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Vezetdi osszefoglald

Az Eurdpai Unio! 2017 majus 5-én publikalta az orvostechnikai eszkoz iparagra nagy valdsziniiséggel
jelentds hatast gyakorld ,Regulation (EU) 2017/745 on medical devices (MDR)” rendeletet, amely
2021 majus 25-an lépett életbe. Az MDR az ,,Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning

medical devices” (MDD) iranyelvet valtja fel.
Az MDR szamos ponton jelentsen kilénbdzik a korabban érvényben levd szabalyozastol.

Az Obudai Egyetem Egészségiigyi Kézgazdasagtan Kutatokdzpont (HECON), Egyetemi Kutatd és
Innovacios Kézpont (EKIK) munkatarsainak kutatasi programjaban 2017-6ta szerepelnek az MDR-el
kapcsolatos kutatasok, a FelsGoktatasi Intézményi Kivalésag Program FIKP?, ezt kdveten a
Tématertleti Kivalosag Program (TTKP)?, illetve jelenleg a Tématerlleti Kivalosag Programban (TKP)*

finanszirozasaval.

A kutatasunk szempontjabdl legfontosabb valtozas, hogy a korabbi gyakorlathoz képest nem engedi az
EU piacra helyezni, illetve piacon tartani az orvostechnikai eszk6zdket megfelelé klinikai bizonyitékok
hianyaban az elfogadhatd haszon-kockazat arany tekintetében. Ebbdl kévetkezik, hogy az Uj
szabalyozas szerint az orvostechnikai eszk6zok piacra lépése és piacon maradasa feltételként a
gyartéonak — a technikai dokumentacio részeként - a termék (klinikai) hatasaval és biztonsagossagaval
kapcsolatos tudomanyos bizonyitékokat kell szolgaltatnia az ezeket értékel6 ’Kijeldlt Szervezetek’
(Notified Body — tovabbiakban NB) illetve a nemzeti orvostechnikai hatésagok (Competent Authority)
szamara. A gyarténak a termék életciklusanak ideje soran is folyamatosan ilyen adatszolgaltatasi

kotelezettsége van (post-market surveillance).

1 Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai eszk6zokrol
2 Fels6oktatasi Intézményi Kivalosagi Program (FIKP) ,Egészséglgy, tarsadalmi teher: jelenlegi és jovébeli
koltségek, innovaciok igénye és értékelése”, 20764-3/2018/FEKUTSTRAT (Vezeté Prof. Péntek Marta, Prof.
Gulacsi Laszlo)
3 Az innovacidk tarsadalmi és gazdasagi hasznosulasa: digitalizacié és egészségipar (vezet6 Prof. Gulacsi Laszld,
Prof. Péntek Marta). Alproject: kutatasok: Digitalizacié gazdasagi és tarsadalmi haszna az egészséglgyben és
egészségiparban, A biotechnoldgia gazdasagi és tarsadalmi hasznanak mérési modszerei
4 (TKP2021-NKTA-36) II. alprojekt: Digitalis orvostechnikai eszkozok (DOE-k) értékelése: hatasosség,
biztonsagossag és tarsadalmi hasznosulas (Vezetd Prof. Péntek Marta, Prof. Gulacsi Laszlo)
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Az European Commission az elGirasokrdl tébb dokumentumot is publikalt, a legfontosabbak a
kovetkezbk:

1) MEDDEYV 2.7/1 revision 4, GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES, June 20165,

2) MEDDEV 2.12/2 rev2, GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES, January 20125 ISO/TR
20416:2020 Medical devices — Post-market surveillance for manufacturers;

3) MDCG 2020-6, A guide for manufacturers and notified bodies, April 20207; 4) MDCG 2020-5,
Clinical Evaluation — Equivalence, April 20208). Az MDCG 2020-6 2. fejezete (Reference
documents® — 6. oldal) és ugyanebben a dokumentumban az Appendix | (18. oldal) tlinteti fel

azokat a részeket, amelyek tovabbra is érvényesek a MEDDEYV 2.7/1 rev. 4. -bél.

Ezekbdl a dokumentumokbdl egyértelmiien latszik, hogy az MDR, az orvostechnikai eszkdz (klinikai)
hatasaval és biztonsagossagaval kapcsolatos tudomanyos bizonyitékokat a tudomanyos alapu
egészségligy (Evidence Based Medicine - tovabbiakban: EBM) és az egészségugyi
technologiaelemzés (Health Technology Assessment — tovabbiakban: HTA) tudomanyos koncepcioit és
eszkoztarat kivanja alkalmazni az orvostechnikai eszk6z iparagra. Ezt azonban olyan médon teszi, hogy
Uj terminologiat és definiciokat vezet be, amely nem felel meg az EBM és a HTA évtizedek 6ta

hasznalatos terminoldgiajanak.

5 MEDDEYV 2.7/1 revision 4, June 2016, GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES, CLINICAL EVALUATION: A GUIDE FOR MANUFACTURERS AND NOTIFIED BODIES,
UNDER DIRECTIVES 93/42/EEC and 90/385/EEC, EUROPEAN COMMISSION, DG Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs, Consumer, Environmental and
Health Technologies, Health technology and Cosmetics

6 MEDDEYV 2.12/2 rev2, GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES, January 2012, POST MARKET CLINICAL FOLLOW-UP STUDIES, A GUIDE FOR MANUFACTURERS
AND NOTIFIED BODIES, EUROPEAN COMMISSION DIRECTORATE GENERAL for HEALTH and CONSUMERS, Consumer Affairs, Health technology and Cosmetics

7 MDCG 2020-6, A guide for manufacturers and notified bodies, April 2020, Regulation (EU) 2017/745: Clinical evidence needed for medical devices previously CE marked
under Directives 93/42/EEC or 90/385/EEC, Medical Device Coordination Group Document, MDCG 2020-6

8 MDCG 2020-5, Clinical Evaluation — Equivalence, A guide for manufacturers and notified bodies, April 2020, Medical Device Coordination Group Document, MDCG 2020-5
9 This document provides facilitative guidance to the requirements of MDR Chapter VI and Annex XIV, and references the following MDD/AIMDD guidance documents:

- MEDDEYV 2.7/1 rev. 4: Clinical Evaluation: A Guide for Manufacturers and Notified Bodies under Directives 93/42/EEC and 90/385/EEC

- MEDDEV 2.12/2 rev 2: Post Market Clinical Follow-Up Studies: A Guide for

Manufacturers and Notified Bodies
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Ebbdl is kdvetkez6en, az MDR (valamint a gyartok és a Notified Body-k) szempontjabdol dénté
fontossagu osztalyba sorolas, klinikai bizonyitékok szempontjabdél nehezen értelmezhetd, holott
maodszertanilag feltétlenll szilkséges az osztalyok kdzotti kildnbség tétel. Nehezen értelmezhetd a
gyakorlatban a ’komparator fogalma is az MDR-ben, pedig a komparator azonositadsa minden vizsgalat

elsé lépése.

A Tématerileti Kivalésag Programban (TKP2021-NKTA-36) kutatas céljai

Annak érdekében, hogy a tdbb évtizede kialakult, igen fejlett médszertani apparatussal rendelkez6 EBM
és HTA modszertana alkalmazhato legyen az orvostechnikai eszk6z iparagban is, tdbb fontos célt is ki

kell tGznink és el kell érniink.

c sz

tudnunk feleltetni az EBM, HTA terminoldgiaknak, ennek eredményeképpen a fejlett mdédszertan és

szakirodalom is hasznalhatova valik.

Ezt kdvetben az orvostechnikai eszkdz terillet sajatossagait tikr6zé, alapvetéen jogi és mémoki
szemléleti klasszifikacid EBM és HTA alapu mddszertani megkozelitése szlikséges annak érdekében,

hogy igazolhaté legyen az eszk6zok klinikai megfelelésége az MDR szerinti kdvetelmények szerint.

A kutatas gyakorlati kimenete, az els6 két |épés eredményeire alapozva két 'Cheklist’ elkészitése. Az
egyik a gyartok és forgalmazdk szamra, ennek célja, hogy segitse a gyartdkat és forgalmazoékat az
eszk6z megfeleléségét (klinikai hatasossag, biztonsagossag) bizonyité beadvany, a’Clinical Evaluation
Report’ elkészitésében. A masik a NB-k szamara abbdl a célbdl, hogy segitse a kijelolt szervezeteket a

gyartéi beadvanyok megfelelé elbiralasaban -’Clinical Evaluation Assessment Report'.
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A kutatas el6készitése soran ezen a téren aktiv cégek képviselSivel tébb alkalommal fokuszcsoportos

megbeszéléseket szerveztink.

Az MDR bevezetésének, alkalmazasanak varhatdé kovetkezményei koézll a feltételezhetd
legfontosabbak: a) jelentds piaci atrendezédés, a piacon levé cégek szamanak csodkkenése, b) amint
az orvostechnikai eszkdzok rizikd/haszon profiia mérhetévé valik a felhasznalok elbtérbe fogjak
helyezni a jobb klinikai hatdsossagu/hatékonysagu, kedvezdbb riziké/haszon profilu termékeket; c) ezt
koévetden pedig a kedvezébb kdltség-hatékonysagu termékeket fogjak vasarolni, amennyiben kdzpénz

kéltenek, amire egyébként mar most is jogszabaly kotelezi 8ket az EU-ban és mas fejlett orszagokban.

Tanulmanyunkat mellékletek egészitik ki:

1. szamu melléklet: Melléklet definicidk, alapfogalmak

2. szamu melléklet: Eddigi tapasztalatok fokuszcsoportos megbeszélések alapjan— rovid dsszefoglald
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1 MDR koncepcionalis jdonsagai koéziil a legfontosabbak

Az MDR ceélkitlizései kdzll a legfontosabb azt kiemelni, hogy a korabbi gyakorlathoz képest nem
engedi az EU piacra helyezni, illetve piacon tartani az orvostechnikai eszk6zdket megfeleld klinikai

bizonyitékok hianyaban, amelyek az elfogadhaté haszon-kockazat aranyt is mutatjak.
Az MDR koncepcionalisan legfontosabb Ujdonsagai a kdvetkezdk:

- a szabalyozas hatalya ala es6 termékkor kiterjesztése: az orvostechnikai eszkdzOk és az
implantalhaté  orvostechnikai eszk6zdék mellett a szabalyozas kiterjed a nem
orvosi/egészségugyi célu termékekre (devices not a medical10 intended purpose) is (pl. szines
kontakt lencsék, szépségipar altal hasznalt implantatumok) korére is.

Ezzel a kiterjesztéssel a célpopulacio (az orvostechnikai eszk6zok felhasznal6i) nem csak a kulénb6zé
betegségekkel (disease) rendelkezd ’'betegek’, hanem a kiilénbdz6 egészségi allapotban (health
condition) levé felhasznaldk. Mig a betegek esetén, a betegség-sulyossag, a belsé riziké mérésére (ez
is health condition természetesen) sok esetben rendelkeziink megfelel6 mércével (betegség-specifikus
validalt kérd&ivek), addig a nem orvosi célu felhasznalas esetén jelentdsen eltéré. Az MDR koncepcidja
alapjan meg kell adni azt, hogy milyen ’health condition’ esetén alkalmazhaté az adott orvostechnikai
eszk6z (ez valamilyen validalt mércével mérni és dokumentalni kell), milyen hosszan (kontakt id8) és
melyek a kizarasi kritériumok, ez az egyes termékek esetén jelentds (kutatd) munkat igényel varhatdan.
A szépségipar altal alkalmazott implantatumok egy része kulénb6z6 okok miatt az EU-ban (és mas
orszagokban) bekerllt és bekerll (egyértelm(i tendencia) a tarsadalombiztositasi finanszirozasba, és
mint ilyen ezekben az esetekben HTA végzése kotelez6. A populacidk ezekben az esetekben
(tarsadalombiztositasban finanszirozott ill. nem finanszirozott) eltéréek, de a tapasztalatok

hasznosithatdok és mérvadok.

10 a ,medical” jelentése: orvosi, egészségugyi, tehat igen atfogé fogalmat, a széles értelemben vett egészseéglgyet jelenti

10
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- olyan minésitett munkatars (person responsible for regulatory compliance) alkalmazasa a cégen
belll, aki képes arra és hataskorrelll is rendelkezik, hogy biztositsa azt, hogy a cég az MDR
Osszes el6irasanak megfeleléen mikodjék (compliance). Azt, hogy a munkatars milyen
specialis, az adott feladat elvégzéséhez szikséges képzettséggel/mindsitéssel rendelkezik —
dokumentalni kell.

- egyedi eszkdz azonositd bevezetése: unique device identification (UDI) bevezetése szlkséges.
Ez lehetdvé teszi az eszkdz nyomon kdvetését, illetve sziikség esetén gyors visszahivasat —
ennek hianya egyértelmien rizikd tényezd. Ezzel parhuzamosan az European Databank on
Medical Devices (EUDAMED) szerepe is jelentésen n6, amely sokkal hatékonyabb hozzaférést
fog biztositani a piacon levd orvostechnikai eszkdzok hatdsaval és nem kivanatos
mellékhatasaival kapcsolatosan.

Ezen a téren a kulonbdzé, kuldnésen az MDR-t magyarazé dokumentumok, hol a ’jévahagyott’
(approved), hol a ’tanusitott’ (certified) kifejezést hasznaljak. (Ezzel kapcsolatosan bévebben: 3.
Terminolégiak harmonizalasa: MDR, Evidence Based Medicine, Health Technology Assessment

fejezetben)

- atermékek kdvetésének szigoritasa piacra kertléslk utan: post market surveillancel2 amelyet
a Notified Body-k ellendriznek, az el6zetesen nem bejelentett auditok, termék minta ellenérzés
és mas ellenbrzések célja a nem biztonsagos orvostechnikai eszk6zok hasznalatabél adédo

rizikd csokkentése.

