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Az elŖad§s kivonata az al§bbiakban olvashat·, n®h§ny egy®b inform§ci· a tr®ningen elhangzottakb·l: 

½ Az MDD ®rv®nyess®g®ig nem kell MDR-t beny¼jtani. 

½ A Notified Body-k lecsºkkentek, mivel laz§n vett®k a szab§lyoz§st ®s mindenre adtak enged®lyt. Jelenleg Eur·p§ban ºsszesen 6 ilyen szervezet van, akik 

rendelkeznek MDR enged®llyel.  

½ EUDAMED csak 2022-tŖl indul, de az adatokat majd visszamenŖleg is fel kell tºlteni, egyelŖre tesztel®s folyik a biztons§goss§gr·l a titkos inform§ci·k 

miatt. 

½ Az MDR-hez 30 + 30 ¼tmutat· less kidolgozva, ezekbŖl n®h§ny m§r el®rhetŖ. Pontos ¼tmutat§st biztos²tanak az MDR alkalmaz§s§hoz. 

½ A Notified Body is elv®gezheti az enged®lyeztet®st ®s ahhoz sz¿ks®ges ºsszes elŖk®sz²t®st, vizsg§latokat, ennek kezdŖ ir§ny§ra 100.000 USD. 

½ A c®gek, gy§rt·k, forgalmaz·k seg²t®s®re konzult§nsok §llnak majd rendelkez®sre, akik seg²tenek az enged®lyez®sben ®s tan§csot adnak b§rmilyen az 

MDR-rel kapcsolatos k®rd®sben, ennek d²jaz§s a c®g nagys§g§t·l f¿gg. 

½ 2020. m§ju 20. elŖtt minden c®gnek rendelkeznie kell egy ĂAuthorized Personò-nel, Meghatalmazott Szem®llyel, aki teljes kºrŤen felel az MDR 

kºvetelm®nyeinek betart§s§®rt. Magasabb jogkºrrel fog rendelkezni, mint az ¿gyvezetŖ, b§rmikor megv®t·zhatja a term®k forgalomba hozatal§t, ha ¼gy 

²t®li meg, hogy az nem teljes²ti az MDR kºvetelm®nyeit. (ŕ fog bºrtºnbe vonulni, adott esetben J ) 

½ A klinikai vizsg§latok hiteles²t®sekor az ¿gyvezetŖ nem ²rhat al§ egyed¿l, egy f¿ggetlen szak®rtŖvel egy¿tt kell igazolni a vizsg§latok val·dis§g§t.  

½ Az Implant§tum K§rtya eset®ben, annyi k§rty§t kell biztos²tani a betegnek, ah§ny implant§tum van a betegben. A k§rtya kitºlt®s®nek ®s alkalmaz§s§nak 

betan²t§s§®rt minden esetben a gy§rt· a felelŖs. 

½ UDI jelºl®s csak az ¼j term®kekre kell, a r®giek maradhatnak az eredeti c²mk®vel. 

½  A term®k megfelelŖs®g®®rt, pl. ford²t§s, c²mk®z®s, stb. mindig a gy§rt· a felelŖs; minden kºvetelm®nyt ¼gy kell teljes²teni, hogy annak megl®te k®sŖbb 

bizony²t®kokkal igazolhat· legyen. 

½ Klinikai vizsg§latok ®s megfelelŖ adathalmaz n®lk¿l nincs es®ly az MDR enged®ly megszerz®s®re. 



½ SRN k·d m®g nem el®rhetŖ, nem k®sz¿lt el a rendszer, de e n®lk¿l is lehet enged®lyeztetni. 

½ A term®khez kapcsol·d· ºsszes inform§ci·s eszkºzt ®s csatorn§t §lland·an friss²teni ®s napra k®szen kell tartani. Amennyiben elavult pl. a WEB oldal, 

vagy haszn§lati utas²t§s, vagy val·tlan dolgokat §ll²tanak, s¼lyos b¿ntet®sekre kell sz§m²tani. 

½ Az EUDAMED inform§ci·s rendszeren bel¿l lesz egy kateg·ria, ahol a v®gfelhaszn§l· hozz§f®rhet a term®khez kapcsol·d inform§ci·khoz, pl. rºvid²tett 

mŤszaki dokument§ci·, haszn§lati utas²t§s, sorozatsz§m. 

½ Klinikai vizsg§lat nem mindig kell, de klinikai ®rt®kel®s mindig kell. 

½ MegszŤnt a hasonl· term®kekkel kapcsolatos adatok, vizsg§latok elfogad§sa az implant§tumok eset®ben, kiz§r·lag csak teljesen ugyanolyan term®k 

enged®lyeztethetŖ. (SzerzŖd®ssel megkapod a m§sik gy§rt· mŤszaki dokument§ci·j§téé) 

½ A forgalomba helyez®s ut§ni piacfel¿gyeletnek akt²van ®s szisztematikusan kell gyŤjteni az adatokat az eszkºz eg®sz ®lettartama alatt. Amennyiben a c®g 

megszŤnik, nincs tov§bb ilyen kºtelezetts®ge, az MDR ezzel nem foglalkozik. 

½ Az ®ves jelent®seket a Notified Body hiteles²ti meghat§rozott d²jaz§s ellen®ben. 



½  

Disclaimer 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Ez a bemutat· a mai napig rendelkez®sre §ll· inform§ci·kon alapul, ®s a legjobb tud§som szerint k®sz²tettem, mint a t§rgy szak®rtŖje. 
 

Ez a bemutat· bemutatja az orvostechnikai eszkºzºkre vonatkoz· kºvetelm®nyek meg®rt®s®t Eur·p§ban §ltalam, ®s nem t¿krºzi a 
T¦V S¦D PS n®zet®t. 

 
 
 

 

T¦V S¦D Product Service GmbH | MEDICAL DEVICE REGULATION | Copyright - Do not distribute Budapest Event 2020 February 2020 2 



 

ElsŖ L®p®s ï Olvasd el a Szab§lyoz§st 
 

Az MDR szerkezete 
 

 
I fejezet (1-3 cikk): 

 

Hat§skºr & defin²ci·  

 
 
 
 
 
 
 

II fejezet (5-24 cikk): 
  
Eszkºzºk forgalmaz§sa ®s ¿zembe helyez®se 
 
 a gazdas§gi szereplŖk kºtelezetts®gei, ¼jrafeldolgoz§s, CE-jelºl®s, szabad mozg§s 
   

III fejezet (25-34 cikk): 0123 IV fejezet (35-50 cikk): 
Az eszkºzºk azonos²t§sa ®s nyomonkºvethetŖs®ge, eszkºzºk ®s a Bejelentett 

szervezetek 
gazdas§gi szereplŖk regisztr§l§sa , a biztons§g ®s a klinikai teljes²tm®ny 
ºsszefoglal§sa (SSCP), az orvostechnikai eszkºzºkre vonatkoz· eur·pai 
adatb§zis 

  
 

CE V fejezet (51-60 cikk): 

Oszt§lyoz§s ®s megfelelŖs®gi ®rt®kel®s, 
konzult§ci·k, alapos vizsg§lat 

 

  
 

VII fejezet (83-100 cikk): 
 

Forgalomba hozatal ut§ni fel¿gyelet (PMS), forgalomba hozatal ut§ni  
klinikai nyomon kºvet®s (PMCF), ®bers®g, piacfel¿gyelet, trendek,  
idŖszakos biztons§gi friss²t®si jelent®s (PSUR)  

 

IV fejezet (109-113 cikk): 
 

Titkos²t§s, adatv®delem, hozz§j§rul§s, szankci·k  

 

VI fejezet (61-82 cikk): 
 

klinikai ®rt®kel®s & klinikai vizsg§lat  
 

 

VIII fejezet (101-108 cikk): 
 

Egy¿ttmŤkºd®s a tag§llamok, szak®rtŖi laborat·riumok,  
orvostechnikai eszkºzºk koordin§ci·s csoportja, szak®rtŖi panelek,  

eszkºznyilv§ntart§sok kºzºtt  
 

X fejezet (114-123 cikk): 
 

Z§r· rendelkez®sek 
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Az EU Bizotts§g n®zete a kijelºl®si / ®rtes²t®si folyamatr·l 
 

 

Nincs torl·d§s 
 

J 44 MDR + 11 IVDR beadv§ny ®rkezett 
 

J Az ¼j szab§lyoz§s alatt az ºsszes hat§skºr lefedett 

 
 

 

L 16 MDR (2018) + 22 (2019) ĉz¿leti ®rt®kel®seket v®geztek 
 

L 5 IVDR (2018) + 2 (2019) ĉz¿leti ®rt®kel®seket v®geztek  

L 2 MDR + 2 IVDR ĉz¿leti ®rt®kel®seket fognak v®gezni 

 

