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4/2009. (I11. 17.) EuM rendelet

az orvostechnikai eszkozokrol

Az egészségiigyrol szolo 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés k) pontjaban
foglalt felhatalmazas alapjan, az egészségiigyi miniszter feladat- és hatdskorérol szolo
161/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a) pontjdban meghatarozott feladatkérben
eljarva a kovetkezOket rendelem:

A rendelet hatalya

1. § (1) E rendelet hatdlya - a (2) bekezdésben foglaltak kivételével - a
Magyarorszag teriletén gyartott, forgalmazott, illetve alkalmazott orvostechnikai
eszkozOkre és tartozékaira terjed ki.

(2)2 E rendelet hatdlya nem terjed ki az egészségiigyi szolgaltatonal eldallitott és
felhaszndalt orvostechnikai eszkozokre, ha a felhasznalds ugyanannak az egészségiigyi
szolgaltatonak az azonos telephelyén torténik, feltéve, hogy az eszkozt nem ruhaztak
at harmadik személyre vagy szervezetre.

(3) E rendeletet a fejlett terapias gyogyszerkészitmények engedélyezésérdl,
valamint a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet modositasaroél szolo, 2007.
november 13-i 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
figyelembevételével kell alkalmazni.

Ertelmez6 rendelkezések

2.83(1)-(2)4

(3)°

(4)5
=(5)7 Az orvostechnikai eszkozokrdl, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK
rendelet és az 1223/2009/EK rendelet modositasardl, valamint a 90/385/EGK és a
93/42/EGK tandacsi iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl szold, 2017. aprilis 5-i (EU)
2017/745 eurodpai parlamenti és tandcsi rendelet (a tovabbiakban: MDR) 4. cikke
szerinti, az Eurdpai Bizottsagnak (a tovabbiakban: Bizottsag) cimzend6 megkeresések
megtételére a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont (a
tovabbiakban: NNGYK) jogosult.

3.8(1)-(12)8

(13) A 13. melléklet hatarozza meg az idészakos felillvizsgdlat szabdlyait.

Moébdositotta: 3/2012. (I. 3.) NEFMI rendelet 8. § (9).

Megallapitotta: 13/2022. (IV. 29.) EMMI rendelet 37. §. Hatdlyos: 2022. V. 26-t6l.
Megallapitotta: 10/2012. (VIL. 19.) EMMI rendelet 25. §. Hatdlyos: 2012. VII. 20-t6l.

Hatalyon kiviil helyezte: 35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet 36. § b). Hatdlytalan: 2021. VIII.
17-t61.

Hatdlyon kiviil helyezte: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 43. § a). Hatalytalan: 2013. VIII. 29-t6l.
Hatalyon kiviil helyezte: 35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet 36. § b). Hatdlytalan: 2021. VIII.
17-t61.

Megallapitotta: 35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet 24. §. Moédositotta: 28/2023. (VIII. 10.) BM
rendelet 52. § a).

Hatdlyon kiviil helyezte: 35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet 36. § c). Hatdlytalan: 2021. VIII.
17-t6l.
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=(14)! A 14. meliéklet tartalmazza a Kkifejezetten orvostechnikai eszk6zok
fertétlenitésére szant eszk6zok magyarorszagi forgalomba hozataldnak a NNGYK
szamara torténd bejelentéséhez sziikséges adatlapot.

(15)2 Az egészségligyrdl szoldo 1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Eiitv.)
101/C. §-a szerinti nyilvantartds aldl egészében vagy csak bizonyos adatok
tekintetében kivett implantatumok korét a 17. melléklet hatdrozza meg.

4. §3 (1) E rendelet alkalmazasaban

a) EGT dllam: az Eurdpai Unié tagallama és az Eurdpai Gazdasagi Térségrol szolo
megallapodasban részes mas allam, tovabba olyan allam, amelynek allampolgara az
Europai Kozosség és tagallamai, valamint az Eurdépai Gazdasagi Térségrol szolo
megallapodasban nem részes allam kozott 1étrejott nemzetkozi szerz6dés alapjan az
Eurdpai Gazdasagi Térségrdl szolé megallapodasban részes allam allampolgaraval
azonos jogallast élvez;

b) tlizembe helyezés: az orvostechnikai eszk6zOk vonatkozadsdban alkalmazott
eljaras, amely soradn az iizembe helyez6 a végfelhasznald részére atadja az eszkoz
jogszeru forgalomba hozataldhoz sziikséges dokumentumokat, bemutatja a gyarté
altal garantalt izemmodokat, tartozékokat, paramétereket, az eszkoz rendeltetését;

c) lizembe helyez6: a gyartd, illetve az tilizembe helyezés soran a gyartd
képviseletében eljarni jogosult személy.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltakon tul e rendelet alkalmazdsdban az MDR és az
Eiltv. 3. §-a szerinti fogalommeghatarozasokat kell figyelembe venni.

Alapveto6 rendelkezések

5. §4 Az MDR 1. melléklet 23. pontjaban meghatarozott informacioknak magyar
nyelven kell az orvostechnikai eszk6z végfelhasznaldjanak rendelkezésére allniuk.

6-10. §5

11. §°6

Osztalyba sorolas

=12. §7 Az MDR 51. cikk (3) bekezdése szerinti tagallami megkeresés megtételére
az NNGYK jogosult.

13. §8

14. §°

15. §10

16. §11

1 A 33/2009. (X. 20.) EiM rendelet 26. § (5) a) szerint médositott széveggel 1ép hatélyba.
Modositotta: 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 105. § b), 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 63. §
(1) b), 38/2018. (X. 31.) EMMI rendelet 14. § a), 35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet 35. § a), 36. §
d), 28/2023. (VIII. 10.) BM rendelet 52. § b).

Megallapitotta: 3/2015. (I. 14.) EMMI rendelet 29. §. Mdédositotta: 35/2021. (VIII. 16.) EMMI
rendelet 35. § b).

