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Konferencia és képzéssorozat az orvostechnikai ipar teljesitképességéért
CE2020 — az orvostechnikai ipar jelene és jov6je az MDR és az IVD rendeletek fényében

Alapjaiban megvaltoztatja az orvostechnikai eszkdzok piacan tevékenykedd cégek mikddésének feltételeit az az
europai uniés rendeletcsomag, mely elsGsorban a betegbiztonsdg szempontjait veszi alapul, és emiatt joval
szigorubb feltételek teljesitésére kotelezi az iparagi szerepl6ket. Az orvostechnikai eszkdzdkkel kapcsolatos
rendelet (MDR) hatalybalépéséig mar nincs sok idd. Jovd év, 2020 majusaban eldordil a startpisztoly, a gyartok
maximum 2024. majus 26-ig hozhatjak forgalomba és forgalmazhatjak azon eszkozeiket, amelyek a korabbi unids
iranyelvek alapjan kidllitott CE jel6léssel lettek ellatva.

Az IVD eszkdzokre vonatkozd rendelet (IVDR) ugyan 2 évvel késébb, 2022 majusdban lép hatalyba, azonban a
szigoritason tul at is alakitja a labordiagnosztikai eszkdézodkre vonatkozd kdvetelményeket. Eppen ezért a piaci
szereplSknek tudniuk kell, milyen kovetelményeknek kell megfelelnitik, min kell valtoztatniuk ahhoz, hogy
egyaltalan forgalmazhassak termékeiket. Fontos és a nemzetgazdasdg szempontjabdl jelentds érdek, hogy az
orvostechnikai eszkozok gyartdsara és/vagy forgalmazdsara szakosodott cégek felkésziltek legyenek és a
rendelet hatalybalépésekor minden kovetelménynek eleget tudjanak tenni — ezt a célt szolgdlja a Magyar
Egészségligyi Menedzsment Tarsasag altal szervezendd konferencia és az ehhez kapcsolddé képzéssorozat.

A képzés tematikdjanak 6sszedllitdsakor a szervezSk torekedtek arra, hogy a gyartasi, tanusitasi és a forgalmazasi
lanc valamennyi szerepldje szamara gyakorlatias informaciéval szolgalhassanak. Akik részt vesznek a képzésen,
valaszt kaphatnak arra, hogy mit kell tennitk azért, hogy ezen idéponton tul is forgalmazhassak termékeiket az
unio tagallamaiban.
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CE2020 KONFERENCIA
HELYSZIN:

Larus Rendezvénykozpont
1124 Budapest, Csorsz u. 18/B

A rendezvénysorozat egy egynapos konferencidval indul, mely azon tul, hogy kitér a rendeletek f6bb céljaira,
okaira, valamint létrejottének taglaldsdra, kivald lehet6séget nydjt arra, hogy a minisztériumok képviseldi
kialonféle aspektusbdl ismertessék az agazat szerepl8ivel a kormany szandékat. Masrészt arra is alkalmat teremt,
hogy az dgazat képviselGi sajat szemszogikbdl érzékeltessék az iparagban rejlé lehetEségeket.

Program:
8.00-9.00 Regisztracié

9.00-9.25 Megnyitd — dr. Horvdth lldikd, egészségligyért felelds dllamtitkdr, Emberi Er6forrasok Minisztériuma

A kormany hiszi és vallja, dridsi kihasznalatlan potencial rejlik az orvostechnikai dgazatban, hiszen a magyar
egészségligy igényeire alapozva jelents perspektivak mutatkoznak ezen a teriileten. Az ellatérendszert és az
agazatot irdnyito tarca szandékairdl, terveirdl hallhatunk el6adast.

9.25-9.50 Iparagi stratégia — dr. Lengyel Gydrgyi, egészséggazdasdgért felelés miniszteri biztos, Innovdcios és
Technoldgiai Minisztérium

A kormany adatai szerint a globdlis orvostechnikai ipar a leggyorsabban novekvé agazatok egyike, a legtdbb
fejlett orszagban ma a GDP tdobb mint 10 szdzalékat adja. Az orvostechnikai ipar nemzetgazdasaghoz adott
értékének fejlédési iteme hasonld a jarmligyartas fejlédési Uteméhez, és az egyik legmeghatdrozdbb iparagga
valt hazankban is. Az 4gazat kiemelt jelentGséggel bir a kormanyzat jovét épitd programjaban, kutatas-fejlesztési
és innovacidés célkitlizéseinek megvaldsitasdban, Uj szabadalmak Magyarorszagon tartdsaban. Cél, hogy
Magyarorszag Eurdpa orvostechnikai nagyhatalmava valjon, illetve a 16 kelet-kdzép-eurdpai orszag kozott
vezetd szerepet toltson be ezen a terileten.

