Munkaanyag

Az emberi eréforrasok minisztere
.../2013. (...)
EMMI rendelete
az egyes gyogyszerészeti és orvostechnikai targyu miniszteri rendeletek modositasarol
Az egészségiigyrol szo16 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés 0) pontjaban,

a 2. alcim tekintetében az emberi alkalmazasra keriilé6 gyogyszerekrdl ¢és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozd torvények modositasardl szold 2005. évi XCV. térvény 32. § (5)
bekezdés g) pontjaban,

a 3. alcim tekintetében az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrdl és egyéb a gydgyszerpiacot
szabalyozé torvények modositasardl szolo 2005. évi XCV. torvény 32. § (5) bekezdésének j)
pontjdban ¢és a kabitdszer-prekurzorokkal kapcsolatos egyes hatdsagi eljarasi szabalyok, valamint
a hatdsagi feladat- és hataskorok megallapitasarol sz6l6 159/2005. (VIIL 16.) Korm. rendelet 12.
§ (3) bekezdésében,

a 4. alcim tekintetében az emberi alkalmazéasra keriild gyogyszerekrdl és egyéb a
gyogyszerpiacot szabalyozd torvények modositasardl szold 2005. évi XCV. torvény 32. § (5)
bekezdésének a) pontjaban ,

az 5. alcim tekintetében a biztonsagos €s gazdasagos gyogyszer- €s gyogyaszatisegédeszkoz-
ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabélyairol szold 2006. évi XCVIIL. torvény
77. § (2) bekezdés c) és f) pontjaban,

a 6. alcim tekintetében a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-
ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabdalyairdl szolo 2006. évi XCVIIL térvény
77. § (2) bekezdés b) és ) pontjaban,

a 7. és 8. alcim tekintetében az egészségiigyrdl szold 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2)
bekezdés k) pont ka) alpontjaban,

a 9. alcim tekintetében a kotelezd egészségbiztositas ellatasairol szolo 1997. évi LXXXIII.
torvény 83. § (6) bekezdés e),

kapott felhatalmazas alapjén,

az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezetd allamtitkér feladat - €s hataskorérol
sz616 212/2010. (VII. 1.) Korm. rendelet 41. § d) pontjaban,

a 9. alcim tekintetében az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelndkséget vezetd allamtitkar
feladat - és hataskorérdl szolo 212/2010. (VII. 1.) Korm. rendelet 41. § b) pontjaban

meghatarozott feladatkdromben eljarva a kovetkezoket rendelem el:
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1. Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szoloé 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet
modositasa

1§

Az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsokrol szold 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: 23/2002. EiM rendelet) 20/E. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés
1ép:

»(2) Az (1) bekezdés szerinti kérelemhez csatolni kell a koordinaldé vizsgalatvezetd
szandéknyilatkozatat, melyben vallalja, hogy a vizsgalat engedélyezése esetén az Aaltala
megismert vizsgalati tervet annak eldirasai és az engedélyezo6 hatarozatban foglaltak szerint hajtja
végre.”

2. §
A 23/2002. EiiM rendelet 3. melléklete az 1. melléklet szerint modosul.

3§
A 23/2002. EiM rendelet

a) 8 § (1) bekezdésében a ,7. § (1) bekezdése szerinti” szovegrész helyébe a
»kutatasi’szoveg,

b) 20/K. §-aban a ,kitoltésével” szovegrész helyébe az ,,alapjan” szoveg

1ép.

Hatalyat veszti a 23/2002. EiiM rendelet

a) 20/F. § (1) bekezdésében az ,,a 20/M. §-ban foglaltaknak megfelelden” szovegrész,
b) 20/P. § (2) bekezdése,

c) 20/R. § (5) bekezdés utolsé mondata.

2. Az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerek rendelésérol és kiadasarol szolo 44/2004.
(1V. 28.) ESZCSM rendelet modositasa
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Az emberi felhasznalasra keriild gydgyszerek rendelésérdl és kiadasarol sz6lo 44/2004. (IV. 28.)
ESZCSM rendelet (a tovabbiakban: 44/2004. ESZCSM rendelet) 7. § (3) bekezdés felvezetd
szovege helyébe a kovetkezo rendelkezés 1¢ép:

»A vényen — a (3a) bekezdésben foglalt eltéréssel - az orvosnak fel kell tiintetni:”

6. §
A 44/2004. ESZCSM rendelet 7. §-a a kovetkez6 (3a) bekezdéssel egésziil ki:

»(3a) Amennyiben a beteg jelzi a gyodgyszert rendeld orvosnak, hogy az orvos altal rendelt
gyogyszert nem Magyarorszdgon kivanja kivaltani, a (3) bekezdésben foglaltaktol eltérden a
vényen az orvosnak — lehetéség szerint a kivaltas orszagaban ismert nyelven - fel kell tiintetnie:

a) az orvos nevét, szakképesitését, munkahelyének (rendel6jének) cimét (orszag, telepiilésnév,
postai iranyitészam, kozteriilet, hdzszam), telefonszdmat a nemzetkozi eldhivoszam
megjelolésével, elektronikus levélcimét és egészségligyi vallalkozas esetén az egészségiigyi
tevékenység végzésére jogosité miikddési engedély szdmat,

b) a rendelés keltét,

C) a beteg nevét és sziiletési idejét,

d) - az e) pontban foglalt kivétellel — a rendelni kivant gyogyszer nemzetkozi szabadnevét,
melynek sordn egyértelmiien meg kell hatirozni a hatdéanyagtartalmat, a gyogyszerformat, a
mennyiséget €s a hatdserdsséget,

e) a nemzetkGzi szabadnév feltiintetésén tal a gyogyszer nevét - a gyogyszerforma, a
hatdserdsség ¢és a mennyiség megjelolésével -

ea) az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek forgalomba hozatalarol szol6 rendelet 2. § (2)
bekezdés 14.-15. pontja szerinti gyogyszer rendelése esetén, vagy

eb) amennyiben az orvos azt orvosszakmai szempontbdl sziikségesnek tartja és ennek indokat
ravezeti a vényre,

f) egyértelm utasitast a gyogyszer adagolasara, alkalmazasanak modjara és gyakorisagara;

g) az orvos sajatkezli alairasat vagy kézjegyét és orvosi bélyegzéjének azonosithato
lenyomatat.”

A 44/2004. ESZCSM rendelet 11. § (3)-(3a) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,»(3) Kronikus betegség vagy allapot kezelése soran

a) amennyiben a gyogyszer tartds — elére lathatéan legalabb 3 havi folyamatos — alkalmazasa
sziikséges, €s

b) a gydgyszer tartds alkalmazédsatol az adott beteg esetében az eldzetes kezelési tapasztalat
alapjan megfeleld hatas varhato, valamint

c) a vény kivaltasara nyitva allo iddtartam alatt — eldre lathatdéan — nem sziikséges a beteg
allapotanak olyan orvosi ellendrzése, amely a rendelt készitmény alkalmazasat alapvetden
befolyasolhatja,
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az orvos a (2) bekezdéstdl eltérden - a (3a) bekezdésben foglalt kivétellel - 30 napot meghalado
mennyiségii gyogyszert legfeljebb 3 havi id6tartamra, vényenként 1 havi mennyiségben IS
rendelhet. A 30 napot meghaladé gydgyszerrendelés tényét és azt, hogy a rendelt gyogyszer mely
idOpontig (id6tartamig) elegendd a beteg szdmara, a beteg nyilvantartasaban és a vényen
rogziteni kell.

(3a) Ha az orvos a (3) bekezdés szerinti olyan gydgyszert rendel, melynek fogyasztoéi ara az
50 000 Ft értékhatart meghaladja - a (3) bekezdéstdl eltérden - 30 napot meghaladé mennyiségi
gyogyszert — legfeljebb 3 havi id6tartamra, vényenként 1 havi mennyiségben — rendelhet. Ebben
az esetben a vényen feltiinteti, hogy a rendelt gyogyszermennyiség mely idéponttdl valthato ki, és
err6l a beteget tdjékoztatja. Vényird szoftverrel irt vényen a gyogyszer kivalthatosaganak
idépontja nyomtatasban megjelenitésre keril.”

8. §
A 44/2004. ESZCSM rendelet 14. § (1a) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
»(1a) A 11. § (3) bekezdése szerinti vények esetén a 30 napot meghalad6 gyogyszermennyiség

egyszerre is, mig a 11. § (3a) bekezdése szerinti vények esetén az orvos altal a vényen megjelolt
id6ponttol, vagy az azt megel6z6 7. naptol egyhavi gydgyszermennyiség adhato ki.”

9. §
A 44/2004. ESZCSM rendelet a kdvetkezo 23/B. §-sal egésziil ki:
»23/B. § Az egyes gyogyszerészeti €s orvostechnikai targyll miniszteri rendeletek modositasarol
$7016.../2013. (...) EMMI rendelettel megéllapitott 11. § (3)-(3a) bekezdésben és 14. § (la)

bekezdésben foglaltakat azzal kell alkalmazni, hogy a 2013. jalius 1-jét megel6zden felirt
vényekre a gyogyszerek a 2013. junius 30-an hatalyos szabélyok alapjan valthatok ki.”

