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Tisztelt Cégvezetd!

Taldn mar On is értesiilt az MDR, IVDR szabdlyozas valtozas okan fenndlld kotelezettségeirdl,
és az ezzel kapcsolatos tennivalokrdl, melyekre a bevezet6ben szerepel6 kérdések is
ravilagitottak. Esetleg mar van informacioja, akar tapasztalata is az el6ttiink allé feladatok
nagysagarol, a kihivas mértékérdl. Az atallas komoly, nehezen lekiizdhet6 akadalyt jelenthet
sok, akar a termékeit évek ota sikeresen forgalmazé gyartd szamara.

Az innovacidért és technoldgidért felelés miniszter, az emberi er6forrasok minisztere és az
igazsagugyi miniszter bevonasaval - 1517/2020. (VIII. 14.) Korm. hatarozata 2. i) pontja alapjan
- munkacsoportot hoztak létre, amely tobbek kozott az MDR, IVDR hatélya ala esé vallalatok,
vallalkozdsok felkésziilését hivatott tamogatni.

A munkacsoport tagjai kijelolt tanusité szervezetek, ismert felkészit6 és jel6l6 szervezetek
képvisel6i, az EMMI részérél az OGYE| Orvostechnikai Féosztalya, az ITM részérél az Eginok Kft
és a Bay Zoltan Alkalmazott Kutatasi Kozhasznu Nonprofit Kft. (Bay Zoltan Kutatdintézet).

Az Egészségipari Innovacids Kézpont Nonprofit Kft (EGINOK) az ITM 100%-os allami tulajdonu
cége. Célja a hazai egészségipari gyarto cégek fejlesztésének elGsegitése, versenyképeségik
meg06rzésének, javitdsanak tamogatdsa

A Bay Zoltan Kutatdintézet évek ota, az innovacié, kutatds-fejlesztés és laboratériumi
vizsgalatok szakmai szerepl6je az orvostechnikai eszk6zok piacan, melyhez jelenleg is szamos
kutatasi projekttel kapcsolédik. A munkacsoportban szakmai, tanacsaddi feladatokat 1at el és
részt vesz az EGINOK Kft. mellet a felmérés szakmai és technikai lebonyolitasaban.

On a munkacsoport éltal el6készitett vonatkozo egészségipari, iparagi felmérés tajékoztatdjat
olvassa.

A felmérés célja, mddija és idGzitése

Célunk az MDR / IVDR kovetelményeinek valo megfelelés tamogatasa. A hatékony tdmogatas
kialakitasahoz a felmérés fontos adatokat szolgaltat. Kérjiik, szanjon id6t az online kérdGiv
kitoltésére, hogy minél pontosabb képet kaphassunk a felkésziilésiik soran felmerilé
problémaikradl, igényeikrdl, eljuttatva azokat az érintett allami szerepl6khoz.

A kérdgiv kitoltése onkéntes. A felmérés soran Osszegylijtott adatok kezel6je az ITM. A
alapjaul szolgalnak. A részletes adatkezelési szabdlyzat az online kérd8iv részét képezi. Minél
nagyobb szamban vesznek részt a kérdGiv kitdltésben, annal testreszabottabb tamogatasi
csomag kialakitasara nyilik lehetdség.
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Kérjik, hogy 2020. januar 25-ig sziveskedjenek kitdlteni a kovetkezd hivatkozason elérhetd
online kérd@ivet: https://www.survio.com/survey/d/otekerdoiv

A felmérést kovetéen a vdlaszok pontositasa érdekében interjukra is sor keriil, melyet
megelGz6en a Bay Zoltan Kutatdintézet munkatarsai felveszik az érintettekkel a kapcsolatot.
Kérjik kattintson a kérd@iv linkjére!

K6szonjik az egylttmiikddését és kivanunk ezuton is eredményekben gazdag, boldog uj évet!
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