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Abstract

Over the past decade, the regulation of medical devices in the European Union has undergone a profound
conceptual and legislative transformation. While the earlier framework based on Directive 93/42/EEC
(MDD) supported the internal market and innovation, it became increasingly clear that patient safety
and clinical evidence did not always meet the standards expected in modern healthcare. High-profile
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incidents involving implants and other high-risk devices exposed structural weaknesses, including
insufficient clinical evidence, weak post-market surveillance, and inconsistent conformity assessment
practices. In response, the European Union adopted Regulation (EU) 2017/745 (MDR) to strengthen
patient safety, evidence-based regulation, and transparency. This study comparatively examines the
MDD, the MDR, and the amendment proposals currently under preparation from two perspectives:
patient safety and quality of care, and the organizational and economic implications for manufacturers.
Using a normative comparative legal and functional analytical approach, the study argues that the MDR
represents a necessary and proportionate correction of the MDD framework. At the same time, current
amendment proposals raise concerns that short-term economic relief may weaken patient safety
safeguards and regulatory stability.
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Absztrakt

Az orvostechnikai eszk6zok eurdpai uniés szabalyozdsa az elmult évtizedben mélyrehatd
koncepcionalis és jogalkotasi atalakulason ment keresztiil. Noha a 93/42/EGK (MDD) iranyelvre épiild
korabbi rendszer hosszii idén at tamogatta a bels6 piac mikodését és az innovaciot, egyre
nyilvanvalébba valt, hogy a betegbiztonsag és a klinikai bizonyitékok szintje nem felel meg a korszer(i
egészségligyi ellatas kovetelményeinek. Tobb, nagy visszhangot kivaltd eseten mutatott ra a rendszer
strukturalis hidnyossagaira, kiilonosen az elégtelen klinikai aldtimasztottsag, a gyenge forgalomba
hozatalt kdvetd feliigyelet €s az egyenetlen megfeleloségértékelési gyakorlatok terén. E kihivasokra
véalaszul az Europai Unid elfogadta a 2017/745/EU rendeletet (MDR), amely a betegbiztonsag, a
szabalyozasi atlathatdsag és a bizonyitékokon alapuld feliigyelet megerdsitését célozta. Jelen tanulmany
az MDD, az MDR, illetve utdébbi mddositasi javaslatait hasonlitja 0ssze a betegbiztonsag, a mindségi
ellatas, valamint a gyartéi miikodés szervezeti €s gazdasagi kovetkezményeinek iranyabol. Egy nem
megfelelden validalt vagy feliigyelt eszk6z nem pusztan iparpolitikai vagy gazdasagi kérdés, hanem a
betegbiztonsag és az egészségiigyi ellatdis mindségének egyik alapvetd determindnsa. A vizsgilat
normativ jogdsszehasonlitd és funkciondlis elemzési modszert alkalmaz és 6 kovetkeztetése, hogy az
MDR sziikséges, aranyos korrekcid, mikozben a tervezett modositasok kockazatokat hordozhatnak.

Kulcsszavak: orvostechnikai eszkoz; finanszirozas; gazdasagi hatasok; betegbiztonsag, mindségi
betegellatas

JEL-kédok: 115; 118; 032
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1. Bevezetés

Az orvostechnikai eszkozok szabalyozasa az Eurdpai Unidban az elmtlt évtizedben olyan atalakulason
ment keresztiil, mely tilmutat a klasszikus jogharmonizaciés folyamatokon. A valtozas lényege nem
pusztan a szabalyok szigoritdsa vagy részletezése, hanem egy szemléletvaltas, amely a piacorientalt
megkozelitéstdl a betegbiztonsag és a bizonyitékalapi miikddés iranyaba mozdult el. A 93/42/EGK
iranyelv (Medical Devices Directive — MDD) altal meghatarozott rendszer tobb mint htisz éven keresztiil
biztositotta az orvostechnikai eszk6zdk eurdpai piacdnak miikodési kereteit. A szabalyozas alapvetden
a bels6 piac egységességét €s az innovacid tdmogatasat célozta, mikdzben a betegbiztonsag védelmét
elsésorban decentralizalt megfeleldéségértékelési mechanizmusokon keresztiil biztositotta [1]. Az MDD
rendszer egyik alapvetd jellemzdje a rugalmassag volt, amely ugyan elésegitette a gyors piacra jutast,
de egyben lehetdséget teremtett arra is, hogy a klinikai bizonyitékok mélysége eltérd legyen, a kijelolt
szervezetek értékelési gyakorlata nem egységesen alakuljon, és a piacra 1épés utani feliigyelet
hatékonysaga korlatozott maradjon [2].

A 2010-es évek elején felszinre keriilt eszkozbotranyok [3] egyértelmiivé tették, hogy ezek a
hianyossagok nem pusztan elméleti problémak, hanem valdés klinikai kovetkezményekkel jard
kockézatok. Az orvostechnikai eszkdzok egyik lényeges sajatossaga, hogy kozvetleniil részt vesznek a
betegellatasban, gyakran invaziv mdédon keriilnek alkalmazasra és mitkddésiik kdzvetlen hatéssal van a
gyogyulasi kimenetelekre. Ez azt jelenti, hogy a szabalyozasi hianyossdgok nemcsak piaci torzulasokat,
hanem diagnosztikai és terapias hibakat is eredményezhetnek. Ennek kovetkeztében a szabalyozas
mindsége kozvetleniil befolyasolja az egészségiigyi ellatorendszer miikodését, gazdasagi
fenntarthatosagat és a betegek biztonsagat. E kritikdk nyoman az unios jogalkotd atfogd reformot hajtott
végre, amelynek eredményeként 2017-ben elfogadasra keriilt a 2017/745/EU rendelet (Medical Device
Regulation — MDR), amely 2021. majus 26-t0l valt teljeskoriien alkalmazandova [4]. A direktivarol
rendeletre torténd attérés Onmagdban is szabalyozasfilozofiai fordulatot jelentett: a kozvetleniil
alkalmazando, részletesebb és szigoribb rendelkezések célja a betegbiztonsag, és ezaltal a mindségi
betegellatas rendszerszintii megerdsitése, a klinikai bizonyitékok emelt szintli megkdvetelése, valamint
a megfeleléségértékelési rendszer harmonizacidja volt.

Az MDR bevezetése azonban nem csupan betegbiztonsadgi, hanem iparagi és piacszerkezeti
szempontbol is jelentds hatassal jart. A gyartok szamara megnovekedtek a dokumentacios, klinikai €s
feliigyeleti kotelezettségek, valamint a kijelolt szervezetek szamanak és kapacitasanak csokkenése
atmeneti tanusitasi torlodasokat és koltségnovekedést eredményezett [5]. E végrehajtasi nehézségek
kovetkeztében az Eurdpai Bizottsag 2023-2024 soran tobb atmeneti intézkedést vezetett be, majd a
rendelet atfogd felillvizsgalatat — az eredetileg 2027-re tervezett értékelési idépont el6tt — napirendre
tiizte [6]. A jelenleg (2026. marcius 31. idépont) véleményezés alatt 4ll6 modositasi javaslatok deklaralt
célja az adminisztrativ terhek csokkentése, a tanusitdsi rendszer mikodoképességének stabilizalasa és
az innovaci6 Osztonzése. Ugyanakkor felmeriil a kérdés, hogy a végrehajtasi problémak kezelése nem
vezet-e a betegbiztonsagi garancidk aranytalan gyengitéséhez, illetve, hogy a deregulaciéo irdnya
megfelel-e az el6vigyazatossag és az aranyossag unios alapelveinek.