11 Szerz6k megjegyzése: A ,person responsible for regulatory compliance” (PRRC) er6s felhatalmazassal rendelkezé szakember. Az MDR szerint, olyan, a cég
életét jelentésen befolyasold hataskore van (,bizalmi pozicié), amely igen jelentds felelésséggel is jar. llyen szakembert talalni, aki képzett, képes megfeleld
dontéseket hozni, és a cég vezetésének a bizalmat élvezi, fontos felsévezetdi feladat. Vannak arra utald jelek, hogy legalabbis kezdetben, a PRRC’ a cég
tulajdonosa(i) illetve a fels6 vezet&i kdrébdl kerdl ki, ez is mutatja a pozicié bizalmi természetét és az erés hataskort, felhatalmazast.

12 A surveillance modszertan az MDR altal nem definialt, ez azonban ez feltétlenll szikséges, hiszen nagyon kilénbzé surveillance modszertanok vannak.
(Ezzel kapcsolatosan b&vebben: 2 Terminoldgiak megfeleltetése MDR — Evidence Based Medicine — Health Technology Assessment fejezetben.) Meg kell
jegyezni, hogy az MDR természetébdl adédéan — mint legmagasabb szintli uniés jogszabaly — nem definial médszertanokat. Ez nem is lehet elvaras, mert minél
magasabb szinten all egy jogszabaly a jogszabalyi hierarchidban annal absztraktabb médon fogalmazza meg a minden cimzett szamara kotelez6 normakat.
Konkrétumokat alacsonyabb szinten all6 jogszabalyok tartalmaznak altaldban (de sokszor azok sem, hanem szakmai testiiletekre bizzak, hogy iranyelvekben
dolgozzak ki a szakmaspecifikus részleteket, ami lehetévé teszi a normanak valé megfelelést). A forgalomba hozatalt kdvetd felligyelet moédszertanara

vonatkozé ilyen, egyik legutébbi magyarazé szabvany az ISO/TR 20416:2020 Medical devices — Post-market surveillance for manufacturers.
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- specifikacidk: EU Commission expert panel ,Common Specifications”-t fog publikalni a gyartok
és a Notified Body-k szamara, ez a ,Harmonized Standards and the State of the Art” mellett fog
makodni.

- egyes termékek (pl sebészeti instrumentumok, gydgyszer beadasara szolgald eszkdzok,
defibrillatorok egyes tipusai) magasabb kategériaba sorolasal3, a szoftverek kategorizalasa.
Az MDR koncepcidja, célja jol lathatd, nagyobb figyelmet kell forditani a magasabb kockazatu
eszk6dzdkre, mint az alacsonyabb kockazatuakral4. Hasonlé mondhaté el a kiilénb6zé OECD
allasfoglalasokrél is15.

A fogalmak tisztdzasa, outcome azonositasa és alapveté médszertani kérdések attekintése szikséges..
(Ezzel kapcsolatosan b&vebben: 3. Terminoldgiak harmonizaldsa: MDR, Evidence Based Medicine,

Health Technology Assessment fejezetben)

- a korabbi gyakorlattal szemben sokkal alaposabban kidolgozott, tudomanyos megalapozott
bizonyitékok (clinical evidencel6) szikségesek az orvostechnikai eszk6z6k klinikai
megfeleléségének igazolasahoz a kockazati osztalytél fliggetlendl.

- az iranyelv hatalya alatt piacra helyezett eszk6zoket az MDR kévetelményei szerint Ujra kell
tanusitani (recertify).

Az MDR hasznalja az ,approve” kifejezést, amikor a vizsgalati tevékenységre és nem az adminisztrativ
feladatokra utal, illetve olyan eszk6zdket is tanusitani kell, amelyeket korabban nem kellett tanusitani,
elegendd volt a gyartéi deklaracié. Az approve kifejezést altalaban akkor alkalmazza az MDR, amikor
azon a tanusitd vizsgalati tevékenységét érti, szemben az adminisztrativ tevékenységként felfogott

tanusitvany kiadassal (certify).

13 Ariziko becslése, a kontaktus hossza (contact duration) és az invazivitas alapjan, ezt az elvet az MDD vezette be.

14 Egy, ISO alapu a priori beosztas nagyon hasznos lehet, de az adat alapu elemzéseket nem helyettesitheti.

15 OECD SERIES ON PRINCIPLES OF GOOD LABORATORY PRACTICE AND COMPLIANCE MONITORING

16 clinical evidence: tudomanyos alapu egészségugy, az hogy ,clinical” nem jelenti azt hogy a bizonyitékoknak egyetemi klinikarol, kérhazbdél vagy mas

intézménybdl szarmazé (Uj) adatoknak kell lennie, a jelentése tagabb, az egészség, egészséglgy, népegészségugy teruletérél szarmazo tudomanyos

bizonyitékok
12
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Altalanos megjegyzés: A ’prediction and prognosis’ kifejezések az orvostechnikai eszkdz definiciéjabol
szarmaznak, de mint az MDR célkitlzése nem jelennek meg. A ,prediction and prognosis” Iényeges
fogalmak, azt jelenti, hogy szukséges a beavatkozas rovid, kozép és hosszu tavu hatéasainak ismerete

és ezeknek az adatoknak a szolgaltatasa a hatdosagnak.

2 A vizsgalatunk célja

A vizsgalat célja, az uj MDR jogi el6irasainak szakmai értelmezése, az MDR-b4I kdvetkezé feladatok
azonositasa és a varhato hatasok elemzése, kulonds tekintettel a klinikai bizonyitékokkal kapcsolatos

elvarasokra és a kdvetelményeknek valdé megfelelésre.
Ezen belul a kdvetkez6 fébb célkitlizések fogalmazhatdk meg:

- az MDR (klinikai bizonyitékokra vonatkozod), az Evidence Based Medicine és a Health
Technology Assessment terminolégia harmonizalasa. Elsd |épésként az MDR Kklinikai
HTA terminolégiaknak, ennek eredményeképpen a fejlett mdédszertan és szakirodalom is
hasznalhatova valik.

- Az MDR kategériak Evidence Based Medicine és Health Technology Assessment alapu
azonositasa. Az orvostechnikai eszkoz tertilet sajatossagait tikrozé, alapvetden jogi és mérnoki

szemléleti klasszifikaci6 EBM és HTA alapu médszertani megkozelitése sziikséges.

Az MDR-nek valé megfelelést segiti, ha megfelel6 és szakmailag megalapozott iranyelvek / ellenérzé
listak allnak rendelkezésre a cégek és a kijelolt szervezetek szamara a f6bb modszerek részletes

leirasaval.

- Szikséges az iranyelv (ellenérzé lista) a gyartok, forgalmazok és meghatalmazott képvisel6ik
(Authorised Representative) szamra, amelynek célja, hogy segitséget nyujtson az eszkoz
megfeleléségét (klinikai hatasossag, biztonsagossag) bizonyitd beadvany elkészitésében. Az
iranyelv / ellenérzé lista segitséget nyujt abban, hogy milyen célkitiizéseket célszeri

megfogalmazni, és milyen modszertan alkalmazasaval milyen lépéseket kell tennilik annak
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érdekében, hogy kielégitsék az uj MDR elvarasait, hogy nézzen ki az a ,klinikai dosszié” amit a

kijelolt szervezeteknek (NB) be kell nyujtaniuk,

- Iranyelv (ellendrzd lista) sziikséges a kijel6lt szervezetek szamra” is, ennek célja, hogy segitse
a kijelolt szervezeteket a beadvanyok (klinikai dossziék) megfelel6 elbiralasaban. Az iranyelv
(ellendrzé lista) segitséget nyujt a valid, reprodukalhatd, 6sszehasonlithato elbiralasahoz és a

dokumentacios mindség biztositdsahoz

3 Terminolégiak harmonizalasa: MDR, Evidence Based Medicine, Health Technology
Assessment

Terminolégiak megfeleltetése MDR - Evidence Based Medicine (EBM) — Health Technology
Assessment (HTA)

Az MDR igen sok, az Evidence Based Medicine és a Health Technology Assessment igen fejlett
modszertananak alkalmazasaval eléallithatd adat, informacié szolgaltatasat irja el a gyartoknak,

amelyeket a Notified Body-k szakembereinek kell értékelnitk.

Az MDR ezzel kapcsolatos terminoldgiaja viszont jelent8sen eltér az EBM és HTA altal évtizedek 6ta

hasznalatos terminologiaktol.

Elsé lépésként az MDR terminoldgiakat célszer(i megfeleltetni az EBM és HTA terminolégiaknak, annak

érdekében, hogy a megfelel6 modszertant alkalmazni tudjuk.
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3.1 Néhany fontos terminolégiai megfeleltetés

3.1.1 Safety and performance vs. safety and efficacy / effectiveness

Az MDR altal hasznalt ,safety and performance” megfeleltethet6 az EBM, HTA terminoldgia alapjan

,safety and clinical efficiency / effectiveness”-nek, igy targyalja a nemzetkozi szakirodalom.

A ,performance” fogalmat az ,IMDRF GRRP WG/N47 FINAL: 2018” dokumentumban definialtal’. A
definicié szerint a ,Clinical Performance: The ability of a medical device to achieve clinical outcome(s)

in its intended purpose as claimed by the manufacturer.”

Ez teljes mértékben megfelel az EBM, HTA terminolégia ,safety and clinical efficiency / effectiveness”-

nek.

Az MDR definialja a 'performance’ fogalmat (2. cikk (22)), a kdvetkez6 képpen: ,‘performance’ means

the ability of a device to achieve its intended purpose as stated by the manufacturer”.

Korabban a ’performance’ fogalmat nem definialta sem a MEDDEV sem az MDCG iranyelv. A MEDDEV
2.7/1_rev4 dokumentum 7.4 fejezetének széhasznalata (47. oldal) egyértelmien klinikai hatasossagra
és hatékonysagra utal'®. A széhasznalat a dokumentumban tébbszor ,benefits and safety” illetve
Lbenefit/risk profile”, ami szintén hatasossagra és hatékonysagra utal. Az MDCG-ben talalhaté utalasok

is alatamasztjak a terminoldgia ilyen megfeleltetését. 1°%°

A clinical efficiency, klinikai hatasossag a hatas idealis azaz kisérleti korilmények kozétt mérve, amikor

a kisérleti elrendezés igen specialis elvarasoknak felel meg. Ezek kozil a legfontosabbak a beteg

17 http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-181031-grrp-essential-principles-n47.pdf

18 ,Any undesirable side-effect must constitute an acceptable risk when weighed against the performances intended.”

19 - MDCG 2020-5: 3.3 Clinical characteristics (p. 9) not foreseen to deliver significantly different performances (in the relevant critical performances such as the
expected clinical effect, the specific intended purpose, the duration of use, etc.)

20 MDCG 2020-5: 3.3 Clinical characteristics (p. 9) ,For example, a device intended for professional use and a device intended for home use, but for the same

clinical condition or purpose, may have a different safety and performance profile due to the environment in which they are intended to be used.”
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bevalogatas és kizaras szempontjai €s leirasa, jol definialt valid elsédleges és masodlagos végpontok

hasznalata, a kisérlet helyszinének megvalasztasa és igen szigoru kutatasi és etikai protokoll kbvetése.

A clinical effectiveness, klinikai hatékonysag a valds gyakorlati kériilmények kozott.

A szakirodalom egyértelmiien mutatja, hogy az efficacy és az effectiveness (hatasossag és

hatékonysag) jelentésen eltér egymastol.

A benefit/risk (haszon/rizikd) fogalmat a MEDDEV 2.7/1_rev4 a 7.2 fejezetben targyalja a ,conformity

assessment” részeként.

3.1.2 Conformity assessment - megfeleléség-értékelés

A ,confirmation of conformity” kifejezés is hasznalatos a dokumentumokban. A ’conformity’ megfelelést
jelent, ezt ’igazolni’ ’assessment’-el lehet. Itt egyértelmiien a ’conformity assessment’-r6l azaz
megfeleléség-értékelésrél van szo6. Javasolt a conformity assessment (megfeleléség-értékelés)

kizarélagos hasznalata.

Megjegyzés: az 'assessment’ neutralis elemzést jelent, a conformity-assessment forditasa inkabb
‘megfelel6ség-elemzés’ és nem megfeleléség-értékelés. Az értékelés ’evaluation’ amikor az
elemzéshez valamilyen érték is tarsul, azaz példaul az eredmény mennyire fontos a betegnek,
tarsadalomnak. Mivel mind a MEDDEV mind a MDCG koncepcidja nem csak az assessment hanem az

értékelés is, ezért ugy véljik, nem kovetiink el hibat, ha a megfeleléség-értékelés kifejezést hasznaljuk.
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A fogalmat a MEDDEV 2.7/1_rev4d a 7.2 fejezetben targyalja, 'conformity assessment’ azaz

'megfelel6ség-ertékelés’, az egyes pontok a kdvetkezbk:

-a) a hasznalat célja (a. Evaluation of the description of the intended purpose of the device) a
dokumentum egyértelmien fogalmaz, a gyarténak meg kell adnia (le kell irnia, meg kell mérnie) azt az
egészségi allapotot és célcsoportot, amely esetén az eszkdz hasznalata, belltetése, alkalmazasa
indikalt (és amikor nem indikalhat6) — a rendelkezésre allé tudomanyos bizonyitékok alapjan. Ezt kell
tartalmaznia a hasznalati utmutaté leirasnak (label), amelyet a NB hagy jova (approved — errél késébb)
és az eszkdz ezzel egyitt kerllhet piacra. Ez leirja, hogy mely esetekben alkalmazva érheté el haszon

(egészség és mas) és pontosan leirja a gyartoi felelésséget.

