13/2022. (IV. 29.) EMMI rendelet

egyes egészségligyi targyu miniszteri rendeleteknek az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatos, jogharmonizacids céli modositasarol

13/2022. (IV. 29.) EMMI rendelet
(hatalyos: 2022.05.26 - 2022.05.26)

Az egészségligyrll sz616 1997. évi CLIV. torvény 247. § (5) bekezdés c¢) pont ca) alpontjaban kapott
felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl sz616 94/2018. (V. 22.) Korm.
rendelet 92. § (1) bekezdés 3. pontjaban meghatarozott feladatkdrémben eljarva — a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérél sz616 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 64. § (1) bekezdés 1.
pontjaban meghatarozott feladatkorében eljaré pénziigyminiszterrel egyetértésben —,

a 2. alcim tekintetében az egészségiligyrél sz616 1997. évi CLIV. térvény 247. § (2) bekezdés g)
pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szol6 94/2018.
(V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 3. pontjdban meghatarozott feladatkéromben eljarva,

a 3. alcim és az 1. melléklet tekintetében az egészségligyrél sz6ld 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2)
bekezdés o) pontjaban és (5) bekezdés c) pont cd) alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a
Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolé 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés
3. pontjaban meghatdrozott feladatkéréomben eljarva — a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl
sz616 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 64. § (1) bekezdés 1. pontjdban meghatéarozott feladatkorében
eljaré pénzigyminiszterrel egyetértésben —,

a 20-23. §,a25-30. §, a 9. és 13. alcim, valamint a 4. melléklet tekintetében az egészségligyrél sz6lé
1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés k) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérél sz616 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 3.
pontjaban meghatarozott feladatkdromben eljarva,

az 5. alcim tekintetében az egészségligyrdl szold 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés f)
pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szol6 94/2018.
(V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 3. pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva,

a 6. alcim tekintetében az egészségligyrél sz6l6 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés r), s) és t)
pontjadban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl sz6l6 94/2018.
(V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 3. pontjaban meghatarozott feladatkéromben eljarva,

a 7. alcim és a 2. melléklet tekintetében a kotelez6 egészségbiztositas ellatasairdl sz616 1997. évi
LXXXIII. térvény 83. § (3) bekezdés a)—c) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak
feladat- és hataskorérdl sz616 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 2. pontjaban
meghatarozott feladatkoromben eljarva — a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szold
94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 64. § (1) bekezdés 2. pontjadban meghatarozott feladatkérében
eljaro pénziigyminiszterrel egyetértésben —,

a 8. alcim tekintetében a biztonsdgos és gazdasagos gydgyszer- és gydgyaszatisegédeszkoz-ellatas,
valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabdlyairdl szl6 2006. évi XCVIII. térvény 77. § (2)
bekezdés b) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl
52616 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 3. pontjaban meghatarozott
feladatkéréomben eljarva,



a 10. alcim és a 3. melléklet tekintetében az egészségiigyrdl sz0l6 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2)
bekezdés k) pont kd) alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és
hataskorérdl sz6l6 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 3. pontjaban meghatarozott
feladatkéréomben eljarva,

a 11. alcim tekintetében az emberi alkalmazasra keril6 gydgyszerekrél és egyéb, a gyégyszerpiacot
szabalyozd torvények modositasardl sz6l6 2005. évi XCV. térvény 32. § (10) bekezdésében kapott
felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl sz616 94/2018. (V. 22.) Korm.
rendelet 92. § (1) bekezdés 3. pontja szerinti feladatkoromben eljarva — a Kormany tagjainak feladat-
és hataskorérdl szol6 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 64. § (1) bekezdés 1. pontjadban meghatarozott
feladatkorében eljard pénzigyminiszterrel egyetértésben —,

a 12. alcim tekintetében a megfelelGségértékel§ szervezetek tevékenységérdl sz6l6 2009. évi CXXXIIL.
torvény 13. § (2) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat-
és hataskorérdl szol6 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 92. § (1) bekezdés 3. pontjadban meghatarozott
feladatkéromben eljarva

a kovetkezéket rendelem el:

1. A népjoléti dgazatba tartozo egyes allamigazgatasi eljardasokért és igazgatasi jellegti
szolgaltatasokért fizetendd dijakrél 50/1996. (XIl. 27.) NM rendelet médositasa

1. § A népjdléti agazatba tartozo egyes allamigazgatasi eljarasokért és igazgatasi jellegl
szolgéaltatasokért fizetend§ dijakrdl 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet [a tovabbiakban: 50/1996. (XII.
27.) NM rendelet] a kovetkezd 6. §-sal egésziil ki:

,6. § Erendelet

a) az orvostechnikai eszk6z6krél, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK
rendelet mddositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérél sz6ld, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 111.
cikkének,

b) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél, valamint a 98/79/EK iranyelv és a
2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatalyon kivil helyezésérél sz616, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/746
rendelet 104. cikkének

végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.”
2. § Az 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet

a) 2. § (7) bekezdésében az ,,orvostechnikai eszkoz klinikai vizsgalati” szovegrész helyébe az
,orvostechnikai eszkoz klinikai vizsgdlati és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz
teljesit6képesség-vizsgalati” szoveg,

b) 1. szamu mellékletében foglalt tablazat 11.7. sordban az ,orvostechnikai eszk6z” szovegrész helyébe
az ,orvostechnikai eszk6z és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z” szoveg,

¢) 1. szamu mellékletében foglalt tablazat 11.8. soraban az ,,EiM rendelet kbvetelményeinek”
szovegrész helyébe az ,EGM rendelet és az orvostechnikai eszk6z6krél, a 2001/83/EK irdnyelv, a
178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet mddositasardl, valamint a 90/385/EGK és a
93/42/EGK tandacsi iranyelv hatalyon kivil helyezésérdl sz616, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet, valamint a 8/2003. ESzCsM rendelet és az in vitro diagnosztikai



orvostechnikai eszkdz6krél, valamint a 98/79/EK iranyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat
hatalyon kivil helyezésérdl sz616, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/746 rendelet kdvetelményeinek” széveg,

d) 1. szamu mellékletében foglalt tablazat 11.11. sordban a , klinikai vizsgalatanak engedélyezése”
szovegrész helyébe a , klinikai vizsgalatanak és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz
teljesit6képesség-vizsgalatanak — ide nem értve az egészségligyrdl sz6l6 1997. évi CLIV. torvény
160/A. § (10) bekezdése szerinti teljesit6képesség-vizsgalatokat — engedélyezése” szoveg,

e) 1. szamu mellékletében foglalt tablazat 11.12. sordban a ,,7. § (5) bekezdése és 7/A. § (3)
bekezdése” szovegrész helyébe a ,,7/A. § (2) bekezdése és 16. § (1g) bekezdése” szbveg

Iép.
3. § Hatalyat veszti az 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet 1. szamd mellékletében foglalt tablazat

a) 1l.1. soraban az ,az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok 7. § (1) és (2) bekezdése szerint a
készilék, berendezés, gép, rendszer nyilvdntartasba vétele, a bejelentésben legfeljebb 60 termék
(legfeljebb 60 sorban) feltiintetésével, valamint a 8/2003. ESzCsM rendelet” sz6vegrész,

b) 11.5. soraban a ,, , Il.6.” szOvegrész,

c) 11.6. sora,

III

d) 11.12. soraban az ,a bejelentésben legfeljebb 60 termék (legfeljebb 60 sorban) feltliintetéséve
szovegrészek.

2. Az egészségligyrol szol6 1997. évi CLIV. torvénynek a szerv- és szovetatiiltetésre, valamint -
tarolasra és egyes korszovettani vizsgalatokra vonatkozé rendelkezései végrehajtasardl szolo
18/1998. (XIl. 27.) EuUM rendelet médositasa

4. § Az egészségligyrdl sz6lo 1997. évi CLIV. torvénynek a szerv- és szovetatiiltetésre, valamint -
taroldsra és egyes korszovettani vizsgalatokra vonatkozd rendelkezései végrehajtasardl szolo
18/1998. (XII. 27.) EGM rendelet 16/A. § (9) bekezdésében az ,in vitro orvostechnikai eszkdzokré|
sz010 jogszabaly” szovegrész helyébe az ,in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél, valamint a
98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatalyon kivil helyezésérdl sz616, 2017.
aprilis 5-i (EU) 2017/746 rendelet, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 8/2003.
(1. 13.) ESzCsM rendelet” széveg lép.

3. Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol sz616 23/2002. (V. 9.) EGM rendelet
modositasa

5. § Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szl6 23/2002. (V. 9.) EGM rendelet [a
tovabbiakban: 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet] 1. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés lép:

,1. 8§ (1) E rendelet elGirasait kell alkalmazni minden az Elitv. 157. §-a szerinti emberen végzett
orvostudomanyi kutatdsra (a tovabbiakban: kutatds). Vizsgalati gydgyszer, orvostechnikai eszk6z
klinikai vizsgdlata, valamint in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz teljesitéképesség-vizsgalata —
ide nem értve a (2) bekezdésben meghatarozott vizsgalatokat — esetén az emberi felhaszndlasra
kerll6 vizsgdlati gyogyszerek klinikai vizsgalatardl és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasardl sz616
miniszteri rendelet, valamint az orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalatardl és az in vitro
diagnosztikai eszk6zok teljesitGképesség-vizsgalatardl sz6l6 miniszteri rendelet rendelkezései az
iranyadodak. Orvostudomadnyi kutatasnak mindsul kiilonosen



a) a diagnosztikus, terapids, megelGzési és rehabilitacios eljarasok tokéletesitésére, Uj eljarasok
kidolgozasara, valamint a betegségek kdroktananak és koérlefolydsanak jobb megértésére iranyuld,

b) a genetikai,

c) az él6 emberbdl vagy halottbdl eltavolitott sejtekkel, sejtalkotdrésszel, szévettel, szervvel,
testrésszel végzett,

d) az epidemioldgiai,

e) a kozegészségligyi-jarvanylgyi érdekbdl végzett,
f) az ivarsejten, embrion végzett

kutatas.

(2) E rendelet beavatkozassal nem jaré vizsgalatokra vonatkozoé rendelkezéseit az e rendeletben
foglaltak szerint alkalmazni kell az Elitv. 164/A. § (10) bekezdése szerinti, in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokkel végzett teljesit6képesség-vizsgalatokra.”

