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Hatirozat

Az Epészséglgyi Engedélvezési és Kozigazgatdsi Hivatal (tovdbbiakban: Hivatal) az Aachen
Resonance GmbH (Aachen Paulwlstrasse, 19, 52074, Németorszag) (tovibbiakban: gyard) dltal
gyartont az Egészségiioyi Mindsépfejlesatési és Korhaztechnikai Intézet (tovibbiakban: EMKI)
altal kiadott 5-530-200-0802 szdmi rendszertanisitdsra, és 5-535-204-08-02 szamu gyartmanyterv
vizspilatra vonatkezd CE megfeleloség értékelési tanisitvinyok alapian az EMKI 1011
azonositoszamaval forgalmazott VITA tretinoint kibocsité Korondria sztentet

a forgalombdl Kivonja.

Egylutal intézkedik a kivonés tényének az Nemzeti Erdforrds Minisztérium honlapjan vald
megjelenésérol.

A hatdrozat ellen fellebbezésnek helve nincs, de jogszabalysértésre hivatkozva kérhetd birosagi
felillvizsgalata, A keresetlevelet 3 példanyban a hatirozat ktizlésétil szamitott harmine napon beldl
a Févirosi Birdsaghoz cimezve a Hivatalhoz kell benyijtani.

A keresetlevél benytjidsdnak a hatérozat végrehajidsdra halaszté hatdlya nincs, azonban a
keresetlevélben a diintés végrehajuisdnak felfliggesztése is kérhetd.

Indokolas

Az EMKI 2010. mércius 11-én kelt az orvostechnikai eszkozdkrdl szold 42009 (ML.17.) EaM
rendelet (tovdbbiakban: R.) 14. § (7) bekezdés szerinti bejelentése alapjin, miszerint a VITA
tretinoint kibocsatd korondria sztent 5-530-200-0802, & 5-535-204-08-02 szami megfeleloség
értékelési tanisitvinyait felfiggesztette, a Hivatal 2010, marcius 22-én a termék forgalmazisat
27508-001/2010/0TIG szdmi  hatdrozatival felfiggesztette, mig a termékkel kapesolatban
szabdlyos megfeleloség értékeldst nem folytat le a gyartd.

A Hivatal a 27508-001/2010/OTIG szami hatdrozatat 2010. mdjus 4-én, a gyartd keresetének
bedrkezését kitvetden 27508-004/2010/0TIG szami hatirozatival a kilzigazgatdsi hatosagl eljaras
&s szolgltatis Altalinos szabilyirdl sz6l6 2004, évi CXL. tirvény (tovdbbiakban: Ket) 114. § (1)
bekezdésére tekintettel visszavonta és 27508-007/2010/0TIG szdmon 2010, mdjus 7-én

piacfeliigyeleti ellendrzési eljdrast mditott.



A gyirtd képviseldje 2010, jonmius 1-jén élt irat betekintési jogdval ¢s mellékelien csatolia az
EMKI-hez a termék tandsitvinvinak felfiigpesztése miatt az EMKI kijeloh szervezet eljirasaval
kapcsolatos panaszit az azt alitamasztd iratokkal, egyben kérte a Hivatall, hogy folytasson le a
termék gvirtasi technolbgia valtozasira vonatkozd kérddsben vizsgdlatot, hiszen az EMKI crre
alapozta a termék tandsitvanyainak felfiiggesziését.

A Hivatal az EMKI kijeldlt szervezet tevékenységével kapesolatban nem rendelkezik Onilld
ellendrzési hatdskdrrel, igy a kérést 2010. junius 23-dn 27508-012/201000TIG s2dm végzésdvel
dttette a Nemzeti Eroforras Minisztériumot vezetd miniszternek, aki az egészsépligyént felelds
miniszter szabdlyozdsi feladatkiirébe tartozd forgalmazdsi kdvetelmények tekintetében eljard
megfeleldséa értékeld szervezetek kijeldlésének, valamint a Kijelolt szervezetek tevékenységének
k(lGnds szabalyiral szold 182010 (IV.20.) (tovabbiakban: E4M rendelet) alapjan kijelld hatosig
az orvostechnikai esrkbzdket tanisité kijelolt szerverzetek vonatkozisiban, egyben kérte a
vizsgilat eredményéril a kijeldld hatdsag thjékoztatasat.

