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I Valaszolok statisztikai

755 147 0 608 19.5%

Osszes Befejezettek Befejezetlenek (sak megjelenitettek Teljes
latogatas szama szama befejezési arany

El6zmények megtekintése (2021.01.12. - 2021.02.01.)
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@ Latogatasok (755) @ Befejezett (147)

Latogatasok 6sszesen Latogatasok forrasa Keérd6iv kitoltési ideje
@ Csak megjelenitettek (80,5 %) @ Kozvetlen link (100,0 %) ® 2-5min. (2,0 %)
© Befejezett (19,5 %) @ 5-10 min. (13,6 %)
Hianyos (0,0 %) 10-30 min. (51,0 %)

® 30-60 min. (25,2 %)
® >60 min. (8.2 %)
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I SzUrok

Valaszok

Kérdés 8 , Vdllalata, vallalkozdsa tagja-e valamelyik szakmai szervezetnek?* MediK laszter
(Csak valaszok:
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Végeredmények

1 CEG (vallalat, vallalkozas, egyéni vallalkozd) neve:

Szoveges valasz, megvdlaszolt 14 x, Nem megvalaszolt 0 x

Mediso Kft.

Labtech Kft.

Merrimed

77 Elektronika Mszeripari Kft.
Hisztopatoldgia Kft

BIONIKA Medline Kft.

Medicor Elektronika Zrt.
OMSZOV-MEDIC KFT.

DIA-MED KFT.

Medimetal Kft.

Korzet Kft

Technoplast Medical KFT
Meditech Kft

LASRAM ENGINEERING Muszaki Fejlesztd Kft.

2 Cime:

Szoveges valasz, megvalaszolt 14 x, Nem megvalaszolt 0 x

7624 Pécs, Hungaria u. 53/1.

1037 Budapest, Laborc u. 3.

4031 Debrecen Vag utca 4.

1044 Budapest, Ezred u 2 B2/2 ép. 5
3561 Felsézsolca Bodva u.7.
Hodmez8vasarhely, Jozsef Attila u.3.

1116 Budapest, Fehérvari ut 98.

3300, Eger, Eger Berva felstarkanyi 2478. hrsz.
1097 Budapest, Illatos ut 9.

2040 Budadrs Bor utca 76.

3516 Miskolc, Tégla utca 29

1184 Budapest, Mikszath Kalman utca 24.
1194 Budapest Ady Endre Ut 97-99 3/D/4
1081 Budapest, Kenyérmez6 u. 6.

5 Az addszam els6 8 szamjegye:

Szoveges vilasz, megvdlaszolt 14 x, Nem megvalaszolt 0 x

11443915
10322174
10229064
11169891
28754767
12332887
10957477
11014492
10397880
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10625257
10586097213
10388679
10382312
10215092

4 Hova sorolja be vallalatat, vallalkozasat tevékenysége alapjan az orvostechnikai eszkdzok piacan?

T6bb vdlasz, megvalaszolt 14 x, Nem megvdlaszolt 0 x

Valaszok Valaszok Arany
® Gyarto 14 100,0%
Meghatalmazott képviseld 1 7,1%
Importér 3 21,4%
@ Nagykereskedd 2 14,3%
@ Kiskereskedd 3 21,4%

1'4%(1100%)).

4 (%)
8 (21,49%)

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55% 60% 65% 70% 75% 80% 85% 90% 95% 1.

5 Vallalatanak tulajdonosi szerkezete milyen megoszlast mutat?

Szimpla valasz, megvalaszolt 14 x, Nem megvalaszolt 0 x

Valaszok Valaszok Arany

® Hazi tulajdond 13 92,9%
Vegyes, hazai tobbségi tulajdonnal 0 0,0%
Vegyes, kiilfoldi tobbségi tulajdonnal 1 7,1%

@ Kiilfoldi tulajdond 0 0,0%

1'31((9259%0))

0%
4 (7,1%)
0%

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55% 60% 65% 70% 75% 80% 85% 90% 95% 1.
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6 Vallalata, vallalkozasa hany fét foglalkoztat?

Szimpla vdlasz, megvalaszolt 14 x, Nem megvalaszolt 0 x

Valaszok Valaszok Arany
® 1-5f6 (mikrovallalkozas) 1 7,1%
5-10 f8 (mikrovallalkozas) 2 14,3%
10-25 6 (kisvallalkozas) 4 28,6%
25-50 f6 (kisvallalkozas) 4 28,6%
@ 50-100 f6 (kozépvallalkozis) 1 7,1%
@ 100-250 f6 (kézépvallalkozas) 1 7,1%
@ 250 f6 felett (nagyvallalkozas) 1 7,1%
15(7,1%0),
24(1473 %)
4(287650)
4(28765))

L (Z/p1l76))
15(7,1%)).
L ((7/p%%0)

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55% 60% 65% 70% 75% 80% 85% 90% 95% 1.

7 Mekkora volt (vallalatanak, vallalkozdsanak) 2019-ben gyartasbél, forgalmazasbol szarmazo éves
netto arbevétele?

Szimpla vélasz, megvalaszolt 14 x, Nem megvalaszolt 0 x

Valaszok Valaszok Arany
@ 20 millio Ft alatt 1 7,1%
20 - 50 millio Ft 0 0,0%
50 - 500 millié Ft 6 42,9%
250 - 2.500 milli Ft 5 35,7%
@ 2,500 millio Ft felett 2 14,3%
0%
(61(425920))
5K(35,77%))

2)(11'4,3 %))

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55% 60% 65% 70% 75% 80% 85% 90% 95% 1.
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8 Vallalata, vallalkozasa tagja-e valamelyik szakmai szervezetnek?

T6bb vélasz, megvalaszolt 14 x, Nem megvalaszolt 0 x

Valaszok Valaszok Arany
® ET0SZ 0 0,0%
FESZ 2 14,3%
HIVDA 0 0,0%
MediKlaszter 14 100,0%
® 005z 0 0,0%
® oM 0 0,0%
® OPRA 0 0,0%
@ Orvostechnikai Szovetség 0 0,0%
MEGYSZ 1 7,1%
Nem kivanok valaszolni 0 0,0%
Nem vagyok tagja a felsorolt szervezeteknek 0 0,0%
@® Mis.. 1 7,1%
0%
21(147370))
0%
14%(11'002%))
0%
0%
0%
0%
3 (U/p2%)
0%
0%

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55% 60% 65% 70% 75% 80% 85% 90% 95% 1.
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9 Mint gyartét, koriilbeldl hany termékét érintiaz MDR életbe épése?