6.8 (1) A23/2002. (V. 9.) EUM rendelet 2. § a) és b) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezések
|épnek:

(E rendelet alkalmazdsdaban)

,,a) beleegyezd nyilatkozat: a vizsgalatban részt vevd cselekvGképes személynek az Elitv. 159. § (1)
bekezdés e) pontja szerinti nyilatkozata, illetve korlatozottan cselekvéképes kiskoru és
cselekvbképességében az egészségligyi ellatassal 6sszefliggb jogok gyakorlasa tekintetében, valamint
valamely vagyoni jellegl Ggycsoport tekintetében részlegesen korlatozott vagy cselekvéképtelen
személy esetén az Elitv. 159. § (4) bekezdés d) pontja szerinti nyilatkozat, orvostechnikai eszkozzel
végzett, beavatkozassal nem jard vizsgalat esetén az orvostechnikai eszkdzokrél, a 2001/83/EK
irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet mddositasardl, valamint a
90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi irdanyelv hatalyon kivil helyezésérél szold, 2017. aprilis 5-i (EU)
2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (a tovabbiakban: MDR) 2. cikk 55. pontja szerinti,
valamint in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzzel végzett, az e rendelet hatdlya ala tartozo
teljesit6képesség-vizsgalat esetén az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél, valamint a
98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatalyon kivil helyezésérdl sz616, 2017.
aprilis 5-i (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tandacsi rendelet (a tovabbiakban: IVDR) 2. cikk 58.
pontja szerinti tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozat;

b) kutatdsi terv: a kutatas céljait, tervezett menetét, modszereit, statisztikai szempontjait és
szervezési kérdéseit tartalmazo, az e rendeletben foglaltak szerint el6zetesen elkészitett
dokumentdcid; ideértve annak tovabbi valtozatait és mddositasait, orvostechnikai eszkzzel végzett,
beavatkozdssal nem jaré vizsgalat esetén az MDR 2. cikk 47. pontja szerinti klinikai vizsgdlati terv, in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zzel végzett, az e rendelet hatdlya ala tartozé
teljesitGképesség-vizsgalat esetén az IVDR 2. cikk 43. pontja szerinti teljesitGképesség-vizsgalati terv;”

(2) A 23/2002. (V. 9.) EUM rendelet 2. § d) és e) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezések lépnek:

,d) nemkivdnatos esemény: a kutatasban részt vevd egészségi allapotaban bekovetkezett
kedvez6tlen valtozas, amely nem szikségszer(ien kévetkezik az alkalmazott kezelésbdl,
orvostechnikai eszkdzzel végzett, beavatkozassal nem jaro vizsgalat esetén az MDR 2. cikk 57. pontja
szerinti esemény, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozzel végzett, az e rendelet hatalya ala
tartozo teljesit6képesség-vizsgalat esetén az IVDR 2. cikk 60. pontja szerinti esemény;



e) sulyos, nemkivdnatos esemény: olyan nem kivanatos esemény, amely az életet veszélyezteti,
kdrhazi kezelést tesz sziikségessé, vagy azt meghosszabbitja, maradandd egészségkarosodast,
fogyatékossagot, velesziiletett rendellenességet, sziiletési hibat vagy halalt okoz, orvostechnikai
eszkozzel végzett, beavatkozdssal nem jard vizsgalat esetén az MDR 2. cikk 58. pontja szerinti
esemény, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzzel végzett, az e rendelet hatalya ald tartozé
teljesit6képesség-vizsgalat esetén az IVDR 2. cikk 61. pontja szerinti esemény;”

(3) A 23/2002. (V. 9.) EUM rendelet 2. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkezs rendelkezés lép:

»(2) Az (1) bekezdésben foglaltakon tul e rendelet alkalmazasaban az MDR-ben, az IVDR-ben, az
Eltv.-ben, valamint az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok, az emberi felhasznaldsra kerulé
vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténd alkalmazasra szolgdlé,
klinikai vizsgdlatra szant orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak
szabalyairdl sz6lé 235/2009. (X. 20.) Korm. rendeletben [a tovabbiakban: 235/2009. (X. 20.) Korm.
rendelet] foglalt fogalommeghatarozasokat kell figyelembe venni.”

7.§ A 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet 20. §-a helyébe a kévetkezd rendelkezés lép:

,20. § (1) A kutatas vezetGje a kutatas megkezdésétdl kezdve minden masodik év végén
részbeszamoldt, valamint a kutatas befejezését kdvetd 15 napon belil zaréjelentést kiild az
engedélyezének, az etikai bizottsdgnak és az IKEB-nek. A jelentésben beszamol a kutatas
tapasztalatairdl, a ténylegesen bevont betegek szamardl, az el6fordult nem kivdnatos és sulyos nem
kivanatos eseményekrdl. A kutatds akkor tekinthet6 befejezettnek, ha minden beteg — kutatasi terv
szerinti — utolso észlelése megtortént.

(2) A zardjelentés alapjan az etikai bizottsag szakmai-etikai szempontbdl értékeli a vizsgalatot.

(3) Az etikai bizottsag altal sikertelennek értékelt vizsgalat nem hivatkozhatd, nem publikalhatd, és
arra épulé vizsgalat nem engedélyezhetd.”

8. § A 23/2002. (V. 9.) EUM rendelet 20/A. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:

»20/A. § Az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek klinikai vizsgdlatairdl és a 2001/20/EK irdnyelv
hatalyon kivil helyezésérdl sz616, 2014. aprilis 16-i 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet (a tovabbiakban: 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet) 2. cikk (2) bekezdés
4. pontja szerinti beavatkozassal nem jaré kutatdsok és a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendeletben
meghatarozott beavatkozdssal nem jaré orvostudomanyi kutatas esetében (a tovabbiakban egytt:
beavatkozdassal nem jaro vizsgalat), valamint az 1. § (2) bekezdése szerinti, in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkbzzel végzett teljesit6képesség-vizsgalatok tekintetében a 20/B—20/S. §-ban
foglaltak szerint kell eljarni.”

9. § A 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet 20/G. §-a helyébe a kovetkezs rendelkezés lép:

»,20/G. § (1) Beavatkozassal nem jaré vizsgalatot, valamint az 1. § (2) bekezdése szerinti
teljesitGképesség-vizsgalatot cselekvGképes személyen kizardlag diagnosztikus, terdpias, megel&zési
és rehabilitacios eljarasok tokéletesitése, eljarasok kidolgozasa, értékelése, valamint a betegségek
kéroktananak, patogenezisének és epidemioldgiai, népegészségligyi 0sszefliggéseinek jobb
megértése céljabdl valamint — ha az MDR vagy az IVDR eltér6en nem rendelkezik — orvostechnikai
eszkozok, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok hatékonysagaval, teljesit6képességével
kapcsolatos klinikai adat gy(ijtése céljabdl lehet folytatni.

(2) Beavatkozassal nem jaro vizsgélat cselekvGképtelen, illetve korlatozottan cselekvéképes kiskoru
és cselekvGképességében az egészségligyi ellatassal 6sszefliggb jogok gyakorlasa tekintetében,



valamint valamely vagyoni jelleg( tigycsoport tekintetében részlegesen korlatozott személyen
orvostechnikai eszkdzzel végzett, beavatkozassal nem jaré vizsgdlat esetén az MDR-ben foglalt
rendelkezések, az 1. § (2) bekezdése szerinti, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzzel végzett
teljesit6képesség-vizsgalat esetén az IVDR-ben foglalt rendelkezések figyelembevételével, a 20/1-
20/). §-ban foglaltak megtartasaval is kizardlag a kovetkezd feltételek egylittes fennallasa esetén
végezhet6:

a) a vizsgalat nem folytathaté hasonld hatékonysaggal cselekvéképes személyen;

b) az Elitv. 16. § (1)—(2) bekezdése szerinti személy — figyelemmel az Elitv. 16. § (5) bekezdésben
foglaltakra is —, illetve a 16 éven fellili korlatozottan cselekv6képes kiskoru vagy
cselekviképességében az egészséglgyi ellatassal 6sszefliggd jogok gyakorldsa tekintetében, valamint
valamely vagyoni jellegl lGigycsoport tekintetében részlegesen korlatozott vizsgalati alany a
beleegyezését adta.”

10. § A 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet 20/H. § (6a) és (7) bekezdése helyébe a kdvetkezb
rendelkezések lépnek:

,»(6a) Orvostechnikai eszkdzzel végzett, beavatkozassal nem jard vizsgdlat és az 1. § (2) bekezdése
szerinti in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzzel végzett, az e rendelet hatalya ala tartozé
teljesitGképesség-vizsgalat esetén a vizsgalati alanyt a vizsgalatba vald beleegyezését megelSz6en a
vizsgalat vezetbje vagy a vizsgald szdban és irdsban magyar nyelven — illetve a vizsgalati alany
anyanyelvén vagy a vizsgdlati alany altal ismertként megjel6lt mas nyelven —, laikus szamara is
érthet6 mddon szdban és irdsban tajékoztatja. A vizsgalati alany tajékoztatason alapuld beleegyezé
nyilatkozatanak a MDR 63—-66. cikkében, illetve az 1. § (2) bekezdése szerinti, in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzzel végzett teljesit6képesség-vizsgalatok esetében az IVDR 59-62. cikkében,
valamint a (2), (3) és (5) bekezdésben foglaltak megfeleld alkalmazasaval legalabb az aldbbiakat kell
tartalmaznia:

a) a vizsgalatban vald részvétel onkéntességérdl, valamint arrél, hogy a beleegyezés barmikor, a (2)
bekezdésben foglaltak szerint széban vagy irasban indokolas és hatranyos kovetkezmények nélkdl
visszavonhato;

b) tajékoztatast a tervezett vizsgalat |ényegérdl, céljardl, varhatd idGtartamardl, helyérél, a bevonni
kivant személyek szamardl, illetve korérdl;

c) a vizsgdlati alany vagy masok szamara varhaté el6nyoket és a koltségtéritést, ha van ilyen;
d) a vizsgalati alany adatainak kezelésére, az azokhoz valé hozzaférésre vonatkozé szabalyokat;
e) a vizsgalatért felelGs személy(ek) nevét, beosztasat, munkakore megnevezését;

f) a vizsgdlat azonositd adatait;

g) a kérelmezd vagy bejelentd nevét, székhelyét;

h) amennyiben a vizsgalatot egészségligyi szolgaltaténal kivanjak végezni, az egészségligyi szolgaltatd
megnevezését;

i) a vizsgélati alany azonosité adatait (nevét, sziiletési helyét és idejét), cselekvéképtelen vagy 16
éven aluli korlatozottan cselekvéképes kiskoru vizsgalati alany esetén a nyilatkozattételre jogosult
személy azonosité adatait is;



j) annak a kijelentését, hogy a vizsgalati alany — cselekvéképtelen vagy 16 éven aluli korlatozottan
cselekvGképes kiskoru vizsgalati alany esetén a nyilatkozattételre jogosult személy — a vizsgalatban
torténd részvételre vonatkozo beleegyezését az (1) bekezdésben foglalt tajékoztatast kbvetGen
onként, befolydstél mentesen adja, annak tudatdban, hogy az barmikor, széban vagy irasban,
indokolas nélkil visszavonhato;

k) a tdjékoztatdson alapuld beleegyez6 nyilatkozat aldirdsanak datumat;
I) a vizsgalat vezetGjének vagy a tajékoztatast addnak az alairasat;
m) a tajékoztatason alapuld beleegyez6 nyilatkozatot tevé alairasat.

(7) Amennyiben a beavatkozdssal nem jaré vizsgalattal, vagy az 1. § (2) bekezdése szerinti, in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzzel végzett teljesit6képesség-vizsgdlattal kapcsolatban olyan uij,
|ényeges informacid valik ismertté, amely érinti az irdsos tajékoztatdban foglaltakat, illetve a
tdjékoztatdson alapuld beleegyez6 nyilatkozatban foglaltakat, az engedély, illetve a bejelentés
maddositasat kell kezdeményezni a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 19. §-dban vagy 21/A. §-adban
foglaltaknak megfelel6en. A mddositott irdsos tajékoztatdban foglaltakrdl a vizsgdlati alanyt
ismételten tajékoztatni kell, és beleegyezését kell kérni a vizsgalat folytatasahoz. Ennek hidnydban a
vizsgalatot az érintett személyen nem lehet folytatni.”

