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NYILATKOZAT
a PRRC-funkcio intézményi megvalositasarol

A Pécsi Tudomanyegyetem az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo (EU) 2017/745 rendelet (MDR)
15. cikkének megfeleléen a PRRC-funkciot ex ante jellegli megfeleldségi kontrollként értelmezi és
alkalmazza.

1. Az Egyetem gyakorlata szerint a PRRC (Person Responsible for Regulatory Compliance®,
szabalyoknak valé megfelelés biztositasaért felel6s személy):

. el6zetesen kijelolt,

. megfelel6 képesitéssel és tapasztalattal rendelkezé személy,

. aki tényleges rahatassal rendelkezik a gyartéi megfeleléségi folyamatokra.
(*compliance (PRRC) funkcié elGzetesen kijeldlt, déntési és felelésségi jogosultsdggal jard
megfeleldségi szerepkér, mig a compliance-tdmogatds dontési jogkor nélkiili, tandcsadé jellegli
tevékenység)

2. A PRRC bevonasa a gyartdi tevékenységek megkezdése el6tt torténik, kiilonds tekintettel:

° a megfeleloségértékelési eljarasokra,

° a miszaki dokumentaciora,

o a klinikai értékelésre,

® a piacfelligyeleti és vigilance-kotelezettségekre.

3. Az Egyetem alldspontja szerint a PRRC-funkcié nem pusztan formadlis kijel6lés, hanem
tényleges szakmai és dontési szerepkor, amelynek fennalldsa a konkrét koériilmények és
miikédés alapjan itélhet6 meg.

4. Az utdlagos jogi vagy szabdlyozasi tamogatas 6nmagdaban nem tekintendé a PRRC-funkcié
gyakorlasanak. Ugyanakkor az Egyetem tudomasul veszi, hogy a PRRC-felelGsség fennalldsa
hatodsagi értékelés targya lehet, amelyet belsé nyilatkozat nem irhat feliil.

5. A gyartoi megfelelGségért valé els6dleges felelosség minden esetben az MDR szerinti
gyartot, azaz az Egyetemet terheli, a PRRC szerepe e felel6sség gyakorlati biztositasat
szolgalja.

Pécs, 2026. januar 05.

Prof. Dr. Botz Lajos
mb. igazgatoé
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TAJEKOZTATO
az MDR szerinti PRRC-funkcié miitkodésérol
a Pécsi Tudomanyegyetemen (,,Auditor Brief”)
1. Jogszabalyi hattér és alapelv

A Pécsi Tudomanyegyetem az orvostechnikai eszkdzoékre vonatkozé EU Medical Device
Regulation (MDR) 15. cikkének megfelelGen biztositja a Person Responsible for Regulatory
Compliance (PRRC) funkcio mikodését.

Az Egyetem értelmezésében a PRRC elézetesen, még a tevékenység megkezdése elott (,ex
ante”) megfeleléségi kontrollfunkcio, amely a gyartdi tevékenységek megkezdése elott és
azok soran biztositja a szabalyozasi megfelelést. A PRRC nem pusztan formalis kijelolés,
hanem tényleges szakmai és dontési szerepkor.

Mikor minosiil az Egyetem gyartonak?

Az Egyetem minden tevékenység esetén megvizsgalja, hogy az MDR alapjan:

° gyartoi tevékenységnek mindsiil-e,

. orvostechnikai eszkdz el6allitasat, modositasat vagy forgalomba hozatalat érinti-e.
Amennyiben a mindsités bizonytalan, az adott tevékenység nem indithatd el a PRRC elézetes
allasfoglalasa nélkiil.

A PRRC kijelolése

A PRRC:
. irasban kijelolt személy,
. megfelelé végzettséggel €s tapasztalattal rendelkezik az MDR 15. cikk szerint,
e kijelolése soran rogzitésre keriilnek:

o hataskorei,
o dontési jogosultsagai,
o bevonasi pontjai a gyartdi folyamatokban.
A kijelolés megel6zi a gyartoi tevékenység megkezdését.
4. A PRRC tényleges szerepe
A PRRC az Egyetemen ténylegesen részt vesz kiilondsen:
o a megfelel&ségértékelési eljarasok felligyeletében,

° a muszaki dokumentacié megfelel6ségének ellenérzésében,
° a klinikai értékelés szabalyozasi megfeleldségének vizsgalataban,

. a piacfeliigyeleti (PMS, vigilance) kotelezettségek attekintéseben.
A PRRC ,ex ante” jelleggel ad szakmai jovahagyast vagy jelzi a megfeleléségi kockazatokat.
PRRC és jogi tAmogatas elhatarolasa
Az Egyetem gyakorlata szerint:

o az utdlagos jogi vagy szabdlyozasi tanacsadas,

e dokumentum-véleményezés,

° altalanos compliance-tamogatas™
(*compliance (PRRC) funkcié el6zetesen kijelolt, dontési és felel6sségi jogosultsdggal jdré
megfeleléségi szerepkdr, mig a compliance-tdmogatds dontési jogkdr nélkiili, tandcsado jellegii
tevekenység)
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Ezek 6nmagukban nem mindsiilnek PRRC-tevékenységnek, amennyiben nem jar egyiitt ex
ante dontési jogosultsaggal és tényleges megfeleléségi rahatassal.
Felel6sségi logika
Az MDR szerinti elsddleges felelosség minden esetben a gyartot, azaz a Pécsi
Tudomanyegyetemet terheli.
A PRRC szerepe:

° nem helyettesiti a gyartoi feleldsséget,

° hanem annak gyakorlati biztositasat szolgalja.
Az Egyetem tudomasul veszi, hogy a PRRC-funkcié tényleges fennadlldsa és tartalma hatdsagi
értékelés targya lehet, amelyet belsé eljarasrend nem irhat feliil.

Pécs, 2026. januar 05.

H-7624 Pécs, Honvéd u. 3.
Telefon: +36 (72) 536-284 - Email: kvkk@pte.hu » Web: https://kvkk.pte.hu/f




