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Az IVD és az orvostechnikai eszkdzokre vonatkoz6 0 rendelet ek
végrehajtasa: az atmeneti id _8szakot érint 6 kérdések

A MedTech Europe felszélitja az Eurdpai Bizottsagot € s a tagallamokat, hogy nyujtsanak segitséget az in vitro
diagnosztikai (IVD) orvostechnikai eszkézokre (IVD) € s az orvostechnikai eszkdzokre (MD) vonatkozo
rendeletek egységes értelmezésében és legyenek teki ntettel az atmeneti id Oszakra. Az Gsszes szerepl 6
szamara, mint a kérhazak (az Eurdpai Unidban /EU/ és  ezen kiviil), a klinikai laboratériumok, a hatésagok és a
finansziroz6k és minden egyéb érdekelt fél, kiemelt en szilkséges a kilénféle atmeneti megallapodasok

atlathat6 és egységes alkalmazasa a harom éves (MD  esetén) és 6t éves (IVD esetén) atmeneti id 6szak alatt.

Ezalatt az id6 alatt kell kialakitani az Uj szabalyozasi rendszert és az (j rendeletek értemében engedélyezni a CE-
jelolésre vonatkozo tanisitvanyok kiadasat. E mellett mind az EU-n belili, mind az azon kivili piacnak a tovabbiakban
is el kell fogadnia a jelenleg érvényben levé iranyelvnek megfelel6 termékeket mindaddig, amig az Uj rendeletek
alkalmazhatdva valnak (2020. majusaban az MD, illetve 2022. majusaban az IVD tekintetében).

Az atmeneti id 6szak hosszl, azonban elengedhetetlen az Gj rendszer megfelel 6
kialakitasahoz.

Az orvostechnolégiai iparag jelenleg azon aggddik, hogy hianyzik a hatésagok, a bejelentett szervezetek és az ipar
kozotti atlathatésag a rendeletek dsszetett atmeneti rendelkezéseire és idérendiségére vonatkozdlag. Az U rendeletek
az Osszes szerepld szamara tdbb évet biztositanak az iranyelvektél a rendeletekre torténd attérésre. Erre az idére
minden résztvevének szilksége van ahhoz, hogy teljes mértékben alkalmazni tudja az U rendszert pl. a bejelentett
szervezetek kijeldlésekor, a szabvanyok rendeletekkel torténé dsszehangolasakor és az EU adatbazis (Eudamed)
kialakitasakor. Ezek a valtozasok idéigényesek. Mindenkinek sok munkat kell befektetnie ahhoz, hogy megfeleljen az
Uj rendeleteknek. Kizarélag a munka teljes elkésziltét kbvetéen tudjak a gyartok tervezni és végrehajtani a meglévd és

Uj termékportféliok tandsittatasat, illetve ismételt tanusittatasat.

A legtobb diagnosztikum és eszkdz egyelére nem felel meg az Uj rendeletekben el6irtaknak. A méasodlagos jogi
szabalyozast - amely a végrehajtas lIényeges részleteit tartalmazza - még ki kell dolgozni, az Eurépai Bizottsagnak jova
kell hagyni, majd kdzzétenni. A masodlagos jogi szabalyozasnak kell meghataroznia hogyan fognak miikédni az Uj EU
rendeletek kulcsfontossagu rendelkezései, pl. az (j Eudamed. Tovabba (j irdnyitasi és ellenbrzési szervezetek is
sziikségesek az elindulashoz, pl. az Orvostechnikai Eszkdzokkel foglalkoz6 Koordinacios Csoport (Medical Devices
Coordination Group), a bejelentett szervezetek, a szakért6i testiletek és a referencia laboratériumok, amelyek segitik

egyes magas kockazatq, ill. egyéb eszkdzok tandsitasat.

Néhany évig az IVD és MD iranyelvek érvényes EU jog szabalyok maradnak.

Fontos nyomatékositani, hogy az atmeneti idészak végéig - amely 2020. majus 26. az MD és 2022. majus 26. az IVD
tekintetében - az EU orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo iranyelvei érvényesek és teljes mértékben alkalmazanddak

maradnak. Ez azt jelenti, hogy a termékeket - az érvényes iranyelvek betartasaval - forgalomba lehet hozni.
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Az alabbi esetekben az iranyelvek alapjan kiadott t anusitvanyok érvényessége az
atmeneti id 6szakot kbvet 6en is megmaradhat:

» Az orvostechnikai eszkdzok forgalomba hozhatéak 2022. méjus 26-ig, illetve meghatarozott feltételek mellett és
a kiadott tanusitvany tipusatdl figgéen 2024. majus 26-ig (megjegyzés: az |. osztalyba tartoz6 MD eszkdzodk
tanusitvany nélkil csak 2020. majus 26-ig).

e Az IVD eszkézbk meghatarozott feltételek mellett forgalomba hozhatdéak 2024. majus 26-ig (megjegyzés: ez a
rendelkezés a magasabb kockazati és az Onellenérzésre szolgald IVD eszkdzok csak kis szézalékara

alkalmazhato)

Az 4gazatnak ezért sziiksége van arra, hogy a Bizottsag és a tagallamok erdsitsék a kommunikéaciot annak érdekében,
hogy minden érintett résztvevé megértse és elfogadja az atmeneti idészakot, illetve azt, hogy a CE-jel6lésre vonatkoz6

tanusitvanyok érvényesek a jelenlegi iranyelvek alapjan.
Mi a MedTech Europe?

A MedTech Europe az eurfpai orvostechnikai agazat szervezeteinek szévetsége, amelynek tagjai az
orvostechnoldgiai iparag képvisel6i a diagnosztikatdl kezdve egészen a kezelésig. Tagjaink Eurépaban és vilagszerte

mkddd multinaciondlis cégek és nemzeti orvostechnologiai tarsulasok.

Az orvostechnoldgiai iparag manapsag tébb mint 500 ezer terméket, szolgaltatast és megoldast kinal, amelyek sora a
kotszerektdl, a vérvizsgalati teszteken és a hallokészilékeken keresztil a rakszird-tesztekig, a szivritmus-
szabalyozdkig és a vércukorszint-mérékig tart. Az iparag tobb mint 650 ezer munkavallalot foglalkoztat. Eur6paban 26

ezer f6lott van az orvostechnoldgiai cégek a szama, ezek 95%-a kis- és kdzépvallalkozas.

Tovabbi felvilagositas a kdvetkezd személyektdl kérhetd:

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

- Valentina Ancona, vezet6 — kiilkapcsolatok (v.ancona@medtecheurope.orq)
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Hungarian In Vitro Diagnostic Association
vpa ~ Mmember of MedTech Europe Orvostechnikai Szévetség

Association of Medical Devices Manufacturers, Hungary
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