellékleni kell (megfeleléség értékelés),
o valamint a hatosag bekérheti az eljaras sordn a termék leirdsadt, a cimketervet, a
hasznalati Utmutatot, amennyiben a Formanyomtatvany alapjan nem egyértelm( az
eszkdz rendeltetése.

Mintadokumentumok: (https://www.ogyei.gov.hu/nyomtatvanyok_orvostechnika/ alatt
megtalalhatd ez a nyomtatvany word és excel formaban is)

e Formanyomtatvany minta

» Gyartdi megfeleléségi nyilatkozat minta

Ha az ligyfél az EGT teriiletén székhellyel nem rendelkezé, az eszkdzoket sajat
neve alatt forgalmazé gyarté meghatalmazott képviseléje és a székhelye
Magyarorszag teriiletén van, akkor a 4/2009. (IIL. 17.) EiiM rendelet 17.§ (2)
bekezdése szerint kell eljarni.

Ekkor az tgyfél a kérelemhez szintén a 4/2009. (III. 17.) EiM rendelet 16. mellékletében
lévé Formanyomtatvanyt tolti ki. A Formanyomtatvanyhoz mellékelni kell:
e az 1. kockdzati osztélyl orvostechnikai eszkdzékre vonatkozé Gyartdi megfeleldségi
nyilatkozatot,
 a kitoltétt Formanyomtatvany megkiildésével egy idében a kérelmezének igazolnia kell
az eljaras igazgatas szolgaltatasi dijanak megfizetését,
o illetve a regisztralni kivant termékek listaja és adatai excel tablazatban,
e annak igazolasat, hogy a bejelent6 a 4/2009 EUM rendelet 17.§ (2) bekezdése szerint
ezen rendeletbdl eredd kotelezettségek tekintetében a gyartd nevében jarhat
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e tovabba a steril vagy méréfunkcidés eszkdz esetén kijeldlt szervezet altal kiallitott
tanusitvanyt is mellékelni kell (megfelelGség értékelés),

e valamint a hatésdg bekérheti az eljards soran a termék leirdsat, a cimketervet, a
haszndlati Gtmutatdt, amennyiben a Formanyomtatvany alapjan nem egyértelm( az
eszkdz rendeltetése.

Adatvaltozas bejelentés

A kordbban mar nyilvadntartasba vett orvostechnikai eszkézdkkel kapcsolatos
nyilvantartasba vételrdl sz416 igazolasban (hatésdgi bizonyitvanyban) szerepld adatok (pl.
gyarté neve, cime, cégformaja, meghatalmazott képviselé6 adatai) megvaltozasa esetén
jelentési kdtelezettsége van a hatoségi bizonyitvannyal rendelkez6, a 4/2009. EiM rendelet
17. § szerinti nyilvantartdsba vételre vonatkozd kételezettségre kijelélt gazdasagi
szereplének.

Adatvaltozds bejelentést az adatban torténd valtozast kovetben haladéktalanul, de
legfeljebb 5 napon beliil meg kell tenni, és a mddositatni kivant hatésagi bizonyitvany
szamat meg kell adni.

Az adatvdltozas bejelentése a Formanyomtatvanyon torténik és az valtozas atvezetéséért
igazgatasi szolgaltatasi dijat kell fizetni.

Igazgatasi szolgaltatasi dij

A nyilvantartasba vételért és az adatok atvezetése estén fizetendd igazgatasi szolgaltatasi
dijrél a népjoléti dgazatba tartozd egyes allamigazgatasi eljarasokért és igazgatasi jellegl
szolgaltatasokért fizetendd dijakrdl szold 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet rendelkezik.
Ezen rendelet 1. melléklet II.1. pontja szerint fizetendé igazgatdsi szolgaltatasi dij
71900Ft/regisztracié az orvostechnikai eszkdzdk és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zok kézil a késziilék, berendezés, gép, rendszer nyilvantartasba vétele, az igazolasban
maximum 60 termék (maximum 60 sorban) feltiintetésével.

Ezen rendelet 1, melléklet I1.5. pontja szerint a fizetendd igazgatési szolgaltatasi dij 16000Ft
a nyilvantartdsban, valamint a hatdrozatban szerepld adatokban bekévetkezé valtozasok
atvezetése.

Az 50/1996, NM rendelet 2. § (3) bekezdése szerint az igazgatdsi szolgaltatasi dijat az
eljarast kezdeményez6 fél az eljards meginditdsakor kételes az intézmény 3. és 3/A. szamu
mellékletben feltiintetett szamlajdra atutaldssal, készpénzatutalasi megbizassal, belfoldi
postautalvdny (tjdn megfizetni vagy az intézmény hazipénztaraba befizetni. A dij
megfizetését a kérelem benyujtasakor igazolni kell.

Az igazgatasi szolgaltatési dij befizetésének elmaraddsa vagy az igazolasanak elmaradasa
esetén a kérelem visszautasitdsra keriil / vagy az eljaras megsziintetésre kerdl, ilyen
esetben hidanypétlasra nincs lehetdség.
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Nyilvantartasba vétel

Kérelem cégkapun, vagy Ulgyfélkapun keresztiil nydjthaté be az OGYEI Orvostechnikai
FOosztalyahoz. Az eljaras a kérelem beérkezését kdvetd napon indul és az Ugyintézési
hataridé sommas eljarasban 8 nap. Amennyiben a kérelem formailag megfelel6, minden
dokumentumot és adatot tartalmaz, melyet a jogszabalyok elGirnak, abban az esetben a
kérelmezbnek a hatésagi bizonyitvany kiallitasra kerlil. Amennyiben a kérelemmel hianyos
dokumentacio kerlilt benyGjtédsra, Ugy hianypdtlasra felhivas utan lehetésége van a
kérelmezének egy izben a hianyzé dokumentumok pétlasdra, ebben az esetben az
Ugyintézési hataridd valtozik a teljes eljarasra vonatkozé 60 napra. Ha a hidanypoétlasra vald
felhivas eredménytelentl zarul, Ggy a kérelem elutasitasra kerlil. Amennyiben a hianypdtlas
sikeres, Ugy a hatosagi bizonyitvany kiallitasra kerll. Igazgatasi szolgaltatasi dij
befizetésének igazolasédnak elmaradasa esetén a kérelem visszautasitasra keril, ilyen
esetben hianypotlasra nincs lehet6ség.

A hatdsagi bizonyitvany kiallitasaval egy id6ben a nyilvantartdsba vett eszkdézdket és a
gyarté/meghatalmazott képvisel6 adatait a hatdésag nyilvantartasaba bejegyzi. A regisztralt
eszkozt és annak adatait az EUDAMED adatbazisba is be kell jegyezni. (Ha mddositas tortént,
akkor az EUDAMED-ben a ,régi” DEVICE bejegyzés (j verzidjaként jegyezhetd be a
valtozas.) Igazolds moddositéasa esetén a régi, mar elavult adatokat térélni kell a
nyilvantartasbol. Ekkor az adott rekord piros szinnel jelenik meg, az adatai tovabbra is
olvashatok.

Igazolas

Az 1. kockazati osztalyl eszkdz nyilvantartasba vételi kérelmének pozitiv elbirdlasa esetén
a Hivatal kiadja a 4/2009. (III. 17.) EUM rendelet 17.§ (4) bekezdése szerinti igazolast,
amely kétnyelvli (angol és magyar). Igazolads modositasa esetén az igazolds végén (datum
félott) fel kell tintetni mind magyarul, mind angolul, hogy az igazolast melyik igazolas
helyett milyen okbdl adtak ki, valamint fel kell tlintetni azt is, hogy a régi igazolas mar nem
érvényes. Pl.:

»Jelen igazolast a terméklista mddositasa miatt a HU/CA01/ szamu igazolas helyett adtuk
ki. Egyidejlileg a HU/CAO01/ szamu igazolas érvényét veszitette.

This Certificate has been issued instead of the Certificate Ref. Number HU/CAOQ1-xxx/xxx
because of modification of the product list. From this time the Certificate Ref. Number
HU/CAO1-yyy/yyy is no longer valid.”

Mintadokumentumok:
e Igazolas minta (igazolas)
o Igazolas minta (igazolas mddositasa)

EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 - Komplex egészségvédelem és
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Torlés a nyilvantartasbol

A bejegyzett eszkdz és adatainak nyilvantartasbol térlésére nem csak kérelemre térténhet
(pl. a gyartds megsz(inésének bejelentésekor), hanem piacfelligyeleti eljaras
eredményeként is. A gyartds megsziintetésekor a hazai gyarténak, vagy EU-n kiviili gyartok
esetében a magyarorszagi székhellyel rendelkezé meghatalmazott képviselének kérnie kell
a bejegyzett adatok nyilvantartdsbdl torténd torlését. Ehhez a vonatkozo
Formanyomtatvanyt kell kitélteni és a hatésagnak megkildeni. A nyilvantartasbol torténo
torlés hatdésagi eljaras keretében (sommas eljards) torténik, hatérozat kiadasaval
zarul.(Igazolds médositasakor maga a modositott igazolds a hatarozat.)

GMDN (Global Medical Device Nomenclature) kod ellenérzése

Az EUDAMED-be kotelezben feltlintetendé adat a GMDN kéd, vagy mas nemzetkozileg
elismert kéd megaddsa. A nyilvantartasba vételhez lgyfelektél a hatésdg a GMDN kod
megadasat kéri a Formanyomtatvanyban.

Az tigyfelek a www.gmdnagency.org honlapon keresztil szerezhetik be (vasarolhatjak meg)
az eszkézitknek megfelel6 GMDN kédot.

Sziikség lehet a GMDN kédok ellendrzésére. A kodrendszer frissitése folyamatos. Ezért
sziikséges az interneten elérhetd, folyamatosan frissitett kédrendszer elérése, amely
illetékes hatdésagok (regulators) szamara dijmentes. A www.gmdnagency.org honlapon
,REGULATOR"-ként hozzéférése van a hatésagnak a kddrendszerhez. A GMDN kédrendszer
(GMDN kédok és a hozzajuk tartozd definicié) az EUDAMED-ben is megtalalhatd, kereso
funkcioval ,béngészhetd”.

A GMDN kodot bizalmasan kell kezelni, a Hivatal Gigyfélnek nem adhatja ki. (Ha az tgyfél
altal megadott GMDN kéd mar elavult, a nyilvantartdsba vétel / és az EUDAMED-be
bejegyzés / az aktudlis kéddal kell térténjen, igy az Ugyfél hidnypdtlasra felszolitas soran a
GMDN kodot javithatja.)
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II. Rendelésre késziilt orvostechnikai eszkdzdék nyilvantartasba vétele

Jogszabalyi alapja: 4/2009. (III. 17.) EUM rendelet 17. § (1)

Hataridé: 8 nap (fiiggd hatalyd) vagy 60 napon belll hatarozattal egyitt (Egyszerisitett
eljaras, ha onalld eljardasként megy. Hidnypotlas el6szor levélben. 8 nap (gyintézési
hataridé.)

Iktatassal kapcsolatos kévetelmények:
- UGYKOR/UGYTIPUS: Orvostechnikai eszkézok regisztracidjaval kapesolatos tigyek
- UGYIRAT NEVE/TARGY: Nyilvantartdsba vétel (fogtechnika/ortopéd/|atszerész/fiililleszték)

Nyilvantartasba vétel folyamata

1. Az Ugyfél benyujtja a Kérelmet és mellékleteit:
Az Ugyfél az ,A jelli Formanyomtatvany”-t tolti ki.
A Formanyomtatvanyhoz mellékelni kell:
e a hozza tartozé 1, v. 2, v. 3 szamu mellékletet
e a gyartdi megfelel6ségi nyilatkozatot
e a termékleirast, a feliratozast és a hasznalati Utmutatoét, ha pl. a Formanyomtatvany
alapjan nem egyértelm( az eszkdz rendeltetése, stb..
e igazgatas szolgaltatasi dij befizetést igazold dokumentumot.

Hidanyos kérelem esetén hidnypétlasra hivja fel az Ugyfelet a hivatal

A kérelem beérkezésétdl szamitott nyolc napon bellil - megfeleld hataridé megjeldlése és a
mulasztas jogkévetkezményeire térténd figyelmeztetés mellett — a hatésdg hidnypdtlasra
hivja fel az tgyfelet.

Ha az ligyfél a hianypotlasi felhivasban foglaltaknak nem tesz eleget az eljdrast a hatdséag
megszlntetheti.

Akr. 47. § (7) bekezdése: A hatdsédg az eljaradst megsziinteti, ha

»D) a kérelmez6 lgyfél a hatdsag felhivdsara nem nyilatkozik, és ennek hianyaban a kerelem
nem birdlhatd el, és az eljarast hivatalbél nem folytatja.”

Pozitiv déntés esetén a hatdsdg a nyilvantartdsba vételt a SZUR-ben elvégzi, errél igazolast
allit ki.

Adatvaltozas

Az (gyfél irasban kérelmezheti a valtozds atvezetését (A jell
formanyomtatvanyon, a regisztraciénal felsorolt mellékletekkel

egyltt).
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Iktatasi kovetelmények:
o UGYIRAT NEVE/TARGY: Adatvdltozds atvezetése az XY (igyszdmu igazoldsban
(fogtechnika/ortopéd/|atszerész/fililleszték)

Adatvaltozasanak kell tekinteni:
e cégnév vagy cégforma valtozott és igazolhato a jogutddlas;
e érvényességi teriilet valtozasa;
e székhelyvaltozas, amennyiben nem azonos a gyartéhely cimével.

Az eljards igazgatas szolgaltatasi dijas. Amennyiben az tgyfél nem igazolja a befizetést,
akkor végzésben keril visszautasitasra.

Iratmintak:
e A jell formanyomtatvany
e 1.szamul melléklet
e 2. szamu melléklet
e 3. szamu melléklet
o Gyartéi megfelelGségi nyilatkozat
e Hidnypotlasra felhivas minta
e Fligg6 hatalyu végzés minta
e Eljards megsziintetd déntés
e Nyilvantartasba vételi igazolas

Nyilvantartasba vétel térlése

miatt térélheti a hatdsag.

Fontos! Ha a gyarténak a térdlni kivant telephelyére érvényes hatdrozata van a NEAK-kal
valo elszédmoldshoz, akkor az is érvényét vesziti a regisztracio torlésével egyidejlileg. Ez
esetben a torlésrél és a hatarozat érvénytelenségérdl a NEAK illetékes szervét tajékoztatni
szlikséges.

Iktatasi kévetelmények:
- UGYIRAT NEVE/TARGY: Az XY ligyszdmU regisztracié/bejegyzés térlése

Folyamata:

e Az lgyfél irdsban bejelenti telephelyének vagy tevékenységének megszlinését és
egyben kérelmezi a regisztracid torlését.

» Hatdrozatban dont a hatésag a nyilvantartasbol valé torlésrdl és

o sziikség esetén értesiti a hatdésag a NEAK illetékes szervét (masolatban)

o Elvégezi a hivatal a bejegyzés térlését a SZUR-ben.

Iratminta:
e Nyilvantartasbdl valo torlésrél hatarozat
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III. IVD orvostechnikai eszkdzok nyilvantartasba vétele a 7. § (1) ill. (2)
bekezdés szerint, kiilféldi gyartok IVD eszkozeinek nyilvantartasba vétele,
teljesitoképesség-értékelés bejelentése

Hatarid6: 8 nap, filggd hatalyd végzés esetén 60 nap.

Az Ugyfélnek a 7. § szerinti nyilvantartédsba vételhez ki kell téltenie a Formanyomtatvanyt,
ill. benyujtania az IVD gyartdi megfelel6ségi nyilatkozat

7. § (1) bek. szerinti bejelentés a magyarorszagi gyartokra vonatkozik.

7. § (2) bek. szerinti eljarasban a meghatalmazott képviseld (EC REP) jelenti be a terméket.

Az igazolast angol és magyar nyelven allitja ki a hivatal, kivéve a hazai forgalmazd kérelmére
kilfoldon gyartott CE jeldlésl eszkdz nyilvantartasba vételét, ekkor ugyanis alap esetben
csak magyar nyelvl igazolast adnak ki (lUgyfél kifejezett kérésére angolul is van méd
igazolas kiallitdsara).

Orvostechnikai eszkdzbék 8/2003. (II1. 13.) ESZCSM rendelet 7.§ (1) bekezdése
szerinti nyilvantartasba vétele

Az Uigyfél a 7. § szerinti nyilvantartasba vételhez a honlapon kézzé tett Formanyomtatvanyt
tolt ki. Hazai gyartok esetében a Formanyomtatvanyhoz mellékelni kell az eszkézre
vonatkozd gyartéi megfelel6ségi nyilatkozatot, valamint tanusitvéanyt, amennyiben a
megfelel6ség értékelésnél kijelolt szervezet kdzremiikédése elbirds. Onellendrzésre szolgald
eszkdzok esetében, vagy ha pl. a Formanyomtatvany alapjan nem egyértelm(i az eszkoz
rendeltetése (ténylegesen IVD eszkdzrdl van-e sz6 vagy nem, pl. bakteriolégiai teszteknél),
stb., sziikséges az lgyfél részérdl a csomagolds, cimkézés, ill. a hasznalati Gtmutatd
benyujtasa is.

Adatvaltozas esetén a modositasi kérelmet szintén a fenti Formanyomtatvany benydjtésaval
kell kérni.

A nyilvantartasba vételért fizetendd dij a népjdléti agazatba tartozé egyes allamigazgatasi
eljarasokért és igazgatasi jellegli szolgaltatasokért fizetend6 dijakrdl széld, tobbszor
modositott 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet 1. szdmu mellékletének II. 1. pontja szerint 71
900 Ft (késziilékek, analizatorok esetében), illetve a II. 6. pontja szerint 17 000 Ft
(reagensek, kontrol anyagok, kalibratorok esetében).

Az adatvaltozds atvezetéséért fizetendd dij a népjoéléti dgazatba tartozd egyes

allamigazgatdsi eljarasokért és igazgatasi jelleg(i szolgaltatasokért
fizetendd dijakrdl szold, tébbszér modositott 50/1996. (XII. 27.) NM
rendelet 1. szamu mellékletének II. 5. pontja szerint 16 000 Ft.
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A dij atutaldsat kovetben a regisztracidra bejelentett adatokat a hivatal nyilvantartasba
veszi. A regisztraciora igy bejelentett adatokat az EUDAMED adatbazisba is be kell jegyezni.
Ha modositds tortént, akkor az EUDAMED-ben a ,régi” (ACTORS, DEVICE modulokban
tortént bejegyzések esetén) bejegyzés (j verzidjaként jegyezhetd be a valtozas.

A regisztracié soran, amennyiben a termékhez tanusitvany is tartozik, pl. ,A” listas termékek
esetén, csak a magyarorszagi székhely( kijeldlt szervezet altal kidllitott tanusitvanyok
adatait veszi a hivatal nyilvantartasba, ha az adott tantsitvany bejegyzésére még nem kertilt
sor.

Orvostechnikai eszkézok 8/2003. (III. 13.) ESZCSM rendelet 7.§ (2) bekezdése
szerinti nyilvantartasba vétele

EU-n kiviili gyartdk esetében a Formanyomtatvanyt a magyarorszagi székhellyel rendelkez6
meghatalmazott képviseld allitjia ki és nyujtjia be a Hivatalhoz. A Formanyomtatvanyhoz
mellékelni kell a gyartéi megfeleléségi nyilatkozatot, tanisitvanyt, amennyiben a
megfeleléség értékelésnél kijeldlt szervezet kézremiikodése elbiras, valamint a gyartonak a
meghatalmazott képvisel6jének kijeldlésérdl sz6l6 levelét. Onellenérzésre szolgald eszkdzok
esetében, vagy ha pl. a Formanyomtatvany alapjan nem egyértelmii az eszk6z rendeltetése,
sth., szitkséges a csomagolas feliratozdsat és a hasznalati Utmutatoét (eredeti nyelviit es
magyart) is becsatolni.