Szimpla vdlasz, megvalaszolt 14 x, Nem megvalaszolt 0 x

Valaszok Valaszok Arany
® 1-10db 6 42,9%
11-50 db 5 35,7%
51-200 db 0 0,0%
@ 200 db-nal tobb 2 14,3%
@ nem vagyok érintett 1 7,1%

61(42,9%))

8 (S8,07%))

0%
2(1'45310))

15(67511%).

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55% 60% 65% 70% 75% 80% 85% 90% 95% 1.

10 Mint gyartot, korulbelul hany termékét érinti az VDR életbe lépése?

Szimpla valasz, megvdlaszolt 14 x, Nem megvalaszolt 0 x

Valaszok Valaszok Arany
® 1-10db 1 7,1%
11-50 db 1 7,1%
51-200 db 1 7,1%
@ 200 db-nal tébb 0 0,0%
@ nem vagyok érintett 11 78,6%
Y (75190))
4 (7o %)
0%

b (7A3,07%)

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55% 60% 65% 70% 75% 80% 85% 90% 95% 1.
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11 Hany terméket (generikus eszkozcsoportot), eszkozkategoriat gyart, melyeknek onallé miiszaki
dokumentacioja vagy eszkoz torzskonyve van?

Szimpla valasz, megvdlaszolt 14 x, Nem megvalaszolt 0 x

Valaszok Valaszok Arany
® 1db 1 7,1%
2-10db 7 50,0%
10-50 db 4 28,6%
50 db-nal tébb 2 14,3%

ZA(5020))

& (23,6%)
21(114732%)

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55% 60% 65% 70% 75% 80% 85% 90% 95% 1.
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12 Milyen kockazati besorolasuak a termékei?

T0bb vdlasz, megvalaszolt 14 x, Nem megvalaszolt 0 x

Valaszok Valaszok Arany
@ MDR | osztalyd rendelésre, méretvétel alapjan készilt eszkoz 2 14,3%
MDR lIb osztalyu beiiltethetd eszkoz 2 14,3%
MDR [ osztaly 6 42,9%
MDR Ilb osztalyt gyogyszerek testbe juttatasara és/vagy onnan eltavolitasara szolgald aktiv eszkoz 0 0,0%
@ MDR | osztalyd steril / méréfunkcios / Ujra hasznalhatd sebészeti osztaly 2 14,3%
@ MDR IIl osztaly 1 7,1%
@ MDR lla osztaly 7 50,0%
@ MDR Il osztalyd beiiltethetd eszkoz 1 7,1%
MDR IIb osztaly 5 35,7%
MDR Il osztalyu rendelésre késziilt beiiltethetd eszkoz 1 7,1%
IVDR A osztaly 2 14,3%
@ VDR B osztaly 1 7,1%
@ VDR Cosztaly 1 7,1%
@ VDR D osztaly 0 0,0%
@ Bizonytalan vagyok a termékeim besorolasat illetéen 2 14,3%

2)(11'4,3 %))

23 (%)
61(427950)
0%
2}(1473%)
1.(7,1%)
74(502%)

15(7,1%)).

8 (85,7%)
4 (pll%)
23 (A28%)
1(7,1%)

1(7,1%)
0%
2 (14,3%)

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55% 60% 65% 70% 75% 80% 85% 90% 95% 1.
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13 Mikorra tervezi az MDR szerinti megfeleldségértékelést?

Szimpla vdlasz, megvalaszolt 14 x, Nem megvalaszolt 0 x

Valaszok Valaszok Arany
® 2021 4 28,6%
2022 5 35,7%
2023 2 14,3%
2024 1 7,1%

@ Nem terveziink MDR szerinti megfeleldségértékelést 0 0,0%
@ Még nem dontottiik el 0 0,0%
2 14,3%

Nem vagyok érintett

45(2856%))

SK(35777%))

21((11'453%0))

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55% 60% 65% 70% 75% 80% 85% 90% 95% 1.
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14 Mikorra tervezi az IVDR szerinti megfeleldségértékelést?

Szimpla vdlasz, megvalaszolt 14 x, Nem megvalaszolt 0 x

Valaszok Valaszok Arany
® 2021 1 7,1%
2022 1 7,1%
2023 1 7,1%
2024 0 0,0%
@ Nem terveziink IVDR szerinti megfeleldségértékelést 1 7,1%
@ Még nem dontottiik el 1 7,1%
@ Nem vagyok érintett 9 64,3%
&b (U/p2%)
4 (7p11%)
0%

L (Z/p1l76))
15(7,1%)).

L)
B

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55% 60% 65% 70% 75% 80% 85% 90% 95% 1.

15 Atanusitd szervezet, mellyel mint gyartd kapcsolatban van:

Szimpla valasz, megvdlaszolt 14 x, Nem megvalaszolt 0 x

Valaszok Valaszok Arany
@ Kilfoldi tandsitd szervezet 1 71%
Hazai tanusito szervezet 10 71,4%
Mindkettd 2 14,3%
Nem vagyok érintett 1 7,1%
@ Nincs informaciém 0 0,0%
10 (Z2fi%)
2 [18%)
b (7p095)
0%

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55% 60% 65% 70% 75% 80% 85% 90% 95% 1.
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16 Van-e mar MDR és / vagy IVDR szerinti tanusitd céggel szerzodése termékei tanusittatasara?

Tobb vélasz, megvalaszolt 14 x, Nem megvalaszolt 0 x

Valaszok Valaszok Arany
@ Ajelenlegi tanisito szervezetem viszi tovabb a termékeim tandsitasat 8 57,1%
A korabbi tanisito szervezetem nem Ujitotta meg eddig a kijeloltségét 2 14,3%
Mar szerzddtem Uj tanusito szervezettel termékeim tanUsitasara 0 0,0%
© Elgkészités alatt van a szerzddésem tanusito szervezettel 1 7,1%
@ Még nem tettem lépéseket a szerzddés el6készitésére tanusitd szervezettel 5 35,7%

81(517,11%))

1N(7511%)),

S
X

5(35317.%))

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55% 60% 65% 70% 75% 80% 85% 90% 95% 1.

17 Mely, az EU Bizottsag altal kijelolt hivatalos kibocsato szervezet szabvanya szerinti azonositot
fogja varhatoan alkalmazni az UDI szam kiadasara?

Tobb vélasz, megvalaszolt 14 x, Nem megvalaszolt 0 x

Valaszok Valaszok Arany
® 51 12 85,7%
HIBCC 0 0,0%
ICCBBA 0 0,0%
@ IFA 0 0,0%
@ Nem tudom 2 14,3%

0%
0%
0%
I

2)(11'453%))

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55% 60% 65% 70% 75% 80% 85% 90% 95% 1.
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18 Mikortol fogja termékei csomagolasan vagy termékein feltiintetni az MDR, IVDR okan az UDI
szamot?

