OTE MDR - IVDR kérddiv

INNOVACIOS ES TECHNOLOGIAI : g
MINISZTERIUM FELADATUNK A JOVO

2021.0201. 19:32:44



OTE MDR - IVDR kérddiv

INNOVACIOS S TECHNOLOGIAI R
MINISZTERIUM FELADATUNK A JOVO

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.)

150
100
50
0

10.01 12.01 14.01 16.01 18.01 20.01 22.01 24.01 26.01 28.01 30.01 01.02

@ Ldtogatasok (755) @ Befejezett (147)

Latogatasok 6sszesen Latogatasok forrasa Kérdéiv 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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4 Hova sorolja be vallalatat, vallalkozasat tevékenysége alapjan az orvostechnikai eszkozok piacan?

T6bb vélasz, megvalaszolt 147 x, Nem megvalaszolt 0 x

Valaszok Valaszok Arany
® Gyartd 109 74,1%
Meghatalmazott képviseld 14 9,5%
Importdr 37 25,2%
@ Nagykereskedd 37 25,2%
@ Kiskereskedd 36 24.5%
Tax(975P0))
8Y (28,2%))

3174(2552%0))

361(24'5%))
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5 Vallalatanak tulajdonosi szerkezete milyen megoszlast mutat?

Szimpla valasz, megvalaszolt 146 x, Nem megvalaszolt 1 x

Valaszok Valaszok Arany
@ Hazi tulajdont 123 84,2%
Vegyes, hazai tobbségi tulajdonnal 0 0,0%
Vegyes, kiilfoldi tobbségi tulajdonnal 6 4,1%
@ Kiilfldi tulajdonu 17 11,6%

1'2:31(8452%))

0%
6(4,1%)

1574(11%156 %)),

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

6 Vallalata, vallalkozasa hany fot foglalkoztat?

Szimpla valasz, megvalaszolt 145 x, Nem megvdlaszolt 2 x

Valaszok Valaszok Arany
@ 1-5f§ (mikrovallalkozas) 41 28,3%
5-10 f6 (mikrovallalkozas) 30 20,7%
10-25 6 (kisvallalkozas) 34 23,4%
@ 25-50f6 (kisvallalkozas) 23 15,9%
@ 50-100 f6 (kdzépvallalkozas) 3 2,1%
@ 100-250 f6 (kozépvallalkozis) 8 5,5%
@ 250 f6 felett (nagyvallalkozis) 6 41%
301(20775%))
341(23747%))

23X(11'5590))

@2,1%)
8l(5¥5% )
61(4,1%)

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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/ Mekkora volt (vallalatanak, vallalkozasanak) 2019-ben gyartasbol, forgalmazasbél szarmazo éves
netto arbevétele?

Szimpla vdlasz, megvalaszolt 142 x, Nem megvalaszolt 5 x

Valaszok Valaszok Arany
@ 20 millio Ft alatt 17 12,0%
20 - 50 millio Ft 19 13,4%
50 - 500 millio Ft 58 40,8%
250 - 2.500 millié Ft 30 21,1%
@ 2500 millio Ft felett 18 12,7%
10 (18,4%)
(4078%0))
(215190))

181((11257.%)),

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?

Tobb vélasz, megvalaszolt 144 x, Nem megvalaszolt 3 x

Valaszok Valaszok Arany
® ET0SZ 6 42%
FESZ 30 20,8%
HIVDA 4 2,8%
MediKlaszter 14 9,7%
® 0csz 17 11,8%
® oMl 7 4,9%
@ OPRA 2 1,4%
@ Orvostechnikai Szivetség 1 7,6%
MEGYSZ 7 4,9%
Nem kivanok valaszolni 7 4.9%
Nem vagyok tagja a felsorolt szervezeteknek 54 37,5%
@ Mas.. 7 4,9%
0 ([2055%)
4(2,8%)
14%(9,72%)

2{(1,4%)

111(7,6 %))

7(4,9%)
7 (4,9%)

84 (87,5%)

ZA(8%92% )

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, korulbeldl hany termékét érintiaz MDR életbe épése?

Szimpla valasz, megvalaszolt 147 x, Nem megvalaszolt 0 x

Valaszok Valaszok Arany
® 1-10db 50 34,0%
11-50 db 24 16,3%
51-200 db 9 6,1%

@ 200 db-nal tébb 13 8,8%
51 34,7%

@ nem vagyok érintett

SO((EX 7))

243(11653 %))

9/(6,1%)

1'3(18%8%0)),
511(345/7%0))

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 [IVDR életbe lépése?
Szimpla vdlasz, megvalaszolt 147 x, Nem megvalaszolt 0 x

Valaszok Valaszok Arany

® 1-10db 16 10,9%

11-50 db 10 6,8%

51-200 db 2 1,4%

@ 200 db-nal tobb 3 2,0%

116 78,9%

@ nem vagyok érintett

1161(11059%)),

10 (6,8%)

2 (1,4%)
(2,0%)

i
1161(17.879%)
1.

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55% 60% 65%

70% 75% 80% 85% 90% 95%
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11 Hany terméket (generikus eszkozcsoportot), eszkozkateqgoriat gyart, melyeknek onalld miiszaki
dokumentacioja vagy eszkoz torzskonyve van?

Szimpla vdlasz, megvdlaszolt 114 x, Nem megvalaszolt 33 x

Valaszok
® 1db
2-10db
10-50 db
50 db-nal tobb

22/((1'953%))

SIN(4457%)
81 (2Up2%)
i10X(858%))

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30%

Valaszok

22

51

3

10

35% 40% 45% 50% 55% 60% 65%

Arany
19,3%
44.7%
27,2%

8,8%

80% 85% 90% 95% 1..
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12 Milyen kockazati besorolasuak a termékei?

Tobb vélasz, megvdlaszolt 126 x, Nem megvalaszolt 21 x

Valaszok Valaszok Arany
@ MDR | osztalydi rendelésre, méretvétel alapjan készilt eszkoz 43 34.1%
MDR lIb osztalyu beiiltethetd eszkoz 13 10,3%
MDR | osztaly 32 25,4%
MDR IIb osztalyt gyogyszerek testbe juttatasara és/vagy onnan eltavolitasara szolgald aktiv eszkoz 1 0,8%
@ MDR | osztaly steril / méréfunkcios / Ujra hasmalhato sebészeti osztaly 12 9,5%
@ MDR Il osztaly 9 7,1%
@ MDR lla osztaly 39 31,0%
@ MDR lll osztalyt beiiltethetd eszkoz 8 6,3%
MDR lIb osztaly 22 17,5%
MDR [l osztalyt rendelésre késziilt beliltethetd eszkoz 5 4,0%
IVDR A osztaly 7 5,6%
@ VDR B osztaly 5 4,0%
@ VDR Cosztaly 5 4,0%
@ VDR D osztaly 1 0,8%
@ Bizonytalan vagyok a termékeim besorolasat illetéen 28 22,2%
1'31(1/0737%)
1324 (2574 %0))
1(0,8%)

121(9}5%)).