L 10 bejelentett szervezetet kijelºltek ®s bejelentettek az MDR-hez 
 

L 3 bejelentett szervezetet kijelºltek ®s bejelentettek az IVDR-hez 
 

L 2 ï 4 tov§bbi Notied Bodies jºn hamarosan  

L 1 MDR/1 IVDR bejelentett szervezet ®rintett a BREXIT §ltal (Hat§ridŗ 
31.12.2020) 
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NANDO 
 

https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34 
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Mozg· c®lok ®s rºvid ¿temtervek - M®g <105 napt§ri nap L 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

https://www.linkedin.com/pulse/status-expert-panel-eu-level-bassil-akra/ 

 

Ç LA jelenlegi jogi keret alapj§n beny¼jtott utols· bead§sok 2019 

november®ben z§rultak  

Ç Az elsŖ sikeres MDR tan¼s²t§s l®tezik, §m ez m®g mindig korl§tozott 

 

Ç A szak®rtŖi panelek elŖszºr 2019 harmadik negyed®v®ben -  2020 elsŖ 
negyed®v®ben el®rhetŖ 

 

Ç EUDAMED ®letbe l®p 2022 m§jus§ban 

 

Ç Orvosi rendeltet®s n®lk¿li term®kekre vonatkoz· §ltal§nos elŖ²r§sok 2019. 

novemberben -  2020 elsŖ negyed®v®ben v§rhat·k 

Ç Brexit t§rgyal§sok eredm®nye ismeretlen 

 

Ç K®t helyesb²t®s kºzz®t®ve 2019-ben 
 

Ç Harmadik helyesb²t®s  2020?  
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Ćltal§nos ®rtelmez®si dokumentumok ĂGuidance Documentsò 
 
 

Jelenlegi Ćllapot 
 

Az EU Bizotts§g k¿lºnf®le munkacsoportjai az al§bbiakon dolgoznak: 
 

Á Đtmutat· az orvostechnikai eszkºzºk mintav®tel®hez ï Kºzz®t®ve 
 

Á Magyar§zat az MDR-k·dokr·l ï Kºzz®t®ve 
 

Á Đtmutat· ®s sablonok az SPUR-okhoz 
 

Á Đtmutat· ®s sablonok az SSCP-hoz ï Kºzz®t®ve  

Á Đtmutat· a szoftver orvosi eszkºzk®nt tºrt®nŖ besorol§s§hoz ï Kºzz®t®ve 
 

Á Đtmutat· ®s sablonok a PMCF-hez  

Á Đtmutat· a megfelelŖ klinikai adatokhoz 
 

Á Đtmutat· az egyen®rt®kŤs®g megkºzel²t®s®hez - Gap (r®s) dokumentum a 
MEDDEV 2.7.1 Rev. 4-hez 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

32 j·v§hagyott dokumentum  December 2019 
 

ü 9 dokumentum UDI  

ü 2 dokumentum EUDAMED  

ü 16 dokumentum Notified Bodies  

ü 1 dokumentum a Kilinaki vizsg§lat ®s ®rt®kel®srŖl 
 

ü 2 dokumentum az ¼j technol·gi§kr·l  

ü 4 dokumentum egy®b t®m§ban 

 

Scheer ir§nymutat§sok 
 

Á Ćltal§nos specifik§ci·k, Klinikai £rt®kel®si Đtmutat· Software-hez, stb.  

Á V®grehajt§si tºrv®ny az egyszer haszn§latos orvostechnikai eszkºzºk ¼jrafeldolgoz§s§ra 
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Ćltal§nos ®rtelmez®si dokumentumok ĂGuidance Documentsò 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

*Source: Armin Ritzhaupt at RAPS 2019 
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1 cikk: Orvostechnikai eszkºz-e a te eszkºzºd? 
 
 
 

Orvostechnikai eszkºz (+ kieg®sz²tŗk): 
ĂB§rmilyen mŤszer, g®p, k®sz¿l®k, szoftver, implant§tum, reagens, anyag vagy egy®b cikk, amelyeket a 
gy§rt· egyedileg vagy kombin§ci·ban emberi felhaszn§l§sra sz§nt az al§bbi gy·gy§szati c®lok kºz¿l egy 
vagy tºbbnek: 
- a betegs®g diagnosztiz§l§sa, megelŖz®se, megfigyel®se, elŖrejelz®se, j·sl§s§ra, kezel®se vagy 
enyh²t®se, 
- s®r¿l®s vagy fogyat®koss§g diagnosztiz§l§sa, megfigyel®se, kezel®se, enyh²t®se vagy kompenz§ci·ja, 
- az anat·mia, ®lettani vagy k·ros folyamat vagy §llapot vizsg§lata, cser®je vagy m·dos²t§sa  
ð inform§ci· szolg§ltat§sa a mint§k in vitro vizsg§lat§val, amik az emberi testbŖl sz§rmaznak, 

ide®rtve a szervek, a v®r ®s a szºvetek adom§nyoz§s§t is,  
®s ami nem ®ri el a fŖ c®ljait farmakol·giai, immunol·giai vagy anyagcsere-m·dszerekkel, az 

emberi testben vagy annak fel¿let®n, de mŤkºd®s®ben ilyen eszkºzºk seg²thetŖk elŖ..  
é.ò 

 
 
 
 

 

AIMD 
 

nincs benne 
 

 
 

 

Term®kek gy·gy§szati c®l n®lk¿l: 
Teljes lista a XVI. Mell®kletben: 
- kontaktlencse 
- zs²rlesz²v· eszkºzºk 
- agyi stimul§ci·s berendez®sek 
- bŖrkezel®s vagy szŖrelt§vol²t· term®kek- stb 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Tetov§l· term®kek & 
 

pirszingek nincsenek benne
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A Ăgazdas§gi szereplŖò meghat§roz§sa: 2. cikkï MDR 
 
 

 

REFERS TO: 
 
 
 

 

1 Gy§rt· 
 
 
 
 

 

2 Meghatalmazott k®pviselŖ 
 
 
 
 
 
 

3 Forgalmaz· 

 
 
 
 
 

 

PLUS: 
 

Rendszereket vagy 

elj§r§scsomagokat ºssze§ll²t· 

szem®ly - 22. cikk (1) bekezd®s 

Rendszereket vagy 

elj§r§scsomagokat steriliz§l· 

szem®ly - 22. cikk (3) bekezd®s 

 
 
 
 

 

4 ImportŖr 
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Szem®lyes felelŖss®g a szab§lyoz§s betart§s§®rt 

 

 

A jogszab§lyok betart§s§®rt felelŖs szem®ly legal§bb a 

kºvetkezŖk®rt felelŖs: 
 

(a) az eszkºzºk megfelelŖs®g®t megfelelŖ m·don ellenŖrzik azzal a 

minŗs®gbiztos²t§si rendszerrel ºsszhangban, amelyben az 

eszkºzºket gy§rtj§k, az eszkºz felszabad²t§sa elŖtt 
 

(b) a mťszaki dokument§ci·t ®s az EU-megfelelŗs®gi nyilatkozatot 

ºssze§ll²tja ®s naprak®szen tartja 
 

(c) a forgalomba hozatal ut§ni fel¿gyeleti kºtelezetts®geket 

betartja a 10. cikk (10) bekezd®s®vel ºsszhangban 
 

(d) a 87ï91. cikkben eml²tett jelent®si kºtelezetts®gnek eleget tesz 
 
 

(e) vizsg§lati eszkºzºk eset®ben a XV. mell®klet II. fejezet®nek 4.1. 

szakasz§ban eml²tett nyilatkozatot §ll²tja ki.. 
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Szem®lyes felelŖss®g a szab§lyoz§s betart§s§®rt 

 
 
 
 
 
 

 

A szab§lyoz§s betart§s§®rt 

felelŗs szem®ly nem ker¿lhet 

h§tr§nyos helyzetbe a gy§rt· 

szervezet®n bel¿l, feladatainak 

megfelelŗ teljes²t®se 

szempontj§b·l, f¿ggetlen¿l 

att·l, hogy a szervezet 

alkalmazottja-e vagy sem. 
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Az MDR szerkezete 
 

Đj fejezet: 
 
 

 

 Chapter I:  Chapter II: 

 Scope & definitions  Making available & putting into service of devices 

 Chapter III: 
0123 

Chapter IV: 
 

Devicesô identification & traceability Notified bodies   

CE 
V fejezet:  Chapter VI: 

Oszt§lyoz§s & megfelelŖs®gi ®rt®kel®s 
 

Clinical evaluation & clinical investigation   

 Chapter VII:  Chapter VIII: 

 Post-market surveillance, vigilance &  Cooperation b/w ñEconomic Operators 

 market surveillance   

 Chapter IV:  Chapter X: 

 Confidentiality, data protection, funding, penalties  Final provisions  
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Defin²ci·k 
 
 

 

Az ®rintkez®s idŖtartama 
 

(§tmeneti ė rºvid t§v¼ ė hossz¼ t§v¼) 
 
 

 

Injured skin or  

mucous membrane 
 
 
 
 
 

 

Kºzponti ideg 
 

rendszer 
 
 
 
 
 
 

 

Kºzponti kering®si 
 

rendszer 

 

 

Invaz²v 
 

Å Testny²l§s (term®szetes ny²l§s ®s a 
szemgoly· k¿lsŖ fel¿lete ®s §lland· 
mesters®ges ny²l§s) 
Å Seb®szetileg invaz²v 

 
 
 

Đjrahaszn§lhat· seb®szeti  

mŤszer 
 
 
 
 
 

 

Akt²v eszkºz 
 

Å Akt²v ter§pi§s eszkºz  
Å Akt²v eszkºz, amelyet 
diagnosztiz§l§sra ®s 
megfigyel®sre sz§ntak 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Tov§bbi 
meghat§roz§sok a VIII. 
Mell®klet 1. fejezet®ben 

tal§lhat·k
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Implant§lhat· Orvostechnikai Eszkºz 
 

 

b§rmely olyan eszkºz, bele®rtve a r®szben vagy teljesen 

feksz²v·d· eszkºzºket is, amelyet: 
 

- teljesen bevezet®sre ker¿lnek az emberi testbe, vagy  
- a h§m vagy a szem fel¿letnek helyettes²t®se, klinikai beavatkoz§ssal  
®s amelynek c®lja, hogy a hely®n maradjon az elj§r§s ut§n. 