T0bb vélasz, megvalaszolt 14 x, Nem megvdlaszolt 0 x

Valaszok Valaszok Arany
® 2021. majus 26-tol (MDR) 7 50,0%
2022. majus 26-t6l (IVDR) 2 14,3%
MDD/AIMDD okan (legacy device) csak 2022-ben 2 14,3%
MDD/AIMDD okan (legacy device) csak 2023-ban 2 14,3%
@ MDD/AIMDD/IVDD okan (legacy device) csak 2024-t6l 2 14,3%
A ((Vp8%)
2 (113%)
2)(147370))

2}(1'453%))

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55% 60% 65% 70% 75% 80% 85% 90% 95% 1.

19 Az Uzletfolytonossagi tervében az MDR/IVDR szerinti megfeleléségértékelést a teljes
termékpalettajara kiterjeszti?

Szimpla valasz, megvdlaszolt 14 x, Nem megvalaszolt 0 x

Valaszok Valaszok Arany
@ Igen, minden termékkel felkésziiliink 9 64,3%
Nem, néhany termékre nem éri meg atallni 5 35,7%
Nem, a termékeim tobbségét nem forgalmazom tovabb 0 0,0%
Nem, mert: 0 0,0%
8 (S5,0%)
0%
0%

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55% 60% 65% 70% 75% 80% 85% 90% 95% 1.
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20 Tervezi-e, illetve igénybe vett-e kiilsos felkészitdi segitséget?

Szimpla vdlasz, megvalaszolt 14 x, Nem megvalaszolt 0 x

Valaszok Valaszok Arany
@ Nem, nem is tervezem 3 21,4%
Tervezem, de nem talalok elérhetd szakembert 3 21,4%
Tervezem, de egyelére nem megfizethetd 2 14,3%

Mar jelenleg is megbiztunk felkészitoket 5 35,7%

@ Eqyéb: 1 7,1%

3 (2,5%)
A (18%)
8 (85,7%)

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55% 60% 65% 70% 75% 80% 85% 90% 95% 1.

21 Uzletfolytonossagi tervét mennyire befolyasolja a hazai kijel6lt tandsitd szervezetek kapacitasa?

Szimpla valasz, megvdlaszolt 13 x, Nem megvalaszolt 1 x

Valaszok = Arany

Valaszok
@ Nem befolyasolja, a tanusitasi folyamat zokkenémentes 7 53,8%
Kis mértékben befolyasolja, mert kis kockazati osztalyl termékekkel foglalkozunk 0 0,0%
Nem valaszolok vagy nem tudom 1 7,7%
5 38,5%

Jelentdsen befolyasolja a legnehezebben lekiizdhet6 akadaly az MDR/IVDR megfelel8ségértékelési felkészilésben, mert

7:(5538%))

0%
(770

51(387525))

0% 5% 10% 15% 20% 25%

30% 35% 40% 45% 50% 55% 60% 65% 70% 75% 80% 8% 90% 95% 1.
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22 Az MDR ala tartozo termékei esetén jeldlje a megfelelé mezét az adott oszlopban:

Egységes matrix vdlaszids , megvalaszolt 13 x, Nem megvdlaszolt 1 x

Valasz ® 1 @9 3 O 4
Az MDR termékeimre vonatkozo kovetelményeinek megismerése, felkészilési litemezés készités 9(69,2%) | 3(231%) = 1(7,7%) 0
Miszaki dokumentaciok, beleértve a klinikai értékelés MDR szerinti atdolgozasa 1(7,7%) 1(7,7%) | 4(30,8%) | 6(46,2%)
Klinikai vizsgalatok elvégzése 0 0 3(23,1%) = 8(61,5%)
Minéségbiztositasi rendszer bevezetése 10(76,9%) = 1(7,7%) 1(7,7%) 0

UDI szam képzése 2(15,4%) | 4(30,8%) | 6(46,2%) | 1(7,7%)
UDI szam jeldlése a termék csomagolasan vagy kozvetleniil a terméken 0 2(154%) = 8(61,5%) = 3(23,1%)
Megfeleldségértékelés megujitasa még MDD szerint 5(38,5%) | 2(154%) @ 2(154%) | 2(15,4%)
Felkészilés az MDR szerinti megfeleldségértékelésre 1(7,7%) 2(154%) @ 3(23,1%) @ 6(46,2%)
A szabalyoknak valé megfelelésért felelds személy PRRC) kijelolése, képzése 3(23,1%) | 3(23,1%) | 5(38,5%) | 2(15,4%)
Forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszer (PMS) MDR kovetelményei szerinti kidolgozasa 4(30,8%) | 2(154%) @ 5(38,5%) @ 2(154%)
Eszkdz regisztracidja (nemzeti hatdsagnal / EUDAMED adatbazisban) 0 2(154%) = 8(61,5%) | 3(23,1%)

it
olE0
(e85

i

T
o
A

8 (25,0%) 6)(4612%)
T
e
o)

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55% 60% 65% 70% 75% 80% 85% 90% 95% 1.
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23 Megitélése szerint hol tart vallalata, vallalkozasa az MDR és / vagy IVDR szerinti felkésziilésben?

Szimpla vdlasz, megvalaszolt 14 x, Nem megvalaszolt 0 x

Valaszok Valaszok Arany
@ Készen vagyunk, tandsitasra varunk (95% felett) 0 0,0%
Szinte készen vagyunk (85-90%) 0 0,0%
Mar sok feladatot megoldottunk, terv szerint haladunk (60-85%) 1 7,1%
Még sok feladat var rank (40-60%) 5 35,7%
@ Par feladatot mar megoldottunk (20-40%) 5 35,7%
@ Alig tettiink [épéseket (5-20%) 3 21,4%
@ Még nem tettiink lépéseket (0-5%) 0 0,0%
@ Nem tudjuk hogyan kezdjiik el a felkészilést (0%) 0 0,0%
0%
0%
1 (7%
8 (S2,0%)

31(21,4%))

5X(35317,%))
0%
0%

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55% 60% 65% 70% 75% 80% 85% 90% 95% 1.

24 Allitsa sorrendbe az alabbi feladatokat fontossaguk alapjan (1-20)! Melyek teljesitése jelentia
legnagyobb kihivast az On vallalata, vallalkozasa szamara az MDR, IVDR elGirasai koziil?