39X(311%0%))

81(6,3%)
(27, 5%)
5 (4,0%)

7 (5,6%)
51(450%)
5X(@%0%)
" 0,

1 (0,8%)

28(22,2%)

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 vélasz, megvalaszolt 136 x, Nem megvalaszolt 11 x

Valaszok Valaszok Arany
® 2021 42 30,9%
2022 22 16,2%
2023 8 5,9%
2024 9 6,6%

@ Nem terveziink MDR szerinti megfeleldségértékelést 6 4,4%
@ Még nem dontéttik el 29 21,3%
20 14,7%

@ Nem vagyok érintett

421(30,9%))

22(16,27))
81(5,9%)

91(6,6%)

291(21',3%))
201(1'4577,%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 vélasz, megvalaszolt 135 x, Nem megvalaszolt 12 x

Valaszok Valaszok Arany
® 01 11 8,1%
2022 9 6,7%
2023 2 1,5%
2024 2 1,5%
@ Nem terveziink IVDR szerinti megfeleldségértékelést 10 7,4%
@ Még nem dontéttik el 16 11,9%
@ Nem vagyok érintett 85 63,0%
91(6,7%))
2 (1,5%)
2(1,5%)

10X(7,4%)),

16/(1'1,9%))
851(635020)).

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

15 Atanusito szervezet, mellyel mint gyart6 kapcsolatban van:

Szimpla vdlasz, megvdlaszolt 136 x, Nem megvalaszolt 11 x

Valaszok Valaszok Arany
@ Kilféldi tandsitd szervezet 8 5,9%
Hazai tanUsitd szervezet 71 52,2%
Mindkett6 10 7,4%
Nem vagyok érintett 33 24,3%
@ Nincs informaciém 14 10,3%
e
71N (5257270)
10 (7,4%)
33X(24737%0)

141(105'3%)),

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

Tobb vélasz, megvadlaszolt 121 x, Nem megvalaszolt 26 x

Valaszok

Valaszok Arany
@ Ajelenlegi tantsitd szervezetem viszi tovabb a termékeim tandsitasat 41 33,9%
A korabbi tanUsito szervezetem nem Ujitotta meg eddig a kijeloltségét 11 9,1%
Mar szerzddtem Uj tandsitd szervezettel termékeim tanUsitasara 3 2,5%
@ Elokészités alatt van a szerzédésem tandsito szervezettel 12 9,9%
@ Még nem tettem lépéseket a szerzodés eldkészitésére tanisitd szervezettel 59 48,8%
1(95%1%0))
3(2,5%)

12(959%)),

591(4:8)8%))

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 varhatéan alkalmazni az UDI szam kiadasara?

Tobb valasz, megvdlaszolt 128 x, Nem megvalaszolt 19 x

Valaszok Valaszok Arany
® Gst1 62 48,4%
HIBCC 0 0,0%
ICCBBA 0 0,0%
@ IFA 0 0,0%
@ Nem tudom 67 52,3%

62/(48,4%))

0%
0%
0%

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

6/71(523%))
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18 Mikortol fogja termékei csomagolasan vagy termékein feltiintetni az MDR, IVDR okan az UDI
szamot?

T6bb vélasz, megvalaszolt 111 x, Nem megvalaszolt 36 x

Valaszok Valaszok Arany
@ 2021 majus 26-tol (MDR) 50 45,0%
2022. majus 26-t6l (IVDR) 18 16,2%
MDD/AIMDD okan (legacy device) csak 2022-ben 19 17,1%
MDD/AIMDD okan (legacy device) csak 2023-ban 12 10,8%
@ MDD/AIMDD/IVDD okan (legacy device) csak 2024-t6l 22 19,8%
181(16527%)
19 (07p1%)
12§(i10,87%))

2223 ((1)376))

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 vdlasz, megvalaszolt 123 x, Nem megvalaszolt 24 x

Valaszok Valaszok Arany
@ Igen, minden termékkel felkészilink 78 63,4%
Nem, néhany termékre nem éri meg atallni 30 24,4%
Nem, a termékeim tobbségét nem forgalmazom tovabb 3 2,4%
Nem, mert: 12 9,8%
30(2474%5))
3(2,4%)
1'24(9;87%)

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 kilsos felkészitdi segitséget?

Szimpla vélasz, megvalaszolt 143 x, Nem megvalaszolt 4 x

Valaszok Valaszok Arany
@ Nem, nem is tervezem 36 25,2%
Tervezem, de nem talalok elérhet6 szakembert 28 19,6%
Tervezem, de egyelére nem megfizethet6 26 18,2%
Mar jelenleg is megbiztunk felkészitoket 32 22,4%
@ Egyéb: 21 14,7%
28 (119,6%)
26 (WS,2%)
32(2274%5))

271(1'457,%0))

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 vdlasz, megvalaszolt 128 x, Nem megvalaszolt 19 x
Valaszok  Arany

Valaszok

@ Nem befolyasolja, a tanisitasi folyamat zokkenémentes 28 21,9%

Kis mértékben befolyasolja, mert kis kockazati osztalyt termékekkel foglalkozunk 24 18,8%

Nem valaszolok vagy nem tudom 57 44.5%

Jelentdsen befolyasolja a legnehezebben lekiizdhetd akadaly az MDR/IVDR megfelel6ségértékelési felkésziilésben, mert 19 14,8%

2.81(211%9%))

243(11:878%)
87 (GL8%)

119K(11'4787%))

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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22 Az MDR ala tartozo termékei esetén jelolje a megfelelé mez6t az adott oszlopban:

Egységes matrix valaszids , megvalaszolt 104 x, Nem megvalaszolt 43 x

Valasz ® 1 2 3 @4

AzMDR termékeimre vonatkozo kovetelményeinek megismerése, felkészilési litemezés készités 45 (43,3%) | 26(25,0%) @ 19(18,3%) | 14(13,5%)
Miszaki dokumentaciok, beleértve a klinikai értékelés MDR szerinti atdolgozasa 8(7,7%) 14 (13,5%) | 35(33,7%) @ 37 (35,6%)
Klinikai vizsgalatok elvégzése 10 (9,6%) 6(58%) | 27(26,0%) | 39(37,5%)
Mindségbiztositasi rendszer bevezetése 55 (52,9%) 6 (5,8%) 23(22,1%) | 17 (16,3%)
UDI szam képzése 8(7,7%) | 14(13,5%) | 37(35,6%) | 29(27,9%)
UDI szam jelolése a termék csomagolasan vagy kozvetleniil a terméken 5 (4,8%) 8(7,7%) 34 (32,7%) @ 40(38,5%)
Megfeleléségértékelés megujitasa még MDD szerint 29(27,9%) | 12(11,5%) @ 20(19,2%) | 23(22,1%)
Felkésziilés az MDR szerinti megfelel6ségértékelésre 11(10,6%) | 11(10,6%) @ 29(27,9%) @ 40(38,5%)
A szabalyoknak vald megfelelésért felelds személy PRRC) kijeldlése, képzése 18 (17,3%) | 16(154%) | 39(37,5%) | 24(23,1%)
Forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszer (PMS) MDR kovetelményei szerinti kidolgozasa 12 (11,5%) | 12 (11,5%) = 40(38,5%) = 31(29,8%)
Eszkoz regisztracidja (nemzeti hatésagnal / EUDAMED adatbazisban) 3(2,9%) 10 (9,6%) | 43(41,3%) | 38 (36,5%)

A 8D
B e
05D

o e
T e c0e5.5t

77 o0(eri

I 20

e D7)
D (e
S coesD

I e coEeD
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23 Megitélése szerint hol tart vallalata, vallalkozasa az MDR és / vagy IVDR szerinti felkészilésben?

Szimpla vélasz, megvalaszolt 139 x, Nem megvalaszolt 8 x

INNOVACIOS ES TECHNOLOGIAI
MINISZTERIUM

Valaszok Valaszok Arany
@ Készen vagyunk, tandsitasra varunk (95% felett) 1 0,7%
Szinte készen vagyunk (85-90%) 8 5,8%
Mar sok feladatot megoldottunk, terv szerint haladunk (60-85%) 19 13,7%
Még sok feladat var rank (40-60%) 29 20,9%
@ Par feladatot mar megoldottunk (20-40%) 27 19,4%
@ Alig tettiink lépéseket (5-20%) 22 15,8%
@ Még nem tettiink [épéseket (0-5%) 15 10,8%
@ Nem tudjuk hogyan kezdjiik el a felkészilést (0%) 18 12,9%

i(0,7%)
8/(5,8%)
40 (118,7%)
2 ([ApE1%)

2i71(19540))
22/ (1'558%))

1'51(¢10%'8 %)),
181(11'2,9%))

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 eléirasai k6ziil?

Rendezés fontossag szerint, megvalaszolt 147 x, Nem megvalaszolt 0 x

Valasz Relevancia
Rendeleti elvarasok értelmezése, felkészilési litemezés készités o 4,0
Az eszkdzok osztalyba sorolasa MDR, IVDR szerint 6,4
Miiszaki dokumentaciok megujitasa 4,4
Klinikai értékelések készitése, megujitasa (MDR) 50
Klinikai vizsgalatok (MDR) vagy teljesit6képesség értékelési vizsgalatok (IVDR) elvégzése L 53
Termékfejlesztési, gyartasi folyamatok fejlesztése o 8,3
Mindségiranyitasi rendszer bevezetése ® 9,5
Minéségiranyitasi rendszer feliilvizsgalata @ 9,6

Termék kockazatiranyitasi rendszer kialakitasa 9,5
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UDI szam képzése és jeldlése 9.9
Termékcimkék valtoztatasa 11,8
Haszalati itmutatok fejlesztése @ 12,5
Az eszkozok nyomon kovetési rendszerének kiépitése @ 12,0
Biztonsagra és klinikai teljesitoképességére vonatkozo 6sszefoglalo eldkészitése (SSCP) o 11,3
A szabalyoknak valé megfelelésért felelds személy kijelolése (PRRC) o 133
A szabalyoknak valé megfelelésért felelds személy képzése ® 13,6
Forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszer el6készitése (PMS) 13,1
Gazdasagi szereplé regisztracidja az EUDAMED-hez 15,0
Termékek regisztracioja az EUDAMED-ben @ 16,2
Egyéb ( J 19,1
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25 Amennyiben az el6z6 kérdésben az ,Eqyéb” opcidt is bevalasztotta a legfontosabb 5 kozé, kérjuk
fejtse ki:

Szoveges vdlasz, megvalaszolt 147 x, Nem megvalaszolt 0 x

@ Egyenlére nem vagyok azzal tisztaban, hogy a kiskeresked@nek is meg kell ezt csindlnia, vagy a gyartotol mar igy kapjuk a termékeket
® (136x)

—

26
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Biokompatibilitassal kapcsolatos kérdések

Aklinikai értékelések :kiils6 szolgaltatast végzé korhazak, PHD-s orvosok horibilis koltségeés a rendszer
Ezek koziil tobb nem vonatkozik a rendelésre késziilt eszkdzok gyartdira

Finanszirozas megteremtése

eréforrasok biztositasa: pénz, human.Kiilsé szolgaltatoknak valo kitettség, fligg8ség

forrasteremtés

Nem értem a kérdést. Fontossagi sorrendet kell felallitani vagy a legnagyobb kihivas szerintit?

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

Plusz alkalmazott felvétele, aki csak a megndvekedett papirmunkaval foglalkozik, a termelésben és a betegforgalomban nem vesz részt.

OTE MDR - IVDR kérddiv

Legacy Device (Il.b beiiltethetd, Il.a) szabalyozasok értelmezése, feladatok és hataridék kijelolése (pL.: implantatum kisérd kartya kell-e, eszkdz regisztracio, Eudamed ID, DI, stb.)

26 Mennyire tartja fontosnak a felsorolt terlleteken az iranyitd szervek (OGYEI, EMMI, ITM, MSZT,

NAH) tamogatasat?

