Tisztelt Ugyfél!

Az MDR — amely felvéltja az orvostechnikai eszkozokrdl (93/42 / EGK) (MDD) és az aktiv betltethets
orvostechnikai eszk6zokrél (90/385 / EGK) (AIMDD) szdlé irdanyelveket — 2017 aprilisdban jelent meg,
és 2017. majus 26-aval tulajdonképpen hatdlyba is |épett, azzal a konnyitéssel, hogy egy — eredetileg
3 évesre tervezett — atmeneti id6szakot hatarozott meg. Ez az atmeneti idészak eredetileg 2020.
majus 26-an ért volna véget, dm a COVID19 jarvany miatt az EU dontéshozdi ezt elhalasztottak 2021.
majus 26-ig.

Ett6l a naptdl kezdve azonban az MDR mar teljes korlien alkalmazandd, azzal a konnyitéssel, hogy a
Direktivak alapjan eddig a datumig kiallitott tanusitvanyok érvényben maradhatnak a lejarati
datumukig, de legfeljebb 2024. majus 26-ig. Ennek feltétele azonban az, hogy a tanusitott eszkoz
tovabbra is megfeleljen a vonatkozd direktiva kdvetelményeinek, és a gyarté semmilyen a kialakitast
vagy a rendeltetést érint6 lényeges (szignifikans) valtoztatast nem végez azon.

Tekintettel arra, hogy a fentebb emlitett hatarid6 lejart, ezuton hivjuk fel a figyelmet az alabbi, az
Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendeletének (MDR) 120. cikke rendelkezéseibdl
fakadodan bekovetkezett Iényeges valtozasokra tevékenységiinkben:

A NEOEMKI a tovabbiakban semmilyen — a 93/42 / EGK direktiva (MDD) szerinti tanusitasi
kérelmet nem fogadhat be, és az eddig kiallitott és érvényben Iévé tanusitvanyain semmilyen
maddositast, valtoztatast nem végezhet. Ugyanakkor az érvényes tanusitvannyal rendelkezé tgyfelek
vonatkozasaban a NEOEMKI 2024. mdjus 26-ig tovabbra is teljes korlien elvégzi feliigyeleti
tevékenységét, mind a fellgyeleti és be nem jelentett auditok, mind a mdszaki, ill. gyartmanyterv-

dokumentdcidk vizsgdlata tekintetében.

A gyartoknak a NEOEMKI altal tanusitott termékei vonatkozasaban tervezett valtoztatast, ill.
bekovetkezett valtozast be kell jelentenie a NEOEMKI részére. A valtozdsokat a tanusitd
szervezetnek meg kell vizsgalnia. Amennyiben megallapitast nyer a vizsgalat alapjan, hogy a
véltozas/valtoztatas a kialakitast vagy a rendeltetést érint6 lényeges (szignifikdns) valtozas, akkor a
tanusitvanyt a NEOEMKI-nek vissza kell vonnia, igy az eszkdz tovabbi jogszer( forgalmazdsdra a
NEOEMKI tanusitvanydval mar nem lesz méd. llyen esetben a széban forgd eszkdézt mar az MDR
kovetelményeinek megfelel§, Uj tanusitasi eljdras sikeres lefolytatdsat kovetGen lehet ismét
forgalomba hozni.

Az el6bbiekkel parhuzamosan a NEOEMKI a jelenleg érvényes tanusitvdnyai vonatkozasaban
végzendd felligyeleti tevékenysége keretében — az MDR 120. cikk (3) bekezdése alapjan — a 2021.
majus 26-t kovetd felligyeletei soran ellendrizni fogja, hogy ligyfelei betartjdk-e az MDR-nek a
piacfeliigyeletre, forgalomba hozatal utani piaci feliigyeletre, vigilanciara, valamint a gazdasagi
szerepl6k és az eszkoz6k regisztracidjara vonatkozo kdvetelményeit.

Amennyiben a fellgyelet ezen kdvetelmények betartdsa vonatkozasdaban nemmegfelel6séget allapit
meg, azt a NEOEMKI minden esetben sulyos nemmegfelelGségként fogja kezelni, és a tanusitvany
érvényben tartdsdra csak a nemmegfelelGségek teljes helyesbitését kovetGen keriilhet sor.
Amennyiben a helyesbités nem torténik meg, vagy nem fogadhatd el, a NEOEMKI felfliggeszti a
sz@ban forgd tanusitvanyt az illetékes hatdsdg tdjékoztatdsa mellett.