10. §

A 44/2004. ESZCSM rendelet 24. § (5) bekezdése a kdvetkezo c¢) ponttal egésziil ki:

(Ez a rendelet a kévetkezo unios jogi aktusoknak valo megfelelést szolgalja:)

,C) a Bizottsag 2012/52/EU végrehajtasi iranyelve (2012. december 20.) a mas tagallamban
kiallitott orvosi rendelvények elismerésének megkonnyitésére iranyuld intézkedésekrol.”

11. §
A 44/2004. ESZCSM rendelet
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a) 18.§ (1) bekezdésében a ,,90 napig” szovegrész helyébe a ,,harom honapig” szoveg,

b) 20. § (4) bekezdésében a ,gyogyszerész” szovegrész helyébe a ,nem EGT-
megallapodasban részes allamban kiallitott kiilfoldi vény esetében a gyogyszerész”
szdveg

1ép.
12. §
Hatélyat veszti a 44/2004. ESZCSM rendelet

a) 1. 3§ (1) bekezdésében a ,,a kiilon jogszabalyban meghatarozott tirlap, amely” szovegrész,
b) 11.§ (5a) bekezdése,
c) 20. § (3) bekezdés b) pontjaban a ,,cime” szovegrész.

3. A fokozottan ellenérzott szernek mindsiilé gyégyszerek orvosi rendelésének,
gyogyszertari forgalmazasanak, egészségiigyi szolgaltatoknal torténé felhasznalasanak,
nyilvantartasanak és tarolasanak rendjérol szolé 43/2005. (X. 15.) EiiM rendelet modositasa

13. §

A fokozottan ellenérzott szernek mindsiilé gyogyszerek orvosi rendelésének, gyogyszertari
forgalmazasanak, egészségiigyi szolgaltatoknal torténd felhasznalasanak, nyilvantartasanak és
tarolasanak rendjérdl szolo 43/2005. (X. 15.) EiM rendelet (a tovabbiakban: 43/2005. EiM
rendelet) 6. § (9) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(9) Az orvos felhivja a beteg vagy hozzatartozoja figyelmét arra, hogy a gydgyszertarbal kiadott
¢és barmely okbol fel nem hasznalt fokozottan ellendrzott szert kozforgalmu gyodgyszertarba vigye
vissza.”

14. §

A43/2005. EiM rendelet

a) 1. § f) pontjaban a ,,K1, K2 jegyzékében felsorolt kabitoszerek, és a P2, P3, P4 jegyzékében
szerepld pszichotrop” szovegrész helyébe a ,, K1, K2, P2, P3, P4 jegyzékében felsorolt” szoveg,

b) 4. § (1) bekezdésében a ,,3. § (2)” szOvegrész helyébe a ,,3. § (4)” szoveg,
C) 6. § (6) bekezdésében az ,,5. § (2)” szovegrész helyébe a ,,3. § (10)” szoveg,
d) 21. §-aban a ,,megrendel6lappal” szovegrész helyébe a ,,megrendeld tombbel” szoveg

1ép.

15. §

Hatalyat veszti a 43/2005. EiM rendelet 2. § (2) bekezdésében az ,,amennyiben az egészségligyi
szolgaltatd az ilyen iranyl tevékenység megkezdése eldtt legalabb 30 nappal ezt a miikodési
engedély kiadéasara jogosult egészségiligyi allamigazgatasi szervnek bejelenti, és megjeldli a
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kabitoszer-felelds és helyettese nevét. Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv nyilvantartast vezet
a fenti bejelentésekrdl” szovegrész.

4. Az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba hozatalarol szolé 52/2005. (XI.
18.) EiiM rendelet modositasa

16. §

Az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerek forgalomba hozatalarol szolo 52/2005. (XI. 18.)
E{iM rendelet (a tovabbiakban:52/2005. EiiM rendelet) 33. § (7) bekezdése helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

Az 52/2005. EiM rendelet 33. § (7) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(7) A jogosult a gyodgyszer forgalomba hozatali engedélyének megaddsat, és a gyogyszer
kiillemét érintd moédositasok bevezetését kovetd elsé hazai kereskedelmi forgalomba hozatalat
megeldzden koteles a gyogyszer — adott gyartdsi tételébdl szarmazd — végleges mintajat, vagy
mintdjanak fényképét a gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv részére megkiildeni. A
gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv a végleges mintat, vagy a minta fényképét — az atvételtol
szamitott 8 napon beliil — megvizsgalja. Ha a vizsgalat eredményeképpen a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv azt allapitja meg, hogy a minta, vagy a minta fényképe nem felel meg a
forgalomba hozatali engedélyben meghatarozottaknak, a gyogyszer nem hozhat6 forgalomba.”