11. § A 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet 20/1. §-a helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:

,20/1. § Kiskortiakon beavatkozassal nem jaré vizsgalat, valamint az 1. § (2) bekezdése szerinti, in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozzel végzett teljesit6képesség-vizsgalat a 20/G-20/H. §-ban
foglaltak megfelel6 alkalmazasa esetén is csak akkor végezhetd, ha az orvostechnikai eszkozzel
végzett, beavatkozassal nem jaré vizsgalat esetén az MDR-ben foglalt rendelkezések, illetve az 1. § (2)
bekezdése szerinti, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzzel végzett teljesit6képesség-vizsgalat
esetén az IVDR-ben foglalt rendelkezések figyelembevételével, az alabbi feltételek mindegyike
teljesdl:

a) a vizsgalat kdzvetlen kapcsolatban van azzal a klinikai korképpel, amelyben a kiskoru szenved, vagy
olyan jelleg(i, amely csak kiskoruakon végezhetd el;

b) 16 éven aluli kiskoru esetén a nyilatkozattételre jogosult személy beleegyezd nyilatkozata a
véleményalkotdsra és helyzetértékelésre képes kiskoru valdszinUsithet6 akaratat tartalmazza, és ez a
nyilatkozat barmikor visszavonhato anélkil, hogy a kiskord barmi hatranyt szenvedne;

¢) a kiskoruakkal kapcsolatban tapasztalattal rendelkez6 vizsgald a kiskorut — értelmi szintjétdl
flggben — szamara érthetdé mdédon, megfelel6en tajékoztatta a vizsgalatrdl, a kedvezétlen és a
kedvezd hatasokrdl;

d) a vizsgdld vagy a vizsgélatvezetd teljeskorlen figyelembe veszi, ha a véleményalkotasra és
helyzetértékelésre képes 16 éven aluli kiskoru kifejezetten elharitja a vizsgalatban valo részvételt,
illetve azt, hogy a vizsgalatbdl barmikor ki kivan lépni.”

12. § A 23/2002. (V. 9.) EGM rendelet 20/J. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:

»(2) Cselekv6képtelen vagy cselekvéképességében az egészségligyi ellatassal 6sszefliggb jogok
gyakorldsa tekintetében, valamint valamely vagyoni jellegl ligycsoport tekintetében részlegesen
korlatozott nagykoruakon a 20/G-20/H. §-ban foglaltak megfelels alkalmazasaval is csak abban az
esetben végezhetd beavatkozdssal nem jaro vizsgélat, valamint az 1. § (2) bekezdése szerinti, in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzzel végzett teljesit6képesség-vizsgalat, ha — az (1) bekezdésben



foglaltak és orvostechnikai eszkdzzel végzett, beavatkozassal nem jaré vizsgdlat esetén az MDR-ben
foglalt rendelkezések, illetve az 1. § (2) bekezdése szerinti, in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozzel végzett teljesit6képesség-vizsgalat esetén az IVDR-ben foglalt rendelkezések
figyelembevételével — az alabbi feltételek mindegyike teljesl:

a) cselekvéképtelen személy esetén a nyilatkozattételre jogosult személy beleegyezd, illetve
tdjékoztatdson alapuld beleegyez6 nyilatkozatanak a vizsgalati alany feltételezett akaratat kell
tartalmaznia, és ez a nyilatkozat barmikor visszavonhaté anélkil, hogy ebbdl a vizsgalati alanynak
hatrdnya szdrmazna;

b) a vizsgalati alanyt szdmara értheté mddon, megfelel6en tajékoztattak a vizsgalatrdl, a kedvezé és a
kedvezétlen hatasokrol;

c) cselekvGképtelen személy esetén a vizsgald és a vizsgalatvezetd teljeskorien figyelembe veszi, ha a
véleményalkotasra és helyzetértékelésére képes vizsgalati alany kifejezetten elharitja a vizsgalatban
valo részvételt, vagy a vizsgalatbdl barmikor ki kivan lépni;

d) a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 7. § (1) bekezdése, illetve 21/A. § (1) bekezdése szerinti szerv
(a tovabbiakban: engedélyez6 hatdsag) a kérdéses betegségnek megfeleld szakorvos
szakvéleményének birtokdban dont az engedélyezésrdl, illetve a bejelentésrél sz6l6 igazolds
kiallitasardl.”

13. § A 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet 20/N. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,20/N. § Az engedélyezett, illetve bejelentett beavatkozassal nem jaré vizsgalat, valamint az 1. § (2)
bekezdése szerinti, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzzel végzett teljesit6képesség-vizsgalat
alatt a vizsgdlati alanyok és a nyilatkozattételre jogosult személyek, a vizsgaldk, a vizsgalatvezetbk, a
vizsgalatot végz6 egészségligyi szolgaltatod vezetdje, az IKEB, illetve a megbizé panasszal fordulhatnak
az engedélyez6, illetve a bejelentés targyaban eljard hatdsaghoz, ha megitélésik szerint a vizsgdlatot
az engedélyben, illetve a vizsgdlati tervben el8irtaktol eltéréen folytatjak.”

14. § A 23/2002. (V. 9.) EUM rendelet 20/0. §-a helyébe a kévetkezd rendelkezés 1ép:

,20/0. § (1) A (4) és (5) bekezdésben foglaltak kivételével a beavatkozassal nem jard vizsgélat
befejezését kovetb kilencven napon beliil a megbizé értesitést kiild az engedélyezd hatdsagnak a
vizsgalat befejezésérdl, a bevont betegek szamardl, illetve korérdl, a vizsgdlat befejezését kovetd
szaznyolcvan napon belll pedig megkildi a zardjelentést az engedélyez6 hatésagnak, az etikai
bizottsdgnak és az IKEB-nek, amelyben beszamol a vizsgalat célkitlizésére adott valaszrdl és a
vizsgalat tapasztalatairol.

(2) Az (1) bekezdés szerinti zardjelentés alapjan az etikai bizottsag szakmai-etikai szempontbol
értékeli a vizsgalatot.

(3) Az etikai bizottsag altal sikertelennek értékelt vizsgalat nem hivatkozhaté, nem publikalhatd, és
arra épulé vizsgalat nem engedélyezhetd.

(4) Az engedélyezés utdni beavatkozassal nem jard gydgyszerbiztonsagi vizsgalat esetében a

sz

sz616 miniszteri rendeletben foglaltak szerint kell eleget tenni.

(5) Az orvostechnikai eszkdzzel végzett, beavatkozassal nem jaré vizsgdlat befejezésének
bejelentésére az MDR 77. cikk (4) és (5) bekezdésében, az 1. § (2) bekezdése szerinti, in vitro



diagnosztikai orvostechnikai eszkdzzel végzett teljesit6képesség-vizsgalat befejezésének
bejelentésére az IVDR 73. cikk (4) és (5) bekezdésében foglaltakat kell alkalmazni.

(6) Az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) az (5)
bekezdésben emlitett vizsgalatok hozza benyujtott jelentésének mdsolatait szakmai-etikai
értékelésre megkiildi az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsag (a
tovabbiakban: ETT TUKEB) részére.

(7) Az (5) bekezdésben emlitett vizsgalatok esetében az ETT TUKEB altal sikertelennek értékelt
vizsgalat nem hivatkozhaté, nem publikalhaté.”

15. § A 23/2002. (V. 9.) EUM rendelet 21. § (3) bekezdés b) pontja helyébe a kdvetkezs rendelkezés
|ép, és a (3) bekezdés a kovetkez6 c) ponttal egészil ki:

(Ez a rendelet)

,b) az orvostechnikai eszkdz6krél, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet mdédositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandacsi irdnyelv
hatalyon kivil helyezésérél sz616, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet 74. cikk (1) bekezdésének és 82. cikkének,

¢) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél, valamint a 98/79/EK iranyelv és a
2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatalyon kivil helyezésérél sz616, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/746
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 58. cikk (2) bekezdésének és 70. cikk (1) bekezdésének”

(végrehajtdsahoz sziikséges rendelkezéseket dllapit meg.)
16. § A 23/2002. (V. 9.) EGM rendelet a kbvetkez6 23. §-sal egészul ki:

»23.§ A 235/20009. (X. 20.) Korm. rendelet 44. § (1) és (3) bekezdését az e rendeletben foglaltak
vonatkozasaban is alkalmazni kell az orvostechnikai eszkdzzel végzett beavatkozas nélkiili vizsgalatok,
valamint az 1. § (2) bekezdése szerinti, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozzel végzett
teljesit6képesség-vizsgalatok tekintetében.”

17. § A 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet 3. szamu melléklete helyébe az 1. melléklet lép.
18. § A 23/2002. (V. 9.) EUM rendelet

1. 12. § (1) bekezdésében az ,IKEB-et miikodtet” szovegrész helyébe az ,intézményi kutatasetikai
bizottsagot (a tovabbiakban: IKEB) miikbdtet, amely emberen végzett orvostudomanyi kutatasra
engedélyt vagy szakmai-etikai véleményt nem adhat” szoveg,

2.20/B. § a) pontjaban az ,MDR 2. cikk 49. pontja szerinti” szévegrész helyébe az ,,MDR 2. cikk 49.
pontja szerinti, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozzel végzett teljesit6képesség-vizsgalat
esetén az IVDR 2. cikk 57. pontja szerinti” szoveg,

3.20/B. § b) pontjaban az ,MDR 2. cikk 50. pontja” sz6vegrész helyébe az ,,az MDR 2. cikk 50. pontja,
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozzel végzett teljesitéképesség-vizsgalat esetén az IVDR 2.
cikk 47. pontja” szoveg,

4.20/B. § c) pontjaban az ,,az MDR 2. cikk 54. pontja” szévegrész helyébe az ,,az MDR 2. cikk 54.
pontja, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzzel végzett teljesit6képesség-vizsgdlat esetén az
IVDR 2. cikk 48. pontja” szbveg,



5. 20/F. § (2) bekezdésében a ,beavatkozassal nem jaré vizsgalatban” szovegrész helyébe a
,beavatkozassal nem jaré vizsgdlatban, valamint az 1. § (2) bekezdése szerinti, in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzzel végzett teljesit6képesség-vizsgalatban” széveg,

6. 20/H. § (1) bekezdésében az , A beavatkozassal nem jaré vizsgalat alanyat” szovegrész helyébe az
A (6a) bekezdésben emlitett vizsgalatok kivételével a beavatkozassal nem jaré vizsgalat alanyat”
szoveg,

7.20/H. § (1) bekezdés c¢) pontjaban a ,vizsgalat alanya” szovegrész helyébe a ,vizsgalati alany”
szoveg,

8. 20/H. § (4) bekezdésében az ,A vizsgalati alany” szovegrész helyébe az ,A (6a) bekezdésben
emlitett vizsgdlatok kivételével a vizsgdlati alany” szbveg,

9. 20/H. § (6) bekezdésében az ,A tijékoztatast és a beleegyezést” szovegrész helyébe az ,A (6a)
bekezdésben emlitett vizsgalatok kivételével a tajékoztatast és a beleegyezést” széveg,

10. 20/J. § (1) bekezdésében a , beavatkozassal nem jaro vizsgalatba” szovegrész helyébe a
,beavatkozassal nem jaré vizsgélatba, valamint az 1. § (2) bekezdése szerinti, in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokkel végzett teljesit6képesség-vizsgdlatba” szoveg,

11.20/P. § (1) bekezdésében az ,A beavatkozassal nem jaré vizsgalat” szovegrész helyébe az ,A
beavatkozdssal nem jaré vizsgalat, valamint az 1. § (2) bekezdése szerinti, in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzzel végzett teljesit6képesség-vizsgalat” szoveg,

12. 20/R. § (3) bekezdés b) pontjaban az ,,orvostechnikai eszk6zok beavatkozassal nem jaréd
vizsgalatanak” szovegrész helyébe az ,orvostechnikai eszk6z6k beavatkozassal nem jaré
vizsgalatanak, valamint az 1. § (2) bekezdése szerinti, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzzel
végzett teljesit6képesség-vizsgalat” szoveg, a , jelentbs” szovegrész helyébe a ,jelentGs vagy
|ényeges” szoveg,

13. 1. szamu melléklet B:7 mezGjében a ,,Szent Imre Egyetemi Oktatokdrhaz Regionalis és Intézményi
Kutatasetikai Bizottsaga” szovegrész helyébe a ,, Dél-budai Centrumkdrhaz Szent Imre Egyetemi
Oktatokérhaz Regionalis és Intézményi Kutatas Etikai Bizottsaga” szoveg,

14. 1. szdmu melléklet B:12 mezdjében a ,,Markusovszky Egyetemi Oktatd Kérhaz Egyetemi
Oktatdkérhaz Regionalis/ Intézményi Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsag” szévegrész helyébe a
»Markusovszky Egyetemi Oktatdkorhaz Regionalis/Intézményi Tudomanyos és Kutatasetikai
Bizottsag” szbveg

lép.