Adatvéltozas esetén a mddositasi kérelmet szintén a fenti Formanyomtatvany benyujtasaval
kell kérni.

A nyilvantartasba vételért fizetendd dij a népjoléti agazatba tartozd egyes allamigazgatasi
eljarasokért és igazgatdsi jellegli szolgaltatasokért fizetendd dijakrél szold, tébbszér
modositott 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet 1. szam( mellékletének II. 1. pontja szerint 71
900 Ft (késziilékek, analizatorok esetében) illetve a II. 6. pontja szerint 17 000 Ft
(reagensek, kontrol anyagok, kalibratorok esetében).

A dij atutaldsat kévetéen a regisztraciora bejelentett adatokat nyilvantartasba veszi a
hivatal. A regisztraciéra igy bejelentett adatokat az EUDAMED adatbazisba is be kell
jegyezni. Ha modositds tértént, akkor az EUDAMED-ben a ,régi” (ACTORS, DEVICE
modulokban tértént bejegyzések esetén) bejegyzés uj verzidjaként jegyezheté be a
valtozas.

A regisztracio soran, amennyiben a termékhez tandsitvény is tartozik, pl. ,A” listas termékek
esetén, csak a magyarorszagi székhely(i kijeldlt szervezet dltal kiallitott tanusitvanyok
adatait veszik nyilvéntartdsba, ha az adott tanusitvany bejegyzésére meg nem keriilt sor.
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Kiilfoldon gyartott CE jeldlésii eszkoz nyilvantartasba vétele hazai forgalmazé
kérelmére

A nyilvantartasba vételt kulféldéon gyartott, mar CE jeldléssel rendelkezd eszkéz
vonatkozasaban hazai forgalmazo is kérheti az altalanos forgalmi adordl sz6lé 2007. évi
CXXVII. torvény 82.§ (2) bekezdésre térténd hivatkozassal.

A hazai forgalmazé kérelméhez mellékeli a termék gyartéi megfeleléségi nyilatkozatat, a
regisztraltatni kivant termékek esetében a 98/79/EC direktiva 10. cikke szerinti regisztraciét
alatdmasztd dokumentumot (pl. regisztraciés igazolas, vagy a gyartd nyilatkozata a
regisztraciordl feltlintetve az adott termék regisztraciéos referencia szamat, vagy
regisztraciés igazoldsanak szamat, vagy a gyartd altal kitdltétt azon formanyomtatvany
masolata, amellyel a fenti eszkozt a gyarté a 98/79/EC direktiva 10. cikke alapjdn a gyartd
székhelye szerinti illetékes hatdsagnal regisztraltatta), tanusitvanyt, amennyiben a
megfeleloség értékelésnél kijeldlt szervezet kozremiikddése eldirds, 6nellenbrzésre szolgald
eszkozbk esetében a csomagolds feliratozasat és a hasznalati Utmutatét (eredeti nyelv(t és
magyart). A kérelemben fel kell tlintetni a gyartd nevét, cimét, adészamat (nyilvantartasnal
kodszam képzéséhez sziikséges), valamint a regisztraltatni kivant termékeket.

A nyilvantartdsba vételért fizetendd dij a népjoléti agazatba tartozd egyes allamigazgatasi
eljarasokért és igazgatdsi jellegl szolgaltatdsokért fizetendd dijakrél szdld, tobbszér
modositott 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet 1. szamu mellékletének II. 1. pontja szerint 71
900 Ft (készllékek, analizatorok esetében) illetve a II. 6. pontja szerint 17 000 Ft
(reagensek, kontrol anyagok, kalibratorok esetében).

Az adatvaltozas atvezetéséért fizetenddé dij a népjoléti Aagazatba tartozd egyes
allamigazgatasi eljardsokért és igazgatasi jellegl szolgaltatasokért fizetendd dijakrdl széld,
tébbszér modositott 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet 1. szamU mellékletének II. 5. pontja
szerint 5500 Ft.

A dij atutaldsat kovetben a regisztraciora bejelentett adatokat a hivatal nyilvantartasba
veszi, azonban ezt az Eudamed-be nem kell régziteni.

Iratmintdk nincsenek, a kérelemnek nincs konkrét formaja, a mellékletek a regisztraciot
alatdmasztd dokumentumok:

e DoC,

e tanusitvany, ha magasabb kockazati osztalyl,

¢ magyar és angol nyelvii hasznalati Gtmutatd,

o excel tabla az eszkdzdkrdl

csekklista: nincs
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Iratmintak:
« igazolas magyar nyelven (hatésagi bizonyitvany)
e hianypotlasi végzés
e elutasitd végzés

Adatmddositas

A gyartds megsziintetésekor a hazai gyarténak, vagy EU-n kiviili gyarték esetében a
magyarorszagi székhellyel rendelkez6 meghatalmazott képviselének, vagy a hazai
forgalmazdénak kérnie kell a bejegyzett adatok nyilvantartasbdl térténd torlését. Ehhez a
fenti Formanyomtatvanyt kell kitélteni, kivéve akkor, ha a nyilvantartdsba vétel hazai
forgalmazo6 kérelmére kiilféldén gyartott CE jelolés(i eszkdz esetében tortént. Ekkor a hazai
forgalmazo levélben kéri a nyilvantartasba bejegyzett adatok torlését.

IVD teljesitoképesség értékelés nyilvantartasba vétele

A hagyomanyos orvostechnikai eszk6z6k klinikai vizsgalatdhoz hasonléan az IVD eszkdzdk
fejlesztésének utolsd fazisaban is kételezen elvégzend6 az eszkoz teljesit6képessegenek
értékelése, melynek eredményei az eszkéz megfeleldségét aldtamaszté miszaki
dokumentacié elvalaszthatatlan részét képezik.

A 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet (tovadbbiakban R.) 2.§ f) pontja szerint a
teljesitbképesség értékelésére szant eszkéz ,minden olyan eszkéz, amelynek az a gyartd
meghatarozésa szerinti célja, hogy egy vagy tobb teljesitményértékeld vizsgalatot
végezzenek rajta orvosi analitikai laborokban, vagy egyéb, a gyartd telephelyén kivil esd
alkalmas kornyezetben”.

A gyarténak nyilatkoznia kell arrdl, hogy a kérdéses eszkéz megfelel-e a R. ra vonatkozo
koévetelményeinek és hogy minden 6vintézkedés megtértént-e a betegek, felhasznalok es
mas személyek egészségének és biztonsaganak védelmére.

A gyértonak vallalnia kell, hogy az eszkdz tervezésének, gyartasanak és teljesitéképességi
jellemz8inek megértéséhez szilkséges dokumentaciét kérésre az OGYEI rendelkezésére
bocsatja. Az érintett dokumentaciét a gyartonak a vizsgalatot kdovetéen min. 5 evig meg kell

driznie.

A vizsgadlat elinditasa el6tti bejelentést az OGYEI regisztralja, és errdl igazolast allit ki.

Hataridé: 8 nap, fligg6 hatalyu végzés esetén 60 nap
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Kérelem benyujtasa

A hazai gyarto vagy EU-n kiviili gyartok esetében a magyarorszagi székhellyel rendelkezd
meghatalmazott képviseld kitdlti a Formanyomtatvanyt (honlaprdl letolthetd), amelyen az
IVD eszkodz teljesit6képesség értékelését bejelenti. A beadvanyhoz sziikséges az ligyfél
részérél kitdlteni a Formanyomtatvany c. dokumentumot, melyhez mellékelni kell a sablon
szerinti kérelmet, valamint a 8/2003. (III. 13.) ESZCSM rendelet 8. szamU mellékletének 1.
és 2. pontjai szerinti nyilatkozatokat és a teljesitéképesség értékelési tervet, ennek
tartalmat tobbféle szabvany alapjan kell meghatarozni (ezeket a hivatal a honlapjan is kézzé
teszi), a regisztracié soran ennek megfeleléségét, illetve a R 2. melléklet ,A” listdjaban
szerepld eszkdzok esetében az ezen eszkdzokre kidolgozott koézds miszaki leirdsok
(Common technical specifications of in vitro diagnostic medical devices) eléirasainak vald
megfelel6séget ellendrizni kell.

Az IVD eszkdzdk teljesitOképesség értékelésénél, illetve ennek regisztracidojanal figyelembe
kell venni a kévetkezd altalanos kovetelményeket:

1. A vizsgalatokat az érintett betegek biztonsdganak érdekében a lehetéleg legkisebb
mintaigénnyel kell elvégezni.

2. A vizsgdlatok sordn nyert diagnosztikai eredmények biztonsagi szempontbdl orvosi
lelet kiadasara nem haszndlhaték fel, kivéve akkor, ha egy erre jogosult orvos/
szakember azt jévahagyja és azért a teljes felelGsséget vallalja.

3. A teljesitOképesség-értékelés eredménye csak a vizsgalt termékre vonatkozik. Ha az
eszkdz Osszetételében, konstrukcidjaban, gyartédsdban barmilyen valtozas tortént,
akkor a vizsgalatot ismételni kell. Az Ujbdli értékelés hivatkozhat a mar dokumentalt
és publikalt eredményekre.

4. Az onvizsgalatra szant eszk&zok teljesitGképesség-értékelési vizsgalatdba bevont
laikus személyeket ,reprezentativ minta” kritériumok alapjan kell kivalasztani.

5. Szigortan tilos a vizsgdlatokban részt vevd laikus személyeket olyan kiegészitd
informacidkkal ellatni, amelyek nem szerepelnek a hasznalati utasitasban, az eszkdz
cimkéjén vagy maga az eszkdzdn. A vizsgalatot vezetd szakember (tutor) nem
segithet, nem adhat tanacsokat az eszk6z hasznalatat illetéen.

6. A teljesitOképesség értékelésnél — mivel a gyartéhelyen kiviil tdorténik — biztositani
kell a bizalmas adatok és eredmények védelmét, biztonsagat és a vizsgalatban részt
vevOket ennek megfeleléen kotelezni kell az adatvédelmi eldirdsok betartasara.

7. A teljesitOképesség értékelési vizsgdlatokat csak megfelel6 képzettséggel,
tudomanyos hattérrel rendelkezé személyek vezethetik. A vezetdk felkésziiltségét
hitelt érdemlSen igazolni kell a vizsgalatrdl szol6 jegyzSkdnyvben. A jegyz6kényv
csak akkor érvényes, ha azt a vizsgalatot végzd személyek aldirtak.

8. Nem fogadhaté el teljesit6képesség-értékelésnek az olyan vizsgalatok eredménye,
publikacid, irodalmi hivatkozas stb., amely nem felel meg a R. 8.sz. mellékletében
feldllitott kovetelményeknek és indoklas nélkil lényegesen eltér vonatkozd
szabvanyoktdl, ill. az ,A” listas termékek tekintetében a kdzds mliszaki
leirasoktol.
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Teljesit6képesség értékelésre szant eszkézok adatainak nyilvantartédsba vételénél igazgatasi
szolgaltatasi dijat nem kell fizetni.

A regisztraciora igy bejelentett adatokat a hivatal nyilvantartasba veszi. A regisztraciora igy
bejelentett adatokat az EUDAMED adatbazisba tovabbitja.

Iratmintak
e Formanyomtatvany (IVD reg. és teljesitéképesség értékelésnél is)
o Teljesit6képesség-értékelési vizsgalat bejelentése formanyomtatvany + nyilatkozat
e Nyilvantartasba vételi igazolas
¢ Visszautasitas végzésben

IVD teljesit6képesség modositasa

Hataridé: 8 nap, fiiggé hatalyu végzés esetén 60 nap.
IVD teljesitéképesség értékelés médositasaval kapcsolatos bejelentés esetén ugyanazokat
az iratokat sziikséges benyujtani (kérelem + nyilatkozatok + teljesitéképessegértékelési
terv). A médositasnak sincs igazgatasi-szolgéltatasi dija.
Iratminta:

¢ Nyilvantartasba vételi igazolas
IVD teljesitéképesség értékelés nyilvantartdsanak szlineteltetése, torlése:
Hataridd: 8 nap, fliggé hatalyl végzés esetén 60 nap.
IVD teljesitbképesség értékelés sziineteltetéséhez, térléséhez kérelmet és a
formanyomtatvanyt kell benydjtani a hivatalhoz. A sziineteltetésnek/tdrlésnek nincs

igazgatasi-szolgaltatasi dija.

Iratminta:
o Torlési végzés
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IV. Folyamatleiras a NEAK eljarasaban torténo hatarozat kiadasara

Jogszabalyi alapja: 217/1997. Korm. rendelet 24 § ab); 14/2007. (III. 14.) EUM rendelet
10/D. §

Az eljarasban azt igazolja a hatésag, hogy a gyarté eleget tesz a 217/1997. Korm. r. 24. §
ab) pontjaban, a 14/2007. (III. 14.) EGM rendelet 16. sz. mellékletében, valamint a 4/2009.
(III. 17.) EUM rendelet 1. sz. és 8. sz. mellékleteiben foglalt kévetelményeknek.

Hatéridé: Akr. szerint- 8 nap / 60 nap

Tktatasi kovetelmények:

UGYINTEZO nevének megadasa

Irat érkezésének datuma/madja (E-papir, postan-aj, tértiv, sima, személyesen, fax, e-
mail stb)

UGYKOR/UGYTIPUS: 2017/1997. Korm. rendelet és 14/2007. EiiM rendelet szerinti
hatarozat

UGYIRAT NEVE/TARGY: Hatdrozat kiaddsa - fogtechnika/ortopéd technika/ortopéd
cipészet/latszerész/fiililleszték (székhelytdl eltérd gyartdhely esetén gyartéhely cime)
Mellékletek szama

UGYFEL NEVE, CIME (e-mail cim esetén is)

Eljaras folyamata

ELOZETES TAJEKOZTATAS KERES:
1. Az Ugyfél telefonos érdeklddése esetén

U] tgyfél esetén:

Tajékoztatast kap a honlapon taldlhaté informaciokrél: www.ogyei.gov.hu ->
Orvostechnika -> MegfelelGségi hatarozat - NEAK szerz6dés megkotéséhez a
tajékoztatd szoveg az eljaras menetérdl, az igazgatasi szolgaltatasi dij 6sszegérdl.
(50/1996. NM rendelet szerint, a gyartdsban résztvevOk szama szerinti savos
dijtételek.)

Amennyiben a 4/2009. EUM rendelet 17. § szerinti regisztraciora is ezen eljaras
keretében kerll sor, a tdjékoztatoban lévé eljaradsi dijhoz +6000 Ft nyilvantartasba
vételi dij kerll hozzaszamitasra.

A Nyomtatvéanyok cimszondl letdltheté a Kérelem formanyomtatvany, valamint a
Gyartéi megfeleléségi nyilatkozat minta rendelésre késziilt eszkbéz esetén (Uj
regisztracid sziikségessége esetén)

2. Az ligyfél e-mail érdeklédése esetén:

EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 - Komplex egészségvédelem és
szemléletfejlesztés a tdaplalkozds és a gyogyszerfogyasztds teriiletén

A tdjékoztatds kérést UGYFELSZOLGALATI UGYKENT kell iktatni! (fenti iktatdsi
kdvetelmények pontban foglaltaknak megfeleléen az UGYKOR
megadasanal (igyfélszolgalati iligyet kell feltiintetni, az UGYIRAT
TARGY: Tajékoztatds hatdrozat kiaddsarél + a szakma) A

Eurdpai Unié
Eurépai Szocialis
Alap

SZECHENYI @

MAGYARORSZAG = T
KORMANYA BEFEKTETES A JOVOBE



7 OGYE
" ¥ Orszégos Gydgyszerészeti

és Elelmezés-eqészséaiigyi Intézet

tajékoztatast e-mail-en kiildi ki a hatdsag és sziikség esetén csatolményként a Kérelem
Formanyomtatvanyt es a gyartdi megfeleldségi nyilatkozat mintat.
(FORMANYOMTATVANYOK)

ELJARAS HATAROZATTAL RENDELKEZO GYARTO, UGYFEL IDOINTERVALLUM
LEJARAT ELOTT, LEJARATOT KOVETOEN

1.a) Ugyfél elbzetes attekintésre megklldi a kitdltott kérelmet tajékoztatasul, ellendrzes
érdekében. Iktatdsa HATAROZAT KIADASA UGYKENT térténik. Valaszlevélben az
tigyfél az ligyiratszdmrél, és az elektronikus Ugyintézés eljarasarol tajékoztatas kap.
Az iktatdészamra hivatkozéssal tgyfél E-papiron benyujtja a Kérelmet és legaldbb a
befizetési bizonylatot. (a gyorsabb tgyintézés érdekében megkiildi az E-papir feladasi
azonosité szamat e-mailen, mely tovabbitasra keriil az iktatést végzd kdézponti iktatd
csoportnak)

vagy

1.b) Az lgyfél el6zetes érdekiédés nélkil kézvetlenll, E-papiron benyujtja a Kérelmet.
(iktatasa kozpontilag térténik, amennyiben az ugyfél nem jelzi, az Ugyintézé
értesiilése a beérkezett E-papirrdl nehézkes).

A kérelem 8/11 o. felsorolt mellékletek -~ amennyiben a tarhely korlatozottsaga miatt nem
lehetséges feltdltésiik - kiilsé OGYEI tarhelyre feltdltéssel e-mail, személyes, vagy postai
uton keriilnek megklildésre.

Kérelem elbirdldsa: Ugyfél adati, gy elézmény ellenérzése ,Hatosagi bizonyitvanyok
kiaddsa” nev(i Access adatbdazisban, SZUR regisztracids nyilvéantartasban.

Uj gyarté esetén eljarés az ,ELJARAS UJ GYARTO ESETEN” bekezdésben foglaltak szerint;
valtozatlan adatok esetén eljaras lefolytatasa az alabbiak szerint:

a.) Kérelem formai ellenérzése, mellékletek ellendrzése (csekklista).
1) Igazgatdsi szolgaltatdsi dij befizetése/befizetési bizonylat hianyaban Akr. szerint 8
napon beliil eljards megsziintetése, (MINTA DOKUMENTUM)
2) Igazgatasi szolgaltatasi dij befizetése esetén

Hidnytalan kérelem esetén (mellékletek, szemle kockazati tényez8k mérlegelésével) Akr.
szerint 8 napon belill Hatdrozat kiadasa (lejérati id6n belili kiadds esetén a lejarattol
szamitott 1-5 év; lejarati idén tali kiadas esetén a kiadds napjatél szamitott 1-5 ev)

Hidnyos kérelem esetén Akr szerint 8 napon belil Figgé hatalyl végzés (MINTA
DOKUMENTUM), tdjékoztatas a potlas lehetGségérdl/hianypotlasi végzés Akr. szerint 60
napos lgyintézési hataridén bell.
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b.) Egyidejlleg: szamlagenerdld ellendrzése (igyfél partneradatai szerepelnek-e a
rendszerben:
e partneradatok megléte esetén szamlageneral6 elkészitése UK rendszerbe integralva;
» hianyzd partneradatok esetén e-mail partneradatokat kezeld Pénziigyi Osztély kijeldlt
kollegajanak a partneradatok megadasaval (cégnév, székhely, adészam) a rogzitésre
szadmlagenerdld elkészitése az UK rendszerbe integrdlva. Az igazgatdsi szolgéltatdsi
dijrél készlld szamlat - szamlakéré generdlast kévetben - a Pénzligyi Osztaly kuldi
meg az Ugyfélnek

c.) Egyidejlleg - a kérelem és minimalisan a befizetési bizonylat cégkapun térténd
beérkezése esetén -, az Ugyfél kérelmére — a NEAK felé torténd felhasznalashoz — a
hatosag igazolja, hogy az eljaras folyamatban van. (MINTA DOKUMENTUM)

d.) Az eljaras folyaman a helyszini szemle kockazati tényezdk meérlegelése alapjan a
hatésag dont arrdl, hogy helyszini szemlét tart az Uigyfél telephelyén és/vagy
dokumentumok alapjan hozza meg a déntését.