10.15-10.40 Jogalkotds a rendeletek tlukrében — dr. Horvdth Beatrix, f6osztdlyvezetd, dr. Kdhlesz Timea,
osztalyvezets, Emberi Eréforrdsok Minisztériuma, Gydgyszerészeti és Orvostechnikai Féosztdly

Fontos és a nemzetgazdasag szempontjabdl jelent8s érdek, hogy az orvostechnikai eszkdzok gyartasara és/vagy
forgalmazasara szakosodott cégek felkésziltek legyenek, és a rendelet hatdlybalépésekor minden
kovetelménynek eleget tudjanak tenni. Az egészséglgyi d4gazatot irdnyitd tdrca Gyogyszerészeti és
Orvostechnikai FSosztalydnak vezeti, szakért6i a jogalkotds aktudlis allapotardl és a varhatd valtozasokrol
beszélnek majd.

10.40-11.05 Fenntartéi felel6sség és feladatok az orvostechnikai  eszkdzokkel  kapcsolatban
— dr. Gondos Miklds, féigazgatd, Allami Egészségligyi Elldté Kézpont

Az Allami Egészségiigyi Ellatd Koézpont mikddése sordn és az infrastrukturdlis fejlesztések megtervezésekor
egyarant kiemelt figyelmet fordit az orvostechnikai eszkozokre, melyek szerepe folyamatosan né az egészséglgyi
elladtasban. Jelentdségiiket tovabb erdsiti, hogy az dgazatban rendszerszinten megfigyelheté HR-problémak
megolddsaban is segithetnek. Az AEEK beszerzéi, nyilvantartd és m(ikodtetsi feladatainak egymdssal szoros
Osszefliggésben, dsszehangolva kell megvaldsulniuk. A beavatkozasi pontok kdzil kiemelendd a szikséglet-
el6rejelzés, koz0s beszerzés, targyi nyilvantartas és eszkdzkodvetés, valamint a szakemberek biztositasa, képzése.



11.05-11.25 Kavésziunet

11.25-12.00 Uj megkdzelitésben: az OGYE! piacfeliigyeleti tevékenysége — dr. Solymdr Eszter, Orszdgos
Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészséqligyi Intézet

Az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos rendelet (MDR), illetve az IVD eszkdzokre vonatkozd rendelet (IVDR)
egyrészt sulyosabb kotelezettségeket allapitanak meg a gazdasdgi szerepl6kre nézve, masrészrél pedig Uj
tavlatokat nyitnak a rendelet kovetelményeinek eleget tevé termékek szamadra. A kritikus terlletek
atlathatdsaganak javitdsa mellett a rendeletek az illetékes hatdsagok ellenérzéseivel szemben is Uj elvardsokat
tdmasztanak.

O

<~ 12.00-12.20,Szakmai és intézményvezet6i szempontok a valtozas kapcsan —dr. Cserhati Péter, féigazgatd
féorvos, Orszagos Orvosi Rehabilitacids Intézet

Az orvostechnikai eszkdzok jogi és technikai kdrnyezetének e jelent6s valtozasa hangsulyozottan érinti a
,végfelhaszndldkat”, azaz az azokat bedltetd, felird illetve alkalmazd egészségligyi szakembereket valamint az
Gket foglalkoztatd intézményeket. Az el6adds megpréobdlja szdmba venni azokat a fejlesztési lehetGségeket,
illetve kockazatokat, amelyeknek végiggondoldsa hasznos lehet a tovabbi el6rehaladas érdekében.

