Megfelelési táblázat

	Uniós jogi aktus:

	A Bizottság 2010. április 19-i 2010/227/EU sz. határozata az orvostechnikai eszközök európai adatbankjáról (Eudamed) (EGT-vonatkozású szöveg)



	

	Magyar jogszabály(ok):
R.1 - A nemzeti erőforrás miniszter …./2011. (…) NEFMI rendelete az  egyes orvostechnikai eszközökkel kapcsolatos miniszteri rendeletek módosításáról
Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszközökről szóló 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet 15/A. §
Az orvostechnikai eszközökről szóló 4/2009. (III. 17.) EüM rendelet 26/A. §

Az orvostechnikai eszközök klinikai vizsgálatáról szóló 33/2009. (X. 20.) EüM rendelet 25. §


	
	


	Az uniós jogi aktus rendelkezései
	Az átültetést vagy végrehajtást szolgáló rendelkezések
	Megjegyzések

	1.cikk
	
	Végrehajtást nem igényel

	2. cikk
	A nemzeti erőforrás miniszter …./2011. (…) NEFMI rendelete az  egyes orvostechnikai eszközökkel kapcsolatos miniszteri rendeletek módosításáról  6. §, 20. §,  23. § 

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszközökről szóló 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet 15/A. §
Az orvostechnikai eszközökről szóló 4/2009. (III. 17.) EüM rendelet 26/A. §

Az orvostechnikai eszközök klinikai vizsgálatáról szóló 33/2009. (X. 20.) EüM rendelet 25. §

	Részleges végrehajtás, amely az alábbi jogszabály – jelenleg folyó - módosításával válik teljessé:

Az emberen végzett orvostudományi kutatások, az emberi felhasználásra kerülő vizsgálati készítmények klinikai vizsgálata, valamint az emberen történő alkalmazásra szolgáló, klinikai vizsgálatra szánt orvostechnikai eszközök klinikai vizsgálata engedélyezési eljárásának szabályairól szóló 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet



	3. cikk
	
	Végrehajtást nem igényel

	4. cikk
	
	Jogszabályi átültetést nem igényel. Az adatbevitel formája csak a határozat szerint történhet, mivel az Eudamed platform az Európai Bizottság által úgy lesz kialakítva, hogy az adatok feltöltetése és az alkalmazott nomenklatúra az 5. cikkben foglaltaknak megfelel. 
2011. május 1-jétől az adatbevitel csak a nemzetközileg elfogadott nomenklatúrának megfelelően lesz lehetséges.



	5. cikk
	A nemzeti erőforrás miniszter …./2011. (…) NEFMI rendelete az  egyes orvostechnikai eszközökkel kapcsolatos miniszteri rendeletek módosításáról  8. §, 21. §, 24. §

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszközökről szóló 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet 17. §
Az orvostechnikai eszközökről szóló 4/2009. (III. 17.) EüM rendelet 29. § (8) bekezdés 

Az orvostechnikai eszközök klinikai vizsgálatáról szóló 33/2009. (X. 20.) EüM rendelet 26. § (3) bekezdés

	Részleges végrehajtás, amely az alábbi jogszabály – jelenleg folyó -  módosításával válik teljessé:

Az emberen végzett orvostudományi kutatások, az emberi felhasználásra kerülő vizsgálati készítmények klinikai vizsgálata, valamint az emberen történő alkalmazásra szolgáló, klinikai vizsgálatra szánt orvostechnikai eszközök klinikai vizsgálata engedélyezési eljárásának szabályairól szóló 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet



	6. cikk

	A nemzeti erőforrás miniszter …./2011. (…) NEFMI rendelete az  egyes orvostechnikai eszközökkel kapcsolatos miniszteri rendeletek módosításáról  27. §


	

	7. cikk


	
	Végrehajtást nem igényel