Megallapitotta: 35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet 25. §. Hatdlyos: 2021. VIII. 17-t6l.
Megallapitotta: 13/2022. (IV. 29.) EMMI rendelet 38. §. Hatdlyos: 2022. V. 26-t6l.

Hatdlyon kiviil helyezte: 35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet 36. § e). Hatalytalan: 2021. VIII.
17-t6l.

A megel6z6 alcimmel egyiitt hatalyon kiviil helyezte: 35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet 36. § f).
Hatélytalan: 2021. VIII. 17-t61.

Megallapitotta: 35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet 26. §. Modositotta: 28/2023. (VIII. 10.) BM
rendelet 52. § c).

A megel6z6 alcimmel egyiitt hatalyon kiviil helyezte: 35/2021. (VIIL. 16.) EMMI rendelet 36. § g).
Hatdlytalan: 2021. VIII. 17-t6l.

A megel6z6 alcimmel egyiitt hatalyon kiviil helyezte: 35/2021. (VIIL. 16.) EMMI rendelet 36. § h).
Hatalytalan: 2021. VIII. 17-t61.

A megel6z6 alcimmel egyiitt hatalyon kiviil helyezte: 35/2021. (VIIL. 16.) EMMI rendelet 36. § i).
Hatalytalan: 2021. VIII. 17-t61.

A megel6z6 alcimmel egyiitt hatalyon kiviil helyezte: 35/2021. (VIIL. 16.) EMMI rendelet 36. § j).
Hatdlytalan: 2021. VIII. 17-t6l.
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Nyjilvantartasba vétel

=q17. §! (1)2 A Magyarorszag teriuletén székhellyel rendelkezd, illetve a
Magyarorszag teriiletén székhellyel rendelkez6 meghatalmazott képviselével
rendelkez6 gyartd, a Magyarorszag teriiletén székhellyel rendelkez6 meghatalmazott
képviseld, valamint a Magyarorszag terilletén székhellyel rendelkezé importor
részére az NNGYK az MDR 31. cikk (1) és (4) bekezdése szerinti bejelentéseik
megtorténtérol igazolast Aallit ki. E bekezdést alkalmazni kell a Magyarorszag
teriletén székhellyel rendelkez6, az MDR 22. cikk (1) és (3) bekezdése szerinti
tevékenységet végz6 gazdasagi szereplokre is.

=(2)3 Az MDR 21. cikk (2) bekezdésére figyelemmel a Magyarorszag teriiletén
székhellyel rendelkez6, rendelésre késziilt eszkOzt gyarté gazdasagi szereplé az
eszkoz forgalomba hozatalat megelézéen az NNGYK részére nyilvantartasba vétel
céljabol bejelenti a nevét, székhelyét, telephelyeit, kapcsolattartdsi adatait, a
szabdlyozasnak vald megfelelésért felelés személy nevét, lakohelyét, illetve
tartézkodasi helyét, kapcsolattartdsi adatait, valamint - az NNGYK honlapjan
kozzétett utmutatd szerint - az érintett eszkozok tipusat. A gazdasagi szerepld az
ezen adatokban bekovetkezett valtozast - ideértve az Uj eszk0zok bevezetését is -
annak bekovetkeztétol szamitott hét napon belill az NNGYK részére bejelenti.

=(3)4 Az MDR 30. cikk (2) bekezdésére figyelemmel a Magyarorszag teriiletén
székhellyel rendelkezd, orvostechnikai eszkozt forgalmazd gazdasagi szereplé az
eszkoz forgalmazasanak megkezdését megelézéen az NNGYK részére nyilvantartasba
vétel céljabdl bejelenti

a) a nevét, székhelyét, kapcsolattartasi adatait,

b) az altala forgalmazott orvostechnikai eszk6znek az MDR VI. Melléklet C rész 1.
pontja szerinti alapveté UDI-DI-jat,

c)5 az ha az MDR 52. cikke az eszk6z megfeleléségértékelési eljarasba bejelentett
szervezet bevondasat irja eld, az eszkozre kiadott megfelel6ségi tanusitvany tipusat,
szamat, lejaratanak datumat, az azt kiadé bejelentett szervezet azonosité szamat,

d) az eszk6z kockazati osztalyat,

e) a meghatalmazott képviselgjének nevét és székhelyét,

f) - ha az eszk6zt Magyarorszagon forgalmazzdk - az eszk6z markanevét vagy
kereskedelmi nevét,

g) annak tényét, hogy az orvostechnikai eszk6z egyben gydgyaszati segédeszk6znek
is mindsiil-e.
=(4)6 A (3) bekezdés szerinti gazdasagi szereplé a (3) bekezdés a)-f) pontjaban
foglalt adatokban bekovetkezett valtozast - ideértve az Uj eszk0z bevezetését is - az
NNGYK részére annak bekovetkeztétdl szamitott hét napon beliil bejelenti.
=(5)7 A Magyarorszag teriiletén székhellyel rendelkezd, apoldsi technikai eszkozt
forgalmaz6é gazdasagi szereplé az 4apolasi technikai eszkéz forgalmazasanak
megkezdését megelézéen az NNGYK részére nyilvantartdsba vétel céljabdl bejelenti a
nevét, székhelyét, kapcsolattartasi adatait, valamint - ha az eszkozt Magyarorszagon
forgalmazzdk - az apoldsi technikai eszk6z markanevét vagy kereskedelmi nevét. A
gazdasagi szerepl6 az ezen adatokban bekoévetkezett valtozast - ideértve az Gj eszkoz
bevezetését is - az annak bekovetkeztétdl szamitott hét napon beliil az NNGYK
részére bejelenti.
=7(6) 8 Az NNGYK a (2)-(5) bekezdés szerinti bejelentések megtorténtérdl igazolast
allit ki.

Megallapitotta: 35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet 27. §. Hatdlyos: 2021. VIII. 17-t4l.
Moédositotta: 28/2023. (VIII. 10.) BM rendelet 52. § c).

Moébdositotta: 28/2023. (VIII. 10.) BM rendelet 52. § d).