19. § Hatalyat veszti a 23/2002. (V. 9.) EuUM rendelet 20/H. § f) pontjaban a , beavatkozassal nem
jard” szbvegrész.

4. Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél sz616 8/2003. (l11. 13.) ESzCsM rendelet
mddositasa

20. § Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 8/2003. (l11. 13.) ESzCsM rendelet [a
tovabbiakban: 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendelet] 1. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés

lép:

»(2) A rendelet hatdlya nem terjed ki az egészségligyi szolgaltatdnal elGallitott és felhasznalt in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzékre, amennyiben a felhasznalas ugyanannak az egészségligyi



szolgaltaténak az azonos telephelyén torténik, feltéve, hogy az eszkbzt nem ruhaztak at harmadik
személyre vagy szervezetre.”

21. § A 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendelet 2/A. §-a helyébe a kévetkezd rendelkezés lép:

,2/A. § (1) Az OGYEI kérelmet nyujt be a Bizottsdghoz a sziikséges intézkedések megtételére, ha ugy
véli, hogy hatarozatot kell hozni arrél, hogy egy adott termék in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdznek mindsiil-e.

(2) Az IVDR 47. cikk (3) bekezdése szerinti megkeresés megtételére az OGYEI jogosult.”

22. § A 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendelet 3. §-a helyébe a kovetkezs rendelkezés Iép, és a 8/2003. (ll1.
13.) ESzCsM rendelet Alapvetd rendelkezések cim(i alcime a kdvetkez6 3/A. §-sal egésziil ki:

»3. § Az egészségligyi szolgaltatoknak — lehetdleg elektronikus Uton — tarolniuk kell és meg kell
Griznilik az altaluk beszerzett, D osztalyu in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok UDI-jat.

3/A. § Az IVDR I|. melléklet 20. pontjaban meghatarozott informacidoknak magyar nyelven kell az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z végfelhasznaldjanak rendelkezésére allniuk.”

23. § A 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendelet 7/A. §-a helyébe a kévetkezd rendelkezés lép:

,7/A. § (1) A Magyarorszag teriletén székhellyel rendelkezd, illetve a Magyarorszag teriletén
székhellyel rendelkez6 meghatalmazott képviselGvel rendelkezé gyartd, a Magyarorszag teriletén
székhellyel rendelkez6 meghatalmazott képviseld, a Magyarorszag teriiletén székhellyel rendelkezé
importdr az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z6krél, valamint a 98/79/EK iranyelv és a
2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatalyon kivil helyezésérél sz616, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/746
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (a tovabbiakban: IVDR) 27. és 28. cikke szerinti elektronikus
rendszerben elvégzett bejelentése, valamint a bejelentett adatokban bekdvetkezett valtozas
bejelentése megtorténtérsl az OGYE! igazolast allit ki.

(2) Az IVDR kovetelményeinek megfeleld in vitro diagnosztikai eszk6z Magyarorszagon székhellyel
rendelkezé forgalmazéja az eszkdz forgalmazasanak megkezdését megelSz6en az OGYE| részére
elektronikus Uton nyilvantartasba vétel céljabdl — egy bejelentésben legfeljebb hatvan eszkoz
feltlintetésével — bejelenti

a) a nevét, székhelyét, kapcsolattartasi adatait,
b) az eszkoz alapvet6 UDI-jat,

c) ha az IVDR 48. cikke az eszkdoz megfelel6ségértékelési eljarasba bejelentett szervezet bevondsat
irja eld, az eszkdzre kiadott megfeleléségi tanusitvany tipusat, szamat, lejaratdnak datumat, az azt
kiadé bejelentett szervezet azonositd szamat,

d) az eszkoz kockazati osztalyat,

e) a meghatalmazott képvisel6jének nevét és székhelyét,

f) az eszkdz markanevét vagy kereskedelmi nevét,

g) annak megjel6lését, hogy az eszkoz gydgyaszati segédeszkdznek mindsiil-e.

(3) A (2) bekezdés szerinti bejelentéshez mellékelni kell az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz
haszndlati Utmutatéjat, EU megfelelGségi nyilatkozatat és — ha az IVDR 48. cikke az eszk6z
megfelelGségértékelési eljarasba bejelentett szervezet bevondsat irja el6 — megfelel6ségi
tanusitvanyat.



(4) A (2) bekezdés a)—f) pontjaban foglalt adatokban bekovetkezett valtozast — ideértve az (j
eszkdzok bevezetését is — a forgalmazé az OGYE| részére annak bekdvetkeztétdl szamitott hét napon
belil elektronikus Uton bejelenti.

(5) A (2) és (4) bekezdés szerinti bejelentés megtdrténtérdl az OGYEI igazolast allit ki.”
24. § A 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendelet 8. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés lép:

,8. 8§ A7/A.§ (1), (2) és (4) bekezdése, valamint a 16. § (1g) és (1i) bekezdése szerinti nyilvantartasba
vételért és valtozasbejelentésért — ide nem értve a bejelentett eszkdzok torlését — az eljaras
kezdeményezdbjének a népjoléti dgazatba tartozé egyes dllamigazgatasi eljardsokért és igazgatasi
jellegl szolgaltatdsokért fizetendd dijakrdl sz6l6 miniszteri rendeletben meghatarozott igazgatdsi
szolgdltatasi dijat kell fizetnie.”

25. § A 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendelet 11. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,11. § (1) Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z magyarorszagi székhellyel rendelkezé
egészségligyi szolgdltatonak vagy egészségligyi dolgozdnak mindsilé végfelhaszndldja az eszkozzel
dsszefiiggésben bekovetkezett feltételezett stlyos varatlan eseményt elektronikus Gton, az OGYEI
honlapjan kdzzétett formatumban bejelenti az OGYEI-nek.

(2) Az (1) bekezdés hatdlya ald nem tartozé végfelhaszndldk és a betegek a feltételezett sulyos
varatlan eseményeket jelenthetik az OGYEI részére.

(3) Az (1) és (2) bekezdés szerinti bejelentésrdl az OGYEI a gyartdt vagy a meghatalmazott képvisel6t
haladéktalanul, de legkés6bb a tudomdsdra jutasatdl szamitott 8 napon belil tdjékoztatja.”

26. § A 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendelet 15/A. §-a helyébe a kévetkez6 rendelkezés lép:

,15/A. § Az OGYEI a bejelentett szervezet &ltal a 2022. majus 26. el6tt kiallitott megfelel§ségi
tanusitvanyok felfliggesztésével, illetve visszavondsaval kapcsolatos adatokat, a forgalomba hozatalt
kovetd varatlanesemény-, baleset-bejelentéseket és a vizsgalatok eredményét tovabbitja az
orvostechnikai eszk6z6k eurdpai adatbankjarél (EUDAMED) szé16, 2010. aprilis 19-i 2010/227/EU
bizottsagi hatarozat szerinti Eurdpai Adatbankba.”

27. § A 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendelet 16. §-a a kovetkez§ (1a)—(1l) bekezdéssel egészl ki:

»(1a) A Magyarorszag teriletén székhellyel rendelkezé, illetve a Magyarorszag teriletén székhellyel
rendelkezé meghatalmazott képvisel6vel rendelkezé gyartd, valamint az EGT teriletén székhellyel
nem rendelkezd, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozt sajat neve alatt forgalmazo gyarté
Magyarorszag teriiletén székhellyel rendelkez6 meghatalmazott képvisel6je az IVDR 26. cikke szerinti
regisztraciods kotelezettségnek az IVDR 30. cikk (2) bekezdés a) és b) pontja szerinti elektronikus
rendszer miikéd6képessé valasaig ugy tesz eleget, hogy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkoz IVDR VI. Melléklet A. rész 2. alpontja és B része szerinti adatait az eszkoz forgalomba hozatalat
megel6zGen, valamint az ezen adatokban bekdvetkezett valtozast — ideértve az Uj eszkdzok
bevezetését is — a valtozas bekovetkeztétdl szamitott hét napon belil elektronikus Uton bejelenti az
OGVYEI részére nyilvantartasba vétel céljabdl. Az e bekezdés szerinti bejelentés megtorténtérdl az
OGYEI igazolast allit ki.

(1b) A gyarté az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz biztonsagossagara és klinikai
teljesitGképességére vonatkozd 6sszefoglald hozzaférhetbvé tételére vonatkozd, az IVDR 29. cikk (1)
bekezdése szerinti kotelezettségnek az IVDR 30. cikk (2) bekezdés a) pontja szerinti elektronikus



rendszer m(ikéd6képessé valasaig a honlapjan vagy mas, nyilvanosan elérhetd, internetes fellleten
torténd kozzététellel tesz eleget.

(1c) A gyarté az IVDR 81. cikk (2) bekezdése szerinti, az id6szakos eszkdzbiztonsagi jelentésre
vonatkozo benyujtasi kotelezettségnek az IVDR 87. cikke szerinti elektronikus rendszer
miikodGképessé valasaig ugy tesz eleget, hogy a jelentést az érintett eszkdzt tanusitd bejelentett
szervezetnek kildi meg.

(1d) A Magyarorszag teriletén székhellyel rendelkezd gyartd, valamint az EGT teriiletén székhellyel
nem rendelkezd, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozt sajat neve alatt forgalmazé gyarté
Magyarorszag teriiletén székhellyel rendelkez6 meghatalmazott képvisel6je az IVDR 82. cikk (1) és (9)
bekezdése, 83. cikk (1) bekezdése, 84. cikk (5) és (8) bekezdése szerinti bejelentési kotelezettségnek
az IVDR 87. cikke szerinti elektronikus rendszer m(ikod6képessé valasdig a bejelentendd
informacidknak az OGYEI részére, elektronikus Uton torténd kozzétételével tesz eleget. Az OGYEI a
bejelentés formatumaval kapcsolatos mindenkori kovetelményeket a honlapjan kézzéteszi. Az IVDR
84. cikk (8) bekezdése szerinti helyszini biztonsagi feljegyzést az IVDR 87. cikke szerinti elektronikus
rendszer mUkddGképessé valdsaig a gyartd vagy meghatalmazott képvisel6 a nyilvdnossag szamara a
honlapjan teszi hozzaférhetévé.

(1e) A Magyarorszag teriletén székhellyel rendelkezé bejelentett szervezetek az IVDR 52. cikke
szerinti elektronikus adatbazis mikodéképessé valasaig az IVDR 51. cikk (5) bekezdése szerinti
informacidkat a honlapjukon teszik kozzé.

(1f) Az IVDR 110. cikk (3) bekezdésére figyelemmel az e rendelet alapjan 2022. majus 26-at
megel6z6en kiallitott megfelel6ségi tanusitvannyal rendelkezé in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok vonatkozasaban a megfelelGség kijelolt szervezet altali vizsgalatara, ellenbrzésére e
rendeletnek a 2022. majus 25-én hatalyos rendelkezéseit kell alkalmazni, ezen id6pontot kdvetéen
ezen megfelelGségi tanusitvanyok érvényessége — az IVDR 110. cikk (2) bekezdésére figyelemmel —
nem hosszabbithaté meg.