Jelen tanulmany célja az MDD, az MDR ¢és a jelenlegi modositasi javaslatok Osszehasonlitd elemzése
két vizsgalati dimenzié mentén: egyrészt a mindségi betegellatas és a betegbiztonsag, masrészt a gyartoi
oldalra gyakorolt szabalyozasi ¢és gazdasagi hatasok szempontjabol. A vizsgalat normativ
jogosszehasonlitd és funkcionalis elemzési modszert alkalmaz. Egyrészt feltarja a harom szabalyozasi
szakasz kozotti strukturdlis kiilonbségeket, masrészt értékeli azok gyakorlati kdvetkezményeit a klinikai
bizonyitékok, a post-market surveillance, a megfeleléségértékelési rendszer és a gyartdoi megfelelési
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koltségek oldalarol. A tanulmany tézise szerint az MDR nem tekinthetd tllszabalyozasi fordulatnak,
hanem az MDD rendszerének betegbiztonsagi szempontbol indokolt, a minéségi betegellatast szolgalod
korrekcidja volt. A most napirenden 1évé modositasi javaslatok ugyanakkor a végrehajtasi nehézségekre
adott valaszként tulkompenzald deregulacio iranydba mozdulnak el, amely hosszabb tavon a
szabalyozasi stabilitas és a betegbiztonsag szintjének csdokkenésével jarhat.

2. Irodalmi attekintés
2.1. A 93/42/EGK iranyelv (MDD) szabalyozasi rendszere

2.1.1. Szabalyozasi filozofia és intézményi keret

A 93/42/EGK iranyelv az Gn. ,,New Approach” jogharmonizaciés modell keretében sziiletett meg, amely
a bels6 piac miikddésének eldsegitését az alapvetd kovetelmények harmonizalasaval, ugyanakkor a
miiszaki részletszabalyok jelentds részének szabvanyositds Utjan torténd meghatarozasaval kivanta
biztositani [1]. Az MDD kettds célt kovetett: egyrészt a tagallamok kozotti aruforgalom akadélyainak
lebontasat, masrészt a betegek és felhasznalok egészségének védelmét [2]. Az iranyelvi forma
sajatossagabol kovetkezéen a szabalyozas atiiltetése tagallami szinten tortént, ami bizonyos mértékii
jogalkalmazasi eltéréseket eredményezett. A rendszer kdzponti szerepldi a tagallamok altal kijelolt és
az Burdpai Bizottsag felé bejelentett kijelolt szervezetek (notified bodies) voltak, amelyek a
megfeleloségértékelési eljarasok lefolytatasaért feleltek. Az Eurdpai Bizottsag koordinacios szerepet
toltott be, de a gyakorlati megfeleléségértékelés decentralizalt maradt. Az MDD rendszerében a gyartd
elsddleges felelossége a termék megfeleléségének biztositasa volt; a CE-jelolés elhelyezése a gyartoi
nyilatkozaton és — meghatarozott kockazati osztaly felett — a kijelolt szervezet kételezé bevondsan
alapult. A rendszer a termék kockazatalapu osztalyozasara épiilt (1., Ila, IIb, III. osztaly), amely
meghatarozta a megfeleloségértékelési eljaras szigorasagat.

2.1.2. A betegbiztonsag garanciai az MDD rendszerében

Az MDD az 1n. ,,alapvet6 kdvetelmények™ rendszerén keresztiil hatarozta meg az eszk6zokkel szembeni
biztonsagi és teljesitménykovetelményeket. Ezek ko6zé tartozott kilondsen az  eszkoz
biztonsagossaganak igazoldsa rendeltetésszerti haszndlat mellett, a klinikai értékelés kotelezettsége, a
kockazatelemzés és kockazatkezelés elvégzése, valamint a mellékhatdsok és nemkivdnatos események
jelentési kotelezettsége. A klinikai értékelés kovetelménye az irdnyelvben még viszonylag altalanos
megfogalmazasban szerepelt, ami a gyakorlatban jelentds mozgasteret biztositott a gyartok szamara a
bizonyitékok tipusanak és mélységének meghatarozasaban. A szakirodalomban tobb kritika érte azt a
gyakorlatot, amely az Un. ekvivalencia elvére hivatkozva lehetové tette, hogy a gyartok mas, mar
forgalomban 1€v6 eszkozokre tdmaszkodva igazoljak sajat termékiik klinikai megfeleloségét, ezzel
gyorsabb és olcsobb piacra 1épést biztositva. A post-market surveillance (PMS) rendszer az MDD alatt
is létezett, azonban annak részletszabalyai kevésbé voltak kidolgozottak, és a tagallami vigilance
rendszerek kozotti informacidaramlas sem volt teljes mértékben harmonizalt. A rendszer alapvetéen
utdlagos, eseménykdvetd logikara épiilt: a nemkivanatos események jelentése és kivizsgalasa a mar
bekovetkezett incidensekhez kotodott. Az MDD rendszerével kapcsolatos kritikak jelentds része harom
teriilet koré csoportosult: a klinikai bizonyitékok mélysége, a kijelolt szervezetek kozotti eltérd
gyakorlatok, valamint a post-market feliigyelet alacsony hatékonysaga. A PIP-implantatumokkal3 és
mas eszkozokkel kapcsolatos, a szakma és a betegek korében is nagy visszhangot kivaltdé iigyek
ramutattak arra, hogy a formalis megfeleldségértékelés nem minden esetben tamogatta a mindségi
betegellatast, és nem garantalta a tényleges betegbiztonsagot.
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2.1.3. A gyartdi oldal jellemz6i az MDD alatt

Az MDD rendszerének egyik legfontosabb jellemzdje a viszonylag gyors és rugalmas piacra jutdsi
lehetdség wvolt, kiilondsen az alacsonyabb kockazati osztalyba tartozo eszk6zok esetében. A
decentralizalt megfeleloségértékelési struktira lehetdvé tette, hogy a gyartok tobb kijelolt szervezet
koziil valasszanak, ami versenyhelyzetet eredményezett a kijelolt szervezetek kozott. A dokumentacios
és klinikai kovetelmények — a kés6bbi MDR-rel Gsszevetve — kisebb adminisztrativ terhet jelentettek.
Ez kedvezett a kis- és kozépvallalkozasoknak, valamint a gyors fejlesztési ciklusban miikodé innovativ
vallalkozasoknak is. Ugyanakkor a kijelolt szervezetek kozotti eltérd értelmezési gyakorlat és a
harmonizéacié hidnya jogbizonytalansagi elemeket is hordozott. A gyart6i feleldsségi lanc az MDD alatt
kevésbé volt részletezett; az own brand labelling (OBL) és original equipment manufacturer (OEM)
konstrukciok viszonylag széles korben alkalmazhatok voltak, ami bizonyos esetekben atlathatosagi
problémakat eredményezett [2]. Osszességében az MDD rendszere a belsd piac miikodését és az iparagi
dinamizmust tamogatd, rugalmas szabalyozasi keretet biztositott. Ugyanakkor a mindségi betegellatas
kovetelményei és a betegbiztonsagi garanciak mélysége, a klinikai bizonyitékok szintje és a post-market
feliigyelet harmonizéltsaga terén olyan lényeges hianyossagok mutatkoztak, amelyek a késdbbi
strukturalis reform alapjat képezték.

2.2. Az MDR (2017/745/EU) rendszerének strukturalis valtozasai

2.2.1. Szabalyozasi paradigmavaltas: direktivatdl rendeletig

A 2017/745/EU rendelet (MDR) elfogadasa nem pusztan tartalmi, hanem jogforrasi szinten is jelent6s
valtozast hozott az orvostechnikai eszk6zok szabalyozasaban. A direktivardl rendeletre torténd attérés a
harmonizacio mélységének novelését és a tagallami implementaciobol fakadd eltérések csokkentését
célozta [1]. A rendeleti forma kozvetlen alkalmazhatosagot biztosit, ezaltal csokkentve az eltéré nemzeti
atliltetésekbol eredd jogbizonytalansagot. Az MDR részletesebb ¢és technikailag Osszetettebb
szabalyozast tartalmaz, amely az MDD rendszeréhez képest jelentdsen megnodvelte a normativ eldirdsok
részletességét [2]. Az MDR fenntartotta a decentralizalt megfeleléségértékelési modellt, ugyanakkor
annak mukddését szigorubb kijeldlési és feliigyeleti szabalyokkal egészitette ki. A kijeldlt szervezetek
kijelolése és Gjraértékelése soran az Gin. joint assessment eljaras bevezetése az unios szintii ellenérzést
erbsitette. Ez a 1épés kifejezetten az MDD alatti eltéré tanusitasi gyakorlatokbol fakado problémak
kezelésére iranyult. A szabalyozas intézményi szintli megerdsitését szolgalta tovabba az EUDAMED
adatbazis-rendszer kialakitasa, az egyedi eszkézazonositd (UDI) rendszer bevezetése, valamint a
gyarton beliili felelds személy (Person Responsible for Regulatory Compliance — PRRC) koételez6
kijelolése [4]. E valtozdsok 0Osszességiikben nem a piac korlatozasat, hanem a szabalyozas
atlathatosaganak, nyomon kovethetéségének és ellendrizhetdségének erdsitését céloztak.