Rendezés fontossag szerint, megvalaszolt 14 x, Nem megvalaszolt 0 x

Valasz Relevancia
Rendeleti elvarasok értelmezése, felkészilési itemezés készités o 46
Az eszkozok osztalyba sorolasa MDR, IVDR szerint 9,7
Miszaki dokumentaciok megujitasa 49
Klinikai értékelések készitése, megujitasa (MDR) 41
Klinikai vizsgalatok (MDR) vagy teljesitoképesség értékelési vizsgalatok (IVDR) elvégzése @ 41
Termékfejlesztési, gyartasi folyamatok fejlesztése @ 8,8
MinGségiranyitasi rendszer bevezetése @ 12,1
MinGségiranyitasi rendszer felilvizsgalata @ 10,9

Termék kockazatiranyitasi rendszer kialakitasa 10,1
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UDI szam képzése és jelolése 10,5
Termékcimkeék valtoztatasa 13,4
Hasznalati utmutatok fejlesztése o 12,6
Az eszkszok nyomon kbvetési rendszerének kiépitése @ 14,1
Biztonsagra és Klinikai teljesitéképességére vonatkozo dsszefoglalo elékészitése (SSCP) ® 8,3
A szabalyoknak valo megfelelésért felelés személy kijelolése (PRRC) @ 11,9
A szabalyoknak valo megfelelésért felelds személy képzése @ 11,9
Forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszer el8készitése (PMS) 9,9
Gazdasagi szerepld regisztracidja az EUDAMED-hez 14,0
Termékek regisztracioja az EUDAMED-ben @ 16,1
Eqyéb @ 17,9
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25 Amennyiben az el6z6 kérdésben az ,Eqgyéb”™ opcidt is bevalasztotta a legfontosabb 5 kozé, kérjik
fejtse ki

Szoveges valasz, megvalaszolt 14 x, Nem megvalaszolt 0 x

@ Klinikai vizsgalatok engedélyeztetési eljarasa az eldirasok miatt rendkiviili modon biirokratikus és megfizethetetlen.

® (12

—

19
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@ Aklinikai értékelések :kiils6 szolgaltatast végz6 korhazak, PHD-s orvosok horibilis kiltségeés a rendszer

26 Mennyire tartja fontosnak a felsorolt terileteken az iranyitd szervek (OGYEI, EMMI, ITM, MSZT,
NAH) tamogatasat?

Egységes matrix vdlasztds , megvalaszolt 13 x, Nem megvalaszolt 1 x

Vilasz ® 2 3 4 O
Rendeleti megfelelésre, tanUsitasra felkészilés koordinalasa L 2 0 L ?
9 ’ (7,7%) | (15,4%) (7,7%) | (69,2%)
Tajékoztatas (kiadvanyok, rendezvények, események, tajékoztato weboldal, callcenter, Q&A) 0 L L L 10
' y yet yek 1) ’ = @.7%)  (1,7%)  (,7%)  (76,9%)
Tajékoztatasi csomagok kidolgozasa 0 L L 4 7
‘ goktadoig 7.7%) | (1.7%)  (30,8%)  (53,8%)
Szabvanyok forditasa ! 2 L 5 6

(7,7%) (15,4%) (1,7%)  (23,1%) (46,2%)

1 2 1 3 6

MDCG iranyelvek forditasa (7,7%)  (15,4%)  (7,7%)  (25,1%) (46,2%)

2 11

Minta klinikai értékelések kozzététele 0 0 0 (15,4%) | (34,6%)

1 2 1 9

Angol nyelvii tajékoztato anyagok, EU bizottsagi iranymutatasok (MDCG, GHTF, stb.) magyarra forditasa 0 (7.7%) | (154%) | (7.7%) | (69,2%)
Felkészilést tamogato szolgaltatasok felmérése 0 ! 2 2 8
gato 52019 (7.7%) | (154%) (154%) (61,5%)
Csoportos felkészilések tamogatasa 0 L 4 ! 7
P 9 7.7%) | (30.8%) (.7%)  (55,8%)
Visszajelzés a felkésziilés elére haladasarol 0 0 2 6 °
' (15,4%)  (46,2%)  (38,5%)
Tandsito6i kapacitas, felkészit6i kapacitasok folyamatos kovetése L 0 0 4 8
pacttas, P 4 (7,7%) (30,8%) | (61,5%)
A termékmegfeleldség igazolasahoz sziikséges laboratdriumi fejlesztések és koltségek tamogatasa ! ! 0 0 11
9 919 g ) 9 9 7.7%) (1,7%) (84,6%)
Kapcsolodo eljarasi dijak, hivatali koltségek feliilvizsgalata 0 : 2 2 J
P Jarastal 9 9 (7.7%) | (154%) (154%)  (61,5%)
Beavatkozassal nem jard Klinikai vizsgalatok dijanak felilvizsgalata 0 ! 0 ! 11
' 9 ) 9 (7,7%) (7.7%) | (84,6%)
Az MDR/IVDR szerinti tanusitvanyok megszerzésének palyazatok Utjan megvaldsuld tamogatasi formajanak kidolgozasa 0 0 0 (15.4%) | (84,6%)
Az MDR/IVDR szerinti tanusitvanyok megszerzésének palyazatok dtjan megvalosulo tamogatasi formajanak kidolgozasa (ITM) = 0 0 0 (15,4%)  (84,6%)
Az MDR/IVDR szerinti UDI-, nyomon kdvetési- illetve mindségiranyitasi rendszerek tervezésének és megvalositasanak 0 0 1 3 9
palyazatok utjan megvaldsuld tamogatasi formajanak kidolgozasa (7,7%) | (23,1%) | (69,2%)
( e . . G i 1 1 11
5%-0s AFA lehetdségének kiterjesztésének tamogatasa az orvostechnikai eszkozokre és az IVD eszkozok egészére 0 0

(7,7%) (7,7%) (84,6%)
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L

Egyéb ‘ 0 ‘ 0 ‘ 0 ‘ 0 ‘(15,4%)

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55% 60% 65% 70% 75% 80% 85% 90% 95% 1.

27 Amennyiben megjelolte az "Egyéb" opciot, milyen teriileten tartja fontosnak az iranyito szervek
(OGYEI, EMMI, ITM, MSZT, NAH) tamogatasat?

Szoveges vilasz, megvalaszolt 14 x, Nem megvalaszolt 0 x

® (13x)

@ Klinikai vizsgalatok felkészit6i csak gydgyszeripari alkalmazasra vannak felkészitve, az implantatum- eszkgzgyartasra nincsenek megfelelé szakemberek.
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29 Mennyire tartja fontosnak a felsorolt terlileteken az UDI rendszerhez vagy a nyomon kovetéshez
kapcsolddoan az eléirasokat megvalositani seqit6 jelold szervezetek tamogatasat?

