Uj EU rendelet szabalyozza az orvostechnikai cégeket
2021. majustol: kotelezo egy PRRC felelos személy

Uj EU rendelet szabalyozza az orvostechnikai cégeket 2021. majustél, melynek
értelmében az orvostechnologiai eszkozoket- és berendezéseket gyartd, forgalmazo, ill.
felhasznalo cégeknek kotelezoé egy PRRC felelos személy Kkijelolése, akinek szakiranyu
végzettségét igazolni is kell. Az Obudai Egyetemen egyediilallo online levelezé képzés
indul, amely munka mellett megszerezheté diplomat biztosit.

Az orvostechnikai eszkozokrol szold uj rendelet ((EU) 2017/745 rendelet; MDR) ¢és az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szo6ld rendelet ((EU) 2017/746 rendelet;
IVDR) a betegek biztonsaganak garantalasa érdekében szigoritjak a klinikai vizsgalatra
vonatkozo kovetelményeket. A rendelet eredetileg 2020. majus 25-t6l tette volna kotelezévé
egy felelés szakértd kijelolését, de a COVID-19 helyzet miatt az EU parlament megszavazta a
rendelet életbelépésének 1 évvel torténd elhalasztasat, ezzel a vallalatok id6t nyertek.

Az orvostechnoldgiai eszkozoket-és berendezéseket gyartd, forgalmazo, ill. felhasznald
cégeknek a jelenleginél sokkal szigorubb jogszabalyrendszerhez kell majd alkalmazkodniuk,
a rendelkezések erdteljesen kozelitenek a gyodgyszerpiacot szabalyzo feltételekhez. Az 1j
rendeletek fokuszaban a kockazatkézponti gondolkodds all, amely alapos kockézatkezelési
ismeretek megszerzését koveteli meg. Ennek érdekében példaul a gyartoknak gondoskodniuk
kell arrol, hogy a szervezetiikon beliil a rendelkezésiikre alljon legalabb egy olyan kijelolt
felelés személy — “person responsible for regulatory compliance” (PRRC) —, akinek a
szabalyoknak valéo megfelelés biztositasa a feladata, és aki az orvostechnikai eszkdzok
teriiletén igazoltan rendelkezik a sziikséges képesitéssel.

Munka mellett megszerezheté a szakiranyu diploma

J6 hir, hogy az Obudai Egyetemen egyediilalldo online levelezd képzés indul 2020.
szeptemberben, amelyen munka mellett is megszerezheté az el6irt szakiranyi végzettség,
azaz az ,,orvostechnikai eszkozgyartasi és -forgalmazasi mindség ¢s megfeleldség biztositasi
szakember / szakmérnoki” diploma.

A torvényalkotd szandéka szerint az igazolt szakképzettség garantalja, hogy az
orvostechnologiai teriileteken felelds személy végezze az eszkozok gyartasanak feliigyeletét,
ellendrzését, az orvosi berendezések forgalomba hozatalat, valamint az eszk6zok forgalomba
hozatal utani kdvetését, ill. a vigilancia-tevékenységeket.

Az Obudai Egyetem Neumann Janos Informatikai Kardn induld képzés célja olyan
orvostechnikai eszkozgyartds ¢és -forgalmazas mindségbiztositasi szakemberek, ill.
szakmérnokok képzése, akik természettudomanyi, orvostechnoldgiai, miiszaki ¢és
informatikai, valamint jogi ismereteik és készségeik révén mindségbiztositas-fejlesztési,
tervezoi, ellendrzési és magas szintli szakmai menedzseri feladatok ellatasara alkalmasak, és
tajékozottak az EU 2017/745 (MDR) és 2017/746 (IVDR) rendeletek feltételeiben.

Mérnokok, doktorok, jogaszok és természettudosok is jelentkezhetnek a képzésre



Az online, munka mellett elvégezhetd képzésre két f6 célcsoportot varnak:

o Mérnokoket, akik orvostechnikai eszkdzgyartas és -forgalmazas teriiletén dolgoznak
vagy szeretnének munkat vallalni, ill.

o Orvosdoktor, dllatorvosdoktor, fogorvos doktor, gyogyszerész, biologus, vegyész vagy
jogasz oklevéllel rendelkezd szakembereket, akik orvostechnikai eszkozgyartas és -
forgalmazas teriiletén dolgoznak vagy szeretnének munkat vallalni, vagy akik ilyen
eszkozok aktiv felhasznaloi, ill. tizemeltetoi.

A képzés tematikajanak Osszeallitasakor az egyetem figyelembe vette a gyartasi, tantsitasi és
a forgalmazasi lanc valamennyi szerepldjének feladat-és feleldsségi korét, igy a képzés
mindannyiuk szakmai teriiletét atfedi.

A képzés végén a résztvevok diplomat kapnak

Ha van szakképesitést igazolé diplomaval rendelkezé munkatdarsa, akkor az On vdllalata
eleget tesz a torvényi eldirasnak.

Aki mar rendelkezik mérnoki szakképzettséggel, azaz legalabb alapképzésben (vagy a korabbi
képzési rendszerben legalabb foiskolai szintli képzésben) szerzett mérnoki oklevele van, az a

képzés végén szakmérnoki képesitést kap.

Aki orvosdoktor, allatorvosdoktor, fogorvos doktor, gydgyszerész, biologus, vegyész vagy
jogasz oklevéllel rendelkezik, az szakember képesitést kap.

A képzés idbtartama 4 szemeszter, melynek soran a résztvevék orvosi-, mérnoki-,
technologiai, ill. mindségbiztositasi ismereteket sajatitanak el, végiil szakdolgozatot irnak, azt

megvédik, valamint zardvizsgat tesznek a diploma megszerzéséhez.

A képzés dija 450.000 Ft/szemeszter.

Jelentkezés és tovabbi informacio
http://eduspec.nik.uni-obuda.org/ vagy

edumeddev@nik.uni-obuda.hu
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