Egységes matrix valaszids , megvalaszolt 120 x, Nem megvalaszolt 27 x

Valasz

Rendeleti megfelelésre, tanUsitasra felkészilés koordinalasa

Tajékoztatas (kiadvanyok, rendezvények, események, tajékoztaté weboldal, callcenter, Q&A)
Tajékoztatasi csomagok kidolgozasa

Szabvanyok forditasa

MDCG iranyelvek forditasa

Minta klinikai értékelések kozzététele

Angol nyelvii tajékoztaté anyagok, EU bizottsagi iranymutatasok (MDCG, GHTF, stb.) magyarra forditasa
Felkésziilést tamogatd szolgaltatasok felmérése

Csoportos felkésziilések tamogatdasa

Visszajelzés a felkésziilés el6re haladasarol

Tanusitoi kapacitas, felkészitdi kapacitasok folyamatos kovetése

A termékmegfeleldség igazolasahoz sziikséges laboratdriumi fejlesztések és koltségek tamogatasa
Kapcsolodo eljarasi dijak, hivatali kéltségek felilvizsgalata

Beavatkozassal nem jar6 klinikai vizsgalatok dijanak feliilvizsgalata

Az MDR/IVDR szerinti tanusitvanyok measzerzésének palyazatok Utian meavaldsuld tamoaatasi formaianak kidolaozasa

®
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(3,3%)
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(5,0%)

0,8%)

(3,3%)

(4,2%)

(3,3%)
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(12,5%)
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(12,5%)
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(13,3%)
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(20,0%)
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14
(11,7%)

15
(12,5%)

%
(20,0%)

28
(23,3%)
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(16,7%)
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(35,0%)
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(28,3%)

16
(13,3%)
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(19,2%)

15
(12,5%)

16

® 5

86
(71,7%)
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(74,2%)
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4
(35,0%)
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(55,0%)
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(54,2%)
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27
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- Coe g - - g - (6,7%) | (1,/%) | (14,2%) | (15,5%) | (65,5%)

8 2 18 16 75

Az MDR/IVDR szerinti tanusitvanyok megszerzésének palyazatok Utjan megvalésuld tamogatasi formajanak kidolgozasa (ITM) 67%)  (1L7%) (150%) (133%) (625%)
bl 0 tl 0 ) 0 bl 0 tl o

Az MDR/IVDR szerinti UDI-, nyomon kovetési- illetve minéségiranyitasi rendszerek tervezésének és megvalositasanak 7 4 17 18 72
palyazatok utjan megvalésuld tamogatasi formajanak kidolgozasa (5,8%) | (3,3%)  (14,2%) ' (15,0%) | (60,0%)

5 1 8 12 94

5%-0s AFA lehetdségének kiterjesztésének tamogatasa az orvostechnikai eszkozokre és az IVD eszkozok egészére 2%  (08%) (67%) (100%) (783%)
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27 Amennyiben megjelélte az "Eqyéb" opcidt, milyen teriileten tartja fontosnak az iranyito szervek
(OGYEI, EMMI, ITM, MSZT, NAH) tamogatasat?

Szoveges valasz, megvdlaszolt 147 x, Nem megvalaszolt 0 x

termékdokumentacid

Az eszkozmindsitéshez kapcsolddd termeékvizsgalatok, validaciok palyazatok Utjan megvaldsuld tamogatasi formajanak kidolgozasa

Allandéan legyen annyi munka, amely lekdti a kapacitast

ld. 26-0s pont

MDR

Nem

EMMI

Klinikai vizsgalatok felkészit8i csak gydgyszeripari alkalmazasra vannak felkészitve, az implantatum- eszkdzgyartasra nincsenek megfeleld szakemberek.
eudamed regisztracio
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@ Ujonnan alakult, nagy tapasztalattal rendelkez magyar start-up mikrovallalozasok menedzselése. Jelenleg hiba a magasan kvalifikalt munkaerd egy nullarol indulé vallalkozasnak
esélye sincs ey projektet véghezvinni Mo.-n. Es ez nem pénz kérdése! Amagyar Kijellt szervezetek nem vesznek komolyan eqy start-up vallalkozast illetve hatra soroljak 6ket és mivel
kapacitas hiany van ez egyenl6 az elutasitassal. Korrekt esetben ez 1-2 napon beliil torténik, rosszabb esetben doku felt6ltés utan 103 nap!

@ A’gyse" hatosagi arak feliilvizsgalata a minGségi termékek gyartasanak tamogatasara
@ Mar bevalt, 10-20 éve forgalmazott és a MAGYAR korhazak, MAGYAR orvosok altal ismert, kedvelt eszkdzok esetében, amelyek tehat az MDD szerint voltak tanusitva, az 0j, extrém és
indokolatlanul szigoru kévetelményrendszer felfiiggesztése vagy jelentds egyszerdsitése, konnyitése.

® (133x)
@ PRRC képzés még tavasszal
@ Folyamatos konzultacios segitség igénybevételi lehet6sége

29 Mennyire tartja fontosnak a felsorolt teriileteken az UDI rendszerhez vagy a nyomon kovetéshez
kapcsoloddan az eldirasokat megvalésitani seqité jelold szervezetek tamogatasat?

Egységes matrix valaszids , megvalaszolt 118 x, Nem megvalaszolt 29 x

Valasz ® 3 2 3 @4 ® 5
Altalanos szakmai tanacsadas - online webinar 4 (3,4%) 3(2,5%) 13 (11,0%) 15 (12,7%) 82 (69,5%)
Csoportos felkészités (eléadasok, szeminariumok, esettanulmanyok) 4 (3,4%) 6 (5,1%) 20 (16,9%) 25 (21,2%) 59 (50,0%)
(Cégre szabott szakmai tanacsadas - személyes vagy online tandcsadas 8(6,8%) | 2(1,7%) 10 (8,5%) 27 (22,9%) 71 (60,2%)
UDI szamkiadd szoftver 5@2%) | 3(2,5%) | 14(11,9%) 18 (15,3%) 70 (59,3%)
EUDAMED felé torténd adatkommunikacié (XML) szoftveres tamogatasa 2(4,7%) | 4(3,4%) 15 (12,7%) 19 (16,1%) 69 (58,5%)
UDI szam helyes felépitését ellenérzd mobil applikacio 4 (3,4%) 3(2,5%) 16 (13,6%) 26 (22,0%) 62 (52,5%)
Eqyéb 2(L,7%) | 1(0,8%) 0 0 6 (5,1%)
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30 Amennyiben megjelolte az "Egyéb” opciét, milyen terlleten tartja fontosnak az elirasokat
megvalositani seqitd szervezetek tamogatasat?

Szoveges valasz, megvélaszolt 147 x, Nem megvalaszolt 0 x

@ Rendszer hasznalatidij mérséklése mikro vallalkozasnak
@ gy gondolom.hogy az udi nekem nem fontosmert sajat termékemet forgalmazom

@ Szakmai tdmogatas minGsége, illetve termékspecifikus ismeretek kezdetleges szinten. Nagyon nagy szami GTIN szamok kezelésére vonatkozo tamogatas hianya. Néhany
kulcsfontossagu kérdésben nem jutottunk megoldasra.