17. §

Az 52/2005. EiiM rendelet 34. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,»(2) Eltekint az OEK az (1) bekezdésben meghatarozott gyartasi tételellendrzéstdl, ha a jogosult
az OEK felé bejelenti az adott forgalmazni kivant gyartasi tétel mennyiségét, és benyujtja a
gyartdi mindségi bizonylatot, amely hitelt érdemlden bizonyitja, hogy a gyartasi tételt az EGT-n
beliil miikod6é vagy a hazai vizsgalati kovetelményeknek megfeleld mas kiilfoldi hatdsagi
laboratorium mar ellendrizte és megfelelOnek talalta.”

18. §

Az 52/2005. EiM rendelet 35. §-a a kovetkezd (2a) bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) A (2) bekezdés c) pontja szerinti minta benytjtasatol - amennyiben az eltérés jellege azt
nem indokolja - a GYEMSZI eltekinthet.”

19. §

Az 52/2005. EiM rendelet 34. § (1) bekezdés b) pontjaban az ,,immunizélasara” szovegrész
helyébe a ,,primer immunizalasara” szoveg 1ép.
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5. A kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak miikodési,
szolgalati és nyilvantartasi rendjérol szolo 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet modositasa

20. §

A kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyodgyszertdrak miikodési,
szolgalati és nyilvantartasi rendjérdl szold 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet (a tovabbiakban:
41/2007. (IX. 19.) EiM rendelet) 11. § (2) bekezdés f) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés
1ép:

[Az (1) bekezdésben foglaltakon tul kozforgalmu gyogyszertarban biztositani kell:]

,[) hlitdszekrényt, vagy a hitést igényld készitmények eltartasara szolgalo helyiséget;”

21. §

(1) A 41/2007. (IX. 19.) EiM rendelet 13/A. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés
1ép:

»(3) A kozforgalmu gyogyszertar miikddtetdje a gyodgyszerész, expedidld szakasszisztens,
gyogyszertari asszisztens (1) bekezdés szerinti 1étszdmra vonatkozd eldirasait ideiglenesen — a
gyogyszertarral munkavégzésre irdnyuld jogviszonyban nem 4allo - helyettesitd gyodgyszerész,
helyettesit6 expedialo szakasszisztens, helyettesitd gyogyszertari asszisztens foglalkoztatasaval is
biztosithatja. A helyettesitd gyogyszerész, helyettesitdé expedialo szakasszisztens, illetve
helyettesitd gyodgyszertari asszisztens altal helyettesithetd munkadrdk szdma egy naptari éven
beliil nem lehet tobb, mint a gydgyszertarban foglalkoztatott gydgyszerészek, expedialod
szakasszisztensek, illetve asszisztensek egész évben teljesitett munkaorainak 30%-a.”

(2) A 41/2007. (IX. 19.) EiM rendelet 13/A. §-a a kovetkezo (3a) bekezdéssel egésziil ki:

»(3a) A gyogyszertar vezetdje a (3) bekezdés szerinti helyettesitett munkaorakrol nyilvantartast
vezet.”

22.§

A 41/2007. (IX. 19.) EiM rendelet 37. § (5) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(5) A 2013. julius 1-jét megel6zéen érvényes mitkddési engedéllyel rendelkezd kozforgalmu,
intézeti €és fiokgyogyszertaraknak az egyes gyogyszerészeti és orvostechnikai tdrgyl miniszteri
rendeletek modositasarol szolo ..../2013. (.....) EMMI rendelettel megallapitott 13/A. §-ban
foglalt feltételeknek 2013. szeptember 1-jétdl kell megfelelnitik.”

23. §

A 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet
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a) 2. 3§ (1) bekezdés n) pontjaban az ,,y)” szovegrész helyébe a ,,26.” szoveg,

b) 13/A. § (1) bekezdés d) és e) pontjaban a ,,67” szovegrész helyébe a ,,70” szoveg,

c) 13/A. § (2) bekezdésében az ,targy évet megel6z6 évben” szovegrész helyébe a ,,a
targyév elso féléve tekintetében a targyévet megel6zé év masodik félévében, a targyév
masodik féléve tekintetében pedig a targyév elsd félévében” szoveg, a’kétezret”
szOvegrész helyébe a ,haromezret” szoveg ¢€s a ,kétezer” szovegrész helyébe a
,haromezer ~ szoveg,

d) 17. § (4) bekezdésében a ,,mikddés megkezdésekor” szovegrész helyébe a ,,mikodés
megkezdésekor és az elektronikus levelezési cim megvaltozasa esetén” szoveg

1ép.