2.2.2. A betegbiztonsagi garanciak megerdsitése

Az MDR egyik legjelentésebb Ujitasa a klinikai bizonyitékok rendszerének atalakitasa volt. A klinikai
értékelés mar nem csupan formdlis kotelezettségként jelent meg, hanem részletes, folyamatosan
frissitendé dokumentacios és adatgyiijtési kotelezettséggé valt, ezaltal jelentOsen erdsitve a biztonsadgos
és mindségi betegellatas feltételeit. A rendelet pontositotta az ekvivalencia alkalmazasanak feltételeit,
megerdsitette a klinikai vizsgalatok kovetelményeit, kotelezové tette a post-market clinical follow-up
(PMCF) rendszerszintli alkalmazasat, valamint bevezette az idészakos eszkozbiztonsagi jelentések
(PSUR) kotelezettségét a magasabb kockazati osztalyu eszkdzok esetében. Az implantalhatd eszkdzok
esetében bevezetett implantatum-kartya, valamint a nyilvanos Kklinikai Osszefoglalok (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) célja a betegoldali transzparencia ndvelése volt. Szabalyozasi
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logikajat tekintve az MDR a reaktiv vigilance modellr6l részben egy proaktiv, ciklikus feliigyeleti
modell irdnyaba mozdult el, amelyben a post-market surveillance mar nem kizarolag incidensalapu
bejelentésre épiil, hanem a gyartd folyamatos adatgyiijtési és kockazatértékelési kotelezettségére. E
valtozasok Osszhangban allnak az unids jogban elismert eldvigyazatossag elvével, amely kiilondsen
egészségligyi kockazatok esetén indokoltta teszi a tudomanyos bizonytalansdg melletti preventiv
A szabdlyozas logikaja a gyartoi felelosség erdsitésére és a bizonyitékalapu megfeleldségre épiil. Ebbol
kovetkezéen a terhek ndvekedése nem Oncéli adminisztrativ tobbletként, hanem a kockazatalapt
szabalyozas szigoritdsanak kovetkezményeként értelmezhetd.

2.2.3. A gyartoi oldalra gyakorolt hatasok

Az MDR bevezetése jelentdésebb adminisztrativ és pénziigyi terhekkel jart a gyartok szamara. A
részletesebb miiszaki dokumentécio, a klinikai bizonyitékok szigortibb kovetelményei, valamint a PMS-
és PMCF-rendszerek miikddtetése novelte a megfelelési koltségeket.® Emellett érzékenyen érintette a
piacot a kijelolt szervezetek szdmanak csokkenése és az 0j kijelolési eljarasokbol fakadoé kapacitashiany.
A tanusitasi torlodasok tobb agazati felmérés szerint bizonytalansagot okoztak a piaci szereplok
szamdra. Ugyanakkor fontos kiilonbséget tenni a szabalyozasi koncepciobol fakadd terhek és a
végrehajtasi atmenetbdl eredd strukturalis problémak kozott. A szakirodalomban tobb elemzés is
ramutat arra, hogy a kapacitashiany és a kijelolési folyamat elhtizodasa jelentésen hozzajarult a
rendszerrel szembeni iparagi kritikakhoz [6—8]. A tantsitasi atfutasi id6k novekedése nem pusztin
kijelolt szervezeti kapacitasproblémara vezethet6 vissza, hanem az MDR altal bevezetett szerkezeti és
dokumentaciés eldfeltételek jelentds boviilésére is. A két szabalyozas kozotti kiilonbség (1. tablazat)
kiilonosen jol megragadhatd a kdvetkezd dimenzidk mentén.

a) A kijelolt szervezettel valo szerzodéskotés jogi és gyakorlati kerete: Az MDD alatt a gyartd
nagyobb szabadsagfokkal rendelkezett, és a termék kockazati osztalyatol fiiggden kivalaszthatta
a kijelolt szervezetet. A szerzddéskotés feltételeit az irdnyelv nem részletezte mély normativ
bontédsban, a megfeleldségértékelési modulok (Annex II-VII) viszonylag rugalmas struktarat
biztositottak, igy a Kkijelolt szervezetek kozotti verseny a tanusitdsi folyamat gyakorlati
rugalmassagaban is megmutatkozott. Az iranyelv nem irt el részletes, harmonizalt el6szlrési
mechanizmust a dokumentacid teljességére vonatkozdan a szerzddéskotést megelézéen. A
gyakorlatban ez azt jelentette, hogy a gyartok a dokumentacié fokozatos benyujtasa mellett is
elindithattdk a tanusitasi folyamatot, és a hidnyz6 dokumentumokat a folyamat soran
potolhattak, igy id6t nyerhettek. Ennek kdvetkezménye a piacra vald alacsonyabb belépési
adminisztrativ kiiszob, a rovidebb ,,pre-contract” fazis és a jelent6sen eltérd kijelolt gyakorlat
volt.

Az MDR alatt a helyzet lényegesen megvaltozott. A rendelet részletesen szabalyozza a kijelolt
szervezetek kijelolési és mikodési feltételeit (35-50. cikk), el6irja az ajanlatadas és
szerz6déskotés elotti részletes application review (kérelem atvizsgalas) eljarast, vagyis a
termékdokumentacio teljességének ¢és megfeleloségének eldzetes értékelését, szigorubb
mindségiranyitasi és klinikai értékelési kovetelményeket tamaszt, tovabba kotelezdévé teszi a
PRRCKkijelolését (15. cikk). A szerzddéskotés gyakorlati elofeltételei kdzé tartozik ateljes kort,
Annex 1I-1II szerinti muszaki dokumentacio rendelkezésre allasa, a klinikai értékelési
dokumentacié (Annex XIV), a PMS- és PMCF-terv, az MDR-kompatibilis mindségiranyitasi
rendszer, valamint az UDI-rendszer elokészitettsége. Mindez hosszabb pre-contract szakaszt,
jelentésebb dokumentacios elokészitési idot és magasabb eldzetes koltségeket jelent a
gyartoknak.
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b) Miiszaki dokumentdcio — mélységi kiilonbségek: Az MDD szerinti miiszaki dokumentacio
altalanos leirast, kockazatelemzést, klinikai értékelést és megfeleldségi nyilatkozatot
tartalmazott. A klinikai bizonyitékok tekintetében az ekvivalencia alkalmazasa szélesebb
korben elfogadott volt. A post-market surveillance rendszer nem igényelt ciklikus, strukturalt
jelentési kotelezettséget. Az MDR Annex II-III ezzel szemben jelentdésen részletesebb
strukturat ir el6, amely magaban foglalja az eszkozleirast és specifikaciot, az UDI-rendszer
dokumentdlasat, a tervezési és gyartdsi informacidkat, az Aaltalanos biztonsagi és
teljesitménykovetelményeknek  vald megfelelés részletes igazolasat, a teljes kori
kockazatmenedzsment dokumentaciot, a részletes klinikai értékelési jelentést (CER), a PMS-
tervet, a IIb és III osztalya eszk6zok esetében a PSUR-t, valamint a PMCF-tervet és -jelentést.
A dokumentacidé nem csupan terjedelmében, hanem ciklikus frissitési kotelezettségében is
boviilt. Ez 6nmagaban noveli az elokészitési, auditalasi és dokumentacio-validacios idot.