Tekintettel arra, hogy a panaszkezelési eljiris kapcsin lefolytaton vizsgilat eredménve, és ennek
eredményeként a tandsitvinyok felfiggesziésével kapesolatos dontés a Hivatal eljdrdsit érdemben
befolvisolhatta, a Hivatal a Ket. 32. § (1) alapiin piacfeligyelet eljaras felflipgesztése mellett
domon o kijelold hatdsdg dontéséig 2010, jinius 23-an kiadott 27508-0132010/0TIG szému
végzésében.

A gvirtd képviscldje 2010, jilius 6-in az ELUTAX paclitaxelt kibocsdtd ballonkatérerrel
kapesolatos piacfeliigyeleti eljardsban dtadott egy a kijeldld hatdsignak cimzen levelet, melyben
feliigyeleti eljdrds lefolytatisdt kezdeményezi az EMKI ELUTAX, ARTAX és VITA termckekkel
kapesolatos panaszkezelési eljdrisa, az Ogyfelek wjékoztatasi tevékenysége kapesan,

A kijelold hatdsig 2010, szeptember 30-dn tdjékoztatta Hivatalomat, hogy az EMKI ¢s a gyarno
kiizomi  jogvitik kérdésében mincs hatiskre donteni, a gydnol thjékoztatta, hogy azzal
kapcsolathan a birdsighoz fordulhat az EMKI-vel kitdn szerzddése alapjan.

Ekdzben az EMEKI kijelolt szervezet kijelthségét a kijeltld hatosig gydgyszert tartalmazo
orvostechnikai eszktzokkel kapesolatos MDS 7001 kijelolési teriileten 10852-11/2010-0008GYO
szimi hatdrozatival 2010, szeptember 24-én visszavonta, amirGl 2010, szeptember 28-in a
Hivatal ériesitette.

A Hivatal 2010, oktdber 18-dn az eljaris felfiiggesziését megsziintette és az Ugyintézésre nyitva
4116 hatariddt 22 munkanappal meghosszabbitotia.

A Hivatal 2010, oktéber 25-én az EMKI tijékoztatisdt kérte a tanisitvinyok érvényességével
kapesolatban. A 2010. december 20-dn érkerent vilasz alapjan a kijeldlési teriileten végzen
tandsitisi tevékenység kordbbi felfliggessiésre és a visszavondsra tekintette]l az EMKI nem 1odja
visszadllitani a VITA tretinoint kibocsitd koronaria szient tandsitvinyainak érvényességét.

A R. szerint:

V35§ (1) Eszkéz - a rendelésre készalt, a Kinikai vizsgalatra szdnt, valamint az
wfrafelhaszndalhatovd ten egyszerhaszndlatos eszhiz kivélelével - akkor hozhatd forgalomba, ha a
(2) bekezdés eldirdsainak megfelelfen CE feldléssel van ellatva

(2) Eszhiz CE jeloléssel abban az eserhen ldtharo el, ha

a) kielégiti a 1. § szerintl alapvetd kivetelménveker, valaming

b} az a) pont szerinti kovetelmények igazoldsdra lefolytattak a 13, & szerinti, az adott exckizre
vonatkozd EK megfeleldség ériékelési eljarast.”
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Az ARTAX Paclitaxelt kibocsitd korondria sztent I1I. osztilyba sorolt orvostechnikai eszkoz,
igy a R. 13. § (4) alapidn , o gydrid EK megfeleldség értékelési eljdrdsként valaszthatia:
a) a2 melléklet szerinti teljes kiril mindséghiztositdsi rendszer szerinti eljdrdst, vagy "

A R. 14. § szerint:

(5) Amennyiben a kijelolt szervezet megdllapitjo, hogy a gydrtd nem felel meg az ¢ rendeletben
meghatdrozott kivetelményeknek, illerve nem lehetet volna kidgllitani az EK megfeleldségi
tamisitvanyi, a kifelolt szervezet - as eset dsszes kirilményeit mérlegelve - sajat hatiskorben
felfuggeszti vagy korldtozza az ditala kiadott megfeleldségi tanisirvanyt,

(6) Amennyiben a tanisitvany felfiggesztése, korldtozdsa esetén a kijelolt szervezet felhivasdra -
az abban foglalt megfeleld hatdridin belal - a gydrto a megfeleld imézkedések megiételével nem
biztositia az ¢ rendeletnek vald megfelelést, illetve az EK megfeleldségi tamisitvany kiallitasahoz
szilkséges feltéreleket, a kijelilt szervezet a tamisitvdny visszavonasardl rendelkezik.