-b) a haszon elemzése (Evaluation of the device’s benefits to the patient) egyértelm( leiras, amelynek
legfontosabb fogalmai a ’'meaningful’ azaz olyan terlleten, olyan mdédon, és nagysagrendben
jelentkezzék a haszon, ami a beteg szaméra fontos és értéket jelent, es a haszon legyen mérheté.
Pontos felsorolas talalhatdé ebben a pontban — kiemelend8, hogy meg kell adni a diagnézist, betegség
sulyossagot és a PRO-t (Patient Reported Outcome) is. Lényeges arra felhivni a figyelmet, hogy a PRO,
kilénb6z6 mértékben, de orszag specifikus, orszag specifikus kérddivekkel mérhetd. Ezt a nemzetkdzi

szakirodalom elemzése soran figyelembe kell venni.

c) a haszon mérhetésége (Quantification of benefit(s) to the patients) korrekt és részletes leiras, amely

maodszertana rendelkezésre all az EBM és HTA tudomanyagak keretében.

d) az eszkdzok klinikai rizikdja (d. Evaluation of the clinical risks of devices) hasznos leiras, néhany
fontos dolgot azonban nem emel ki eléggé a fejezet, illetve vannak fontos szempontok, amelyek nem

kertulnek emlitésre a dokumentumban.

17

TKP2021-NKTA-36

g - £ AZ NKFI ALAPBOL
Innovativ és digitalis egészségipari technoldgiak o . |
fejlesztése és értékelése b MEGVALOSULO

NEMZETI KUTATASI, FEJLESZTESI

ES INNOVACIOS HIVATAL PROJEKT




OBUDAI EGYETEM
OBUDA UNIVERSITY

Az eszkdz hasznalataval kapcsolatos sulyos és kevésbé sulyos mellékhatasokat emliti, ezekhez
azonban pontos validalt outcome-ot is rendelni kell: diagndzis, célcsoport (beteg jellemzék),
reszponderek és outcome, ezt ebben a kontextusban lehet vizsgalni és leirni. Nehezen érthetd, hogy a
dokumentum miért keveri a 'non-serious’ €s a 'non-reportable’ karos eseményeket. Meg kell szabni
pontosan melyek azok az események, amelyeket dokumentalni kell, olyan listat csinalni, ahol a non-
reportable harmful events van — lehetetlen és értelmetlen. Teljesen felesleges az events/incidents kettds

terminoldgia hasznalata is — ez nem segit, ez zavard. Eseményekr6l, mérheté eseményekrél van szo.

Nagyon hianyzik innen a leirasbdl viszont az ‘'exposure’ koncepcidja, az exposure az, amikor a behatas
dokumentaltan jelen van, de mellékhatas még nem jelentkezik, de a ketté kdzotti dsszefliggés ismert.
Példaul katéter, lélegeztetés alkalmazasa esetén a szakirodalombdl tudhatd, hogy mennyi id6 utan

vezet bakterémiahoz, bakteruridahoz és véraram fert6zéshez.

Itt valik el egymastdl két fontos dolog (mindketté device related): Egyik az eszkbz vagy az alkalmazas
hibajabol bekdvetkezd sulyos vagy nem sulyos mellékhatas, baleset (pl. eszkdz fert6zést okoz,
megégeti vagy megszurja a beteget). A masik az a sulyos vagy nem sulyos mellékhatas, amely a

tokéletes eszkoz tokéletes hasznalata mellett is bekdvetkezik.

Lényeges szempont és emlitésre is kerul a ,Procedure-related incidents” (itt is zavard az ’event’ és
'incident’ tletszer(i hasznalata — szdgezzik le, mind a ketté ugyanazt jelenti. Itt arrél van szd, hogy
ugyanaz az eszkdz a progressziv ellatas kuloénbdzé szintjein (kis korhaz — egyetemi klinika) és
kilénb6z6 éves esetszammal és szakértelemmel hasznalva igen kilonb6zé rizikét jelent. Attél figgéen,

hogy az adott egészségugyi intézményben milyen szinvonali munka folyik — eltéré a riziko.

Azt, hogy az egyes intézmények mennyiben feleinek meg a minimalisan a munkahoz szikséges
feltételeknek (minimum feltételek — eszkoz, szakember, idd stb.) nem tudjuk, mint ahogy azt sem, hogy
az intézményekben milyen minéségii munkat végeznek a szakemberek. Es ezt 6k maguk sem tudjak.
Nincs olyan adatgyijtés és elemzés, amely segitségével az egyes intézmények 6sszehasonlithatok
lennének az ellatds minéségének a szempontjabol. Nemzetkozileg, kuldonbozé licensing és

akkreditacios rendszerek alkalmazasa eredményeképpen az ellatas minésége részleteiben is ismert —
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nalunk ilyenek nem mikodnek, kialakitasukra sem torténtek |épések. Az intézmények egy részénél az
ISO 9001 alapu mindségiranyitasi rendszerek alkalmazasat tekintik az ellatds mindségi garanciajanak

— de ez a kett6 nem figg 6ssze egymassal.

3.1.3 Performance evaluation - teljesitbképesség

A teljesitbképesség-értékelés? az Uj szabalyozas fontos elbirasa.

A dokumentumok a 'performance’ kifejezés alatt egészség és mas hasznot (benefit) értenek (nincs kbze
a céges haszonhoz) amit a klinikai hatasossag /hatékonysag és a biztonsagossag fogalmakkal irhatunk

le, az EBM és a HTA terminolégigjat hasznalva.

3.1.4 Surveillance

A dokumentumok a surveillance fogalmat nem definialjak és nem tesznek ajanlast (helyesen) arra
nézve, hogy az adott esetben milyen passziv vagy aktiv surveillance modszertan hasznalata a célszerd.
Ennek az eldontése a cég szakértbinek a feladata, a dontés megalapozottsagat pedig az NB-k

jogosultak megitélni.

3.1.5 Certified — tanusitott - és approved - jovahagyott

A MEDDEYV 2.7/1 revision 4 és az MDCG a két kifejezést valosziniileg szinonimaként hasznalja. A

‘certified’ tlnik elterjedtebbnek, a piacra Iépésnek az engedélyezését célszerl 'tanusitasnak’ nevezni.

21 https://ogyei.gov.hu/ivd_teljesitokepesseg_ertekelese

19

TKP2021-NKTA-36 3
e g ot i AZ NKFI ALAPBOL

Innovativ és digitalis egészségipari technoldgiak o . |

fejlesztése és értékelése MEGVALOSULO

NEMZETI KUTATASI, FEJLESZTESI

ES INNOVACIOS HIVATAL PROJEKT




OBUDAI EGYETEM
OBUDA UNIVERSITY

Mas, jévahagyast igényl6 lépések esetén célszerii a ’jévahagyott’ (approved) kifejezés. Példaul a ’label’
a cimke (alkalmazasi leiras) esetén (alkalmazas, indikacio, kontra-indikacié részletei) ez példaul igy 1x

szerepel a MEDDEV dokumentaciéban??.

Ezt célszer NB szinten rogziteni, az EVB és HTA szempontjabdl ennek jelentésége nincs.

3.1.6 Arizikd becslése a kontaktus hossza (contact duration) és az invazivitas alapjan

A ,contact” szét a jogszabaly kévetkezetesen ,kontaktus” szoval forditja, a contact duration a ,kontaktus
ideje” kifejezéssel fordithatdé. A kontaktus ideje az emberi testtel/beteggel/nyalkahartyaval/ stb.

érintkezést jelent.

3.1.7 A tanulasi ciklus szerepe

Egy Uj eszkdz (intézmény, szakemberek szamara Uj) megjelenésekor a klinikai eredmények Iényegesen
elmaradnak (rosszabbak) attél, amit azokkal a betanulasi fazis utan érhetnek el a szakemberek. Egy
klinikai vizsgalat vagy éppen folyodirat keresés és elemzés dsszeallitasa soran ezt célszer( figyelembe

venni

22 ,PMCEF study: a study carried out following the CE marking of a device and intended to answer specific questions relating to clinical safety or performance (i.e.
residual risks) of a device when used in accordance with its approved labelling. [MEDDEV 2.12/2 rev.2]”

Forras: MEDDEV 2.7/1 revision 4, CLINICAL EVALUATION: A GUIDE FOR MANUFACTURERS AND NOTIFIED BODIES UNDER DIRECTIVES 93/42/EEC and
90/385/EEC, GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES, June 2016, EUROPEAN COMMISSION DG Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs,

Consumer, Environmental and Health Technologies, Health technology and Cosmetics
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3.1.8 A beteg belsé rizikéja

Van még egy fontos szempont a rizikoval kapcsolatosan, amelyet a dokumentum nem emlit, és ez a
beteg ’'belsé rizikéja’. A betegek nem egyformak, kulonb6z6 a nemik, koruk, anamnézisuk,
kisérébetegségeik, iskolazottsaguk, anyagi koérilményeik, lakohelyik — azonos eszkdz, azonos
egészséglgyi intézményben térténd alkalmazasa is jelentésen eltérd rizikoval terhelt. Ha ezt nem
vesszuk figyelembe akkor a klinikai vizsgalatok pusztan emiatt igen eltéré eredményre vezethetnek, ami
sem a betegnek, sem az eszkdz gyartéjanak nem érdeke. Nem is beszélve arrdl, hogy ez jelentés
feladat a NB-nak is hiszen az indokoltnal fiatalabb és kevesebb belsd rizikét hordozéd betegpopulacion
végzett vizsgalatok mindig kedvezébb képet mutatnak — ez a klinikai vizsgalatokkal vald trikkozés

gyakori terepe.

4 Az MDR besorolasi osztalyok Evidence Based Medicine és Health Technology Assessment
alapu azonositasa

Az adott osztalyba tartozo eszk6zdk esetében a tanusitasi Utvonalak a kdvetkez6 web oldalon érheték

el: https://www.emki-cert.hu/?tanusitasi-utvonalak-(ce),20

Ugyanez egy abraban feltlintetve a 2. sz. Mellékeltben talalhaté.

Az osztalyba sorolastdl és az eszkdz Ujdonsagatol fligg a klinikai értékelés mélysége, részletessége és

hogy kell-e klinikai vizsgalat®.

23 A klinikai adatok, klinikai vizsgalat nem szlkségszerien jelent klinikan, kérhazban vagy mas egészségugyi intézményben lezajlott konkrét adatgyljtéssel és

etikai engedéllyel rendelkezé vizsgalatot. A Iényeg a tudomanyos bizonyitékok szolgaltatdsa amely lehet irodalom kutatas és egészégligyi intézményen kivdili

felmérés.
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A Notified Body feladatait a klinikai értékelés ellenérzésekor az eszkdz osztalyba sorolasa hatarozza

meg.
|. osztaly
. steril/méréfunkcids/ Ujrahasznalhaté sebészeti eszkdz
Ila. osztaly
IIb. osztaly
IIb. belltethetd
Ill. kockazati osztaly

Gyartok szamara a lényeges kérdés: Kell-e klinikai vizsgalat, és ha igen akkor a klinikai vizsgalatnak
mire kell kiterjednie? Esetleg elegendd a meglevd szakirodalom szisztematikus keresése és

elemzése?

- az eszkdzok kategoriaba sorolasanak megvaltoztatasa24 Induljunk ki abbél, hogy az MDR az
eszk6zok kategoriaba sorolasat (classification) a rizikd, a contact duration, az invazivitas alapjan
végzi és, hogy az eszkdz mikodése fligg-e energiaforrastdl, terapias vagy diagnosztikai (active
devices!) -ezek az alapjai a kategorizalasnak.

Ezek nagyon fontos fogalmak, amelyeket példaul a riziko (risk) esetén az ISO 10993 standard is targyal,
az 1SO 10993-1 t6l az ISO 10993-18 ig. Az ISO 10993-1 példaul az orvostechnikai eszk6zok bioldgiai
hatasaival foglalkozik: ISO 10993-1: Biological Evaluation of Medical Devices Part 1, Attachment A,
2013. Ebben az eszkdz hatasat kilénbdz6é dimenzidkban vizsgalja: Contact duration, Cytotoxicity,
Sensitization, Irritation or i.c. reactivity, Systemic toxicity (acute), Subchronic (subacute) toxicity,
Genotoxicity, Implantation, Haemocompatibility. A kontaktus hossza (contact duration) példaul 3

kategériaba kerllt besorolasra, A <24 6ra, B = 24 éra 30 napig, C > 30 nap.

24 Az MDR részben a megjelend Uj technolégiak miatt, részben tanulva a multbeli eseményekbdl valtoztatott a besorolason: pl. taxativ felsorolas nevesiti a Ill.
osztalyuként a mellimplantatumokatt és a sebészeti halokat. Ez utobbi esetében feltételezhetéen a hasi sebészetben alkalmazott ,surgical mesh” -re gondol, de a
csontsebészetben is hasznalnak fém-haldkat és azokra ez a terminolégia valészinlleg nem vonatkozik. Ha ez igy van (és nagy valoszinliséggel igy van), akkor
nem célszer(, ha a gyarto ,sebészeti haldnak” nevezi a termékét, mert igy esetleg, pusztan az elnevezés miatt magasabb osztalyba kell sorolnia a termékét, amely

jelentds plusz koltségekkel jarhat. Ez j6l mutatja nem csak az osztalyba sorolas, hanem az elnevezés nehézségeit is.
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Az MDR altal a Class lla, Class llb és Class Il eszkdzokkel kapcsolatos tamasztott elvarasok nem
erthetéek, sem az, hogy mi is az elvaras, sem az, hogy milyen tudomanyos modszertan alkalmazasaval

lehet az elvarasoknak eleget tenni.

