TERVEZET

Melléklet a 27843- [2012/J0GI sz. eléterjesztéshez

Az emberi eroforrasok minisztere
..../2012. (....) EMMI rendelete

egyes orvostechnikai rendeleteknek a termékek piacfeliigyeletérél szolé 2012. évi
LXXXVIIL. torvény tekintetében torténé modositasarol

Az egészségligyrol szold 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés k) pont kl) alpontjaban
kapott felhatalmazas alapjan az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezetd
allamtitkar feladat- és hataskorérdl szolo 212/2010. (VII. 1.) Korm. rendelet 41. § d) pontjaban
meghatarozott feladatkéromben eljarva a kovetkezdket rendelem el:

1.§

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél szolo 8/2003. (111. 13.) ESZCSM rendelet (a
tovabbiakban: R1.) 7. §-a a kovetkez6 (7) bekezdéssel egésziil ki:

»(7) A termékek piacfeliigyeletérdl szold 2012. évi LXXXVIIL torvény (a tovabbiakban: Pftv.)
13. § (3) bekezdésében foglalt rendelkezéstdl eltérden a forgalmazd nem potolhatja a gyartonak a
Pftv-ben illetve az 1. mellékletben elbirt kotelezettségeit.”

2.§

Az R1. , Piacfeliigyeleti hatosagi ellendrzd eljarasok™ alcime a kovetkezd 12/A. §-sal egésziil ki:

»12/A. § (1) A Hivatal a Pftv. 16. § (7) bekezdésében foglalt esetben az ligydontd hatdrozat
meghozatalaig terjed0 idOtartamra fellebbezésre tekintet nélkiil végrehajthatd végzésben
elrendelheti a 12. §-ban és a 13. §-ban foglalt jogkdvetkezmények alkalmazasat.

(2) A Hivatal a Pftv. 18. § (1) bekezdésében foglaltakon til a 12. § és a 13. § szerinti dontés
meghozatalat megel6zéen a gazdasagi szerepld kérésére targyalast tart, kivéve, ha erre a
meghozando intézkedés siirgdssége, az egészségiigyi vagy biztonsagi eldirasok betartdsa, az élet,
testi €ps€g, egészség vagy egyéb kozérdek védelme miatt nincs lehetdség. A targyalds
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lehetéségérdl a Hivatal az elsé kapcsolatfelvétel alkalmaval egyidejlileg tajékoztatja az érintett
gazdasagi szereplot.”

3.8

(1) Az orvostechnikai eszkdzokrél szold 4/2009. (I11. 17.) EiM rendelet (a tovabbiakban: R2.) 5.
§ (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(3) A gyartonak vagy meghatalmazott képviseléjének mar a forgalomba hozatal idején
rendelkeznie kell a (2) bekezdés a) €s b) pontjanak valé megfelelést igazold, e jogszabalyban
meghatdrozott tartalmi dokumentumokkal.”

(2) Az R2. 5. §- a kovetkez6 (4) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) Az eszkdz forgalomba hozatalaval, vagy hasznalatba vételével kapcsolatos rendelkezések
betartasat, valamint a forgalomban 1évd, vagy hasznélatba adott eszkdzre vonatkozd eldirdsok
teljesiilését a Hivatal piacfeliigyeleti eljarasa soran ellendrizheti.”

4. §

Az R2. a kovetkez6 6. §-sal egésziil ki:

,»0. § A termékek piacfeliigyeletérdl szol6 2012. évi LXXXVIIL térvény (a tovabbiakban: Pftv.)
13. § (3) bekezdésében foglalt rendelkezéstdl eltérden a forgalmazd nem potolhatja a gyartonak a
Pftv-ben illetve az 1. mellékletben eldirt kotelezettségeit.”

5.8
Az R2.7. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
»(1) Klinikai vizsgalatra szant eszkoz a vizsgalat elvégzése céljabol akkor bocsathatd a megfeleld

szakképesitéssel rendelkezd, arra jogosult személy rendelkezésére, ha megfelel a 11. § (1)
bekezdésében foglalt feltételeknek.”

6. §
Az R2.21. §-a a kdvetkez6 (1a) bekezdéssel egésziil ki:
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»(1a) A felhasznaldo az orvostechnikai eszkozzel Osszefliggésben bekovetkezett varatlan
eseményt, balesetet bejelentheti a Hivatal részére.”

7.§

Az R2. a kovetkezd 23/A. §-sal egésziil ki:

»23/A. § (1) A Hivatal a Pftv. 16. § (7) bekezdésében foglalt esetben az ligydontd hatarozat
meghozataldig terjedd iddtartamra fellebbezésre tekintet nélkiil végrehajthatd végzésben
elrendelheti a 22. § (1) bekezdésében ¢és a 23. § (1) bekezdésében foglalt jogkdvetkezmények
alkalmazasat.

(2) A Hivatal a Pftv. 18. § (1) bekezdésében foglaltakon tal a 22. § (1) bekezdése és a 23. § (1)
bekezdése szerinti dontés meghozataldt megeldzden a gazdasagi szerepld kérésére targyalast tart,
kivéve, ha erre a meghozando intézkedés silirgdssége, az egészségligyi vagy biztonsagi eldirdsok
betartasa, az élet, testi épség, egészség vagy egyéb kozérdek védelme miatt nincs lehetdség. A
targyalas lehetdségérdl a Hivatal az elsd kapcsolatfelvétel alkalmaval egyidejiileg tajékoztatja az
érintett gazdasagi szereplot.”

8. §

Az R2.

a) 17. § (1) bekezdésében az ,,a 13. § (1)—(8) bekezdése” szovegrész helyébe az ,,a 13. § (1) és (8)
bekezdése” szoveg,

b) 21. § (3) bekezdésében az ,,(1) bekezdés” szovegrész helyébe az ,,(1)-(1a) bekezdés” szoveg
1ép.

9. §
Hatalyat veszti
a) az R1. 12. § (5) bekezdése és
b) az R2. 22. § (5) bekezdése.

10. §

Ez a rendelet a kihirdetést kdvetd napon 1ép hatalyba.

11§
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E rendelet 1. §-a az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szold 1998. oktober 27-i
98/79/EK eurdpai parlamenti és tanacs iranyelvnek, 3. § (1) bekezdése, 4. §-a és 8. §-a az
orvostechnikai eszk6zokrél szoldo 93/42/EGK tandcsi iranyelvnek, illetve az aktiv beiiltethetd
orvostechnikai eszk6zokre vonatkoz6 tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szold 1990. junius 20-
190/385/EGK tanacsi iranyelvnek valo megfelelést szolgalja.
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