24.§
Hatalyat veszti a 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet
a)13/A. § (5) és (7) bekezdése,

b) 16. § ¢) pontjaban a ,,gydgyszerészi” szovegrész.

6. A gyoégyszertarban forgalmazhaté, valamint kotelezéen készletben tartandé termékekrol
sz0106 2/2008. (1. 8.) EiiM rendelet modositasa

25. §

A gybgyszertarban forgalmazhatd, valamint kotelezéen készletben tartandd termékekrdl szolo
2/2008. (I. 8.) EiiM rendelet (a tovabbiakban: 2/2008. EiiM rendelet) 4. §-a a kovetkezo 25.
ponttal egésziil ki:

(Gyogyszertarban — a 3. §-ban foglaltakon tul — az alabbi termékek is forgalmazhatok:)

,,25. a kiilonleges taplalkozasi célu élelmiszerekrdl szolo rendelet szerinti, gluténérzékenyeknek
szant élelmiszerek”

26. §

A 2/2008. EiM rendelet 3. § (2) bekezdésében a ,készitmények,” szovegrész helyébe a
,készitmények, az (1) bekezdés d) pontja szerinti gyogyszeranyagok™ szoveg 1ép.

7. Az orvostechnikai eszkozokrol sz6l6 4/2009. (II1. 17.) EiiM rendelet modositasa

27. §

(1) Az orvostechnikai eszkdzokrol sz616 4/2009. (I11. 17.) EGM rendelet (a tovabbiakban: 4/2009.
(IIL. 17.) EiiM rendelet) 2. melleklete a 2. melléklet szerint modosul.
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(2) A 4/2009. (III. 17.) EiiM rendelet 3. melléklete a 3. melléklet szerint modosul.

28. §

A 4/2009. (II1. 17.) EGiM rendelet 31. § (2) bekezdése a kdvetkezd c) ponttal egésziil ki:
(Ez a rendelet)

,»C) a 90/385/EGK tanacsi iranyelv tekintetében az allati szovetek felhasznalasaval eldallitott
aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkdzok vonatkozasdban és a 93/42/EGK tanacsi iranyelv
tekintetében az allati  szovetek felhasznalasaval eldallitott orvostechnikai eszk6zok
vonatkozéasaban eldirt kovetelmények tekintetében meghatarozott kiilonleges kovetelményekrol
sz016 2012. augusztus 8-i 722/2012/EU bizottsagi rendelet”

(végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket dllapit meg.)

29. §

Hatalyat veszti a 4/2009. (I11.17.) EiM rendelet 2. § (3) bekezdése.

8. Egyes allati eredetii szovetek felhasznalasaval gyartott orvostechnikai eszkozokrol szolo
52/2004. (V1. 2.) ESZCSM rendelet modositasa

30. §

Hatalyat veszti az egyes 4allati eredetii szovetek felhasznalasaval gyartott orvostechnikai
eszk6zokrodl szol6 52/2004. (V1. 2.) ESZCSM rendelet.

9. A haziorvosok indikator alapu teljesitményértékelésérol és az orvosok
gyogyszerrendelése értékelésének egyes szabalyairol szolo 11/2011. (I11. 30.) NEFMI
rendelet modositasa

31. §

A haziorvosok indikator alapu teljesitményértékelésérél és az orvosok gyodgyszerrendelése
értékelésének egyes szabdlyairol szold 11/2011. (II1. 30.) NEFMI rendelet 2. melléklet II. rész

a) 1. pont 1.2. alpontjdban a ,,21,67” szévegrész helyébe a ,,22,07” szdveg,
b) 2. pont 2.2. alpontjéban a ,,14,92” szovegrész helyébe a ,,14,50” szdveg,
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¢) 3. pont 3.2. alpontjdban a ,,19,20” szovegrész helyébe a ,,17,87” szdveg,
d) 4. pont 4.2. alpontjaban a ,,37,11” szovegrész helyébe a ,,32,99” szoveg
1ép.

Zaro rendelkezések
32. §
(1) Ez arendelet — a (2)-(3) bekezdésben foglalt kivétellel — 2013. jalius 1. napjan 1ép hatalyba.
(2) A 27-30. § és a 2-3. melléklet 2013. augusztus 29-én 1ép hatalyba.
(3) A5.-6. § és a 10. § 2013. oktober 25-én 1ép hatalyba.

33. §

(1) Ez a rendelet a mas tagallamban kiallitott orvosi rendelvények elismerésének
megkonnyitésére iranyuld intézkedésekrdl szold 2012. december 20-ai 2012/52/EU bizottsagi
végrehajtasi iranyelvnek valéo megfelelést szolgalja.