Vannak olyan interpretaciok, hogy a Class lll és az implantalhaté eszkdzok esetén pontosabb klinikai
evidenciak szukségesek (more rigorous clinical evidence), mig a class lla és llb esetén szisztematikus
klinikai elemzés (systematic clinical evaluation) szukséges. Ezek az interpretaciok azonban az EBM és

HTA mddszertan alapjan nehezen értelmezheték.

A gyakorlatban az osztalyba sorolashoz, az egyes osztalyokhoz, olyan transzparens, reprodukalhato
és valid mddszertani javaslatokat kell adni, ami alapjan ezek egymastél elkilonitheték, a gyartoknak
segitenek a pontos besoroldsban, valamint a moddszertani alatamasztasban, a NB-knak pedig

segitséget jelent az elbiralasban.

Az MDR osztalyba sorolasi koncepciojaval dsszhangban dsszeallitott tablazat lathatoé az 1. abran.
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1. Abra Osztalyba sorolas az EU MDR kockéazati besorolasa és az egészségiigyi technolégia elemzés

logikaja szerint

Technolégiaelemzés logikaja szerinti csoportositias
Eurépai Unié Diagnosztikai eszkdzok Terépias eszkozok
rendelete szerinti (A1) (B1) (c1) (A2) B2) (C2)
kockazati osztalyok Gyogydszali Beiiltethetd eszkszék Egészségloyi Gyogydszati Beiltethetd eszkszdk Egészséglayi
segégeszkozok (sebészeti alkalmazas) személyzet altal segégeszkdzok (sebészeti alkalmazas) személyzet altal
felhasznald a bete alkalmazott eszk&zok felhasznal6 a bete: alkalmazott eszkozok

I
4
g lla Pulzoximéter Ultrahang készulék Hallokészulék Trachea tubus
2
= et Oszteoszintézis
= 1Ib vércukorszint CT/MR/PET készulék Inzulinadagolé toll - Orvosi lézer
o eszkdzok
~ monitorozé eszkéz

n ICD: heart monitor unit Szoftver Nagyzileti Ballonkatéter

implantatumok
A Altalanos reagensek
. . Infleunza virus

E B Kalesztenn!:.s z..lm mérs kimutatasara szolgald
= eszkozok
© teszt
=
E c Vércukorszint mérd Tumormarker
§ eszkdzok diagnosztikai eszkozok

D Hepatitis tesztek

. Klinikai értékelés lehetséges klinikai adatok nélkdl
Klinikai értékelés klinikai adatok alapjan vagy azok nélkiil - a dontés tudomanyos mérlegelés targyat képezi

Klinikai értékeléshez klinikai adatok sziikségesek

Forrasok

2017/745 (MDR) - 2017/746 (IVDR) OECD Classification of Health Care Functions (ICHA-HA), HTA
Core Model™ - EUnet HTA

Henschke, C., Panteli, D., Perleth, M., & Busse, R. (2015). TAXONOMY OF MEDICAL DEVICES IN
THE LOGIC OF HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT. International Journal of Technology
Assessment in Health Care, 31(5), 324-330.
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A klinikai adatgyUjtés és értékelés esetén a MEDDEV 2.7/1 revision 4 altal is altalanossagban, de
részletesen targyal végpontok (elsédleges, masodlagos, surrogate) definidlasa jelenthet egy megoldast.
Pontosan definialni kell a célcsoportot, diagndzis, betegség-sulyossag, betegség-progresszio, betegség

specifikus és generikus mércék (koztiik PRO% mércék), vizsgalt outcome-ok (kimenetek).

4.1 Az és lla osztalyba (alacsony rizikd) sorolt termékek esetén javasolt klinikai tudomanyos
bizonyitékok

Az alacsonyabb rizikéju osztalyok véleményilink szerint pontosan abban kiilénbdznek a magas rizikéju
osztalyoktdl, hogy halalos és sulyos nemkivanatos esemény ezen eszkdzdk hasznalatanak a

kdvetkeztében sokkal kisebb valoszinliséggel kdvetkezhet be.
Az |. osztaly?® esetén elegend6 a minGségiranyitasi rendszer ellenérzése és ennek leirasa.

A lla osztaly esetén sziikséges: i) a mindségiranyitasi rendszer ellenérzése és leirasa; ii) amennyiben
az adott esetben Iényeges akkor a rizikd felmérés, iii) minden esetben folydiratkeresés sziikséges,
amely lehet nem szisztematikus irodalomkutatas?’ amennyiben ez elegendé. Ez a megkdzelitéseddel

j6l harmonizal a régi szabalyozas preambulumaval:

93/42/EEC Preambulum?8.

25 Patient Reported Oucome

26 Aramiités veszélye minden aktiv eszkdz akar (I. osztalyl) esetén is fennall. Azonban, az |. vagy lla. osztalyba sorolt elektro-medikai késziilékek aramiitési
kockazata alapvetéen nem terapias, vagy diagnosztikai hasznélataval, hanem az eszkdz jellegével (hogy aram kell a mikddéséhez) fligg 6ssze. Ebben a
megkozelitésben pont ugyanennyire ,veszélyes” barmelyik villamos haztartasi eszkdz, tehat ez a fajta veszélyesség nem az orvostechnikai eszkdz voltaval
kapcsolatos. J6 ellenpélda erre a sebészeti diathermias vagé (cauter) amelyik a vagashoz hasznalt aram veszélyessége miatt IIb. osztalyba van besorolva!

27 a szisztematikus és a nem szisztematikus (mas néven ’kényelmi’) irodalom keresésnek egyarant megvan helye és a szerepe, adott konkrét esetben ismeretében
lehet eldénteni, hogy mikor melyikre van sziikség

28 93/42/EEC Preambulum: mivel szikség van, alapvetéen a megfelel6ségértékelési eljarasok miatt, az orvostechnikai eszk6zdk négy termékosztalyba vald
sorolasara; mivel az osztalyba sorolasi szabalyok az emberi test sebezhet6ségén alapulnak, figyelembe véve az eszk6zok miszaki tervezésével és gyartasaval
Osszefliggd lehetséges kockazatokat; mivel az |. osztalyba tartozd eszkdzok megfelel6ségértékelési eljarasai elvégezhetdk, altalanos szabalyként, a gyartdk
kizardlagos felel6sségére, mivel csekély az emlitett termékekkel 6sszefliggd sebezhetéségi kockazat; mivel a lla. osztalyba tartozé eszkdzok esetében a kijelolt
szervezetek beavatkozasanak kotelezének kell lennie a gyartas szakaszaban; mivel a lIb. és a Ill. osztalyba tartozo, nagy kockazatot rejté eszkézok esetében egy
kijelolt szervezet altal végzett miiszaki ellendrzésre van sziikség az eszkdzok tervezése és gyartasa soran; mivel a lll. osztaly a legkritikusabb eszk6z6k szamara

van fenntartva, amelyek esetében a megfeleléséget illetéen el6zetes, részletes engedélyezés sziikséges a forgalomba hozatalhoz;
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Ebben az esetben a klinikai vizsgalat végzése nem latszik minden esetben szikségesnek, az esetek
nagy részében a szakirodalom elemzése elegenddnek latszik. Azonban a klinikai vizsgalat bizonyos
esetekben sziikséges lehet, példaul: Uj termék?® és/vagy Uj célcsoport® és/vagy Uj alkalmazasi hely®!,

illetve mas koérilmény fennallasa, amely szikségessé teszi a klinikai vizsgalatot / adatgydjtést.

Az irodalomkeresés eredményének a kdzlése soran, illetve a klinikai vizsgalat, valamint a post market
surveillance-hoz meg kell talalni a megfelelé (validalt) outcome-ot, amelyet pontosan le kell irni és
meghivatkozni. Minden esetben sziikséges a célpopulacié leirasa: diagndzis, betegség sulyossag és

egyéb fontos paraméterek.

Ebbél az is kiolvashato, hogy a tanusitonak azért elegendd a kis kockazatu eszkdzok mindségiranyitasi rendszerét ellendrizni, mert ha ezeket az eszkdzoket jol
gyartjak le, akkor ezzel megel6zhetd, hogy a paciens visszafordithatatlan sériilését, vagy haladlat okozzak. Nem ez a helyzet a llb. vagy lll. osztalyu termékkel,
ezért annak miszaki dokumentacidjat is at kell vizsgalni, hogy mindent megtettek-a a nem vart események minimalizalasara. Az MDR preambuluma mar nem
ennyire egyértelmi: 2017/745 Preambulum (58) Kiildndsen a megfeleléségértékelési eljarasok céljabol a nemzetkdzi gyakorlatnak megfeleléen az eszkdzoket
tovabbra is négy termékcsoportba kell sorolni. Az osztalyba sorolasi szabalyok kidolgozasakor — amelyek az emberi szervezet sebezhet6ségén alapulnak —
figyelembe kell venni az eszk6zdk miiszaki tervezéséhez és gyartasahoz tarsuld lehetséges kockazatokat.

(60) Az I. osztalyba sorolt eszkdzokre vonatkoz6 megfeleléségértékelési eljarast fészabalyként a gyartok kizarolagos feleléssége mellett kell elvégezni, mivel az
ilyen eszkdzokkel kapcsolatos veszélyeztetettségi szint alacsony. A lla., a lIb. és a lll. osztalyba sorolt eszkdzok esetében kotelezévé kell tenni a bejelentett
szervezet megfeleld szintl részvételét.

29 ennek megallapitdsa a beadvanyban a gyarté feladata, ezt a NB felllbiralhatja

30 uj alkalmazasi célcsoport: Uj diagnozis, azonos diagnoézis eltérd betegség-sulyossag, eltéré anamnézis, mas korcsoport barmi Iényeges valtozas, ennek
megallapitasa a beadvanyban a gyarté feladata, ezt a NB felllbiralhatja

31 uj alkalmazasi hely: példaul megeléz6en kérhazban alkalmazott eszkdz jardbeteg ellatdsban vagy egynapos ellatasban térténd hasznalata, illetve egy masik
példa: megeléz6en egészégligyi szakszemélyzet altal hasznalt eszkdz betegek altal torténd hasznalata vagy mas Iényegesnek tekintheté kilénbség, ennek

megallapitasa a beadvanyban a gyarté feladata, ezt a NB felllbiralhatja
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4.2 Azllb és lll osztalyba (magas riziké) sorolt termékek esetén javasolt klinikai tudomanyos
bizonyitékok
A llb belltethetd és I11.%2 osztalyu eszkdzok esetén a gyartonak készitenie kell egy un. summary of

safety and clinical performance (SSCP) dokumentumot®, amit a tandsitonak (NB) validalnia kell és fel
kell toltenie az EUDAMED rendszerbe (,Validation of the initial SSCP by the NB” fejezet®*)

Magas rizikoju osztaly (lIb és Ill) esetén meg kell gondolni a legsulyosabb nemkivanatos esemény a
halalos kimenet, illetve sulyos nemkivanatos események outcome alkalmazasat a klinikai vizsgalatok
és a post market kdvetés soran. Lényeges szempont a nemkivanatos események esetszama is, hiszen
a tarsadalmi szintli egészség veszteség (health loss) esetszam fliggl is. Ezekben az esetekben azt is
el kell donteni, hogy ezeket %-os formaban vagy u.n. sentinel indikatorként alkalmazzuk. Ez utobbi azt
jelenti, hogy a kezelések/alkalmazasok esetszamtdl fliggetlenll egyetlen esemény sem fogadhato el,
egyetlen esemény bekdvetkezése esetén is alapos kivizsgalas, esetleg a termék visszahivasa
szlkséges. A sulyos (nem halalos) nemkivanatos események leirasa soran pontosan definialni kell a
vizsgalt outcome-ot (egészség, munkabdl vald kiesés stb.), az outcome mérésére alkalmazott validalt
meércét, az id6tavot (javasolt a 6 hdnapnal révidebb, illetve 6 hdnapnal hosszabb), illetve a célpopulacio
klinikailag relevans jellemzéit, diagnézis, betegség sulyossag és egyéb, a belsd rizikét érinté tényezét,
anamnézis, terapias anamnézis €s mas klinikailag Iényeges jellemzét amibe a tarsadalmi, gazdasagi

tényezék is beletartozhatnak.

A MEDDEV 2.7/1 rev. 4. anyag 4. fejezete tartalmazza a definiciokat, amelyekhez minden esetben az
adott teriletre relevans, szenzitiv és valid outcome.okat kell rendelni. A definiciok igen nehezen
értelmezhet6k, elég szerencsétlen az ,untoward” szohasznalat is, de ett6l fliggetlenll a definiciod

Iényegében a ,biztonsagossag” a ,safety” fontossagat hangsulyozza — a 'safety’ kifejezés 95 esetben

32 A mellimplantatum, valdsziniileg, nem a szév8dmény sulyossaga, hanem a gyakorisaga miatt lett 1ll. osztalyu. Ebben az esetben az Osszesitett egészség
veszteség (health loss) jelentds.

33 https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_mdcg_2019_9_sscp_en.pdf

34 ,When the NB has assessed that all the required elements are included in the draft SSCP, accurately presented and in alignment with the most current version
of relevant documents in the TD, the SSCP has been validated by the NB.” Az ,all the required elements” a jogszabaly meghatarozott pontjaira utal (MDR, Article
32 (2), Article 61 (11), and Article 83 (3) (d)) ami a gyakorlatban egy erre kidolgozott kérdéslista megfeleld kitdltését jelenti.

