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Aktuadlis informaciok

1. HIVDA éves kozgylilése: 2018 aprilis 16. 13h

A HIVDA éves kozgy(lésére hamarosan minden tagunk megkapja névre sz6l6 meghivéjat,
mellékelve a tervezett napirendi pontokkal.

2. Uj tagjelolt

A Prediag Kft. (prediag.hu) hivatalosan kérelmezte felvételét egyesiletliinkbe. Tagsagi
viszonyardl a kozgytilés fog hatarozni, addig tagjel6lt statuszban felkerilt levelezélistankra.

3. MedTech Hirek

Medtech Forum 2018
2018. janudr 23-25 kozott kerllt megrendezésre az MedTech Forum 2018, mely Eurdpa
egyik legnagyobb egészségligyi és orvostechnika ipari konferencidja. A rendezvényen 750

résztvevd volt, a HIVDA egyesiiletet Dr. Schuman Adam elndk és Dr. Hodossy Tamas Lajos
tarselnodk képviselte. Részletes beszamold a HIVDA.hu aktudlis hirei kdzott.

MedTech Policy Papers

Az IVD és az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd Uj rendeletek végrehajtasara vonatkozo
tdjékoztatd anyag forditasa felkerlt a honlapra, amely letolthet6 a hivda.hu dokumentumok
oldalrdl.

Medtech Hirlevél

Megjelent a Medtech Europe bels6é Hirlevelének legujabb szdma. Szamunkra a
legérdekesebbnek t(ing hir, hogy publikdltak a 2016. évre vonatkozé Eurdpai IVD statisztikat.
A dokumentum a honlapunkon is hozzaférhets, de itt is megadjuk elérhetGségét:
http://www.medtecheurope.org/index.php/EU-IVD-market-stats-rep-2016

www.hivda.hu
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Az adatsorok értékelése nem Hirleveliink feladata, néhdny érdekesebb szdmot azonban
érdemes kiemelni.

J6 hir, hogy az Ujonnan csatlakozd EU orszagok (kozottik hazank) IVD kiaddsokra forditott
forrasai 2016-ban a régi tagdllamok atlaganal gyorsabban emelkednek (hasonléan az el6z6
évi adathoz). Elszomorité viszont, hogy az EUR/lakos értékben kifejezett abszolut
raforditasok atlaga az Ujonnan csatlakozott allamoknal csak 9.7 EUR/fS, szemben a régi
tagok 22.6 EUR/f6 adataval. Még csiiggesztGbb a kép, ha Magyarorszag helyzetét tekintjiuk: a
raforditas értéke 7.2 EUR/f6, mellyel az 6sszeurdpai rangsorban (Ciprust és Bulgariat
megel6zve) hatulrdl a harmadik helyet foglaljuk el. Némileg drnyalja a képet, ha figyelembe
vesszik, hogy az daltalunk szolgaltatott adatok valdszinlileg némileg aldbecsilik a tényleges
helyzetet és — egységes eurdpai adatgydjtési szabalyok hijan — nem tudjuk, hogy a kozolt
orszag specifikus adatok egymadssal mennyire hasonlithaték Ossze. Ezzel egyltt is,
nagysagrendi eltérések valdszinlleg nincsenek, ugyhogy a kép elég borus.

IVDR szabdlyozds - Gyakori kérdések és valaszok

Azon tagtarsaink szamara, akik diagnosztikum gyartdssal is foglalkoznak, hasznos lehet az (j
IVD szabdlyozds (IVDR) hatdlybalépéséig mikod6 atmeneti szabdlyozds egyes kérdéseire
adott hivatalos MedTech allasfoglalas, amely 2018. janudr kdzepén keriilt publikalasra. A
dokumentumot mellékeljik.

MedTech EInéki K6zlemény

Az Eurdpai Bizottsdg Uj jogszabaly tervezetet tett kozzé januar 17-én az in vitro
diagnosztikumok (IVD), illetve az orvosi eszkézdk (MD) Egészségtechnoldgiai Ertékelésének
(Health Technology Assessment, HTA) (] eljarasaival kapcsolatban. Ezek lényege, hogy a
gyogyszer engedélyezési eljardsok soran mar jol bejaratott HTA eljdrdasokat kivanjak
adaptalni a benntinket érint6 IVD/MD szektorokra. Mr. Serge Bernasconi a MedTech elndke
hatarozott hangu levélben fejezi ki egyet nem értését az Uj tervezettel kapcsolatban.
Kifogasainak lényege, hogy a gydgyszerekre kidolgozott tobblépéses, igen szigoru
szabdlyozas nem alkalmazhaté kdzvetlenll az MD/IVD termékekre. Az (j szabalyozas — sok
egyéb problémaval egyltt — megkérdGjelezi az elmult nyolc évben végzett, a CE jelolés
jévahagyasi folyamatdval kapcsolatos rengeteg munkat.