Moédositotta: 28/2023. (VIII. 10.) BM rendelet 52. § c).

Moédositotta: 13/2022. (IV. 29.) EMMI rendelet 39. § a).

Moébdositotta: 28/2023. (VIII. 10.) BM rendelet 52. § c).

Modositotta: 28/2023. (VIII. 10.) BM rendelet 52. § d).

Moédositotta: 28/2023. (VIII. 10.) BM rendelet 52. § c).
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(7) Az (5) bekezdés alkalmazasdban apolasi technikai eszk6znek mindgsiil az olyan,
orvostechnikai  eszkéznek nem  mindsiil6 eszkoéz, amelynek célja az
egészségkarosodas, sériilés vagy fogyatékossdg kapcsan hidnyzé vagy kiesett
funkciék poétlasa és az Onellatd, illetve -fenntarté képesség, az életmindség
elésegitése, javitasa.

Nyjilvantartasba vételi dij

18. §! Az eljards kezdeményezGjének a 17. § szerinti nyilvantartdsba vételi
eljarasért - és valtozasbejelentésért - ide nem értve a bejelentett eszk6zok torlését -
eszkbzcsoportonként a kiilon jogszabdlyban meghatarozott igazgatdsi szolgaltatasi
dijat kell fizetnie.

Adatkezeléssel osszefiiggo rendelkezések

19.§(1)2
=7(2)3 Amennyiben e rendelet elGirja, az NNGYK a kovetkez6 adatokkal
kapcsolatban adhat tdjékoztatést: 4

a)® a gyartok és meghatalmazott képvisel6k nyilvantartasaval kapcsolatos
informaciok,
=b)6 a gyarté vagy meghatalmazott képvisel§ vagy az eljaras végrehajtasaval
megbizott személy altal a sulyos varatlan események kapcsan az NNGYK
rendelkezésére bocsatott informaciok,

c) elfogadott, mdédositott, kiegészitett, felfliggesztett vagy kivont tanusitvanyokban
talalhato informaéciok,

d) a Bizottsdggal, az EU tarshatdsagaival és a Kkijelolt szervezetekkel vald
kapcsolattartads adatai és informaciéi,

e)’ a Kklinikai vizsgdlatok bejelentésével, illetve engedélyezésével kapcsolatos
informaciok,
=) 8 az NNGYK altal lefolytatott piacfeliigyeleti eljaras soran hozott dontésekkel
kapcsolatos informaciok.

20. §°

A forgalomba hozatalt kéveto varatlan események bejelentése '°

=321. §!! (1)12 Az orvostechnikai eszkdéz magyarorszagi székhellyel rendelkezd
egészségigyi szolgaltatonak  vagy egészségugyi dolgozonak minGsiilé
végfelhaszndldja az orvostechnikai eszkozzel oOsszefiiggésben bekovetkezett
feltételezett sulyos varatlan eseményt elektronikus tuton, az NNGYK honlapjan
kozzétett formatumban bejelenti az NNGYK részére.

Mobdositotta: 35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet 35. § c).
Hatalyon kiviil helyezte: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 43. § b). Hatalytalan: 2014. I. 1-t6l.
Moédositotta: 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 63. § (1) d), 28/2023. (VIII. 10.) BM rendelet 52. §
c).
Moébdositotta: 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 105. § c).
Megallapitotta: 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelet 15. §. Hatalyos: 2011. VI. 12-t6l.
Moédositotta: 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 105. § ¢), 37/2016. (XII. 15.) EMMI rendelet 9. §,
35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet 35. § d), 28/2023. (VIII. 10.) BM rendelet 52. § c).
Beiktatta: 35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet 28. §. Hatalyos: 2021. VIII. 17-t6l.
Beiktatta: 35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet 28. §. Mddositotta: 28/2023. (VIII. 10.) BM rendelet
52.8§c).
9 A megel6z6 alcimmel egyiitt hatalyon kiviil helyezte: 35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet 36. § k).
Hatdlytalan: 2021. VIII. 17-t6l.
10 Modositotta: 35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet 36. § 1).
11 Megdllapitotta: 35/2021. (VIIL. 16.) EMMI rendelet 29. §. Hatdlyos: 2021. VIIL. 17-t6l.
12 Modositotta: 28/2023. (VIII. 10.) BM rendelet 52. § d).
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=3(2)! Az (1) bekezdés hatdlya ald nem tartozd végfelhaszndlék és a betegek a
feltételezett sulyos varatlan eseményeket jelenthetik az NNGYK részére.
=3(3)2 Az (1) és (2) bekezdés szerinti bejelentésekrél az NNGYK a gyartét vagy
annak meghatalmazott képviselgjét haladéktalanul, de legkésébb a bejelentéstol
szamitott 8 napon beliil tdjékoztatja.

21/A. §3

21/B. §*

22-23/A. §5

24, §6

25. §7

26. §°8

Eurodpai Adatbank°

=326/A. §1° Az NNGYK a kijelolt szervezet altal a 2021. majus 26. el6tt kiallitott
megfeleléségi tanusitvanyok felfiiggesztésével, illetve visszavonasaval kapcsolatos
adatokat, a 29. § (5) bekezdése szerinti bejelentéseket és a vizsgalatok eredményét
tovabbitja az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbankjarol (EUDAMED) sz616, 2010.
aprilis 19-i 2010/227/EU bizottsagi hatarozat szerinti Eurépai Adatbankba.

Idoszakos feliilvizsgalat

27. §11 (1) A 13. melléklet szerinti eszkozOket az tlizemelteté6 egészségiigyi
szolgaltato rendszeres idGszakos feliilvizsgalatnak koteles alavetni annak érdekében,
hogy megfelel6 informacié alljon rendelkezésre a haszndalat soran bekovetkezo
allagromlasrol, az eszkoz dokumentaciéjaban megadott eldirdsok esetleges
megvaltozasarol, valamint a rendeltetésszerii és biztonsagos teljesitéképesség
fennallasarol.