¢) A tanusitasi ciklus és feliigyeleti melység: Az MDD alatt a tanusitas jellemzdéen oGtéves
ciklusra vonatkozott, éves feliigyeleti auditokkal és valtozé intenzitasi dokumentacios
mintavételezéssel. Az MDR szerint a tanusitds szintén 6t évre szol, ugyanakkor kotelezd
ciklikus PSUR- ¢és PMCF-kotelezettséggel, nagyobb mintavételi arannyal, a klinikai
dokumentacio aktiv vizsgalatdval, valamint magas kockazati osztalyban expert panel
bevonasaval jar. Ez a megfeleloségértékelési folyamatot mélyebb és iddigényesebb szakmai
értékeléssé alakitotta.

d) A kiilonbségek hatdisa a tanusitdsi atfutdsi idokre: A tantsitasi id6 novekedése harom fo
komponensb6l all: a dokumentacios mélység ndvekedésébodl, az elozetes megfeleloségi
validacié (application scrutiny) bevezetésébol, valamint a rendelkezésre allo kijelolt kapacitds
szlikdsségébdl. Fontos hangstlyozni, hogy az MDR nem pusztdn adminisztrativ tobbletet
jelentett, hanem magasabb evidenciaszintet, ciklikus megfelelési modellt és proaktiv
feliigyeletet. Az atfutasi id6k novekedése ezért részben strukturalis kovetkezmény, részben
pedig implementaciés atmeneti probléma.

1. tablazat: Az MDD és az MDR gazdasdgi hatdsainak osszehasonlitdasa

Vizsgalati sze mpont MDD (93/42/EGK) MDR (2017/745/EU) Gazdasagi kovetkezmény
Alacsonyabb Jelentésen béviilt
Megfelelési koltségek | dokumentacios és g;iimiigliiojéskh;ﬁgf Koltségnovekedés
klinikai kovetelmények zonytexe
kotelezettségek
Rovidebb tanusitasi Hosszabb tandsitasi
Piacra jutasi idé ciklusok, rugalmasabb folyamat, L clozetes B?vetekleseg, .
lardsok dokumentacios késleltetett piacra lépés
cyaraso validacio
C s . - Csokkent szamt, - ,
Tanusitasi piac Tobb kijelolt szervezet, szicorlibban feh’? elit Dijnévekedés,
miikodése erdsebb verseny 180 & kapacitassziikiilet
kijelolt szervezetek
Szélesebb, fenntarthatd .
L Ze7esehh, e Magasabb megfelelési .,
Portfélio- termékportfoliod, Kltséoek mellett Alacsony margini
menedzsment alacsonyabb  belépési gex g termékek kivezetése
Kiiszob szelektiv Gjratanusitas
KedvezGobb, . . ..,
KKV-k helyzete alacsonyabb fix Nagyobb fix | Piaci koncentracio
Koliséack megfelelési teher er6sodése
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) , . | Lassabb, de | Rovid tava lassulds,

C er e . Gyorsabb fejlesztési e

Innovaciés dinamika . megalapozottabb hosszabb tava minéségi
ciklusok . . .y
INNOVAacio stabilitas

zabalyozasi Tagallami Itérések | Egysé rendeleti i W ,
.S :,lba, yozasi agillami eltérése g'yssgeseb’b, e delet Novekvd jogbiztonsig
kiszamithatdosag miatt valtozo szintli szabalyozas

Reputacids és
visszahivasi kockazat

Magasabb

Szigorabb  klinikai és
PMS-kdvetelmények

Potencialisan csokkend
visszahivasi és
felelosségi koltségek

Ellatasi lan i s . ‘ . Rovi tavu llatasi
181 Janc Rovid tavon stabilabb Atmeneti zavarok OV(,i vu o clatas
stabilitasa kockazat
Magasabb mindségi , ,
. . . > | Hosszu tavon
Nemzetkozi Gyors piacra  jutas, | standard, akar . ,
i . . L ... | mindségalap
versenyképesség heterogénebb mindség potencialis globalis . .
i versenyképesség
versenyelony

2.3. Az MDR moddositasi javaslatainak elemzése — deregulacid vagy
rendszerszintli korrekcio?

2.3.1. A feliilvizsgalat id6zitése

Az MDR 2017-ben torténd elfogadasakor a jogalkotd értékelési klauzulat épitett a rendeletbe, amely
szerint a szabalyozas atfogd feliilvizsgalata a gyakorlatban 2027 méajusaban valt volna esedékessé [1].
A jelenlegi modositasi csomag ezzel szemben az alkalmazas teljes korli stabilizalodasat megel6z6en
keriilt napirendre. A Bizottsdg indokolasa szerint a médositas célja az adminisztrativ terhek csokkentése,
a tanusitasi rendszer mitkodoképességének biztositasa és az innovacio eldsegitése [2]. Ugyanakkor
valosziniisithetd, hogy a kezdeményezés hatterében elsdsorban a gyartéi oldalon jelentkez6
implementacios nehézségek, valamint a kijelolt szervezetek kapacitashianyabol fakadoé torlodasok
allnak [3]. Ez felveti azt a kérdést, hogy a végrehajtasi problémak kezelésének megfelelé eszkoze-e a
normativ szintli lazités, kiilondsen olyan teriileten, ahol a szabalyozas kozponti célja a betegbiztonsagi
kiiszob emelése és a minéségi betegellatas erdsitése volt.

2.3.2. A tervezett modositasok fobb iranyai

A jelenleg (id6pont: 2026.03.31) ismert modositdsi javaslatok tobb teriileten irdnyoznak eld

konnyitéseket vagy strukturalis valtoztatasokat [9].

a) A feliigyeleti és megfeleloségértékelési kotelezettségek enyhitése: A javaslatok egy része a
kijelolt szervezetek altal végzett feliigyeleti tevékenység gyakorisiganak ¢és mélységének
csokkentését célozza. Ide tartozik az auditok és dokumentacios mintavételek ritkitasa, bizonyos,
régéta piacon 1évé magas kockazatu eszkozok teljes korti felilvizsgalatinak mell6zése,
valamint a tanusitvany-megujitasi ciklusok rugalmasabb kezelése. E lépések rovid tavon
csokkenthetik a tantsitasi torlodasokat, ugyanakkor felvetik annak kérdését, hogy a proaktiv
post-market feliigyeleti modell nem valik-e ismét inkdbb reaktiv jellegiivé, ezzel kiiiresitve a
jogalkoto eredeti szandékat.

b) A betegoldali transzparencia elemeinek modositisa: A tervezett valtoztatasok érintik a
betegek szamara hozzaférhet6 informaciok korét is, kiillonosen a klinikai Osszefoglalok és egyes
dokumentumok nyilvanossagat. Amennyiben ezek az elemek sziikiilnek, az MDR egyik
deklaralt célja — a transzparencia és a betegjogok erdsitése — egyértelmiien gyengiil.
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¢) A Bizottsag felhatalmazdsainak bovitése: A modositasi csomag tobb ponton szélesitené a
Bizottsag felhatalmazasat felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogadasara. Ez a technika a
gyorsabb szabalyozasi reakcid lehet6ségét biztosithatja, ugyanakkor a jogbiztonsag és a
szubszidiaritas elvének szempontjabol is értékelendo.

d) Ar- és dijszabalyozasi elemek: A kijelolt szervezetek dijstrukturajara vonatkozo beavatkozasi
lehet6ségek megjelenése 1) elemet jelent az MDR rendszerében. Ez a megfeleloségértékelési
piac miikodésébe torténd kozvetlen beavatkozds, amelynek versenyjogi és fenntarthatésagi
kovetkezményei tovabbi vizsgalatot igényelnek.