(1g) Az IVDR 110. cikk (4) bekezdése alapjan forgalomba hozott in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdz Magyarorszagon székhellyel rendelkezd forgalmazodja az eszkoz forgalmazdsdnak megkezdését
megel6z6en az OGYEI részére elektronikus Uton nyilvantartasba vétel céljabdl bejelentheti — egy
bejelentésben legfeljebb hatvan eszkoz feltlintetésével —

a) a nevét, székhelyét, kapcsolattartasi adatait,

b) bejelentett szervezet altali tanusitdsra kotelezett in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz
esetén az eszkodzre kiadott megfelelGségi tanusitvany tipusat, szamat, lejaratanak datumat, az azt
kiadd bejelentett szervezet azonositd szamat,

c) az eszkdz kockazati osztalyat,

d a meghatalmazott képvisel6jének nevét és székhelyét,

e) az eszk6z markanevét vagy kereskedelmi nevét,

f) annak megjel6lését, hogy az eszkoz gyogydszati segédeszkdznek mindsiil-e.

(1h) Az (1g) bekezdés szerinti bejelentéshez mellékelni kell az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkOz hasznalati Utmutatoéjat, gyartdi megfelelGségi nyilatkozatat és — bejelentett szervezet altali
tanusitasra kotelezett in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz esetén — megfelel§ségi
tanusitvanyat.



(1i) Az (1g) bekezdés a)-e) pontjaban foglalt adatokban bekovetkezett valtozast — ideértve az Uj
eszkdzok bevezetését is —a forgalmazé az OGYE| részére annak bekdvetkeztétdl szamitott 90 napon
belil elektronikus Uton bejelenti, azzal, hogy a fizetendé igazgatdsi szolgaltatdsi dij tekintetében az
(1g) bekezdés szerinti Uj bejelentésnek mindsil, ha az e bekezdés szerinti valtozasbejelentés
eredményeképpen a gazdasagi szerepl6 altal mar bejelentett eszk6z6k szama eléri a hatvanat, vagy
annak egész szamu tobbszorosét.

(1j) Az IVDR 110. cikk (3) bekezdésére figyelemmel

a) a 2022. majus 26-at megel6zben kiallitott megfelelségi nyilatkozattal rendelkezé, e rendelet
2022. majus 25-én hatalyos 2. szamu melléklete alda nem tartozd, valamint a nem 6nellen6rzésre
szolgdlé olyan in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z, amely vonatkozdsdban az IVDR szerinti
megfelel6ségértékelési eljarasban bejelentett szervezet részvétele sziikséges, valamint

b) az e rendelet alapjan a 2022. majus 26-at megel&zGen kidllitott megfelel6ségi tanusitvannyal
rendelkezé in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz

akkor hozhaté forgalomba vagy vehet6 hasznalatba az IVDR 110. cikk (4) bekezdésében
meghatdrozott id6pontig, ha 2022. mdjus 26-at kovetben tovabbra is megfelel e rendelet 2022.
majus 25-én hatalyos rendelkezéseinek, azzal, hogy a forgalomba hozatal utani piacfeliigyeletre, a
vigilanciara, valamint a gazdasagi szereplGk és az eszk6zok regisztracidjara vonatkozo kdvetelmények
tekintetében ezen eszkdz vonatkozdsdban az IVDR-t, valamint e rendeletnek az egyes egészségiigyi
targyu miniszteri rendeleteknek az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos,
jogharmonizacids céli médositdsardl szold 13/2022. (IV. 29.) EMMI rendelettel modositott 7/A. § (1)
bekezdését, 11. §-at és az (1a)—(1f) bekezdést kell alkalmazni.

(1k) Az IVDR 30. cikk (2) bekezdés a) és b) pontja, 52. cikke és 87. cikke szerinti elektronikus
rendszerek miikodSképessé valasanak naptari napjardl az OGYEI honlapjan kdzleményt tesz kdzzé.

(11) E rendeletnek az egyes egészségiigyi targyu miniszteri rendeleteknek az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos, jogharmonizacids célid médositasardl sz6lé 13/2022. (1V. 29.)
EMMI rendelettel modositott 7/A. § (2) bekezdése szerinti bejelentési kbtelezettségnek az érintett
gazdasagi szereplSk az IVDR alkalmazdsdnak kezdénapjat kovetd 90 napon beliil tesznek eleget.”

28. § A 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendelet 17. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
,17. § Ez a rendelet

a) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z6krél, valamint a 98/79/EK irdnyelv és a
2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatalyon kivil helyezésérél sz616, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/746
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet,

b) az (EU) 2017/746 rendeletnek a bizonyos in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre
vonatkozo dtmeneti rendelkezések és a hdzon beliili eszkdzokre vonatkozo feltételek késleltetett
alkalmazasa tekintetében torténé maddositasardl sz6ld, 2022. januar 25-i (EU) 2022/112 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet

végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.”

29. § A 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendelet 14. § (3) bekezdésében az ,a 4. §” szOvegrész helyébe az ,az
IVDR és e rendelet” szoveg lép.

30. § Hatalyat veszti a 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendelet



a) 2. § (1)—(4) bekezdése,

b) ,,Az eszkdzre vonatkozé kdvetelmények, az ezeknek valé megfelel6ség vizsgalata” alcime,
c) ,MegfelelGség-értékelési eljdrasok” alcime,

d)7.§a,

e) ,Bizalmas lgykezelés” alcime,

f) ,MegfelelGségi jelolés” alcime,

g) ,,Piacfellgyeleti hatdsagi ellen6rzé eljarasok” alcime,

h) 14. § (1) bekezdésében a ,,valamint azt, hogy van-e balesetfelelGs kijelolve” szovegrész,

i) 14. § (3) bekezdésében az ,az 5. § szerinti” szovegrész,

j) 1-8. szamu melléklete.

5. A vércsoport meghatdarozasra hasznalatos reagensek és a szovettipizalé reagensek
csereforgalmarél sz616 19/2004. (lll. 31.) ESzCsM rendelet médositasa

31. § A vércsoport meghatdrozdsra hasznalatos reagensek és a szovettipizalé reagensek
csereforgalmardl sz6lé 19/2004. (111. 31.) ESzCsM rendelet

a) 3. § (2) bekezdésében és 4. § (3) bekezdésében az ,,a kiilon jogszabalyban” szévegrész helyébe az
,az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz6krél, valamint a 98/79/EK iranyelv és a 2010/227/EU
bizottsagi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél sz6l6, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/746 rendeletben és
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z6krél sz61é 8/2003. (l11. 13.) ESzCsM rendeletben”
szoveg,

b) 3. § (3) bekezdésében a ,kiilon jogszabaly” szévegrész helyébe az ,,az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6z6krdél, valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat
hatalyon kivll helyezésérél sz616, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/746 rendelet és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6z6krél sz616 8/2003. (I1l. 13.) ESzCsM rendelet” széveg

lép.

6. Az emberi vér és vérkomponensek gylijtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, tarolasara és
elosztasdra vonatkozé mindségi és biztonsagi elGirasokrol, valamint ezek egyes technikai
kévetelményeirél sz616 3/2005. (1l. 10.) EiUM rendelet médositasa

32. § Az emberi vér és vérkomponensek gy(ijtésére, vizsgalatdra, feldolgozdasara, tarolasara és
elosztdsdra vonatkozé mindségi és biztonsagi elGirasokrdl, valamint ezek egyes technikai
kovetelményeirdl sz6l6 3/2005. (1. 10.) EGUM rendelet 1/A. szamu melléklet 4. Berendezések és
anyagok pont 3. alpontjaban az ,,a 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendelet” sz6vegrész helyébe az ,,az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél, valamint a 98/79/EK iranyelv és a 2010/227/EU
bizottsagi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél sz616, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/746 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet, illetve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z6krél sz616
ESzCsM rendelet” szoveg lép.
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7. A gydgyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd befogadasardl,
tamogatassal torténd rendelésérdl, forgalmazasardl, javitasarél és kélcsonzésérdl sz6l6 14/2007.
(1. 14.) EtiM rendelet mddositasa



33. § A gydgyaszati segédeszkdzok tarsadalombiztositdsi tdmogatasba torténé befogadasardl,
tamogatassal torténd rendelésérdl, forgalmazasardl, javitasardl és kolcsonzésérél szld 14/2007. (I,
14.) EGM rendelet [a tovabbiakban: 14/2007. (Ill. 14.) EGM rendelet] 2. szdmu melléklete a 2.
melléklet szerint mddosul.

34. § A 14/2007. (Ill. 14.) EUM rendelet

a) 1. § (2) bekezdésében az ,,az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 4/2009. (11l. 17.) EGM rendeletben (a
tovabbiakban: R.), az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 8/2003. (111. 13.) ESzCsM
rendeletben (a tovabbiakban: IVD-rendelet)” szovegrész helyébe az ,az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6z6krdl, valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérdl sz616, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletben” széveg,

b) 19. § (2) bekezdésében az ,R.” szovegrész helyébe az ,orvostechnikai eszk6zokrél sz616 4/2009.
(1. 17.) EGM rendelet” szoveg,

c¢) 1. szamu melléklet 8. pont 8.1. alpontjaban és 4. szdmu melléklet 8. pont 8.1. alpontjaban az
,amennyiben az az R. vagy az IVD-rendelet szerint kotelez§” szévegrész helyébe az ,,az orvostechnikai
eszkdzok eurdpai adatbazisdba regisztralt eszk6z esetén a regisztracié tényére torténd utalas”
szoveg,

d) 2. szamu melléklet 5. pont 5.2. alpontjaban az ,,alkalmazasi célja: a cimkén és a haszndélati
Utmutatdban is megadott, az IVD-rendelet 2. § (1) bekezdés h) pontja szerinti alkalmazasi célja”
szovegrész helyébe a ,rendeltetése: a cimkén és a haszndlati Gtmutatdban is megadott rendeltetése”
szoveg,

e) 2. szdmu melléklet 8. pont 8.3—8.5. alpontjaban, valamint 4. szamu melléklet 8. pont 8.3.1-8.3.3.
alpontjaban az ,,EK” szovegrész helyébe az ,EK vagy EU” szoveg,

f) 5. szamu mellékletének cimében az , Az orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 miniszteri rendelet (R.) 4.
§ (1) bekezdés 2. pontjaban meghatarozott, 13. § (8) bekezdése és 8. melléklete szerint egyedi
méretvétel alapjan készitett gydgyaszati segédeszkozok (rendelésre készilt orvostechnikai eszk6z)”
szovegrész helyébe az , A rendelésre készilt orvostechnikai eszk6z” szoveg,

g) 5. szamu melléklet 5. pont 5.3. alpontjaban az ,az R. 4. § (1) bekezdés 15. pontja szerinti
alkalmazasi célja” szovegrész helyébe a ,rendeltetése” széveg

lép.

35. § Hatalyat veszti a 14/2007. (l1l. 14.) EGM rendelet

a) 2. § b) pontjaban és 2. szamu mellékletének cimében az ,,IVD-rendelet szerinti” szOvegrész,
b) 2. szamu melléklet 8. pont 8.1.1. alpont;ja,

c) 4. szamu melléklet 5. pont 5.2. alpontjdban az,, , az R. 4. § (1) bekezdés 15. pontja szerinti”
szOvegrész.