Hatdsag tart helyszini szemlét: (az eljaras barmely stadiumaban sor keriilhet a szemlére)

i. Szemle szervezése: integritasi szabalyozas szerint minimum 2 f6 vesz részt a
szemlén, intézeti gépjarmi igénybevételével.

ii. Szemle idépontjanak pontositasa a szabad személyi és targyi feltételek egyidejl
fennalldsa esetén: intézményi gépjarml foglaltsdg ellendrzése, két Fosztalyi
kolléga egylittes rendelkezésre allasa

iii. Ggyfél tdjékoztatasa, valamint foglalas az Outlook rendszeren keresztiil

iv. gépjarmli haszndlat engedélyezésének bonyolitasa a megfeleld fbéigazgatoi
utasitas szerinti formanyomtatvany igénybe vételével.

v. A helyszini szemlén jegyzdkényvben rogzitik a megallapitdsokat (MINTA
DOKUMENTUM) Lsd, e. pont

Hatosag NEM tart helyszini szemlét: kockazati tényez6k mérlegelése az alabbiak alapjan:

vi. korabbi eljardsaiban volt szemle,

vii. korabbi beadvanyai, jelen beadvédnya és korabbi szemlén tapasztaltak alapjan
megfeleld felkésziiltségli gyarto,
viii. ISO 13485 szerinti érvényes tanusitvannyal rendelkezik stb.

e.) Amennyiben az ligyfél részérdl a kérelem mellékleteként és a szemlén megallapitott
hidnyossagok poétldsa megtorténik:
e Hatarozat kiadasra kerll sor 1-5 év idétartamra. (MINTA DOKUMENTUM) (lgyfél E-
papiron, NEAK tajékoztatasul KRID azonositd alapjan)
f.) Amennyiben az ligyfél a hidnyossagokat a potlasnak a megadott hatariddig, de legfeljebb
az Akr. szerinti 60 napon (igyintézési hatéridén beliil nem tesz eleget:
e a hatosag a rendelkezésre all6 dokumentumok alapjan dont. Hatarozat
kiadasara kerilhet sor 1-5 év id6tartamra. (MINTA DOKUMENTUM)
(tgyfél E-papiron, NEAK tajékoztatasul KRID azonositd alapjan)

EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 - Komplex egészségvédelem és
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ELJARAS UJ GYARTO ESETEN

gyarténak kell tekinteni az lgyfelet amennyiben:
Gyartdi tevékenységét ezen gyarténéven, székhelyen, telephelyen, tevékenységi
korokkel Gjonnan kezdi;

. Valtozas tértént a kordbban vizsgalt gyartdsi kériilményekben (NEM adatvaltozas, mivel

a gyartasi korulmények megvaltoztak, Uj eljdrast igényel pl. korabbi telephelye
miikddésével egyidejlileg tovabbi telephelyet/ket Iétesitett; korabbi telephelye
megvaltozott pl. elkdltozott);

. cégnév vagy cégforma valtozott és nem igazolhaté a jogutddlas fliggetlendl attdl, hogy a

gyartasi, személyi és targyi feltételei nem valtoztak;

. egyéni vallalkozdbdl tarsas vallalkozova valt fliggetlentl attdl, hogy a gyartasi, személyi

és targyi feltételei nem valtoztak.

Eljaras lefolytatdsa a 2. pontban megfogalmazottak szerint, egy eljardsban a nyilvéntartasba
vétellel (regisztracios eljaras)

e A kérelem benyljtasaval egyidejlileg gyartdéi megfeleléségi nyilatkozat bekildése
sziikséges,

e Tovabba a kiegészitett igazgatasi szolgaltatasi dij befizetése.

e A regisztracid esetén a 2.e.) pontban foglalt hatdrozat kiaddsaval egyidejlileg
megtorténik a nyilvantartasba vételi igazolas kiadasa.

Hatarozat kiadasat kdévetden:

Elvégezi a hatésdg munkatarsa az ACCES tédblazatban az adatrogzitést, regisztracid
esetén nyilvantartasba vételt a SZUR-ben.

Iratmintak:

Csekklistak:

EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 - Komplex egészségvédelem és
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Kérelem formanyomtatvany

Tajékoztatd levélminta az tgyfélnek (lejarata az el6z6 hatarozatnak)

Gyartéi megfelel8ségi nyilatkozat minta (ha egy eljarasban van a regisztraciéval)
Tajékoztatds minta eljards folytatasar6l NEAK felé (KRID rendszer Azonosito
feltiintetése, a kdzponti postazdé kiildi tovabb)

Helyszini szemle jegyzdkdnyv minta

Hianypotlasra felhivo végzés minta (dokumentacio)

Fliggd hatdlyu végzés

Hatarozat minta (1) fogtechnika

Hatdrozat minta (2) ortopédcipé

Hatdrozat minta (3) ortopédtechnika

Hatarozat minta (4) fililleszték (+ latszerész, +miiszem)

Nyilvantartasba vételi igazolas minta

Csekklista CS-7-1
Csekklista (adatvaltozas) CS-7-2

Eurdépai Unié
Eurépai Szocidlis
Alap
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V. Idészakos feliilvizsgalat engedélyezésével kapcsolatos folyamat

Jogszabalyi alapja: az orvostechnikai eszkézokrdl szolé 4/2009. (III. 17.) EGM rendelet 27.
§ szerinti feljogositds, a 13. mellékletben szerepl6 eszkdzcsoportok esetében (tagdllami
szabalyozds, 93/42 EU direktiva nem tartalmazza); Akr.

Hatarid6: 60 nap (fliggd hatalyd végzés 8 napon beliil, hatarozat 60 napon beliil)

Iktatasi kovetelmények:
o Ugykér: az orvostechnikai eszk6zdk idészakos miszaki feliilvizsgalatdval kapcsolatos
ugyek
o Ugyirat targya: ,SZAM"eszk6zcsoport — ~eszkdzcsoport megnevezése”

Eljaras folyamata

Az Ugyfél (palyazé) a felllvizsgdlandé eszkdzcsoport megjeldlésével - kilén-kildén -
«Jelentkezési (rlap” nyomtatvanyt tolt ki, amely kinyomtathaté honlapunkrél.

Kitoltéséhez az Altaldnos tajékoztatd, és a hisz eszkdzcsoportra vonatkozd specifikus
tajékoztatd all rendelkezésre, amely a honlapon is elérhetd.

* Az Ugyfelektél a jelentkezési Grlap 5. pontjaban Adminisztrativ feltételek cimszo alatt
szereplé mellékleteket kérjlik csatolni a palyazathoz:
a) Az ellendrzési technolégia leirdsa (Altalénos tajékoztatd 5. és 6. pont)
b) + a kritikus mérések pontossagat igazold szamitdsok
c) A vizsgdlati jegyz6kényv mintdja, (rlapja (Altaldnos tajékoztatd 5. és 6. pont)
d) A feliilvizsgalt eszk6zokon elhelyezendd cimkék mintdja (Altaldnos tajékoztatd 5.
pont)
e) A nyilvantartési rendszert bemutaté leirds (Altaldnos tdjékoztatd 5. pont)
f) (Markaszerviz esetén) a gyartéi meghatalmazas(ok) (2/a pont)
g) Mérdeszkdzdk kisérdé dokumentaciéjanak kivonatai (4. pont)
h) + az eszkdzdk hiteles (kalibralt) allapotéra vonatkozé igazolasok
i) szakmai végzettséget igazold okiratok masolatai
j) Befizetést igazolé dokumentum (Altaldnos tajékoztatd 9 pont)
k) Tovabbi, a kérelmezd szabad ddntése alapjan mellékelt dokumentacidk

Az idbszakos feliilvizsgalatra feljogosités eljérési dija eszkdzcsoportonként, a népjéléti
agazatba tartozo egyes allamigazgatasi eljarasokért és igazgatasi jellegli szolgaltatdsokért
fizetendd dijakrol sz616 50/1996. (XIL. 27.) NM rendelet 1. szamu mellékletének II. 3. pontja
szerint 124000 Ft.

A ,palyazati” dokumentumok formai ellendrzését (csekklista) kévetden a
tartalmi, m(iszaki ellenGrzés érdekében az eljarasba szakértét von be
a hatdésag, a 2005. évi XLVIL. tv. 2. § 1) bek. és 3) bek alapjan
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(szakérté a hatésdg egészségiigyi szakértSi nyilvantartédsaban szerepld, szakértelemmel
rendelkezd személy - igazsagligyi szakérté hidanyaban. - éves keretszerzédés vagy eseti
megbizas alapjan)

Az eseti szakértSi kirendelés végzés formdjaban a szakérté részére atadasra kerll a
benyujtott dokumentécidval egyiitt hatdridé megjeldlésével az tigyfél egyidejii értesitése
mellett. A hatérid6: 15 nap.

Szakvélemény beérkezésével (e-mail és alairt példany), amennyiben
e aszakértd a benyujtott palyazatot tartalmi mliszaki szempontbdl megfelel6nek értekeli:
a. a dokumentdcid, szakvélemény és az igazgatdsi szolgaltatasi dij hatésdghoz torténd
beérkezésének ellenérzése;
b. a 4/2009. (III. 17.) EiM rendelet 27.§ (3) bekezdése szerinti feljogosité hatarozat
(egyszerisitett hatarozat)
c. és aszamla kiklldésre kerl.

e a szakérté a benyujtott palydzatot tartalmi miszaki szempontbdél nem megfelelének,
hianyosnak értékeli:
a) a dokumentacié, szakvélemény ellenérzését kovetSen hataridd megjeldlésével
végzés-hianypotlasi felhivas kerll kikilldésre.

A beérkezett hidnypotlds — amennyiben sziikséges szakérté bevonasaval — kiértékelését
kévetden
e helyszini szemle (opciondlis, elsdsorban az Ul palyazéknal, amelyeknek korabban
nem volt feljogositasa) megtartdsa;
e az igazgatasi szolgaltatasi dij hatésaghoz torténd beérkezésének ellendrzésével - a
4/2009. (III. 17.) EGM rendelet 27.§ (3) bekezdése szerinti 3 példanyban késziilé
feljogositd hatarozat (egyszer(sitett hatarozat) és szadmla kikildésre ker(l.

Az egészségligyi szolgdltatok értesitése, a szakkdzlonyben torténd megjelentetés erdekében
a hatdrozat 1 eredeti példanya és a kozlény/kdzlemény értesités az EMMI Jogi Fbosztalya
részére - fbigazgatdi kisérdlevéllel - megkuldésre keril. A kézlemény adattartalma
megegyezik az OGYEI honlapjan kézzé tett adatokkal.

Az értesités elektronikus (ton e-mail formajaban a kézlény szerkesztésége részére szintén
megkuildésre kerdl.

Az OGYEI honlapjan térténé megjelentetés érdekében az aktualizalt lista a Kommunikacios
és koordinaciés FSosztéaly részére e-mailen tovabbitasra keriilt minden honap elején.

A feljogositott szervezetek részletes adatait tartalmazd xIs tdblazat feltéltese - belsé
nyilvantartas- folyamatos.
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Adatvaltozas kezelése

Adatvaltozas esetén a modositasi kérelmet szintén a Jelentkezési Urlapon, azon a megfeleld
jeldléssel és a modositas szoveges leirasaval kell benyujtani.

Hataridé: 8 nap (ha nem, fiiggd hatalyu végzés, és 60 nap)

Az adatvaltozads atvezetéséért fizetendé dij a népjoléti agazatba tartozd egyes
allamigazgatasi eljarasokért és igazgatasi jellegl szolgaltatasokért fizetendd dijakrél szolé
50/1996. (XII. 27.) NM rendelet 1. szamu mellékletének II. 5. pontja szerint 16000 Ft.

Adatbazis:

Excel-tabla: Orvostechnikai_Foo (S: )/ Martinydk Gabi/ Id&szakos feliilvizsgalat / Id&szako-
NYILVATARTAS2012-t8l

Régi lejartak 2012-ig mappa

Ervényes mappa -> 2012 utdni, de mar nem hatélyos adatok is itt vannak bent.

Iratmintak:

e Fligg6 hatdlyu végzés
Szakértd kirendeld végzés
Hianypotlasi felhivas

e Hatarozat
e Hatarozat id6pontos -> valtozasbejelentésnél az eredeti hatarozat szerinti datummal
o Kdzlemény

Nyomtatvanyok:

o Jelentkezési Urlap

e Altalanos tajékoztatd

o Eszkodzcsoportonkénti specifikus tajékoztaték: M-E10-01, M-E10-02, M-E10-03, M-
E10-04, M-E10-05, M-E10-06, M-E10-07, M-E10-08, M-E10-09, M-E10-10, M-E10-
11, M-E10-12, M-E10-13, M-E10-14, M-E10-15, M-E10-16, M-E10-17, M-E10-18, M-
E10-19, M-E10-20

o Csekklista: CS-E10-01
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VI. Az OGYEI Kozponti Implantatumregiszterrel kapcsolatos feladatok
folyamatleirasa

Osszefoglalé a fébb feladatokrol:

1. Az Uj szolgaltatéi regisztraciok aktivaldsa (Ld. aldbb és a NEAK altal csatolt leiras
szerint), régi felhasznalok torlése kérelmiikre

2) Felhasznaléi kérdések, bejelentések megvalaszolasa vagy azok tovabbitdasa a NEAK
helpdeskre

3) Adatlapok ,lezarasa” (elhozatala) minden hénap 5-ig

4) Szolgaltatoi regisztracio ellendrzése - Id. iratmintak

5) adatszolgaltatas kérés

1. Az aktivalas menete:

e Minden nap ellendrizni kell a postaladat, jott-e Uj nyilatkozat.

e Elmenteni a nyilatkozatot az S/implantatum regiszter/ADMIN mappaban névre sz6l6
mappaba.

o Belépést kdévetben megkeresni a felhaszndlét (keresés funkcid: Ctrl+F), neve a
nyilatkozatbdl kereshetd ki (piros sor piros boritékkal). Megjegyzés: az lgyintézés
soran érdemes megjegyezni (felirni) hanyadik sorban van a bejelentd.

o Réakattintani a lakatra (csukottbél nyitott lesz), a sor szine fehérre valtozik.

e A rendszer visszamegy a szolgaltatd soréra, itt rakattintani a piros boritékra (felirni az
email cimet, amire az tzenet elment)

e Vdlaszolni az ligyfél eredeti email-jére és abban hivatkozni arra az email cimre, amire
az lizenet elment)

E-mail Uzenet tartalma:

Tisztelt XY!

Regisztricidjukat aktivdltam a Kézponti implantatum regiszterben, és err6l a rendszer e-
mailt kildétt az xy cimre. Kérem, hogy 24 éran beliil Iépjenek be a rendszerbe, a ,Letélthets”
anyagok kézott taldlhaté ,Haszndlati Gtmutaté a Szolgaltatok supervisorai részére”
dokumentumban leirtak szerint az Adminisztracié meniben adminisztratort, telephelyet, és
orvost/orvosokat régzitsenek, és azt kévetden tudnak adatlapot felvinni.

Udvézlettel: ZW

Régi felhasznalok torlése

Az ugyfelek e-mail-ben kérhetik, hogy térlésre keriiljenek, mivel mar nem implantalnak.
Ellendrizni kell, hogy a rendszerben aktiv felhasznalé-e az lgyfél. Ettdl fiiggben:
1. Ha nem aktiv (zart lakatja van), akkor kérni kell a NEAK-ot, hogy tordlje.
Torlés utdn a NEAK e-mailt ir a felhasznalonak (és a hatésagnak is),
hogy az inaktivalas megtértént.
SZECHENYI @
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2. Ha aktiv (nyitott lakatja van és fehér a sor szine), akkor ellenérizni kell, hogy téltétt-e fel
adatlapokat (célszer( az intézményi kddot masolni az adatlap keresésbe):
¢ ha toltott fel, akkor tajékoztatast kell az tigyfél részére kiildeni, hogy adatait a hatdsag
50 évig megbrzi.

E-mail Gzenet tartalma:

Tisztelt XY!

A ZV Kft. adatlapjait a rendszernek meg kell Grizni még 50 évig az egészségiigyi és a
hozzdjuk kapcsolodé személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl sz6l6 1997. évi XLVII.
térvény 22/B § (7) bekezdése alapjan, igy a Kft. nem lesz térdlve.

Udvézlettel:

ZW

e ha nem toltétt fel adatlapot, akkor irni kell NEAK-nak, hogy térélje. NEAK a torlésrdl
e-mailt ir a felhasznaldnak, és a hatésagnak is.

2. Valasz lehet6ségek e-mailekre: (Mivel a NEAK csak azokra az e-mailekre valaszol, amire
a hatdsag nem tud, a helpdesk@neak.gov.hu email cimre kell elkiildeni és kérni az
intézkedését.)

o Az lgyfél regisztralt és meg is kapta az aktivalo emailt, de nem tud adatlapot régziteni.
Valodszinlileg nem régzitett még orvost, bar erre az aktivdldé email is felhivta a
figyelmét. Adminisztracid/felhasznaldk/(j orvos hozzdadasa.

» Nem tud egy adott orvos adatlapot régziteni (pedig eddig igen vagy egyaltalan nem).
Sajnos a mlkoddési nyilvantartas adatai a NEAK-nal nem mindig naprakészek, ezért az
alap és miikodési nyilvantartasban ellenérizni kell az orvost, ha minden rendben vele,
akkor errdl értesiteni a NEAK-ot és kérni javitast, majd ha a NEAK visszajelzett, akkor
tajékoztatni kell az tigyfelet. Ha nincs rendben az orvos miikédési nyilvantartasa, akkor
arrdl kell értesiteni az ligyfelet, hogy amig azt rendbe nem teszi nem is fog tudni az 8
nevén adatlapot rogziteni, igy mas orvos nevére tegye meg.

e Ha Uj felhasznalét rogzitett a szolgaltatd és az illeté nem fér a rendszerhez, akkor
elfelejtette aktivalni. Ezt az Adminisztracié/Felhasznaldk fiilben tudja megtenni a
MUiveletek oszlopban levé mezébe pipat téve. Ha igy sem miikédik, akkor NEAK.

e A regiszterben valé adatok ellenérzéséhez hasznos: két felliletet &t az OGYEI
adminisztrator:

a) az Adminisztracié flilben az adatlapokat (a bejelentkezési meniinél |1adthaté sziirke
szemre kell kattintani, hogy megjelenjenek az adatlapok), itt lehet sz(iréseket
csinalni és az adatlapokat figyelni.

b) Felhaszndldk - itt lehet a felhasznaldok adatait ellenérizni, hogy hany adatlapot vittek
fel, milyen cimen férnek az adatbazishoz és aktivalds is innen indul - BETEG
személyes adatait ezen a felilleten nem latni, igy azzal kapcsolatos adat csak a
NEAK-to6l kérhetd, ha a jogszabalyi feltételek fennallnak.
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3.Adatlapok lezardsa (elhozatala) hdonap elején
Az adminisztrator bejelentkezési adatai alatt (bal oldal) vannak a regiszterben levé
adatlapok adatai. Ellendrizni kell a visszaallitandokat. A mehet gombra kattintva lehet
elhozni az adatlapokat.

4.Hatésagi ellendrzés
Akkor indithatd, ha valamilyen forrdsbol vagy keresés eredményeként arra a
kévetkeztetésre jut az OGYEI, hogy egy szolgdltaténak regisztrélnia kellett volna a
rendszerben, de nincs benne, vagy adott beavatkozas a rendszerben levé szolgdltaté
vonatkozdsaban nem taldlhaté adatlapon. A minta mindkettére érvényes a megfeleld
mondatok térlésével, Hatarkdrt az Eatv 101/C § (4) bekezdése alapozza meg.