Egységes matrix vdlasztds , megvalaszolt 14 x, Nem megvalaszolt 0 x

Valasz @1 O 3 X @5
Altalanos szakmai tandcsadas - online webinar 0 0 4(28,6%) 2(14,3%) 8(57,1%)
Csoportos felkészités (eléadasok, szeminariumok, esettanulmanyok) 1(7,1%) 0 3(21,4%) 4 (28,6%) 6 (42,9%)
(égre szabott szakmai tanacsadas - személyes vagy online tanacsadas 2 (14,3%) 0 1(7,1%) 3(21,4%) 8(57,1%)
UDI szamkiado szoftver 0 0 2 (14,3%) 2 (14,3%) 10 (71,4%)
EUDAMED felé torténé adatkommunikacié (XML) szoftveres tamogatasa 0 0 3(21,4%) 3(21,4%) 8(57,1%)
UDI szam helyes felépitését ellendrzd mobil applikacio 0 0 3(21,4%) 4(28,6%) 7 (50,0%)
Eqyéb 0 0 0 0 1(7,1%)

o)
opacH
2

T

olE

el

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55% 60% 65% 70% 75% 80% 85% 90% 95% 1.

50 Amennyiben megjeldlte az "Egyéb” opciét, milyen tertleten tartja fontosnak az eléirasokat
megvalositani seqitd szervezetek tamogatasat?

Szoveges vilasz, megvalaszolt 14 x, Nem megvalaszolt 0 x

® (13x)
@ Konkrét megvaldsitasi mintak kidolgozasa
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51 Mennyire tartja fontosnak a felsorolt teriileteken a szakmai, tanacsado szervezetek és klinikai
vizsgalatot végz6 (CRO) szervezetek tamogatasat?

Egységes matrix vdlasztds , megvalaszolt 13 x, Nem megvalaszolt 1 x

Vilasz 1] o, 3 04 05

Altalanos szakmai tandcsadas - online webinar 0 0 2(15,4%) | 3(23,1%) | 8(61,5%)
Csoportos felkészités rendeletekre, tanusitasra (eléadasok, szeminariumok, esettanulmanyok) 0 0 3(23,1%) | 4(30,8%) @ 6(46,2%)
(Cégre szabott szakmai tanacsadas - személyes vagy online tanacsadas 0 0 1(7,7%) | 6(46,2%) @ 6(46,2%)
Muszaki dokumentacio készitése 0 0 3(23,1%)  3(23,1%) | 7(53,8%)
Felkészités klinikai vizsgalatok készitésére 0 0 3(23,1%) | 3(23,1%) | 7(53,8%)
Klinikai vizsgalatok szervezése, lebonyolitasa 0 0 1(7,7%) @ 4(30,8%) @ 8(61,5%)
Forgalomba hozatal utani felligyeleti rendszer kialakitasa 0 0 4(30,8%) | 2(15,4%) @ 7(53,8%)
Kockazatiranyitasi rendszer kialakitasa 0 1(7,7%) | 5(38,5%) = 1(7,7%) @ 6(46,2%)
Minéségiranyitasi rendszer bevezetése vagy atalakitasa 0 2(15,4%) | 5(38,5%) | 3(23,1%) | 3(23,1%)
Palyazati forrasok megszerzésében torténé segitségnyujtas 1(7,7%) 0 1(7,7%) | 4(30,8%) = 7(53,8%)
Eqyéb 0 0 0 0 2 (15,4%)

)
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T
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o(E0)
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2)(i1'5,4%))

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55% 60% 65% 70% 75% 80% 8% 90% 95% 1.

52 Amennyiben megjeldlte az "Egyéb” opciét, milyen tertleten tartja fontosnak a szakmai, tandcsadé
szervezetek és klinikai vizsqgalatot végz6 (CRO) szervezetek tamogatasat?

Szoveges vilasz, megvalaszolt 14 x, Nem megvalaszolt 0 x

@ MDR sajat (csontsebészeti implantatumok esetében) termékekre vonatkoztatott alkalmazasanak tamogatasa megfelelé szakmai hozzaértéssel. Megfelel§ eljarasi kiilonbség
alkalmazasa klinikai vizsgalat és értékelés esetén a mar tobb éve piacon lévd termékek és az (j piacra hozatald termékek kozott. Jelentsen konnyitsék a klinikai vizsgalat engedélyezését,
klinikai vizsgdlat elfogadott tartalmat és klinikai értékelést a mar tobb éve piacon lévd termékek esetében.

® (13x)
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33 Milyen orvostechnikai laboratdriumi szolgaltatasra van sziiksége az MDR/IVDR szerinti
megfelel6ségértékeléshez?

T6bb vélasz, megvalaszolt 14 x, Nem megvdlaszolt 0 x

Valaszok Valaszok Arany
@ Gydgyaszati/IVD villamos késziilékek villamos és mechanika biztonsagi vizsgalatai 6 42,9%

Gydgyaszati/IVD villamos késziilékek EMC vizsgalata 7 50,0%

Biokompatibilitasi vizsgalatok 6 42,9%
@ Mikrobioldgiai vizsgalatok 4 28,6%
@ Sterilitas vizsgalatok 4 28,6%
@ Mechanikai vizsgalatok 6 42,9%
@ Termékspecifikus szabvanyossagi vizsgalatok 10 71,4%

61(42,9%))

7 (80%)
61(42797)
4Y(2876%))
41(28,6%)

61(42,9%))

10X(7154%))

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55% 60% 65% 70% 75% 80% 85% 90% 95% 1.

34 Amennyiben nem tud valaszt adni az eléz6 kérdésre, melyik jellemzi az On vallalkozasat az alabbi
két lehetdség kozul?

Szimpla vélasz

No presentable data
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35 Minden sziikséges vizsgalatot meg tud oldani hazai laborokban?

Szimpla vdlasz, megvalaszolt 14 x, Nem megvalaszolt 0 x

Valaszok Valaszok = Arany
@ Igen, minden vizsgalatot, akkreditalt laboratoriumban 4 28,6%
Igen, de nem akkreditalt laboratdriumban 7 50,0%
Nem vagy részben nem, mert vannak olyan vizsgalatok, amelyekhez nem elég a hazai laborkapacitas: (kérjik megadni melyek ezek). 3 21,4%
7 [(B0%)
8 (214%)

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55% 60% 65% 70% 75% 80% 85% 90% 95% 1.