8. A gyodgyszertarban forgalmazhato, valamint kételez6en készletben tartandé termékekrdl szé16
2/2008. (I. 8.) EiM rendelet médositasa

36. § A gydgyszertarban forgalmazhatd, valamint kdtelez6en készletben tartandd termékekrél szélé
2/2008. (I. 8.) EUM rendelet 4. § 2. pontja helyébe a kovetkezé rendelkezés 1ép:



(Gydégyszertdrban — a 3. §-ban foglaltakon tul — a kévetkezé termékek is forgalmazhatdak:)

,2. az orvostechnikai eszk6zokrél, 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 irdnyelv
hatalyon kiviil helyezésérdl sz616, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet (a tovabbiakban: MDR), illetve —az MDR 120. cikk (4) bekezdésének hatalya ala tartozé
orvostechnikai eszkd6zok esetében — az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 rendelet szerinti
kovetelményeknek megfelel6 orvostechnikai eszk6zok, valamint az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6z6krdél, valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/746 rendelet (a tovabbiakban: IVDR),
illetve — az IVDR 110. cikk (4) bekezdésének hatalya ala tartozo in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok esetében — az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz616 rendelet szerinti
kovetelményeknek megfelel6 in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok a 3. § (5) bekezdésében
meghatarozott diagnosztikumok kivételével,”

9. Az orvostechnikai eszk6z6krél sz616 4/20009. (11l. 17.) EGM rendelet médositasa

37. § Az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 4/2009. (l11. 17.) EGM rendelet [a tovabbiakban: 4/2009. (l11.
17.) EUM rendelet] 1. §-a a kovetkez6 (2) bekezdéssel egésziil ki:

»(2) E rendelet hatdlya nem terjed ki az egészségligyi szolgaltaténal elGallitott és felhasznalt
orvostechnikai eszkdzokre, ha a felhaszndlds ugyanannak az egészségligyi szolgaltatédnak az azonos
telephelyén torténik, feltéve, hogy az eszkdzt nem ruhaztak at harmadik személyre vagy
szervezetre.”

38. § A4/20009. (lll. 17.) EuM rendelet ,Alapvetd rendelkezések” alcime a kovetkezd 5. §-sal egészil
ki:

,5. 8§ Az MDR |. melléklet 23. pontjadban meghatdrozott informacidoknak magyar nyelven kell az
orvostechnikai eszkdz végfelhasznaldjanak rendelkezésére allniuk.”

39. § A4/20009. (lll. 17.) EGM rendelet

a) 17. § (3) bekezdés c) pontjdban az ,eszkozre kiadott” szévegrész helyébe a ,ha az MDR 52. cikke az
eszkoz megfelelGségértékelési eljarasba bejelentett szervezet bevonasat irja el6, az eszkozre kiadott”
szdveg,

b) 29. § (2) bekezdésében az , orvostechnikai eszkdz, eszkdzrendszer, eszkdzkészlet annak forgalomba
hozatalat megel6z6en” szovegrész helyébe az , orvostechnikai eszk6z, eszkdzrendszer, eszkdzkészlet
forgalomba hozatalat megel6z6en annak” szoveg

lép.

10. Az orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalatardl sz616 33/2009. (X. 20.) EGM rendelet
modositasa

40. § Az orvostechnikai eszk6z6k klinikai vizsgalatardl szol6 33/2009. (X. 20.) EGM rendelet [a
tovabbiakban: 33/2009. (X. 20.) EGM rendelet] 1. és 2. §-a helyébe a kévetkezd rendelkezések
|épnek:

,1. 8§ (1) E rendelet elGirasait — a (2) bekezdésben foglaltak kivételével — a Magyarorszag teriletén
végzett, emberen torténd alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkdzokkel
folytatott klinikai vizsgalatok, valamint in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokkel végzett
teljesitGképesség-vizsgalatok esetében kell alkalmazni.



(2) E rendelet hatalya nem terjed ki az egészségiigyrél sz616 1997. évi CLIV. térvény (a tovabbiakban:
Elitv.) 164/A. § (10) bekezdése szerinti, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zékkel végzett
teljesit6képesség-vizsgalatokra.

(3) Klinikai vizsgalatot, valamint teljesit6képesség-vizsgalatot csak engedély alapjan, az abban
foglaltak szerint lehet végezni.

(4) Az e rendeletben nem szabdlyozott kérdésekre az orvostechnikai eszk6zokrél, a 2001/83/EK
irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet mddositasardl, valamint a
90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl sz616, 2017. aprilis 5-i (EU)
2017/745 eurdpai parlamenti és tandacsi rendeletet (a tovabbiakban: MDR), az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6z6krél, valamint a 98/79/EK iranyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérdl sz616, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletet (a tovabbiakban IVDR), az Elitv.-t és az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az
emberi felhaszndlasra kerul6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen térténd
alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalata
engedélyezési eljarasanak szabalyairdl szol6 235/2009. (X. 20.) Korm. rendeletet kell alkalmazni.

2. § (1) E rendelet alkalmazasaban

a) betegtdjékoztatd: a klinikai vizsgalat, illetve teljesit6képesség-vizsgalat el6tt a vizsgalatba bevonni
kivant személy rendelkezésére bocsatott irdsbeli tdjékoztatd, amely laikus szamara is érthet6en
tartalmazza az e jogszabalyban el&irt adatokat;

b) toborzads: a vizsgélatot végz6 egészségligyi szolgaltatonak e rendelet elGirdsainak megfeleld
tartalmu nyilvanos felhivasa abbdl a célbdl, hogy az altala ellatott betegeket és mas 6nkéntes
személyeket is vizsgdlati alanyként bevonjon egy konkrét vizsgdlatba;

c) etikai bizottsdg: az Egészségiigyi Tudomanyos Tandcs Tudomanyos és Kutatdsetikai Bizottsaga (a
tovabbiakban: ETT TUKEB).

(2) Az (1) bekezdésben nem szabalyozottak tekintetében e rendelet alkalmazasaban az MDR-ben, az
IVDR-ben, az Elitv.-ben, az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra
keril6 vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata, valamint az emberen torténd alkalmazasra szolgalg,
klinikai vizsgdlatra szant orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak
szabalyairdl sz616 kormanyrendeletben és az orvostechnikai eszkdzokrél sz616 miniszteri rendeletben
foglalt fogalommeghatarozasokat és elGirdsokat kell figyelembe venni.

(3) Az (1) bekezdésben nem szabalyozottak tekintetében e rendelet alkalmazasaban a korlatozottan
cselekvGképes vagy cselekvéképtelen nagykord, valamint a kiskoru vizsgalati alanyokra az MDR, az
IVDR, az Elitv. és a Polgdri Torvénykonyvrél sz6lé 2013. évi V. torvény rendelkezéseit kell alkalmazni.
Az e rendelet szerinti vizsgalatban torténé részvételére vonatkozo nyilatkozattételre az Elitv.
rendelkezéseit kell alkalmazni korlatozottan cselekvGképes vagy cselekv6képtelen nagykoru és
kiskoru vizsgdlati alanyok esetében.”

41. § A 33/2009. (X. 20.) EiM rendelet 7. § (4) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:

»(4) Az MDR 62. cikk (4) bekezdés j) pontja, valamint az IVDR 58. cikk (5) bekezdés j) pontja
alkalmazasaban a Mellékletben meghatdrozott személyi feltételek mindsiilnek megfelel6
képzettségnek. A megbizé felel6s a klinikai vizsgalatot vagy teljesitGképesség-vizsgalatot végzé
személyzet képzéséért és oktatasaért.”

42. § A33/2009. (X. 20.) EuM rendelet 8. §-a helyébe a kovetkezs rendelkezés lép:



8. § Ha a megbizd a vizsgdlattal kapcsolatos egyes feladatanak vagy feladatainak teljesitésével
megbiz mas természetes vagy jogi személyt, ebben az esetben is a megbizd felel az MDR-ben, az
IVDR-ben, e rendeletben és a jogszabdlyokban foglalt, klinikai vizsgalatokra és teljesitGképesség-
vizsgalatokra vonatkozo rendelkezések betartdsaért.”

43, § A 33/2009. (X. 20.) EGM rendelet 9. § (9) bekezdése helyébe a kovetkezs rendelkezés lép:

»(9) A vizsgalatot végzb egészségligyi szolgaltatd indokolt esetben cselekvéképes vizsgalati alanyokat
toborozhat a nyomtatott sajtd, illetve a sajat honlapjan kozzétett felhivas atjan. A toborzasi felhivas
szovegének tartalmaznia kell a vizsgalat céljat, mddszereit, a bevalasztanddk korének megjelolését, a
jelentkez6kkel torténd kapcsolatfelvétel médjat, a bevalasztottaknak fizetendé esetleges
koltségtérités mértékét, tovabba a jelentkez6k adatainak kezelésére vonatkozo jogszabalyban foglalt
rendelkezéseket. A felhivas nem lehet rekldamcélu. A toborzasi felhivasban az eszkoz gyartdjanak
megjel6lése 6nmagdban nem mindgsil rekldamcélunak. A megbizé, tovabba szakmai és
betegszervezetek a klinikai vizsgalatot vagy teljesit6képesség-vizsgalatot végzd egészségiigyi
szolgaltatd honlapjan kdzzétett toborzasi felhivas elérhetGségét sajat honlapjukon, tovabba
kozosségi haldzatokon vagy mas internetes honlapokon a toborzas targyanak megjel6lésével
kozzétehetik. A toborzasi felhivas tervezett szovegét és a toborzasi mddszer ismertetését a klinikai
vizsgalat, illetve teljesit6képesség-vizsgdlat hatdsagi engedélyezése iranti kérelemhez csatolni kell. A
kozzétett felhivasban a hatdsagi engedély szamat fel kell tliintetni. A toborzds engedélyezett
madszerétél és szovegétdl valo eltérés esetén az engedély mdodositasat kell kezdeményezni.”

44. § A 33/2009. (X. 20.) EuM rendelet , A vizsgalati alany tajékoztatasa, beleegyezés a vizsgalatba”
alcime helyébe a kovetkez6 alcim 1ép:

»A vizsgalati alany tajékoztatason alapuld beleegyezése a vizsgalatba

10. § (1) A tajékoztatason alapuld beleegyezs nyilatkozatnak az MDR 63. cikk (2) bekezdésében vagy
az IVDR 59. cikk (2) bekezdésében elGirtakon tul legalabb a kovetkez6ket kell tartalmaznia:

a) a vizsgalati alany rendelkezésére all6 egyéb, elfogadott kezelési lehetGségeket, valamint
tdjékoztatast arra vonatkozéan, hogy a vizsgalat a mar megkezdett kezelésének megszakitasat
jelentheti, és a megkezdett kezelés megszakitasanak milyen kdvetkezményei lehetnek a vizsgalati
alany szamara;

b) a vizsgalati alany szdmara jaro koltségtéritésre vonatkozo tdjékoztatast, ha van ilyen;

c) placebo alkalmazasakor részletes tajékoztatast a placebo alkalmazasanak Iényegérdl és arrél, hogy
a vizsgalati alany milyen valdszinlséggel keriilhet placebocsoportba.

(2) Ha a vizsgalattal kapcsolatban olyan Uj informacié vélik ismertté, amely érinti az irdsos
tdjékoztatdban foglaltakat, az engedély mddositasat kell kezdeményezni. A mddositott irdsos
tajékoztatdnak megfelelGen a vizsgalati alanyt ismételten tajékoztatni kell, és beleegyezését kell
kérni a vizsgdlat folytatasahoz.