Folyamat:
1. Ellendrzési eljaras meginditasa a végzéssel
2. Valasz értékelése - akarmilyen adat elfogadhatd, amivel igazolni tudja, hogy
kotelezettségének eleget tett (email, kinyomtatott adatlap...stb.)
3. Hatdrozat, melyben a jogszabalynak valé megfelelésre hivjuk fel az Ulgyfelet
(regisztraljon és/vagy rogzitse az adott beavatkozas adatlapjat)
4. ismételt jogsértés vagy egylitt nem m(ikodés esetén Elitv 101/C § alapjan birsag
5. Adatszolgaltatasi kérés

Egészségiigyi szolgaltaté vagy gyartd kér személyes adat nélkiil adatot, pl. a sajat
termékeinek a beiiltetésével/cseréjével/eltavolitasaval kapcsolatban, akkor erre az OGYEI
vélaszolhat, de csak a személyazonositasra alkalmatlan adatok nélkil. (Ugyanis kézérdeki
adatokrdl van szd, ami a vonatkozd térvény 26. § alapjan mindenki szamara megismerhetd).
A sz(irést a NEAK-tdl kell kérni, melyrdl el6tte szoban sziikséges egyeztetni.

NAEK-nal kapcsolattarto:
Németh Mdnika koordinaciés szakiligyintézd
Nemzeti Egészségbiztositdsi Alapkezel6 Informatikai Fejlesztési Féosztaly
Telefon: 06-1/350-2001x1550
Mobil: 06-30/567-9437
nemeth.m@neak.gov.hu

Kapcsolodo iratok:

Hasznalati Gtmutatd a Szolgaltatok supervisorai részére
Tajékoztatd kozfinanszirozott szolgaltatd részére
Tajékoztatd nem kozfinanszirozott szolgaltatd részere
Nyilatkozat kézfinanszirozott szolgaltato részére
Nyilatkozat nem kézfinanszirozott szolgaltatd részére
Adatvédelmi nyilatkozat

SZECHENYI @

Eurépal Unié
Eurépai Szocialis
Alap

RSNl BEFEKTETES A JOVOBE

EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 - Komplex egészségvédelem és
szemléletfejlesztés a tdpldlkozds és a gyogyszerfogyasztds teriiletén




7 OGYE
\.-; Orszages Gyogyszerészeti

és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Iratmintak:
e Hatdsagi ellen6rzési eljards inditasardl végzés minta
e Hatdrozat a jogszabalyi kévetelmények teljesitésével kapcsolatban
» Hatdrozat birsag kiszabasarol
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VII. Klinikai vizsgalatok engedélyezésével kapcsolatos folyamat
Jogszabalyi hattér:

1. Az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok, az emberi felhasznalasra kerilo
vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen térténd alkalmazasra
szolgdld, klinikai vizsgalatra szadnt orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalata
engedélyezési eljarasanak szabalyairdl szélé 235/2009.(X.20.) Korm. rendelet
(tovabbiakban Korm. rendelet).

2. Az orvostechnikai eszkézdk klinikai vizsgalatarol szélo 33/2009. (X. 20.) EUM rendelet (a
tovabbiakban: R)

3. A népjoléti dgazatba tartozé egyes allamigazgatasi eljarasokért és igazgatasi jellegl
szolgaltatdsokért fizetendd dijakrol szolé 50/1996.(XI1.27.) NM rendelet

4.Az altaldnos kozigazgatdsi rendtartasrél szolé 2016. évi CL. térvény.(a tovabbiakban:
Akr.tv.)

5.Az egyes kozérdeken alapuld kényszerité indok alapjan eljaré szakhatésagok kijeléleserdl”
szold 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet

Folyamat leirasa

A Korm. rendelet 30.§ (1) bekezdése értelmében a Magyarorszag teriiletén elvégezni kivant,
emberen torténd alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgdlatra szant orvostechnikai
eszkdzokkel folytatott klinikai vizsgdlatok esetében a vizsgalatot a Korm. rendelet 31.8(1)
bekezdése értelmében az OGYEI engedélyezi és veszi nyilvantartasba.

Az engedély irénti kérelem a Korm. rendelet mellékletében megjeldlt dokumentumokkal
egyiitt, cégkapun vagy ugyfélkapun keresztiil nyujthatdo be az OGYEI Orvostechnikai
Féosztalyahoz.

Az eljaras a kérelem beérkezését kdvetd napon indul és az ligyintézési hataridé 60 nap.

Az engedélyezési eljards soran a beérkezett dokumentacioé formai és tartalmi atvizsgalasa
torténik a Korm. rendelet. mellékletében, valamint a R.24.§(1) bekezdésében foglaltak
szerint.

e Ha a kérelem tartalma alapjan megallapitasra keriil, hogy a kérelem nem a hataskorrel

és illetékességgel rendelkezd hatésaghoz keriilt benyUjtasra, abban az esetben a kérelem

attételre keril hivatalbdl a megfeleld hatésaghoz a kérelmezé egyidejli értesitése mellett,

vagy a hatdsag hataskér hidnya miatt érdemi vizsgélat nélkiili végzés formajaban

elutasitja a kérelmet.
e« Ha a kérelem formailag megfeleld, minden dokumentumot és adatot

tartalmaz, melyet a jogszabalyok elSirnak, abban az esetben a
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hatésag fliggé hatalyd végzést kild a kérelmezének, értesitve a teljes eljaras
idétartamardl. Ezzel egyidejlileg ,az egyes k6zérdeken alapuld kényszeritd indok alapjan
eljard szakhatosagok kijeldlésérdl” szolé 531/2017. (XI1. 29.) Korm. rendelet értelmében
az Egészségligyi Tudomanyos Tandcs Tudomanyos és Kutatdsetikai Bizottsdga ( a
tovabbiakban: ETT TUKEB), valamint Ionizalé sugarzas alkalmazasaval jaré kutatds
engedélyezése esetén a Korm. rendelet. 3/A Cim( fejezetben foglaltak szerint, az
Orszagos Kozegészségligyi Intézet (a tovabbiakban OKI) is, szakhatésagi allasfoglalds
kiadasara kertl felkérésre végzés formajaban.

a. A végzésben a hatoésdg kéri ETT TUKEB, illetve az OKI szakhatdsagi
allasfoglaldsadt a Korm. rendelet 33. § (4)-(5) bekezdése, illetve a Korm.
rendelet. 37/C. § szerinti szakkérdésekben. Ennek sordn az ETT TUKEB, illetve
OKI szakmai és etikai szempontok szerint a jogszabalyi elSirdasnak megfeleld
szempontok szerint alakitja ki a véleményét

e Hianyos dokumentacid benyujtasa esetén, hianypotld végzés keriil kikildésre a fiiggd
hatalyl végzéssel egylitt a kérelmezének, hataridé megadasaval. A kérelmezdnek
lehetdsége van egy izben a hidnyz6 dokumentumok pétldsara. Ha a hianypétlasra vald
felhivds eredménytelendl zarul, Ggy a kérelem elutasitdsra keriil. Ha a hidnypétlas
sikeres, Ugy a fent emlitett szakhatdsagi allasfoglalds (ok) beszerzésére keriil sor.

e Ha az lgyfél a megadott idén bellil nem tudja a hidnypdtlast megkiildeni, akkor
figyelemmel arra, hogy eljarasi hataridejébe a hidnypdtlasi hatarid6 is beleszdmit a
kérelmezé Akr. Tv.49.§(1) bekezdése alapjén kérheti az engedélyezd hatésagtdl a
vizsgalat engedélyezési eljaras sziineteltetését legfeljebb hat hénapra. Ezen idén belill
a kérelmezd kérelmére az eljarads ismét megindithatd., Az eljdras sziineteltetésérdl az
engedélyezd értesiti a szakhatdsagot

e Ha a kérelemhez nem csatoltdk az igazgatdsi szolgdltatdsi dij fizetését igazold
bizonylatot, a kérelem elutasitasra keril.

e A szakhatésdg a kérelmez6t megkeresheti az eljardsa soran és kérdéseket tehet fel a
tervezett klinikai vizsgalattal kapcsolatban az alldsfoglalas kialakitdsa érdekében.

o Az engedélyezd hatdsag a szakhatosagtdl beszerzett allasfoglalasok birtokdban hozza
meg a végso dontést a klinikai vizsgalat engedélyezését illetéen. A déntést a hatosag
hatarozatban kozli a kérelmezével, a szakhatésagokkal és a finanszirozéval (NEAK). A
hatarozat lehet a klinikai kutatdst engedélyezd, illetve azt elutasité, nem engedélyezé
hatarozat.

A vizsgalat engedélyének véglegessé valasat kovetSen a vizsgdlati tervet a kérelmezé

modosithatja.

e ha a modositdas nem lényeges modositasnak mindsil a Korm. rendelet 1. §-ban
foglaltakra figyelemmel, akkor a kérelmezd ezt bejelenti az engedélyezd hatésdgnak,
aki ezt tudomasul vesz.

e ha a mddositas a Korm. rendelet 35.8(2)-(6) bekezdésében foglaltakat is érinti, melyek
lényeges modositasnak mindslinek, akkor Uj szakhatésagi &llasfoglalds kialakitdsara
kéri fel a kijeldlt szakhatésdgokat az engedélyezd hatésidg (OGYEIL), és ezt
kdvetden Uj engedélyezd hatarozat kiadasara vagy a médositasi kérelem
elutasitasara kertl sor. (0j engedélyezd hatarozat, vagy elutasitd
végzés formajaban.)
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ha a médositast a hatésdg nem engedélyezi, akkor az eredeti klinikai vizsgdlat a mar
meglévé engedélyben szereplé paraméterekkel folytathato.

A R.18. § (1) alapjan a vizsgalat befejezésér6l 30 napon belll értesitenie kell az
engedélyezét a R. 24. § (1) bekezdés szerinti vizsgalati zaré dokumentéacié masolatanak
bekiildésével.

Ha a kérelmezd vizsgalatat az engedélyben foglaltaktdl eltéréen korabban zarja le, errél
a R. 18. § (2) bekezdése alapjan a vizsgalat lezardsanak okat megjeldlve értesitenie kell
az engedélyezot.

Ha a zaré dokumentdcié formailag megfelelt a R. 24.§(1-la) bekezdéseiben
foglaltaknak, akkor az engedélyezd a vizsgalati dokumentacié masolatat atadja az ETT
TUKEB részére tudomanyos, orvos-szakmai, etikai értékelésre.

Az ETT TUKEB az értékelés eredményérél az engedélyezét értesiti. Az értékelés
eredményérél az engedélyezd tdjékoztatja a kérelmezét és a befejezés tényet
nyilvantartasaban rogziti.

Az engedélyez6 hatésag egyéb feladatai a klinikai vizsgalat engedélyezését kdvetden

A klinikai vizsgdlatot ellendrizheti a vizsgalat kezdete eldtt, azok folyamata alatt, illetve
azokat kovetéen a vizsgalati engedélyben foglaltak tekintetében. Az ellendrzésekrdl
nyilvantartast vezet. (Korm. rendelet 36.§(1).)

A klinikai vizsgalatot felfliggesztheti és megsziintetheti. (Korm. rendelet 37.§8(1).)

A klinikai vizsgéalatot a Korm.rendelet37/A §-ban foglaltak szerint tovabbitja az Eurdpai
Adatbankban. (EUDAMED)

Iratmintak:
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o Kérelem 1, kérelem 2 (nem szabalyozott, de formalizalt, azonos adattartalommal)
e Helsinki nyilatkozat

e Befogadd nyilatkozat

e Szinapszis adatlap - ligyfél tolti ki — ez a vaza a hatarozatnak
e Klinikai kutatast lezaré dokumentum

e Hidnypdtlas, fliggd hatalyu végzés

o ETT szakhatdsdgi felkérés végzés

e Hatarozat

o Nem lényeges modositds bejelentése esetén tajékoztato level
e Elutasitas tartalmi és formai hibara hivatkozva

e FElutasitds a szakhatdsagi hozzajarulds megtagaddsa miatt

e FElutasitas idotullépés miatt

e ETT-nek tdjékoztatd levél
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VIII. Varatlan események kezelésével kapcsolatos folyamatok a 8/2003.
(III. 13.) ESZCSM rendelet és a 4/2009. (1I1. 17.) EiiM rendelet hatalya
ala tartozo eszkozdk esetében

Jogszabalyi alapja: Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkézokrél sz4lé 8/2003, (II1.
13.) ESZCSM rendelet 11.§ és az orvostechnikai eszkdzokrdl sz6lé 4/2009. (II1. 17.) EUM
rendelet 21.§ és 21./A. § szakaszai

Varatlan esemény, baleset: az eszkdzzel Osszefiiggésben bekdvetkezett olyan esemény,
amely sordn az eszkdz barmilyen hibas mikodése, jellemzdiben vagy teljesitéképességében
bekoévetkezé miikodési hibdja vagy romlasa, valamint a cimke vagy a haszndlati utmutatd
barmely hidnyossidga vagy elégtelensége a beteg, az eszkdz kezelbje vagy mas személy
haldlahoz vagy egészségi allapotanak sulyos romldsdhoz vezetett vagy vezethetett volna.

Az egészségi allapot sulyos romlasa:

o életet veszélyezteté megbetegedés,

s élettani funkcid vagy egészség tartds karosodasa,

e olyan allapot, amely orvosi vagy miitéti beavatkozast tesz sziikségessé az életet
veszélyeztetd megbetegedésnek és az élettani funkcidnak vagy egészség tartds
karosoddsanak megelbzésére,

e a gyartd haszndlati Utmutatdjanak megfelelen haszndlt diagnosztikai vagy in vitro
diagnosztikai eszk&zzel végzett vizsgalat hibas eredményének kovetkeztében létrejdtt
artalom,

e magzati kdrosodds, magzati haldl vagy velesziiletett vagy a szlléssel 6sszefiiggésbe
hozhaté rendellenesség;

Sulyos kdzegészségligyi kockazat:
e minden olyan varatlan esemény vagy baleset kovetkeztében kialakult veszély, amely
tébb ember esetében halalhoz vagy az egészségi allapot sulyos romlasahoz vezethet.

A gyartd, a forgalmazd, a meghatalmazott képvisel6 és az egészségligyi szolgaltatd (a

balesetfelel6s utjan) a forgalomba hozatalt kévetéen bekdvetkezett varatlan eseményt,

balesetet, amennyiben a varatlan esemény vagy baleset

e sllyos kdzegészséglgyi kockazattal jar, azonnal, de legkés6bb 2 napon beliil,

e haldllal vagy sulyos egészségromlassal jart, haladéktalanul, de legkésébb az észleléstdl
szamitott 10 napon beliil,

o minden mas esetben, haladéktalanul, de legkésébb az észleléstél szamitott 30 napon
belil

e az in vitro diagnosztikai eszkézék esetében a 8/2003. (III. 13.) ESZCSM rendelet 9.
szamu melléklete szerinti adatokkal, az orvostechnikai eszkdz esetében a 4/2009
(II1.17.) EUM rendelet 12. mellékletében taldlhaté nyomtatvanyon (a
forgalmazo, és az egészségligyi szolgaltatd A) részében foglalt
nyomtatvanyon, a gyartd vagy a meghatalmazott képviseléje B)
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részében foglalt nyomtatvanyon) kételes bejelenteni az OGYEI részére.

A bejelentéseket — a gyartd, a forgalmazo, a meghatalmazott képviseld és az egeszségligyi
szolgaltaté altal — az OGYEI erre a célra fenntartott amd.vig@ogyei.gov.hu email cimére kell
megkduldeni.

A laikus felhaszndlé a 4/2009 (III.17.) EGM rendelet 12. melléklet A) részében foglalt
nyomtatvanyon teheti meg bejelentését az OGYEI felé varatlan esemény vagy baleset
esetén.

A nemzetkodzi szabdlyozds alapjan a hatésag nyomon kdveti a gyartd tevékenységét a
vigilance esetek kapcsdn és rdszoritja, hogy tegyen meg minden megfeleld lépést. Az
OGYEI-nek mint hatésagnak az orvostechnikai eszkoézokkel kapcsolatos vératlan esemény
és baleset jelentéssel 6sszefiiggd 6 faladata az adatrogzités és figyelemmel kisérés.

Amennyiben nem a gyartd, annak meghatalmazott képviseléje tette meg a bejelentést a

bejelentésrél az OGYEI a gyartét vagy annak meghatalmazott képvisel§jét haladéktalanul,
de legkésébb a tudomadsra jutastdl szamitott 8 napon belil tdjékoztatja.

A gyarté vagy a meghatalmazott képviselé kételes a tudomasara jutott eseményt 60 napon
beliil érdemben kivizsgalni és a vizsgalat eredményét az OGYEI-nek a végsé jelentésben
bejelenteni.

Amennyiben a gyarté vagy annak meghatalmazott képviselGje a vizsgalat alapjan a varatlan
esemény elharitdsat indokoltnak tartja, helyszini biztonsagi korrekcids intézkedest kételes
hozni. Az intézkedés elrendelésérél értesiti az OGYEI-t a 4/2009. (II1.17.) EiiM rendelet 12.
melléklet C) részében foglalt kétnyelvii nyomtatvényon. Valamin a gyarté kételes ellendrizni
a helyszini biztonsagi korrekcids intézkedés elGirasszerli elvégzését és errdl az OGYEI-t
tajékoztatni.

Az OGYEI a 8/2003. (III. 13.) ESZCSM rendelet és a 4/2009. (III. 17.) EUM rendelet hatdlya
ald tartozd eszkozok esetében a forgalomba hozatalt kévetd varatlan eseményekkel és
balesetekkel kapcsolatos bejelentéseket nyilvantartdsba veszi és visszaigazolja. A
bejelenések és visszaigazolasok iktatasra kerlilnek. A bejelentett vératlan események és
balesetek az Orvostechnikai FGosztaly altal vezetett Excel tablazatban régzitésre kerilnek,
az alabbi adat és informacios tartalommal:

e bejelentés idépontja

e iktatészam

e bejelenté referenciaszama

e bejelentd riport tipusa

e bejelentd statusza ( pl.: gyartd, meghatalmazott képviseld, forgalmazé stb.)

e cim amelyrdl a bejelentés érkezett

e gyartd neve és cime/elérhetésége

e termék tipusa, megnevezése, kockazati osztalyba sorolasa
e varatlan esemény révid leirasa
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amennyiben van informacid, akkor érintett magyarorszagi forgalmazd, egészségiigyi
szolgaltatd

megtett gyartoi, forgalmazoi intézkedések (korrekcios intézkedése,
termékvisszahivasok stb.)

esettel kapcsolatos tovabbi bejelentések beérkezésének idépontja és statusza

Orvostechnikai eszkézzel kapcsolatos varatlan esemény és baleset bejelentd rendszere
mUkddésére a ,Guidance document - Market surveillance - Guidelines on a Medical Devices
Vigilance System - MEDDEV 2.12/1 rev.8" ajanlasokat tartalmaz mind a gyarté, forgalmazd,
és a hatdsag feladataival kapcsolatosan.