36 Van-e a felméréshez kapcsolodd megjegyzése, észrevétele, javaslata?

Szoveges vilasz, megvdlaszolt 14 x, Nem megvalaszolt 0 x

@ Apnadémias helyzet miatt a felkésziilést jelentGsen hatraltatja, ezért az MDR bevezetését legalabb 2 évvel torténd elhalasztasat kérjiik. Jelent pandémias helyzetben Klinikai
vizsgalatra nincs elég kdrhazi kapacitas.

® (13x)
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J Kérddiv beallitasa
Tobbszori kildés engedélyezése?
Megengedi az el6z6 kérdésekhez valo visszalépést?
Kérdés szama megjelenitése?
Ertesités kérdéiv kitltése e-mailben?

Jelszavas védelem?

IP cim korlatozas?
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J Fiiggelék: Kérdéiv

OTE MDR - IVDR kérdéiv

MDR, IVDR GYARTO! - FORGALMAZOI KERDOIV

ORVOSTECHNIKAI ES IN VITRO DIAGNOSZTIKAI ORVOSTECHNIKA ESZKOZ GYARTOK ES FORGALMAZOK SZAMARA

Osszeallitotta: INNOVACIOS ES TECHNOLOGA MINISZTERIUM EGESZSEGIPARI INNOVACIOS KOZPONT NONPROFIT Kt (EGINOK) ORVOSTECHNIKAI MUNKACSOPORTJA és a BAY
ZOLTAN ALKALMAZOTT KUTATASI KOZHASZNU NONPROFIT Kit. (BZN)

1 CEG (vallalat, vallalkozas, egyéni vallalkozo) neve:

Tippek a kérdéshez:

2 Cime:

Tippek a kérdéshez:

3 Az ad6szam els§ 8 szamjegye:

Tippek a kérdéshez:

4 Hova sorolja be vallalatat, vallalkozasat tevékenysége alapjan az orvostechnikai eszkdzok piacan?

Tippek a kérdéshez: (tdbb besorolds is jeldlhetd)

[ ] eyarto [ Meghatalmazott képviselo || Importsr || Nagykereskeds [ | Kiskereskeds

5 Vallalatanak tulajdonosi szerkezete milyen megoszlast mutat?

Tippek a kérdéshez:

O Hazitutajdoni (O Vegyes, hazai tobbségi tulzjdonnal () Vegyes, kiilfoldi tobbségi tulagjdonnal () Kiilfoldi tulajdonu
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6 Vallalata, vallalkozasa hany f6t foglalkoztat?

Tippek a kérdéshez:

(O 1-5 6 (mikrovllalkozis) (O 5-10 6 (mikrovallalkozs) (O 10-25 5 (kisvallalkozas) (O 25-505 (kisvallalkozas)
(O 50-100 f6 (kbzepvallalkozas) () 100-250 6 (kozépvallatkozas) (O 250 f6 felett (nagyvallalkozis)

7 Mekkora volt (vallalatanak, vallalkozasanak) 2019-ben gyartasbol, forgalmazasbol szarmazo éves nettd
arbevétele?

Tippek a kérdéshez:

O 20mitisrtalatt O 20-somitic ke O 50-500mitic e (O 250 - 2500 millio it~ ) 2.500 millié Ft felett

8 Vallalata, vallalkozasa tagja-e valamelyik szakmai szervezetnek?

Tippek a kérdéshez: (Tdbb vélasz is megjeldlhetd)

ETOSZ

FESZ

HIVDA

MediKlaszter

0Csz

oMl

OPRA

Orvostechnikai Szovetség
MEGYSZ

Nem kivanok valaszolni

Nem vagyok tagja a felsorolt szervezeteknek

Tt e el

Mas... ‘ ‘

9 Mint gyartot, korilbelll hany termékét érinti az MDR életbe Lépése?

Tippek a kérdéshez:

O 110d O 1150d0 O s1:200db O 200db-nattabd O nem vagyok érintett

10 Mint gyartot, korilbell hany termékét érinti az IVDR életbe [épése?

Tippek a kérdéshez:

O 110d0 O 1150dd O 51200db O 200db-nattobd () nem vagyok érintett
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11 Hany terméket (generikus eszkdzcsoportot), eszkdzkategoriat gyart, melyeknek 6nalld miiszaki dokumentacidja
vagy eszkoz torzskonyve van?

Tippek a kérdéshez:

O 1d O 2100 O 1050d6 O 50db-naltobd

12 Milyen kockazati besorolasuak a termékei?

Tippek a kérdéshez: (Tdbb vdlasz is megjeldlhetd.,)

D MDR | osztalyd rendelésre, D MDR lIb osztalyl D MDR | osztély MDR IIb osztalyt gyogyszerek testbe juttatasara
méretvétel alapjan készlilt eszkdz beiiltethetd eszkoz és/vagy onnan eltavolitasara szolgalo aktiv eszkoz
MDR | osztalyu steril /
D méréfunkcios / djra hasznalhat6 D MDR Il osztaly D MDR lla osztaly D MDR IIl osztalyd beiiltethetd eszkoz
sebészeti osztaly
MDR Il osztalyu
[ ] MDR I1b osztaly [ ] rendelésre kesziit [ ] VR Aosztaly [ ] DR B oszaly
beliltethetd eszkoz
Bizonytalan vagyok a
[ ] DR Cosztaly [ DR D osztaly [ ] termekeim besorolasat

illetGen

13 Mikorra tervezi az MDR szerinti megfeleléségértékelést?

Tippek a kérdéshez:

O 2021 O 022 (O 2025 O 2004 (O Nem terveziink MDR szerinti megfeleldségértekelést

O Még nem dontottiik el O Nem vagyok érintett

14 Mikorra tervezi az IVDR szerinti megfeleldségértékelést?

Tippek a kérdéshez:

O w01 O wn O 2023 O 2004 (O Nem terveziink IVDR szerinti megfelel6ségértekelést

O Még nem dontottiik el O Nem vagyok érintett

15 A tanusito szervezet, mellyel mint gyart6 kapcsolatban van:

Tippek a kérdéshez:

O Kiilfoldi tanusito szervezet O Hazai tanusito szervezet O Mindkettd O Nem vagyok érintett O Nincs informaciom

16 Van-e mar MDR és / vagy IVDR szerinti tanusito céggel szerz6dése termékei tanusittatasara?

Tippek a kérdéshez:

. e - bt e Mar szerzédtem Uj tanusitd El6készités alatt van a
D Ajelenlegi tandsito szervezetem viszi D Akorabbi tanusit6 szervezetem nem D servezettel termekeim D serzddésem tandsito
tovabb a termékeim tandsitasat Gjitotta meg eddig a kijeloltségét S
tanusitasara szervezettel

Még nem tettem épéseket a szerzddés
el6készitésére tanusitd szervezettel
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17 Mely, az EU Bizottsag altal kijelolt hivatalos kibocsatd szervezet szabvanya szerinti azonositot fogja varhatoan
alkalmazni az UDI szam kiadasara?

