The Global Language of Business

Vitairat az UKCA GS1 szabvanyokkal azonositott
orvostechnikai eszk6zokon torténd jelolésérol

cél

Jelen irat célja, hogy ajanlasokat nyujtson az orvostechnikai eszkézok GS1 szabvanyokkal térténd
azonositasahoz, illetve az UKCA (Egyeslilt Kiralysag Megfelel6ségi Ertékelése) jelzéséhez. Fontos elismerni, hogy
jelen irat ajanlasai a 2021 januarjaban életbe Iépett szabalyozasi kdvetelményeket figyelembe véve jottek létre,
és ezen ajanlasok a kllonb6z6 szabalyozasi szovegkodrnyezetek szerint esetlegesen Ujragondolanddak.

A GS1 Altalanos Specifikacidja kimondja, hogy szerte a vildgon a helyi szabalyozési kovetelmények, amelyeket az
egészségligyi termékekre kell alkalmazni, helyettesithetik vagy fellilirhatjak a GS1 szabvanyok alkalmazasat.

Kozonség
Jelen irat f6 célk6zonségét azon egészségligyi markatulajdonosok képviselik, akik GTIN-eket (UDI-DI azonositdkat)
osztanak ki Nagy-Britannia (Anglia, Wales és Skdcia) orvostechnikai eszkdz piacan.

Hatokor
Jelen irat a szabalyozott orvostechnikai eszkdzok EU CE jeldlés, illetve az UKCA jeldlés kovetelményeire fokuszal.

Bevezetés

A Brexit eredményeképpen az UKCA jeldlés: egy olyan (j termékmegfelel0ségi jel6lés, amely a Nagy-Britannia
piacara keril6 orvostechnikai eszk6zokon és egyéb termékeken hasznalandd. Lefedi a legtobb olyan eszkozt,
amelyre az EU-terlletén a CE jeldlést alkalmazzak.

Az Eszak-Irorszagban forgalomba hozott, nagy-britanniai székhelyl gyartétél érkezdé vagy olyan eszkozoket,
melyek ,egyesilt kirdlysagi bejelentett szervezet”-ként (UK Notified Body) teIJeS|t|k a kotelez6 harmadik fél altal
biztositott megfeleléségértékelést, egy UKNI jelzéssel kell ellatni (az Eszak-irorszagi piacon megjelend termékek
megfelelségi jelzése) az EU CE jelzés mellett. Az UKNI jelzést az EU CE jelzéssel kell parositani, amennyiben
észak-irorszagi piacra készil a termék. Ugyanakkor az UKNI jelzés nem haszndlhaté az EU-s piacra készil6
eszk6zok esetében.

2023 junius 30-ig a legtdbb eszkdz esetében a gazdasagi szerepléknek lehet6ségiik van az UKCA jelzést az eszkoz
cimkéjére rogziteni. 2023 julius 1-t6l az UKCA jelzést kotelezben alkalmazni kell az eszk6z csomagolasan talalhaté
cimkén. Az UKCA jelolés a CE jel6léssel egylttesen hasznalhato.

Kiadott nyilatkozat

A GS1 Egészségligyi GTIN szamkiadasi szabalyoknak megfeleléen ,a csomagolast érint6 valtozas, vagyis egy Uj
tanusit6 védjegy hozzaadasa, vagy egy meglévo eltavolitasa (pl. Eurdpai tanusité védjegy CE), amely jelent6séggel
bir a szabéalyozd szervekre, kereskedelmi partnerekre (ellatasi lanc) vagy a végfelhasznalora egy Uj GTIN kiadasat
igényli.”

1 Az UKCA jelélés orvostechnikai eszkbzokre vonatkozo kévetelményeinek teljes leirdsaért az Orvostechnikai
Eszkéz Rendelet 2002 (SI 2002 No 618, mddositva) (UK MDR 2002) felkeresését javasoljuk: Az altalanos
orvostechnikai eszk6z6k UK MDR 2002-es eszkéz rendeletének II. része, Az aktiv belltetheté orvostechnikai
eszk6zék UK MDR 2002-es eszk6z rendeletének III. része, Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz6k (IVD-
k) UK MDR 2002-es eszk6z rendeletének 1V. része.
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https://www.gov.uk/guidance/medical-devices-conformity-assessment-and-the-ukca-mark
https://www.gov.uk/guidance/using-the-ukni-marking
https://www.gs1.org/1/hcgtinrules/en/

Mindez azt jelenti, hogy alapvetéen minden CE-vel jelolt és Nagy-Britannidban forgalomba hozott, illetve tovabbi
UKCA jeloléssel ellatott eszkozre Uj GTIN lehet sziikséges, tekintet nélklil arra, hogy a CE jel6lés a csomagolason
marad-e.

Ugyanakkor azt is fontos megjegyezni, hogy amikor egy tanusitd védjegy hozzaadddik, hogy az Uj
orszagban/piacon is eladhato legyen, és nincs hatassal azon orszagokra/piacokra, ahol a terméket korabban
értékesitették - akkor ebben az esetben nem sziikséges Uj GTIN-t kiadni.

A markatulajdonosok felelnek a készletlik és barmely visszahivasi rendszeriik belsé ellenGrzéséért. Fontos, hogy
az ilyen rendszer, csaklgy, mint a bevezetd és kivezetd logisztikamenedzsment képes killénbséget tenni a ,régi”
és az ,Uj" termékek kozott. Ha ez hatékonyan elérhet6é mas azonositasi eljarasokkal, melyeket minden
kereskedelmi partner elfogad, nincs sziikség Uj GTIN-t kiadni ebben az esetben, ugyanakkor a kiils6 ellatasi lancot
sem érintheti ez hatranyosan az elvart funkcionalitas soran.

Javaslat

Annak érdekében, hogy biztositsuk az UKCA jelzések kovetelményeinek Gsszehangolt bevezetését az ipari
gyakorlatokkal/tervekkel dsszefliggésben, nem sziikséges (j GTIN-t kiadni a Nagy-Britanniaban forgalomba hozott
orvostechnikai eszkozOkre, feltételezve, hogy a létez6, CE jelzéssel ellatott termékhez az UKCA jelzést is
hozzaadtak. Ugyanakkor, rendkivil fontos annak biztositasa, hogy azon orvostechnikai eszk6z6k, melyeket az Uj
megfeleldségi jelzéssel lattak el, megkllonboztethetéek legyenek azoktdl, amelyeket nem, ezt ideadlis esetben egy
Uj GTIN kiadasaval vagy mas termékazonositassal érhetjiuk el annak érdekében, hogy biztosithassuk a
betegbiztonsagot és a zokkenémentes ellatasi lanc menedzsmentet minden kereskedelmi partner kozott.

A GS1 Egészségligyi GTIN szamkiadasi szabalyok kimondjak, hogy ,vegylk figyelembe, hogy amikor egy tanusité
védjegyet adunk a termékre, hogy az Uj orszagban/piacon is eladhatdé legyen, nincs hatassal azon
orszagokra/piacokra, ahol a terméket korabban értékesitették - ebben az esetben nem sziikséges Uj GTIN-t kiadni.”

A Brexitet kdvet6en Nagy-Britannia ebben a kontextusban Uj piacnak mingslil, Uj szabalyokkal és feltételekkel.
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