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Az IVD és az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo U rendeletek végrehajtasa:
a bejelentett szervezetek m (ikddésének id 6ben tértén 6 meginditasarol és
eroéforrasarol

A MedTech Europe szorgalmazza az Eurépai Bizottsagnal és a tagallamoknal, hogy az atmeneti id 6szakban
biztositsdk az in vitro diagnosztikai (IVD) orvostechnikai eszkdzokre és az orvostechnikai eszkdzdkre (MD)
vonatkozé rendeletekben kijeldlt bejelentett szerve  zetek m (ikbdését. A megfelel 6 eréforrassal rendelkez 6, teljes
mértékben m (kod 6képes bejelentett szervezeti rendszer, amely alkalm as arra, hogy a kell 6 idében
megbirkézzon a jelenlegi és jov 6beli keretszabalyozasbol ad6dé munkamennyiséggel, a  lapvet 6 kdvetelmény
annak biztositasa érdekében, hogy a betegek, a korh  azak, a laboratériumok és az egészségugyi rendszer

tovabbra is hozzajusson a biztonsagos és innovativ orvosi technol6giahoz.

Az orvostechnoldgiai iparag aggalyai harom teriiletre terjednek ki:

(1) A kiegészité szakértelem és az eréforras, amelyet a bejelentett szervezeteknek biztositani kell annak érdekében,
hogy megfeleléen tudjak alkalmazni a rendeletekben megfogalmazott kbvetelményeket,

(2) Az idé és az eréforras, amelyre hatésagi szinten sziikség van ahhoz, hogy a rendeletek hatalya alatt Gj, illetve mar
meglévd bejelentett szervezeteket jeldljenek ki,

(3) Az id6 és az er6forras, amelyekre a bejelentett szervezeteknek sziikségiik van ahhoz, hogy elkészitsék az 6sszes
szilkséges tanusitvanyt az alabbi termékkategoriakra:

a. olyan termékekre, amelyeket a bejelentett szervezet elsé alkalommal ellendriz, pl. az IVD eszkdzok
tébbsége;

b. olyan, a mar piacon lévd termékekre, amelyek az (j szabalyozas szerint ismételt tanisitasi eljarast
igényelnek;

c. olyan (j és innovativ termékekre, amelyeket elsé alkalommal kell tandsitani.

Osszefoglalva, az iparag azon aggodik, hogy az atmeneti idészakban a jelenleg biztositott eréforrasok és eszkzok
nem lesznek elegendéek ahhoz, hogy a bejelentett szervezetek megfeleléen mikddjenek és képesek legyenek idében

tandsitani a hatalmas mennyiségi terméket.

Az akadaly megsziintetésének egyik kritikus pontja a bejelentett szervezetek egyiittes értékeléséhez sziikséges
megfeleld szamu auditor hatdésagi szinten térténd biztositasa. E mellett nagyon fontos az is, hogy bejelentett
szervezeteken belll a tanusitasi folyamatok idében toérténd lefolytatasdhoz a szikséges szamu szakértd is

rendelkezésre alljon.

Mind az IVD, mind az MD szektorban alapvet6, hogy a teljes mértékben miikddéképes bejelentett szervezeti rendszer

idében megkezdhesse tevékenységét.

Az IVD esetében a keretszabalyozas alapjaiban valtozik meg. Nem csupéan tébb IVD keril a rendelet hatalya ala,
hanem tdbb () és megszigoritott kovetelménynek is meg kell felelniik. Tovabba az IVD eszkdzok kb. 85%-at elsé
alkalommal ellenérzi bejelentett szervezet. Ezért az IVD eszkdzoket az MD eszkdzokkel azonos fontossagunak kell
tekinteni. Az IVD rendelet hatalya alatt all6 bejelentett szervezetek kijeldlésének parhuzamosan kell térténnie az MD
rendelet hatalya ala tartozo bejelentett szervezetek kijeldlésével és ez nem halaszthaté tovabb amiatt, mert az IVD

rendelet alkalmazasanak idépontja késébb esedékes.

