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Aktudlis informdciok

A HIVDA elndksége (ilést tartott szeptember 18-an, melynek jegyz6kdnyve honlapunkrdl
letolthetd.
Az elnokségi lilésen a kovetkez6 f6bb témakrdl volt szé:

1. MedTech Europe Etikai Kodex implementacidja
Az EInokség hatarozatot hozott a HIVDA ezzel kapcsolatos allasfoglaldasardl, melyet oktdber
12-én honlapunkon publikaltunk, illetve a MedTech Europe altal kiadott Compliance
Handbook 2017 szintén tartalmazza, mely honlapunkrdl is letblthet6. A kézikonyvben
megtaldlhatd az Osszes tagszervezet jelenlegi gyakorlata. Az egységes hazai gyakorlat
kialakitasardl egyeztetést kezdeményeztiink az Orvostechnikai Szovetséggel és az
Egészségligyi Technoldgia és Orvostechnikai Szalliték Egyesiletével.

2. Részvétel nemzetkozi rendezvényeken
Az EInokség hatarozatot hozott a HIVDA delegdlasi és finanszirozasi altalanos szabalyairdl
nemzetkozi rendezvényeken. A kovetkezé ilyen tervezett nemzetkdzi esemény a MedTech
Forum Briisszelben, 2018 janudr 23- 25.

3. LTO.hu fejlemények

o Oktdber 8-an elkildtik az LTO egyluttmikodéssel kapcsolatos szerzédéstervezetet az
MLDT EIndkségének. A szerz6désben a |abtestsonline weboldal kiszobon allo
megujitasaval, az oldal mUkodtetésével, illetve az AACC részére fizetend6 kilonféle
dijak megosztasaval kapcsolatos feladatokat és felelGsségi koroket rogzitettik.
Erdemi vélasz eddig nem érkezett, de mihelyt megkapjuk az MLDT hivatalos
véleményét, arrdl (illetve reményeink szerint a végleges szerz6dés megkotésérdl) a
tagsagot tajékoztatjuk.

e A HIVDA az AACC és az MLDT szakért8ivel szoros egylittmiikodésben szeptember
kdzepétdl intenziven részt vesz az Uj oldal u.n. migracidés feladatainak (elsésorban
ennek technikai részének) elvégzésében. Ennek soran a — jelent6s részben a HIVDA
munkatdrsanak munkaja révén - oktéber végéig az Osszes magyar nyelvl
labordiagnosztikai szécikk (210 db) atkerilt at a jové év elején megujuld LTO
fellletre. A HIVDA a tovabbiakban is intenziven részt vesz a hatralévg, igen jelent6s

www.hivda.hu


http://hivda.hu/hivda-etikai-kodex-szel-kapcsolatos-allasfoglalasa/
http://hivda.hu/wp-content/uploads/2017/10/ComplianceHandbook_2017.pdf
http://www.labtestsonline.hu/
http://hivda.hu/wp-content/uploads/2017/10/20170918_elnoksegi_ules_jegyzokonyv.pdf
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id6t és energiat kivané szerkeszt6i munkdban, hogy a megujult magyar nyelvi oldal
2017 elején a nagykdzonség rendelkezésére allhasson.

4. HIVDA allasfoglalas az Allami Egészségiigyi Ellaté Kozpont (AEEK) ,, Adasvétel C
szerz6dés preanalitikai és mikrobioldgiai labor berendezések beszerzésére”
targyban inditott kozbeszerzési eljarassal kapcsolatban

A HIVDA Elndksége a tagsdg tobbségének felhatalmazdsa alapjan hatdrozatot hozott a
hivatalos allasfoglalds elkészitésérdl. Az Elnokség a végleges allasfoglaldast oktdber 5-én
publikalta honlapunkon (itt), valamint eljuttatta az AEEK fSigazgatdjanak és az
egészséglgyért felelSs allamtitkarnak.

A Kozbeszerzési Hatdsag Kozbeszerzési DontSbizottsdaga (KHKB) D.539/34/2017. szamd,
2017. oktéber 20.4n kelt hatarozata megallapitotta, hogy az AEEK t&bb ponton megsértette
a Kozbeszerzési Torvény (Kbt) elGirdsait. Ezért megsemmisitette a kdzbeszerzési eljarast
megindité felhivast, a kozbeszerzési dokumentumokat és az AEEK-nak a kdzbeszerzési
eljdrdsban hozott valamennyi dontését. Az AEEK-nak az eljdrast kezdeményezs cégek
részére a mar megfizetett, tobb millié forintos igazgatdsi szolgdltatasi dijakat vissza kell
fizetnie, valamint egyéb dijakat és koltségeket is ki kell fizetnie. Ezen feliil az AEEK-t 30 millié
forintos birsag megfizetésére is kotelezte.

Az 54 oldalas hatdrozat, amely itt tolthetS le, igen tanulsdgos olvasmany: minden tagunk
figyelmébe ajanljuk!

MedTech hirek

Medtech igazgatdsdgi tagvdlasztds eredményei

2017 szeptember 12.-én a MedTech tagjai levélszavazassal 2018. januar 1.-i hatdllyal 2 éves
periddusra az alabbi IVD szakembereket valasztottdk a MedTech Europe igazgatdsagi tagjai
(board members) soraba:

Jozef L. Jakubiec urat (Lengyelorszag) az Eppendorg Poland s.p. igazgatojat, a Lengyelorszagi
Laboratériumi Diagnosztikum Gyartdk és Forgalmazok Egyesiletének (IPDDL) elnokét
Christian Parry urat (Franciaorszag), az EDMA alelndkét, a MedTech igazgatdésagi tagjat, a
STAGO alelndkét, a franciaorszagi In Vitro Diagnosztikai Ipari Egyestlés (SIDIV) egyik
alelnokét és

Dr. Martin Walger urat (Németorszag), a Németorszagi Diagnosztikum Gyartok Kereskedelmi
Szovetsége (VDGH) ligyvezet( igazgatojat.