12.20-12.40 Trendek és iranyok — Csatd Andrds, elnék, Egészségligyi Technologia és Orvostechnikai Szdllitdk
Egyesiilete

Az orvostechnikai eszkozok piacdn hatalmas a verseny, a kutato-fejleszté cégek arra torekszenek, hogy
elssorban olyan hidnypdtlé Uj innovativ orvostechnikai eszkozokkel Iépjenek a piacra, melyek
megkerilhetetlenné teszik az adott céget, és Uj, korabban elérhetetlen vasarldi réteget ,mozgassanak meg”. Az
orvostechnikai eszkdzok fejlesztésével kapcsolatos trendekrdl és fejlesztésekrdl, sikerekrdl is hallhatnak az
el6adasban.

12.40-13.00 Kulpiaci sikerek — dr. Kern Jozsef, Magyar Egészségipari Gydrtdk Szévetsége

A tét nem Kkicsi, az orvostechnikai agazat — a kormdny adatai szerint — 12 300 munkavallalét kdzvetlenil, mig
tovabbi 30 ezer embert kozvetetten foglalkoztat. Ezen vallalkozdsok éves arbevételének, 300-400 millidrd
forintnak kézel 80%-a exportbdl szarmazik. Az el6adas sordn hallhatunk a magyarorszagi cégek kilpiaci sikereirél
és arrdl is, mi kell ahhoz, hogy a lendulet ereje, mértéke fokozddjon.

13.00-13.30 Ebéd

13.30-14.05 Kitorési pontok — Rdsky LdszIo, fétitkdr, Orvostechnikai Eszk6z6k Gydrtdinak és Forgalmazdinak
Szovetsége

Az orvostechnikai eszkozok hazai gyartasanak és forgalmazdsdnak meghatarozd szerepldit képviseld
Orvostechnikai Eszkozok Gyartdinak és Forgalmazdinak Szovetségének alapvet§ érdeke a befektetéseket
Osztonz6 kornyezet kialakitasa. Hol tart ma a kkv-szektor? Mi kell ahhoz, hogy a gyartéi kérnyezet kiszamithaté
és profitabilis legyen?



14.05-14.40 Innovacid és regulacié — dr. Szolydk Tamds, gydgyszeripari szakértd

Az egészségligyi technologidk fejlédése miatt egyre tobb a ,megszokottdl eltérd”, bonyolult, sok esetben
gyogyszerhatdanyaggal kombinalt orvostechnikai eszkoz, specidlis szoftver jelenik meg a piacon, mely komoly
kihivas elé allitja a fellgyeleti hatdsagokat. El6addsunkban felvetiink egy par, regulacids szempontbdl ma még
valaszra varo dilemmat. Vajon a hatdsdgok tartjdk-e a lépést a szektorral?

14.40-15.05 Klinikai vizsgalatok az uj rendelet tilkrében — dr. Pozsgay Csilla, gydgyszeripari szakérté

Az Uj reguldcid megszigoritotta a klinikai igazoldsra vonatkozé el6irdasokat, a rendelet kilon fejezetet szentel
ennek a terlletnek. A rendelet alkotdéi a gydgyszeriparban megszokott elvardsokhoz hasonlatos megkozelitést
alkalmaznak, am az orvostechnikai ipar sokkal heterogénebb termékkort fed le. A nagy kockazatu orvostechnikai
termékek, gyogyszerrel kombindlt eszkdzok piacra helyezésére Uj szabdlyokat irtak el6. A klinikai vizsgalatok
terén van tennivald béven, mar csak azért is, mert jelentdsen bévil az elvégzendd vizsgalatok kore.

15.05-15.30 Szoftverek és applikacidk, mint orvostechnikai eszk6zdk — dr. Zalai Péter, Réti, Vidrszegi és Tdrsai PwC
Legal Ugyvédi Iroda

Az dltalanos szoftverek fejlesztésében gyakorlatot szerzett informatikai szakemberek szamara igazi kihivast
jelent, ha szellemi termékik ,,orvostechnikai eszkdznek” mindsil. Jogi szempontbdl mi a kuldnbség? Mit kell
tudni az applikdciok, szoftverek sikeres CE jeldlési folyamatahoz?