Az MDR piacfelligyeletre, forgalomba hozatal utani piaci felligyeletre, vigilanciara, valamint a

sz

NEOEMKI felligyeleti tevékenysége keretében, az eddig megszokottakon feliil els6sorban, de nem
kizarélagosan a kovetkezdket fogja ellendrizni:



YTVe

Vonatkozd szabdlyozdsok: MDR 15. cikk a szabalyoknak valé megfelelés biztositasaért felel6s személy
(PRRC) kijelolésérdsl, MDR 29-32. cikkek, a VI. melléklet relevans részei valamint az MDCG vonatkozé
iranymutatdsaiban foglaltak (elsésorban, de nem kizarélag: MDCG 2019-4; MDCG 2019-5; MDCG
2019-7; MDCG 2021-1 Rev. 1).

------

e a biztonsagossag és a klinikai teljesitéképesség dsszefoglald (SSCP) 6sszeallitasara, frissitésére
és
o afelelGs személy (PRRC) kijelolésére és feladatkorére vonatkozo eljarasrend.

A tovabbi felligyeletek soran az ezen kérdéskorben felmeriil6 nemmegfelel6ségeket a NEOEMKI
sulyosnak fogja tekinteni.

A forgalomba hozatal utani feliigyeleti (PMS) és a vigilancia tevékenység igazolé dokumentumai

A forgalomba hozatal utani felligyeletre (PMS) és a vigilancia tevékenységre vonatkozo
dokumentumok magukban foglaljdk tobbek kozott:

e a3 PMS, PMCF terveket,

o azelkészilt PMS, PMCEF, id6szakos eszkdzbiztonsdagi jelentéseket,

e atrendjelentéseket (adott esetben),

e a biztonsdgossagrdl és a klinikai teljesit6képességrél sz6lé 6sszefoglaldt (SSCP).

......

A forgalomba hozatal utani piaci fellgyeleti (PMS) és a vigilancia tevékenységgel kapcsolatos
eljdrasok megfelelGsége, ezen beliil kilondsen

e a PMS, PMCF tervezésére, értékelésére, a jelentések frissitésére vonatkozo eljarasrend,
e azidBszakos eszkdzbiztonsagi (PSUR) és trendjelentések kezelése,
e a biztonsagossag és a klinikai teljesit6képesség 6sszefoglald (SSCP) kezelése.

A PMS, PMCF terveket a NEOEMKI ellenGrizni fogja mar a soron kdvetkezd felligyelet soran. A PMS,
PMCF jelentések, valamint az idGszakos eszkdzbiztonsagi és trendjelentések ellenérzésére a 2022.
majus 26-at kovet6 felligyeletek alkalmaval fog sor kertilni.

Az SSCP ellenGrzésére és validalasara az eszkoz regisztracidjat megel6z6en kell, hogy sor keriljon.

Az el6bbiek vonatkozasaban elsGsorban az MDR (VII. fejezet) 83-89. cikkeiben, valamint a 32. cikkben
(SSCP), a lll. mellékletben (forgalomba hozatal utani felligyelet) és a XIV. melléklet B részében,
tovabba az MDCG vonatkozd irdnymutatasaiban (elsGsorban, de nem kizardélag: MDCG 2019-9;
MDCG 2020-7; MDCG 2020-8) foglaltak betartasat fogja a NEOEMKI ellenérizni.

Nemmegfelel6ség vagy hidny esetén a tanusitvany csak a nemmegfelel6ségek teljes helyesbitését
kovetSen tarthatod érvényben.

Mivel a fent felsorolt kévetelmények kozott olyanok is vannak, amelyek teljesiilése elSfeltétele a
regisztracidnak (pl. PRRC, SSCP), ezért a NEOEMKI ezuton hivja fel minden tgyfele figyelmét, hogy a
tervezett regisztraciot legaldbb egy honappal megel6z6en értesitse a tanusitd szervezetet, és sziikség
szerint az ellenérizendg, ill. validalandé dokumentumokat kiildje be.