 

Be¿ltethetŖ eszkºznek kell tekinteni minden olyan eszkºzt, 

amelyet klinikai beavatkoz§ssal r®szlegesen az emberi 

testbe juttatnak, ®s amelyet az elj§r§s ut§n legal§bb 30 

napig a hely®n kell tartani. 
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V§ltoz§s az oszt§lyoz§si szab§lyokban 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 22 szab§ly 
18 szab§ly MDR 
MDD VIII Mell®klet 

IX mell®k.  
 
 
 
 

 

AIMD: k¿lºn§ll· Direkt²va AIMD-ben foglalt; 

 N®h§ny defin²ci· v§ltozott 
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VIII Mell®klet: Oszt§lyoz§s 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Nem-Invaz²v Eszkºzºk 
 
 
 
 

 

Speci§lis Szab§lyok 
 
 

 

Invaz²v Eszkºzºk 
 
 
 
 

 

Akt²v Eszkºzºk 
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A megfelelŖs®gi ®rt®kel®sekre alkalmazand· mell®kletek 
 
 
 

 

I 
 
 
 
 
 

 

V 
 
 
 
 
 

 

IX 
 
 
 
 
 

 

XIII 

 
 

 

General safety &  
performance  
requirements 
 
 
 
 
 

CE marking  

of conformity 
 
 
 
 

 
MegfelelŖs®gi ®rt®kel®s a 

QMS  ®s a TD ®rt®kel®se 

alapj§n 
 
 

 

Procedure for  
egyedi 
tervez®sŤ 

 
 
 

 

II 
 
 
 
 
 

 

VI 
 
 
 
 
 

 

X 
 
 
 
 
 

 

XIV 

 
 
 

 

Technical 

documentation 

 
 
 

 
Information to be  
submitted upon  
registration of devices 

& economic operators 

 
 
 
 

 
T²pusvizsg§laton 

alapul· 

megfelelŖs®gi 

®rt®kel®s 
 
 
 

 
Clinical evaluation 

and post-market 

clinical follow-up 

 
 
 
 
 

XVII 

 
 
 

 

III 
 
 
 
 
 

 

VII 
 
 
 
 
 

 

XI 
 
 
 
 
 

 

XV 
 
 
 
 

 

Correlation 

table 

 
 

 

Technical  
documentation 
on PMS 
 
 
 

 

Requirements  
to be met by 
notified bodies 
 
 
 
 
 

MegfelelŖs®gi ®rt®kel®s a 

term®k megfelelŖs®g®nek 

igazol§sa alapj§n 
 
 
 

 

Clinical  

investigations 

 
 
 

 

IV 
 
 
 
 
 

 

VIII 
 
 
 
 
 

 

XII 
 
 
 
 
 

 

XVI 

 
 
 

 

EU declaration  
of conformity 
 
 
 
 

 

Classification  

rules 
 
 
 
 
 

Certificates  
issued by a 
notified body 
 
 
 

 
List of groups of  
products without an  
intended medical  
purpose 
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Az ¼j MDR szerinti megfelelŖs®g-®rt®kel®si elj§r§sok 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 I fejezet: 
 

MinŖs®gir§ny²t§si rendszer  

II fejezet: 
 

TD ®rt®kel®se 
 

 

A r®sz: 
 

Termel®si minŖs®gbiztos²t§s 

 B r®sz: 
 

Term®k ellenŖrz®s 
 

(100% tesztel®s) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Annex IX Annex X 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Annex XI Annex XIII 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Vizsg§lat t²pusa 
 

X mell®kletet szint®n 

kombin§lj§k a XI 

mell®klettel 
 
 
 
 

 

Egyedi tervez®sť eszkºzºk 
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MegfelelŖs®g-®rt®kel®si elj§r§sok - ¥sszef¿gg®sek
 
 
 
 

 

Annex VI (MDD) 
 
 

 

Annex IV (MDD) Ą 

Annex XI, Part B (MDR) 
 

Annex V (MDD) Ą 

Annex XI, Part A (MDR) 

 

Annex II.3 (MDD) Ą 

Annex IX (MDR) 
 

 

Annex II.4 (MDD) Ą 

Annex IX (MDR) 

 
 
 

 

Å Term®kminŖs®g-biztos²t§s - m§r nem ®rhetŖ el  
Å Eszkºzºk, amelyeket egy m§sik elj§r§ssal kell ¼jra tan¼s²tani 
 
 
Å Term®k ellenŖrz®s  
Å A mintav®tel m§r nem megengedett: az ºsszes elŖ§ll²tott eszkºz tesztel®se 
 
 
 
Å Term®k MinŖs®g Biztos²t§s 
 
 
 
 
Å I fejezet  
Å MinŖs®gir§ny²t§si Rendszer 
 
 
Å II fejezet  
Å A technikai dokument§ci· ®rt®kel®se 
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 I 
 
 

 

1  Term®k®rt®kel®s Ą Ćltal§nos Biztons§gi  ®s Teljes²tm®ny Kºvetelm®nyek (I mell®klet)  

  A megfelelŖs®g bizony²t®ka ĄTechnikai Dokument§ci· ( II mell®klet) Step  

A MegfelelŖs®gi Nyilatkozat elŖk®sz²t®se ( IV mell®klet) Step 4  

A MegfelelŖs®gi Nyilatkozat al§²r§sa 
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I ost§ly steril / m®r®si funkci· / ¼jrahaszn§lhat· seb®szeti eszkºzºk 

 
 
 

 1 lehetŖs®g 
 

 IX mell®kelt a II fejezet n®lk¿l 

 
 

 
2 lehetŖs®g 

 

II. Mell®klet ®s a XI. Mell®klet A. r®sze 
 
 
 

Az NB r®szv®tele a kºvetkezŖkre korl§toz·dik: 
 

Å steril kºr¿lm®nyek vagy  
Å a metrol·giai kºvetelm®nyeknek val· megfelel®s vagy  
Å az eszkºz ¼jra felhaszn§l§s§val kapcsolatos szempontok (p®ld§ul tiszt²t§s, fertŖtlen²t®s, 
steriliz§l§s, karbantart§s ®s funkcion§lis tesztel®s, valamint a kapcsol·d· haszn§lati 
utas²t§s) 
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IIa oszt§ly 
 
 
 
 

1 lehetŖs®g 
 

 

IX mell®klet a II fejezet n®lk¿l 
 
 
 

2 lehetŖs®g 
 

 

 I/III mell®klet a XI mell®klet A vagy B r®sz®vel 
 
 
 

 

Technikai Dokument§ci· 
 

 

Legal§bb egy reprezentat²v eszkºz ®rt®kel®se kateg·ri§nk®nt 
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IIb oszt§ly 
 
 
 
 

1 lehetŖs®g 
 

 

IX mell®klet a II fejezet n®lk¿l 
 
 
 

 

2 lehetŖs®g 
 

 

X mell®klet a XI fejezet a vagy B r®sz®vel 
 
 
 

 

Technikai dokument§ci· 
 

 

Legal§bb egy reprezentat²v eszkºz ®rt®kel®se generikus eszkºzcsoportonk®nt
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IIb oszt§ly Implant§lhat· 
 
 

 

1 lehetŖs®g 
 

IX mell®klet a II fejezettel 
 
 

 

2 lehetŖs®g 
 

X mell®klet a XI mell®klet A vagy B r®sz®vel 
 
 

 

Technikai Dokument§ci· 
 

Minden f§jl ®rt®kel®se Ą nincs mintav®tel 
 

A varratok, kapcsok, fog§szati tºm®sek, fogszab§lyoz·k, fogkoron§k, csavarok, ®kek, 

lemezek, huzalok, csapok, kapcsok ®s csatlakoz·k mentes¿lnekĄ mint§z§s megengedett 
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III oszt§ly 
 
 
 
 

1 lehetŖs®g 
 

 

IX mell®klet a II fejezettel 
 
 
 

 

2 lehetŖs®g 
 

 

X mell®klet a XI mell®klet A vagy B r®sz®vel 
 
 
 