(2) Az elsé feliilvizsgalat az lizembe helyezéstol szamitott - a 13. mellékletben elbirt
gyakorisagtoél fiiggden - egy, két vagy harom év elteltével esedékes. Haszndlt eszkoz
esetén az els6 felilvizsgalat az lizembe helyezéskor, majd ezt kovetéen a 13.
mellékletben elbirt gyakorisadggal esedékes. A tovabbi feliilvizsgalatok hatarideje az
el6z6 felilvizsgdalat idépontjatol szamitandd. Ha egy eszkoz tobb, a 13. mellékletben
meghatdrozott kategoridkba tartozo részegységeket tartalmaz, akkor azt a
legszigorubb feliilvizsgalati id6 alapjan kell ellendrizni.

(3) Az idé6szakos feliilvizsgalatot el kell végezni a meghibdsodast kovetd
szervizbeavatkozdas utan is, ha a beavatkozas a vizsgalando tulajdonsagra is kiterjedt.

Moébdositotta: 28/2023. (VIII. 10.) BM rendelet 52. § c).
Moédositotta: 28/2023. (VIII. 10.) BM rendelet 52. § c).
Hatdlyon kiviil helyezte: 35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet 36. § m). Hatalytalan: 2021. VIII.
17-t6l.
Hatdlyon kiviil helyezte: 35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet 36. § m). Hatalytalan: 2021. VIII.
17-t6l.
A kordbbi alcimmel egyiitt hatdlyon kiviil helyezte: 8/2018. (II. 13.) EMMI rendelet 62. § a).
Hatélytalan: 2018. II. 14-t6l.
A megel6z6 alcimmel egyiitt hatalyon kiviil helyezte: 35/2021. (VIIL. 16.) EMMI rendelet 36. § n).
Hatalytalan: 2021. VIII. 17-t61.
7 Hatalyon kiviil helyezte: 35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet 36. § n). Hatdlytalan: 2021. VIII.
17-t6l.
8 A megel6z6 alcimmel egyiitt hatdlyon kiviil helyezte: 35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet 36. § o).
Hatalytalan: 2021. VIII. 17-t61.
9 Beiktatta: 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelet 20. §. Hatalyos: 2011. VI. 12-t6l.
10 Megadllapitotta: 35/2021. (VIIL. 16.) EMMI rendelet 30. §. Moédositotta: 28/2023. (VIII. 10.) BM
rendelet 52. § c¢).
11 Megallapitotta: 35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet 31. §. Hatdalyos: 2023. V. 26-t0l.
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=(4)1 A feliilvizsgalatot az NNGYK hatdrozata 4&ltal erre feljogositott szerv az
NNGYK 4altal meghatarozott és kozzétett kovetelményrendszer alapjan végezheti el.
Az NNGYK hatarozata legfeljebb 5 évig érvényes a hatarozatban megjelolt feltételek
valtozatlan fennalldsa mellett. Az id6szakos feliilvizsgalatra feljogositott szervezet az
NNGYK A4altal kozzétett kovetelményeknek valé megfelelésében bekovetkezo jelentos
valtozasokat az NNGYK-nak bejelenti.
=(5) 2 A feliilvizsgalatra feljogositott szervezet tevékenysége megsziinését és a (4)
bekezdésben meghatarozott valtozasokat 30 napon belil koteles bejelenteni az
NNGYK-nak.
=(6)3 Az NNGYK az iddészakos felillvizsgalatra feljogositott szervezeteket és az
eszk0zOk idészakos feliilvizsgalatat ellendrizheti akar az eszkoz vizsgalataval, akar a
vizsgalat megtorténtét igazolé dokumentdacio ellendrzésével.
=(7)4 Az idG6szakos vizsgalat eredményét irdsban régziteni kell. A dokumentaciot a
vegfelhaszndlé miszerfelel6se koteles megérizni és kérelemre a munkavédelmi
felelosnek, feliigyeleti szervezetének, az egészségiigyi allamigazgatasi szervnek és az
NNGYK-nak bemutatni. Nehezen vagy csak nagy koltséggel szallithaté késziilék
esetében vagy olyan késziiléknél, amely 4atmenetileg sem nélkillézheté a
végfelhaszndalondl, helyi ellen6rzési modszert kell biztositani.

(8) Az id6szakos fellilvizsgalat nem érinti a mas mindsité intézet hatdskorébe utalt
kotelezé vizsgalatokat.

Egészségiigyi szolgaltatok ellenorzése

28. § (1)5 Az egészséglgyi szolgaltaté mikodési engedélyének kiadasara illetékes
népegészséglgyi feladatkorében eljaré févarosi és varmegyei kormanyhivatal jarasi
(févérosi kertleti) hivatala, vagy az orszagos tisztiféorvos (a tovabbiakban egyitt:
egeszsegugyl allamigazgatasi szerv) a mikodési engedelyeze81 eljaras, valamint az
egészségiigyi szolgaltatd rendszeres ellenérzése soran a rendelkezésre allo
dokumentumok, jegyzékonyvek megvizsgalasaval ellen6rzi, hogy a felhasznalé eleget
tesz-e az egyes eszk0zOk rendeltetésszeri és biztonsagos teljesitoképességére
vonatkozo kovetelményeknek,.
=(2) 6 Amennyiben az egészségligyi allamigazgatédsi szerv megallapitja, hogy az
eszkozt felhasznald egészségligyi szolgaltaté az MDR-ben és az e rendeletben foglalt
kotelezettségeinek - kiilonosen a 27. §-ban foglalt kotelezettségének - nem tett
eleget, a felhasznalét megfelelé hataridé megjelolése mellett felhivja az adott eszkoz
dokumentaciéjanak megfelel6 potlasara, teljesitoképességének helyreallitdsara. Ha a
felhaszndld a felhivasban foglalt kotelezettségének nem tesz eleget, az egészségiigyi
allamigazgatdsi szerv - az egészségiigyi szolgaltatds gyakorldsanak 4ltalanos
feltételeirdl, valamint a miikodési engedélyezési eljarasrol szoléo 96/2003. (VII. 15.)
Korm. rendeletben foglaltak szerint - rendelkezik az adott eszkoz haszndlatara
irdnyulé vagy azzal jaré egészségiigyi szolgaltatds nyujtasanak felfliggesztésérol,
illetve kezdeményezi az NNGYK-ndl az adott eszk6z hasznalatbél torténd kivonasat.