2.3.3. Hatasvizsgalat és aranyossag kérdése

Az uni6s jogalkotasban a Better Regulation elvek és a hatasvizsgalati kotelezettség kiilonosen fontos
szerepet toltenek be, ha a szabalyozas kozvetleniil érinti az egészségvédelmet.® A jelenlegi modositasi
javaslatokkal Osszefiiggésben a teljes korii, betegbiztonsagi hatasokra is kiterjedé atfogd hatasvizsgalat
hidnya kritikai pontként jelenik meg. Az aranyossag elve megkdveteli, hogy az unids intézkedések ne
lépjék tal a kitlizott cél eléréséhez sziikséges mértéket. Amennyiben a végrehajtidsi nehézségek
alapvetden kapacitas- és implementacids problémakbol fakadnak, gy felmeriill a kérdés, hogy a
normativ lazitds aranyos valasznak tekinthet6-e vagy egyéb okok allnak mdogotte.

2.3.4. Rendszerszintli stabilitas vs. rovid tava tehercsokkentés

A szabalyozasi kornyezet stabilitasa kiilondsen fontos az orvostechnikai eszk6zok piacan, ahol a
fejlesztési ciklusok hosszuak, a klinikai bizonyitékgylijtés koltséges, és a tanusitas tobbéves folyamat
lehet. A gyakori, strukturalis jellegli modositasok jogbizonytalansagot eredményezhetnek, ami paradox
modon éppen a versenyképességet €s az innovaciot gyengitheti. A kérdés ebbdl a szempontbol ezért
nem pusztan az, hogy a modositasok csokkentik-e az adminisztrativ terheket, hanem az is, hogy hosszl
tavon fenntartjak-e az MDR altal bevezetett bizonyitékalap és proaktiv feliigyeleti modell integritasat.

2.4. Osszehasonlito szintézis (MDD — MDR — MDR-moédositési javaslatok)

A harom szabalyozasi eszkoz 0sszehasonlitdsa alapjan megallapithatd, hogy az MDR a gazdasagi terhek
novekedése mellett a mindségi és biztonsagi kiiszob emelését célozta, mig a jelenlegi modositasi
javaslatok e gazdasagi terhek csOkkentésére iranyulnak (2. tablazat). Ugyanakkor a tehercsokkentés
eszkozei, melyek a feliigyeleti és megfeleléségi mechanizmusok lazitasan alapulnak, a gyartdi
felelosség ¢és a bizonyitékalapti megfeleléség rendszerének gyengiiléséhez vezethetnek. Ebbol
kovetkez6en a modositdsok gazdasagi hatasai rovid €és hosszu tdvon eltérden értékelendok.

2. tablazat: Az MDD és az MDR gazdasagi hatasainak osszehasonlitasa

Vizsgalati sze mpont MDD (93/42/EGK) MDR (2017/745/EU) MDR moédositasi javaslat
Alacsonyabb koltségek ) o Révid vl
az alacsonyabb | Emelked6 koltségek Kbltséocsikkentés N
Megfelelési koltségek | dokumentacios és | (klinikai bizonyitékok, kéveteglmén ok
klinikai kovetelmények | PMS, PMCF) yere ety
okin lazitasaval
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Piacra jutasi idg | >YOrsabb, rugalmasabb | oo ohh Rovid =~~~ tévon
tanusitasi folyamat csokkenthetd
Tanusitasi piac Tobb kijelolt szervezet, Cs.okk,e nt . S% a,rn > | Beavatkozasi torekvés,
e g szigorubb kijelolés, .
miikodése verseny NS potencialis torzulasok
kapacitassziikiilet
. L1e . , . Rovid tavh elérhetdségi
Termékportfélio- Szélesebb fenntarthatd | Szelektiv . ; o
. ., 1 . javulas, mindségi
hatasok kinalat termékkivezetés .
kockazat
Kedvezményekkel
KKV-k helyzete Kedvezibb Nagyobb teher kompenzalt, de
torzithato
Gyorsabb piacra jutas, Lassabb, de Gyorsitasi torekvés,
(s megalapozottabb, i ,, oy
Innovacio alacsonyabb bizonvitek alant csOkkend validacios
evidenciaszint . yire P mélység
innovacid
Szabalyozsi stabilitds Herte'rogen, tagallami Eg'ys?gese‘t')l'),’ rendeleti Novgkvo ’
eltérések szintli stabilitas jogbizonytalansag
R"epl}ti.lCIOS és Magasabb Csékkend Kf)ckaza‘fok ismételt
feleldsségi kockazat novekedése
Rovid tava stabilizacio,
Ellatasi lanc Rovid tavon stabil Atmeneti zavarok hossza tava
bizonytalansag
. ., . ., .| Rovid tava konnyités,
. , Gyors piacra  jutas, | Magas mindségi g s
Versenyképesség , C hosszi tava reputacios
heterogénebb minéség | standard Kkockézat

2.4.1. A tantsitasi ,,szlik keresztmetszet” mint betegellatasi kockazat

A betegellatas mindsége nem kizardlag a szabalyok szigoran, hanem azok implementalhatdsdgan mulik.
Az MDR egyik legjelentdsebb strukturdlis valtozasa a kijelolt szervezetek kijelolési rendszerének
szigoritasa volt. A joint assessment mechanizmus bevezetése a mindségjavitast célozta, ugyanakkor a
kijelolések elhuzodasa atmeneti kapacitashidnyt eredményezett. A Bizottsag 2025-0s adatai szerint az
MDR alatt kijelolt szervezetek szama 51, mig az IVDR alatt 19 volt. Az MDD alatt ezzel szemben tobb

rrrrr

mindségi konszolidaciot hozott, de rovid tavon kapacitassziikiiletet is eredményezett.

A modositasi javaslatok egyik deklaralt célja a tantsitasi rendszer tehermentesitése. Amennyiben
azonban ez a tehermentesités a feliigyeleti és megfeleloségértékelési 1épések lazitasaval torténik, az
rovid tavon javithatja az atfutasi idoket és csokkentheti a kdltségnyomast, ugyanakkor a betegbiztonsagi
biztositékok részleges feladasanak kockazatat hordozza. Itt jelenik meg a tanulmany f6 dilemmaja: a
kapacitasprobléma kezelheté-e gy, hogy az implementacios eszk6zOk, mint a kijelolt szervezetek
kijelolésének gyorsitdsa, a harmonizalt Utmutatok és a digitalizacid erdsitése domindljanak, és ne a
biztonsagi kontrollok strukturalis lazitasa legyen az els6dleges valasz.
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3. Modszertan
3.1. Adatforras

Az Eurdpai Bizottsag 2022 decemberében tanulmanyt rendelt meg az orvostechnikai eszkdzok unios
piaci elérhetéségének nyomon kovetése céljabol. A megfigyelési és elemzési periodus 36 honapot fogott
at. A kutatocsoport a kijelolt szervezetekt6l, gyartoktol, importéroktél és forgalmazoktol 2—4 havi
gyakorisaggal gyiijtott adatokat, amelyekbdl nyilvanosan hozzaférhetd dashboard késziilt [10]. A jelen
tanulmanyban bemutatott statisztikai elemzés ezen adatbazis felhasznalaséval tortént.

3.2. Statisztikai elemzés

Az elemzéseket az R for Windows (verzid 4.5.3) kdrnyezetben végeztiik [11]. A folytonos valtozoju
numerikus adatokat linearis regresszios modellekkel elemeztiik, a korrelacios elemzésekhez Spearman-
féle p-t alkalmaztunk, az esetszdmok iddbeli valtozasait y2-probaval, a tobbdimenzidés esetszam-
osszehasonlitasokat pedig Cochran—Mantel-Haenszel teszttel vizsgaltuk. A statisztikai szignifikancia
hatarat p < 0,05-ben Aallapitottuk meg. A tobbszords Osszehasonlitdsok esetén a p-értékeket Holm
modszerével korrigaltuk [12]. A kiilonb6zé idépontok kozotti  tobbszordés  dsszehasonlitasok
eredményeit hétérképek segitségével abrazoltuk.