@ Rendelésre késziilt eszkzok gyartdira nem vonatkozik
® (139

@ Konkrét megvaldsitasi mintak kidolgozasa

® MDR
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@ Nem teljes a funkcionalitasa a programoknak, minél hamarabb el kellene késziilni a végleges termékekkel, hogy elvégezhessiik az UDI generalast, cimketervezést, stb

@ Tisztelt ITM! Nekem mint implantatum gyartasban tapasztalt mérngk az a véleményem, hogy tulzo a hangstly az UDI-n. Fontos téma egyetértek, de sokkal égetobb problémakkal
kell szembenézmie a beiiltethetd eszkdzok gyartoinak! Az UDI-val kapcsolatban aki felkeresi a GS1-et minden kérdésre profi valaszt és megoldasi javaslatot is kap. KEREM NE ERRE
FORDITSAK ALEGTOBB FIGYELMET, ennél sokkal nagyobb a baj a Ir-Is, 1 és |1l osztalyt gyarté magyar kisvallalkozasok szamarall!

31 Mennyire tartja fontosnak a felsorolt tertleteken a szakmai, tanacsado szervezetek és klinikai
vizsgalatot végz6 (CRO) szervezetek tamogatasat?

Egységes mdtrix vdlaszids , megvalaszolt 102 x, Nem megvalaszolt 45 x

Valasz O O 5 I ®s
Altalanos szakmai tanacsadas - online webinar 1(1,0%)  2(2,0%) | 16(157%) | 15(14,7%) @ 68 (66,7%)
Csoportos felkészités rendeletekre, tandsitasra (eléadasok, szeminariumok, esettanulmanyok) 3(2,9%)  5(4,9%) @ 15(14,7%) | 25(24,5%) @ 51 (50,0%)
(Cégre szabott szakmai tanacsadas - személyes vagy online tanacsadas 1(1,0%) | 3(2,9%) | 13(12,7%) | 19(18,6%) @ 64 (62,7%)
Muszaki dokumentacié készitése 3(2,9%) | 3(29%) @ 14(13,7%) @ 28(27,5%) @ 51(50,0%)
Felkészités klinikai vizsgalatok készitésére 6(59%)  2(2,0%) @ 13(12,7%) | 17 (16,7%) | 59 (57,8%)
Klinikai vizsgalatok szervezése, lebonyolitasa 7(6,9%)  1(1,0%) @ 13(12,7%) @ 15(14,7%) @ 62 (60,8%)
Forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszer kialakitasa 4(3,9%)  1(1,0%) @ 16(157%) @ 20(19,6%) | 59 (57,8%)
Kockazatiranyitasi rendszer kialakitasa 4(3,9%)  3(2,9%) @ 24(23,5%) @ 23(22,5%) | 46 (45,1%)
Mindségiranyitasi rendszer bevezetése vagy atalakitasa 7(6,9%) @ 10(9,8%) | 21(20,6%) | 24 (23,5%) = 37 (36,3%)
Palyazati forrasok megszerzésében torténd segitségnyujtas 6(5,9%)  2(2,0%) @ 14(13,7%) @14 (13,7%) @64 (62,7%)
Eqyéb 2(2,0%) 0 1(1,0%) 1(1,0%) 5 (4,9%)
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32 Amennyiben megjelolte az "Egyéb” opciét, milyen teruleten tartja fontosnak a szakmai, tanacsadé
szervezetek és klinikai vizsgalatot végz6 (CRO) szervezetek tamogatdsat?

Szoveges valasz, megvalaszolt 147 x, Nem megvalaszolt 0 x

@ Jelenleg az orvostechnikai eszkoz gyartok egyik legfébb problémaja ez a kérdés. Tovabba az egyik legnagyobb baj, hogy a magyar korhazakban egy minden igényt kielégit6 klinikai
vizsgalat elvégzése jelenleg kis tllzassal lehetetlen! Akorhazakat is fel kell késziteni!

@ Termékvizsgalatok szervezése, lebonyolitasa
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@ MDR sajat (csontsebészeti implantatumok esetében) termékekre vonatkoztatott alkalmazasanak tamogatasa megfelelé szakmai hozzaértéssel. Megfeleld eljarasi kiilonbség
alkalmazasa klinikai vizsgalat és értékelés esetén a mar tobb éve piacon lév termékek és az Uj piacra hozatalu termékek kozott. Jelent6sen konnyitsék a klinikai vizsgalat engedélyezését,
klinikai vizsgalat elfogadott tartalmat és klinikai értékelést a mar tobb éve piacon lévd termékek esetében.

® (143x)

@ nem tudomhogy ez nekem fontos-e

33 Milyen orvostechnikai laboratériumi szolgaltatasra van szilksége az MDR/IVDR szerinti
megfeleldségértékeléshez?

T6bb vélasz, megvalaszolt 93 x, Nem megvdlaszolt 54 x

Valaszok Valaszok Arany
@ Gydgyaszati/IVD villamos készilékek villamos és mechanika biztonsagi vizsgalatai 34 36,6%
Gydgyaszati/IVD villamos készilékek EMC vizsgalata 31 33,3%
Biokompatibilitasi vizsgalatok 37 39,8%
@ Mikrobioldgiai vizsgalatok 23 24,7%
@ Sterilitas vizsgalatok 23 24,7%
@ Mechanikai vizsgalatok 37 39,8%
@ Termékspecifikus szabvanyossagi vizsgalatok 56 60,2%
31 (85,5%))
3774(3978%0))

)

231(2457%
37 (39),8%))

56 (QWp2%)
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34 Amennyiben nem tud valaszt adni az el6z6 kérdésre, melyik jellemzi az On vallalkozasat az alabbi
két lehetéség koziil?

Szimpla valasz, megvalaszolt 50 x, Nem megvalaszolt 97 x

Valaszok Valaszok Arany
@ Nem vagyok érintett 40 80,0%
Nem tudom jelenleg 10 20,0%

401(80%)
10 (20%)
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35 Minden sziikséges vizsgalatot meg tud oldani hazai laborokban?

Szimpla vélasz, megvalaszolt 89 x, Nem megvdlaszolt 58 x

Valaszok Valaszok = Arany
@ Igen, minden vizsgalatot, akkreditalt laboratoriumban 33 37,1%
Igen, de nem akkreditalt laboratériumban 40 44.9%
Nem vagy részben nem, mert vannak olyan vizsgalatok, amelyekhez nem elég a hazai laborkapacitas: (kérjik megadni melyek ezek). 16 18,0%
(4279%0))
406 (S3,0%)
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36 Van-e a felméréshez kapcsolddd megjegyzése, észrevétele, javaslata?

Szoveges valasz, megvélaszolt 147 x, Nem megvalaszolt 0 x

@ Nincs megfeleld ismeretem arrél, hogy mint gyse kiskereskedét milyen feladatok érintenek ezen (j megfelel8sségi és szabalyozasi rendszerben.Ugy gondolom a termékeket mar
megfeleld jelzéssel kell megkapnom, Persze kérdés mi a helyzet a korabban beszerzett GYSE termékekkel?