A jogszabdlytervezetet az Eurdpai Bizottsag varhatdan a 2018. janudr 31-i ilésén fogadja el.

www.hivda.hu


http://hivda.hu/wp-content/uploads/2018/02/CAMD_FAQ-IVDR_Transitional_Provisions-17Jan2018.pdf
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4. ETOSZ-HIVDA-0OSZ Etikai munkacsoport megalakulasa

Technolégia és Orvostechnikai Szallitok Egyesilete (ETOSZ), az Orvostechnikai SzOovetség
(OSZ) és a HIVDA vezetdibdl, illetve az altaluk delegdlt munkatdrsakbdl [étrejott, az Gj Etikai
Kdodex hazai bevezetését koordindld munkacsoport. Az (lés jegyz6kdonyve honlapunkon
olvashaté. A jegyzékonyvben szerepl6, 2018. janudr 24-i hatarid6re a MedTech Europe
informacios flizet véglegesitése megtortént.

Hosszabb el6készit6 munka utan 2018. janudr 17-én megtartotta els ilését az Egészségligyi g

5. Szakmai Tanacsado Testiilet (SZTT) elsd llése 2018. januar 18.

A HIVDA képviseletében Dr. Karabélyos Csaba és Gerei Balazs vett részt az llésen. Az
aldbbiakban olvashatjak az § beszamoldjukat.

Gerei Baldzs 6sszefoglaloja:

A 60/2003-as EszCsM rendelet elGirasa alapjan az Orvosi Laboratériumi Diagnosztika Il. és IIl.
progresszivitasi szintl laboratériumai szamara kotelez6 a NAH akkreditacio. Ez 74
kozfinanszirozassal rendelkez6 egészségligyi szolgdltatd 162 laboratdriumi egységét érinti. A
Szakmai Kollégium allaspontja szerint az egységes felkésziléshez, az akkreditacids eljardshoz
kb. 500mFt-os tdmogatas szlikséges.

A NAH Szakmai Tandcsado Testilletének 2018. januar 18-i Gilésén, a testiilet vezetdjének Dr.
Nagy Erzsébet osztalyvezet6 f6orvos asszonyt, a Betegdpold Irgalmas Rend, Budai
Irgalmasrendi Kérhaz Kozponti Laboratériumanak vezetéjét valasztottdak meg. A taldlkozén
tobbek kozott a nemzetkozi akkreditaciés modellekrél, az elkészilt feladat és koltségtervrdl,
a projekt Gtemtervérdl szolt az eszmecsere. A szakmai testiletek javaslatat is figyelembe
véve a NAH kidolgozta a rugalmas akkreditacio szabalyzatat (NAR-31 2.), mely lehet6vé teszi
mar az elsé eljaras alkalmdval is a rugalmas akkreditaciot. A tandcskozasbdl kideriilt, hogy az
egészségpolitikai vezetés elkotelezett a betegbiztonsdgot nagymértékben meghatarozoé
laboratdriumi akkreditacio, valamint az egységes akkreditacios felkésziilés projektszinti
tdmogatasa mellett.

Dr. Karabélyos Csaba beszamoloja:

Devecz Miklds, a NAH féigazgatdja tartott egy 15 perces nyité beszédet, amelyben elmondta,
hogy ez egy Uj rendszer, amelynek a kialakitashoz, illetve a mikoédéshez 8szinte, kétoldalu
kooperacio lesz sziikséges.

Az aktudlis szabalyzék az 1SO 15189:2013, a 22870-es POCT ISO, a laboratériumok
akkreditalasara vonatkozd 60/2003-as ESzCsM rendelet, valamint a NAR-86-o0s SZTT ligyrend.

www.hivda.hu
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Mar most latszik, hogy a projekt elvégzési hatarideje nem tarthaté. Magyarorszagon 99 db 2-
es szinttld labor valamint 59 db 3-as szintl labor van, ezekre kell vonatkoztatni az

akkreditdltatast.

Cél, hogy az SZTT (Szakmai Tandcsado Testlilet) 3 évig fennalljon, kilénb6z6 teriiletekhez
kilonb6z6 munkacsoportok feldllitdsa sziikséges. Amennyiben barmilyen szakmai kérdésben
nincs konszenzus, ugy arrél a NAH féigazgatdja dont. Eurdpai szinten 3398 akkreditalt
laboratérium van, de a tapasztalatok alapjan Magyarorszag laboratériumainak akkreditacidja
tobb problémat is felvet (az a néhany - 10-es nagysagrend - labor, amely mar akkreditalt
hazankban, nem alapfunkciét |t el, hanem specidlis egyedi projektek résztvevéi).

Dr. Nagy Erzsébet, mint a laborszakmai moderator felterjesztette a terveket, amely egy 4
fazisu Gtemezést jelentene, preakkreditacids fazis, pilot fazis, akkreditacids fazis tanacsado-
képzéssel, értékelési fazis, és az egész procedura terv szerint 2020 augusztusdra fejez6dne
be, de a projekten egy parhuzamositas gyorsithatna.