Moédositotta: 28/2023. (VIII. 10.) BM rendelet 52. § d), e).

Moébdositotta: 28/2023. (VIII. 10.) BM rendelet 52. § e).

Modositotta: 28/2023. (VIII. 10.) BM rendelet 52. § c).

Moédositotta: 28/2023. (VIII. 10.) BM rendelet 52. § e).

Megallapitotta: 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelet 21. §. Mddositotta: 11/2013. (II. 7.) EMMI
rendelet 32. §, 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 105. § g), 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 63. §
(1) h), 35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet 36. § p), 45/2022. (XII. 20.) BM rendelet 49. § a).

6 Modositotta: 10/2011. (III. 30.) NEFMI rendelet 65. § (1) e), 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 105.
§ h), 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 63. § (1) i), 35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet 35. § e),
28/2023. (VIII. 10.) BM rendelet 52. § f).
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=(3)! Ha az ellen6rzés sordan alapos gyanu meril fel, hogy az adott eszkéz nem
elégiti ki a Dbiztonsdgossagra és teljesitoképességre vonatkozd alapveto
kovetelményeket, illetve nem, vagy nem megfeleléen folytattdk le EK megfeleléség
értékelési eljarast, az egészséglgyi allamigazgatdsi szerv az adott eszk6z hasznalata
felfiggesztésének elrendelésével egyidejlleg értesiti az NNGYK-t és a Nemzeti
Egészségbiztositasi Alapkezel6t.

(4)2 Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv (2)-(3) bekezdés szerinti hatdrozatai
ellen - az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szol6 torvény szerint - jogorvoslatnak
van helye.

(5)3 A gyartd, a forgalmazé vagy a meghatalmazott képvisel6 a targyévet megel6zé
naptari évben forgalomba hozott, a Kkifejezetten orvostechnikai eszkozok
fert6tlenitésére szant - biocidnak mindsiill6 hatéanyagot tartalmazé - eszkozrol
targyév marcius honap els6 napjdig a 14. melléklet szerinti adatlap megkiildésével
koteles tajékoztatni az orszagos tisztiféorvost.

Hatalybalépés, atmeneti rendelkezések

29. § (1) Ez a rendelet 2010. marcius 21-én 1ép hatalyba.
=(2)4 A Magyarorszag teriiletén székhellyel rendelkezd, illetve a Magyarorszag
teruletén székhellyel rendelkez6 meghatalmazott képvisel6vel rendelkezé gyartd, az
EGT teriiletén székhellyel nem rendelkez6, orvostechnikai eszkozt sajat neve alatt
forgalmaz6 gyartd6 Magyarorszag teriiletén székhellyel rendelkez6 meghatalmazott
képviselbje, valamint a Magyarorszag teriilletén székhellyel rendelkez6, az MDR 22.
cikk (1) és (3) bekezdése szerinti tevékenységet végz6 gazdasagi szerepldé az MDR 29.
cikke szerinti regisztracios kotelezettségnek az MDR 33. cikk (2) bekezdés a) és b)
pontja szerinti elektronikus rendszer miikodoképessé valasaig ugy tesz eleget, hogy
az orvostechnikai eszk6z, eszkozrendszer, eszkozkészlet forgalomba hozatalat
megel6zéen annak, az MDR VI. Melléklet A. rész 2. alpontja és B része szerinti
adatait, valamint az azokban bekoOvetkezett valtozast - ideértve az 1j eszk6zok
bevezetését is - a valtozas bekovetkeztétdl szamitott hét napon beliil elektronikus
uton bejelenti az NNGYK részére nyilvantartasba vétel céljabol. Az e bekezdés
szerinti bejelentés megtorténtérdl az NNGYK igazolast allit ki.

(3)5 A gyartd az orvostechnikai eszkéz biztonsdgossagara és Kklinikai
teljesitéképességére vonatkozd Osszefoglald hozzaférhetové tételére vonatkozod, az
MDR 32. cikk (1) bekezdése szerinti kotelezettségnek az MDR 33. cikk (2) bekezdés
a) pontja szerinti elektronikus rendszer miikodoképessé valasaig a honlapjan vagy
mas, nyilvanosan elérheto, internetes feliileten torténé kozzététellel tesz eleget.

(4)¢ A gyarté az MDR 86. cikk (2) bekezdése szerinti, az id6szakos eszk6zbiztonsagi
jelentésre vonatkozo benyujtasi kotelezettségnek az MDR 92. cikke szerinti
elektronikus rendszer miikodoképessé valasdig ugy tesz eleget, hogy a jelentést az
érintett eszkozt tanusitd bejelentett szervezetnek kildi meg.

1 Moddositotta: 10/2011. (III. 30.) NEFMI rendelet 65. § (1) e), 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 105.
§ e), 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 63. § (1) e), j), 35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet 35. § f),
36. § q), 28/2023. (VIII. 10.) BM rendelet 52. § g).

2 Mbobdositotta: 10/2011. (III. 30.) NEFMI rendelet 65. § (1) e), 8/2018. (II. 13.) EMMI rendelet 61. §
b).

3 Megallapitotta: 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 103. §. Médositotta: 54/2016. (XII. 30.) EMMI
rendelet 63. § (1) k), (2), 38/2018. (X. 31.) EMMI rendelet 14. § b), 35/2021. (VIII. 16.) EMMI
rendelet 35. § a), 36. § d).

4 Megallapitotta: 35/2021. (VIIIL. 16.) EMMI rendelet 32. §. Médositotta: 13/2022. (IV. 29.) EMMI
rendelet 39. § b), 28/2023. (VIII. 10.) BM rendelet 52. § d).