(2) Ez a rendelet a 90/385/EGK tanacsi iranyelv tekintetében az allati szovetek felhasznalasaval
eléallitott aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkdzok vonatkozasaban és a 93/42/EGK tanécsi
iranyelv tekintetében az 4allati szovetek felhasznalasaval eldéllitott orvostechnikai eszk6zok
vonatkozasaban eldirt kovetelmények tekintetében meghatarozott kiilonleges kovetelményekrol
sz016 2012. augusztus 8-i 722/2012/EU bizottsagi rendelet végrehajtasat szolgalja.
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1. melléklet a .../2013. (...) EMMI rendelethez

1.A 23/2002. EiiM rendelet 3. melléklet 1. sora helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:

1. Az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasok, kivéve a vizsgalati
készitményekkel végzett klinikai
vizsgélatok, a gydgyszerekkel végzett
beavatkozassal nem jaro6 vizsgalatok, az
orvostechnikai eszkozokkel végzett klinikai
vizsgélatok és beavatkozassal nem jaro
vizsgalatok, valamint a 2-11. sorokban
meghatdrozott esetek

Egészségiigyi Tudomanyos Tanécs,
az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs
Bizottsagai és Elndksége

Gyogyszerészeti és
Egészségiigyi
Mindség- és
Szervezetfejlesztési
Intézet 10032000-
01490576-
00000000

2.A 23/2002. EiM rendelet 3. melléklet 13. sora helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

13. Orvostechnikai eszkdzzel végzett klinikai
vizsgalatok és beavatkozassal nem jard
vizsgalatok

Egészségiigyi Engedélyezési
¢és Kozigazgatasi Hivatal

10032000-
00285788-
00000000
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2. melléklet a .../2013. (...) EMMI rendelethez

1. A 4/2009. (I1I. 17.) EiM rendelet 2. melléklet ,,A. Az osztalyba sorolt eszkdzok esetében” rész
3. 3.2. ¢) pont cf) alpontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

(4 dokumentdcionak kiilonosen a kévetkezdoket kell tartalmaznia:

a termék tervezésenek iranyitasara és ellenorzésére szolgalo eljarasokat — beleértve a megfelelo
dokumentdciot is — kiilondsen:)

,»cf) nyilatkozatot arrdl, hogy az eszkoz a 90/385/EGK tandcsi irdnyelv tekintetében az allati
szovetek felhasznalasaval eldallitott aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszk6zok vonatkozasaban és
a 93/42/EGK tandcsi iranyelv tekintetében az allati szovetek felhasznalasaval eldallitott
orvostechnikai eszkozok vonatkozasaban eldirt kovetelmények tekintetében meghatarozott
kiilonleges kovetelményekrdl szold 722/2012/EU  bizottsdgi rendeletben (a tovabbiakban:
722/2012/EU bizottsagi rendelet) hivatkozott allati eredetii szovet felhasznalasaval késziilt-e,”

2. A 4/2009. (III. 17.) EiM rendelet 2. melléklet ,,A. Az osztalyba sorolt eszkdzok esetében” rész
4. pont 4.3. alpontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»4.3. A kijelolt szervezetnek meg kell vizsgalnia a kérelmet, és amennyiben a termék megfelel e
rendelet vonatkozo eldirdsainak, a kérelmezdnek tervvizsgalati tanusitvanyt ad ki. A kijelolt
szervezet kérheti a kérelem kiegészitését tovabbi vizsgalatokkal vagy probakkal annak
érdekében, hogy értékelhetd legyen az e rendelet kovetelményeinek valo megfelelés. A
tanusitvanynak tartalmaznia kell a vizsgdlat kovetkeztetéseit, az érvényesség feltételeit, a
jovahagyott terv azonositasdhoz sziikséges adatokat és sziikség esetén a gyartmany alkalmazasi
céljanak a leirasat. Az 1. melléklet A. rész. 7.4. alpontja masodik bekezdésében hivatkozott
eszkozok esetén a kijelolt szervezetnek dontéshozatal elott ki kell kérnie a 7.4. alpont elsd
bekezdésében hivatkozottak szempontjabol a gydgyszerek torzskonyvezésére jogosult illetékes
szervezet vagy az EMEA véleményét, azzal, hogy a torzskonyvezésre jogosult szervezetnek a
megfelelé dokumentacio kézhezvételétdl szamitott 210 napon beliil kell véleményt adnia. Az
eszkozre vonatkozd dokumentéacidonak tartalmaznia kell a torzskonyvezésre jogosult szervezet
vagy az EMEA tudoményos véleményét. A kijeldlt szervezetnek a torzskonyvezésre jogosult
szervezet véleményének mérlegelésével kell meghoznia a dontését, €s errdl tajékoztatnia kell a
torzskonyvezésre jogosult szervezetet is.