Eljarasi folyamat:

Ujonnan érkezett ,initial report” (elsG értesités) esetén a meglévd adatbdzisban
ellendrizni kell, hogy a vigilance eset mar szerepel-e (mivel tébb szerepl§ is jelentést
kildhet ugyanabban az ligyben)

amennyiben még nem szerepel az eset az adatbazisban, Ugy fészdmos iktatasra kertil,
valamint az adatbazisba régzitésre kertl a riport a megadott adatokkal és informacidval
a bejelentének az iktatészdm megjelolésével visszaigazoldsra keriil a bejelentés
nyilvantartédsba vétele valasz email-en keresztiil, mely alszamos iktatédsra is kertil

az iktatds soran a teljes dokumentum (email és csatolméanyai) feltdltésre keriil az
iktatorendszerbe

az Orvostechnikai Féosztaly ,S - meghajtéjan” a ,vigilance” mappdba az iktatészam
szerinti almappakba is elmentésre kertil az ligy dokumentacidja

amennyiben indokolt kézbeavatkozni a varatlan esemény kivizsgaldasaval kapcsolatban,
Ugy a hatdsag felveszi az érintett szerepl6kkel a kapcsolatot (pl: gyartd értesitése az
eseményrdl amennyiben nem onnan érkezett a bejelentés, a gyarté vagy forgalmazé
nyilatkoztatdsa a megtett intézkedésekrdl stb.)

amennyiben mar iktatott az adott vigilance esemény Ggy a gyartétdl, forgalmazétdl,
balesetfelel6stdl, egyéb érintettdl érkezd bejelentés azonos iktatészamon folytatédik,
ha megérkezett az esemény kivizsgalasanak zaré dokumentacidja, iktatas utan az
adatbazisban az eseményt lezartnak meg kell jel6lni, amennyiben a hatdsag
megfeleldnek véleményezi a kivizsgalas folyamatat és errdl visszaigazolast is kiild, ezen
ligyek kerilhetnek csak irattarazasra.

Iratmintak:
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Az egészsegligyi szolgaltatd, forgalmazo, felhasznalé bejelentd nyomtatvanya az
orvostechnikai eszkézzel kapcsolatos varatlan eseményrél vagy balesetrdl

A gyarté (meghatalmazott képviseld) bejelenté nyomtatvanya - a tudomaséara jutott
varatlan eseményekrdl és balesetekrdl

A gyartd, meghatalmazott képviseld6 nyomtatvédnya a helyszini korrekcids
intézkedésekkel kapcsolatban
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IX. Free Sales Certificate (FSC) / szabadkereskedelmi igazolas kiadasa

A hazai gyartéknak termékeik Eurépai Union kivili forgalmazdsdhoz sziiksége lehet a
jogszer(i magyarorszagi forgalomba hozhatdésdg igazoldsdra. Az igazolasnak nincs
joghatdlya sem Magyarorszagon, sem az Eurdpai Unid tagorszagaiban.

Az igazoldst kizardlag hazai gyartdk kérhetik az OGYEI Orvostechnikai Féosztalyatél.

Az OGYEI az igazoldst a gyartd e-ligyintézés keretében (cégkapun keresztiil) benyujtott
kérelmére az alabbi feltételek teljestilése esetén adja ki:

e az orvostechnikai eszk6zokrdl szolé 4/2009 (II1. 17.) EuM rendelet 17.§ (1) bekezdése,
ill. az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 8/2003 (III. 13.) ESzCsM
rendelet 7.§ (1) bekezdése szerinti eszkéz bejelentési kitelezettség ala esé gyartd az
OGYEI-nél kotelezettségének eleget tett;

e a gyartd a kijeldlt szervezet tanusitvanyaval, vagy gyartéi megfelel6segi nyilatkozattal
igazolja az eszkdéz megfeleléségét.

A 4/2009. (III. 17.) EUM rendelet Osszeegyeztethetd szabalyozast tartalmaz az
orvostechnikai eszkozokrdl szélé 93/42/EEC és az aktiv bedlltetheté orvostechnikai
eszkdzokrél szolé 90/385/EEC iranyelvek, valamint a 8/2003. (III. 13.) ESZCSM rendelet
esetében az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél szolé 98/79/EC iranyelv
rendelkezéseivel.

Hataridé:

e Az ligyintézési hataridé sommas eljarasban 8 nap.

o Amennyiben a kérelem formailag megfelel§, minden dokumentumot és adatot
tartalmaz, melyet a jogszabalyok eléirnak, abban az esetben a kérelmezének a hatésagi
bizonyitvany kidllitdsra keriil. Amennyiben a kérelemmel hidnyos dokumentacio kerdilt
benyujtésra, Ugy hidnypétldsra felhivds utan lehetésége van a kérelmezének egy izben
a hidnyz6 dokumentumok pétlasara, ebben az esetben az ligyintézési hataridé valtozik
a teljes eljarasra vonatkozd 60 napra. Ezen esetben fliggéhataly végzés és vele
egyidében egy hidnypotld végzés kerill kidllitdsra. Ha a hidnypétlasra valé felhivas
eredményteleniil zarul, Ugy a kérelem elutasitasra kerill. Amennyiben a hianypétlas
sikeres, (igy a hatdsagi bizonyitvany kiallitasra kerdl.

o A kompetens hatésag daltal kiallitott igazolas angol nyelvii.

FSC kiadasanak menete
A kérelem OGYEI-hez torténé beérkezését kdvetSen iktatasra keril, az eljarads az OGYEI-

hez tértént beérkezést kévetd napon indul. A kérelmet és a melléklet dokumentaciét az
OGYEI Orvostechnikai FSosztalyanak ligyintézGje megvizsgalja.
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Az alabbiak kerilnek elbiralasra:
e kérelem benyuljtasara jogosultak koére: csak magyarorszagi gyarté nyujthatja be a
kérelmet
» kérelem benyujtasanak modja: csak e-ligyintézés keretében
e kérelemhez csatolt dokumentacid megléte és megfelelésége, kételezéen kozlendd
adatok:
1) a gyarté adatai (neve, cime, adészama),
2) az orvostechnikai eszkdz adatai/IVD eszkdz adatai,
3) csatolandé dokumentumok:
- az eszkdéz(6k) nyilvantartdsat igazolé dokumentum(ok) maésolata vagy a
nyilvantartasba vételi szama, illetve az eszkéz(dk) CE tanusitvanya,
- gyartéi megfeleldségi nyilatkozat(ok),
- excel tablazat a gyartd adataival (neve, cime, addészama) és az orvostechnikai
eszkdz(6k) adatai/IVD eszkéz(0k) adataival
- igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését igazold bizonylat vagy annak masolata

Az eljard hatosagnak nincs adatot és dokumentumot hivatalbdl beszerezni kételezettsége az
ligyintézés soran, de a kozolt adatokat ellendrzi a rendelkezésére alld adatbazisokbdl (pl:
cégjegyzék, EUDAMED) és hatdsagi nyilvantartasbol.

Igazgatasi szolgdltatasi dij befizetésének igazoldsanak elmaraddsa esetén a kérelem
visszautasitasra kerdil, ilyen esetben hianypétlasra nincs lehetdség.

A Hatdsag FSC kiadasara irdnyuld eljadrasban hozott dontés ellen a fellebbezés lehetdségét
az Akr. 116. § (4) bekezdésének d) pontja zérja ki, mig a kézigazgatdsi per inditasara
vonatkozé lehetSséget az Akr. 114 § (1) bekezdés &llapitjia meg. Birosagi felllvizsgalat a
déntés kozlését kdévetd naptdl szamitott 30 napon belll kérelmezhetd. A jogorvoslati
kérelmet a tertiletileg illetékes Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsagnak cimezve, az Orszagos
Gyégyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézethez (OGYEI) benyUjtva kell megtenni.

Amennyiben felmeril annak gyanulja, hogy az eszkdz jogszerlitleniil van forgalomban, akkor
a hatosag piacfelligyeleti ellendrzést indit. Ekkor sor keriil a teljes miiszaki dokumentacié
vizsgalatara. Amennyiben nem mertl fel a jogtalan forgalmazas gyandja és a dij befizetése
megtortént, akkor a hatdésag kiadja a Free Sales Certificate igazolast.

A hatdsagi bizonyitvany (FSC) papir alapi dokumentumban keriil kiaddsra (nem
elektronikus alairas), a dokumentum iktatds utan, postai Uton megkiildésre keriil
tértivevényes kildeményben a gyarténak.

Amennyiben az eljédrds nem a hatdsagi bizonyitvany kiallitasaval végz8dik, abban az esetben
az eljards megszlintetésérdl, vagy a hatdsagi bizonyitvany kidllitdsanak elutasitdsardl e-
lgyintézés keretében hatarozatban értesil az tigyfél.

FSC kiadasat kovetben vagy az eljards megsziintetése / elutasitdsa
utdn az UK szémlagenerald programban az igazgatdsi szolgaltatési
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dijrél szamlat kell generalni, mely alapjan az OGYEI Pénziigyi Osztalya szamlat allit ki az
tgyfélnek.

Igazgatasi szolgaltatasi dij

A Free Sales Certificate kidllitdsa a népjdléti dgazatba tartozd egyes allamigazgatasi
eljarasokért és igazgatasi jellegli szolgaltatédsokért fizetendd dijakrdl szélé 50/1996. (XII.
27.) NM rendelet 1. szdmU( mellékletének II. 7. pontjédban elSirtak figyelembe vételével
lehetséges.

Az 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet 1. szdmG mellékletének II. 7. pontja szerint:
I1.7.Igazolds kidllitdsa hazai gydrtdsi orvostechnikai eszkéz EU-n kivil torténd
forgalmazasahoz angol nyelven, az igazoldasban maximum 60 termék (maximum 60 sorban)
feltiintetésével35 000 Ft

Az OGYEI szamlaszéma ugyanezen rendelet 2. szadmu mellékletében taldlhato.
Kapcsolodd jogszabalyok

e az egészségiigyrdl szold 1997. évi CLIV. térvény ( Eitv.)

e az orvostechnikai eszkdzdkrdl sz6lo 4/2009. (III. 17.) EUM rendelet

e az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk&zokrol széld 8/2003. (III. 13.) ESZCSM
rendelet

o az altaldnos kdézigazgatdsi rendtartasrol szol6 2016. évi CL. térvény

e a népjoléti dgazatba tartozd egyes allamigazgatdsi eljdrasokért és igazgatasi jellegl
szolgaltatasokért fizetendd dijakrol szl6 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet

e az Orszagos Gydgyszereészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézetrdl sz6l6 28/2015. (II.
25.) Korm. rendelet

o azilletékrdl sz6léd 1990. évi XCIII. térvény

e a polgari perrendtartasrél szol6 2016. évi CXXX. toérveény

Iratmintak
s Kérelem elutasitasa
e Fligg6 hatdlyl végzés
e Hidnypétlasra felszolitas
e FSC
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X. Piacfeliigyeleti eljaras folyamata

Jogszabalyi alapja: a termékek piacfelligyeletérdl szolé 2012. évi LXXXVIII. toérvény (a
tovabbiakban: Pftv.), a piacfelligyeleti tevékenység részletes szabalyairdl sz6lé 6/2013. (I.
18.) Korm. r. 2. § (1) bek. d), 10. § (1) bek. d), az orvostechnikai eszkézékrél szlé6 4/2009.
(III. 17.) EGM r., az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzdkrdl sz6l6 8/2003. (I11. 13.)
ESzCsM r., az Orszadgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetrdl széld
28/2015. (II. 25.) Korm. r. 3. § 0) pontja

Hatarid6: 70 nap (Pftv. 17. § (4) bekezdés)

Iktataskor régzitendd:
e (igykor: MDD/IVD orvostechnikai eszkdzdk piacfelligyeletével kapcs. gy,
o (igyirat targya: Piacfelligyeleti eljaras- termék kereskedelmi elnevezése, eljaras ald
vont gazdasdgi szerepl6 neve/székhely cime

Folyamata:

Piacfelligyeleti ellendrzé eljaras indulhat:

Tarshatdsag kezdeményezésére;

Varatlan esemény kivizsgalasaval dsszefliggésben;
Panaszbejelentére;

Hatdsagi ellendérzés eredményeként;

Hivatalbdl (éves piacfelligyeleti terv alapjan/célellenérzés).

Tényallas tisztazasara eszkozok:

e Mliszaki dokumentacio ellendrzése;

e Helyszini ellendrzeés;

e Minta vételezése;

e Laboratériumi vizsgalat elrendelése

e Forgalmazast korlatozd dontés meghozataldt megel6z6 targyalads a gazdasagi szereplé
kérésére

o Gyartdé/Meghatalmazott képvisel6 székhelye szerinti tagorszag kompetens
hatésaganak megkeresése (Compliance Exchange Form - COEN2B/COEF)

Sirgdsségi intézkedések:

Pftv. 16. § (7) ,A piacfeliigyeleti hatésdag a fogyasztdk, felhasznaldk testi épségének,
egészségének védelme érdekében, tovabba a fogyasztok, felhasznaldk széles korét érintd
karral fenyegeté veszély elharitdisa érdekében az (igyddénté hatdrozat
meghozatalaig terjedé idGtartamra fellebbezésre tekintet nélkil
végrehajthatd végzésben elrendelheti a 15. § (2) bekezdés a), b), c)
és g) pontjaban foglalt jogkdvetkezmények alkalmazasat:
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a. a termék haszndlatédbdl szadrmazé veszélyre vonatkozd figyelmeztetd tdjékoztatas
elhelyezését eldirni,

b. széles kor(i tajékoztatdst elrendelni Ugy, hogy a termék hasznalatabol szarmazd
veszélyrdl idében és megfelelé médon - szilkség esetén a rédids vagy audiovizualis
linedris médiaszolgaltatasban vagy sajtétermékben - a fogyasztok vagy a felhasznalok
értesiiljenek,

c. a termék forgalomba hozatalat, reklamozasat korlatozni vagy megtiltani, és a tilalom
betartasdhoz sziikséges kisérd intézkedéseket bevezetni,

b. a jogszerli &llapot helyredllitdsdig feltételhez koétni vagy megtiltani a termék
forgalmazasat, értékesitését,”

Eljarast lezaré dontés:

A termék nem megfelelésége esetén:A termék megfelelésége esetén:

Hatarozat, amelyben a hatésag jogosult:

a) a termék hasznalatdbdl szarmazé veszélyre vonatkozd figyelmeztetd tdjékoztatds
elhelyezését elGirni,

b) széles kor(i tdjékoztatdst elrendelni Ggy, hogy a termék hasznalatabdl szarmazo
veszélyrél idében és megfelel6 médon - sziikség esetén a radids vagy audiovizualis
linearis médiaszolgaltatdsban vagy sajtétermékben - a fogyasztok vagy a felhasznalok
értesliljenek,

c) a termék forgalomba hozatalat, reklamozasat korlatozni vagy megtiltani, és a tilalom
betartasahoz sziikséges kisérd intézkedeéseket bevezetni,

d) a mar forgalomba hozott termék forgalombdl vald kivonasat elrendelni, es eldirni az
errdl vald tajékoztatast a b) pontban meghatarozott modon,

e) elrendelni a termék visszahivdsat, vagy - ha ez indokolt - a gazdasagi szereplékkel
egyuttm(ikodve megszervezni a termék fogyasztoktol vagy felhasznaloktdl tortend
visszahivasat és kornyezetvédelmi szempontok figyelembevételével torténd
megsemmisitését, valamint ellendrizni ezek végrehajtasat,

f) hatdridé tlizésével a feltart hibak, hidnyossagok megsziintetésére kételezni a gazdasagi
szereplSt azzal, hogy a gazdasdgi szerepl6 a hibdk, hidnyossdgok megsziintetése
érdekében tett intézkedésérdl koteles értesiteni a piacfeliigyeleti hatosagot,

g) a jogszer(i allapot helyredllitdsdig feltételhez kétni vagy megtiltani a termék
forgalmazasat, értékesitését,

h) birsagot kiszabni.

a) Pftv. 15. § (4) bekezdése értelmében, a mas jogszabalyban meghatarozott
rendelkezések megsértése miatti jogkdvetkezmények és a tv-i jogkdvetkezmények
egyiittesen is megadllapithatéak 4/2009. (III. 17.) EuM rendelet; 8/2003. (III. 13.)
ESZCSM rendelet szerint:

e Termék forgalmazasanak, illetve hasznalatédnak a felfliggesztése, vagy
o forgalombol térténd kivonasa, illetve a hasznélatanak megtiltasa
e Eljarast megszintetd végzés
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Birsag:

Birsag kiszabasa opcionalis lehetéség a Hatdsag szédmara, kivéve a Pftv. 16. § (3) pontja
szerinti esetet. A Pftv. 16. § (2) bekezdése b) pontja értelmében, ha a jogsértés a fogyasztok
vagy felhasznalok életét, testi épségét, egészségét sérti vagy veszélyezteti a hatdsdg
minden esetben birsagot szab ki, ha a kis- és ko&zépvallalkozasokrol, fejlédésiik
tdmogatasardl szold térvény eltéréen nem rendelkezik.

A kis- és kozépvallalkozasokrol, fejlédésuk tdmogatasardl szolé 2004. évi XXXIV térvény 3.
§ -a tartalmazza a kis- és kozépvallalkozasok statusz kritériumat. A 2004. évi XXXIV térvény
12/A. § az alabbiakat tartalmazza:

12/A. § A hatdsagi ellendrzést végzo szervek kis- és kozépvallalkozasokkal szemben az elsé
esetben eléforduld jogsértés esetén - az add- és vamhatdsagi eljarast kivéve - birsag
kiszabdsa helyett figyelmeztetést alkalmaznak, illetve kotelesek megvizsgalni a
kdzigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altaldnos szabalyairdl sz6l6 2004. évi CXL.
térvény 94. § (1) bekezdés a) pontjaban szabalyozott eljards alkalmazasanak lehet&ségét.
Nincs lehet6ség a birsagtdl valé eltekintésre, amennyiben a birsag kiszabasanak alapjaul
szolgalo tényallas megvaldsulasaval emberi élet, testi épség vagy egészség keriilt kézvetlen
veszélybe, kérnyezetkarosodas kovetkezett be vagy a tizennyolcadik életéviiket be nem
toltott személyek védelmét célzoé jogszabalyi rendelkezés megsértésére keriilt sor.”

Forgalmazast korlatozé dontés esetén tartando targyalas:
Forgalmazast korlatozo déntések:

a) atermék forgalomba hozataldt, rekldmozasat korldtozni vagy megtiltani, és a tilalom
betartasahoz sziikséges kisérd intézkedéseket bevezetni,

b) a mar forgalomba hozott termék forgalombdl valé kivonasat elrendelni, és eléirni az
errdl vald tajékoztatast a b) pontban meghatarozott médon,

c) elrendelni a termék visszahivasat, vagy — ha ez indokolt — a gazdasagi szereplSkkel
egylttmikodve megszervezni a termék fogyasztoktdl vagy felhasznaloktdl torténd
visszahivasat és koérnyezetvédelmi szempontok figyelembevételével térténd
megsemmisitését, valamint ellendrizni ezek végrehajtasat,

Forgalmazast korlatozo dontés esetén a gazdasagi szerepl6 kérésére tartandé targyalds
A dontéshozatalt megel6zéen:A dontéshozatalt kévetden:
e targyalas lehetfségérdl az elsé kapcsolatfelvétel alkalmaval tajékoztatni kell a
gazdasagi szereplot
e a gazdasdgi szerepl6 a tajékoztatas kézhezvételét kdveté 5 napon beliil jogosult
targyalas tartasat kérni
» a targyaldsra a vonatkozd kérelem beérkezésétél szamitott 10 napot meghaladd
idétartamon tul kell lehetéséget biztositani (gazd. szerepl6 kérésére a targyalds ennél
révidebb idétartamon beliil is megtarthatd)
e ha a targyalas dontéshozatalt megel6z6 megtartasara, a meghozandé
intézkedés siirgéssége, az egészségligyi vagy biztonsagi eldirdsok
betartasa, az élet, testi épség, egészség vagy egyéb kbzérdek
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e a gazdasagi szerepld a déntés kézhezvételét kévetd 5 napon belll jogosult targyalds
tartdsat kérni és a dontés felllvizsgalatat kezdeményezni

e a targyaldst az erre irdnyuld kérelem beérkezését koévetd 15 napon belll kell
megtartani.

e a hatésdg a déntését a targyalds megtartasat koveté 5 napon belll modosithatja
vagy visszavonhatja, ha a gazdasagi szereplé a targyalds soran hitelt érdemléen
igazolja azt, hogy a korldtozé intézkedések okai megszlintek, a termék hasznalatabdl
fellépd esetleges veszélyeket valamennyi altala forgalomba hozott, forgalmazott,
izemeltetett és rendelkezésre bocsatott termék tekintetében elharitotta, valamint a
korldtozd intézkedéssel egyenértékl eredményes |épéseket tett.

o A targyalasrdl jegyzékényvet kell felvenni, amelynek egy példanyat a meghallgatott
vagy képviselGje részére at kell adni, vagy meg kell kiildeni!