35 GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES, CLINICAL EVALUATION: A GUIDE FOR MANUFACTURERS AND NOTIFIED BODIES UNDER DIRECTIVES
93/42/EEC and 90/385/EEC, MEDDEYV 2.7/1 revision 4., June 2016, EUROPEAN COMMISSION, DG Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs,

Consumer, Environmental and Health Technologies, Health technology and Cosmetics
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szerepel a dokumentumban. A ,safety” mint ,clinical safety” van definidlva ebben a dokumentumban
(ami az els6 és legfontosabb elvaras a termékkel / szolgaltatassal kapcsolatosan). A ‘clinical safety”
azonban ,freedom from unacceptable clinical risk” -ként kerul definialasra. Az, hogy mi az
az’'unacceptable’ igen sok mindentdl fiigg, példaul haszon/rizikd profiltdl, a betegek , még inkabb az
altalanos populacié véleményétél/elvarasaitdl, az életminéségre gyakorolt hatastdl. Nagyon lényeges
az, hogy esetleg azonos vagy hasonld (egészség és mas) haszon, mas modon, mas termékkel
eljarassal kisebb rizikéval elérhetd-e. Ha igen, akkor ez a tény mar énmagaban is 'unacceptable’ még
akkor is ha esetleg a haszon/rizikd arany azonos. A definiciok k6z6tt az ’adverse event’ és az alfabetikus
beosztasban késébb talalhatd 'serious adverse event’ is mutatja, hogy a megkullénbdztetés Iényeges.
Hozza kell tenni, hogy betegfliggd, teljesen azonos nem kivanatos esemény egy alacsony belsd rizikéju
beteg esetén 'adverse event’ egy masik, magas belsé rizikéju beteg esetén 'serious adverse event’ is
lehet. A dokumentum emliti a 'health state’ fontossagat is, hiszen ebben az esetben ennek mérése a
Iényeges. A gyakorlati alkalmazashoz (a masutt mar jol bevalt médon) definialni kell a ,nemkivanatos
eseményt (side effect, unintended), mint outcome-ot (BNO kod) valamint annak a sulyossagat. Ez

szlkséges a ,life-threatening” leirasahoz is.

A MEDDEV 2.7/1 rev. 4.3 dokumentumrol elmondhatd, hogy tartalmaz minden Iényeges szempontot
és részletet, de nagyon nehéz kovetni és értelmezni, kiléndésen ugy, hogy a MDCG dokumentumokat
is figyelembe kell venni. Nem latunk kéztlik koncepcionalis torést vagy ellentmondast, de a targyalas
maodja, a terminolégia bizonytalansaga nagyon nehezen érthetévé teszi az anyagokat — pedig és ezt

ismét hangsulyozni kell, minden sziikséges koncepciét és részletet tartalmaznak.

A MEDDEV 2.7/1 rev. 4. dokumentum nem eléggé ’stratégiai’, ahhoz nem eléggé egyértelmi és
tulsagosan hosszu, sok részletet tartalmaz, amely zavarja az elvarasok logikajanak és koncepcidjanak
a megértését. A gyakorlat szempontjabdl viszont tulsagosan révid, nem definialja hasznalhaté szinten,
€s nem magyarazza meg a fogalmakat, ez nem is lehetséges, hiszen az a hosszu tankényvek feladata

— egy részletes jo leirassal a dokumentum sok 100 oldal hosszu lenne.

36 GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES, CLINICAL EVALUATION: A GUIDE FOR MANUFACTURERS AND NOTIFIED BODIES UNDER DIRECTIVES
93/42/EEC and 90/385/EEC, MEDDEYV 2.7/1 revision 4., June 2016, EUROPEAN COMMISSION, DG Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs,

Consumer, Environmental and Health Technologies, Health technology and Cosmetics
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5 Modszertani kérdések: irodalom kutatas, komparatorok és a tudomanyos bizonyitékok
eléallitasa

5.1 Azirodalom kutatas, minden kutatas elsd lépése

A klinikai vizsgalatot minden esetben meg kell, hogy elézze a szisztematikus (vagy nem szisztematikus)
irodalomkeresés és elemzés, hiszen ennek az eredménye alapjan tervezhetd meg a klinikai vizsgalat.

A szakirodalom szisztematikus attekintése és elemzése az elsé fontos lépés.

Ami informaciét viszonylag kis koltséggel (study-hoz viszonyitva) és rizikéval ki lehet nyerni a
szakirodalombdl, azt nem kell nagy koltséggel és nagyon rizikdsan kihozni a klinikai study-kbdl. Sokszor
nagyon nehezen valaszthat6 megfeleld klinikai outcome, és mivel a valasztott outcome validitasat,
megfelel6ségét bizonyitani kell — ez a terllet sok szakmai kihivast rejt magaban. Sokféle az outcome,

mast jelentenek a kildonbdzé kombinacioik, idében valtoznak, eltéré célokat szolganak stb.

A klinikai vizsgalat nagyon sok idét, munkat és pénzt igénylé tevékenység. Raadasul gyakori, hogy
kilénbdz6 okok miatt a klinikai vizsgalat nem olyan eredményre vezet, mint amit annak finanszirozoéja
latni szeretne, illetve sokszor eredmény nélkul zarul. Errdl, kildénb6z8, kotelez6en megadandod

informacioknak kdszénhetéen a versenytarsak, felhasznaldk érteslinek.

Az irodalomkutatassal kapcsolatos elvarasok, nagyon részletesen leirasra keriltek MEDDEV 2.7/1 rev.
4. A5 fejezetben (37. oldal).

Fontos kiemelni, hogy az irodalomkutatdas és elemzés mddszertana szisztematikus vagy nem
szisztematikus, de nincs |, lla, llb, Il osztaly jellemzéitdl fliggd irodalomkutatas. Az egyes osztalyokkal
kapcsolatos eltérd rizikd, azonban figyelembe vehet6 a szisztematikus vagy nem szisztematikus
irodalomkeresés és elemzés soran. Jelentdsen eltéréek a kildnb6zd klinikai/epidemioldgiai vizsgalatok,
validitas objektivitas és reprodukalhatésag szempontjabdl. Egy nem kontrollalt vizsgalat eredményeit
példaul eltéré mdédon kell értelmezni, mint egy kontrollalt vizsgalat eredmeényét. A kontrollalt vizsgalatok
(modszertanilag legmagasabb szintje a Randomizalt Kontrollalt Vizsgalatok — RCT) is lehetnek kis és

nagy elemszamuak, a kdvetési id6 is eltérd, lehet néhany nap illetve év. Figyelembe kell venni azt is,
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hogy nem minden esetben lehetséges illetve célszeri RCT-t végezni. Az alacsonyabb rizikd osztaly
esetén az alacsonyabb validitasu objektivitdsu és reprodukalhatésagu vizsgalatok is megfelel6k
lehetnek. A magasabb rizikd kategoriak esetén nagy valészinlséggel ilyen ,engedmény” nem tehetd.
Fel kell hivhunk a figyelmet arra, hogy ezekben az esetekben nem rossz, vagy j6, hanem eltér$
vizsgalatokrdl van sz6. Az irodalomkutatas idétavja, a figyelembe veendd outcome-ok is fligghetnek
valamely médon az osztalyba sorolastél. Teljeskdr(i irodalomkeresést és elemzést, végezni nagy
valészinliséggel nem lehetséges és nem is sziikséges minden esetben, ezzel kapcsolatosan az MDR
bevezetése oOta kevés a tapasztalat. Az viszont bizonyosan allithatd, hogy az alkalmazott
irodalomkutatasi megoldast minden esetben részletes és jél ellen6rizheté magyarazattal kell

alatamasztani.

Minden esetben a performance fogalmabdl kell kiindulni, amit az ,IMDRF GRRP WG/N47 FINAL: 2018”
dokumentumban definialt®”. A definicié szerint a ,Clinical Performance: The ability of a medical device
to achieve clinical outcome(s) in its intended purpose as claimed by the manufacturer.” (Ez teljes

meértékben megfelel az EBM, HTA terminoldgia ,safety and clinical efficiency / effectiveness”-nek.)

Minden esetben olyan irodalomkutatas és elemzés sziikséges, amely ahhoz a dontéshez ad pontos
informaciot, hogy az ,intended purpose” azaz a klinikai hatasosag és biztonsagossag a gyarté altal
jelzett szinten megvaldsul-e. Ez ,tankdnyvszerlien” nem lehet altalanosan leirni, ezért sziikséges (és
irfa el6 az MDR), hogy ezt az ezen a téren jaratos olyan szakember végezze, aki jartassagat

megbizhatéan dokumentalni, bizonyitani tudja.

37 http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-181031-grrp-essential-principles-n47.pdf
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5.2 Komparatorok

Lényeges, talan leglényegesebb a vizsgalatok soran komparatorok kérdése. Ezek azok a termékek,
amelyhez képest mérettetik meg az adott cég terméke, ennek kivalasztasa meglehetés biztonsaggal

meghatarozza a végeredmeényeét, viszont ennek megfeleléségét is tudomanyosan bizonyitani kell.

A komparator kérdését a MEDDEV 2.7/1 rev. 4.38 egy esetben emliti a ,a) Study design of pre-market
and post-market clinical investigations , (21. oldal): ,adequacy of applied controls (including choice of

the study type and of comparators, if applicable)”.

A megfelel6 komparator megvalasztasanak kérdése a klinikai vizsgalatok soran, véleményunk szerint

az NB-k szamara a legtdbb nehézséget jelent6 feladat lesz a gyakorlatban.

Ebben a megkdzelitésben értelmezhetd a MEDDEV 2.7/1 rev 4 azon kévetelménye, hogy csak egyetlen
ekvivalens termékre alapozhatdk a klinikai adatok, hiszen ettél nagymértékben kiildonbdzik a komparator

fogalma, amely nagyszamu termékre is vonatkozhat.

5.3 A tudomanyos bizonyitékok eléallitasa

A tudomanyos bizonyitékok el6allitasa alapvetéen a cég feladata. A gyogyszeripari példa is
egyértelmiien mutatja, hogy ez a tertlet (klinikai evidenciak eléallitasa) egyértelmlen a verseny terepe.
Vannak ezen a téren kivaldo szakemberek, akik fantasztikus klinikai vizsgalatokat tudnak ’kitalalni’
vannak a 'korrektek’ és nagyon nagy szamban vannak a rossz vizsgalatok. Ebben a versenyben elvileg

nem lehetséges pontos iranymutatas, csak altalanos.

Az egyes szervezetekben kulonb6zbé szakmak képviselbi vannak jelen, illetve dominalnak, attol

fuggben, hogy mi a misszidja az adott szervezetnek. Az NNGYK (Nemzeti Népegészségugyi és

38 GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES, CLINICAL EVALUATION: A GUIDE FOR MANUFACTURERS AND NOTIFIED BODIES UNDER DIRECTIVES
93/42/EEC and 90/385/EEC, MEDDEYV 2.7/1 revision 4., June 2016, EUROPEAN COMMISSION, DG Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs,

Consumer, Environmental and Health Technologies, Health technology and Cosmetics
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Gyogyszerészeti Kézpont) példaul a jogi szabalyozast latja el, alapvetéen jogasz szakember gardaval

— ez megszabja mit lehet / érdemes kérdezni.

A ’kijeldlt szervezetek’ (Notified Body-k) nem végezhetnek konzultaciés tevékenységet (amint ezt pl. a
gyogyszerek terén teszi az European Medicinal Agency - EMA). EMA-nak megfelel§ eurdpai szervezet
ezen a téren (medical device) nincs, és a létrehozasat is az évtized masodik felére tervezik. A ,nemzeti
hatésagok” és ,tanacsadé szervezetek (consultancy organisations), tolthetik be ezt a szerepet,
azonban a megfelel6 tapasztalat hidnyaban nagyon kevés kompetens szervezet talalhaté ezen a
terlleten. Ez az egyes orszagokban jelentésen befolyasolhatja az eurdpai piacot. Azokban az
orszagokban, ahol ezt a mddszertani segitségnyujtast tamogatjak, a gyarték/forgalmazék ennek
eredményeképpen hatékonyabbak lehetnek az eurdpai es a kiilsé piacokon. A nagyobb vagy jobban
felkészllt orszagok /piacok pusztan a precedensek teremtésével, a legjobb gyakorlatok elérésével és
féleg elterjesztésével kiszorithatjak versenytarsaikat. Bizonyara létrejonnek a gyartok nemzeti és
europai szervezetei, amelyek eddigi tevékenységlik mellé, a ‘'mddszertani lobby’ tevékenységet is

felveszik.
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6 Iranyelvek és ellenérzé listak

6.1 A gyartdk és forgalmazék szamra

Javasolhato, hogy a gyartok és meghatalmazott képviselék szamara kialakitott check-list*® rovid és az
alapvet6 informaciokra torekvé legyen. Az MDR-nek vald megfelelést jelentsen segithetik a
részletes, orvosi terulet / szakma specifikus iranyelvek, az ilyen irdnyelvek megalkotasahoz azonban

gyakorlati tapasztalatok szlikségesek.