5 Megallapitotta: 35/2021. (VIIL. 16.) EMMI rendelet 32. §. Hatdlyos: 2021. VIII. 17-t6l.

6 Megallapitotta: 35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet 32. §. Hatalyos: 2021. VIII. 17-t6l.
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=(5)! A Magyarorszag teriletén székhellyel rendelkezé gyartd, valamint az EGT
teruletén székhellyel nem rendelkezd, orvostechnikai eszkozt sajat neve alatt
forgalmaz6 gyartd6 Magyarorszag teriiletén székhellyel rendelkez6 meghatalmazott
képvisel6je az MDR 87. cikk (1) és (9) bekezdése, 88. cikk (1) bekezdése, 89. cikk (5)
és (8) bekezdése szerinti bejelentési kotelezettségnek az MDR 92. cikke szerinti
elektronikus rendszer miukodéképessé valasdig a bejelentendd informacidknak az
NNGYK részére, elektronikus uton torténé kozzétételével tesz eleget. Az NNGYK a
bejelentés formatumaval kapcsolatos mindenkori kovetelményeket a honlapjan
kozzéteszi. Az MDR 89. cikk (8) bekezdése szerinti helyszini biztonsagi feljegyzést az
MDR 92. cikke szerinti elektronikus rendszer mikodoképessé valasaig a gyarté vagy
meghatalmazott képviseld a nyilvanossag szdmara a honlapjan teszi hozzaférhetové.
E rendelkezést a Magyarorszag teriletén székhellyel rendelkezd, rendelésre késziilt
eszkoOzt gyarté gazdasagi szereplé MDR 87. cikk (1) bekezdése szerinti bejelentési
kotelezettségére is alkalmazni kell.

(6)2 A Magyarorszag teriiletén székhellyel rendelkez6 bejelentett szervezetek Az
MDR 57. cikke szerinti elektronikus adatbazis mikoddképessé valasaig az MDR 56.
cikk (5) bekezdése szerinti informacidkat a honlapjukon teszik k6zzé.

(7)3 Az MDR 120. cikk (3) bekezdésére figyelemmel az e rendelet alapjan az egyes
orvostechnikai eszkozokkel 0sszefliggé miniszteri rendeletek jogharmonizacids céla
modositasarol szoldé 35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet (a tovabbiakban: Modr.)
hatdlybalépéséig kiallitott megfelel6ségi tanusitvannyal rendelkez6 orvostechnikai
eszk6zok vonatkozasaban a megfeleloség kijelolt szervezet altali vizsgalatara,
ellenérzésére e rendeletnek a Modr. hatdlybalépését megel6zé napon hatdlyos
rendelkezéseit kell alkalmazni, ezen idépontot kovetéen ezen megfelel6ségi
tanusitvanyok érvényessége - az MDR 120. cikk (2) bekezdésére figyelemmel - nem
hosszabbithaté meg.

(8)4 Az MDR 120. cikk (3) bekezdésére figyelemmel

a) az e rendelet alapjan I. osztdlyba sorolt és a Modr. hatalybalépéséig kidllitott
megfeleléségi nyilatkozattal rendelkez6é olyan orvostechnikai eszkoz, amelyek
vonatkozasdban az MDR szerinti megfeleléségértékelési eljarasban bejelentett
szervezet részvétele sziikséges, valamint

b) az e rendelet alapjan a Moaddr. hatdlybalépéséig kidllitott megfeleloségi
tanusitvannyal rendelkezé orvostechnikai eszk6z akkor hozhaté forgalomba vagy
veheté haszndlatba 2024. majus 26-ig, ha 2021. majus 26-at kovetdéen tovabbra is
megfelel e rendeletnek a Mobdr. hatdlybalépését mege1626 napon hatalyos
rendelkezéseinek, azzal, hogy a forgalomba hozatal utdni piaci feliigyeletre a
piacfelugyeletre, a vigilancidra, valamint a gazdasagi szereplék és az eszk6zok
regisztracigjara vonatkozo kovetelmények tekintetében ezen eszkoz vonatkozasaban
az MDR-t, valamint e rendeletnek a Mdédr.-rel modositott 17. § (1) bekezdését, 21. §-at
és a (2)-(5) bekezdést kell alkalmazni.

(9)5 E rendeletnek a Mddr.-rel modositott

a) 17. § (2) bekezdése szerinti bejelentési kotelezettségnek az MDR hatdlya ala
tartozé rendelésre késziilt eszk6zok tekintetében, tovabba

b)6 17. § (3) bekezdése szerinti bejelentési kotelezettségnek az érintett gazdasagi
szereplék az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél, valamint a 98/79/EK
iranyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatadrozat hatdlyon kiviill helyezésérol szolo,
2017. aprilis 5-i (EU) 2017/746 rendelet [a tovabbiakban: (EU) 2017/746 rendelet]
rendelkezéseire tekintettel, az (EU) 2017/746 rendelet alkalmazasanak kezdénapjat
kovet6 90 napon beliil tesznek eleget.

-

Megallapitotta: 35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet 32. §. Moédositotta: 28/2023. (VIII. 10.) BM
rendelet 52. § d).

Megallapitotta: 35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet 32. §. Hatdlyos: 2021. VIII. 17-t4l.
Megallapitotta: 35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet 32. §. Hatdlyos: 2021. VIII. 17-t6l.
Megallapitotta 35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet 32. §. Hatdlyos: 2021. VIII. 17-t4l.
Beiktatta: 35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet 32. §. Hatalyos: 2021. VIII. 17-t6l.

Moédositotta: 8/2022. (II. 18.) EMMI rendelet 1. §.
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=(10)t Az MDR 33. cikk (2) bekezdés a) és b) pontja, 57. cikke és 92. cikke szerinti
elektronikus rendszerek mikoédéképessé valdsanak naptari napjarol az NNGYK
honlapjan kozleményt tesz kozzé.