10/A. § (1) Amennyiben a vizsgalat soran humangenetikai adatok védelmérél, a humangenetikai
vizsgalatok és kutatdsok, valamint a biobankok m(ikédésének szabdlyairdl sz6l6 térvényben
meghatarozott humangenetikai vizsgalat céljabdél mintat vesznek, errdl a vizsgalati alanyt kilon
tdjékoztatni kell. A tajékoztatasnak ki kell terjednie arra is, hogy a vizsgalati alanynak jogaban all a
mintavételt klon is visszautasitani, ez esetben a tovabbiakban a vele kapcsolatos genetikai adatokat
még anonim modon sem lehet felhaszndlni. A mintavétel elutasitasa nem képezi a vizsgélati alany



részvételének akadalyat a vizsgalat tovabbi részében. A mintavételrél sz6l6 tajékoztatast és az abba
vald beleegyezést kilén dokumentumba kell foglalni.

(2) A humangenetikai vizsgalat céljabdl tortént mintavétel el6tt a vizsgalati alanyt genetikai
tanacsadas keretén belll tajékoztatni kell

a) a mintavétel céljarél, mennyiségi és minGségi részleteirdl,
b) a vizsgélat elvégzésének vagy elmaraddasanak el6nyeirdl és kockazatairdl,

c¢) a lehetséges eredménynek az érintettet és kozeli hozzatartozdit érint6 esetleges
kovetkezményeirdl,

d) a genetikai minta és adat tarolasanak madjairdl, idétartamardl, a kilonb6z6 formaban tarolt
genetikai mintdk, tovabba adatok azonosithatdsaganak lehet6ségeirdl,

e) a vizsgalati alany egyéb nyilatkozata hianyaban a genetikai minta archivalt gyljteménybe vald
bekerilésérdl, a tarolt genetikai mintak esetleges tovabbitasardl,

f) arrdl, hogy jogosult a humangenetikai vizsgalat soran keletkezett genetikai adat megismerésére,
tovabba

g) arrél, hogy donthet az altala szolgaltatott minta biobankban torténé elhelyezésérdl, illetve az
elhelyezés maédjardl, igy lehet6ség van a minta

ga) személyazonositd adatokkal egyitt torténé tarolasara,
gb) kédolt formaban valo elhelyezésére,

gc) pszeudonimizalt, azaz olyan formdaban valé elhelyezésére, amelynél a személyazonositd adatot
helyettesité kédot a vizsgalati alany kizardlagos rendelkezésére bocsatottak,

gd) anonimizalt, azaz olyan formaban torténd elhelyezésére, amikor a vizsgalati alanyra vonatkozo
0sszes személyazonositd adatot személyazonositdsra alkalmatlanna tették.

(3) A vizsgalati alanyt tadjékoztatni kell arrdl is, hogy donthet a biobankban elhelyezett minta tovabbi
kutatdsban torténd részvételérdl is. Ebben az esetben a vizsgalati alanynak nyilatkoznia kell arra
nézve, hogy mintdjanak —a mintavétel elsédleges célja szerinti — diagnosztikus, kizardlag kutatasi
célu, vagy barmely, azaz diagnosztikus és kutatdsi célu felhasznalasahoz jarul-e hozza.

10/B. § (1) Amennyiben a kutatds soran humangenetikai vizsgalat miatt mintat vesznek, errél kiilon
beleegyezési nyilatkozatot kell késziteni.

(2) A vizsgalati alany beleegyez6 nyilatkozata legalabb a kovetkez6ket tartalmazza:
a) a kutatds azonosité adatait;
b) annak az egészségligyi szolgaltatonak a megnevezését, ahol a vizsgalatot végezni kivanjak;

c) a vizsgalatvezetd, illetve a tajékoztatast végzd személy nevét, beosztasat, munkakore
megnevezését;

d) a vizsgalati alany azonosité adatait (nevét, sziiletési helyét és idejét), korlatozottan cselekvéképes
kiskoru és cselekv6képességében az egészségligyi ellatassal 6sszefliggs jogok gyakorlasa
tekintetében, valamint valamely vagyoni jelleg( ligycsoport tekintetében részlegesen korlatozott



vagy cselekvGképtelen vizsgalati alany esetén az Elitv. 16. §-a szerinti nyilatkozattételre jogosult
személy (a tovabbiakban: nyilatkozattételre jogosult személy) azonositd adatait is;

e) annak a kijelentését, hogy a vizsgalati alany — korlatozottan cselekvéképes kiskoru és
cselekviképességében az egészséglgyi ellatassal 6sszefliggd jogok gyakorldsa tekintetében, valamint
valamely vagyoni jelleg(i ligycsoport tekintetében részlegesen korlatozott vagy cselekvGképtelen
vizsgalati alany esetén a nyilatkozattételre jogosult személy — a genetikai vizsgalatban torténé
részvételre vonatkozod beleegyezését a 4/A. §-ban foglalt tajékoztatast, vagy az arrdl valo lemondast
koévetben onként, befolyastdl mentesen adja, annak tudataban, hogy az barmikor, széban vagy
irasban, indokolas nélkiil visszavonhato;

f) a hozzajarulast a tajékoztatdoban megjel6lt mennyiségl és mindségl minta vételéhez és a résztvevd
adatainak felhasznalasahoz;

g) a mintak kezelésének maédjardl sz6l6 nyilatkozatot arrdl, hogy donthet az altala szolgdltatott minta
biobankba torténd elhelyezésérdl, illetve az elhelyezés maddjardl, igy lehet6ség van a minta

ga) személyazonosité adatokkal egyitt torténé tarolasara,
gb) kédolt formaban valo elhelyezésére,

gc) pszeudonimizalt, azaz olyan formaban valé elhelyezésére, amelynél a személyazonositd adatot
helyettesité kédot a vizsgalati alany kizardlagos rendelkezésére bocsatottak,

gd) anonimizalt, azaz olyan formaban torténé elhelyezésére, amikor a vizsgélati alanyra vonatkozé
Osszes személyazonositd adatot személyazonositdsra alkalmatlanna tették;

h) a vizsgalati alany nyilatkozatat a biobankban elhelyezett minta tovabbi kutatasban torténé
részvételérél; ebben az esetben a vizsgalati alanynak nyilatkoznia kell arra nézve, hogy mintajanak — a
mintavétel elsédleges célja szerinti — diagnosztikus, kizardlag kutatdsi céld, vagy barmely, azaz
diagnosztikus és kutatasi célu felhaszndldsahoz jarul-e hozz3;

i) az eredmény kozlésének modjat abban az esetben is, ha a vizsgélati alany ahhoz nem fér hozz3;
j) az esetleges jov6beni megkereséshez vald hozzajarulast vagy annak kizarasat;

k) a beleegyez6 nyilatkozat aldirdsanak datumat;

I) a vizsgdlatvezets vagy a tdjékoztatdst addnak az alairasat;

m) a beleegyez6 nyilatkozatot tevd alairdsat.”

45, § (1) A 33/2009. (X. 20.) EuM rendelet 16. §-a a kovetkez6 (3a) bekezdéssel egészil ki:

,»(3a) In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz teljesit6képesség-vizsgalata az eszkdz
rendeltetésének megfeleld, az egészségligyi szolgaltatasok nyljtasahoz sziikséges szakmai
minimumfeltételekrdl sz6l6 miniszteri rendeletben meghatarozott progresszivitasi szint(i mikodési
engedéllyel rendelkezb egészségligyi szolgaltatonal végezhetd.”

(2) A 33/2009. (X. 20.) EGM rendelet 16. § (4) és (5) bekezdése helyébe a kbvetkezs rendelkezések
lépnek:

»(4) A kérelmezd az engedélyez6 engedélyezés targyaban hozott hatdrozatardl értesiti a klinikai
vizsgalatot végz6 egészségligyi szolgdltatd vezetGjét, valamint a vizsgaldt, és a vizsgalat megkezdését
megel6zG6en az engedélyezd hatarozatat és a vizsgalati terv magyar nyelv( 6sszefoglaléjat az illetékes
IKEB-nek megkadildi.



(5) A klinikai vizsgalatok, illetve teljesit6képesség-vizsgalatok tekintetében az IKEB-nek mint etikai
bizottsdgnak a feladata a vizsgdlati alanyok jogainak és biztonsaganak védelme. Az IKEB a klinikai
vizsgalatokkal, illetve teljesit6képesség-vizsgalatokkal kapcsolatban szakmai-etikai véleményt nem
adhat ki.”

(3) A 33/2009. (X. 20.) EiM rendelet 16. §-a a kovetkez8 (6) bekezdéssel egészil ki:

,(6) Az engedélyezett klinikai vizsgalatok, illetve teljesitGképesség-vizsgalatok végzése soran az IKEB a
jogosult annak figyelemmel kisérésére, hogy biztositva vannak-e a személyi és targyi feltételek, és
betartjak-e a vizsgalati tervben foglalt el6irdsokat, etikai kovetelményeket, kiilonos tekintettel a
vizsgalati alanyok védelmére.”

46. § A 33/2009. (X. 20.) EuM rendelet ,A varatlan események, balesetek, stlyos és nem vart
mellékhatdsok, nem kivanatos események jelentése” alcime helyébe a kbvetkezd alcim Iép:

»A nemkivanatos események jelentése

19. § A klinikai vizsgdlatokkal, illetve teljesit6képesség-vizsgalatokkal kapcsolatos nemkivanatos
eseményeket, sulyos nemkivanatos eseményeket és eszkdzhibdkat a megbizénak az MDR 80.
cikkében vagy az IVDR 76. cikkében meghatdrozott mddon be kell jelentenie.

20. § (1) A klinikai vizsgalatra vagy teljesitGképesség-vizsgdlatra szant eszkdzzel 6sszefliggésben
bekovetkezett nemkivanatos eseménnyel kapcsolatos adatot a megbizd, a meghatalmazott képviseld
vagy a vizsgalo (illetve az egészségiigyi szolgaltatast nyujto szerv vezetGije), valamint az IKEB az
engedélyezd, illetve a bejelentés targydban eljard hatdsag részére haladéktalanul koteles bejelenteni.

(2) A nemkivanatos esemény engedélyezé, illetve a bejelentés targyaban eljaré hatdsag részére
torténd jelentésére minden, a vizsgdlatban érintett személy jogosult.

(3) Ha a megbizd a 19. § és az (1) bekezdés elSirdsainak nem tesz eleget, a vizsgalatot az engedélyezé
felflggeszti, és elvégzi az esemény kivizsgalasat.

21. § (1) A vizsgalé minden nemkivanatos eseményrdl haladéktalanul értesiti a vizsgalatvezet6t és a
megbizét. A vizsgdld a haladéktalan értesitést kovetéen az eseményrél részletes irasos jelentést is
kiild a megbizénak.

(2) A vizsgald a sulyos nemkivanatos eseményrdl haladéktalanul értesiti az IKEB-et, majd részletes
irdsos jelentést is kild részére. Az értesitésben és a jelentésben a vizsgdlati alany kizarélag egyedi
kddjaval azonosithato.

(3) A vizsgalati alany bejelentett haldla esetén a vizsgaléd minden tovabbi igényelt tajékoztatast
biztosit az IKEB szdmara.

22. § (1) A megbizd a kivizsgalas eredményét és a tovabbi hasonlé esemény megtorténtét
megakaddlyozé intézkedését az esemény lezaré jelentésében tovabbi nyolc napon belil kiildi meg az
engedélyezének.

(2) A megbizé a nemkivanatos eseményrél értesiti a vizsgalatban résztvevé valamennyi vizsgalét.

(3) A megbizo a vizsgalat teljes id6tartama alatt a vizsgélati eszkdzzel kapcsolatban el6fordult minden
nemkivanatos eseményt, valamint a vizsgdlati alanyok biztonsagardl sz616 jelentést csatolja a
vizsgalati dokumentdciéhoz.