A kovetkezé lista valészinlileg hasznos a gyakorlatban, ennek folyamatos revizidja és bévitése

szlkséges:

6.2 A klinikai dontési kérdés pontos leirasa
- milyen klinikai kérdésre keres valaszt a beadvany

- ezt milyen modon teszi (klinikai kutatasi menedzsment)
- NNGYK, TUKEB dokumentacid

6.3 A beadvanyban szerepl6 orvostechnikai eszk6z osztaly besorolasa
- az osztalyba sorolas a gyart6 kizardlagos felel6ssége

- a besorolas részletes indoklasa

6.4 Klinikai elemzés
A folyodiratkeresés és elemzés mddszertananak a részletes leirasa

Relevans klinikai vizsgalatok azonositasa és leirasa
Relevans végpontok a folydirat keresés és a klinikai vizsgalatok alapjan
A klinikai elrendezés és a vizsgalat részletes leirasa
Eredmények leirasa és a teljes adatbazis mellékelve

Eredmények interpretalasa

39 Az EMKI-cert Kft és mas szervezetek is igen részletes SSCP validalasi ellenérzd listakkal segitik a gyartdkat, amelyek hosszuak és igen részletesek. Javasolt

a gyartoknak ezeknek a Iépésrdl Iépésre torténd kdvetése.
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6.5 Az eszko6z hazai célpopulacidjanak leirasa és jellemzoi
- lényeges, hogy ’hazai célpopulacio’

- alcsoport leiras

6.6 Komparatorok (Magyarorszag) listaja és indikalasa
- a komparatorok részletes leirdsa és a valasztas részletes magyarazata

6.7 Részletes post market surveillance tervezet
A beadvany elkészitéséhez a MEDDEV 2./2 rev. 2.%° ¢s az MDCG dokumentumok figyelembevétele
szlkséges.

6.8 Ellenérzé lista a kijelolt szervezetek szamra

A kijeldlt szervezetek (Notified Body) szdmara a kovetkezd szempontok kdvetése javasolt.
Célszeri a kovetkezb lényeges kérdéseket a vizsgalat elsé korében elvégezni:

- Az adott gyartd orvostechnikai eszkdézéhez képest nem szignifikansan kilénb6z8, mar piacon
levd termék részeslil-e hazankban, vagy masutt Eurépaban tarsadalombiztositasi / biztositasi
finanszirozasban. Ezen  kategodria  esetén, minden orszagban  Egészséglgyi
Technologiaelemzési  (Health  Technology Assessment) beadvany sziikséges a
finanszirozashoz. Ezeknek az anyagoknak a megismerése j6 kiindulasi pont lehet az NB
elemzéséhez és dontésehez.

- Van-e a piacon mar hasonlo, illetve hasonld kimenetet, hatast (biztonsagossag és
hatasossag/hatékonysag) termék.

- Ha nincs, akkor az elemzésnél tdbb szempontot is célszerl figyelembe venni:

- ebben az esetben, ha termék nem all rendelkezésre akkor a betegek esetleg ellatatlanok
maradnak, amely etikai megfontolast is kivand dontés,-a biztonsagossag megitélése esetén a

termék alkalmazasat azzal az esettel hasonlithatjuk 6ssze, amikor semmilyen beavatkozas nem

40 GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES, CLINICAL EVALUATION: A GUIDE FOR MANUFACTURERS AND NOTIFIED BODIES UNDER DIRECTIVES
93/42/EEC and 90/385/EEC, MEDDEYV 2.7/1 revision 4., June 2016, EUROPEAN COMMISSION, DG Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs,

Consumer, Environmental and Health Technologies, Health technology and Cosmetics
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torténik (hiszen nincs masik termék), milyen a betegség kimenete beavatkozas nélkil és
beavatkozassal — lathatd, hogy ebben az esetben valoszinlleg egy magasabb rizikd is
elfogadhaté.

Ha van nem szignifikansan kildnb6z6 termék a piacon, akkor:

- mind a hatas, mind a riziké dsszehasonlitasa minden esetben célszer(i, ha a komparatorral
torténik, ez az 6sszehasonlitas alapja

- haabeteg ehhez az adott termékhez nem jut hozza, akar az NB déntése alapjan, akkor a beteg
nem marad ellatatlan, hiszen mas terméket is tud valasztani

- allb és alll. osztalyba sorolt termékek esetén az elemzést, szakmai referenciakkal rendelkez8
szakember végezze, ez talan, ha nem is elégséges de sziikséges feltétele a minéségnek. Talan

célszer(i, ha készll egy transzparens szakeértéi lista.

A kovetkez6 részei a beadvanynak nagyon fontosak, ezekre kilonds figyelmet célszeri forditani:

- Irodalomkutatas esetén a PICO, PRISMA feltlintetése és részletes leirasa feltétlenll sziikséges.
- Célpopulacié leirasa

- Intervenci¢ leirasa

- Komparatorok, illetve a kontrol csoport leirasa

- Végpontok outcome-ok leirasa és a végpont valasztas részletes magyarazata
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Mellékletek

7

1.sz. Melléklet: definicidk, alapfogalmak

7.1 Orvostechnikai eszk6z
Minden olyan mi{iszer, berendezés, készllék, szoftver, implantatum, reagens, anyag, illetve egyéb

arucikk amelyet a gyart6 6nmagaban vagy kombinacio részeként embereken térténd felhasznalasra

szant.

Célja

betegség diagnosztizalasa, megel6zése, figyelemmel kisérése, elbrejelzése, prognodzisa,
kezelése vagy enyhitése

sérllés vagy fogyatékossag diagnosztizalasa, figyelemmel kisérése, kezelése, enyhitése vagy
ellensulyozasa,

az anatomia vagy egy élettani vagy patoldgias folyamat vagy allapot vizsgalata, helyettesitése
vagy modositasa

emberi szervezetbdl szarmazo mintak beleérte szervek, vér és szdvetek adomanyozasat is in

vitro vizsgalataval informacié szolgaltatasa

és amely els6dlegesen szandékolt hatasat az emberi szervezetben vagy az emberi testen nem

farmakolodgiai vagy immunolégiai Uton, és nem is az anyagcsere utjan éri el, de amelyet miikédésében

a fent emlitett hatdsmechanizmusok segithetnek

7.2 Az MDR/IVDR klinikai / teljesitoképesség értékeléssel kapcsolatos uj eléirasai

MDR, IVDR a klinikai értékelésre, teljesitbképesseg ertekelésre a korabbinal jéval egyértelmiibb
€s szigorubb kdvetelményeket hataroz meg

Egyik szerepl6 (gyartd, tanacsado, tanusitd, hatésag) sem tudja pontosan elére meghatarozni
milyen részletességi dokumentacié varhaté el egy adott eszkdz esetében

Realis feltételezés, hogy a nagy kockazatu, és Ujszerli eszkdzdk esetén lesz kritikus a

klinikai/teljesitOképesség értékelés szinvonala
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- Ha ,csak” a piacra helyezés jogszabalyi kdvetelményeinek teljesitése a cél, racionalis a
klinikai/teljesitbképesség értékelésre az ,&ppen szikseges” eréforrast forditani
- AKklinikai/teljesitOképesség értékelés a termeék piaci elfogadottsaganak névelését is szolgalhatja

és ez felértékeli a jelent§segét

7.3 MDR
Orvostechnikai eszk6zokrdl szolé 745/2017/EU rendelet
Implementacié nélkil alkalmazandd, részletes anyagi jogi szabalyokat fogamaz meg (eljaras

jellemz&en nemzeti hataskdrben marad)

a szabalyozas szerint tanusitott eszkdzok atmeneti ideig (2027 ill. 2028 dec 31-ig) még forgalomba

hozhatdk, de esetliikben is az Uj szabalyozas meghatarozott feltételeit kell betartani,
MDR VI. fejezet és XV. Melléklet klinikai vizsgalat

MDR VI. fejezet és XIV. Melléklet k. értékelés

7.4 Klinikai vizsgalat
egy vagy toébb ember bevonasaval végzett szisztematikus vizsgalat, amely egy eszkoz

biztonsagossaganak vagy teljesitbképességének értékelését szolgalja;

7.5 Klinikai adat
Az eszkdoz hasznalata soran a biztonsagossaggal és a teljesitbképességgel kapcsolatban nyert

informaciok, amelyek a kovetkezé forrasokbdl szarmaznak:

- az adott eszkoz klinikai vizsgalatai
- aszoéban forgd eszkdzzel igazolhatdan egyenértékii eszkbznek a tudomanyos szakirodalomban
kozolt klinikai vizsgalata(i) vagy az eszkozrél a tudomanyos szakirodalomban megjelent egyéb

- tanulmanyok
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- szakmailag lektoralt tudomanyos szakirodalomban publikalt jelentések a széban forgd eszkdzre
vagy a szoban forgd eszkdzzel igazolhatéan egyenértékl eszkézre vonatkozd egyéb klinikai
tapasztalatokrol

- aforgalomba hozatal utani felligyeletbdl, kilénésen a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon
kovetésbdl szarmazd, klinikai szempontbdl relevans informacio;

Klinikai értékelés - Folyamatosan a termék egész életciklusa soran (forgalomba hozatalt megel6zéen
és azt kdvetben!)

7.6 Klinikai értékelés

Szisztematikus és tervezett eljaras egy adott eszkdzzel kapcsolatos klinikai adatok folyamatos
el6allitasara, gylijtésére, elemzésére és értékelésére a gyartd altal eldirt rendeltetés szerint hasznalt

eszk6z biztonsagossaganak és teljesitéképességének tdbbek kdzott klinikai elényeinek ellenérzése
céljabol.

8 2. szamu melléklet: Eddigi tapasztalatok fokuszcsoportos megbeszélések alapjan- révid
osszefoglalé

Hazai és hazankban is mi{kod6é nemzetkdzi orvostechnikai cégek munkatarsainak részvételével

fokuszcsoportos megbeszéléseket folytattunk. Ezeknek a megbeszéléseknek a legfontosabb

tanulsagait foglaljuk dssze az alabbiakban roviden.

8.1 Piaci jelenlét, kiilonb6z6 orszagokban, alkalmazottak szama, éves arbevétel
(nagysagrendje)

A kutatasban résztvevd cégek jelentds tapasztalatokkal és elegendd szamu munkatarssal
rendelkeznek ahhoz, hogy az MDR és az ezzel kapcsolatos terlleteken (HTA), az alapokat ismerd
képzett szakembereik legyenek — megfelel6 képzést és gyakorlatot kdvetéen. Ezek a szakemberek,
megszerezhetik azt a tudast és tapasztalatot, ami sziikséges ahhoz, hogy a tertket specialistaival
egyltt tudjanak dolgozni. Onallé MDR klinikai evidenciak kutatasi profil kialakitasa az egyes cégeknél
nagy valosziniséggel nem célszeri és nem is tlnik lehetségesnek. Az éves arbevétel azt mutatja,

hogy az MDR el6irasainak valé megfelelés valdszinlleg anyagi korlatokba nem Gtkozik.
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Lényeges, hogy az uj elvarasoknak valé megfelelés kényszere valdszinlleg atalakitja a céges
dontéshozasi folyamatot, szervezeti struktiraban és kulturaban is valtozast hoz. Ezeket a szakmai
modszertani kérdéseket talan nem célszeri a felsé vezetésnek felvallalnia mikro szinten, viszont az U
helyzet a felsd vezetéstdl tobb és stratégiailag fontos dontés igényel. Nagy sziikség lesz a cégen
belll, egy vezetési informacids rendszer kialakitasara, hiszen az uj MDR-nek minden termékkel nem
tud megfelelni egy cég sem egyidében, a termékek nem egyforman fontosak, révid, k6zép és hosszu
tavon, a tudomanyos evidenciak beszerzésének koltsége, rizikoja (a negativ eredmény is kiderul az uj
rendszerben) sem egyforma stb. Ugy gondoljuk az MDR-neki valé megfelelés elsé lépése az, hogy a

cég szervezetileg alkalmazkodjon az uj kihivashoz.

Az altalunk meghivott cégek nagyon sok kiilsé piacon vannak jelen (EU-n kivil is). Ebbdl a ténybél

tobb olyan felvetés is kdvetkezik, ami alaposabb meggondolast igényel:

-EU orszagok — az uj MDR el6irja a termék nyomon-kovetését a betegig, és termék (Iényegében a
beteg) életcikluson at térténé kdvetését (ez megfelel a gydgyszer terlileten a IV fazisnak), ez az EU

orszagokban kotelezd. Ezt meg kell vizsgalni, hogy hogy lehet ennek eleget tenni.
Tobb megoldas is elképzelhetd:
a) mintavétel és annak kdvetése, kijelolt orszagban/egészségligy szolgaltatonal,

b) nemkivanatos esemény jelenté rendszer, ez azonban nagyon problematikus lehet, példaul a nem
definialt vagy nem jél definialt nemkivanatos események miatt, illetve ha az egyik cégnek (,A” cég) van
egy jol kiépitett ilyen (panasz, nemkivanatos esemény) rendszere egy masiknak (,B” cég) meg nincs,
akkor az ,A” cég nagyon rossz helyzetbe kertlhet — hiszen az ,A” cég termékével kapcsolatosan lesz

panasz a ,B”-nél pedig sokkal kevésbé.

Ha a cég sok és kulonb6zb egészséguggyel rendelkezb orszagba értékesit, akkor elképzelhetd, hogy
a cég terméke (termékei) nagyon kilénb6z6 helyet foglalnak el a terapias palettan, ennek
eredményeképpen pedig igen eltérd lesz (lehet) a hozzarendelhetd klinikai hatékonysag. Nem mindegy

honnan szarmazik tehat a klinikai evidencia. (Ezt a folyoirat keresésénél is figyelembe kell venni.)

A nem EU orszagokban az EU mindsités nem kotelezd, de enélkul tartds piaci jelenlét nem képzelhetd

el.
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8.2 Portfolid, termékek kore, Klinikai alkalmazasuk - diagnézis (BNO), indikacio, riziké

A nagyon heterogén termékkor, sokféle, sokszor nem pontosan meghatarozott indikacio, nagyon eltérd
klinikai evidencia ,el6allitd” mddszertant igényel. Lényegesek a kockazati besorolasok. Az orvosi

eszk0zOk osztalyba sorolasa a betegre vonatkozo kockazattdl fligg*:.