 

Technikai Dokument§ci· 
 

 

Minden f§jl ®rt®kel®se 
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52, 53 ®s 54 cikk a IX ®s X mell®kletekkel: 
Tov§bbi elj§r§sok ï  III ®s IIb oszt§ly (12 szab§ly) 
 

 

III oszt§ly implant§lhat· ®s IIb oszt§ly (12 szab§ly) 
 

Å Konzult§ci· a Bizotts§g szak®rtŖi test¿let®vel 
 

 

Gy·gy§szati anyag 
 

Å Konzult§ci· a CA vagy EMA-val  
Å Az emberi v®rbŖl/plazm§b·l sz§rmaz· anyagĄ t®tel felszabad²t§si dokument§ci· a NB-nak 

 

 

Ćllati / emberi eredetŤ szºvetek / sejtek 
 

Å Konzult§ci· a CA vagy EMA-val 
 

 

A rendeltet®sszerŤ c®l el®r®se ®rdek®ben rendszeresen felsz²v·d· eszkºz 
 

Å Konzult§ci· a CA vagy EMA-val 
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Egyedi tervez®sŤ eszkºzºk 
 
 
 

 

 I / IIa / IIb / III oszt§ly (nem implant§lhat·) 
 

 

XIII mell®klet (ºnigazol§s) 
 
 

 

III oszt§ly implant§lhat· ï 1 lehetŖs®g 
  

 

XIII mell®klet + IX mell®klet II fejezet n®lk¿l 
 
 
 
 

III oszt§ly implant§lhat· ï 2 lehetŖs®g 
 

 

XIII mell®klet +  XI mell®kelt A r®sz®vel 
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Nem orvostechnikai eszkºzºk megfelelŖs®gi ®rt®kel®se 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

02 
03 

04 Teljes²tm®ny 
 Klinikai 

Kock§zat  ®rt®kel®s 

ir§ny²t§s  05 
01 

 

 C²mke & 

Hat§skºr  IFU 
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MegfelelŖ mell®kletek 
 

 

Ćltal§nos biztons§gi & 

I teljes²tm®ny  
kºvetelm®nyek 

 
 
 

 

V 
CE marking 

of conformity 
  

 
 
 

 

IX 
Conformity 

assessment based on 
QMS & assessment of 

 TD 

 
 
 

 

Procedure for 

XIII custom-made  
device 

 
 
 
 
 

 

II Technikai 
dokument§ci·  

 
 
 
 
 

 

VI 
Information to be 

submitted upon 
registration of devices 

 & economic operators 

 
 
 

 

X Conformity 

assessment based 
 

 on type examination 
  

 
 
 

 

XIV 
Clinical evaluation 

and post-market 

 clinical follow-up 

 
 
 
 
 
 

 
 

III 
Technikai 

dokument§ci· 
  PMS-n®l 
 
 
 

 

VII 
Requirements 

to be met by 
 notified bodies 
 
 
 

 

XI 
Conformity 

assessment based on 
product conformity 

 verification 

 
 

 

XV Clinical 
investigations 

 
 
 
 
 
 

 
 

IV 
EU declaration 

of conformity 
  

 

VIII Classification 

 

rules 
 
 
 
 

 

XII 
Certificates 

issued by a 
 notified body 
 
 
 

 

XVI 
List of groups of 

products without an 
intended medical 

 purpose 

 

XVII Correlation 

 

table 
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GSPR Szerkezet 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

II fejezet 
 

Å Kºvetelm®nyek 
reg. design & 
gy§rt§s  

Å 10 ï 22 cikkek 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

III fejezet 
  

Å Kºvetelm®nyek 
reg. eszkºz 
inform§ci·  
Å 23 cikk 
 
 
 
 

I fejezet 
 

Å Ćltal§nos 
kºvetelm®nyek 
Å 1 ï 9 cikkek 
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Ćltal§nos kºvetelm®nyek: 1-9 cikk (SPR : biztons§gi ®s teljes²tm®ny kºvetelm®nyek) 
 
 
 

 

SPR 1: 
Teljes²tm®ny & 

 

biztons§g 
 
 
 
 

 

SPR 5: A 

haszn§lathoz 
kapcsol·d· kock§zatok 

 
 
 
 
 

 

SPR 2: Kock§zat  
 

csºkkent®se 
 
 
 
 
 

 

SPR 6: Eszkºz 
®lettartama 

 
 
 

 

SPR 3: Kock§zat 
kezel®si rendszer 
 
 
 
 

 
SPR 7: 

Csomagol§s, 
 

sz§ll²t§s, t§rol§s 

 
 
 

 

SPR 4: Kock§zat 
befoly§sol§si 

int®zked®sek ®s 

fennmarad· kock§zatok 
 
 
 
 

 

SPR 8: Kock§zat- 
 

elŖny ar§ny 
 
 
 

 

SPR 9: K®sz¿l®kek  
gy·gy²t§si c®lok 
n®lk¿l
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A design & gy§rt§sra vonatkoz· kºvetelm®nyek: 10-22 cikk 
 
 
 
 
 
 
 
 

SPR 10: K®miai, 
fizikai & biol·giai  

tulajdons§gok 
 
 
 
 
 

 

SPR 15: Diagnosztikai 
vagy m®r®si funkci·val 
rendelkezŖ eszkºzºk 

 
 
 
 
 
 
 

 

SPR 11: FertŖz®s &  

mikrobi§lis szennyezŖd®s 
 
 
 
 
 
 

 

SPR 16: Sug§rz§s elleni 
v®delem 

 
 
 
 
 

 

SPR 20: V®delem a 

mechanikai ®s termikus 

kock§zatok ellen 

 
 
 
 
 

 

SPR 12: Gy·gyszert 
tartalmaz· k®sz¿l®kek; 
felsz²v·dott vagy 
helyileg diszperg§lt 
anyagok 

 
 

 

SPR 17: Elektronikus 
programozhat· 
rendszerek ®s 
szoftverek 

 
 
 

SPR 21: V®delem a 
kock§zatokkal szemben a 
beteg vagy a felhaszn§l· 
sz§m§ra az energi§t vagy 
anyagokat szolg§ltat· 
eszkºzºkkel szemben 

 
 
 
 
 
 
 
 

SPR 13: Biol·giai 
eredetŤ anyagokat 
tartalmaz· eszkºzºk 

 
 
 
 
 

 

SPR 18: Akt²v eszkºzºk 
®s hozz§juk csatlakoztatott 

eszkºzºk 

 
 
 

 

SPR 22: V®delem a laikus 
emberek sz§m§ra, a gy§rt· 
§ltal tervezett  orvosi 
eszkºzºk §ltal okozott 
kock§zatokkal szemben 

 
 
 
 
 
 
 
 

SPR 14: Eszkºzºk 
fel®p²t®se ®s 
kºlcsºnhat§s a 
kºrnyezet¿kkel 

 
 
 
 

 

SPR 19: K¿lºnleges 
kºvetelm®nyek az akt²v 
be¿ltethetŖ eszkºzºkre 
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Az eszkºzzel biztos²tott inform§ci·kkal kapcsolatos kºvetelm®nyek: 23. cikk 
 
 
 
 
 
 

 

23.2. Inform§ci· a c²mk®n 

23.3. A csomagol§son l®vŖ inform§ci·k, amik 
fenntartj§k az eszkºz sterilit§s§t (Ăsteril csomagol§sò)  

  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

23.1. Ćltal§nos 
 

kºvetelm®nyek 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

23.4. Inform§ci· a  
haszn§lati utas²t§sban (IFU) 

SPR 23: 
 

C²mke & IFU 
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Alkalmas Mell®klet 
 

 

General safety & 

I performance  
requirements 

 
 
 
 
 

V 
CE marking 

of conformity 
 
 
 
 

 

IX 
Conformity 

assessment based on 
QMS & assessment of 

 TD 

 
 
 

 

Procedure for 

XIII custom-made  
device 

 
 
 
 
 
 
 

 

II 
 
 
 
 
 

 

VI 
 
 
 
 
 

 

X 
 
 
 
 
 

 

XIV 

 
 
 
 
 
 
 
 

Technikai 

dokument§ci· 

 
 
 

 
Information to be  
submitted upon  
registration of devices 

& economic operators 

 
 
 
 

 
Conformity  
assessment based  
on type examination 

 
 
 
 

 
Clinical evaluation 

and post-market 

clinical follow-up 

 
 
 

 

XVII 

 
 
 
 
 
 
 

 

III 
 
 
 
 
 
 

 

VII 
 
 
 
 
 

 

XI 
 
 
 
 
 

 

XV 
 
 
 
 

 

Correlation 

table 

 
 
 
 
 
 

 

Technical  
documentation 
on PMS 
 
 
 

 

Requirements  
to be met by 
notified bodies 
 
 
 
 
 
Conformity  
assessment based on  
product conformity  
verification 

 
 
 
 

 

Clinical 
 

investigations 

 
 
 
 
 
 
 

 

IV 
 
 
 
 
 

 

VIII 
 
 
 
