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TOTH ZSOLT — FOTITKAR, MAGYAR MEDIKAI GYARTOK ES SZOLGALTATOK AKKREDITALT INNOVACIOS KLASZTER
JUHASZ ATTILA - ORVOSTECHNIKAI DIViZIO VEZET®, SAASCO TANACSADO ES MERNOKI IRODA KFT.

Az MDR hatasa a magyar
orvostechnikai iparra

A betegek és a felhaszndlok egészségének magas szintl védelmébdl kiindulva a belsé piac zokkenémentes miikddése
érdekében az Eurépai Parlament és Tanacs 2017-ben hatélyba Iéptette az (EU) 2017/745 rendeletet (a tovdbbiakban
MDR). Az eredeti rendelet szerint az MDR koételezdé alkalmazasi hatarideje 2020. majus 26. lett volna, a COVID-19-
jarvany miatt kialakult helyzetre vélaszul azonban a 2020. majus 24-én megjelent (EU) 2020/561 rendelet az

MDR alkalmazdsi id6pontjat 2021. majus 26-ra médositotta. Jelen cikk célja bemutatni, hogy az MDR és alkalmazasi

idépontjanak halasztasa milyen hatdssal van a magyar orvostechnikai iparra.

MIRE VONATKOZIK PONTOSAN

A HALASZTAS?

Az (EU) 2020/561 rendelet kizdrélag az MDR ko-
telez6 alkalmazdsanak hatdridejét moddositotta,
beleértve az ehhez kozvetleniil kapcsolédd hatdr-
id6ket is. A halasztds azonban nem terjed ki a to-
vabbi részhatariddkre. fgy nem valtozott a 4/2009.
(III. 17.) EiiM-rendelet (a tovdbbiakban MDD)
alapjdn kidllitott tanudsitvanyokra vonatkozd
2024. majus 26-ig tartd dtmeneti idészak, azaz eb-
ben az idépontban az &sszes MDD CE tanusitvany
hatdlyat veszti. Ugyanugy nem valtoztak az UDI
(egyedi eszkozazonositd) bevezetésére vonatkozd
hatdrid6k, amelyek a kockdzati osztdlytdl fliggéen
2021. mdjus 26. és 2025. majus 26. kozotti tarto-
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mdnyba esnek. Itt érdemes megemliteni a magyar
gyartok jelentds érintettsége miatt, hogy a betiltet-
hetd eszkozok esetében a UDI alkalmazdsi hatdridé
mar 2021. majus 26. Fontos kiemelni, hogy az MDR
semmilyen egyéb a gazdasdgi szerepléket érintd
kévetelménye nem véltozott meg.

A HALASZTAS HATASAI A GYARTOKRA
A hatasok a kiilonboz6 kockazatt eszkdzok eseté-
ben eltérbek, ezért célszert kiilon bemutatni ezeket.

Hatdsok az alacsony kockazatu (1. osztaly)
és a rendelésre késziilt eszkdzok gyartdira
Az ezen csoportba tartozd gyartdk szamara az
MDR halasztdsa kimondottan elényds fejlemény,
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mivel szdimukra nem volt semmilyen tovabbi dtme-
neti idészak. Az idetartozé cégek korében a MDR-
re valé felkésziiltség még napjainkban is rendkiviil
alacsony, ezért az egyéves halasztds lehetOséget
kindl, hogy az MDR-re vald atallast elkezdjék és si-
keresen befejezzék.

Hatasok a kozepes (I1a osztaly) és a magas
kockazatu (IIb, III osztaly) eszkdzok gyartdira
A kozepes és magas kockdzatu eszkozok gydrtdi
szdmdra a halasztdsnak az MDR-re valé felkészii-
1és szempontjabdl gyakorlatilag semmilyen hatdsa
nincs.

Amint azt korabban részleteztiik, a halasztas
nem vonatkozik az dtmeneti részhatdridékre, igy
tovébbrais az eredeti terv szerint kell a mindségira-
nyitasi rendszert 4talakitani, a miiszaki dokumen-
taciot elkésziteni, a UDI-t bevezetni és a klinikai
értékelést, szitkség esetén a klinikai vizsgalatokat
elvégezni.

Egy kisebb csoportot azonban pozitivan érint
a halasztds. Azok a gyartok, amelyeknek az MDD
tanusitvanyuk 2020. majus 27. és 2021. mdjus 26.
kozott jar le, az MDD szerint elvileg megujithatjak
azt, igy az MDR-re val6 4tdlldst 2024. méjus 26-ig
eltolhatjak, id6t nyerhetnek.

AZ MDR-ATALLAS KIHIVASAI

Az MDR-4tdllds kihivasai alapvetSen arra vezet-
heték vissza, hogy hidba volt kordbban az eszkoz
forgalomban a régi szabdlyozds alapjan, akkor is
alkalmazni kell az MDR minden kovetelményét.
Egy régéta forgalmazott eszkdzt, amennyiben az
MDR alatt forgalomba hozzak, jogi értelemben
még akkor is Uj eszkdznek kell tekinteni, ha egyéb-
ként akialakitdsa, gyartdsa és rendeltetése semmi-
ben sem viéltozott. Tehat az MDR kovetelményei
szerint gyakorlatilag minden eszkdzre ismét le
kell folytatni a vonatkozd megfelel6ségértékelési
eljarast.