Jogorvoslat:
e birdsagi felllvizsgalat

Kozzététel:
¢ A forgalmazast korldtozé déntések kivonatat a Pftv. 17. § (2) bekezdés szerinti
tartalommal a hatdsag honlapjan kézzé kell tenni és max. 6 hénap elteltével onnan
el kell tavolitani.

Tajékoztatasi kotelezettség:

e« A Pftv 24. § (1) bekezdése értelmében a biztonsdgossagi kovetelményeknek nem
megfelel§ termékekrél a fogyasztovédelmi hatdsagot tajékoztatni kell a KPIR -en
keresztul.

e A Pftv. 16. § (6) bekezdése elirja a piacfelugyeleti hatosag részére, hogy az Eurdpai
Unié mas tagallamdban vagy az Eurdpai Gazdasagi Terségrdl sz6lé megallapodasban
részes mas allamban gyéartott termék forgalombdl térténd kivondsardl a
rendelkezésre all6 elérhet6ségen az eljaras soran ismertté valt gyartét a dontés
meghozatalat kévetd 3 napon beliil irdsban tajékoztassa.

Iratmintak:
e piacfeliigyeleti eljarést meginditd végzés,
e jegyzlkonyv

Csekklistak:
e Gyartdi megfeleléségi nyilatkozat ellendrzé lista,
e Hasznalati utasitast ellenérzé lista,
e Cimke,
e Miszaki dokumentacio
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XI. Szakhatosagi allasfoglalas kiadasara
Kereskedelmi gyakorlattal kapcsolatban kiadva
Kereskedelmi gyakorlattal kapcsolatos szakhatésagi allasfoglalas kiadasara eljaras (E5-2)

Jogszabalyi alapja Eltv., 4/2009, 8/2003, 2006. évi XCVIII. tv., 3/2009 EUM r., 225/2007
Kr7.8(3)b)

Hataridd: 8 nap

Iktatasi kévetelmények:

e UGYINTEZO nevének megaddsa

e Irat érkezésének datuma/maddja (postédn-aj, tértiv, sima, személyesen, fax, e-mail stb)

e érkeztetési azonositészam: ezt a szamot az Iktatécsoport adja, a boritékra vezetik fel

o UGYKOR/UGYTIPUS: Emberi Eréforrasok Minisztériummal és mas hivatalos szervekkel
valé kapcsolattartas iratai

o UGYIRAT NEVE/TARGY: Szakhatdsagi allasfoglalds — termék neve

o Mellékletek szama

e Ki(ld6 Ggyiratszama

o UGYFEL NEVE, CIME (e-mail cim esetén is)

Szakhatdsagi allasfoglalas kiadasanak folyamata:

A fogyasztdévédelmi hatdésag kérhet ilyen allasfoglalast, ellenérizni kell:

e hogy ne belfdldi jogsegély legyen,

e hogy a Kormanyhivatal Fogyasztovédelmi Fdosztidlya kérte-e (és nem a
Népegészségligyi Szakig. szerv)

e hogy volt-e korabban kiadott allasfoglalas (ne legyen ellentmondas)

A szakhatosagi allasfoglalas két kérdésre terjedhet ki:

e orvostechnikai eszkéz illetve gyse-e a termék

e az érintett kereskedelmi gyakorlat a hatdésag hatdskdrébe tartozd, az orvostechnikai
eszkozok, illetve a gyodgyaszati segédeszkoézék forgalomba hozataldra vonatkozd
jogszabalyi rendelkezésekkel &sszhangban all-e (jogszerlien van-e forgalomban,
hasznalati Utmutatdval ésszhangban van-e a reklam)

Az eljaras menete lehet:
a) szakhatoésagi allasfoglalas téargyat képezé terméket mar ismeri a hatésag: az elézmény
akta iratait ellendrizve nyilatkozik arrél, hogy a termék orvostechnikai eszkéz, illetve
gyogyaszati segédeszkbdz-e -> kidllitjdk a szakhatésagi allasfoglaldst (az NFH-val
kotott szobeli megallapodas alapjan jo nekik a kordbbi szakhatdsagi
allasfoglalas, de a fbosztaly vezetéjének Aallaspontja, hogy Uj
szakhatdsagit kell kiadni, hivatkozva a kordbbi déntés szamara).
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b) szakhatdésagi alldsfoglalds targydt képezdé terméket nem ismeri a hatdsag:
szakhatésagként az Akr. alapjan dokumentumokat (cimke, haszndlati Utmutato,
jogszerli piacra helyezés dokumentumai: tanusitvany, gyartéi megfelelGsegi
nyilatkozat stb.) kéri a hatésag az tigyféltsl. A hatdsag értesiti az allasfoglalas keérdt
masolatban a dokumentumok bekérésével kapcsolatban.

A megkiildétt dokumentumok alapjan a hatésag elddnti, hogy orvostechnikai eszkoz-e a
termék. Az eszkdz megallapitott statuszatdl fliggden lehet:
a) orvostechnikai eszkéz: a hatdsag kiallitja a szakhatésagi allasfoglalast
b) nem orvostechnikai eszkdz: a hatdsag kiallitia a szakhatdsagi allasfoglalast
c) az eszkdz nem orvostechnikai eszkdz, de olyan indikaciokat tulajdonit neki a
gyarté/forgalmazd: attétel a fogyasztdévédelmi hatésaghoz fogyaszté megtévesztes
gyanuja miatt
d) nem egyértelmii a termék besorolasa, vagy nem allapithaté meg a forgalomba hozatal
jogszerlisége: szakhatdsdgi allasfoglalds felfiiggesztése, a fogyasztévedelmi hatdsag
értesitése. Ezzel egyidejlileg piacfeliigyeleti eljards inditasa.

Iratmintak:
e Iratkérd minta
e Szakhatoésagi allasfoglalas minta

NEAK 0j orvosi technolégiak befogadasaval kapcsolatosan
Jogszabalyi alapja: 180/2010. (V. 13.) Korm. rendelet; Akr, 4/2009. (III. 17.) E0M rendelet

NEAK kérhet ilyen &llasfoglalast. Ezekben az eljarasokban abban dént a hatésag, hogy az

. o

kiterjed-e.

Hatarid6: 8 nap

180/2010. (V. 13.) Korm. rendelet 6. § (1): A NEAK a 4. § (1) bekezdés b) és c) pontja
szerinti kérelem beérkezésétdl szamitott 7 napon beliil - ha szlkséges, szakértdi
kirendeléssel egyiitt - megkiildi a kérelmet az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézetnek (a tovabbiakban: OGYEI).

Iktatasi kévetelmények:
e UGYINTEZO nevének megadasa
e Irat érkezésének datuma/modja (postan-aj, tértiv, sima, személyesen, fax, e-mail stb)
o érkeztetési azonositészam: ezt a szdmot az Iktatécsoport adja, a boritékra vezetik fel
e UGYKOR/UGYTIPUS: Emberi Erdforrasok Minisztériummal és maés hivatalos
szervekkel valé kapcsolattartas iratai
e UGYIRAT NEVE/TARGY: Szakhatdsagi allasfoglalds — termék neve
s Mellékletek szama
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e Kildé tgyiratszama
o UGYFEL NEVE, CIME (e-mail cim esetén is)

Szakhatdsagi allasfoglalas kiadasanak folyamata

A szakhatdsagi allasfoglalds targyat képez6 termeékkel kapcsolatban a hatdsag altaldban
nem rendelkezik informacidéval. A NEAK a szakhatdsagi allasfoglalast kérd végzéséhez
elektronikus formaban (CD) mellékeli az ligyfél j eljards befogadasdara iranyuld kérelmét,
valamint a termékhez kapcsolddé leirasokat, dokumentumokat.

Ha a NEAK altal a hatésag részére tovabbitott dokumentéacié mégsem tartalmaz elegendé
adatot a szakhatdésagi allasfoglalas kialakitasahoz, akkor szakhatdsagként a hatdsag
hianypotlasra hivhatja fel az Ggyfelet, melyrél masolatban értesiti a NEAK-ot.

A 4/2009. (III. 17.) EGM rendelet vonatkozé pontjai alapjan a hatdsag ellendrzi a cimke, a
hasznalati Utmutaté, a tanusitvany és/vagy a gyartéi megfeleléségi nyilatkozat
jogszabalynak valé megfelelGségét, illetve érvényességét.

Ha az Ggyfél altal benyujtott dokumentacié teljes, a rendelkezésre all6 adatok alapjan
kiallitja a hatésag a szakhatdsagi allasfoglalast.

A doéntés tartalmazza:

e Az alkalmazni kivant eszkéz CE jeldlése az Gj orvosi eljdras soran alkalmazni kivant
indikaciora kiterjed/NEM terjed ki.

o Az eszkoz felhasznalasi célja (révid leiras),

e A becsatolt hasznalati utmutaté alapjan a termék alkalmazasi célja, amelyre a gyartdi
megfelelSsegi nyilatkozat, illetve a CE jeldlése kiterjed, az eszkdz felhasznalasi céljaval
megegyezik/NEM egyezik meg.

Iratmintak:

Hidnypotlasra felhivas minta

NEAK értesitése hianypotldsrdl minta
Szakhatdsagi allasfoglalas (megfelel) minta
Szakhatdsagi allasfoglaldas (nem felel meg) minta

Csekklistak:

e Gyartdi megfelelGségi nyilatkozat ellenérzd lista
e Hasznalati Gtmutatd ellendrzd lista

e Cimke ellendrzé lista
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XII. Balesetfelelds adatainak bejelentése

Jogszabalyi alap:

e Az orvostechnikai eszkdzokrél szold 4/2009. (I1I. 17.) EGM rendelet 21/B §-a, in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl szold 8/2003. (II1. 13.) ESZCSM rendelet 11.
§ (4) bekezdése

e Az egészségligyi szolgaltatok vezetdjének a fenti jogszabalyi elbirdsok alapjan az
OGYEI felé be kell jelenteniiik balesetfelelés nevét, beosztdsat, elérhetdségeit,
valamint az egészségiigyi szolgdltatd megnevezését, valamint ezen adatokban
bek&vetkezett valtozdsokat 30 napon belil irasban vagy elektronikus Gton.

Balesetfelelds:
e az egészségligyi szolgdltaté orvosigazgatdja, vagy ennek hidnyaban a megfelel6
szakmai vezet§, aki a varatlan esemény, baleset jelentésével, kivizsgalasaval
kapcsolatos teendéket ellatja.

A balesetfelel6s személy alapvett feladata:

» hogy az orvostechnikai eszkoztkkel és/vagy in vitro diagnosztikai eszkdzokkel
kapcsolatos balesetek és varatlan események jelentési kotelezettsége kapcsan
jelentéként (felelés személyként) tovabba kapcsolattartoként jarjon el az OGYEI és az
egészségligyi szolgaltatd kozott.

e Az OGYEI a betegbiztonsdg és bizonyos esetekben akar az egészségigyi
szakszemélyzet biztonsdga érdekében a balesetfelelésdket értesiteni tudja a vigilance
eljarasban érintett eszkdzrél amennyiben a gyarté vagy forgalmazé ezt igényli, vagy
ha a hatdsdag sulyos egészségiigyi/kézegészségligyi kockdzat miatt hatosagi
beavatkozas sziikségessége mellett dont.

e A balesetfelelds és az egészségiigyi szolgaltatdé adatainak, valamint adatvaltozasanak
bejelentését az OGYEI a balesetfelelos@ogyei.gov.hu email cimen, tovabba e-
{igyintézés keretében elektronikus Gton fogadja, a bejelentés tudomasulvételét valasz
emailben visszaigazolja. A bejelenések és visszaigazolasok iktatasra keriilnek. A
jogszabalyi el6irds szerinti tartalommal bejelentett adatok az Orvostechnikai Féosztaly
altal vezetett Excel tablazatban roégzitésre kerlilnek, az adatvaltozas esetén a valtozott
adat atvezetésérdl a hatdsag gondoskodik. Az altaldnos kozigazgatasi rendtartasrol
sz6l6 2016. évi CV. torvény 7. § (2) bekezdése alapjan a balesetfelelds bejelentéssel
tsszefliggé adatokrdl a hatésdg nyilvantartast vezet, ezen térvény tovabbi
nyilvédntartdsra vonatkozo rendelkezéseit betartva. Az OGYEI Orvostechnikai
Flosztalya az altala nyilvantartott egészségligyi szolgdltatok balesetfelelSseivel
kapcsolatos adatokat a mindenkor adatkezelésrél és adatvédelemrdl sz6ld
jogszabalyok el6irasainak megfeleléen kezeli.
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2. szamu melléklet

"K_ 4 Orszdgos Gydgyszerészeti
e, és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

I. kock.oszt. eszkdzbk regisztracidéja (nyilvantartasba vétele) / IVD eszkdzok

regisztraciéja (nyilvantartasba vétele) /

bejelentése

IVD teljesitoképesség értékelés

A fenti folyamatok esetében a hatdsag egy tipustu formanyomtatvanyt hasznal az eljaras

elinditasahoz.

Mez06 neve

Mez6 tipusa

Bejelentés datuma

Datum

Regisztracios szam

Szbveg

Bejelentés tipusa

Vélaszthaté: elsd, adatvéltozas, forgalmazés sziineteltetés,

visszavonas, teljesitoképesség értékelés

El6z6 bejelentés szama

Szbveg

Bejelentd szervezet tipusa

Vélaszthato: gyartd, EC REP

Gyarto kodja

Szadm

Gyarté teljes neve Széveg
Gyarto révid neve Szdveg
Addszam Szam

Orszagkod Szam

Varos Széveg
Iranyitészam Széveg
Utca, hazszam Szoveg
Postafiok Széveg
Kapcsolattartd neve Szdveq
Kapcsolattarté telefonszama Szam

EC REP kodja Szam

EC REP teljes neve Szbveq
EC REP révid neve Széveg
EC REP addszam Szam

EC REP orszagkod Szbveg
EC REP Varos Szbveg
EC REP iranyitdészam Szbveg
EC REP utca, hazszam Széveg
EC REP postafiok Szbveg
EC REP kapcsolattartd neve Szbveg
EC REP telefonszam Szbveg
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EC REP faxszam Szbveg
EC REP e-mail Szobveg
Eszkoz kategoria Széveg
Eszkdz megnevezése magyarul Szoveg
Eszkdz megnevezése angolul Szbveg
CE jelélés Valaszthato: van, nincs
GMDN kaéd Szam
Eszkdz angol nyelvl leirasa Széveg
Eszk®z magyar nyelv( leirdsa Szoveg
Eszk6z besorolasa Szoveg
Eszktz megnevezése Szdveg
Alternativ megnevezés Szdveg
Model/tipusszam Szdveg
Specialis funcid - eszkdzrendszer | checkbox
Specialis funcié - méréfunkcios checkbox
Egszcigal:!ls funcio - rendelesre checkbox
Specialis funcid - steril checkbox
Specidlis funcié - (j termék checkbox

Mely orszagokan van
forgalomban az eszkdz
Megfeleléséget tanuitd szervezet
ertékelte-e

Szdveg

Valaszthatd: igen, nem

Tanusitd szervezet kodja Szam

Tanulsito szervezet név Szoveg
Tanusitvany szama Széveg
tanusitvany érvényessége Datum
tanusitvany kelte Datum
tanusitvany tipus Szoveg
termék megnevezés Széveg

termékcsaladon belll eszkdzok
neve (angol)

termékcsaladon belll eszkdzdk
neve (magyar)

Szoveg

Szdveg
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Orszagos Gyogyszerészeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Rendelésre késziilt eszkdzok regisztraciéja (nyilvantartasba vétele)

Mez6 neve Mezé tipusa
A bejelentés nyilvantartasi szama Szoveg
A bejelentés datuma Datum
A bejelentés1ellege :I/iéslszséz\sgigc’: elsd jelentés, mddositas,
Indoklas Szbéveg
ElGz6 nyilvantartasi szam (csak madositas vagy N
visszavonas esetén) SEDVED
A gyarto kodja Szam
A gyarté neve Széveg
Adboszam Szam
Székhely (iranyitdészam/telepllésnév/utca/hdzszam): Szoveg
Telephely/gyéartohely cime: Szbveg
Kapcsolattartd telefon Szam
Kapcsolattarto fax Szam
Kapcsolattarté e-mail Szoveg
Az eszkoz(6k) kategoridjanak kodja Szam
Az eszkoz(6k) kategdridjanak megnevezése Széveg
Mellékelt adatlapok megjeldlése ;ljlailséz;hatoz 1. adatiap; 2, adatiap, 3.
Rendelésre késziilt eszkbz-e Valaszthatd: igen, nem
Kitolté neve Széveg
Kitéltés datuma Datum

Az adatlapok adattartalma is ismert, ezek tdbldzatos formaban tartalmazzdk az egyes
szakterlleteken azonosithatd, a nyilvantartasba vételre iranyulé szakmakddokat.