 
 

 

XII 
 
 
 
 
 

 

XVI 

 
 
 
 
 
 
 
 

EU declaration  
of conformity 
 
 
 
 

 

Classification  

rules 
 
 
 
 
 

Certificates  
issued by a 
notified body 
 
 
 

 
List of groups of  
products without an  
intended medical  
purpose 
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A mŤszaki dokument§ci·t a kºvetkezŖ form§ban kell prezent§lni: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Kºnnyen kereshetŖ  03 
04 Egy®rtelmŤ m·don  

 

Tiszta 
01    

 02 Szervezett 
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TD Kºvetelm®nyek: Mit tartalmaz? 
 
 
 
 
 
 
 

 

Eszkºz le²r§s 
 

 

A gy§rt· §ltal szolg§ltatand· inform§ci·k 
 

 

Design & gy§rt§si inform§ci·k 
 

 

ćltal§nos biztons§gi & teljes²tm®ny kºvetelm®nyek 
 

 

Term®k ellenŗrz®s & valid§ci· 
 

 

 III mell®klet: TD on PMS 
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32. cikk: A biztons§goss§g ®s a klinikai teljes²tm®ny ºsszefoglal§sa 
(SSCP) 
 
 
 

 

III. Oszt§ly¼ ®s be¿ltethetŖ eszkºzºk 
eset®ben, kiv®ve a rendel®sre k®sz¿lt vagy 
vizsg§lati eszkºzºket, a gy§rt·nak el kell 

k®sz²tenie az SSCP-t 

 
 
 
 
 
 

 

A gy§rt·nak fel kell t¿ntetni a c²mk®n  
vagy IFUn, hol ®rhetŖ el az SSCP
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Az SSCP-nek legal§bb a kºvetkezŖ szempontokat kell tartalmaznia: 
 

 

Az eszkºz ®s a gy§rt· azonos²t§sa, ide®rtve az alapvetŗ UDI-DI ®s egyedi regisztr§ci·s sz§mot, SRN 

Az eszkºz rendeltet®se, bele®rtve az indik§ci·kat, kontra-indik§ci·kat ®s c®lpopul§ci·kat 
 

Az eszkºz le²r§sa, ide®rtve a kor§bbi gener§ci·ra vagy v§ltozatokra val· hivatkoz§st, ha vannak ilyenek, ®s a 

k¿lºnbs®gek le²r§s§t, valamint a tartoz®kok, egy®b orvostechnikai eszkºzºk ®s egy®b term®kek, amelyek nem 

orvostechnikai eszkºzºk, le²r§s§t, amelyeket az orvostechnikai eszkºzzel kombin§lva kell haszn§lni 
 

Lehets®ges diagnosztikai vagy ter§pi§s alternat²v§k 
 
 

Hivatkoz§s a harmoniz§lt szabv§nyokra ®s az §ltal§nos specifik§ci·kra 

 

A XIII. Mell®kletben eml²tett klinikai ®rt®kel®s ºsszefoglal§sa ®s a PMCF-re vonatkoz· inform§ci·k 
 
 

Javasolt  profil ®s tr®ning a felhaszn§l·knak 
 
 

Inform§ci· a fennmarad· kock§zatokr·l ®s a nemk²v§natos hat§sokr·l, figyelmeztet®sek ®s ·vint®zked®sek 

 
 
 
 
 



  

Az SSCP 
 

½ legyen olyan m·don ²rva, hogy az vil§gos ®s ®rthetŗ a tervezett 
felhaszn§l·nak, ®s adott esetben, a betegnek 

½ az EUDAMED-en kereszt¿l el®rhetŗ nyilv§nosan 
½ r®sze a megfelelŗs®gi ®rt®kel®snek az 52 cikk szerint 
½ a NB valid§lja 

½ a NB-nek a valid§lt v®gsŗ SSCP-t fel kell tºltenie az Eudamedbe 



 

UDI hat§ridŖk az eszkºz oszt§lyok elfogad§s§ra a c²mk®z®shez ®s haszn§lathoz 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

2021 2023 2025 
 
 
 
 
 
 
 

Q2 Q2 Q2 
 

 

Class III Class IIb Class I 
 

Class IIa 
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Az ¼jrafelhaszn§lhat· seb®szeti mŤszerek kºzvetlen jelºl®se az idŖvonalon 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

2023 2025 2027 
 
 
 
 
 
 
 

Q2 Q2 Q2 
 

 

Class III Class IIb Class I 
 

Class IIa 
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Az MDR szerkezete 
 

Đj fejezetek 
 
 
 

Chapter I (Art. 1-3): 
 

Scope & definitions  

 
 
 
 
 
 
 
 

 

Chapter II (Art. 5-24): 
  
Making available on the market and putting into service of devices, 
 
obligations of economic operators, reprocessing, CE marking, free  

movement   

Chapter III (Art. 25-34): 0123 Chapter IV (Art. 35-50): 
Identification and traceability of devices, registration of devices and of 

Notified bodies economic operators, summary of safety and clinical performance (SSCP), 
 

European database on medical devices   
 

CE 
Chapter V (Art. 51-60): 
Classification and conformity assessment,  

 consultations, scrutiny  
 

Chapter VII (Art. 83-100): 
 

Post-market surveillance (PMS), post market clinical follow up  
(PMCF), vigilance, market surveillance, trends, periodic safety  
update report (PSUR)  

 

Chapter IV (Art. 109-113): 
 

Confidentiality, data protection, funding, penalties  

 

VI fejezet (61-82 cikk): 
 

Klinikai ®rt®kel®s & klinikai vizsg§lat  
 

 

Chapter VIII (Art. 101-108): 
 

Cooperation between member states, expert  
laboratories, medical device coordination group, expert  

panels, device registers  
 

Chapter X (Art. 114-123): 
 

Final provisions 
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Mit tervez a marketing oszt§ly? 
 
 
 

Tartsd ®szben a feladataidat! 
 

Term®k ellenŗrz®s 
  

 ®s valid§l§s  
 
 
 

ćltal§nos biztons§gi & 
 

teljes²tm®ny  

kºvetelm®nyek 
 
 

 

A gy§rt· §ltal  
 

biztos²tand·  

inform§ci·k 

 
 
 
 

 

Elŗny-kock§zat 
 

elemz®s & 
kock§zat  

kezel®s 
 
 
 

 

Design & 
 

gy§rt§s 
 
 
 

Term®k le²r§s 
 

& specifik§ci·,  

bele®rtve a v§ltozatokat  

®s kieg®sz²tŗket 



 

T¦V  

Az MDR nagyon specifikus ®s vil§gos kºvetelm®nyeket ig®nyel 

 

Az eszkºzºk c²mk®z®s®ben, haszn§lati utas²t§s§ban, rendelkez®sre 

bocs§t§s§ban, ¿zembe helyez®s®ben ®s rekl§moz§s§ban tilos olyan szºveget, 

neveket, v®djegyeket, k®peket ®s §br§t vagy egy®b jeleket haszn§lni, amelyek 

f®lrevezethetik a felhaszn§l·t vagy a beteget az eszkºz rendeltet®sszerŤ 

haszn§lat§val, c®lj§val, biztons§g§val ®s teljes²tm®ny®vel kapcsolatban az §ltal, 

hogy: 
 
 
 

 

Olyan funkci·k ®s tulajdons§gok 

hozz§rendel®s®vel, a)  

a term®khez, amelyekkel a term®k nem rendelkezik 

 
 

 

A v§rhat· kock§zat bejelent®s®nek 

hi§ny§val, ami kapcsol·dik a  term®k c) 
haszn§lat§val a tervezett  

c®lnak megfelelŖen  

 
 
 
 
 
 

 

Hamis benyom§s l®trehoz§sa  

b) a kezel®s vagy diagn·zis, funkci·k, vagy 
tulajdons§gok vonatkoz§s§ban,  

amelyekkel a term®k nem rendelkezik 
 

 

d) 
A term®k felhaszn§l§s§nak javaslat§val, 
ami elt®r att·l, amit rendeltet®sszerŤen 
§ll²tottak a megfelelŖs®gi ®rt®kel®st 
v®gz®sekor 

 

 

  



 4 

A GSPR 23. cikke nagyobb §tl§that·s§got kºvetel meg 
 
 
 
 

 

A gy§rt· §ltal biztos²tand· 
 

inform§ci·k 
 

Å Website friss²t®se 
kºtelezŗ 

 
 
 
 

 

IFU (haszn§lati utas²t§s) 
 

Å A v§rhat· klinikai 

elŗnyºk 

meghat§roz§sa 

Å Linkek a biztons§g 

®s a klinikai 

teljes²tm®ny 

ºsszefoglal·j§hoz 

 
 
 

 

C²mke 
 

Å Annak jelz®se, hogy az eszkºz tartalmaz vagy bele  
van ®p²tve  

1. gy·gy§szati anyag, bele®rtve emberi v®r 

vagy plazma sz§rmaz®k, vagy  
2. HO szºvet / sejt (vagy sz§rmaz®k)  
3.  AO szºvet / sejt (vagy sz§rmaz®ka) (722/2012 

/ EU bizotts§gi rendelet)  
Å Unique Device Identification (UDI) azonos²t·  

V. mell®klet C r®sze, 24 cikk szerint  
Å Az eszkºz minŖs®gi ºsszet®tele ®s a fŖ 

alkot·elemekrŖl mennyis®gi inform§ci·k 
 

 
 
 
 
 
 46 



 

A bejelentett szervezet (NB) m§s ®s szigor¼bb m·don ellenŖrzi az ¥n bizony²t®kai
 
 

Å 4.5.1 Az NB-nek fel¿l kell 

vizsg§lniaé.. 
 