Az orvostechnikai eszkdzékre  (MD) vonatkozoan a bejelentett szervezetek tekintetében mar felmertltek a csékkent
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er6forrasbol adddo problémak. Az Gj MD rendelet szigorabb kdvetelményei miatt ezek a probléméak névekedni fognak. A
bejelentett szervezetek mikodéséhez a szilkséges eréforrast idejekoran biztositani kell, mivel az atmenet hatarideje
rovid, és nem jelentkezhet zavar az orvostechnikai eszkdzok folyamatos ellatdsaban. Tovabb silyosbithatja a helyzetet,
ha az (j szabalyozas alapjan alkalmatlanna valnak mar mikodé bejelentett szervezetek, mivel ezek munkajat is a
megmaradt bejelentett szervezeteknek kell atvennie és elvégeznie. Amennyiben a folyamat nem gyorsul fel, a

tanusitasi eljaras késlekedést szenved és a termékellatasban fennakadas alakulhat ki.

A fent emlitett okok miatt alapvetd fontossagu, hogy szilard alapokon all6 bejelentett szervezeti rendszer mikddjon. Az
ipar a hatésagoktél mindenekel6tt sokkal nagyobb eltokéltséget és atlathatésagot igényel a bejelentett szervezetek
kijelolési folyamataban. Szikséges cselekvési tervet késziteni, amely meghatarozza a fontossagi sorrendet, a vilagos
hataridéket és az auditorok felkészitését. Csak ennek révén kezdédhet el idében és fejez6dhet be a termékek
tanusitasa az atmeneti id6szak végére. A végsé cél az, hogy az atmeneti szabalyozasi periédusban a kivant orvosi
technolégia fennakadas nélkiil eljusson a betegekhez és az egészségligyi rendszerbe.

Kérjik, tekintse meg a csatolt mellékletet is.

Mi a MedTech Europe?

A MedTech Europe az eurdpai orvostechnikai agazat szervezeteinek szdvetsége, amelynek tagjai az orvostechnolégiai
iparag képvisel6i a diagnosztikatél kezdve egészen a kezelésig. Tagjaink Eurépaban és vilagszerte mikddé

multinaciondlis cégek és nemzeti orvostechnoldgiai tarsulasok.

Az orvostechnolégiai ipardg manapsag tobb mint 500 ezer terméket, szolgaltatast és megoldast kinal, amelyek sora a
kotszerektdl, a vérvizsgalati teszteken és a hallokésziilékeken keresztil a rékszlrd tesztekig, a szivritmus-
szabdlyozokig és a vércukorszint-méroékig tart. Az iparag tdbb mint 650 ezer munkavallalét foglalkoztat. Eurépaban 26

ezer folott van az orvostechnoldgiai cégek a szama, ezek 95%-a kis- és kdzépvallalkozas.

Tovabbi felvilagositas a kovetkezd személyektdl kérheté:

- Oliver Bisazza, igazgat6 - szabalyozas és iparpolitika (0.bisazza@medtecheurope.orq)

- Valentina Ancona, vezeté — killkapcsolatok (v.ancona@medtecheurope.orq)
- Merlin Rietschel, vezet6 - szabalyozas és iparpolitika

(m.rietschel@medtecheurope.orq)
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A MedTech Europe uUgy véli, az aldbbi adatok megfeleléen alatamasztjak, hogy az Uj rendeletekben kijeldlt
bejelentett szervezetek m (ikddését id 6ben el kell kezdeni, és a megfelel 6 eréforrassal kell rendelkezniiik

ahhoz, hogy az atmeneti id 6szakban megbirk6zzanak az 1VD és MD eszk6z6kbél adédé munkamennyiséggel.