(7) A kifeldlr szervezet dontéséral szamitott I3 napon belil tdiékoztatia a Hivatalt minden

_ kibocsdtott, modositott, kiegészitenr, felfiggeszten, visszavomt vagy elutasitott tamisitvanyrdl,
valamint idjékoztatia a 1abbi kijeloli szervezeter minden felfiggeszien, visszavont vagy elutasitoit
tamiisitvdnyrdl, tovdbhd megkeresésre a kibocsatott tamisitvanyokrol. A Hivatal a kijelolr szervezet
tdjékoztardsa alapjdn ériesiti a Bizottsdgot és az EGT ragdllamokat. A kijeltlt szervezet a Hivatal
megkeresésére rendelkezésére bocsdr minden, a tevékenységével dsszefiiggd egyéb informacion

A megfeleléséy érékelési eljdris eredménye a CE megfeleldség értckelési tanisitviny. A 5-530-
200-0802 szami rendszertanisitisra, és 5-532-204-08-02 szdmi gyartminyterv vizsgalatra
vonatkozd tanfsitvinyok egyiitt igazoljik a 2. melléklet szerinti Teljes kéirl mindségbiztositasi
rendszer tantsitast.

A R. 23. § szenint:

1) Amennyiben - figgetlenil antdl, hogy a biztonsdgot veszélyezieti-e vagy sem - valamely
eszkazon nem keralt feltintetésre, illetve nem e rendeletek megfelelden kerilt feltintetésre a CE
jelolés, a Hivatal hatdrozatial rendelkezik az eszkoz

al forgalmazdsdnak felfiiggesztésérdl, illerve

b} fargalombdl toriénd kivondsdrol. ™

A rendelkezésre all6 adatok alapjdn megdllapitist nyert, hogy a gyartd VITA tretinoint kibocsato
korondria sztentte! kapesolatos $-530-200-0802 szdmi rendszertanisitdsra, és 5-535-204-08-02
szamil gyArimanyterv vizsgilatra vonatkozo tantsitvinyai jelenleg nem érvényesek, igya R. 5. §
szerint a termék nem rendelkezik a megfelelbség értékelési cljdrds lefolytatisit igazolo
tanusitvannyal.

Orvostechnikai eszkéizként jogszerien mindaddig nem forgalmazhatt a termék, amig mis kijeltlt
szervereinél meg nem szerzi a megfeleldség énékelési eljarisok lefolytatdsat  igazolo
tanisitvinyokat, ezért a Hivatal a rendelkezd részben foglalaknak megfelelden a R. 23. § ( 1) b)
pontja alapjdn az VITA tretinoint kibocsatd korondria sztent forgalombal térténd kivondsa mellett

dintin.

A Hivatal hatirozatit a Ket. 71. § (1) bekezdése és az R. alapjin, az Egészségligyi Engedélyezési
és Kiizigazgatisi Hivatalrdl sz6lo 295/2004. (X.28.) Korm. rendelet (a tovibbiakban Kr.) 2 § (1)
hekezdésében és az EiM rendelet 22. § (1) b) pontjéban biztositott hataskdrben, a Kr. 1. §-anak (1)
hekezdése alapjin orszigos illetékességgel eljarva hozta meg.

A jogorvoslatrdl szolo uijékoziatist a Ket. 96. 3-a, 98. § (2) bekezdése, 100. § (1) bekezdés d)
pontja, 100. § (2) bekezdése, valamint 109, § (1)-(2) bekezdése alapjin adtam.



A kbzzéiételrtl az EOM rendelet 22. § (5) bekezdése alapjan rendelkeziem.

Budapest, 2010, december 31.
a Hivatal hatdsktrében eljard dr. Paphalmi Rita elnisk
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Errbl értestl;

I. Aachen Resonance GmbH (52074, Aachen, Paulwelstrasse 19., Németorszig)
2. dr. Horvith Agnes, Healthcapital Zrt. (1022, Budapest, Ribdry u. 7.)

3. lratidr