A munka nagysagrendjének érzékeltetése érde-
kében réviden bemutatjuk az MDR-4tdllds 1épéseit:
1. Az MDR kovetelményeinek a beillesztése

a meglévd mindségirdnyitdsi rendszerbe, elsé-

sorban a mikrovallalkozdsok esetében a min6-

ségiranyitasi rendszer létrehoz4asa.

2. A termék mint orvostechnikai eszkdz megerd-
sitése.

3. Azeszkozismételt kockdzati osztdlyba soroldsa.

4. Az MDR L. melléklete szerinti dltaldnos kdvetel-
ményeknek valé megfelelés igazoldsa.

5. Klinikai értékelés készitése, sziikség esetén,

a kell6 szint(i klinikai bizonyitékok el6allitdsa

érdekében klinikai vizsgalat(ok) végrehajtdsa.

6. Hasznalati utmutato és cimke elkészitése, aktu-
alizélésa.

7. Miszaki dokumentdcié dsszeallitdsa.

s. Pénziigyifedezet biztositdsa (feleldsségbiztositas).

9. UDI bevezetése.

10. EU megfelel8ségi nyilatkozat kidllitasa.

11. A szabdlyoknak valé megfelelés biztositdsaért
felelds személy kijeldlése.

12. Bejelentett szervezet bevondsa, tanusitds koc-
kézati osztalytdl fiiggben.

13. Az eszkoz és a gydrto regisztracidja.

1a. Forgalomba hozatal utdni feliigyeleti rendszer
bevezetése és fenntartésa.
Jollathato, hogy a feladatok szama igen jelentds.

Az atfutési id6ket és koltségeket tekintve a klinikai

értékelés megujitdsa és a kapcsolddé klinikai vizs-

gélatok végrehajtdsa okozza a legnagyobb terhet

a gyartok szamara.

TAMOGATASI IGENY

Tamogatott képzések
A magyar orvostechnikai gyartok egyik nagy prob-
lémaéja, hogy nem rendelkeznek egy orvostechnikai
eszkodz CE jeloléséhez sziikséges szakmai ismere-
tekkel (példaul kockézatiranyitas, klinikai értéke-
1és, haszndlhatdsdg tervezés, bioldgiai értékelés
stb.) Bar a piacfeliigyeleti hatésdg szerepét betdlté
OGYEI Orvostechnikai Féosztilya rendszeresen
tart a témdval kapcsolatos tdjékoztatdkat, képzé-
seket, az ismeretek szintje tovdbbra sem elégséges.
Az ipardgi gyartéknak olyan komplex képzési
programokra lenne sziikségiik, amelyek sordn az
MDR-atallas konkrét gyakorlati megvaldsitdsanak
lépéseit, eszkozeit ismernék meg. Ilyen jellegti kép-
zések nagyon kis szdmban és magas dron érhetdk
el a kkv-k szamadra.

A mindGségiranyitasi rendszerek

bevezetésének taimogatasa

Az orvostechnikai eszkdzoket gydrté mikrovéllal-
kozasok eddig dontéen nem alkalmaztak dokumen-
talt, tanusitott mindségirdnyitdsi rendszert. Az
MDR 10. cikkének (9) bekezdése azonban elbirja,
hogy a gyartoknak - a rendelésre késziilt eszkozok
gyartdit is ideértve - minbségiranyitasi rendszert
kell bevezetnilik és fenntartaniuk. A mikro- és
kisvallalkozdsok nem rendelkeznek megfeleld er6-
forrasokkal ilyen mindségiranyitasi rendszer beve-
zetéséhez. Az elérhetd tandcsaddi tdmogatds dija
magas, mivel specidlis tapasztalatokkal és ismere-
tekkel rendelkezé tandcsaddkra van sziikség, illetve
a jogszabdlyban el6irt magas dokumentdldsi igény
teljesitéséhez nagy bevezetési idésziikséglet tarsul.

Orvosok Lapja



Klinikai értékelés és klinikai

vizsgalatok timogatasa

Az MDR II. és III. melléklete szerint minden gyar-
ténak Uj miszaki dokumentdciét kell készitenie.
A jelenleg is forgalomban 1év6 eszkdzok esetében
az MDD miiszaki dokumentdcié szamtalan eleme
felhasznalhatd, de altalaban a klinikai értékelések
szinvonala nagyon alacsony. A gydrtéknak az MDR
szerinti klinikai értékelést kell6 szint{i klinikai bi-
zonyitékként szolgdlé klinikai adatok alapjan kell
elkészitenitik. A klinikai bizonyitékok kell6 szintjét
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a tanusitd szervezetek (NB) egyarant felkésziilet-
lenek. Az EU is jelentds késésben van a kapcsolédd
feladatok végrehajtdsaval. Mai ismereteink szerint
Eurdépdban nagyon kevés, minddssze 14 tanusi-
tasra kijelolt szervezet van, ebbdl egy magyar -
a CEcertiso Kft. —, mikozben az EU piacan 27 ooo
orvostechnikai véllalkozas miikodik.

az MDR kovetelményei szerint minden
eszkozre ismét le kell folytatni a vonatkozo
megfelelOsegertékelési eljardst

a gyarténak kell meghatdroznia az eszkoz jellemzé&i
és rendeltetése alapjan. A megfeleld szint( klinikai
bizonyitékok eléallitdsdhoz - kiilondsen a betiltet-
hetd és magas kockazatu eszkozok esetén - klinikai

vizsgalatokra van, lehet sziikség.

