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MIGSZ ajanlas
orvostechnikai eszkozok gyartasara, forgalmazasara, beépitésére; Orvosi gazhalozat és hozza tartozo
eszkozok kivitelezésére illetve karbantartasara

a2017/745/EU rendelet' (Medical Device Regulation) bevezetésével kapcsolatban

A 93/42/EGK irényelve az orvostechnikai eszkdzokrol rendelkezik az egészségligyi felhasznalasra gyartott, forgalmazott
¢és lizemeltetett rendszerek minimum mindségi kovetelményeikrl. Magyarorszagon az MSZ EN ISO 7396 szabvany
betartasa kotelez6 ilyen rendszerek tervezésénél, kivitelezésénél illetve orvostechnikai eszkdzok beszerzésénél. 2017.
aprilis 5-én dontott az EU Parlament és a Tanacsa a 2001/83/EK iranyelv 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK
rendelet modositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanécsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol.

A 2017/745 rendelet (tovabbiakban ,,MDR") célja, hogy a jelenleginél szigoriibban és egységesebben szabalyozza EU-s
szinten az orvostechnikai eszk6zok forgalmazasat és beépitését, kevesebb teret hagyva a tagallami szabalyozasnak. Az
MDR 2020. majus 26-t6] kdtelezéen alkalmazando. Az MDR-rél kivonatos ismertetd jelen allasfoglalas 1. szamu

mellékletében talalhato.

A MIGSZ kiemelt jelentdséget tulajdonit az MDR-re valo felkésziilésnek, valamint a hatalyos magyar jogszabalyoknak és

vonatkozo egyéb szabalyozoknak valé megfelelésnek.

Ennek keretében a MIGSZ ajanlasa az, hogy orvostechnologia kivitelezésben, ellatasban és/vagy karbantartasban
résztvevo vallalatoknak és alvallalkozoiknak az alibbi minimum megfeleléségi kovetelményeket kell az

orvostechnikai eszkozok gyartasa, forgalmazasa, beépitése soran figyelembe venni:

- Orvostechnikai CE jelolésti eszk6zok biztositasa minden egészségiigyi teriileten (cseppfolyos és palackos gyogyszer
koézpontok, medikai levegd és vakuum gépes kozpontok, gazkeverdk, vételi helyek, agylampasavok, mennyezeti
fliggesztett savok, fix-egy és tobbkaros stativok, nyomascsokkentdk, oxigén- és vakuum medikai eszkdzok, stb.)

- Az orvosi gazhalozat terv, az érvényben 1évé nemzetkozi és magyar orvosi gazhalozatokra vonatkozo szabvanyok
(MSZ EN ISO 737-1:2000, MSZ EN ISO 737-2:2000, MSZ EN ISO 737-4:2000, MSZ EN ISO 7396-1:2016, MSZ
EN ISO 7396-2:2007, MSZ EN ISO 13348:2009) ¢és miiszaki el6irasok figyelembe vételével kell hogy késziiljon, és
megfeleljen a 113/1989. (XI. 15.) MT rendeletnek és a 12/1997. (VI. 5.) NM rendelette]l modositott 19/1996. (VII.
26.) NM rendeletnek.

- EK-tervvizsgalati tanusitvany biztositasa- sajat gyartott eszk6zoknél

- EU gyartéi megfeleldségi nyilatkozat minden beépitett eszkozre

- Egyedi azonositas bevezetése, nyomonkovetés biztositasa és dokumentalasa

- Teljeskorli mindségbiztositasi rendszer mitkddtetése gyartora, forgalmazora és alvallalkozora vonatkozoan?

! az orvostechnikai eszkdzokrél, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet modositasarél, valamint a 90/385/EGK
¢és a 93/42/EGK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésér6l sz616 2017/745/EU rendelet
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1. szami melléklet (kivonat):
MDR (Medical Devices Regulations)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2017/745 RENDELETE (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai eszk6zokrél

(Az alabbi kivonatos ismertetd nem helyettesiti a Rendelet attanulmanyozasat!)
Az alkalmazas idépontja: 2020. majus 26.

A kockazatkdzponti gondolkodas térnyerése kdvethetd az 0j rendeletben, mely alapos kockazatiranyitasi ismeretek

megszerzését koveteli meg az orvostechnikai eszkozok gyartéjatol, forgalmazdjatél és a felhasznalotol.

Jelentds valtozasok vannak az MDR forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszerében. A feliigyelet mar eddig is
az orvostechnikai eszkozok szabalyozasanak része volt, de a vele kapcsolatos konkrét kovetelmények csak
homalyosan jelentek meg. Az elvarasok ugyanis kijelolt szervezetrdl kijelolt szervezetre valtoztak. Ez azonban

véget ért. Az MDR immar egyértelmii és vilagos kovetelményeket tamaszt:

Kijelolt szervezet: az EU tagallam altal, a megfeleléség-értékelési eljarasokkal kapcsolatos feladatok végzésére, és a
tagallam 4altal meghatdrozott feladatokra kijeldlt szervezet. A kijeldlt szervezet értékeli, jovahagyja a gyartd
mindségbiztositasi rendszerét, a gyartani kivant termékre vonatkozd tervdokumentaciot és elvégzi a jovahagyott

mindségbiztositasi rendszer alkalmazasanak feliigyeletét.

A gyartoknak tevékenyen részt kell venniiik a forgalomba hozatal utdni fazisban, mégpedig ugy, hogy a miiszaki
dokumentaciéjuk naprakészen tartasa érdekében szisztematikusan és aktivan informaciot kell gytjteniiik az eszkozeikkel
kapcsolatos forgalomba hozatal utani tapasztalatokrol. E célbol a gyartoknak a feliigyeleti terv alapjan, atfogo feliigyeleti
rendszert kell 1étrehozniuk a mindségiranyitasi rendszeriik keretein belill. A rendszer célja, hogy a sorozatgyartott
eszkozok folyamatosan megfeleljenek az MDR kdvetelményeinek, valamint hogy a gyartok az altaluk gyartott eszkdzok

hasznalatabol szdrmazé tapasztalatokat a gyartasi és fejlesztési folyamatban figyelembe vehessék.

A forgalomba hozatal utani feliigyelet keretében gytijtdtt adatok elemzésének eredményeit €s az azokbol levont

2 MSZ EN ISO 13485:2016, Orvostechnikai eszkdzok. Mindségiranyitasi rendszerek. Szabalyozési céli kdvetelmények (ISO 13485:2016)
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kovetkeztetéseket, valamint a meghozott intézkedéseket a feliigyeleti jelentésben, magasabb
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kockézati osztaly esetén idészakos eszkozbiztonsagi jelentésben kell dokumentdlni, és el kell helyezni a miiszaki

dokumentacioban. A kdvetelmény fontossagat jelzi, hogy a vonatkozo dokumentacio tartalmat kiilon melléklet tartalmazza.

Az UDI rendszer - Unique Device Identification -, vagyis az Egyedi eszk6zazonositasi rendszer egy globalis szinten
harmonizalt keretrendszert kivan biztositani az orvostechnikai eszk6zok azonositdsdhoz, az ellatas mindségének jelentds
javitasa, a paciensek biztonsaga és az iizleti folyamatok hatékonyabba tétele érdekében.

Az EU rendelet célja, hogy garantalja az orvostechnikai eszk6zok biztonsagos hasznalatat, mégpedig két moédon: az eszkdzok
piaci forgalmazasara vonatkozo szabalyok megerdsitése és a forgalmazott eszkdzok ellendrzésének szigoritasa révén.
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