@ Ezt egy évvel ezel6itt lett volna érdemes megcsinaltatni

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

@ Szetintem értelmetlen, mert bar egy fogtechnika orvostechnikai eszkdzt gyart, nem futdszallagon sorozatgyartas van a laborokban. Minden egyes munka teljesen egyedi, személyre
szabott.

@ Kisvallalatként extrém nagy sziikségiink lenne az MDR atallasban valo segitségre, melyet piaci alapon - ennek utanajartunk - megfizetni nem tudunk, mert nem érné meg.

@ Javasolnank a forgalmazok és a gyartokra vonatkozo kérdések egyértelm(ibb megkiilénboztetését, a jobb érthetdségért.

@ Tamogatom a hasonld kezdeményezéseket

@ viszonteladd vagyok, nem gyarto. Akérdések nagy részére igy nem tudok valaszolni

@ Az MDR atallas magas koltségszintje egy hazai induld cég szamara megoldhatatlan, vagy rendkiviil nehezen megoldhat terhet jelent a piacon maradas tekintetében, illetve a
termékek tovabbi fejlesztése mellett. Akoltségek novekedést vélhetéen tovabb fokozzak az elvégzendd tobblet vizsgalatok. Atamogatasi rendszer biztosit lehetéséget arra, hogy
nagymultu és innovativ hazai termékek meg tudjanak jelenni az eurdpai, vagy akar a vilagpiacon is.

@ (égiink specialis, csak a gamma sterilizalast végzi a termékeken, mint alvallalkozo.

@ Magyar gyartoként, magyar tanusitoval szeretnénk tandsitani, sziikséges lenne a palyazati tamogatas mellett tobb magyar tandsit, nagyobb kapacitas, gyorsabb tandsitasi
folyamat.

® (116x)

@ Nagyon hasznosnak tartom. En most egy most induld start-up vallalkozast képviselek (3D nyomtatott gerincimplantatum a projekt). Sajat tervezés, a vilag! legprofesszionalisabb
gyartdival szerzédtem le, az orszag egyik legkomolyabb Klinikaja adta a szakmai tamogatast. Nagyon sok hétraltaté tényezé van egy ilyen kis cég szamara és nem feltétlen a pénzrél van
0. Ha barkit érdekel nagyon szivesen elmondom vagy leirom, hogy miért nem tud ma létrejonni ezen a teriileten egy magyar startup. 36204614290

w1
N

Hianyzik a PRRC (Person Responsible for Regulatory Compliance) szabvanynak megfeleld a megfelelésért felel6s személyek képzése

Nincs.

Nagy segitség lenne a nagykereskeddk részére, ha dsszedllitanank egy dokumnetumot az elvégzendé feladatokra és annak megvalésitasara ,példakkal.

Kevés itthon a bejelentett szervezet. Nagy gond lesz az ellatasi lanc megszakadasa. Atermékportfoliot az MDR kovetelményei miatt csokkenteni kell. Sok koltséggel jar az atallas!
(3x) nincs

Agyakorlati épések elvégzéséhez egy sorvezetd kiadasa, konkrét mintakkal, sablonokkal (pl. klinikai értékelés).

JO lenne pélyazati lehet6ség a mikro és kisvallalkozasok szamara is az atallas rendkiviil magas koltségeinek finanszirozasara.

Intenzivebb kommunikaciot kérek a felelds szervekt6l, hatdsagoktdl a bevezetéssel kapcsolatos tamogatasrol lehetdségekral.

Arendelésre késziilt eszkozok esetén tobb kérdés nem értelmezhetd, pl nem korelezettségiink az EUDAMED regisztracio, sem UDI, sem EU megfelel6ségi nyilatkozat, se CE jeldlés, se
Biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozd dsszefoglald, se Klinikai értékelési jelentés és a rendelet 21. cikke alapjan meglatasunk szerint sem klinikai értékelést nem kell
végezniink sem mingségiranyitasi rendszert bevezetniink, de e tekintetben még az OGYE| allasfoglalasara varunk.

@ 16 lenne egy visszacsatolds és az eredmények megismerése.

@ (2x)Kivalo kezdeményezés. Koszonjiik a tamogatast!
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® Koszonom.

@ hamég csak alig kezdte a céq a felkésziilést, akkor sok kérdésre nem tud kompetens valaszt adni

@ Ortopédcipokre vonatkozoan nem specifikusak a kérdések sok esetben

@ Javasolnank a forgalmazokra és a gyartokra vonatkozo kérdések egyértelmiibb megkiilonboztetését, a jobb érthetségért.

@ Kidolgozottsagaban rendkivill szimpatikus ezen kezdeményezés, bizunk benne, hogy minél tobb emlitett része megvalosul. Ezzel rendkiviili modon segitenék a hazai know how
mukddését, fejlédését és versenyképességét.
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J Kérddiv beallitasa
Tobbszori kildés engedélyezése?
Megengedi az el6z0 kérdésekhez valo visszalépést?
Kérdés szama megjelenitése?
Ertesités kérddiv kitoltése e-mailben?

Jelszavas védelem?

IP cim korlatozas?
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J Fiiggelek: Kérdsiv

OTE MDR - IVDR kérdéiv

MDR, IVDR GYARTOI - FORGALMAZOI KERDOIV

ORVOSTECHNIKAI ES IN VITRO DIAGNOSZTIKAl ORVOSTECHNIKA ESZKOZ GYARTOK ES FORGALMAZOK SZAMARA

Osszeallitotta: INNOVACIOS ES TECHNOLOGAI MINISZTERIUM EGESZSEGIPARI INNOVACIOS KOZPONT NONPROFIT Kft (EGINOK) ORVOSTECHNIKAl MUNKACSOPORTIA és a BAY
ZOLTAN ALKALMAZOTT KUTATASI KOZHASZNU NONPROFIT Kft. (BZN)

1 CEG (vallalat, vallalkozas, egyéni vallalkozd) 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)

D Gyarto D Meghatalmazott képviseld D Importér D Nagykereskedd D Kiskereskedd

5 Vallalatanak tulajdonosi szerkezete milyen megoszlast mutat?

Tippek a kérdéshez:

O Hazai tulajdonu O Vegyes, hazai tobbségi tulajdonnal O Vegyes, kiilfoldi tobbségi tulajdonnal O Kilféldi tulajdonu
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6 Vallalata, vallalkozasa hany fét foglalkoztat?