1. szamu adatlap

Kéd Kategdria Megnevezés

FP 01 |Fogpdtlasok Kivehetd akrilat alaplemezes fogpdtlasok

FP 02 |Fogpotlasok Kivehetd nem akrilat bazisi mlianyag alaplemezes fogpotldsok
FP 03 | Fogpdtlasok Kivehetd nem nemesfém alaplemezes fogpétlasok

FP 04 |Fogpdtlasok Kiveheté nemesfém alaplemezes fogpotldsok

FP 05 |Fogpdtlasok Régzitett nem nemesfém alapu fogpdtlasok miianyag leplezéssel
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FP 06 |Fogpdtlasok Rogzitett nem nemesfém alapl fogpdtlasok porceldn leplezéssel
FP 07 |Fogpotlasok Rogzitettnemesfém alapu fogpdtlasokmiianyag leplezéssel
FP 08 |Fogpotlasok Rogzitettnemesfém alapll fogpotlasokporcelan leplezéssel
FP 09 |Fogpétlasok Rogzitettfémvaz nélkiilimlianyag fogpotlasok
FP 10 |Fogpétlasok Rogzitettfémvaz nélkiiliporcelan fogpdtlasok
FP 11 |Fogpdtldsok Kombinalt, kivehetd és régzitett fogpotlasok rejtett elhorgonyzassal
FS 01 |Fogszabalyozas Kivehet§ fogszabalyozd készllékek
FS 02 |Fogszabalyozas Régzitett fogszabalyozd készllékek
Szajpad-, arc-, orr- és
FE 01 |fulhidnyt potld Obturatorok
segédeszkdzok
Szajpad-, arc-, orr- és
FE 02 |fllhianyt potld Epithesisek
segédeszkdzdk
FE 03 |Egyéb Titan alapu fogpétldsok mlianyag leplezéssel
FE 04 |Egyéb Rogzitett, titdn alapu fogpotlasok porceldn leplezéssel
FE 05 |Egyéb Kivehetd, titdn alaplemezes fogpotlasok
FE 06 |Eqyéb Kpfnbupalt, kivehetd és régzitett fogpotlasok rejtett elhorgonyzassal
titanbol
FE 07 |Egyéb Allkapocs elSrehelyezd szajprotézis/ Horkoldsgatlé
FE 08 |Egyéb Fogpdtlasok cirkdnium technolégiaval
F1 01 |Fillillesztékek Egye'm’fullllesztek fllmogotti vagy dobozos hallasjavito
késziilékekhez
F1 02 |Fulillesztéekek Illeszték modul halldjarati halldsjavitod készilékekhez
FI 03 [Fulillesztékek Haz halldjarati hallasjavitd késziilékekhez
MS 01 | Mlszemek M(ianyag egyéni-, kommersz- és kontakt miszem készitése

2. szamu adatlap
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A
(=]
=}

Megnevezés

Ortopédcipdk beépitett és rdszerelt tartozékok (kal)

Ortopédcipdk neuropatias labra

Ludtalpbetétek, teljes korlen

Lidtalpbetétek, a fém-lldtalpbetétek kivételével

Alsbévégtag-ortézisek tartozékainak felszerelése cipére

Labemeld ortézisek

Teherelosztd és tehermentesitd labortézisek

“|I=lT|o|(MmMoO|n|>

Szendvicsszerkezet(i |Gdtalpbetétek adaptalasa

3. szamu adatlap

~
o

N < |x|zs|<|c|d|un|=|lo|7|o]| =z || |(=|“|"|z|o|m|o]|

Megnevezés

Ladtalpbetétek, teljes korlien

Ladtalpbetétek, a fém-lGdtalpbetétek kivételével
Alsovégtag-ortézisek tartozékainak felszerelése cipére
Labemel§ ortézisek

Teherelosztd és tehermentesitd labortézisek
Szendvicsszerkezeti lidtalpbetétek adaptalasa
Textilflizék, haskotdk és hasonlok

Mdlanyag gerincfliz6k és hasonldk

Més (nem végtag) protézisek (tételesen felsorolva):
Alsovégtag-protézisek kozll: mlanyag és csGvazas protézisek
teljes korlien

Alsévégtag-protézisek kivéve a fatokos protéziseket

Alsdvégtag-protézisek koziil: mlanyag és csGvdzas protézisek
FelsGvégtag-protézisek teljes korlien

FelsGvégtag-protézisek kivéve a myoelektromos protéziseket
FelsGvégtag-protézisek kozll (tételesen felsorolva)
Alsévégtag-ortézisek teljes korlien

Alsdvégtag-ortézisek kivéve a jarast segitd eszkdzoket
Alsdvégtag-ortézisek kozll (tételesen felsorolva)
FelsOvégtag-ortézisek teljes korlien

FelsGvégtag-ortézisek koziil (tételesen felsorolva)
KezelGkészlilékek kozll (tételesen felsorolva):

Egyéb (tételesen felsorolva)

A beadvany feldolgozasat ellendrzélista segiti, melynek adattartalma:
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Mezd neve Mezd tipusa
Gyartd neve Széveg
Gyarto cime Szoveg
Addszam Szam
Telephely cim Szbveg
Bejelentés tipusa Vdalaszthato: els8, adatvaltozas
El6zmény nyilvantartasi szdma Szoveg

Mellékletek csatolva vannak-e:

Formanyomtatvany + Adatlap checkbox

Gyartdéi megfeleldségi nyilatkozat checkbox

Befizetés igazolasa checkbox

Befizetés datuma Datum

Befizetés 6sszege Szam

Cégkivonat / vallalkozdi igazolvany checkbox
;s\é?tl;esnysegl kérnél szerepel-e az orvosi eszkoz CHaaKbER

B o™ M85 ST M| checkbor

Alvallalkozé regisztracios szama Szam

Rendelkezik-e ISO tanusitvannyal Valaszthato: igen, nem
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és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

NEAK hatarozat
Mezd neve Mez6 tipusa

Kérelmezé cégszerl(i megnevezése Szbveg

Kérelmez8 nevében eljard személy
megnevezése (ha cég a kérelmezd)

Szbveg

Valaszthatd: fogtechnika, ortopéd cipészet, latszerészet,
fillilleszték-gyartas, ortopéd technika, egyéb

Székhely Szoveg

Adbszam Szam

Telephely/bazis gyartéhely (ahova a

A vallalkozas alaptevékenysége

hatérozat kiallitasat kéri) SFoveg

elf:/lsggtffg;zt:q Ei;dz(jlgg/meretvetell hely Széveq

Részleg cime Szdveg

Kdzrem(ikddd esetén a cég neve Széveg

Végzett tevékenység 1 Szdveg

Végzett tevékenység 2 Szdveg

Végzett tevékenység 3 Széveg

Kapcsolattarto személy Széveg

Kapcsolattarto telefon Szam

Kapcsolattartd fax Szam

Kapcsolattarté e-mail Szbveg

Valaszthato: a kérelmez6 sajat tulajdona, kozds

Bazis gyartohely tulajdonjoga tulajdonban van, a kérelmezé kizarolagos bérleménye,

kozos bérleményben van

MinGségbhiztositasért (végellendrzésért)

felelés vezetd neve SZoveq
A késztermék elGallitasaban résztvevdk S74

: S 5 zam
szama &sszesen (fo)
Szakképzettek szama (f6) Szam
Mesterlevéllel rendelkezék szama (f6) Szam
Szakképzetlenek szama (f6) Szam
Bazis gyartéhely teljes alapteriilete (m2) Szam
Ebb6l munkateriilet (m2) Szam
Ebbdl raktar (m2) Szam
Ebbél iroda (m2) Szam
Ebbél egyéb (m2) Szam
A gyartohely helyiségeinek szama (m2) Szam
Kulén telepitett részleg 1 it
gyartohely teljes alapteriilete (m2)
Ebb&l munkateriilet (m2) Szam
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Ebb&l raktar (m2) Szam
Ebbdl iroda (m2) Szam
Ebbél egyéb (m2) Szam
A gyartohely helyiségeinek szama (m2) Szam
Kl'_‘ll't')n’telepitet_t részleg 2 Szam
gyartohely teljes alapteriilete (m2)

Ebbél munkaterilet (m2) Szam
Ebbél raktar (m2) Szam
Ebbdl iroda (m2) Szam
Ebbdl egyéb (m2) Szém
A gyartohely helyiségeinek széma (m2) Szam
Kilén telepitett részleg 3 gyartdhely teljes .
alapteriilete (m2) Szam
Ebbdl munkatertilet (m2) Szam
Ebbdl raktar (m2) Szam
Ebbdl iroda (m2) Szam
Ebbél egyéb (m2) Szam
A gyartdhely helyiségeinek szama (m2) Szam

Ervényességi teriilet fogtechnikai és
fulilleszték-készitS labor esetén
Ervényesséqgi teriilet ortopéd cipész
mihely esetén

Ervényességi terllet ortopéd technikai
mUhely esetén

Eszkozok (tevékenységek) amelyeket
gyart (végez) és/vagy kiszolgal, de a Szbveg
hatarozatban nem kéri a feltlintetésiiket
Alapanyagok listdja (valaszthato hosszUsagu lista)

Valaszhatd az 1. szamu adatlapbol

Valaszhatd az 2. szamu adatlapbdl

Vélaszhat6 az 3. szamu adatlapbdl

Gyarto neve Széveg
Alapanyag tipusa Szoveg
Megjegyzés Széveg
Segédanyagok listdja (valaszthatd hosszlsagu lista)
Gyarto neve Szoveg
Alapanyag tipusa Szdveg
Megjegyzés Széveg
Rendelkezésre allé eszkdzok, berendezések listaja (valaszthatd hosszlsagu lista)
Gyartd neve Szdveg
Tipus Szoveg
Megjegyzés Szbveg

Az adatlapok (1-3.) tartalma megegyezik az el6z6 fejezetben jelzett adatlapokkal.
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Mez6 neve Mezd tipusa

Ugyintéz8 Széveg
Ugyiratszam Széveq
_Fel\_/etel napja (6ra, perc is, a megérkezeés tényleges D&tum
ideje)
Helyszini ellendrzeés vége (6ra, perc is, a megerkezés .

. . . P e 2 ; Datum
tenyleges ideje) /a jegyzOkdnyv vegen talalhato/
Ugyfél gyartéhelyének cime /a jegyzékdnyv felvételének S76

zOveg

helye/
Ugyfél neve Széveg
Ugyfél székhelye Széveg
Hatdsag részérdl Ggyintézok Szbveg

Az egyeztetett tevékenységi kdrokben a nyomtatvanyon

2 p Vélaszthato: eltérés van, eltérés nincs
megjeldltektol

Megjegyzés Szoveg

a gyartd a gyartashoz és kiszolgalashoz megfeleld szamu | Valaszthaté: rendelkezik, nem
szakképzettségli munkavallaldval rendelkezik

Kijeldlt mindségbiztositasért felelds személy neve Szdveg

Szakképzettsége Valaszthato: megfeleld, nem megfeleld
A gyartdhely alapteriilete, beosztésa, kialakitasa a vallalt

eszkdzok mennyiségének és az alkalmazott Valaszthato: megfelel, nem felel meg

technoldgidknak
Gyartd a munkavédelmi és az altaldnos szakmai
kovetelményeknek

Valaszthat6: megfelel, nem felel meg

Gyartd az anyagok biztonsagi adatlapjait Valaszthat6: bemutatta, nem mutatta be
Gépek hasznalati Utmutatdit Valaszthatd: bemutatta, nem mutatta be
Erintésvédelmi jegyz8konyv szama Szoveg

Gyarté a higiéniai szakmai kdvetelményeket Valaszthato: betartja, nem tartja be
Gyarto a sziikséges m(ikédési engedéllyel/telep- Valaszthato: rendelkezik, nem
nyilvantartasba vételi igazoldssal rendelkezik

Megjegyzeés Szoveg

Valaszthat6: rendelkezésre all, nem all

Vallalt eszk6zok alaptipusanak dokumentacioja rendelkezésre

Dokumentacio a vallalt eszkézok gydgyaszati célnak vald
megfelel&ségét, biztonsdgossagat és hatdsossagat

A dokumentacio tartalmazza / nem tartalmazza

A. Az eszkdztipus mszaki és funkcionalis leirasa, az
eszkozre vonatkozd kovetelmények.

B. A tipusvaltozatok - ha van ilyen, pl. a kilén rendelhetd
tartozékok - leirasa, kiemelve a kézottik |évd checkbox
killonbségeket.

Valaszthato: igazolja, nem igazolja

checkbox

C. Az eszk6z vazlatos dsszeallitasi rajza, amelyen

valamennyi alkatrész, egység, Osszetevd, réteg stb. fel checkbox
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van tiintetve, és tételszammal rendelkezik, tovabba - ha
sziikséges - a tipusvaltozatonkénti kalén-kilon rajza.

D. A rajzon tételszammal szerepld valamennyi alkatrészt
és anyagot tartalmazo jegyzék, ha sziikséges,
tipusvaltozatonként kilon-kilon jegyzék: az alapanyagok | checkbox
és a vasarolt alkatrészek, részegységek stb.
specifikacidjaval (rendelési adataival) és mennyiségével.
E. Az egyedi tervezést, méretezést stb. igénylé egységek
tervezéséhez szilkséges adatok.

F. Az eszkdz gyartasa/készitése soran hasznalt
segédanyagok jegyzéke és azok mennyisége.

G. A gyartasi mliveletek - beleértve a méret- és
mintavételt, a tervezeést és az alvallalkozok altal végzett
miveleteket is - leirdsa a sziikséges probakkal, mindség- | checkbox
ellendrzésekkel, dtadassal, betanitassal és az esetleges
korrekcidkkal egyiitt.

H. A gyartd és az eszkdz azonositasara hasznalt
jelolések, ezek tartalma, elhelyezési helye és madja, a

checkbox

checkbox

hasznalati, kezelési, tisztitasi Utmutatd, amennyiben ez checkbox
sziikséges.
I. A cimke és a hasznadlati Gtmutato tartalmazza a gyarté
nevét, cimét, a termék azonositasara szolgalo jelolést, a chedkbik
kiadas/utolso feliilvizsgalat datumat, a "rendelésre
késziilt ezskoz" feliratot
1. Alapvetd kovetelmények kiértékelése. checkbox
K. Kockazatelemzés. checkbox
L. Minta-dokumentumok: hasznalati Gtmutato,

checkbox

munkalap, mibizonylat, reklamaciés lap stb.

A gyart6 az egyedileg elkészitett eszkdzokre vonatkozdéan
a gyartasi, vizsgélati feljegyezésekkel, reklamacios
jegyzékonyvvel 5 évre visszamendleg

Az eszkdzazonositdsra, anyagfelhasznalasra és
betegkévetésre alkalmazott rendszer

Valaszthatd: rendelkezik, nem
rendelkezik

Valaszthaté: manualis, elektronikus

A rendszer elnevezése Szdveg
A nyilvantartdsi rendszer az anyagbeszerzéstdl kezdve a
gyartason keresztll az elkészillt eszkéz atadasaig a Valaszthat6: biztositja, nem biztositja

nyomonkovethetdséget
Az ellendrzeés soran megtekintett egyedi eszkdzre

vonatkozo feljegyzés (az eszkdz egyedi azonositéja) Sz0veq
Datum Datum
Az dtadott eszktz megnevezése Szbveg
Felhasznalt anyagok Szbveg
Beszerzés datuma Datum
Raktari szama Szoveg
A nyomonkévethetdség Valaszthatd: biztositott, nem biztositott
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h

A mi(ibizonylat az aldbbiakat

Valaszthaté: tartalmazza, nem

az eszkoz azonositasat lehetdve tevé adatokat; St

nyilatkozatot arrdél, hogy az eszkdz egy adott,
megnevezett beteg kizdrélagos hasznalatdra késziilt
(mdbizonylat);

a szakorvos vagy mas felhatalmazott személy nevét, aki
az eszkdzt rendelte és adott esetben az egészségligyi
szolgdltatd nevét;

az eszk6z egyedi jellemzdit a rendelésben meghatarozott | Valaszthatd: tartalmazza, nem

Valaszthat6: tartalmazza, nem
tartalmazza

Valaszthat6: tartalmazza, nem
tartalmazza

eldirdsok szerint; tartalmazza
nyilatkozatot arrdl, hogy az eszkéz megfelel az 1. szamu
mellékletben lefektetett alapvetd kovetelményeknek, Valaszthatd: tartalmazza, nem

megjelélve azokat - ha vannak ilyenek -, amelyeket nem |tartalmazza
tartottak meg teljesen, ennek indokoldsdval egyiitt.

Megjegyzés Széveg

A helyszini ellen6rzés soran a meghallgatott személy(ek) |Valaszthatd: egyetért az (igyfél, nem ért
altal tett nyilatkozat(ok), a jegyz6kényv tartalmaval egyet

Indoklas Szdveg

JegyzOkényv szamozott oldalainak szama Szam

Eljuttatas modja (lista alapjan)

a.) az eljard lGgyintézé a helyszinen atadja az
intézkedésre, képviseletre jogosult Ugyfélnek/az checkbox
ellendrzott személy a jegyzGkonyvet atvette.

b.) az eljard hatdsag postai kiilldeményként juttatja el az

Ugyfél nyilatkozattételre jogosult képvisel6jének checkbox
Jegyzék a jegyz6kdnyvhoz csatolt mellékletekrdl Szdveg
Jegyzék a hatosagi eljaras soran lefoglalt targyakrol Széveg
A hatésag megallapitasa a jegyz&kdnyv alairasaval, Széveg

atvételével kapcsolatban

A feldolgozast ellendrzélistédk segitik, ezek adattartalma:

Mezd neve Mezo tipusa

Ellendrzdlista 1

Ugyiratszam Szdveg

Regisztracios szam Szdveg

Ugyfél Széveg

Adoszam Szam

Székhely Szdveg

Gyartohely Széveg

SZECHENYI @
Eurépai Unid

Eurdpai Szocialis

Alap

MAGYARORSZAG - T
PNl BEFEKTETES A JOVOBE

EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 - Komplex egészségvédelem és
szemléletfejlesztés a tapldalkozas és a gyogyszerfogyasztas teriiletén




7y OQYE
‘ A Orszagos Gybgyszerészeti

és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Kérelem Valaszthatd: megfelelt, nem felelt meg
Cégkivonat masolata / Vallalkozdi igazolvany masolata Valaszthatd: igen, nem
Bejelentés-koételes tevékenység nyilvantartdsba vétele

és/vagy GYS kodra kiadott eti. Miik engedély + Valaszthatd: igen, nem

Méretvételi helyek (Isd.)
Villamosbiztonsdgi jkv., érintésvédelmi tanusitvany

Valaszthat6: igen, nem

érvényessége

Munkavallaldk (f6) Szédm

Szakképzett (f6) Szam

Szakképzett munkav.bizonyitvanyai Valaszthatd: igen, nem
ﬁ.eg\;/yeartohely mindségiranyitassal megbizott felelésenek Széveg

Szakképzettségét, legalabb 5 év gyakorlati idejét igazold
okirat v. mesterlevél

Az eszkdzazonositasra, anyaghasznalatra és
betegnyilvantartdsra alkalmazott modszer rovid leirdsa,
mikodésének igazoldsa: (Mlbizonylat / munkalap /
anyagjegyzek stb)

Gyartdhely teriilete (m2) alaprajza + Méretvételi helyek | Valaszthato: igen, nem

Valaszthatd: igen, nem

Valaszthato: igen, nem

Bérleti szerzddés + Méretvételi helyek Valaszthatd: igen, nem

Alvallalkozdi szerz6dés, amennyiben valamely

technoldgiai 1épés elvégzésével mas gyartot biz meg Vialasatnatos Igen, nem

Befizetés igazolasa Vélaszthatd: igen, nem
Befizetés 6sszeg Szam

Datum Datum

Szamla kérés Valaszthatd: igen, nem

Alaptipus dokumentacio
(eszkdztdrzskonyv)+Kockazatértékelés

Alapvetd kdvetelmények kiértékelése Valaszthatd: igen, nem

Valaszthaté: igen, nem

Méretvételi helyek felsorolasa (tobb hely felsorolasara alkalmas)

Cim Szoveg
GYSkod Szoveg
Népeg.Int Szbveg
Bérleti szerz. Szoveg
Alaprajz Szdveg
Mez6 neve Mezd tipusa

Ellenérzélista 2

Ugyiratszam Szdveg
Ugyiratszam elézménye Szbveg
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Regisztracid mod.szikséges Valaszthatd: igen, nem

Regisztracio el6zménye Szdveg
Ugyfél neve Széveg
Székhely Szoveg
Telephely Szoveg

Valaszthato: fogtechnika, ortopéd
technika, ortopéd cip8, |atszerészet

Szdveqg
Szdveg
Valaszthato: igen, nem

Tevékenységi kor

Kérelem (nincs formanyomtatvany!) adatvaltozas oka

Gyartdi megfelelGséqgi: (cégadatok/tev.kor valt)
Jogutédlas igazolasa/cégkivonat

Igazolas bejelentés-kételes tevékenység nyilvantartasba
vételérd! (ha cégnév/cégforma/székhely valtozott)

GYS miikodési engedély (modositott vagy az Gj cimre és
a cég nevere szol)

Nyilatkozat, hogy a korabban vizsgalt gyartasi
kérilményekben valtozas nem tortént

Valaszthatd: igen, nem

Vélaszthatd: igen, nem

Valaszthatd: igen, nem

Alaptipus dokumentacio (eszkdztorzskdnyv) (Uj
érvényességi teriilet felvezetése esetén)

dokumentumok aktualizalasa:
hasznalati/méretlap/munkalap
Az Uj cim alaprajza (m2)

Valaszthaté: igen, nem

Valaszthat6: igen, nem

Valaszthatd: igen, nem

Az Uj cim bérleti szerzddése Valaszthatd: igen, nem
Befizetés igazolasa Vélaszthato: igen, nem
Befizetés dsszege Szam