IVD eszkdzok MD eszkdzok

e Az IVD és MD agazat t6bb mint 95%-a kis- és kdzépval lalkozas ! Avaltas kritikus id  6szaka alatt ezek a
cégek tamaszkodni fognak a bejelentett szervezetek hatékony segitségére és er o6forrasara.

e Az eszkdzok kb. 90%-at sajat maguk tanusittattdk az * Az utobbi harom évben a PIP akcio terv (Plan for

IVD iranyelv értelmében?. Az IVD rendelet alapjan a Immediate Actions under Existing Medical Devices

az IVD eszkozok kb. 85%-at ellen &rzi els Legislation) kC‘)vetkezményeként3 lathatd, hogy az MD

alkalommal bejelentett szervezet. iranyelvek  hatalya ala tartoz6  bejelentett

«  Ezért, csupan az IVD eszkézok 8-10%-anak jelent szervezetek tébb mint 25%- a megszint, illetve

elényt az a tobblet atmeneti id8, amelyet az IVD miikbdése besz Gkilt. A jelenlegi rendszerben a

iranyelv alapjan tantsitott eszkozokre adnak. Az IVD gyartok a megmaradt bejelentett szervezetek

eszkozok 85-90%-at illet 6en a végs 6 datum a 2022 csokkent eréforrasar6l szamolnak be - ez a probléma

méjusi alkalmazasi id &pont. minden bizonnyal tovabb fog néni az Uj rendelet
bevezetésével.

+ A piacon talalhaté6 minimum 40.000 IVD eszkdz6kbdl Abbol a tébb mint 500 ezer orvostechnikai

kb. 35.200 tételt a bejelentett szervezeteknek eszkozbdl, ~ amelyet  jelenleg  Europa-szerte

ellen érizni kell. Feltételezve, hogy az IVD rendelet értekesitenek  kb.  314.000-et a  bejelentett

értelmében 22 bejelentett szervezet fog palyazni a szervezeteknek ismételten tanusitania kell.

kijelolésért, az egyes bejelentett szervezetnek Letfontossagy, hogy a bejelentett szervezetek

atlagosan 1600 IVD eszkozt kell értékelnie.  Ezzel a kijelblése id6ben megtorténjen, igy megtudjanak

bejelentett szervezet munkamennyisége 780%-kal fog birkozni ezzel a munkamennyiséggel es

néni, amely kb, 8-szoros szorzot jelent mindenekel6tt az 0j termékek hullamaval, amelyek

tanUsitasara a gyartok ugyanabban az idében fognak

igényt tartani.

¢ A bejelentett szervezetek Kkijeldlése csak 2017.
november 26. utan kezdédhet. Az NBOG (Notified november 26. utan kezdédhet. Az NBOG gyakorlata

A bejelentett szervezetek kijelolése csak 2017.

Body Operations Group) gyakorlata alapjan a alapjan a kijeldlés/ismételt kijeldlés folyamata 18
kijelolés folyamata bejelentett szervezetenként hoénap ot vesz igénybes. Azzal az 56 bejelentett
atlagosan 18 hénap ot vesz igénybe®. Ez jelentdsen szervezettel szamolva, amely jelenleg mikodik és
csokkenti az atmeneti idészakban rendelkezésre allo feltételezhet6en igényt fog tartani a kijelolésre, a
id6t az IVD tanusitasi eljarasokra. kijeldl 6 hatésagoknak minimum 22 szervezetet

kellene évente bejelentenie (tehat kéthetente egyet),

hogy megfelelienek a 2020 majusi alkalmazasi

idénontnak

Lasd Az europai orvostechnolégiai iparag 2016. évi adatai, MedTech Europe 2016

2 A szamok _az IVD rendelet 2012. évi bizotisaqi hatasvizsgalatén alapulnak , amely szerint az eszkdz6k hozzavetéleges besorolasa a

kovetkez6: 50% B osztalyl; 35% C osztalyl és 5-10% D osztalyu.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/pip-action-plan_en

* Lasd NBOG Guidance on (re)designation of notified bodies (Az NBOG utmutatdja a bejelentett szervezetek /ismételt/ kijeldléséhez)

®Lasd NBOG Guidance on (re)designation of notified bodies (Az NBOG uUtmutatdja a bejelentett szervezetek /ismételt/ kijelbléséhez)

www.medtecheurope .org 3/3