Az 1. melléklet A.Il. pont 7.4. alpontja harmadik bekezdésében hivatkozott eszkdzok esetén az
eszkozre vonatkoz6 dokumenticionak tartalmaznia kell az EMEA-nak az eszkozrdl készitett
tudomanyos szakvéleményét. A kijelolt szervezet a dontése meghozatalakor kelld alapossaggal
megfontolja az EMEA szakvéleményét. A kijelolt szervezet nem allithatja ki a tanGsitvanyt, ha az
EMEA szakvéleménye kedvezdtlen. A kijelolt szervezet a végsdé dontésrdl értesiti az EMEA-t.
Allati eredetli szovetek felhasznalasaval késziilt eszkoz esetén a kijelolt szervezetnek a
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722/2012/EU bizottsagi rendeletben eldirt eljarasokat kell kovetnie.”

3. A 4/2009. (IIl. 17.) EGiM rendelet 2. melléklet ,,B. Az aktiv beiiltethetd eszkozok esetében”
rész 4. pont 4.3. alpontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»4.3. A kijelolt szervezet megvizsgalja a kérelmet, €s amennyiben a termék megfelel az e rendelet
vonatkozo6 eldirasainak, a kérelmezonek EK-tervvizsgalati tanusitvanyt ad ki. A kijelolt szervezet
kérheti a kérelem kiegészitését tovabbi vizsgalatokkal vagy probakkal annak érdekében, hogy
értékelhetd legyen az e rendelet kovetelményeinek vald megfelelés. A tanusitvanynak
tartalmaznia kell a vizsgalat kovetkeztetéseit, az érvényesség feltételeit, a jovahagyott terv
azonositasahoz szilikséges adatokat és sziikség esetén a gyartmany alkalmazasi céljanak a leirasat.
Az 1. melléklet B. rész 10. pontja masodik bekezdésében hivatkozott eszk6zok esetén a kijelolt
szervezetnek dontéshozatal elott ki kell kérnie a 10. pont els0 bekezdésében hivatkozottak
szempontjabol a gyogyszerek torzskonyvezésére jogosult illetékes szervezet vagy az EMEA
véleményét, azzal, hogy a torzskonyvezésre jogosult szervezetnek a megfelel6 dokumentacio
kézhezvételétdl szamitott 210 napon belil kell véleményt adnia. Az eszkdzre vonatkozo
dokumentéicionak tartalmaznia kell a torzskonyvezésre jogosult szervezet vagy az EMEA
tudomanyos véleményét. A kijelolt szervezetnek a tdrzskonyvezésre jogosult szervezet
véleményének mérlegelésével kell meghoznia a dontését, és errdl tdjékoztatnia kell a
torzskonyvezésre jogosult szervezetet is.

Az 1. melléklet B. rész 10. pontja harmadik bekezdésében hivatkozott eszkdzok esetén az
eszkozre vonatkozd dokumentacionak tartalmaznia kell az EMEA-nak az eszkozrdl készitett
tudomanyos szakvéleményét. A kijelolt szervezet a dontése meghozatalakor kelld alapossaggal
megfontolja az EMEA szakvéleményét. A kijelolt szervezet nem allithatja ki a tantisitvanyt, ha az
EMEA szakvéleménye kedvezdtlen. A kijeldlt szervezet a végsé dontésrdl értesiti az EMEA-t.
Allati eredetii szovetek felhasznalasaval késziilt eszkoz esetén a kijelolt szervezetnek
722/2012/EU bizottsagi rendeletben eldirt eljarasokat kell kovetnie.”
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3. melléklet a .../2013. (...) EMMI rendelethez

1. A 4/2009. (I1I. 17.) EiM rendelet 3. melléklet ,,A. Az osztalyba sorolt eszk6zok esetében” rész
3. pont g) alpontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

(4 dokumentacionak lehetévé kell tennie a terv, a gydrtds és a termék szolgdltatdisainak a
megértését, és a kovetkezdket kell tartalmaznia:)

,»g) nyilatkozatot arrol, hogy az eszk6z a 722/2012/EU bizottsagi rendeletben hivatkozott allati
eredetl szovet felhasznalasaval készilt-e;”