15.30-15.55 Digitalis egészségligyi ellatasi modellek: honnan hova tartunk? — dr. Szocska Miklds, Magyar
Egészségligyi Menedzsment Tdrsasdg

A digitdlis egészséglgyi ellatasi modellek alapjaiban megvaltoztatjak az egészségligyet. A megszokottdl eltéréen
a mar bekovetkezett allapotok diagnosztizaldsa helyett elérejelzésre, progndzisra fejlesztett rendszerekkel
segithetjik a gydgyuldst vagy kronikus allapotokban az egyensulyi dllapot minél tovabbi fenntartdsat. A legtobb
kronikus betegség teriletén (pl. diabetes, krénikus szivelégtelenség) kialakithatdk digitélis egészséglgyi ellatasi
modellek. Ezen a terlleten az egyes orvosszakmai terlletek és digitdlis egészségligyi szakmak mellett a
telekommunikacios és adattudomanyi szerepl6k egylttmikddésére épithet6k az innovacidk. Hol tart ma
Magyarorszag ezen a tertleten?

15.55 —zarszo



ELSO SZAKMAI NAP
HELYSZIN:

Vendel Konferenciahdz

1096 Budapest, Vendel u. 11.

Program:
8.30-9.00 Regisztracié

9.00-9.45 Az orvostechnikai eszk6zok értéklancdban részt vevé szereplSk feladatai és kotelezettsége — dr. Matits
Kornél, Réti, Vdrszegi és Tdarsai PwC Legal Ugyvédi Irod

Az MDR a korabbi orvostechnikai iranyelvnél részletesebb el&irdsokat tartalmaz a forgalmazasi lanc valamennyi
szerepldje tekintetében, és szamos Uj feladatot fogalmaz meg a gyartok, meghatalmazott képviseldk, importérok
és forgalmazok tekintetében is. Az értéklanc egyes szereplSinek kotelezettségei szélesebb korlek lesznek, és
ezek teljesitéséért onalldan felelnek. Mirdl kell gondoskodniuk az egyes szerepl6knek? Meddig terjed a
felelGsséglk a termék, illetve a kapcsolédd dokumentacio ellenérzésében?

9.45-10.30 A kijelolt szervezetekre vonatkozd Uj szabalyok — dr. Papp Valter, CE Certiso Kft.

Az Uj jogszaballyal a jogalkotd célja az is, hogy tisztdzza és bdvitse a bejelentett szervezetek hatdskorét, igy
példaul ezek a szervezetek akar a forgalombdl beszerzett eszk6zokon is végeztethetnek fizikai vagy laboratoriumi
vizsgélatokat. De tobb szempontbdl is valtozik a megfelelGségértékelési eljaras. Az EU tagallamaiban szigorubba
valnak a bejelentett szervezetek altal végzett ellenérzések, a vonatkozd szabdlyok célja az egyenlé
versenyfeltételek biztositasa.

10.30-10.50 Kavészinet

10.50-11.25 Biztonsagossagra és a teljesit6képességre vonatkozd altaldnos kévetelmények és a teljesitésiket
igazolé MUszaki Dokumentacié — Baldzs Gyérgy Ferenc, orvostechnikai ipardgi szakérté

Az MDR a gyartoktol az orvostechnikai eszkdz biztonsagossdgara és a teljesit6képességére vonatkozo alapvetd
kdvetelmények teljesitését varja el. A rendelet I. Mellékletében szerepl§ kdvetelmények a kockazatkezelés
kiindulopontjat jelentik. A megfelel6en kidolgozott MUszaki Dokumentdcioval igazolhaté a kockazatok
elfogadhatd szintre csokkentése és az alapvet§ kdvetelmények teljeslilése. Az el6adas a kovetelmény-
kockazatkezelés-igazolds folyamatat tekinti at.

11.25-11.40 Mit kell tartalmaznia a klinikai értékelésnek az MDR szerint? — Dr. Toth E Béla PhD, MBA
tanszékvezetd, DE Gyogyszerésztudomadnyi Kar, Gydgyszerfelligyelet és Gydgyszergazddlkoddsi Tanszék

Az orvostechnikai eszkozok klinikai értékelése jéval hangsulyosabbd valt az MDR megjelenésével. Az (]
szabdlyozas a kovetelményeket egyértelmiien meghatdrozza, a tanusitvany csak akkor adhaté ki, ha minden
elvdrds maradéktalanul teljestl. Az el6adas felvazolja a klinikai értékelés tartalmi és formai kereteit és
magyarazatot ad az egyes elemek szerepére.