Befizetés datuma Datum

Erintésvédelmi jkv. kiegészitése (ha Uj érvényességi

teriilethez berendezések/gépek kerliltek beszerzésre) Veleszthatos Igem, nem
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Idoszakos feliilvizsgalat

Mezd neve Mez0 tipusa
Kérelmezd neve Szoveg
Nyilvantartasi szam Szdveg

Valaszthatd: kérelem, valtozas bejelentése,

Kiapltes jogeime tevékenység megsziintetése

Eszkozcsoport Valaszthato az Eszkézcsoport listabdl
Megjegyzések/korlatozasok Széveg
Kérelmezd rovid neve Szoveg
Kérelmezé teljes neve Szoveg
Telephely, postacim Szdveg
Addszam Szam
Cégjegyzékszam Szam
Statisztikai jelz6szam Szam
Telefon Szam
Fax Szam
E-mail Szoveg
Kapcsolattarté név Szbéveg
Kapcsolattarté beosztas Szoveg
Kapcsolattarto telefon Szam
Kapcsolattartd fax Szam
Kapcsolattarto e-mail Szoveqg
Kapcsolattartd helyettes név Szdveg
Kapcsolattartd helyettes beosztas Szoéveg
Kapcsolattartd helyettes telefon Szam
Kapcsolattartd helyettes fax Szam
Kapcsolattartd helyettes e-mail Szoveg

Mdarkaszerviz esetén képviselt cég neve Széveg

Markaszerviz esetén képviselt cég cim Szoveg
Méarkaszerviz esetén képviselt cég
eszkdztipusai

Markaszerviz esetén meghatalmazas

Szoveg

Valaszthatd: igen, nem

csatolva

Vizsgalatot végzék szama Szam
Vizsgdlatot végzdk nevei Szoéveg
\L:iéz;zgeé::ﬁ%o;evégzﬁk végzettsége, Seduey
Vizsgalatot végzbk gyakorlati éve Szbveg
Megjegyzések Szbveg
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Targyi feltételek (tébb sor is nyithato)

Sorszam Szam
Eszkoz jellege Szbveg
Gyarto Szoveg
Tipusjel Széveg
Gyartasi szam Szoveg
Mérési tartomany Szbveg
Mérési pontossag Szbveg
Kalibraltsag és kalibralasi id6kéz Szbveg
Kivonat mellékelve Vélaszthato: igen, nem
Becsatolt mellékletek felsoroldsa Szbveg

A kérelemben behivatkozott Eszkézcsoportlista tartalma:
01. Defibrillator

02. Nagyfrekvencias sebészeti vagokeészilék

03. Inkubatorok

04. Altato-lélegeztetd berendezés

05. Mitélampa

06. Dializalé berendezés

07. Invaziv és intervencios rtg. berendezések
08. M(itbasztal
09. Tonométer

10. Réntgen atvilagito és felvételi munkahely

11. Sebészeti képerdsitd

12. MUtéti és 6rz6 monitor, EKG
13. Lézer

14. Invaziv vérnyomasmeérd és véraramlasmerd

15. Gépi inflzié adagold készllék

16. Vérmelegit6 késziilék

17. Sterilizalé berendezés

18. Haldzati izemli elektroterapias készlilék (stimulator,
nagyfrekvencias készlilék stb.)

19. Orvosigaz-ellatd berendezés és teljes rendszer
20. Képalkotd Ultrahang-diagnosztikai késziilék
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Klinikai vizsgalat engedélyezése
Mez6 neve Mezo tipusa

Vdalaszthatd: beavatkozassal jaro,
beavatkozdssal nem jaro

Kutatas tipusa

A kutatds megnevezése Széveg
A megbizd neve Szbveg
A vizsgalatvezetd neve Szbveg
;\e\;';;sgélatban résztvevd egészségiigyi szolgaltato Sz6veq
?z\éléﬁgf;:tban résztvevd egészségligyi szolgaltato Széveg
Vizsgalatvezetd (kérelmezd) neve Szdveg
Vizsgalatvezet6 (kérelmezd) székhelye Széveg
A vizsgalat kezdetének idGpontja Datum
A vizsgalat varhato befejezésének ideje Datum
A vizsgalatban kézrem(ikodé munkatarsak neve Széveg
A vizsgalatban kézremiikédé munkatarsak ..
munkakore Szoveg
A vizsgalat célja Szdveg
A vizsgdlatban résztvevé eszkdz(tk) megnevezése |Szdveg
A vizsgalatban résztvevdék szama Szam
Bevalasztandd magyar betegek szama Szém
Bevalasztandd magyar betegek életkora Széveg
Bevalasztasi kritériumok Szoveg
Kizarasi kritériumok Széveg
i\ﬁ}a;gﬂzgéessietrgsny bekovetkezése eseten az Széveg
A mellékelt dokumentumok jegyzéke Szoveg
Beadvany datuma Datum
Aldird neve Szoveg
Aldir6 beosztasa Szbveg
Kapcsolattartd elérhetésége Szbveg
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Varatlan esemény bejelentése

A folyamat sordn tobbféle bejelentd lehet, tébbféle adatlap all rendelkezésiikre: A, B és C

tipusu bejelentdlap.

Mez6 neve

Mez6 tipusa

~A" tipusi bejelentés

Bejelentd neve Szbveg
Bejelentés kitoltésének datuma Szbveg
Bejelentd neve Szdveg
Vé[aszthatréz dis:ztritlnﬂtor,
felhasznald, egyéb
Irdnyitdszam Széveg
Varos Szbveg
Utca, hazszam vagy postafiok Szdveg
Kapcsolattarto neve Szbveg
Telefon Szbdveg
Fax Szbveg
E-mail Szdveg
Balesetfelelds neve Szoveg
Balesetfelelds elérhetGsége Szoveg
Eszkoz kereskedelmi neve Szoveg
Eszkoz kockazati osztalya Szdveg
Eszkoz tipusa vagy katalégus szama Szdveg
Sorozatszam Széveg
Gyartasi szam Szbéveg
Eszkoz tartozékai Szoveg
Szoftver verzid (ha alkalmazhatd) Szbveg
Gyarto neve Szoveg
Gyarto iranyitdszam Szbveg
Gyarto orszag Szdveg
Gyartd varos Szbveg
Gyarto utca, hazszam Szbveg
Gyarto telefon Szbveg
Gyartd fax Szdveg
Gyartoé e-mail Szodveg
Gyartd meghatalmazott képviselgjének adatai Szoveg
Magyarorszagi egyéb képviselet Szbveqg
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Esemény datuma Szbveg
Esemény helye Szdveg
Esemény leirasa Széveg
Kovetkezmények (pl. haldl, egészségkarosodas, betegség BNO-10 CHE
kéd alapjan, baleset torténhetett volna) 9
Eseménnyel kapcsolatban hozott intézkedések Széveg
Szerviz konstrukcié (szerviz szerz8dés: sajat szerviz, markaszerviz, .

. Szoveg
egyeb)
Szerviz neve, cime Szdveg
Utolso id6szakos fellilvizsgalat idépontja az orvostechnikai Sadive
eszkdzokrd| sz6l6 EiM rendelet 27. §-a és 13. melléklete alapjan 9
Utolsé idGszakos feliilvizsgdlat adatai az orvostechnikai eszk6zokrol p—
sz6l6 EUM rendelet 27. §-a és 13. melléklete alapjan 9
Utolsd naplozott szerviz beavatkozas idépontja Datum
Utolsé naplozott nagyjavitas idépontja Datum

Mez6 neve Mez6 tipusa
»B” tipusi bejelentés
Cimzett adatai/ Recipient Széveg
Az illetékes nemzeti hatdsag neve/ Name of national competent Sréve
authority (NCA) 9
Iiletékes hatdsag cime/ Address of national competent authority ..
Szdveg

(NCA)
Bejelentés datuma/ Date of this report Datum
A bejelentés hivatkozasi szama a gyarténal/ Reference number R

. Szoveg
assigned by the manufacturer
A bejelentés hivatkozasi szdma a nemzeti hatésagnal (ha ismert)/ Soe
Reference number assigned by NCA to whom sent (if known) g
Bejelentés tipusa/ Type of report Szdveg
Varatlan esemény osztalyozasa/ Classification of incident Szoveg
Mas nemzeti hatdsag(ok) megnevezése, akik megkaptak a Gxiive
bejelentést/ Identify to what other NCAs this report was also sent 9
Megjegyzés Szbveg
Bejelent§ tipusa/ Status of submitter Szoveg
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Gyartd neve/ Manufacturer name Szdveg

Kapcsolattartd személy a gyartonal/ Manufacturer’s contact person | Széveg

Orszag/ Country Széveg
Varos/ City Szdveg
Postai iranyitészam,/ Postai code Szdveg
Cim/ Address Szdveg
Telefonszam/ Phone Szam

Fax/ Fax Szadm

E-mail cim/ E-mail Szbveg

A meghatalmazott képviseld neve/ Name of the authorised

representative Szaveg
Kapcsolattartd a meghatalmazott képviselénél/ The authorised i
representative’s contact person Szoveg
Orszag/ Country Széveg
Cim/ Address Széveg
Postai iranyitészam/ Postai code Szdveg
Varos/ City Szdveg
Telefonszédm/ Phone Szam
Fax/ Fax Szam
E-mail cim/ E-mail Széveg
Osztalya/ Class Szdveg
Kodolasi rendszer (lehetéleg GMDN)/ Nomenclature system SzbvEd
(preferable GMDN)

Kod/ Nomenclature code Szam
A kod szdveges megnevezése/ Nomenclature text Széveg

Kereskedelmi név, markanév/ Commercial name/brand name/make |Széveg

Modell- és/vagy katalogusszam/ Model and/or catalogue number Szdveg
Sorozatszam és/vagy gyartasi tételszam/ Serial number(s) and/or —
lot/batch number(s) 9
Szoftver valtozat szama (ha van)/ Software version number (if i

- Szdveg
applicable)
Gyartasi datum/lejarati datum (ha ertelmezhetd)/ Manufacturing Széveg

date/expiry date (if applicable)
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Tartozék, vagy Gsszekapcsolt eszkdz (ha van)/

Accessories/associated device (if applicable) S20ved

Kijellt szervezet azonositd szama/ Notified body (NB) ID-number | Szdveg

A bejelentés nyilvantartasi szama az alkalmazas helyén (ha

értelmezhet6)/ User facility report reference number, if applicable Saoved

Gyarto tudomasara jutds datuma/ Manufacturers awareness date Szbveg

Vératlan esemény bekovetkeztének ddtuma/ Date of incident .
Datum

occurred

Varatlan esemény, baleset leirasa/ Incident description narrative Szoveg

Erintettek szdma (ha ismert)/ Number of persons involved (if .
Szam

known)

Erintett eszkozok szama (ha ismert)/ Number of medical devices .

" : Szam

involved (if known)

Eszkéz jelenlegi helye (ha ismert)/ Medical device current Széve

location/disposition (if known) 9

Az eszkdz kezel6je az esemény idején/ Operator of the medical "

; - . Szdveg
device at the time of incident
Eszkdz hasznalatdnak modja/ Usage of the medical device Szbveg

Az eszkdz alkalmazasanak korilmeényei/ Description of the incident | Szdveg

Az egészségiigyi szolgdltato altal az érintettnek nyujtott ellatas/
Remedial action taken by the healthcare facility relevant to the care | Szoveg
of the person involved

Erintett kora az esemény idején (ha ismert)/ Age of the person at

the time of incident, if applicable Szdm
Erintett neme (ha ismert)/ Gender (if applicable) Szoveg
Az é_rintett stlya kilogrammban (ha ismert)/ Weight in kilograms (if S7am
applicable)

Egészségligyi szolgaltaté neve/ Name of the healthcare facility Szbveg
Balesetfelel8s neve/ Incident contact person within the facility Széveg
Cim/ Address Szbveg
Orszag/ Country Szbveg
Postai iranyitdoszam/ Postai code Szbveg
Varos/ City Széveg
Telefonszam/ Phone Szam
E-mail/ E-mail Szoveg
Fax/ Fax Szam
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Gyarto elGzetes elemzése/ Manufacturer’s preliminary analysis Szdveg

Gyarté altali el6zetes korrekcids/megelSz6 intézkedések/ Initial
corrective actions/preventive actions implemented by the Szbdveg
manufacturer

A kdvetkezd jelentés varhatdé datuma/ Expected date of next report | Datum

A gyartd eszkoz elemzésének eredménye/ The manufacturer’s

4 A Szove
device analysis results 9

Javitd eljaras/helyredllité eljaras/megel6z4 eljaras/helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedés/ Remedial action/corrective Szbveg
action/preventive action/Field Safety Corrective Action

A megjelolt intézkedések végrehajtasdnak menetrendje/ Time

schedule for the implementation of the identified action Sz6veg
A gyartd megjegyzései az intézkedésekkel kapcsolatban/ Final Szév

comments from the manufacturer zoveg
Tovabbi vizsgdlatok/ Further investigations Szbveg

A gyartd tud az eszkozzel kapcsolatban hasonld okbdl fakadd
eseményekrél?/ Is the manufacturer aware of similar incidents with | Széveg
this type of medical device with a similar root cause?

Ha igen, mely orszadgokban és mi a bejelentés szama?/ If yes, state

in which countries and the report reference numbers of the Szdveg

incidents

Az eszkdzt a kdvetkezl orszagokban forgalmazzak:/ For final report

only. The medical device has been distributed to the following Szdveg

countries:

Mezé tipusa Mez6 tipusa

~C" tipus( bejelentés

Rendeltetési hely/ Destination Szbveg

Az eljaro illetékes nemzeti hatdsag neve/ Name of national Széve

competent authority (NCA) 9

Az illetékes hatdosag cime/ Address of national competent authority 2
Szdveg

(NCA)

E bejelentés ideje/ Date of this report Datum

A bejelentés hivatkozasi szama a gyartonal/ Reference number p—

assigned by the manufacturer 9

A varatlan esemény, baleset hivatkozasi szama annal az illetékes

hatésagnal, ahol az elGzetes bejelentést tették, hatdésag neve (ha Sréve

ismert)/ Incidence reference number and name of the co-ordinating 9

national competent authority (if applicable)
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M&s nemzeti hatésdg(ok) megnevezése, akik megkaptak a
bejelentést/ Identify to what other national competent authorities Szoveg
this report was also sent

Megjegyzés Szdveg
Bejelentd tipusa/ Status of submitter Széveg
Gyarté neve/ Manufacturer name Szdveg

Kapcsolattartd személy a gyartonal/ Manufacturer’s contact person | Szdveg

Orszag/ Country Szbveg
Varos/ City Szbveg
Postai iranyitdoszam/ Postai code Széveg
Cim/ Address Szbveg
Telefonszam/ Phone Szam
Fax/ Fax Szam
E-mail cim/ E-mail Széveg
A meghatalmazott képviseld neve/ Name of the authorised sz6veq
representative

Kapcsolattartd a meghatalmazott képviseldnél/ The authorised .
representative’s contact person Szaveg
Orszag/ Country Szdveg
Cim/ Address Szbéveg
Postai iranyitészam/ Postai code Szbveg
Varos/ City Szbveg
Telefonszam/ Phone Szam
Fax/ Fax Szam
E-mail cim/ E-mail Szoveg

Nemzeti kapcsolattartd szervezet neve/ National contact point name | Széveg

Kapcsolattartd személy neve/ Name of the contact person Szdveg
Orszag/ Country Szbveg
Cim/ Address Széveg
Postai iranyitoszam/ Postai code Széveg
Varos/ City Szbéveg
Telefonszam/ Phone Szam

Fax/ Fax Szam

E-mail cim/ E-mail Széveg
Osztalya/ Class Szdveg
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Kodolasi rendszer/ Nomenclature system (preferable GMDN) Szoveg
Koéd/ Nomenclature code Szam

A kéd szoveges megnevezése/ Nomenclature text Szbveg
Kereskedelmi név, markanév/ Commercial name/brand name/make | Széveg
Modell- és/vagy katalogusszam/ Model and/or catalogue number Szoveg

Sorozatszam és/vagy gyartasi tételszam/ Serial number(s) and/or

lot/batch number(s) Szaveq
Szoftver valtozat szdma (ha van)/ Software version number (if Széve
applicable) 9
Gyartas megkezdésének és ledllitdsanak ideje (ha ismert)/ Sréve
Manufacturing date/expiry date (if applicable) 9
Tartozék, vagy 0sszekapcsolt eszkdz (ha van)/ Sz6veq

Accessories/associated device (if applicable)

Kijeldlt szervezet azonositd szama/ Notified body (NB) ID-number Szam

A helyszini biztonsagi korrekcids intézkedések oka és hattér adatai/

Background information and reason for the FSCA Szdveg

T

Az eljaras leirasa és indokolasa (korrekcidés/megel8z8)/ Description

and justification of the action (corrective/preventive) Srived

A szlikséges intézkedésekre javaslat a disztribltornak és
felhasznaldnak/ Advice on actions to be taken by the distributor and | Széveg
the user

Csatolmanyok/ Attached please find Széveg

A megjelélt intézkedések végrehajtasanak menetrendje/ Time

schedule for the implementation of the different actions Szdveg

A helyszini biztonsagi korrekcids intézkedésekkel érintett &llamok
(tagallamok, EGT allamok)/ These countries within the EEA are Szdveg
affected by this FSCA

Az elézGeken kivili érintett allamok/ These countries outside the

EEA and Switzerland are affected by this FSCA Szdveg
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A piacfeliigyeleti eljaras jellemzéen kimend irattal indul, ezek jellemzé adattartalmat az
alabbi adattdbla tartalmazza (ettél eltérés lehet igyenként):

Mezd neve

Mezo tipusa

Iktatészam Szdveg
Ugy targya Szdveg
Eljaras meginditasanak napja Datum
Ugyintéz8 neve Széveg
Ugyintézési hataridd Szdveg
Cég neve Szoveg
Cég cime Szbveg
Cég addszama Szam

datum

Cég tipusa Vélaszthaté: gyartd, forgalmazo, importér, egyéb
Termék megnevezése (altalanos) Szoveg
Termék tipusa Szoveg
:jlléztigrilt gyartasi tételszamok kezdo i
Vizsgélt gyartasi tételszamok zard DAtum

CE jelolés

Valaszthat6: van, nincs

Tanusitott-e

Valaszthato: igen, nem

Tanusité szervezet neve Szbveg
TanUsito azonosito szama Szam

Tanusito szervezet cime Szoveg
Végzés datuma Datum
Atvétel datuma Datum
Végzésben szabott hataridd Széveg
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Szakhatoésagi allasfoglalas kiadasa

A szakhatdsagi allasfoglalasok végzés formajaban érkeznek a tarshatésagoktdl, melyeknek
jellemzben az alabbi tartalmuk van (ettdl van eltérés):

Mezd neve

Mez6 tipusa

Gyartd neve Szoveg
Gyéarté cime Szbéveg
Termék neve (altaldanos megnevezés) Szdveg
Termék tipusa Szbveg
Termék cikkszama / ref.szama Szbveqg
CE-jel6lés megléte Valaszthatd: igen, nem
Termék tanusitott-e Valaszthato: igen, nem

Tanusito szervezet azonositdja

Szam

Cimkézés

Valaszthatd:

megfelel, nem felel meg

Hasznalati Utmutatd megfelelésége

Valaszthato:

megfelel, nem felel meg

Termék scope-ja

Szbveg
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Balesetfelel6sok nyilvantartasa

Mezd neve Mez6 tipusa

Egészségiigyi szolgaltatd neve Szoveg
Egészségligyi szolgaltatd cime Szbveg
Egészségligyi szolgdltatd vezetdje Szbveg
Bejelentés datuma Datum
Balesetfelel&s neve Szoveg
Balesetfelelds beosztasa Szoveg
Balesetfelelds telefon Szam

BalesetfelelGs e-mail Szoveg
Valtozédsbejelentés datuma Datum
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