Elsé lépésben egyes kategoriakra, kildndsen a magasabb kockazati kategdriakra (Ib. implantalt és Ill.)
latszik célszerlinek alkalmazandé maodszertant javasolni, klinikai bizonyitékok el6allitdsara. A
(kockazati) besorolasok valtozhatnak, és valtoznak is pl. defibrillator 11.b-bdl 1. -ba, ezt figyelembe kell
venni, de ez nem lesz elegendd. A valtozasok iranyanak vizsgalata soran j6 lenne attekinteni néhany

példat, ahol a termék besorolasa valtozott.

Egy implantatum mas ’evidence based medicine’ megkoézelitést és vizsgalatot igényel, mint egy

gyorsteszt.

A riziké csoportok jogi szabalyozasa nem feltétlenil kéveti azt a logikat, amit a klinikai bizonyitékok

(tudomanyos alapu egészséguigy) médszertana.

Annak érdekében, hogy a jogszabalyi el6irasok teljes mértékben teljesilhessenek, egy tudomanyos
alapu modszertani kategorizalasra is sziikség lehet. Ez segit benntinket abban hogy, pl. a llb. kategériat
elkllonitsuk a lll.-t6] — mdédszertanilag — amit most nem tudunk megtenni. Nem gond, ha nincs részletes
kdézponti, OGYEI stb. iranymutatas (hiszen ez nem a jogi szabalyozas része, igy az OGYE| szamara ez
maodszertanilag nem is lehetséges), ha mi magunk fel tudunk allitani olyan, moédszertanilag elkiléoniilé

kategoriakat, amelybe eredményeinket tudomanyos pontossaggal tudjuk prezentalni (és megvédeni).

41 1. nagyon kis kockazat (manko, bot) Class Is/Im, - kis kockazat (katéter, fecskendd, testh6méré)
lla, - kis kockazat (hallékészulék, orrszivo)

IIb, - nagyobb kockazat (inkubator,dializis gép)

Il - legmagasabb kockazat (szivbillentyd, defibrillator, csipd, térd protézis) osztalyok valamelyikébe.

A vaélaszthaté megfelel6ség-értékelési eljarasok korét az osztalyozas eredménye hatarozza meg.
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Nagyon fontos és figyelembe kell venni a gyakorlatban a kdvetkez6 szempontokat, hiszen a kockazat

egy szummalt érték: egy beavatkozas esetén kétféle kockazatot kell figyelembe venni, az egyik
a) az orvostechnikai eszk6z alkalmazasaval 6sszefliggd (kiilsé) kockazat, a masik pedig

b) a beteg betegség-sulyossagatédl és mas tényez6ktdl figgd (belsé) kockazata.

Nagy a kockazat kilénbség példaul akkor, ha a diagnézis azonos, beavatkozas azonos, klinika,
orvosok, azonos, de az egyik beteg 19 éves betegségek nélkiili olimpikon, a masik beteg pedig a 30
éve sziv és cukorbeteg tulsulyos 91 éves nagymamaja. Ha erre nem vagyunk tekintettel, akkor csak a

kivalasztott betegektél fligg a riziko a vizsgalatban — amely jelentés hibakhoz vezethet.

A ,szikséges mddszertan” meghatarozasa is jelentds lobby kiizdelmek terepe — ami az egyik cégnek

esetleg j6, az a masoknak esetleg a cs6dét jelentheti.

Biztosnak latszik, hogy sok esetben a felhasznalé a beteg azonositasa lesz sziikséges, kor, nem,
anamnézis, betegség (BNO), betegség sulyossag (outcome mércék), stadium beosztas, hiszen klinikai

bizonyitékot keresni, és ha szlikséges klinikai vizsgalatot végezni enélkil nem lehet.

Ez a felhasznalas soran nagyon lényeges, mert a finanszirozé mindendtt a vilagon olyan diagnézis,
sulyossag stb. finansziroz, ahol a koltség/egészségnyereség arany egy elére meghatarozott savban
van. Ezen belll is nagyon az eltérések, nagyon nem mindegy, hogy az adott termékre vonatkozo
tudomanyos bizonyiték milyen koéltség/egészségnyerség csoportbdl szarmazik (esetleg azonos

diagnozis mellett), lasd fentebbi riziko példat.

A finanszirozas kdzvetlenul nem része az MDR-nek, DE figyelembe kell venni, mivel, ha az eszkozt

olyan terileten probaljak meg elterjeszteni, ahol a potencialis egészség-nyereseég koltség arany a
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finansziroz6 szamara nem elfogadhatd, akkor az eszk6z megszerzi a szikséges piacra lépési /

maradasi engedélyeket és azt kdvetden esetleg eladhatatlan lesz.

Figyelembe kel venni azt is, hogy nagy a kulonbség valdszinileg két eszk6z eredményessége kozott,
ha az egyiket csak szakszemélyzet a masikat barki hasznalhatja, llletve, ha egy eszkdz van, amit

mindkét fél hasznalhat — a klinikai hatas és persze az elvarasok is nagyon masok lehetnek.

8.3 Milyen orvosszakmai irdnyelvben jelennek meg a cég termékei / szolgaltatasai, vagy
azokkal egyenértékii termékek / szolgaltatasok

Itt nem ugy értjik a cég termékét, hogy pl. név, szériaszam stb. hanem ugy, mi az az informacié, amit
a ,Medical Decision Making” hoz szolgaltat. Mikor milyen estben milyen implantatum kell pl. Ez lehet
iranyelv, protokoll, mddszertani levél — nincs egységes terminolégia — a Iényeg az, hogy szakmai

szervezet vagy a finanszirozé hivatalos ajanlata legyen (ez a ketté sokszor jelentésen eltér6).

8.4 MDRI/IVDR hatasa, klinikai bizonyitékok

A tudomanyos bizonyitékok el6allitasa alapvetéen a cég feladata. A gyogyszeripari példa is
egyértelmiien mutatja, hogy ez a tertlet (klinikai evidenciak eléallitasa) egyértelmlen a verseny terepe.
Vannak ezen a téren kivaldo szakemberek, akik fantasztikus klinikai vizsgalatokat tudnak ’kitalalni’
vannak a 'korrektek’ és nagyon nagy szamban vannak a rossz vizsgalatok. Ebben a versenyben elvileg

nem lehetséges pontos iranymutatas, csak altalanos.

Az egyes szervezetekben kulonb6zbé szakmak képviselbi vannak jelen, illetve dominalnak, attol
fuggben, hogy mi a misszidja az adott szervezetnek. Az OGYEI példaul a jogi szabalyozast latja el,

alapvetden jogasz szakember gardaval — ez megszabja mit lehet / érdemes kérdezni.

A ’kijelolt szervezetek’ (vagy mas hivatalos szervezetek) ellathatnak konzultaciés tevékenységet, amit

ezt pl. a gyogyszerek terén teszi az European Medicinal Agency: llyen eurépai szervezet ezen a téren
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nincs, és a létrehozasat is z évtized masodik felére tervezik. A nemzeti szervezetek, a kijelolt
szervezetek tolthetik be ezt a szerepet. Ez az egyes orszagokban jelentésen befolyasolhatja az eurdpai
piacot. Azokban az orszagokban, ahol ezt a moddszertani segitségnyujtast tamogatjak, a
gyartok/forgalmazok ennek eredményeképpen hatékonyabbak lehetnek az eurdpai es a kiilsd piacokon.
A nagyobb vagy jobban felkészult orszagok /piacok pusztan a precedensek teremtésével, a legjobb
gyakorlatok elérésével és féleg elterjesztésével kiszorithatjak versenytarsaikat. Bizonyara létrejonnek a
gyartok nemzeti és eurdpai szervezetei, amelyek eddigi tevékenységuik mellé, a ‘'mddszertani lobby’

tevékenységet is felveszik.

Az azonban nagy biztonsaggal allithatd, hogy kovetni kell egyrészt az evidence based medicine
koncepcidjat és hasznalni kell ennek mddszereit (szisztematikus folydirat keresés és elemzés, klinikai
vizsgalatok), emellett kdvetni kell a standard Health Technology Assessment Iépéseit, ez az
eddigiekben magaban foglalta az orvostechnikai eszkdzdket, bar ennek aranya alacsony volt, a

gyogyszerekéhez képest.

Ha tébb orszagban vannak jelen, hogyan oldjak meg, hogy megfeleljenek az MDR / IVDR

elvarasainak?

Kilénb6zb orszagok, a harmonizalt eléirasok mellett orszag specifikus elvarasok tovabbi problémat

fognak okozni, ezek Iényegében piac befolyasold eszkdzok.
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8.5 MDRI/IVDR uzleti hatasai

Az MDR/IVDR hogyan valtoztatja a cég helyzetét, piaci részesedését a kdvetkez6 3 évben?

Valészinlleg megvaltoztatja valamennyire a termékportfoliét, megszinhet bizonyos termékek

forgalmazasa. A cégek tobbsége esetén portfélio-optimalizalas dontés még nem szuletett.

Egyes termékek esetén, példaul az implantacids piacon biztos, hogy jénéhany cég nehézségekbe fog

utkdzni, mert klinikai vizsgalatokat nem minden cég fogja tudni finanszirozni és végig vinni.

Sok cég szeretné megtartani az 6sszes termékét , ami forgalomba volt helyezve, és ugy gondoljak nem

fog nagy részben valtozni a piaci részesedésiink az MDR miatt.

A helyi, lokalis piacok estén a termékpaletta elég kotott, tobb terlleten Magyarorszagon egy vagy kevés
szamu cég van, amely hasonlo terméket gyart. A piaci szabalyzas, nemzetkdzi versenytarsak azonban

jelentdsen megvaltoztathatjak a lokalis piacokat is.

8.5.1 Az uj MDR/IVDR koéltségvonzata Rendelkezésre allnak-e, illetve eld tudja-e teremteni a cég a
szlkséges forrasokat?

Tapasztalatunk szerint a cégek, legalabbis a cégek egy része, nem szamolta ki milyen extra forrasok
szlkségesek. A cégek jelentés szamban beszallitok, amelyeknek szintén vannak beszallitéi, nehéz

atlatni, hogy hogyan alakulnak ezek szerz6déses hatterei.

A cégvezetés sok esetben latja hogy jelentésdsszegekrdl lesz sz6 (regisztracio, szakértdék
megfizetése stb.). Egyes tételeket madr azonositotak, és tudatosult az, hogy atalakitasra lesz
szlikség, ami koltséggel jar. Egyes koltség tételek mar lathatok, lesz emiatt atalakitas, ennek is

koltségvonzata - személyi bévités, szoftverek
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8.5.2 Hatassal lesz-e az MDR/IVDR a cég portfoliéjara, tevékenységi korere?

Egyes cégek, ugy gondoljak, hogy nem fog valtoztatni a termék portfolio. Masok véleménye szerint
szlkulni fog a termékkdrink. Korabban sok cég nagyon sok indikacios teriletre fejlesztett, ez

valoszinlleg csokkeni fogaz MDR miatt.

8.5.3 Hogyan valtoztatta/valtoztatja meg az MDR/IVDR a cég szervezeti 6sszetételét, miikddési
folyamatait?

Lesznek U] folyamatok, pl. postmarket surveillance, a klinikai validaciok szigorodnak Uj

egyuttmikddéseket igényel a klinikakkal, egészségugyi kzgazdaszokkal.
Elérejelezhetd a dokumentacids igény ndvekedése, emiatt szakmberek alkalmazasa szikséges.

A cégek tébbsége szerint a szervezet nem valtozik érdemben, a létszamot ndvelni kell a

dokumentaciok miatt, applikacios csoportjuk folyamatosan bévil.

A cégek szervezetének folyamatait részben at kell dolgozni. Példaul a post-market clinical follow-up
egy olyan kévetelmény a PMS-ben bellil, amihez specialis tudasu szakértére lesz szlikség - klinikai

vagy specialis laboratériumi tudas.

Nagy valdszinliséggel tovabbi munkatarsak lesznek sziikségesek a min6ségmenedzsment teriletén.
A jelenleg t6bb esetben (talan altalanosan) alkalmazott gyakorlat, hogy a PPRC az ligyvezetd,
valészinilileg hosszabb tavon nem tarthaté fenn. Most még sok kérdés nyitott, amire hamarosan

valaszokat kell adni, hogy a cég megfeleljen az MDR kdvetelményeinek.
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8.5.4 Mely terileteken volt/lesz a legjelentésebb valtozas?

A meghivott cégek szama és termék portfélidja ennek a kérdésnek a pontos megvalaszolasat nem
teszi lehetévé. Bizonyos eszkdzok kategorizalasa valtozott példaul a Defibrillator is atkerdl 11b.-bdl a

Ill.-ba. (Nem beliltethetd, hanem kiilsd.)

Azok a defibrillatorok amelyekben automatikus déntéshozé funkcié van, azok keriilnek a magasabb
kockazati kategoriaba. Ez az atsorolas valdszinlileg egy tendencia része, hasonlé valtozasok

varhatok.

8.5.5 Rendelkeznek-e klinikai bizonyitékok eldallitasaban, interpretalasaban jaratos szakember
kollégaval, ill. szerzddott kulsd partnerrel? Terveznek-e alkalmazni ilyen szakembert?

Vannak cégek amelyek 'hazon belll’ rendelkeznek szakemberekkel, vannak laborban dolgozé
szakembereik, olyanok akik a klinikai teljesité képesség interpretalasban jaratosak. Nem tudjuk
azonban, hogy ezek a szakemberek milyen ismeretekkel rendelkeznek a tudomanyos alapu orvoslas
€s az egészsegulgyi technoldgia elemzés tertiletein. Lényegesek a szisztematikus folyodirat keresés
terén megszerzett ismeretek. Mivel a cégek az ehhez sziikséges folydirat adatbazis eléfizetéssel
valészinlleg nem rendelkeznek, nem tartjuk valésziniinek hogy ezen a téren hasznos ismeretekkel

rendelkeznének.