4. Eredmények

A kiilonb6z6 MDR-indikatorokkal kapcsolatos adatokat az Austrian National Public Health Institute, az
Areté ¢és a Civic Consulting egyiittmiikodésében Iétrejott és publikalt adatbazisbol nyertiik [10]. Az
adatok kozott folytonos valtozoju, valamint esetszam tipust indikatorok egyarant szerepeltek,
amelyeket jellemzoen kéthavi rendszerességgel gylijtottek, egyes mutatok esetében ritkabb, négy- vagy
hathavi gyakorisdggal.

Az elemzést az altalinos MDR-indikatorok longitudindlis vizsgéalataval kezdtiikk, melyhez linearias
regresszids modellek épitettiink. A linedris regresszios modellek alapjan, melyekben a célvaltozé
valamelyik MDR indikator, a magyaraz6é valtoz6 pedig az els6 id6ponttdl eltelt id6 (hénapban) volt
megallapitottuk, hogy a Kijelolt szervezetek szama 2023-03 és 2025-10 kozott atlagosan 0.5-el
emelkedett (p < 0.0001), 38-ré6l 51-re. Hasonl6 tendenciat figyeltlink meg az 6sszes benytjtott kérelem
(atlagosan +623,4 / honap; p < 0.0001), az Alairt szerz6dések (atlagosan +448,7 / honap; p < 0.0001), a
Kibocsatott terméktantsitvany (atlagosan +153,3 / honap; p < 0.0001), az Els6 alkalommal kibocsatott
terméktanusitvany (atlagosan +80,8 / honap; p < 0.0001), az Elutasitott kérelmek (atlagosan +24,3 /
honap; p < 0.0001), a Termékmegfeleléség értékelésre vonatkozo kérelmek (atlagosan +182,5 / honap;
p < 0.0001) és a Terméktanusitvanyok szdma (4atlagosan +166,3 / honap; p < 0.0001) esetében is.
Megnéztiik azt is, hogy utébbi 7 MDR indikator milyen Osszefliggésben van a Kijelolt szervezetek
szamanak emelkedésével. Megallapithaté volt, hogy a kijelolt szervezetek szamanak ndévekedése és az
MDR-indikatorok kozo6tt minden esetben rendkiviil erds, statisztikailag szignifikdns pozitiv korrelacio
mutatkozott, ami arra utal, hogy a kijelolt szervezeti kapacitas béviilésével parhuzamosan a tantsitasi
aktivitas is jelentésen novekedett (2. tablazat).
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2. tablazat: A hisztogramok és gyakorisagi tablazatok eredményei

Vizsgalt MDR indikator Spearman-féle p p-érték
Osszes benytjtott kérelem (Applications total) +0,9784 <0,0001
Alairt szerz6dés (Written agreement signed) +0,9507 <0,0001
Kibocsatott terméktantsitvany (Product certificates issued) +0,8392 <0,0001

Els6 alkalommal kibocsatott terméktanusitvany (Product
certificates issued — first time only)

Elutasitott kérelmek (Applications refused) +0,9082 <0,0001
Termékmegfeleloség-értékelési  kérelmek (Number of
product applications)

Terméktanusitvanyok  szdma (Number of product
certificates)

+0,8621 <0,0001

+0,9206 0,0004

+0,8822 0,0016

Az elemzés masodik f6 célja az esetszam tipustt MDR-indikatorok Osszehasonlitdsa volt. Ilyen indikator
volt példaul a Kérelem teljessége (Completeness of application), melyrél mindegyik idépontban 4
csoportba kertiltek az esetszdmok besorolasra (0-25%, 26-50%, 51-75% és 76-100%). Az ilyen tipust
adatok esetében az n. adott valosziniliségre szamitott 2 teszteket alkalmaztuk. Ennek alkalmazasa soran
az egyes idO6pontban mért értékeket Osszehasonlitottunk az Osszes tovabbi idépontban gyiijtott
értékekkel. Ennek technikai megvaldsitasa az alabbi: A Kérelem teljessége MDR indikatort példaként
felhaszndlva ennek értéke a 2023 marciusdban rogzitett adatok alapjan a Kijelolt szervezetek szama a
fent részletezett kategoridkban 21 — 12 — 2 — 3 volt. Az egyes kategoriak értékét elosztva a teljes
esetszammal (n = 38) megkapjuk az adott idépontra jellemz6 eloszlasi aranyt (21/38 — 12/38 — 2/38 —
3/38 = 0,5526 — 0,3158 — 0,0526 — 0,0789). Behelyettesitve a 2 tesztbe ezt az eloszlas-mintizatot,
Osszehasonlitottuk, hogy a tobbi id6épontban az egyes csoportokban talalhatdé esetszamok miként
valtoztak. Ezt kdvetden a tovabbi lehetséges id6pontokban is az 0sszes kombinaciora elvégeztik a
szamitast.

Az MDD tanusitvannyal rendelkezd eszkozok MDR kérelem fedettségi aranya (Scope of MDD
certificates covered by MDR applications) a legacy (6roklott) eszkozok statusanak alakulisat mutatja.
2024. majus 26-ig volt lehetdsége az MDD tanusitvannyal rendelkezé gyartoknak bejelentkezni a
kijelolt szervezetekhez és 2024. szeptember 16-ig szerzddni arra, hogy a gyartast fenntarthatjak tovabbra
is ugy, hogy a IIb és III kockazati osztalyba sorolt termékek esetében 2027. december 31-ig, a tobbi
termék esetében 2028. december 31-ig megszerzik MDR alatt is a tantsitvanyt. Ezen mutato esetében a
kovetési id6 els6 évében az egyes kategoridkban kb. konstans eloszlasi mintdzatokat lehetett
megfigyelni, azonban a vizsgalat végére egyre nagyobb aranyban fordultak el az MDR kérelemmel
mar lefedett, eléz6ekben MDD tantsitvannyal rendelkezé eszkdzok. (1A. abra). A Kérelem teljessége
indikatorndl kezdetben a gyart6i magasabb késziiltségi fokok voltak jellemzdébbek, mig a megfigyelési
idészak végére a 0-25%, 26-50% és 51-75%-o0s késziiltségi foku beadvanyok aranya kozel azonos volt
mar. 2022 aprilisaban, az elsd adatrogzitéskor a gyartok jobban fel voltak késziilve a tanusitasi
folyamatra, 15,4%-ban nem igényelt kiegészité kérdéseket a benyujtott dokumentacidés csomag. A
vizsgalt harom év soran nem latszik a javulas, romlo trendet latunk, hiszen a 75% feletti késziiltségi
fokkal rendelkez6 kérelmek aranya 3,9%-ra csdkkent. E mutat6 esetében az els6 idészakban viszonylag
stabil eloszlasi mintdzat volt megfigyelhetd, a vizsgalat végére azonban a magasabb késziiltségi foku
kérelmek aranya csokkent. A trend arra utal, hogy a korai kérelmezok felkésziiltebbek voltak, mig a
kés6bbi kérelmezések esetében nagyobb aranyban jelentkeztek dokumentaciés hianyossagok,
kiilonésen 2023-ban és 2024-ben. (1B. abra). A kérelem benyujtasatol a szerz6dés alairasaig eltelt id6
is jelentésen valtozott az elmult két év folyaman. Mig 2023 elején a szerzodéskotési folyamat sok
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esetben 2-6 honapig tartott, addig 2025 végére ez jelentésen felgyorsult, és mostanra az alairasi
folyamat, melynek alairas vagy elutasitas lehet a kimenete az esetek ~50%-ban 3 hét és 2 honap kozott
befejezddik (1C. abra). Az clutasitott eljarasokkal kapcsolatban érdekesség, hogy 2024-ben jelentdsen
megnétt azoknak a jelentkezéseknek a szama, melyek a Kijelolt szervezet hataskorén kiviil voltak, azaz
a gyartd nem sorolta be megfeleléen a termékét, de emellett elmondhaté itt az is, hogy 2023-hoz képest
jelentds valtozasok torténtek az elutasitdsok okaiban. Ezek kozott megtaldljuk a gyartoéi okokat, mint
példaul a kérelmet nem sikeriilt a tobbszori Kijelolt szervezet altali felszolitdsra sem teljes kortien
Osszeallitani vagy a gyartd olyan megfeleloségi eljarast kért, ami nem hajthatd végre vagy a gyarto
egyszeriien nem valaszolt a Kijelolt szervezet kérdéseire. Mig 2023-ban még féleg a hataskoron kiviili
beadasok ¢s a kapacitashiany volt az elutasitasok leggyakoribb oka, addig 2025 végére a legtobb
elutasitast a hibasan kitoltott, illetve a hataskoron kiviili beadasok adték tovabbra is (1D. abra).
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1. abra: Az “MDD-tanusitvannyal rendelkezé eszkdzék MDR-kérelemfedettségi aranya” (A4), a
“Kerelem teljessége” (B), “A kérelem benyujtasatol a szerzodeés aldirasaig eltelt ido” (C), és “Az
elutasitott kérelmek” (D) kategoridiban bekdvetkezett valtozdasok osszehasonlitasa. A sziirkével jelolt
osszehasonlitasok kozott nincs szignifikans kiilonbség, mig a vilagos és sotétkekkel jelolt esetekben
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statisztikailag igazolhato eltérés mutatkozott. A kék szin mélysége a statisztikai szignifikancia (p-érték)
szintjével azonos mértékben valtozik, vagyis minél kisebb az adott ésszehasonlitdsra kapott p-érték, az
annal sotétebb kék szinnel lett reprezentalva.