A klinikai vizsgalatok koltsége nagyon magas,
egyuttal sok tényez6tdl fligg, de valahol a 10-50
milli6 Ft/indikacié + 4fa tartomdnyba tehetd. A sok-
féle termékesalddot gyartd cégek esetében (ezek
féleg implantdtumgyartdk) akar tobb szdz millié
forint is lehet az 6sszes koltség, amely egy tipikus
magyar gyarté éves arbevételének meghatdrozo ré-
szét teszi ki.

OSSZEFOGLALO
A dontden exportra termel6 magyar orvostechni-
kai ipar a nemzetgazdasig egyik kiemelkedden
sikeres kulcsagazata, amelyet a kormdny kiemelt
stratégiai dgazatként kezel. A szektor tobb mint
2000 hazai vallalkozasnal 12 ooo f6allast és 32 000
bedolgozé munkavallalét foglalkoztat, éves szinten
300 millidrd forint értéket allit el6, ebbdl 200 mil-
lidrd értékd drut exportdl.
Amagyarorvostechnikaiipar egyiklegnagyobb
kihivasa az MDR végrehajtasa. Az MDR {6 céljai -
atermékmindség és a betegbiztonsig — 6sszhangban
allnak a kormdny és a hazai egészségipari szerepl6k
hosszu tdvu, kozos céljaival. Ugyanakkor lathatd,
hogyaz MDR alkalmazasdnak komoly piaci és ella-
térendszeri hatdsai lesznek: novekednek a gyartdsi
és piacra lépési koltségek, lassulnak a termékinno-
vacids folyamatok, és egyes termékkorokben akar
ellatdsi zavarok is kialakulhatnak. Informdcidink
szerint rdaddsul mind eurdpai, mind hazai szin-
ten elmaradas tapasztalhaté az MDR tanusitasara
alkalmas szervezetek kijel6lésében és auditalasa-
ban. Ez veszélyeztetheti a rendeletben megjelent
hatarid6k betartdsat, ha az auditdlé cégek sziikos
kapacitdsa miatt a vallalkozédsok sajat hibajukon ki-
viil nem tudnak megfelelni az 4j kdvetelményeknek.
Az 1j eljaras alkalmazdsara — az eddig megtett
erbfeszitések ellenére - az érintett dllami intéz-
ményrendszer, a magyar medtech vallalkozasok és
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Magyarorszigon jelenleg csak egy auditdlt ta-
nusitd szervezet van, nem hoztak létre szervezett
szolgaltatdst az auditokhoz sziikséges miszaki
vizsgdlatokhoz, igy nagyon hidnyos az a szellemi
kapacitds, tudds, amely a cégeknek az 4j rendelet-
re val6 zokkendmentes atdllasat lehet6vé tenné.
Ezenkiviil a hazai véllalkozdsok jelent8s részénél
nem all rendelkezésre az atallashoz sziikséges for-
ras, amely - egy-egy meglévl vagy Gjonnan kifej-
lesztett termék esetében — meghaladhatja a tobb
tizmillié forintot.

Szakmai becslések szerint az orvostechnikai ter-
mékek 70%-a veszélyeztetett. Nagy esély van arra,
hogy bizonyos termékek, termékcsoportok értéke-
sitési lehet6sége megsziinik, mert az egészségligyi
intézmények nem fogadhatnak be nem auditalt ter-
mékeket, de a gyartdk exportképességének is alap-
feltétele a CE-jeldlés. A MDR-rendelet bevezetése
veszélyezteti a korhdzak, klinikdk mtikddését, hazai
termékekkel torténd elldtdsat, a jelenlegi miiszerek,
késziilékek javitdsat, karbantartdsat, késleltetheti
vagy akdr meg is akaddlyozhatja az ismert és bevdlt
eljarasokhoz sziikséges termékek beszerzését, az
ujonnan kifejlesztett termékek forgalomba hozataldt,
valamint meg is fordithatja az orvostechnikai termé-
kek exportjanak névekedésiirdnyat, sok hazaiipardgi
cég megsziinése mellett. Mindezek ereddjeként az
MDR évtizedekre meghatarozhatja, hogy az egyes
orszagok egészségipara novelni vagy csokkenteni
fogja-e a részesedését az egységes eurdpai piacon,
amely a vildg masodik legnagyobb piaca.

A MediKlaszter és tagvallalatai ugy itélik meg,
hogy az MDR-re torténé felkésziilés és annak al-
kalmazdsa soran a hazai egészségipar kormany-
zati tdmogatdsra szorul, ttléléséhez elengedhetet-
len az allami szerepvallalds.
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