------

Gyorgy Ferenc, orvostechnikai ipardgi szakérté

Az osztalyba soroldsi rendszer és az ennek alapjan lefolytatott megfelelGségértékelési eljarasok az eddigi
szabalyozasnak is kdzponti elemét képezték. Az MDR és az IVDR maddositotta az osztalyba sorolds szabalyait, és



a megfelel6ségértékelési eljardsokban is valtoztatdsokat vezetett be. Az el6adas kiemelten foglalkozik a

mindségiranyitasi rendszeren és a mdszaki dokumentacid értékelésén alapuld megfelelGségértékelési

------

esetében? — Juhdsz Attila, SAASCO Tandcsadd és Mérnéki Iroda Kft.

A kordbbi altaldnos megfogalmazdssal ellentétben az MDR részletesen kovetelményeket hatdroz meg a gyartok
gyakorlati megvaldsitdsahoz szlikség van az ISO 13485 szabvany alkalmazasara is. Az el6adas célja valaszt adni a
mingségiranyitasi rendszer bevezetésének gyakorlati kérdéseire

12.30-13.15 Szendvics ebéd

13.15-13.45 Uj kdvetelmény —felel&s személy az orvostechnikai eszkézoknél — dr. Ilku Livia, jogdsz, gyogyszeripari
szakérté

Eurdpai unios csatlakozasunk 6ta Magyarorszdgon kiilén rendelet szél arrél a személyr6l, aki a kész gyogyszerek
minden egyes gyartasi tételét felszabaditja, miel6tt az az EU-n belll forgalomba keril vagy exportaljak. A
szabalyozds megadja a felelGsségi kordn tul a képzettségi feltételeket is. Ez az egyébként személyes biintet§jogi
felelGsséggel is rendelkezd személy a Qualified Person (QP). Az Uj unids orvostechnikai szabalyozasok, az MDR
és IVDR a gydgyszerekéhez némiképpen kdzelité modon 6nalld felelGs személy kijelolését teszi kotelezdvé. Az
orvostechnikai eszkdzoket gyartdk kotelesek gondoskodni arrél, hogy szervezetiikon belll rendelkezésiikre alljon
megfeleld kompetencidkkal rendelkezd felel6s személy. Mi a hasonldsag és mi a kildnbség akdr a végzettséget,
akar a felel6sségi kort tekintve a két terlleten alkalmazott személy esetében? Lehet esetleg a két személy
azonos?

13.45-15.15 A ,drug-device” kombinacids készitményekre vonatkozd Uj szabalyok — ipardgi kihivasok —
Szamosujvdriné Javor Judit, Vice-Chair of Medical Device Task Force of Medicines for Europe

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete mddositotta az orvostechnikai eszkdzokrdl szélo
2001/83/EK iranyelvet is, ez a valtozas azokra a ,drug-device” kombindcids készitményekre vonatkozik, melyek
gyogyszerként kertlnek térzskonyvezésre. A mddositas eredményeképpen a forgalombahozatali engedély irdnti
alkotorésznek a biztonsdgossagra és teljesit6képességre vonatkozd relevans altaldnos kovetelményeknek vald
megfelel§ségére vonatkozé értékelés eredményeit, vagy egy bejelentett szervezet altal kiadott olyan, relevans
tanusitvanyt, amely engedélyezi a gyartd szdmara, hogy az orvostechnikai eszkdzt CE-jeldléssel lassa el.

Ez az Uj kotelezettség a gydgyszeripari szerepl6k és az orvostechnikai eszkdzok szerepl8i szamara is kihivast
jelent, mindazon felll, hogy a gydgyszerekben az egyre gyakrabban kombinacioban alkalmazott eszkdzokre
vonatkozd kévetelmények az Uj rendelet értelmében még inkdbb szigorodtak. Az orvostechnikai eszkdzokrol
52016 2017/745 rendelet értelmében szamos ,,implementing act” és , delegated act” keril kidolgozasra, melyek
esetében szintén szamolni kell a ,, drug-device” kombinacidokra vonatkozd reguldcids kovetkezményekkel.