Tippek a kérdéshez: (Tdbb vélasz is megjeldlhetd)

[ ] et [] meece [ ] iceceea [ ] iFA [] Nem tudom

18 Mikortol fogja termékei csomagolasan vagy termékein feltiintetni az MDR, IVDR okan az UDI szamot?

Tippek a kérdéshez: (Legacy device - Termékek, amelyek még az MDD, AIMM vagy IVDD szerint lettek tandsitva, s amelyek ezen tanusitvinyok lejértiig, de legfeljebb 2024, mdjus 26-ig
forgalomba keriilhetnek.) - (TGbb vélasz is megjeldlhetd)

o , 2022. méjus 26-t6l MDD/AIMDD okan (legacy device) csak MDD/AIMDD okan (legacy device) csak
2021. 26-t6l (MDR
[ 2021, méjus 26-t5L MOR) L (VDR) L S022-ben I R veils
D MDD/AIMDD/IVDD okan (legacy device)
csak 2024-t6l

19 Az lizletfolytonossagi tervében az MDR/IVDR szerinti megfelel6ségértékelést a teljes termékpalettajara
kiterjeszti?

Tippek a kérdéshez:

O Igen, minden termékkel felkészilink O Nem, néhany termékre nem éri meg atallni O Nem, a termékeim tobbségét nem forgalmazom tovabb

O Nem, mert: ‘ ‘

20 Tervezi-e, illetve igénybe vett-e kiilsds felkészitdi segitséget?

Tippek a kérdéshez:

O Nem, nem is O Tervezem, de nem talalok elérheté O Tervezem, de egyeldre nem O Mar jelenleg is megbiztunk
tervezem szakembert megfizethet felkészit6ket
O tqer: | |

21 Uzletfolytonossagi tervét mennyire befolyasolja a hazai kijeldlt tanUsitd szervezetek kapacitasa?

Tippek a kérdéshez:

Nem
O Nem befolyasolja, a tanusitasi folyamat zGkkendmentes O Kis mértékben befolyasolja, mert kis kockazati osztaly termékekkel foglalkozunk O:z;a;z{:;k

tudom
OJelentésen befolyasolja a legnehezebben lekiizdhetd akadaly az MDR/IVDR megfelel6ségértékelési felkésziilésben, mert ‘ ‘
22 Az MDR ala tartozo termékei esetén jeldlje a megfelelé mez6t az adott oszlopban:
Tippek a kérdéshez: (1) azokat a tennivaldkat, melyeket mar elvégzett (2) azokat a tennivaldkat, melyek elvégzését 2021, febudr 26-ig tervezi (3)
azokat a tennivalokat, melyek elvégzéset 2021 majus 26-ig tervezi (4) azokat a tennivaldkat, melyek elvégzéset 2021. mdjus 26-a utan tervezi.

1 2 3 4

Az MDR termékeimre vonatkozo kdvetelményeinek megismerése, felkésziilési litemezés készités O O O O

Miszaki dokumentaciok, beleértve a klinikai értékelés MDR szerinti atdolgozasa O O O O
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Klinikai vizsgalatok elvégzése

Mindségbiztositasi rendszer bevezetése

UDI szam képzése

UDI szam jelolése a termék csomagolasan vagy kozvetleniil a terméken

Megfelel§ségértékelés megujitasa még MDD szerint

Felkésziilés az MDR szerinti megfeleldségértékelésre

Aszabalyoknak vald megfelelésért felel6s személy PRRC) kijeldlése, képzése

Forgalomba hozatal utani felligyeleti rendszer (PMS) MDR kdvetelményei szerinti kidolgozasa

O O
O O
O O
O O
O O
O O
O O
O O
O O

OO0 0000 00 0
OO0 0000 00 0

Eszkdz regisztracioja (nemzeti hatésagnal / EUDAMED adatbazisban)

23 Megitélése szerint hol tart vallalata, vallalkozasa az MDR és / vagy IVDR szerinti felkésziilésben?

Tippek a kérdéshez:

O Készen vagyunk, tanusitasra O Szinte készen vagyunk O Mar sok feladatot megoldottunk, terv szerint
varunk (95% felett) (85-90%) haladunk (60-85%)

O Par feladatot méar megoldottunk O Alig tettiink lépéseket
(

O Még sok feladat var rank (40-60%)

\ L Nem tudjuk hogyan kezdjiik el a
OwM K lépéseket (0-5%
20-40%) (5-20%) €g nem tettiink [épéselet (0-5%) felkesziilést (0%)
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24 Allitsa sorrendbe az alabbi feladatokat fontossaguk alapjan (1-20)! Melyek teljesitése jelentia
legnagyobb kihivast az On vallalata, vallalkozasa szamara az MDR, IVDR eldirasai koziil?

Tippek a kérdéshez: (4 kivélasztott mezoket a bal egérgomb lenyomva tartisdval tudja mozgatni, igy a fontossagi sorrendet kozottik kialakitani,)
Rendeleti elvarasok értelmezése, felkésziilési iitemezés készités

Az eszkdzok osztalyba sorolasa MDR, IVDR szerint

Miszaki dokumentaciék megujitasa

Klinikai értékelések készitése, megujitasa (MDR)

Klinikai vizsgalatok (MDR) vagy teljesitoképesség értékelési vizsgalatok (IVDR) elvégzése
Termékfejlesztési, gyartasi folyamatok fejlesztése

Mindségiranyitasi rendszer bevezetése

MinGségiranyitasi rendszer feliilvizsgalata

Termék kockazatiranyitasi rendszer kialakitasa

UDI szam képzése és jeldlése

Termékcimkeék valtoztatasa

Hasznalati Utmutatok fejlesztése

Az eszkdzok nyomon kovetési rendszerének kiépitése

Biztonsagra és klinikai teljesit6képességére vonatkozo 0sszefoglald eldkészitése (SSCP)
A'szabalyoknak valé megfelelésért felel6s személy kijeldlése (PRRC)

Aszabalyoknak valé megfelelésért felel6s személy képzése

Forgalomba hozatal utani felligyeleti rendszer el§készitése (PMS)

Gazdasagi szerepld regisztracidja az EUDAMED-hez

Termékek regisztracidja az EUDAMED-ben

UL i

Egyéb
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25 Amennyiben az el6z6 kérdésben az ,Eqyéb” opciot is bevalasztotta a legfontosabb 5 kozé, kérjik fejtse ki:

26 Mennyire tartja fontosnak a felsorolt teriileteken az iranyitd szervek (OGYEI EMMI, [TM, MSZT, NAH)
tamogatasat?

Tippek a kérdéshez: (1: nem fontos - 5: nagyon fontos)

—
~
w
~
e}

Rendeleti megfelelésre, tandsitasra felkésziilés koordinalasa

Tajékoztatas (kiadvanyok, rendezvények, események, tajékoztatd weboldal, callcenter, Q&A)

Tajékoztatasi csomagok kidolgozasa

Szabvanyok forditasa

MDCG iranyelvek forditasa

Minta klinikai értékelések kozzététele

Angol nyelvi tajékoztaté anyagok, EU bizottsagi iranymutatasok (MDCG, GHTF, stb.) magyarra forditasa

Felkésziilést tamogato szolgaltatasok felmérése

Csoportos felkésziilések tamogatasa

Visszajelzés a felkészlilés elre haladasarél

TanUsitoi kapacitas, felkészit6i kapacitasok folyamatos kovetése

Atermékmegfeleldség igazolasahoz sziikséges laboratériumi fejlesztések és koltségek tamogatasa

Kapcsolddo eljarasi dijak, hivatali kdltségek feliilvizsgalata

Beavatkozassal nem jard klinikai vizsgalatok dijanak feliilvizsgalata

Az MDR/IVDR szerinti tanUsitvanyok megszerzésének palyazatok Utjan megvaldsuld tamogatasi formajanak
kidolgozasa

Az MDR/IVDR szerinti tanusitvanyok megszerzésének palyazatok Utjan megvalsuld tamogatasi formajanak
kidolgozasa (ITM)

Az MDR/IVDR szerinti UDI-, nyomon kovetési- illetve minéségiranyitasi rendszerek tervezésének és
megvaloésitasanak palyazatok Utjan megvalésuld tamogatasi formajanak kidolgozasa

O 0]l O0O 0000000 0O 0 000 0]0
O 0]l O0O 0000000 0O 0 000 0]0
O 0]lO0O OO0 00000 0O 0 000 0]0O
O 0]lO0O OO0 00000 0O 0 000 0]0O
O 0]l O0O 0000000 0 0 0 000]0
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5%-0s AFA lehet&ségének kiterjesztésének timogatasa az orvostechnikai eszkdzokre és az IVD eszkdzok egészére O O O O O

Egyéb O O O O O

27 Amennyiben megjelolte az "Eqgyéb" opciot, milyen teriileten tartja fontosnak az iranyité szervek (OGYEI EMMI,
ITM, MSZT, NAH) tamogatasat?

28 Kérjiik nevezze meg azokat a szabvanyokat, melyek magyarra forditasa Onnek segitség lenne a munkajahoz.

Tippek a kérdéshez: (adja meg a szabvény sorszamat : kiaddsanak évét)

29 Mennyire tartja fontosnak a felsorolt terlileteken az UDI rendszerhez vagy a nyomon kovetéshez kapcsoldddan
az el@irasokat megvalositani segitd jelold szervezetek tamogatasat?

Tippek a kérdéshez: (1: nem fontos - 5: nagyon fontos)

Altalanos szakmai tanacsadas - online webinar

Csoportos felkészités (eléadasok, szemindriumok, esettanulmanyok)
(Cégre szabott szakmai tanacsadas - személyes vagy online tanacsadas
UDI szamkiad6 szoftver

EUDAMED felé torténd adatkommunikacié (XML) szoftveres tamogatasa

UDI szam helyes felépitését ellenérz6 mobil applikacio

O OO0 O O OO0
O OO0 O O OO0
O OO0 O O OO0
CRNCANOCANOENONNONNG
CRNCANOCANOENONNONNG

Egyéb
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30 Amennyiben megjelolte az "Egyeb" opciot, milyen teriileten tartja fontosnak az el@irasokat megvaldsitani seqité
szervezetek tamogatasat?

31 Mennyire tartja fontosnak a felsorolt terlileteken a szakmai, tanacsadd szervezetek és klinikai vizsgalatot végzé
(CRO) szervezetek tamogatasat?

Tippek a kérdéshez: (1: nem fontos - 5: nagyon fontos)

| 2 3 4 5
Atalénos szakmai tanacsadas - online webinar O O O O O
Csoportos felkeszités rendeletekre, tandsitasra (eloadasok, szeminariumok, esettanulmanyok) O O O O O
Cégre szabott szakmai tandcsadas - személyes vagy online tandcsadds O O O O O
Miiszaki dokumentacio készitése O O O O O
Felkészités Klinikai vizsgalatok készitésére O O O O O
Klinikai vizsgalatok szervezése, lebonyolitésa O O O O O
Forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszer kialakitésa O O O O O
Kockazatiranyitssi rendszer kialakitisa O O O O O
Mindségiranyitasi rendszer bevezetése vagy atalakitisa O O O O O
Pilyszati forrasok megszerzésében torténd segitségnydjtis O O O O O
Eqyé O O O O O

32 Amennyiben megjeldlte az "Egyéb” opciot, milyen teriileten tartja fontosnak a szakmai, tanacsado szervezetek
és klinikai vizsgalatot végz6 (CRO) szervezetek tamogatasat?
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33 Milyen orvostechnikai laboratdriumi szolgaltatasra van sziiksége az MDR/IVDR szerinti
megfeleldségértékeléshez?

Tippek a kérdéshez: (Tdbb vélasz is megjeldlhetd,)

D Gydgyaszati/IVD villamos késziilékek villamos és D Gydgyaszati/IVD villamos D Biokompatibilitasi D Mikrobiologiai
mechanika biztonsagi vizsgalatai késziilékek EMC vizsgalata vizsgalatok vizsgalatok
D Sterilitas vizsgalatok D Mechanikai vizsgalatok D Termeékspecifikus

szabvanyossagi vizsgalatok

34 Amennyiben nem tud valaszt adni az el6z6 kérdésre, melyik jellemzi az On vallalkozasat az alabbi két lehet6ség
koztil?

Tippek a kérdéshez:

O Nem vagyok érintett O Nem tudom jelenleg

35 Minden sziikséges vizsgalatot meg tud oldani hazai laborokban?

Tippek a kérdéshez:

O Igen, minden vizsgalatot, akkreditalt laboratériumban O Igen, de nem akkreditalt laboratériumban

ONem vagy részben nem, mert vannak olyan vizsgalatok, amelyekhez nem elég a hazai laborkapacitas: (kérjiik megadni melyek ezek).

36 Van-e a felméréshez kapcsolddé megjegyzése, észrevétele, javaslata?