Tippek a kérdéshez:

O 1-5 6 (mikrovallalkozis) O 5-10 5 (mikrovallalkozis) O 1025 6 (kisvallalkozis) (O 12550 f6 (kisvallalkozis)

O 50-100 f5 (kbzepvallalkozas) () 100-250 6 (kozépvallalkozas) (O 250 f5 felett (nagyvallalkozis)

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

Tippek a kérdéshez:

O 0mitisrtalatt O 20-somitis e O 50-500mitis e (O 250 - 2500 millis t ) 2.500 milli Ft felett

8 Vallalata, vallalkozasa tagja-e valamelyik szakmai szervezetnek?

Tippek a kérdéshez: (Tdbb vélasz is megjeldlhetd)

ETOSZ

FESZ

HIVDA

MediKlaszter

0Csz

oMI

OPRA

Orvostechnikai Szdvetség
MEGYSZ

Nem kivanok valaszolni

Nem vagyok tagja a felsorolt szervezeteknek

LIt el e el

Mas... ‘ ‘

9 Mint gyartdt, korilbelil hany termékét érinti az MDR életbe lépése?

Tippek a kérdéshez:

O 110d0 O 1150d O s51:200db O 200db-nattsbd (O nem vagyok érintett

10 Mint gyartot, kortilbelul hany termékét érinti az IVDR életbe lépése?

Tippek a kérdéshez:

O 110d0 O 1150db O 51-200db O 200db-nattobd (O nem vagyok érintett
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11 Hany terméket (generikus eszkdzcsoportot), eszkdzkategoriat gyart, melyeknek 6nalld miiszaki dokumentacioja
vagy eszkoz torzskonyve van?

Tippek a kérdéshez:

O 1dd O 210d0 O 1050d O 50db-nal tobb

12 Milyen kockazati besorolasuak a termékei?

Tippek a kérdéshez: (Tdbb vdlasz is megjeldlhetd,)

D MDR | osztalyu rendelésre, D MDR IIb osztalyu D MDR | osztsly MDR Ilb osztalyd gyogyszerek testbe juttatasara
méretvétel alapjan késziilt eszkoz beiiltethetd eszkoz és/vagy onnan eltavolitasara szolgald aktiv eszkdz
MDR | osztalyu steril /
[ | mérdfunkcios / Gjra hasznathate || MDR Il osztaly [ ] MDR Ila osztaly (] MOR 11 osztalyi beiltethets eszkoz
sebészeti osztaly
MDR IIl osztalyu
| MDR 11b osztaly [ ] rendelesre készit [ DR Aosztaly [ VDR B osztaly
beiiltethetd eszkoz
Bizonytalan vagyok a
D IVDR C osztaly D IVDR D osztaly D termékeim besorolasat

illetéen

13 Mikorra tervezi az MDR szerinti megfelel6ségértékelést?

Tippek a kérdéshez:

O 2021 O 2022 O 2023 O 2024 O Nem terveziink MDR szerinti megfelel6ségértékelést

O Még nem dontottik el O Nem vagyok érintett

14 Mikorra tervezi az IVDR szerinti megfeleldségértékelést?

Tippek a kérdéshez:

O 2021 O 2022 O 2023 O 2024 O Nem terveziink IVDR szerinti megfelel§ségértékelést

O Még nem dontottiik el O Nem vagyok érintett

15 Atanusito szervezet, mellyel mint gyarto kapcsolatban van:

Tippek a kérdéshez:

O Kiilfoldi tanUsitd szervezet O Hazai tanusit6 szervezet O Mindkettd O Nem vagyok érintett O Nincs informaciom

16 Van-e mar MDR és / vagy IVDR szerinti tanusit6 céggel szerz6dése termékei tanusittatasara?

Tippek a kérdéshez:

. R - N Mar szerz6dtem Uj tanusité El6készités alatt van a
D Ajelenlegi tanusit6 szervezetem viszi D Akorabbi tanusito szervezetem nem D servezettel termekeim serzddésem tandsito
tovabb a termékeim tanusitasat Ujitotta meg eddig a kijeloltségét o,
tandsitasara szervezettel

Még nem tettem lépéseket a szerzddés
el6készitésére tandsitd szervezettel
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17 Mely, az EU Bizottsag altal kijel6lt hivatalos kibocsatd szervezet szabvanya szerinti azonositot fogja varhatoan
alkalmazni az UDI szam kiadasara?

Tippek a kérdéshez: (T6bb vélasz is megjeldlhetd)

et [ ] meece [ ]oiceeea [] A ] Nemtudom

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 tanisitva, és amelyek ezen tandsitvinyok lejértdig, de legfeljebb 2024. mdjus 26-ig
forgalomba keriilhetnek.) - (Tobb vdlasz is megjelolhetd)

D 2022. majus 26-tol D MDD/AIMDD okan (legacy device) csak D MDD/AIMDD okan (legacy device) csak

1 2021. majus 26-t6L (MDR) (VDR) 2022-ben 2023-ban

D MDD/AIMDD/IVDD okan (legacy device)
csak 2024-t6l

19 Az izletfolytonossagi tervében az MDR/IVDR szerinti megfelelségértékelést a teljes termékpalettdjara
kiterjeszti?

Tippek a kérdéshez:

O Igen, minden termékkel felkésziilink O Nem, néhany termékre nem éri meg atallni O Nem, a termékeim t6bbségét nem forgalmazom tovabb

O Nem, mert: ‘ ‘

20 Tervezi-e, illetve igénybe vett-e kiilsés 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 Egyéb: ‘ ‘

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

Tippek a kérdéshez:

Nem
O Nem befolyasolja, a tanUsitasi folyamat zokkenémentes O Kis mértékben befolyasolja, mert kis kockdzati osztaly( termékekkel foglalkozunk Ozggaiz:gnk

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

1 2 3 4

Az MDR termékeimre vonatkozd 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 jeldlése a termék csomagolasan vagy kozvetleniil a terméken

Megfelel§ségértékelés megujitasa még MDD szerint

Felkészlilés az MDR szerinti megfeleldségértékelésre

Aszabalyoknak valé megfelelésért felel6s személy PRRC) kijeldlése, képzése

Forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszer (PMS) MDR kévetelményei szerinti kidolgozasa

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

OO0 000 O0l0 O 0
OO0 000 O0l0 O 0

Eszkdz regisztracidja (nemzeti hatdsagnal / EUDAMED adatbaézisban)

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

Tippek a kérdéshez:
Készen vagyunk, tanusitasra Szinte készen vagyunk Mar sok feladatot megoldottunk, terv szerint . oo

Még sok feladat k (40-60%
O varunk (95% felett) O (85-90%) O haladunk (60-85%) O Mg ok feladatvar rank (40-60%)
O Nem tudjuk hogyan kezdjiik el a

O Még nem tettiink lépéseket (0-5%) fellészilést (0%)
0

O Par feladatot mar megoldottunk O Alig tettlink lépéseket
(

20-40%) (5-20%)
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24 Allitsa sorrendbe az alabbi feladatokat fontossaguk alapjan (1-20)! Melyek teljesitése jelenti a

wr o r

legnagyobb kihivast az On vallalata, vallalkozasa szamara az MDR, IVDR el6irasai k6ziil?