Az MDR eljarasra EU és EU-n kiviili orszagbol is benyujthatnak kérelmet. 2023 oktdberében valamivel
kevesebb kérelem érkezett az EU tagallamokbol (47,4% vs. 52,6%), mint 2024 oktoberében (48,7% vs
51,3%; p = 0,0127). A 2025 oktoberében beérkezett adatok alapjan a 2024 végi aranyok nem valtoztak
érdemben (vs. 2023: p = 0,5106; vs. 2024: p = 0,2046). A KKV-k aranya az NB-k tigyfelei kozott az
MDR hatélya ala tartozod orvostechnikai eszkozok tekintetében (Percentage of SMEs among NBs’
clients for medical devices under MDR) elnevezésii indikator esetében nem volt felfedezheté semmilyen
valtozas az egyes kategdridk aranyaiban. Vizsgalatunk egyik vart eredménye volt, hogy a KKV-k aranya
az NB-k tigyfelei kozott az MDR hatélya alad tartozd orvostechnikai eszk6zok tekintetében mutatoban
jelentds valtozas tortént. Mig a vizsgalat kezdetén az arany az alacsonyabb kategoridkban volt igen
magas, addig mara jelentds elérelépés tortént az MDR tanusitvanyok beszerzési aranyaban (p < 0,0001),
de még mindig jelentds azoknak az ligyfeleknek az aranya, akik nem kezdték még meg az MDR
tanusitvany beszerzését. Az MDR 117. cikke alapjan eddig beérkezett véleménykérések és kiadott
vélemények Osszesen (Total number of requests for Article 117 MDR opinions received and opinions
issued so far) esetszamai bar novekedést mutatnak, az egyes kategoriak aranyai kozott szignifikans
eltérést az egyes idépontok kozott nem lehetett igazolni. De nem valtoztak a kettds felhasznalasu és a
nem-orvosi felhasznalasia, de MDR tanusitvannyal rendelkezé eszkdzcsoportok aranyai sem. Utdbbi
Osszehasonlitast elvégeztiik gy is, hogy az orvostechnikai eszk6z felhasznalasanak tipusat (nem-0rvosi
vagy kett6s-hasznalat), mint confounder tekintettiik. Az ilyen kérdések megvalaszolasara alkalmas
Cochran—Mantel-Haenszel teszt eredménye is azt erGsitette meg, hogy az egyes id6pontok k6zott nem
tortént valtozasa az egyes eszkoz-csoportok aranyaiban (p = 0,6735).

2023-r6] 2024-re azon gazdasagi tarsasagok szama, akik alairt szerzodéssel rendelkeztek valamelyik
Kijelolt szervezettel és az orvostechnikai eszkdz MDR lefedésre kertilt, jelent6sen javult (p < 0,0001).
De nem valtozott az egyes orvostechnikai eszkdzok EU-piaci gyartasanak, forgalmazéasanak é&s
ellatasanak gyartoi leallitasa (Reason for MD MF having stopped production/marketing/supply of some
devices to the EU market) sem. A felsorolt indokok aranyai kozoétt nem volt kiilonbség sem a 2023-ban
mar leallitott gyartasok és tervezett leallasok kozott (p =0,7170), de a 2023-as és 2024-es leallitasokkal
kapcsolatos adatok kozott sem (p = 0,2242). Ezzel szemben, a Gyartok altal leallitott orphan és OBL
orvostechnikai eszkdzok (Number of MD MFs indicating that orphan/niche és OBL products are
affected from discontinuation/stopped) és az Orvostechnikai eszk6zok tipusai (EMDN kod szerinti)
indikatorok esetében tobb eltérés is megfigyelhetd volt. Elobbinél a 2023-ban leallitott gyartasok és
tervezett ledllitasok kozotti orphan eszkozok (ford: elarvult eszkozok, definicioja az MDCG 2024-10,
4.1. pontjaban) és OBL aranyok nem kiilonboztek, a 2023-ban, illetve 2024-ben ez az arany azonban
jelentdsen megvaltozott: mig 2023-ban az OBL aranya volt magasabb (71% vs. 29%), addig 2024-ben
az orphan/niche termékeké (64% vs. 36%; p = 0,0037). Az EMDN koédok szerinti orvosi eszkoz
besorolasok aranyaiban mind a 2023-ban tervezett és ténylegesen le is allitott eszk6zokben (p < 0,0001),
mind a 2023 és 2024-ben leallitott gyartasokban is (p = 0,0003) szignifikans eltérések voltak
igazolhatdak.
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5. Megbeszéles

Az MDD, az MDR és a jelenlegi modositasi javaslatok 6sszehasonlitd elemzése alapjan megallapithato,
hogy az orvostechnikai eszkozok uniés szabalyozisanak fejlddése nem irhatd le egyszerlien a
tulszabalyozas és a deregulacid kozotti linedris mozgasként. Sokkal inkabb egy olyan adaptiv folyamat
rajzolodik ki, amelyben a szabalyozas folyamatosan reagal a klinikai gyakorlatbol, a piac miikodésébol
¢és a betegbiztonsagi eseményekbdl szarmazo jelzésekre. Ebben az értelemben az MDR bevezetése nem
egy Oncéli szigoritasként, hanem az MDD rendszerében feltart strukturdlis hianyossdgok
korrekcidjaként értelmezhetd. Az MDD altal biztositott szabalyozasi keret hosszii idén keresztiil
tdmogatta az innovacidt és a gyors piacra jutast, ugyanakkor a klinikai bizonyitékok mélységének
variabilitasa, a post-market feliigyelet korlatozott hatékonysaga és a Kkijelolt szervezetek -eltérd
gyakorlata egyiittesen olyan helyzetet teremtett, amelyben a formalis megfelel6ség nem minden esetben
jelentett tényleges betegbiztonsagot. Ez kiilonosen azokban az esetekben valt nyilvanvalova, amikor
nagy kockazati eszkozok alkalmazasa soran sulyos klinikai kovetkezményekkel jard problémak
keriiltek felszinre. Ezek az események egyértelmiivé tették, hogy az orvostechnikai eszk6zok
szabalyozdsa nem pusztan ipari vagy kereskedelmi kérdés, hanem a betegellatdis mindségének és
biztonsaganak alapvetd meghatarozoja.