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség és a nemzeti gydgyszertorzskonyvezé hatdsagok intenziven dolgoznak a sajat
kovetelményrendszerik kialakitdsan ezen termékcsoportok esetében.
A képzés délutani blokkjaban el6adasokat hallhatnak:

— aziparagi kihivasokrol,

— abejelentett szervezetek feladatairdl,

— ahatdsagi értékelés szempontjairdl,

— valamint a reguldcios Ujdonsagokrol, valtozasokrol.

15.15 Interaktiv forum, zarszé



MASODIK SZAKMAI NAP
HELYSZIN:

Vendel Konferenciahaz

1096 Budapest, Vendel u. 11.

8.30-9.00 Regisztracié

9.00-9.40 Orvostechnikai eszkdzfejlesztések az akadémiai szektorban — dr. Bende Baldzs, Szegedi
Tudomdnyegyetem Mindségfejlesztési és Stratégiai lgazgatdsdg, Klinikai Vizsgdlatokat Koordindlo Iroda

A Szegedi Tudomanyegyetem egy Ujfajta szemlélettel, Uj megkdzelités alapjan vesz részt az orvostechnikai
eszkdzok fejlesztési folyamataban. Mire szamithat az, aki a Szegedi Tudomanyegyetemhez fordul annak
érdekében, hogy miel6bb piacra helyezhesse termékét?

Az el6adasban tobbek kodzott Uj Uzleti modellekrdl is hallhatunk informacidkat, ahogy a hitek és tévhitek
eloszlatasara is lehet6séget kindlunk. Sikerek és kudarcok bemutatasa valds példakon keresztal.

9.40-10.05 A forgalomba hozatal uténi felligyeleti rendszer — Baisdnszki Andrea, ipardgi szakérté

Az MDR a gazdasagi szereplSk forgalomba hozatal utani (post-market surveillance) kotelezettségeit is szigoritja.
Jelen el6adas 6sszefoglalja az MDR altal elvart forgalomba hozatal utani felligyeleti rendszer egyes elemeit (a
forgalomba hozatal utani klinikai nyomonkovetés, nyomonkdvetési terv és idGszakos eszkdzbiztonsagi jelentések
[PSUR] szabalyait), kiilon kitérve a vigilancia szabalyozasdban bekovetkezett valtozdsokra.

10.05-10.30 Implantatumregiszter: beiiltetett eszk6zokre vonatkozé specidlis rendelkezések jelenleg — dr. Tamds
Rébert, tagozatvezetd, Szakmai Kollégium, Egés- és plasztikai sebészet tagozat

A PIP-botrany hatasara torténtek valtozdsok a szabalyozdsban Magyarorszagon is. Ennek hatasara inditottak el
példaul 2014-t6l a Kozponti Implantatumregisztert, amelyben rogzitik a kilonbdz8d eszkozok belltetésével
kapcsolatos adatokat. Ennek célja épp az, hogy ha késébb kideril, hogy valamely termékkel gond van, akkor
gyorsan ki lehessen deriteni, hogy mely betegekben vannak problémas implantatumok. Tapasztalatok a Szakmai
Kollégium szemszdgébdl.

10.30-11.00 Beilltetett eszkdzokre vonatkozd specidlis rendelkezések a jov6ben — Katonai Rozi, Diagon Kft.

Az MDR és IVDR létrejottének egyik oka a PIP implantdtummal kapcsolatos botrany kitérésében keresendd. A
botrany gydkeresen megvaltoztatta Franciaorszag és az unié egyéb tagdllamainak hozzaallasat az orvostechnikai
eszkdzokhoz. 16l érzékelhet6 az MDR rendelkezéseinek arra valé torekvése, hogy a belltetett és egyéb kiemelten
veszélyes eszkdzoket kilon kezelje és az ilyen eszkdzdkkel kapcsolatos elvarasok tovabb névekedjenek. Az IVD
eszkdzokre vonatkozo rendelet (IVDR) 2022 majusaban |ép hatdlyba, azonban a szigoritason tul at is alakitja a
labordiagnosztikai eszkdzdkre vonatkozd kovetelményeket.