Á a gy§rt· elj§r§sait ®s dokument§ci·j§t a klinikai 

®rt®kel®shez kapcsol·d·an 
 

Á éfoglalkoznia kell a gy§rt· kock§zatkezel®si 

folyamata ®s a preklinikai ®s klinikai ®rt®kel®s 

felm®r®se ®s elemz®se kºzºtti kapcsol·d§si ponttal, 

®s fel kell m®rni azok relevanci§j§t az I. mell®kletben 

szereplŖ, vonatkoz· kºvetelm®nyeknek val· 

megfelel®s igazol§sa szempontj§b·l. 
 
 

 

Az elsŖ bekezd®sben eml²tett elj§r§soknak 

figyelembe kell venni¿k a rendelkez®sre §ll· 

§ltal§nos elŖ²r§sokat, ¼tmutat§sokat ®s bev§lt 

gyakorlati dokumentumokat, valamint harmoniz§lt 

szabv§nyokat ... 

ï m®g akkor is, ha a gy§rt· nem §ll²tja, hogy 

megfelelŖ 

 

Å 4.5.5 Az NB-nek meg kell 

vizsg§lnia, valid§lnia ®s 

ellenŗriznie kell, hogyé 
 
Å a gy§rt· elj§r§sai ®s dokument§ci·ja megfelelŖ m·don foglalkozik: 
 

ï a klinikai ®rt®kel®s tervez®s®vel, 

lefolytat§s§val, ®rt®kel®s®vel, jelent®s®vel ®s 

friss²t®s®vel (XIV. mell®klet) 
 

ï  forgalomba hozatal ut§ni fel¿gyelettel ®s PMCF, 
 

ï interf®sszel a kock§zatkezel®si folyamattal, 

ï a rendelkez®sre §ll· adatok ®rt®kel®s®vel ®s 

elemz®s®vel, valamint azok relevanci§j§val az 

I. mell®kletben szereplŖ vonatkoz· 

kºvetelm®nyeknek val· megfelel®s 

bizony²t§sa szempontj§b·l, ®s 
 

ï a klinikai bizony²t®kokkal kapcsolatban levont 

kºvetkeztet®sekkel ®s a klinikai ®rt®kel®si 

jelent®s elk®sz²t®s®vel. 
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Ismered az eszkºzºdet? 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

ĂA gy§rt·nak meg kell hat§roznia ®s igazolnia kell a klinikai 

bizony²t®kok szintj®t, ami sz¿ks®ges a vonatkoz· §ltal§nos 

biztons§gi ®s teljes²tm®ny kºvetelm®nyeknek val· 

megfelel®s bizony²t§s§hoz, aminek meg kell felelnie az 

eszkºz tulajdons§gainak ®s rendeltet®s®nek. ò 
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EllenŖrizte a bizony²t®kok szintj®t a saj§t eszkºz®n? 
 
 
 
 
 
 
 

 

01 02 03 
 
 

 

A klinikai ®rt®kel®snek 

alaposnak ®s objekt²vnek 

kell lennie, ®s figyelembe 

kell vennie mind a kedvezŗ, 

mind a kedvezŗtlen 

adatokat.. 

 

 

Ennek m®lys®g®nek ®s m®rt®k®nek 

ar§nyosnak kell lennie, ®s megfelelŗnek 

kell lennie a k®rd®ses eszkºz jelleg®hez, 

oszt§lyoz§s§hoz, rendeltet®si c®lj§hoz ®s 

kock§zataihoz, valamint a gy§rt· §ltal az 

eszkºzre vonatkoz· §ll²t§sokhoz. 
 

 

 

A klinikai ®rt®kel®s azon 

eszkºz klinikai adatain 

alapulhat, amelyekkel a 

k®rd®ses eszkºzzel val· 

egyen®rt®kŤs®g igazolhat· 
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1 l®p®s ï A vonatkoz· adatok azonos²t§sa 
 
 
 
 
 
 

 

Klinikai tanulm§nyok Piaci Tapasztalatok / Val·s Vil§g Evidencia 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Klinikai Tanulm§nyok 
 

Á Prospekt²v 
 

Á VisszamenŖleges 
 

Á Bizony²t§si szint 

 
 
 
 
 

 

Implant§tum Regiszterek 
 

Á Nemzeti 
 

Á Helyi 
 

Á Int®zm®nyi 
 

Á Gy§rt·i 
 

 

Szisztematikus Fel¿lvizsg§lat  
 

Á Cochran 
 

Á HTA 
 

Á Meta-anal²zis 
 

Á Đtmutat·k, Egy¿ttmŤkºd®si dokumentumok 
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2 l®p®s ï A vonatkoz· adatok ®rt®kel®se 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Adatok Adatok  
                                   minŖs®ge relevanci§ja 
 
 
 

Hat§rozza 
meg 

minden 
adat ®rt®k®t 

 

 
 
£rt®kel®si Terv 
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3 l®p®s ï Klinikai adatok elemz®se 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Az elemz®si szakasz c®lja annak meghat§roz§sa, hogy az orvostechnikai 
eszkºzhºz rendelkez®sre §ll· ki®rt®kelt adatk®szletei egy¿ttesen igazolj§k-e az 

eszkºz klinikai teljes²tm®ny®re ®s klinikai biztons§g§ra vonatkoz· alapvetŖ 
kºvetelm®nyek teljes²t®s®t, ha az eszkºzt rendeltet®sszerŤen haszn§lj§k. 
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XIV. mell®klet, 61. cikk, A: A MEDDEV-nek val· megfelel®s seg²t neked? 
 
 
 

 

A vonatkoz·  

adatok ®rt®kel®se  

Part A :1c 
 
 

 

00
 

02
 

04
 Klinikai ®rt®kel®si 

Hta§skºr,terv jelent®s, 

a PMS/PMCF tervvel 
Part A:1a 

Part A 4  
 
 
 
 
 

 

01 03 
Vonatkoz· adatok 

A klinikai adatok elemz®se 
azonos²t§sa 

Part A:1e 
Part A :1b  
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EllenŖrizted a k¿lºnbs®geket az MDD ®s MDR kºzºtt? 
 

MDD 
 

Å az eszkºz haszn§lat§val keletkezŖ biztons§gi ®s/vagy teljes²t 

m®nyinform§ci·k. A klinikai adatok a kºvetkezŖ forr§sokb·l 

sz§rmaznak:: 
 
 
Å az ®rintett eszkºz klinikai vizsg§lata(i), 
 
 

Å hasonl· eszkºz klinikai vizsg§lata(i) vagy egy®b, a tudom§nyos 

irodalomban megjelent tanulm§nyok, amelyek eset®ben a 

k®rd®ses eszkºzzel val· egyen®rt®kŤs®g igazolhat·; vagy 
 
 
Å kºzz®tett ®s / vagy nem kºzz®tett jelent®sek a k®rd®ses 

eszkºz vagy hasonl· eszkºz egy®b klinikai tapasztalatair·l, 

amelyek eset®ben a k®rd®ses eszkºzzel val· egyen®rt®kŤs®g 

igazolhat· 

 

MDR 
 

Å a biztons§g vagy a teljes²tm®nyre vonatkoz· inform§ci·k, 
amelyeket egy eszkºz haszn§lata gener§l, ®s a 
kºvetkezŖkbŖl sz§rmazik: 

 
Å az ®rintett eszkºz klinikai vizsg§lata(i), 
 

Å egy eszkºz klinikai vizsg§lata(i) vagy egy®b, a 

tudom§nyos irodalomban megjelent tanulm§nyok, 

amelyek eset®ben a k®rd®ses eszkºzzel val· 

egyen®rt®kŤs®g igazolhat·; vagy 
 

Å a szakter¿leten fel¿lvizsg§lt, tudom§nyos 
irodalomban kºzz®tett jelent®sek vagy a 
k®rd®ses eszkºz, vagy olyan eszkºz egy®b 
klinikai tapasztalatair·l, amelynek igazolhat· a 
k®rd®ses k®sz¿l®kkel val· egyen®rt®kŤs®g, 

Å a forgalomba hozatalt kºvetŖ megfigyel®sbŖl sz§rmaz· klinikailag 
relev§ns inform§ci·k, k¿lºnºsen a forgalomba hozatalt kºvetŖ 
klinikai nyomon kºvet®s 
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Neked m®g mindig megengedett, ®s k®pes vagy bizony²tani az egyen®rt®kŤs®get?? 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Technikai  Biol·giai   Klinikai 
 
 

 

Ezeknek a jellemzŖknek olyan m®rt®kben hasonl·knak kell lenni¿k, hogy nincs klinikailag jelentŗs 

k¿lºnbs®g az eszkºz klinikai teljes²tm®nye ®s biztons§ga szempontj§b·l. 
 