30. §2

31. 8§83 (1) Ez a rendelet

a) az aktiv beiiltetheté orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo tagallami jogszabalyok
kozelitésérdl szolé 1990. junius 20-i 90/385/EGK tandcsi irdnyelvnek,

b) a 87/404/EGK (egyszeri nyomastarté edény), 88/378/EGK (jatékok biztonsaga),
89/106/EGK (épitési termékek), 89/336/EGK (elektromagneses Osszeférhetdség),
89/392/EGK (gépek), 89/686/EGK (egyéni védoeszkozok), 90/384/EGK (nem
automatikus miikédésti meérlegek), 90/385/EGK (aktiv beiiltethet6 orvostechnikai
eszk6zok), 90/396/EGK (gaziizemi berendezések), 91/263/EGK (tavkozlési
végberendezések), 92/42/EGK (folyékony vagy gaznemi tlizeléanyaggal mikodd 1j
melegvizkazanok) és 73/23/EGK (meghatarozott fesziiltséghataron belili hasznalatra
tervezett villamossagi berendezések) irdnyelv moédositasardl szélé 1993. julius 22-i
93/68/EGK tandacsi irdnyelvnek,

c) az orvostechnikai eszk0zOokrol szélé 1993. junius 14-i 93/42/EGK europai
parlamenti és a tandcsi irdnyelvnek,

d) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozOokrol szélé 1998. oktéber 27-i
98/79/EKeurodpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek,

e) a 93/42/EGK tandacsi irdnyelv stabil emberi vér- vagy plazmakészitményeket
tartalmazoé orvostechnikai eszk6zok tekintetében torténé moédositasarol szolé 2000.
november 16-i 2000/70/EKeurodpai parlamenti és tanacsi irdnyelvnek,

f) az orvostechnikai eszk6zokrél szolo 93/42/EGK tandcsi irdnyelv modositésarol
sz016 2001. december 7-i 2001/104/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek,

g) a csip6-, térd- és vdlliziileti protézisek ujraosztalyozdsarol az orvostechnikai
eszk0z0krodl szol6 93/42/EGK tandcsi irdanyelv keretén belil ciml 2005. augusztus 11-i
2005/50/EK bizottsagi irdnyelvnek, és

h) az orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 93/42/EGK tandcsi irdnyelv, valamint a biocid
termékek forgalomba hozatalarol szo6lé 98/8/EK tandcsi iranyelv médositasardl szo6lo
2007. szeptember 5-i 2007/47/EK eurdpai parlamenti és tandacsi iranyelvnek
valé megfelelést szolgalja.

(2) Ez a rendelet

a) a fejlett terdpias gyodgyszerkészitmények engedélyezésérol, valamint a
2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet médositasarol sz6lé 2007. november
1-jei 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet és

b) az orvostechnikai eszk6zOk eurdpai adatbankjarél (EUDAMED) szdlé 2010.
aprilis 19-i 2010/227/EU bizottsagi hatarozat,

c)* a 90/385/EGK tanacsi irdnyelv tekintetében az allati szovetek felhasznalasaval
eloallitott aktiv beiiltethet6 orvostechnikai eszk6z6k vonatkozasaban és a 93/42/EGK
tandcsi irdnyelv tekintetében az A4llati szovetek felhaszndldsaval el6allitott
orvostechnikai eszk6zOk vonatkozdsdban eldirt kovetelmények tekintetében
meghatarozott kiilonleges kovetelményekrdl szolé 2012. augusztus 8-i 722/2012/EU
bizottsagi rendelet,

d)> az orvostechnikai eszk6zokrél, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet
és az 1223/2009/EK rendelet modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK
tandcsi irdnyelv hatalyon kiviill helyezésérdl szolo, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745
europai parlamenti és tanacsi rendelet
végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.

—_

Beiktatta: 35/2021. (VIIL. 16.) EMMI rendelet 32. §. Médositotta: 28/2023. (VIII. 10.) BM rendelet
52.§d).

Hatdlyon kiviil helyezte: 8/2018. (II. 13.) EMMI rendelet 62. § c). Hatalytalan: 2018. II. 14-t4l.
Beiktatta: 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelet 22. §. Hatalyos: 2011. VI. 12-t6l.

Beiktatta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 40. §. Hatalyos: 2013. VIII. 29-t6l.

Beiktatta: 35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet 33. §. Hatalyos: 2021. VIII. 17-t6l.
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1-12. melléklet a 4/2009. (II1. 17.) EuM rendelethez!

13. melléklet a 4/2009. (III. 17.) EiiM rendelethez?

Idoszakos feliilvizsgalat

Az idészakos felillvizsgalatra kotelezett termékek kore, a felillvizsgalat gyakorisaga

CONOUAEWLN -

20.
21.
22.

23.

14. melléklet a 4/2009. (1II. 17.) EiiM rendelethez3

Defibrillator

Sebészeti vagokésziilék és ablacids késziilék
Inkubator

Lélegeztet6 berendezés (intenziv, Gjsziilott)
Mitélampa - mennyezeti/miit6ldmpa, vizsgalolampa
Dializalé berendezés

Invaziv és intervencids rtg. berendezések
Miit6asztal, elektromos miikodtetést korhazi agyak
Altatégép

Atvilagito, felvételi és fogdszati rontgen berendezések
Sebészeti képerdsitd

Miitéti és 6rz6 monitor

Lézer

Invaziv vérnyomdasméro és véraramlasméro

Gépi infuzié adagold késziilék

Vérmelegit6 késziilék

Sterilizalé berendezés

Halbzati tizem1 elektroterapias készilék

Orvosi gaz ellaté berendezés és teljes rendszer

Ultrahang-diagnosztikai késziilék
Flexibilis endoszképok / Endoszképok és
képmegjelenité- és tarold rendszerei

ezek

EKG, hemodinamikai regisztrdlé berendezés, coronaria
nyomas- és dramldsméré rendszer, elektrofizioldgiai mérd és

regisztralé berendezés
Fogéaszati kezelbegység

<1

BEJELENTO LAP

1 évente
1 évente
1 évente
1 évente
3 évente
1 évente
1 évente
3 évente
1 évente
2 évente
2 évente
2 évente
2 évente
2 évente
2 évente
3 évente
3 évente
3 évente
3 évente

3 évente
2 évente

2 évente

1 évente

A géazkoézpontoktdl az
ellato
csGvezeték-haldzaton
at az orvosigaz-vételi
helyekig terjedo
eszkoz.

Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont szamara
a kifejezetten orvostechnikai eszkozok fertotlenitésére szant orvostechnikai

eszkozok

magyarorszagi forgalomba hozatalarol *

Hatdlyon kiviil helyezte: 35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet 36. § r). Hatalytalan: 2021. VIII.

17-t6l.

Megallapitotta: 35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet 34. §, 4. melléklet. Hatalyos: 2023. V. 26-tdl.
A 33/2009. (X. 20.) EiM rendelet 26. § (5) c¢) szerint mdédositott széveggel 1ép hatalyba.
Moébdositotta: 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 63. § (1) 1), 38/2018. (X. 31.) EMMI rendelet 14. §
c), 35/2021. (VIIIL. 16.) EMMI rendelet 35. § g), 45/2022. (XII. 20.) BM rendelet 49. § b).

Moédositotta: 28/2023. (VIII. 10.) BM rendelet 52. § h).



4/2009. (I11. 17.) EuM rendelet - az orvostechnikai eszkozokrol

Hataly: 2023.VIIIL.11. -

Netjogtar
11. oldal

Gyartora, forgalmazora, meghatalmazott képviselére vonatkozé adatok

Bejelentd (cég)
Neve:

Fax:

................. E-mail:

A forgalmazott orvostechnikai eszkozre (fert6tlenitészerre) vonatkozé adatok

Termék neve

Biocid hatéanyag(ok)
megnevezése

Kiszerelés

Hatéanyag-tartalom

Targyév:
Megjegyzések:

Cégszerl alairas, cégbélyegzd, datum:

15. melléklet a 4/2009. (III. 17.) EiiM rendelethez!

16. melléklet a 4/2009. (III. 17.) EiiM rendelethez 2

17. melléklet a 4/2009. (II1. 17.) EuiiM rendelethez 3

A) Az Eiitv. 101/C. § (1) bekezdése szerinti nyilvantartds vezetési kotelezettség alol

kivett eszkozok kore:

. HALO keret

. 1égcso kaniil

. 1égcso6 T tubus
. tamponok

OCONOUIRWN -

10. 106Ru plakk
11. muerek

. Ruthenium applikator

. varréanyagok (felszivdédo és nem felszivodo)
. fogaszati tombanyagok

. méhen beliili fogamzasgatlok
. Grommet (insertional)

1 Hatdlyon kiviil helyezte: 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelet 31. § h). Hatdlytalan: 2011. VI. 12-t6l.
2 Hatdlyon kiviil helyezte: 35/2021. (VIII. 16.) EMMI rendelet 36. § r). Hatdlytalan: 2021. VIII.

17-t6l.

3 Beiktatta: 3/2015. (I. 14.) EMMI rendelet 30. §, 4. melléklet. Hatalyos: 2015. II. 1-t6l.



4/2009. (II1. 17.) EiM rendelet - az orvostechnikai eszk6zokrol Netjogtar
Hataly: 2023.VIIIL.11. - 12. oldal

12. varrégépekhez alkalmazott tarak, kapcsok
13. central vénas kaniil
14. szemészetben alkalmazott folyékony implantatumok
B) Az Eiitv. 101/C. § (1) bekezdése szerinti nyilvantartas vezetési kotelezettség alol
az Eutv. 101/C. § (1) bekezdés d) pont da) alpontja esetében, a gyartasi tételszam és
sorozat szam nyilvantartasba vétele tekintetében kivett eszk6zok kore:
. csavarok
. lemezek
. cerclage-ok
. tlizédrotok
. vel6lr drotok
. torésrogzité drotok
. veldéur sinek
. mellkasfali halék
. hasfali sérv implantatumok
10. torésrogzité drot
11. implantalhato sin

OONOYUIRWN -



4/2009. (I11. 17.) EuM rendelet - az orvostechnikai eszkozokrol

Hataly: 2023.VIIIL.11. -

4/2009. (III. 17.) EuM rendelet
az orvostechnikai eszkozokrol

TARTALOMJEGYZEK

A rendelet hatdlya _________________________________
Ertelmezd rendelkezések
Alapvet6 rendelkezések ____ . ____.
Osztalyba sorolas _______ o _________
Nyilvantartdsba vétel ___________________ .
Nyilvantartasba vételidij ____________________ .
Adatkezeléssel 6sszefligg6 rendelkezések ______________________.

A forgalomba hozatalt kovet6 varatlan események
bejelentése ____ ..

Eurépai Adatbank _____________ L ______
Id6szakos felulvizsgdlat . _____.
Egészségiigyi szolgaltatok ellenérzése __________________________
Hatalybalépés, atmeneti rendelkezések . .
1-12. melléklet a 4/2009. (III. 17.) EGM rendelethez . . __ 10
13. melléklet a 4/2009. (III. 17.) EiM rendelethez ______________ 10

Id6szakos feltulvizsgalat _____________________________________ 10
14. melléklet a 4/2009. (III. 17.) EiM rendelethez ______________ 10

BEJELENTO LAP Nemzeti Népegészségiigyi és

Gyogyszerészeti Kozpont szamara a kifejezetten

orvostechnikai eszkozok fert6tlenitésére szant

orvostechnikai eszk6z0k magyarorszagi forgalomba
hozatalaroél _________ . 10

15. melléklet a 4/2009. (III. 17.) EuM rendelethez ______________ 11
16. melléklet a 4/2009. (III. 17.) EuM rendelethez . ____
17. melléklet a 4/2009. (III. 17.) EuM rendelethez ______________ 11
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Netjogtar
13. oldal



