











Zaide Frias (Head of the Digital Business Transformation Task
Force, EMA, 2020 November):

JApproximately 29% of centrally authorised medicines
includes a medical device component. Majority of medicine

combinations with medical devices: pre-filled syringes / pre-
flled pens, inhalers. Medicinal product with co-packaged
device: e.g. spoons, measuring cups, syringes, inhalers,
nebuliser.”







AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU)
2017/745 RENDELETE (2017 &prilis 5.) az

orvostechnikai eszkozokrél, a 2001/83/EK

iranyelv, a 178/2002/EK rendelet es az 1223/2009/
EK rendelet madositasaraol, valamint a 90/385/
EGK és a 93/42/EGK tanacsi iranyelv hatalyon
<ivul helyezeseraol (EGT-vonatkozasU szoveg)
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ejlesztesi folyamat tamogatasa
Beszallitok ertekelese - med dev
Nincs GMP es GDP - med dev
MAH-Legal manufacturer
Kivizsgalasok

Modositasok: hatdsag-notified body
Partneri auditok

nspekciok
















A szabalyoknak vald megfelelés biztositasaert felelds
szemelynek felelnie kell legalabb annak biztositasaert,

hogy:

- az eszkozok megfeleldseget a gyartaskaor alkalmazott
mindsegiranyitasi rendszer kereteben szabalyszerlen ellendriztek;

- elkészitették eés naprakesz allapotban tartjak a mlszaki dokumentaciot
es az EU-megfeleldsegi nyilatkozatot;

- eleget tettek a forgalomba hozatal utani fellgyeleti kotelezettsegeknek;
eleget tettek a vigilanciara vonatkozo kotelezettsegeknek;

- a klinikai vizsgalatra szant eszkozok eseteben kiadtak a
biztonsagossagra eés teljesitékepessegre vonatkozd nyilatkozatot