Sziikséges anyagi forrds: legalabb 2-300 millid6 HUF, jelenleg nem tudni honnan. De mi
torténik, ha erre vonatkozdan nincs kormanyzati tamogatas. Amennyiben a beszallité cégek
altal finansziroztatna, ugy érdekek és érdekellentétek alakulhatnak ki. Dr. Nagy Erzsébet, a
"rossz" kulfoldi tapasztalatok okan is megemlitette, hogy csakis a rugalmas akkreditacio
(azaz moddszer-akkreditacio) az egyetlen elfogadhatd, és ezdltal teljesithet6 lenne a
kozbeszerzéses palydzat sziikségessége.

Dr. Liszt Ferenc (PTE) visszakanyarodott kicsit az id6ben és feltette a kérdést, hogy egyaltalan
fel vannak-e mar mérve a labor QM-ek és vajon mire vonatkozna az akkreditacios igény.

Dr. Bekdé Gabriella nemzetkozi kitekintésrél (Belgradi konferencia) beszélt, az alapjan, hogy
2017-ben felmérést végeztek 34 vagy 36 EU tagorszaggal. Tobb orszagban kotelez6 (nem
rugalmas) akkreditacié van (pl. Franciaorszag, Ausztria, Litvania). A preferdlt standard 80%-
ban az ISO 15189-es. Az eurdpai orszagokban milliard EURO-s tamogatast kap az allamtdl az
akkreditdcids projekt. Franciaorszagban pl. elvards, hogy 2020-ra minden TESZT akkreditalt
legyen. Romdnidban a laborok 80%-a privat, ezeknél szintén madasok a lehet8ségek és
kritériumok. Nagy-Britannidban a laborok 20%-a ellenall az akkreditacionak, ezekre az UKAS
prébal nyomast gyakorolni.

Dr. Nagy Erzsébet Osszegezte az elhangzottakat, cél a teljes kord, rugalmas akkreditacid
(NAR-31). Kérdés azonban az, hogy mik legyenek a beszallitéi dokumentdcidk, milyen legyen
a pacienstajékoztatd, mit tartalmazzon egy mddszerleirds, milyen 0sszehasonlitasok
késziljenek, a vizsgalatok hany szazaléka legyen akkreditalt.

Megjegyzés: 2018.02.02-an Budapesten megrendezett Qualicont férum is ezzel a témaval
foglalkozott.

www.hivda.hu
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6. LTO.hu fejlemények

AACC dllasfoglalds az LTO-rol

Mr. DB Smith, az American Association of Clinical Chemistry (AACC) LTO-ért felel&s vezetGje
levélben adott tdjékoztatdst az LTO korszer(sitésével kapcsolatos tapasztalatokrdl, a januari
honlap-latogatasi adatokrdl. A levélbdl tobbek kozott kideriil, hogy dsszesen 9 orszag (koztiik
mi is) helyezte 4t az LTO platform mikddését az amerikai szerverre. 4 orszag a régi
(olaszorszagi) szerveren maradt, mig Csehorszag teljesen Uj, sajat platformot épitett. Az
amerikai kozpont fontos célkitlizése ebben az évben, hogy tovdbb optimalizdlja a
keres6émotor m(ikodését, hogy a korabban észlelt adatforgalom lassuldasok megel6zhet6ek
legyenek.

A honlap latogatasi adatok jelenleg nem mondanak tul sokat, hiszen minden érintett orszag
az Uj rendszerre vald attéréssel volt elfoglalva (ezért az adatokat most nem ko6zoljik). Egy
érdekes adat; a rendszer 2001-es induldsa 6ta globdlisan mintegy 325 millié felhasznald
kereste fel az LTO oldalakat.

HIVDA aktivitasok

Januartdl folytattuk az uj LTO-H weboldal (labtestsonline.hu) javitasat és korszer(sitését. A
HIVDA azt vallalta, hogy a régi honlap laboratériumi tesztleirdsait (a jelenleg elérheté
szocikkek tobb mint 90%-a) hozzdigazitja az Uj honlap szerkezetéhez. Ezt kovetSen
szeretnénk segiteni az MLDT-s kollégaknak a teljes tartalomforditasban, hogy a honlap
mihamarabb teljes korlien korszer( legyen.

Reméljik, hogy az MLDT Uj vezet6sége folytatja a kordbbi MLDT elndk lendiletes
tevékenységét az LTO terileten és a HIVDA-val kozdsen sikeril az eddig még megoldatlan,
igen lényeges problémak (szponzoracid, marketing) megoldasat is megkezdeni. A témaban
az MLDT és a HIVDA vezet6i janudrban és a rakovetkezd hetekben tobb megbeszélést
folytattak, illetve terveznek.

Szerkesztés lezdrva 2018. februdr 05.

www.hivda.hu


http://www.labtestsonline.hu/