 Megfelelŗ tudom§nyos indokol§son alapul. 
 

 Megfelelŗ szintť hozz§f®r®s azoknak az eszkºzºknek az adataihoz, amelyekhez a gy§rt· egyen®rt®kťs®get ig®nyel 
 

 Eredm®ynek a CER-ben , ami a TD r®sze 
 

 

Ha nem mutathat· ki egyen®rt®kŤs®g, klinikai vizsg§latokat kell v®gezni
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Az egyen®rt®kŤs®g megkºzel²t®se, csak akkor lehets®ges, ha klinikailag é 
 
 
 

 

 ugyanazok a klinikai felt®telek ®s c®lok, bele®rtve 
 

 hasonl· s¼lyoss§g ®s betegs®g §llapota 
 

 ugyanazon a helyen a testben,  
 

 hasonl· popul§ci·ban, ide®rtve a kort, az anat·mi§t ®s a fiziol·gi§t is 

 hasonl· t²pus¼ felhaszn§l·k  
 

 hasonl· relev§ns kritikus teljes²tm®ny, figyelembe v®ve a rendeltet®s szerint 
v§rhat· klinikai hat§st 

 
 
 
 

 

T¦V S¦D P



 

Az egyen®rt®kŤs®g megkºzel²t®se, csak akkor lehets®ges, ha biol·giailag é 
 

 

Az eszkºz  
 
 

 

 ugyanazt az alapanyagokat ®s anyagokat haszn§lja  
 
 

 

 ugyanazzal a testszºvettel vagy testfolyad®k kapcsol·dva 
 
 

 

 hasonl· t²pus¼ ®s idŗtartam¼ ®rintkez®sn®l ®s 
 
 
 

 

 az anyagok hasonl· felszabadul§si tulajdons§gaival, ide®rtve a 
boml§sterm®keket ®s a kimos·d§st is 

 
 
 

 

T¦V S¦D Product Service GmbH | MEDICAL DEVICE REGULATION | Copyright - Do not distribute Budapest Event 2020 February 2020 57 



 

Az egyen®rt®kŤs®g megkºzel²t®se, csak akkor lehets®ges, ha technikailag é 
 
 

 

Hasonl· 
Hasonl· specifik§ci·k & 

tulajdons§gok telep²t®si 
Hasonl· 
felhaszn§l§si  m·dszerek 

felt®telek  

 

Hasonl· mŤkºd®si 

alapelvek 
Hasonl· design 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

T¦V S¦D Product Service GmbH | MEDICAL DEVICE REGULATION | Copyright - Do not distribute Budapest Event  February 2020 58 



 

A IIa ®s IIb oszt§lyra, nem be¿ltethetŖkre vonatkoz· §ltal§nos szab§lyok 
 
 
 
 
 

 

Minden m§s eszkºz eset®ben a gy§rt·nak igazolnia kell, hogy 
rendelkezik megfelelŖ szintŤ hozz§f®r®ssel az adatokhoz. 

 
 

 

Ha a gy§rt· nem tudja bizony²tani az adatokhoz val· megfelelŖ szintŤ 
hozz§f®r®st, akkor a megfelelŖs®gi ®rt®kel®s c®lj§b·l nem lehet 
ekvivalencia-§ll²t§st beny¼jtani. 

 

 

 
Ezek az adatok olyan eszkºzºkbŖl sz§rmazhatnak, amelyeket az 
Ir§nyelveknek megfelelŖen tan¼s²tottak, ennek azonban tov§bbra is meg 
kell felelnie a klinikai adatok meghat§roz§s§nak az MDR 2. fejezet (48) 
bekezd®s®vel ºsszhangban. 
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MDD vs. MDR ï Klinikai Vizsg§latok 
 
 
 
 
 
 
 

 

MDD 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

MDR 

 

 

Å X. mell®klet, 1.1a  
Å Be¿ltethetŗ eszkºzºk ®s III. Oszt§lyba tartoz· eszkºzºk eset®n vizsg§latokat kell 
v®gezni, kiv®ve, ha kellŖen indokolt a megl®vŖ klinikai adatokra t§maszkodni. 

 
 
  
 
Å (63) A magas szintŤ biztons§g ®s teljes²tm®ny biztos²t§sa ®rdek®ben az §ltal§nos 
biztons§gi ®s teljes²tm®ny kºvetelm®nyeknek val· megfelel®s bizony²t§s§nak olyan 
klinikai adatokon kell alapulnia, amelyek a III. oszt§ly¼ orvostechnikai eszkºzºk ®s 
a be¿ltethetŗ orvostechnikai eszkºzºk eset®ben §ltal§ban a v®grehajtand· 
klinikai vizsg§latokb·l sz§rmaznak egy szponzor felelŖss®ge alatt, aki lehet a 
gy§rt· vagy m§s jogi vagy term®szetes szem®ly, aki felelŖss®get v§llal a klinikai 
vizsg§lati kºvetelm®nyek®rt. 
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61. cikk 6.a:  Mentess®gek a klinikai vizsg§latok elv®gz®s®hez 
 

Az implant§lhat· ®s III. oszt§ly¼ orvostechnikai eszkºzºkhºz: 
 
 
 
 

 

a vonatkoz· term®k-specifikus §ltal§nos 

03  elŖ²r§soknak megfelelŖen az ilyen t²pus¼ eszkºz  

klinikai ®rt®kel®s®hez, amennyiben  

rendelkez®sre §ll egy ilyen §ltal§nos elŖ²r§s 

02 amelyhez a klinikai ®rt®kel®s 
 

elegendŖ klinikai adaton alapul 
 

 

a 90/385 / EGK ir§nyelv vagy a 93/42 
/ EGK ir§nyelv szerint 

01 tºrv®nyesen forgalomba hozott vagy ¿zembe 
helyezett

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



 

61. cikk, 6.b: Tov§bbi kiv®telek klinikai vizsg§latokb·l... 
 

EU Szab§lyoz§s - (61) cikk, 6.b 
 

Varratok Kapcsok Fog§szati tºm®sek 

Fogszab§lyoz·k Fogkorona Csavarok 

£kek Lemezek Huzalok 

Csapok Klipek Csatlakoz·k 
 
 
 

Ą Klinikai ®rt®kel®s megfelelŗ klinikai adatok alapj§n 

 

Ą Klinikai ®rt®kel®s a vonatkoz· term®k specifikus §ltal§nos elŖ²r§soknak megfelelŖen, 

amennyiben ilyen §ltal§nos specifik§ci· rendelkez®sre §ll 
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A k®sz¿l®k a III. Oszt§lyba vagy a Be¿ltethetŖ kateg·ri§ba tartozik? 
 

A klinikai vizsg§latok nem relev§nsak: 
 
 

 

Egyen®rt®kŤ ugyanazon gy§rt· 
 

1 MDR - Art. 61, 4  

A klinikai vizsg§latok elv§rtak: 
 

Egyen®rt®kŤ, nem ugyanaz a gy§rt·  
 

02 MDR - Art. 61, 5 

 

Class III eszkºzºk 01 
 

Sz§rmaztatott eszkºzºk  

Be¿ltethetŖ eszkºzºk 02 
03 MDR - Art. 61,6a 

 

 

Eszkºzºk list§ja, amelyek  
 

kºz¿l n®h§nyat oszt§lyoztak 
 

04 MDR - Art. 61,6b 
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Ćltal§nos Szab§lyok a III oszt§ly¼ ®s be¿ltethetŖ eszkºzºkhºz 
 
 
 
 
 
 
 

 

Az implant§lhat· eszkºzºk ®s a III. Oszt§ly¼ eszkºzºk 
eset®ben szerzŗd®st kell kºtni, amely folyamatos teljes 
hozz§f®r®st biztos²t a mŤszaki dokument§ci·hoz. 