Ezeknek a szakembereknek a tudasat célszeril lenne felmérni, és a folyamatos tovabbképzés

lehet6ségét megteremteni szamukra. Ez a tudas, ha rendelkezésre all, jelentés versenyeldnyt jelent.

A cégek a tesztelést kiadjak klinikai partnereknek, és vegyesen/egyuitt értékelik ki. Ami ujdonsag, hogy
a klinikai teljesit6képességértékelési jelentést el kell késziteni, ennek a tartalma sok kérdést felvet
most, ez eddig nem volt probléma, ez okoz most tobb kihivast. A cégek bels8s és kulsés szakértéket
alkalmaznak, tudasukat célszeri lenne felmérni, hiszen ezen a téren a nagyobb tudas egyértelmien
verseny elény. Legnagyobb szaktudas igény a teljesitbképességi jelentés tartalmi 6sszeallitdsa soran

merdl fel.
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Egyes cégek esetén vannak vizsgalatok, és a tulajdonos a vizsgalatvezet6. Vannak szerz6dott
partnerek is egyetemen és maganorvosi praxisban. A CRO tevékenységet és monitorozast tobb
esetben a cég mindségvezetdje végzi, és a cégek elmondasa szerint ezeknek a kollégaknak van
jartassag a klinikai kutatas végzésében. Nehézséget a szakirodalom gydijtés jelenti, a cégek elmondasa

szerint ehhez nincs szakember és id6. A klinikai értékelés megirasaban nincs tapasztalatuk.

Tobb cég dolgozik egyltt kérhazakkal, klinikakkal, azonban elmondasuk szerint az orvosok elfoglaltak
anyagot, adatot kapni t6lUk nehéz. A régi készulékek klinikai adatgyUjtését, teljesitbképességét igazolni

kell, mikdzben 20 éve piacon vannak, mivel az MDD nem kért adatot, ez lehet, hogy 6riasi kéltség lesz.

Van cég, amely klinikai munkacsoportot alakitott ki egyik partnerintézményikben, ettél remélik, hogy
jobban be fognak segiteni ezekbe a tevékenységekbe, rendszeres irodalomkutatas és egyéb, az MDR

altal megkovetelt tevékenységekbe.

A cégek szamara a legnagyobb problémat az elvarasok pontos értelmezése jelenti, elmondasuk
szerint kellene valaki, aki meg tudja mondani, hogy pontosan mire van sziikség a cégek adott
terliletén. Fontos lenne, mert nagyon altalanosan vannak megfogalmazva az elvarasok. Tobb cég is

megfogalmazta, hogy j6 lenne, ha lenne ilyen hely, ahova lehetne képzésre kuldeni kollégakat.

8.5.6 A Kklinikai értékelés terliletén milyen szaktudas(ok)ban latjak a legnagyobb igényt?

A cégek tobb képzést / oktatast szeretnének az MDR-el és IVDR-el kapcsolatosan, elmondasuk szerint
nagy érték lenne, ha lenne egy olyan hely, ahol ezt meg lehet tanulni. Nem csak a labor és mérések,
hanem a klinikai részben ezt hogy lehet elhelyezni. Eddig mindig MDR-rdl voltak eléadasok, az IVDR-

rel kapcsolatosan nem ismernek elérhetd oktatasi lehetéséget.

47

TKP2021-NKTA-36

g - £ AZ NKFI ALAPBOL
Innovativ és digitalis egészségipari technoldgiak o . |
fejlesztése és értékelése b MEGVALOSULO

NEMZETI KUTATASI, FEJLESZTESI

ES INNOVACIOS HIVATAL PROJEKT




OBUDAI EGYETEM
OBUDA UNIVERSITY

A cégek elmondjal, hogy lenne nyitottsag a kollégak részérdl, hogy képeztessék magukat, de nem
tudjak hol, klilénésen a konkrét feladatokra (klinikai értékelés), hogy hol lehetne, a a szlikséges tudast

megszerezni.

Az eddigi tapasztalatok vegyesek, vannak cégek, akik arrél szamoltak be, hogy vettek részt
tanfolyamokon is, de ezen nem szereztek hasznalhatdé tudast. A legtébb tudast a szabalyok
Ujraolvasasa és az aduitokon a bukas jelenti -jelenlegi 6 tudasforras. Ha lenne hol tobb tudast

beszerezni, az j6 lenne.

8.6 Kilinikai / teljesitoképesség értékeléssel szerzett tapasztalatok

A meghivott cégek képviselbitél megkérdeztik, hogy
a) végeztek-e korabban klinikai értékelést / teljesitéképesség értékelést a termékeikkel?

b) az MDR / IVDR mely termékkel kapcsolatban ir el6 Uj klinikai értékelést / teljesitéképesség

értékelést? Mik az ezzel kapcsolatos tervek?
c¢) hogy latjak a szakirodalmi attekintés és a klinikai adatgy(jtés szerepét?

d) kovetik-e a termékeiket a betegekig, és ha nem, hogyan tervezik megoldani?

8.7 Hogy latjak a szakirodalmi attekintés és a klinikai adatgyjtés szerepét?

Tobben ugy gondoljak, hogy az MDR kdvetelmények teljesitéséhez a szakirodalom attekintése nem
elegendd, Klinikai vizsgalatra van szikség. Tobb cég arrél szamolt be hogy nincsenek klinikai

vizsgalattal kapcsolatosan nincsenek tapasztalataik.

Valamennyi cég arrél szamolt be, hogy a vizsgalati célok és végpontok (kimenet, outcome) definidlasa
nehézségeket okoz. Ennek megoldasa érdekében bels6 és kulsé orvosszakmai csapat épitésébe
kezdtek.
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Problémat okoz a biostatisztikai rész, nagyon nehéz megmondani, hogy ,mekkora meritésbél kellen
biztos adatokat nyerni”. A mintavétel, minta elemszam, statisztikai probak, végpontok és mas

vizsgalati modszerrel kapcsolatos kérdések megoldasara kiilsés tanacsadokat vesznek igénybe.

Valamennyi cég arrdl szamolt be, hogy az irodalom keresés hosszadalmas, nincs dedikalt szakember

erre a cégnél.

Mindenki arrél szamolt be hogy szeretné ismerni a tébbi, hasonlé terméket gyartd cég termékeinek

klinikai paramétereit, hogy 6sszehasonlithassak ezzel termékeiket.

Az 6sszehasonlitasnal jelentds problémaként jelolték meg az 'ekvivalencia’ kérdését, mely termék

feleltethet6 meg melyik mas terméknek és hogyan.

8.8 Kovetik-e a termékeiket a betegekig, és ha nem, hogyan tervezik megoldani?
Termékek kdvetésével kapcsolatosan a cégek elmondtak, hogy szerzdésbe kell foglalnunk, hogy a

termék kdvetéshez informacidkat kapjanak vissza az egészséguigyi szolgaltatotol, és ezt a
szolgaltatok nem szivesen veszik, az esetek egy részében a betegek személyes adatainak védelmére
hivatkozva elutasitjak. A maganszféraban a betegvisszahivas, az adatszolgaltatas a cégek felé

jelentds nehézségekbe Utkdzik, a jogszabalyi kdrnyezet sem egyértelmi ezzel kapcsolatosan.

cég 3.: IVDR teljesitéképesség értékelésre fokuszal, alapanyag az eszkéz maga, specifikusan vannak
Osszevalogatva, megfogalmazaddik a felhasznaldi oldal igénye, telijes mértékig specifikalt.
Ujraértékelésnél szembesillt, hogy a hatésag az uj IVDR szerint varja el a definicidkat és azok

betartasat. Szakorvos transzfuziolégus végez értékelést. [rodalomkutatas igen.

cég 4.: Klinikai vizsgalatok termékfejlesztés kutatasok. Régi termékeknél bizonytani kell nem
beavatkozassal jaré vizsgalatot kell végezni (TUKEB 300 000 Ft), TUKEB befogadasi képessége is
korlatozott — probaljunk termékcsoportokat kialakitani — ugyanakkor ezek nagyon régi termékek. 2

klinikai vizsgalat volt szabadalom bevezetéséhez, évente kell klinikai adatot szolgaltatni. Orvosokkal
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egyetemekkel van kapcsolat, fizetni kel keményen plusz a hatésagoknal is. Szakirodalom attekintése

kevés ember van, kuls6soket kell majd bevonni. Nagy energiat fog kdvetelni télunk.

cég 5.: igen 2b besorolasu, beavatkozassal jard vizsgalatok a tanusitas el6tt, klinikai adatgydiijtés,
szabvany szerinti pontossagot kell elérjen a termék, tanusitott megfelel6ségek. Lesz uj klinikai
értékelés az IVDR szerint, munkaterhelést jelent, amit eddig csinaltunk pontosabban és kiterjedtebben
kell. Laikus teszteket is szoktunk (még nem tanusitott allapotban) végezni, teljesiti-e a vevd elvarasait.
Szakirodalmi attekintés eddig is volt, labor és diabetoldgia bevonasaval) pontossag és annak a
relevanciaja) igy vitték tovabb tanusitas, adott esetben NEAK finanszirozédshoz. Marketing kérdés,
NEAK-nél is felmerilt a szakirodalmi kérdés. Alacsonyabb besorolasu termékeknél is lesz plusz
(formanyomtatvany, legyen meg), ha be akarjuk csatornazni. Fejleszté amit 6sszerak nem feltétlendl

kommunikalhato.

8.9 Osszefoglalas

A szakirodalom szisztematikus attekintése és elemzése az elsé fontos Iépés. Ami informaciot
viszonylag kis koltséggel (study-hoz viszonyitva) és rizikoval ki lehet nyerni a szakirodalombal, azt
nem kell nagy koltséggel és nagyon rizikdsan kihozni a klinikai study-kbol. Sokszor nagyon nehezen
valaszthaté megfeleld klinikai outcome, és mivel a valasztott outcome validitasat, megfelel6ségét
bizonyitani kell — ez a tertilet sok szakmai kihivast rejt magaban. Sokféle az outcome, mast jelentenek
a kilonb6zé kombinacioik, idében valtoznak, eltérd célokat szolganak stb. Sz6 esett a beszélgetés
sorén a komparatorokrol. Ezek azok a termékek amelyhez képest mérettetik meg az adott cég
terméke, ennek kivalasztasa meglehet8s biztonsaggal meghatarozza a végeredményét, viszont ennek

megfeleléségét is tudomanyosan bizonyitani kell.

Ezekre a kihivasikra valaszul jétt 1étre egy Uj szakma kb. 50 éve, amely hatalmasat fejl6dott az elmult
20 évben és ma mar az orvostudomany része. Képvisel6ik kdzll igen sokan nem orvosok, hiszen ez

nem klasszikus orvosi munka.
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Szik keresztmetszet, hogy nagyon kevés az olyan szakember van, aki ezt garanciakkal és
bizonyitékokkal (bizonyitani kell, hogy ért hozza). Tovabbi tényezd, hogy a klinikum (intézmények,

orvosok) a Klinikai study-ban érdekeltek, amely jelentés bevételt jelent szamukra.

A finanszirozasrol keveset beszéltlink, ez nem szerepelt a célok k6zoétt ezen a megbeszélésen. Errdl
nem sz6l az MDR — mert ez nem feladata. Nagyon gyorsan — véleménylnk szerint 1 éven belll — ez
azonban kdzpont kérdés lesz azoknal a termékeknél amiért a hasznalé nem zsebbdl fizet. A kbézpénz /
ado / biztositasbol finanszirozott termékek, kdzbeszerzések esetén ugyanis mar tdbb mint 20 éve
kételez6é az EU-ban (és minden fejlett és kdzepesen fejlett orszagban) a koéltségek, kdltség-
hatékonysag stb. pontos bemutatasa. Ez eddig is vonatkozott a medical device-ra. Kis szamu ilyen
agyag késziilt, azonban mivel a medical device esetén a klinikai evidenciak benyujtasa nem volt
kotelez6. Most viszont kételezd. Ez azt jelenti, hogy mar lesz klinikai outcome, és igy a medical device
becsatornazédik egy olyan rendszerbe, amely a gydgyszerek terén az elmult 20 évben kivaldéan
kifejl6dott és mikodik, jogszabaly altal kdtelez8, eurdpai szervezetei vannak stb. A cégeknek ezt az

aspektust mar most célszer( figyelembe vennilk a tervezéskor.
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3. szamu melléklet: a conformity assessment folyamat
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Annex | - General safety and performance requirements

Annex Il - Technical Documentation (TD)

la, | Is, Im, Irsi

Annex |ll - Technical Documentation (TD) on Post-market survelllance (PMS)

I, b impl lia, Iib, Is, Im, lrsi 11, 1b, 1tb impl.
Annex X
Type Examination
Annex X.6 Ita, Is, Im, lrsi @
Annex IX Quality Annex IX Quality Speaific procedres*
Management Management ‘ |
. ]
System including e W, i, ibimpl, - I, 11, b i,
Chapter Il Chapter Il el o ks I
. 18, y ' a by
Assassment (ib.lla => | CE|
of Technical sampling following the Annex X|
Documentation sampling plan) Produa Conformity Verifeation

PART A:
Froduction

Qualty Assurance

PART B:

Prodet \erfication

{every devios)

[~CEqu]

y > Declaration of
Conformity (DoC)

Forras: https://www.tuvsud.com/en/industries/healthcare-and-medical-devices/medical-devices-and-

ivd/medical-device-market-approval-and-certification/medical-device-regulation/mdr-conformity-

assessment-procedures
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