A megvalasztott igazgatdsagi tagoknak a HIVDA elndke e-mailben gratulalt.

Jakubiec ur valaszleveléhez mellékelte a lengyelorszagi laboratériumi medicina helyzetét
bemutatd 2015-ben késziilt koltséghatékonysdgi elemzést, melyet mellékeliink. Kérésre az
egész lengyel nyelvl tanulmany (100 oldal) is hozzaférhetd.

www.hivda.hu


http://www.kozbeszerzes.hu/jogorvoslat/dontobizottsagi-hatarozatok
http://hivda.hu/wp-content/uploads/2017/11/lengyel_cost-effectiveness-study.pdf
http://hivda.hu/wp-content/uploads/2017/10/HIVDA_allasfoglalas_AEEK_tender_20171005.pdf
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MedTech IVD Folyamatdbra

A MedTech munkatdrsai 6sszedllitottak az Uj IVD szabalyozas bevezetési |épéseit tartalmazo,
meglehet6sen bonyolult, mégis jol attekintheté folyamatabrat (Flowchart)
A folyamatdbra innen let6lthetd.

MedTech dllasfoglalds

Szeptember végén a MedTech harom allasfoglaldst hozott nyilvdnossdgra az Uj
szabalyozassal kapcsolatban.

A torvényalkotdsbol eredo feladatok (Policy)

A torvénykezési kérdésekkel kapcsolatos vélemény arra hivja fel az Eurdpai Bizottsag, illetve
a tagdllamok figyelmét, hogy az orvostechnoldgiai ipar szerepl6i aggodalommal tekintenek
jelenleg is érvényes atmeneti periddusra. Jelenleg mind Eurépdn belil, mind azon kiviil
jelentés a konfuziéd a bonyolult Uj szabalyozasok eltéré idejli bevezetése miatt. Fontos
kihangsulyozni, hogy az atmeneti periddus végéig a jelenlegi szabalyozas teljes korlen
érvényben marad és alkalmazhata.

Felhivjak a figyelmet az u.n. masodlagos torvénykezés (tehdat az Uj szabdlyrendszer hatdlyba
|éptetéséhez sziikséges részletszabalyok) eurdpai szintli megalkotasanak fontossagara. Ide
tartozik az egységes eurdpai adatbazis rendszer (Eudamed) mikodtetésével kapcsolatos
szabalyrendszer részleteinek kidolgozasa is. Mihamarabb létre kell hozni az Uj rendszer
mikodtetéséhez sziikséges szervezeteket (szakértGi és koordinaciés csoportok, referencia
laboratdriumok stb.) és rendelkezésre kell bocsatani a mikodésiikhoz sziikséges megfelel6
financidlis és szakértGi er6forrasokat. A legfontosabb lizenet, hogy egy térvény életbelépése
nem jelenti azt, hogy mindenki azonnal készen all annak alkalmazdsara.

Déntéshozatal és végrehajtds (governance)

Az Uj regulacid életbeléptetéséhez az Eurdpai Bizottsdgnak és a hatdsdgoknak jelentds
anyagi és szellemi er6forrasokat kell biztositaniuk. A hatdsagokra harul a kijel6lt szervezetek
(notified bodies, NB) létrehozasa, illetve a meglevék kibdévitése, a megfelel§ szintl
szakembergdrda toborzdsa, betanitasa. A raépilé torvényalkotdshoz, kiléndsen az IVD
terliletén, szintén az ehhez a teriilethez érté szakemberek munkdjara lesz sziikség. Az ipari
szerepl6k szamara elengedhetetlen lesz annak ismerete, hogy kik vesznek részt a raépilé
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http://www.medtecheurope.org/regulatory/ivdr_flowchart
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torvényalkotas elGkészitésében, milyen lesz a bevezetés id6tavja és hogy az érdekelt
szerepl6ket (az ipar képviseldit) mikor vonjak be a dontéshozatali folyamatba. Fontos, hogy a
torvény értelmezési kérdéseire még a bevezetés el6tt szilessenek vdlaszok. Ehhez a
kormdnyzati szereplék, hatdsagok 6sszehangolt miikddésére lesz sziikség.

Kijelolt szervezetekkel kapcsolatos kérdések

Mind az orvosi eszkozok (medical device MD), mind az IVD szektor szamara kritikus
fontossdgl, hogy mihamarabb rendelkezésre dlljanak az Uj szabdlyozas altal megkovetelt
Kijelolt Szervezetek (NB), megfelel6 szdmu és megfelel6en kiképzett szakembergarddval.
Kilonosen az IVD engedélyezési eljards soran sziikséges jelent8s energia befektetés, mivel
ezen a terlileten — a torténelmi el6zmények teljes hidnya miatt - nem all rendelkezésre az
engedélyezési szakértelem. Az el6zetes becslések szerint az 6sszes IVD termék mintegy 85%-
anal lesz sziikséges NB felligyelet, ezért az el6késziileteket a hatdsagoknak miel6bb meg kell
kezdenilk.

Szerkesztés lezarva 2017. november 6.

www.hivda.hu
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