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

Az eszkdzok osztalyba sorolasa MDR, IVDR szerint

Miszaki dokumentacidk megujitasa

Klinikai értékelések készitése, megujitasa (MDR)

Klinikai vizsgalatok (MDR) vagy teljesit6képesség értékelési vizsgalatok (IVDR) elvégzése
Termékfejlesztési, gyartasi folyamatok fejlesztése

Mindségiranyitasi rendszer bevezetése

Mindgségiranyitasi rendszer feliilvizsgalata

Termék kockazatiranyitasi rendszer kialakitasa

UDI szam képzése és jeldlése

Termékcimkék valtoztatasa

Hasznalati Utmutatok fejlesztése

Az eszkdzok nyomon kovetési rendszerének kiépitése

Biztonsagra és klinikai teljesitoképességére vonatkozo dsszefoglald elékészitése (SSCP)
Aszabélyoknak vald megfelelésért felelds személy kijelolése (PRRC)

Aszabalyoknak valé megfelelésért felel6s személy képzése

Forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszer el6készitése (PMS)

Gazdasagi szereplé regisztracidja az EUDAMED-hez

Termékek regisztracidja az EUDAMED-ben

NI

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

26 Mennyire tartja fontosnak a felsorolt teriileteken az iranyit6 szervek (OGYEI, EMMI, ITM, MSZT, NAH)
tamogatasat?

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

—
~
N
~
vl

Rendeleti megfelelésre, tanusitasra felkésziilés koordinalasa

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

Tajékoztatasi csomagok kidolgozasa

Szabvanyok forditasa

MDCG iranyelvek forditasa

Minta klinikai értékelések kozzététele

Angol nyelvii tajékoztatd anyagok, EU bizottsagi iranymutatasok (MDCG, GHTF, stb.) magyarra forditasa

Felkésziilést tamogatd szolgaltatasok felmérése

Csoportos felkésziilések tamogatasa

Visszajelzés a felkészlilés elére haladasardl

Tanusitoi kapacitas, felkészit6i kapacitasok folyamatos kovetése

Atermékmegfelel6ség igazolasahoz sziikséges laboratoriumi fejlesztések és koltségek tamogatasa

Kapcsolddo eljarasi dijak, hivatali koltségek 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 megvaldsuld tamogatasi formajanak
kidolgozasa (ITM)

Az MDR/IVDR szerinti UDI-, nyomon kovetési- illetve mingségiranyitasi rendszerek tervezésének és
megvalositasanak palyazatok dtjan megvaldsuld tamogatasi formajanak kidolgozasa

O o0l o0o 00000000000 00]0
O o0l o0o 00000000000 00]0
O 0l o0 00000000 0 00 00]0
O 0l o0 00000000 0 00 00]0
O 0ol o0o 00000000000 O00]0O
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5%-0s AFA lehetdségének kiterjesztésének tamogatasa az orvostechnikai eszkozokre és az IVD eszkdzik egészére O O O O O

Egyéb O O O O O

27 Amennyiben megjeldlte az "Eqyéb” opcidt, milyen terlileten tartja fontosnak az iranyito szervek (OGYEI, EMMI,
ITM, MSZT, NAH) tamogatasat?

28 Kérjlik nevezze meq azokat a szabvanyokat, melyek magyarra forditasa Onnek segitség lenne a munkajahoz.

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

29 Mennyire tartja fontosnak a felsorolt teriileteken az UDI rendszerhez vagy a nyomon kovetéshez kapcsoldddan
az eldirasokat megvaldsitani segit jelol6 szervezetek tamogatasat?

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

Altalanos szakmai tanacsadas - online webinar

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

EUDAMED felé torténé adatkommunikaci6 (XML) szoftveres tamogatasa

UDI szam helyes felépitését ellenérzd mobil applikacio

O O O OO0 OO0
O O O OO0 OO0
OO0 O OO0 OO0
OO0 O OO0 OO0
OO0 O OO0 OO0

Egyéb
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30 Amennyiben megjeldlte az "Eqgyéb" opcidt, milyen teriileten tartja fontosnak az eldirasokat megvalositani segit6
szervezetek tamogatasat?

31 Mennyire tartja fontosnak a felsorolt terlileteken a szakmai, tanacsado szervezetek és klinikai vizsgalatot végz6
(CRO) szervezetek tamogatasat?

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

.
S}
w
~
v

Altalanos szakmai tanacsadas - online webinar

Csoportos felkészités rendeletekre, tanUsitasra (eldadasok, szeminariumok, esettanulmanyok)

Cégre szabott szakmai tanacsadas - személyes vagy online tanacsadas

Muszaki dokumentacio készitése

Felkészités klinikai vizsgalatok készitésére

Klinikai vizsgalatok szervezése, lebonyolitasa

Forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszer kialakitasa

Kockdzatiranyitasi rendszer kialakitasa

Mindségiranyitasi rendszer bevezetése vagy atalakitasa

OXNOCANORNOINOINONNONNONNONNG
OXNOCANORNOINOINONNONNONNONNG
O OO0 0000 00 0

Palyazati forrasok megszerzésében torténd segitségnyuijtas

O o0/l 0l0 0 0 000
O o000/l 0 O 0 00

O
O
O

Egyéb

32 Amennyiben megjelolte az "Egyéb" opciot, milyen teriileten tartja fontosnak a szakmai, tanacsadd szervezetek
és klinikai vizsgalatot végzé (CRO) szervezetek tamogatasat?
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33 Milyen orvostechnikai laboratdriumi szolgaltatasra van sziiksége az MDR/IVDR szerinti
megfelel6ségértékeléshez?

Tippek a kérdéshez: (Tdbb vélasz is megjeldlhetd.)

D Gy6gyaszati/IVD villamos késziilékek villamos és D Gydgyaszati/IVD villamos D Biokompatibilitasi D Mikrobioldgiai
mechanika biztonsagi vizsgalatai késziilékek EMC vizsgélata vizsgalatok vizsgalatok
D Sterilitas vizsgalatok D Mechanikai vizsgalatok D Termékspecifikus

szabvanyossagi vizsgalatok

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

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 kapcsolddd megjegyzése, észrevétele, javaslata?