11.00-11.20 Kavészunet

11.20-11.45 Egyszer hasznalatos eszkozok és Ujrafeldolgozasuk — dr. Szerdi Kornél, féosztdlyvezets, Orszdgos
Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészséqligyi Intézet

Az MDR rendelet részévé valt az egyszer haszndlatos eszkdzok és Ujrafeldolgozasukkal kapcsolatos
rendelkezések, annak ellenére, hogy a rendelet megalkotdsa sordn szamos delegécié aggodalmanak adott
hangot ezen kérdés kapcsan. Ennek feltételeivel és potencialis jovdjével foglalkozik jelen eladas.



11.45-12.05 Felhasznaldk bejelentései — Baisanszki Andrea, ipardgi szakértd

A jelenleg hatadlyos magyar szabdlyozas segitséget nyuUjt a felhasznalok részére egy bejelentési
formanyomtatvany rendelkezésre bocsatasan keresztil. Az el6adds arra 6sszpontosit, hogy milyen valtozdsok
torténnek majd a felhasznaldi bejelentések kapcsdn az MDR alkalmazasat kovetben.

12.05-12.30 Felhasznaldk polgari jogi és bintetSjogi felel@sségi kérdései — dr. Bori-Tolnai Krisztina, Allami
Egészséqligyi és Elldtd Kézpont, Jogi és Igazgatdsi Féosztdly

Az el6adas-sorozat keretein belll mar kordbban szd esett arrdl, hogy a gyartok és meghatalmazott képvisel6k
felelGssége tekintetében Uj szabdlyozast vezet be az MDR. Ezen tulmendgen allaspontunk szerint fontos vizsgalni
a felhaszndldk (itt értsd egészséglgyi szakemberek, korhazak) felel6sségét az orvostechnikai eszkdzok
felhaszndldsa soran.

12.30 Interaktiv forum, zarszé

13.00 — Szendvics ebéd

O

= 14.00 — 15.30 Kerekasztalbeszélgetés: a rendeletek hatdsa az egészségligyi szolgaltatokra
Moderdtor: dr. Cserhdti Péter, f6igazgatd féorvos, Orszdgos Orvosi Rehabilitdcids Intézet

A kerekasztal szakmai, ipari és szakhatdsagi oldalrél meghivott résztvevéi a nemzetkdzi benchmark segitségével
és sajatos szempontjaikkal is reagalnak a harom konferencianapon elhangzottakra. Emellett feladatuk, hogy
olyan aspektusokat is felvessenek, amik nem nyiltak ki eddig, de befolyasolhatjdk a jogalkotds és technoldégiai
el6készités folyamatat. llyenek pl. az intézmények szempontjabdl az ,eszkozut” kovetéséhez szilkséges technikai
és HR feltételek biztositasa, valamint azok fedezetének kérdése. De kiemelten fontosak a mindségbiztositast és
gazddlkoddast érint6 kérdések is (pl. implantdtum regiszter, gydgydszati segédeszkodz felirdsi gyakorlat,
készletezés és leltarazas automatizalasa, stb).



JELENTKEZESSEL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

JELENTKEZESI HATARIDO RESZVETELI DIJ
Konferencia—2019. 08. 26. 35000 Ft+afa
I. szakmai nap — 2019. 09. 11. 25 000 Ft+afa
IIl. szakmai nap — 2019. 09. 18. 25 000 Ft+afa

A részvételi dijrol a szamlat 8 napos fizetési hatdridével postai Uton kildjik meg regisztraciét kdvetéen.

Jelentkezni IDE KATTINTVA lehet!

FIGYELEM!

A szervez6k a programmaodositas jogat fenntartjak.

A kiegyenlitett szamla az eseményen valé részvétel feltétele!

A rendezvényre vald regisztracid a megadott részvételi dij elfogadasanak és egyben megrendelésnek mingsiil,
ezért a rendezvény megvaldsuldsa esetén fizetési kbtelezettséget von maga utdn.

A részvételi dij tartalmazza a részvételt, valamint az étel-, italfogyasztas dijat, amely a konferencia esetében 11
350 Ft+afa, a szakmai napok esetében pedig 4900 Ft+afa/esemény.

A részvételi dij azonban nem tartalmazza az étkezéssel kapcsolatos jarulékokat.

Szamlazassal kapcsolatos informacid Szakmai kérdések
Tinnyei Maria
E-mail: office@memt.hu kommunikacids vezetd

Tel.: +36307404438
E-mail: tinnyei.maria@memt.hu
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