2. A 4/2009. (III. 17.) EiM rendelet 3. melléklet ,,A. Az osztalyba sorolt eszkdzok esetében” rész
5. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»J. Amennyiben a tipus megfelel e rendelet eldirasainak, a kijelolt szervezet EK tipusvizsgalati
tanusitvanyt ad ki a kérelmezdnek. A tantsitvanynak tartalmaznia kell a gyart6 nevét és cimét, a
vizsgalat kovetkeztetéseit, az érvényesség feltételeit és azokat az adatokat, amelyek az elfogadott
tipus azonositasahoz sziikségesek. A dokumentacidé megfeleld részeit mellékelni kell a
tantsitvanyhoz, és egy példanyt a kijeldlt szervezetnek meg kell driznie. Az 1. melléklet A.IL
pont 7.4. alpontja masodik bekezdésében hivatkozott eszkdzok esetén a kijelolt szervezetnek
dontéshozatal eldtt ki kell kérnie a 7.4. alpont elsé bekezdésében hivatkozottak szempontjabol a
gyogyszerek torzskonyvezésére jogosult illetékes szervezet vagy az EMEA véleményét, azzal,
hogy a torzskonyvezésre jogosult szervezetnek a megfelelé dokumentacio kézhezvételétol
szamitott 210 napon beliil kell véleményt adnia. Az eszkdzre vonatkozd dokumenticionak
tartalmaznia kell a torzskonyvezésre jogosult szervezet vagy az EMEA tudomanyos véleményét.
A kijelolt szervezetnek a torzskonyvezésre jogosult szervezet véleményének mérlegelésével kell
meghoznia a dontését, és errdl tajékoztatnia kell a torzskonyvezésre jogosult szervezetet is. Az 1.
melléklet A. rész 7.4. pontja harmadik bekezdésében hivatkozott eszkozok esetén az eszkozre
vonatkoz6 dokumentacionak tartalmaznia kell az EMEA-nak az eszk6zrdl készitett tudomanyos
szakvéleményét. A kijelolt szervezet a dontése meghozatalakor kelld alapossaggal megfontolja az
EMEA szakvéleményét. A kijelolt szervezet nem allithatja ki a tanUsitvanyt, ha az EMEA
szakvéleménye kedvezbtlen. A kijelolt szervezet a végsé dontésrol értesiti az EMEA-t. Allati
eredetii szovetek felhasznalasaval késziilt eszkoz esetén a kijelolt szervezetnek a 722/2012/EU
bizottsagi rendeletben eldirt eljarasokat kell kovetnie.”

3. A 4/2009. (I11. 17.) EGM rendelet 3. melléklet ,,B. Az aktiv beiiltetheté eszk6zok esetében”
rész 5. pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»J. Amennyiben a tipus megfelel e rendelet eldirasainak, a kijeldlt szervezet EK tipusvizsgalati
tanusitvanyt ad ki a kérelmezonek. A tanusitvanynak tartalmaznia kell a gyartd nevét és cimét, a
vizsgalat kovetkeztetéseit, az érvényesség feltételeit és azokat az adatokat, amelyek az elfogadott
tipus azonositasdhoz sziikségesek. A dokumentacid megfeleld részeit mellékelni kell a
tanusitvanyhoz, és egy példanyt a kijelolt szervezetnek meg kell driznie.

Az 1. melléklet B. rész 10. pontjanak masodik bekezdésében emlitett eszk6zok esetén a kijeldlt
szervezet — a szakaszban hivatkozott szempontok tekintetében — dontéshozatal elétt konzultal a
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gyogyszerek torzskonyvezésére jogosult illetékes szervezettel vagy az EMEA-val, azzal, hogy a
torzskonyvezésre jogosult szervezetnek az érvényes dokumentacio kézhezvételét koveté 210
napon beliil kell véleményt adnia. A torzskonyvezésre jogosult szervezet vagy az EMEA
tudomanyos véleményét az eszkdzre vonatkoz6 dokumenticidonak tartalmaznia kell. A kijelolt
szervezet dontése meghozatalakor kellé alapossaggal megfontolja a konzultacidé soran kifejtett
nézeteket. Végsd dontését kozli az érintett torzskonyvezésre jogosult szervezettel.

Az 1. melléklet B. rész 10. pontjanak harmadik bekezdésében hivatkozott eszk6zok esetén az
EMEA tudoményos véleményét az eszkozre vonatkozd dokumentacionak tartalmaznia kell. A
kijeldlt szervezet dontése meghozatalakor kelld alapossaggal megfontolja az EMEA véleményét.
A kijelolt szervezet nem adja ki a tanusitvanyt, ha az EMEA tudomanyos véleménye
kedvezotlen. A kijeldlt szervezet végsé dontését kozli az EMEA-val.
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