 
 
 

 

Az implant§lhat· eszkºzºk ®s a III. Oszt§ly¼ eszkºzºk eset®ben a 
61. cikk (5) bekezd®se elŖ²rja, hogy az egyen®rt®kŤ eszkºz 
klinikai ®rt®kel®s®t az MDR kºvetelm®nyeinek megfelelŖen kell 
elv®gezni. Mint ilyen, nem lehet kºvetelni egyen®rt®kťs®get 
azzal az eszkºzzel, amit az ir§nyelvekkel ºsszhangban 
tan¼s²tottak. 
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61. cikk (2) bekezd®s: ¥nk®ntes konzult§ci· 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

A III. Oszt§lyba tartoz· eszkºzºk ®s egyes II b. Oszt§ly¼ eszkºzºk 
eset®ben (12. szab§ly) a gy§rt·nak lehetŖs®get kell biztos²tani arra, hogy 
ºnk®ntesen konzult§ljon egy szak®rtŖi test¿lettel, a gy§rt· klinikai 
®rt®kel®se ®s/vagy vizsg§lata elŖtt, a klinikai fejleszt®si strat®gi§j§r·l ®s a 
klinikai vizsg§latokra vonatkoz· javaslatokr·l 
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54.3 ®s 55 cikk: EllenŖrz®s 
 

III. Oszt§ly¼ implant§tumok ®s IIb. Oszt§ly¼ eszkºzºk (12. szab§ly) - MDR - CE jelzet ut§n 
 

Tan¼s²t§s, NB Hat§rozat, 
 

Ellenŗrz®s / £rtes²t®s 
 
 
 
 
 
 

 

Az NB dºnt a tan¼s²t§sr·l 
 

Az NB kºzz®teszi a v®gleges ®rt®kelŖ jelent®st, 

amely tartalmazza az elt®rŖ n®zetek indokol§s§t 

(link a konzult§ci·s folyamathoz 
 
 

 

+/+ 
 

Consultation  
processes to be 

considered 

 
 

55 cikk: Egy ellenŗrzŗ beadv§ny sz¿ks®ges 

akkor, ha konzult§ci· tºrt®nt, az NB §ltal az 

EUDAMED /elektronikus rendszeren kereszt¿l 
 

- Kompetens Hat·s§gokhoz. 
Tartalmazza: 
 

SSCP, IFU, Tudom§nyos V®lem®ny, £rt®kelŗ Jelent®s, 

ami tartalmazza az elt®rŗ n®zetek indokl§s§t  
 

 

 
54.3 cikk: B§rmely esetben, amikor a CER-t  
 

az NB ®rt®kelte, egy ®rtes²t®s sz¿ks®ges az EUDAMED  

/elektronikus rendszeren kereszt¿l a  

- Kompetens Hat·s§gokhoz,  
- az NB-®rt felelŗs Nemzeti Hat·s§ghoz ®s  
- Bizotts§ghoz. 
Tartalmazza: Klinikai ®rt®kel®si jelent®s 

egy magyar§zattal, hogy konzult§ci·t alkalmaztak-e vagy sem. 
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Forgalomba helyez®s ut§ni fel¿gyelet 
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III mell®kelt ï A Forgalomba helyez®s ut§ni 

fel¿gyelet mŤszaki dokument§ci·ja - Tartalom 
 
 
 
 
 
 

 

Forgalomba helyez®s ut§ni fel¿gyelet terve 
 
 
 
 

 

        Forgalomba helyez®s ut§ni Klinikai kºvet®si Terv ï vagy indokl§s mi®rt 
nem alkalmazhat· 

 
 

 

IdŖszakos biztons§gi friss²t®si jelent®s ®s forgalomba helyez®s ut§ni 
piacfel¿gyeleti jelent®s



 
 

 

T¦V 83.2 cikk: A j·v§hagy§st kºvetŖ kºvetelm®nyek a PMS-re 
 
 
 

 

A forgalomba hozatal ut§ni fel¿gyeleti 

rendszernek alkalmasnak kell lennie az eszkºz 

teljes ®lettartama alatt az eszkºz minŖs®g®re, 

teljes²tm®ny®re ®s biztons§g§ra vonatkoz· 

adatok akt²v ®s szisztematikus ºsszegyŤjt®s®re, 

rºgz²t®s®re ®s elemz®s®re, valamint a sz¿ks®ges 

kºvetkeztet®sek levon§s§ra, valamint a megelŖzŖ 

®s korrekci·s int®zked®sek meghat§roz§s§ra, 

v®grehajt§s§ra ®s ellenŖrz®s®re. 
 
 
 
 



 

PMS-Terv: Kºvetelm®nyek a III mell®klet, 1.1-ben 
 
 
 
 

 

Proakt²v & szisztematikus 
adatgyŤjt®s 

 

Ki gyŤjt, mit, milyen gyakran, 
milyen forr§sb·l? 

 
 
 
 

 

MegfelelŖ 
adat®rt®kel®s 

 

Hogyan ®s ki §ltal ®rt®kelik az 

ºsszegyŤjtºtt adatokat? 

 
 
 

 

MegfelelŖ indik§torok &  
k¿szºb®rt®kek 

 

Az elŗny-kock§zat elemz®shez 

®s a kock§zat kezel®shez 

kapcsol·dnak-e a mutat·k / 

k¿szºb®rt®kek? 

 
 
 

 

Hat®kony panasz  
vizsg§lat 

 

Milyen m·dszerek ®s eszkºzºk 

vannak a piaccal kapcsolatos 

tapasztalatok vizsg§lat§ra ®s 

elemz®s®re?
 

 

Trendjelent®s, bele®rtve 
jelentŖs nºveked®s 

Az esem®nyek gyakoris§g§nak / 
s¼lyoss§g§nak statisztikailag van 
szignifik§ns nºveked®se?Ą 
kapcsol·d§s az ®bers®gi 
rendszerrel? 

 

 

Kommunik§ci· az 
®rdekelt felekkel 

Hat®konyak-e a CA, NB, EO ®s 
a felhaszn§l·k kºzºtti 

kommunik§ci· m·dszerei ®s 
protokolljai? 

 

 

Elj§r§sok a PMS &  

PSUR & SSCP-hoz 
 

A PMS rendszer, a PMS terv ®s a 
PSUR elj§r§sok rendelkez®sre 
§llnak ®s megfelelŖek? 

 
 

 

Elj§r§s a CAPA-hoz 
 

Rendelkez®sre §llnak-e 
elj§r§sok a megfelelŖ 
int®zked®sek 
kezdem®nyez®s®re? 

 
 
 

 

Eszkºzºk a nyomkºvet®shez 
 

Az eszkºzºk nyomon kºvet®s®re 
®s azonos²t§s§ra szolg§l· 
eszkºzºk hat®konyak? 

 
 
 

 

PMCF Terv 
 

Van PMCF vagy  

indokl§s, mi®rt nincs? 



 
 
 
 
 

83, 84 cikk: PMS ®s II + III, XIV mell®klet, B: PMCF 
 

 

Å A PMCF a klinikai ®rt®kel®s friss²t®s®nek folyamatos elj§r§sa, ®s r®sze a PMS tervnek 
 
Å A gy§rt· proakt²v m·don gyťjti ®s ®rt®keli a klinikai adatokat azzal a c®llal, hogy

 
 
 
 
 
 
 

 

CEP 
 
 

PMS 
 

Plan 

 

 

Igazolja a biztons§got ®s a teljes²tm®nyt a v§rhat· ®lettartam alatt 

 

Azonos²tsa a kor§bban ismeretlen mell®khat§sokat 
 

 

Figyelemmel k²s®ri az azonos²tott mell®khat§sokat ®s ellenjavallatokat 

 

Azonos²tja ®s elemezi a felmer¿lŖ kock§zatokat a bizony²tott 

t®nyek alapj§n  

 Biztos²tsa az elŖny/kock§zat ar§ny folyamatos elfogadhat·s§g§t 

PMCF 
 

Plan 

 

Azonos²tsa a szisztematikus t®ves vagy a c²mk®tŗl elt®rŗ felhaszn§l§st annak ®rdek®ben, 
hogy ellenŖrizze a rendeltet®sszerŤ haszn§lat helyess®g®t 
 

Megfontol b§rmilyen megelŖzŖ & korrekci·s int®zked®st 



 
 
 

 
 

XIV mell®klet, B r®sz: PMCF - terv 
 

 

Å PMCF tervnek tartalmaznia kell: 
 
 
 
 
 

 

PMS Plan 
 
 
 
 

 

PMCF Plan,  

incl. e.g. 
Registries, PMCF  

Studies 

 

Az alkalmazand· PMCF §ltal§nos m·dszerei & elj§r§sai, p®ld§ul a megszerzett klinikai 
tapasztalatok ºsszegyŤjt®se, a felhaszn§l·k visszajelz®se, a tudom§nyos irodalom ®s a 
klinikai adatok egy®b forr§sainak §tvil§g²t§sa; 
 

Az alkalmazand· PMCF speci§lis m·dszerei & elj§r§sai, mint a megfelelŖ regiszterek 

vagy PMCF tanulm§nyok ®rt®kel®se; 
 

A fenti pontok megfelelŖs®g®nek indokl§sa 
 
 

Hivatkoz§s a klinikai ®rt®kel®si jelent®s ®s a kock§zatkezel®s vonatkoz· r®szeire 
 

A PMCF §ltal kitŤzendŖ konkr®t c®lok 
 

Az egyen®rt®kŤ vagy hasonl· eszkºzºkkel kapcsolatos klinikai adatok ®rt®kel®se 

 

Hivatkoz§s a vonatkoz· CS-re, szabv§nyokra ®s ¼tmutat§sokra a PMCF-rŖl 
 

A gy§rt· §ltal elv®gzendŖ PMCF tev®kenys®gek r®szletes ®s megfelelŖen indokolt 

¿temterve (pl. a PMCF adatok elemz®se ®s jelent®sek k®sz²t®se)
T¦V 