Ebbdl a szempontbol az MDR altal bevezetett szigoritasok — kiilondsen a klinikai értékelés részletesebb
szabalyozasa, a post-market clinical follow-up rendszeres alkalmazasa, valamint az idészakos
biztonsagi jelentések kotelezettsége nem tekinthetok pusztan adminisztrativ tobbletnek. Sokkal inkabb
egy olyan szemléletvaltast tiikroznek, amely a statikus megfeleléségi modellrdl egy dinamikus, termék
¢életciklus-alapu biztonsagi megkdzelités felé mozdul el. Ebben a modellben a biztonsdg nem a piacra
lépés pillanatdban lezart allapot, hanem folyamatosan fenntartandé és igazoland6 tulajdonsag, amelynek
biztositasa a gyartd aktiv és tartds felelosségévé valik. Az MDR bevezetésével Osszefiiggésben
ugyanakkor nem hagyhat6 figyelmen kiviil az a gazdasagi elemzésiinkkel alatdmasztott tény sem, hogy
a gyartdi oldal jelentds terhekkel szembesiilt. A dokumentacidés kovetelmények boviilése, a klinikai
evidencidk magasabb szintli elvarasa és a feliigyeleti rendszerek komplexitasa novelte a megfelelési
koltségeket és meghosszabbitotta a piacra jutas idejét. E hatasok értelmezése sordn azonban lényeges
kiilonbséget tenni a szabalyozédsi koncepciobol fakadd kovetkezmények és az implementacios
nehézségek kozott. A rendelkezésre 4allo adatok és tapasztalatok arra utalnak, hogy a tantsitasi
torlodasok, a hossza atfutasi idok és a piaci bizonytalansag jelentdés része nem a szabalyozas
alapelveibdl, hanem akijelolt szervezetek kapacitashianyabol, a gyartok nem megfeleld felkésziilésébol
és az atmeneti idészak strukturalis nehézségeibdl eredt. Ez a megkiilonboztetés kiilonds jelentdséggel
bir a jelenlegi mddositasi javaslatok értékelése szempontjabol. Amennyiben a problémak elsddlegesen
implementacios jellegliek, tgy azok kezelése elsdsorban kapacitasbdvitéssel, a folyamatok
harmonizaciojaval és a rendszer digitalizaciojanak erdsitésével lenne indokolt. Ezzel szemben a
szabalyozasi kovetelmények lazitisa — kiilonosen a feliigyeleti ¢és megfeleloségértékelési
mechanizmusok tertiletén — azt a kockazatot hordozza, hogy a rendszer éppen azon elemei gyengiilnek
meg, amelyek az MDR bevezetésének alapvetd indokat képezték.

A jelenlegi modositasi javaslatok egyik kozponti dilemmaja ezért abban ragadhaté meg, hogy a rovid
tavii mikodési nehézségek enyhitésére iranyuld intézkedések nem vezetnek-e hosszabb tavon a
ellendrzések enyhitése vagy bizonyos eszkozcsoportok esetében a feliilvizsgalati kotelezettségek
lazitasa kétségteleniil gyorsithatja a tanusitasi folyamatokat, ugyanakkor csokkentheti a proaktiv
feliigyeleti modell hatékonysagat. Ez kiilondsen problémas lehet egy olyan teriileten, ahol a klinikai
kockazatok gyakran csak a szélesebb korii alkalmazas soran, idoben elhtizodva valnak lathatova.
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A szabalyozasi stabilitds kérdése szintén kiemelt jelentOséggel bir. Az orvostechnikai eszk6zok
fejlesztése hosszl ciklust, jelents er6forrasokat igényldé folyamat, amelyben a kiszdmithatd jogi
kornyezet alapvetd feltétel a beruhazasok €s az innovacié fenntartasdhoz. A gyakori, strukturdlis szintli
modositasok jogbizonytalansagot eredményezhetnek, ami paradox moédon éppen a versenyképességet
és az innovaciot gyengitheti. Ugyanakkor az is nyilvanvald, hogy a betegbiztonsagi kdvetelmények
gyengitése rovid tavon esetleg csokkentheti a koltségeket, de hosszabb tavon ndvelheti a visszahivasok,
a szovodmények ¢€s az egészségligyi rendszerre haruld terhek kockazatat.

Kiilon figyelmet érdemel a tantsitdsi rendszer kapacitdsanak kérdése, amely az MDR bevezetését
kovetden egyfajta ,,szlik keresztmetszetként” jelent meg. A kijelolt szervezetek szamanak csokkenése
és az j kijelolési folyamatok elhizodasa atmeneti ellatasi kockazatokat is eredményezhetett, kiilondsen
olyan eszkdzok esetében, amelyek nem rendelkeznek széles piaci alternativaval. Ez ramutat arra, hogy
a szabalyozasi rendszer hatékonysaga nem csupan a normativ kdvetelmények szintjén, hanem azok
gyakorlati implementalhatésagaban is mérhet6. A betegellatas szempontjabol ugyanis nem elegendé a
magas biztonsagi standard, ha az a hozzaférhetéség rovasara érvényesiil.

Az MDR egyik legfontosabb koncepcionalis 1jitasa a gyartoi felelosség tUjradefinidlasa volt. A
szabalyozas a megfeleldséget nem egyszeri aktusként, hanem folyamatos kotelezettségként értelmezi,
amely az eszkoz teljes életciklusara kiterjed. Ez a megkozelités Osszhangban all a modern egészségiigy i
rendszerek komplexitasaval, ahol a technologiai innovacié és a klinikai gyakorlat dinamikusan valtozik.
A gyartok szerepe ebben a modellben alapvetden atalakul: a passziv megfelelés helyét az aktiv
kockazatmenedzsment és a folyamatos adatgy(ijtés veszi at, ami hosszabb tavon a betegbiztonsag
megerdsitésének egyik kulcseleme lehet.

6. Kovetkeztetés

A szakmai és gazdasagi indikatorok alapjan a kovetkezé megallapitasok tehetdk:
e az MDR koltségnovekedést és idonyomast eredményezett;

o akijeldlt szervezetek szdméanak ndvekedése szoros kapcsolatot mutatott a benyujtott kérelmek
szamanak emelkedésével;

e a gyartok az MDR hatalybalépésekor felkésziiltebbek voltak, mint az azt kdvetd idészakban,
ugyanakkor jelenleg felzarkézas figyelheté meg;

e a kijelolt szervezeteknél jelentkezd kapacitashiany a vizsgalt iddszak végére jelentdsen
mérséklodott;

e akoltségnovekedés jelentds része implementacios €s kapacitasproblémakhoz kothetd;

e a szabalyozasi filozofia nem a versenyképesség csokkentését, hanem a mindségi kiiszob
emelését célozta;

e a modositdsi javaslatok rovid tavil gazdasagi eldnyoket hozhatnak, ugyanakkor a
betegbiztonsagi kontrollok gyengitése hosszu tavon externdlis koltségeket generalhat.

Mindezek alapjan az MDR-moddositas csak akkor tekinthetd gazdasagilag indokoltnak, ha a duplikativ
és adminisztrativ terheket csokkenti, de nem gyengiti a mindségi kiiszobot és a betegbiztonsdgi
garanciakat.
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Osszességében a vizsgalat azt mutatja, hogy az MDR koncepciondlisan indokolt és betegbiztonsagi
szempontbol megalapozott reform volt, amely a korabbi rendszer hidnyossagaira adott valaszként
sziiletett meg. A jelenlegi moddositasi javaslatok értékelése soran azonban kiilonds koriiltekintés
sziikséges annak érdekében, hogy a rovid tavi miikodési és gazdasagi szempontok ne irjak feliil azokat
az alapelveket, amelyek a szabalyozas Iétrejottét indokoltdk. Az orvostechnikai eszkdzok
szabalyozasanak jovdje nem a deregulacio és a tulszabalyozas kozotti valasztasban rejlik, hanem abban,
hogy sikeriil-e fenntartani az egyenstulyt a betegbiztonsdg, a gyartéi felelésség ¢€s a piaci
mikodoképesség kozott. E harom tényezd koziil barmelyik tartds gyengitése a rendszer egészének
stabilitasat veszélyezteti, és végs6 soron a betegellatas mindségére is negativ hatast gyakorolhat.
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