(4) A 20. és 21. §-ban foglalt rendelkezéseken tilmenGen a vizsgalati alanyok biztonsagat
veszélyeztet6, a vizsgdlat folytatasaval vagy a vizsgdlati eszkoz fejlesztésével kapcsolatosan felmerilé
Uj esemény bekovetkezése utan a megbizdnak és a vizsgaldnak meg kell tennie a megfelel6 siirg6s
biztonsagi intézkedéseket annak érdekében, hogy a vizsgalati alanyokat és minden mas személyt
megvédjen minden kdzvetlen veszéllyel szemben. A megbizénak az ilyen eseményekrdl és a megtett
intézkedésekrél azonnal tajékoztatnia kell az engedélyez6t.”

47. § (1) A 33/2009. (X. 20.) EGM rendelet 24. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(1) A megbizé vizsgalati jelentést allit 6ssze a vizsgalat lezardsat kovet6en az MDR XV. Melléklet I.
fejezet 2.8. pontja és lll. fejezet 7. pontja vagy az IVDR XIII. Melléklet A. rész 2.3.3. pontja szerinti
tartalommal.”

(2) A 33/2009. (X. 20.) EiM rendelet 24. §-a a kovetkez6 (5a) bekezdéssel egészl ki, és a (6)
bekezdés helyébe a kbvetkezd rendelkezés Iép:

»(5a) Az engedélyez6 a vizsgalati jelentést szakmai-etikai értékelésre megkildi az etikai bizottsagnak.

(6) Az etikai bizottsag altal sikertelennek értékelt vizsgalat nem hivatkozhatd, nem publikalhatd, és
arra épulé vizsgalat nem engedélyezhetd.”

48. § A 33/2009. (X. 20.) EuM rendelet a kovetkez§ 26/A. §-sal egésziil ki:

,26/A. § Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra kerilg vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténd alkalmazasra szolgald, klinikai
vizsgdlatra szdnt orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgdlata engedélyezési eljarasanak szabalyairdl
sz616 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 44. §-at az e rendeletben foglaltak vonatkozasaban is
alkalmazni kell.”

49. § A 33/2009. (X. 20.) EiM rendelet 28. § (2) bekezdés b) pontja helyébe a kbvetkezs rendelkezés
Iép, és a (2) bekezdés a kdvetkez6 c) ponttal egészil ki:

(Ez a rendelet)

,b) az orvostechnikai eszk6z6krél, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet mddositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv
hatalyon kivil helyezésérél sz616, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet 62—82. cikke, valamint XV. Melléklete,

¢) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél, valamint a 98/79/EK iranyelv és a
2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatalyon kivil helyezésérél sz6l6, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/746
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 57-73., 76. cikke, valamint XIlI. és XIV. Melléklete,”

(végrehajtdsdhoz sziikséges rendelkezéseket dllapit meg.)
50. § A 33/20009. (X. 20.) EiM rendelet Melléklete helyébe a 3. melléklet 1ép.
51. § A 33/20009. (X. 20.) EGM rendelet

1. 3. § (2) bekezdésében az , A klinikai vizsgalatok” szovegrész helyébe az ,, A klinikai vizsgalatok és
teljesitGképesség-vizsgalatok” szoveg,

2.9. § (8) bekezdésében az ,alanyként” szovegrész helyébe a , vizsgalati alanyként” szoveg,

3. az,, A hatdsagi engedély iranti kérelem feltételei” alcim cimében a , feltételei” szovegrész helyébe a
,feltételei, valamint az intézményi kutatasetikai bizottsag feladatai” széveg,



4.a16. § (2) és (3) bekezdésében az ,eszkdz” szbvegrész helyébe az ,,orvostechnikai eszkdz” széveg,

5.24. § (3) bekezdésében az ,,az MDR XV. Melléklet IIl. fejezet 3. pontjaban” szévegrész helyébe az
»az MDR XV. Melléklet Ill. fejezet 3. pontjdban vagy az IVDR XIV. Melléklet II. fejezet 3. pontjdban”
szbveg

[ép.

52. § Hatalyat veszti a 33/20009. (X. 20.) EGM rendelet
a) 18. §-a,

b) ,,Eurépai Adatbank” alcime.

11. Az emberi felhasznalasra keriil6 gyogyszerekkel kapcsolatos egyes engedélyezési eljarasok
soran fizetend6 igazgatasi szolgaltatasi dij kezelésérél és nyilvantartasardl sz616 57/2009. (XII. 30.)
EGM rendelet modositasa

53. § Az emberi felhasznalasra keril6 gydgyszerekkel kapcsolatos egyes engedélyezési eljarasok
soran fizetend§ igazgatasi szolgaltatasi dij kezelésérdl és nyilvantartasardl sz6lé 57/2009. (X11. 30.)
EGM rendelet 1/A. § (4) bekezdés a)—c) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezések 1épnek:

(lonizald sugdrzdst kibocsdto vizsgdlati gydgyszerrel végzett klinikai vizsgdlatokkal kapcsolatos
eligrasokban a kérelmezd dlital befizetett, a Gytv. 1. szamu mellékletében foglalt tdbldzat)

,a) 1.G.1., 11.G.2., 111.G.3. sora szerinti igazgatdsi szolgéltatdsi dij 40%-a az OGYEI-t, 45%-a az ETT-t,
15%-a az NNK-t,

b) 111.G.4 és 111.G.6. sora szerinti igazgatdsi szolgaltatasi dij 45%-a az OGYEI-t, 35%-a az ETT-t, 20%-a az
NNK-t,

c) l1l.G.9. sora szerinti igazgatasi szolgaltatasi dij 35%-a az OGYEI-t, 45%-a az ETT-t, 20%-a az NNK-t”
(illeti meg.)

12. Az egészségiigyért felel6s miniszter szabalyozasi feladatkérébe tartozé forgalmazasi
kovetelmények tekintetében eljaré megfelel6ségértékeld szervezetek kijel6lésének, valamint a
kijel6lt szervezetek tevékenységének kiilonos szabalyairél sz616 18/2010. (IV. 20.) EiM rendelet
mddositasa

54. § Az egészségligyért felelGs miniszter szabalyozasi feladatkorébe tartozd forgalmazasi
kovetelmények tekintetében eljaré megfelelGségértékel§ szervezetek kijelolésének, valamint a
kijel6lt szervezetek tevékenységének kilonos szabalyairdl sz616 18/2010. (IV. 20.) EGUM rendelet [a
tovabbiakban: 18/2010. (IV. 20.) EGM rendelet] 1. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:

,»1. § E rendeletet az orvostechnikai és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok megfelel6ség-
értékelési tevékenységére torténd kijelolés irdnt kérelmet benyujto, illetve az e tevékenységre
kijeloléssel rendelkez6 szervezetekre kell alkalmazni.”

55. § A 18/2010. (IV. 20.) EiM rendelet

a) 2/A. §-dban az ,,MDR. szerint az orvostechnikai eszk6zok, valamint az IVDR. szerint az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok” sz6vegrész helyébe az ,,(EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet szerint az orvostechnikai eszkozok, valamint az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet szerint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai” széveg,



b) 3. §-dban az ,MDR” szdvegrész helyébe az ,orvostechnikai eszk6z6krél, a 2001/83/EK irdnyelv, a
178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet mddositasardl, valamint a 90/385/EGK és a
93/42/EGK tandcsi iranyelv hatalyon kivil helyezésérdl sz6ld, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet (a tovabbiakban: MDR)” széveg,

c) 6. § (1) bekezdésében a ,kijeldlt szervezet az el6z6 évben” szovegrész helyébe a |, kijelolt szervezet
— ide nem értve az MDR. és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél, valamint a 98/79/EK
iranyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatalyon kivil helyezésérél sz616, 2017. aprilis 5-i (EU)
2017/746 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet alapjan kijel6lt bejelentett szervezeteket — az el6z4
évben” szoveg

lép.

56. § Hatalyat veszti a 18/2010. (IV. 20.) EGM rendelet

a) 2. § (3) bekezdése,

b) 5. § (2) és (3) bekezdése,

c) 2. melléklete.

13.

57. 8§

14. Zaré rendelkezések

58. § (1) Ez a rendelet — a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — 2022. majus 26-an 1ép hatalyba.
(2) A 13. alcim, valamint a 4. melléklet 2023. majus 26-4n |ép hatalyba.
59. § E rendelet

a)l., 3,9, 10. és 12. alcime és 1. melléklete az orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalatara
vonatkozo, az orvostechnikai eszk6zokrél, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet mddositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv
hatalyon kivil helyezésér6l sz6ld, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet,

b)1.,3.,4.,10. és 12. alcime, 1. és 2. melléklete az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél,
valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatélyon kiviil helyezésérél sz616,
2017. aprilis 5-i (EU) 2017/746 rendelet,

c) 4. alcime az (EU) 2017/746 rendeletnek a bizonyos in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zékre
vonatkozod dtmeneti rendelkezések és a hazon beliili eszkozokre vonatkozo feltételek késleltetett
alkalmazasa tekintetében torténé maddositasardl szold, 2022. januar 25-i (EU) 2022/112 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet

végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.

1. melléklet a 13/2022. (IV. 29.) EMMI rendelethez

,3. szamu melléklet a 23/2002. (V. 9.) EGM rendelethez

Az engedélyezési eljarasban kézrem(ikodé szervezetek és bankszamlaszamuk


http://hjegy.mhk.hu/cgi_bin_fiz/njt_doc.exe?docid=255794.1201469#foot1

A B C
1. Hataskor/llletékesség A szerv megnevezése Szamlaszam

2. 1. Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, Egészségligyi Tudomanyos Tandcs, az Orszagos

kivéve a vizsgdlati gyogyszerekkel végzett klinikai Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Kérhazi
vizsgalatokat, az orvostechnikai eszkozokkel végzett Bizottsagai és EInoksége FGigazgatdsag
klinikai vizsgalatokat, 10032000-

az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokkel 00362241-
végzett teljesit6képesség-vizsgdlatokat — ide nem 00000000

értve az 1. § (2) bekezdésében meghatarozott
vizsgalatokat —, valamint a 3—12. sorban
meghatarozott eseteket

3. Semmelweis Egyetem és intézményei Semmelweis Egyetem Regionalis, 10032000-
Intézményi Tudomanyos és Kutatasetikai 00282819
Bizottsag
4. Magyar Honvédség, a rendészetért felel6s miniszter Magyar Honvédség Egészségligyi 10023002-
altal vezetett minisztérium egészségigyi K6zpont Regionalis, Intézményi 00290469
intézményei, Vasut-egészségligyi intézmények Kutatasetikai Bizottsag
5. Budapesti székhelyl orszadgos intézetek Orszagos Onkolégiai Intézet Regionalis, 10032000-
Intézményi Tudomanyos és Kutatasetikai 01490538-
Bizottsag 00000000
6. Pesti és Pest megye Dunatdl keletre esé teriletén  Uzsoki utcai Korhaz Regionalis 11784009-

székhellyel rendelkez8, a 3-5. sorban nem szerepl6é Tudomanyos és Kutatdsetikai Bizottsaga 15492674
egészségligyi intézmények

7. Eszak-budai keriiletek (II., lI., XII. kerlilet) teriiletén  Eszak-Kozép-budai centrum 11784009-
székhellyel rendelkez6 egyéb egészségligyi Uj Szent Janos Kérhaz és Szakrendeld 15492564
intézmények Regionalis, Intézményi Tudomanyos és

Kutatasetikai Bizottsag

8. Kozép-dél-budai kerilet (I., XI., XXII. kerilet) és Pest Dél-budai Centrumkérhaz 10023002
megye Dunatdl nyugatra esé teriletén székhellyel Syent | Eevetemi Oktatokarhs 00317186-
rendelkez6, a 3-5. sorban nem szerepl6 zentImre tgyetemi atokorhaz 00000000
egészségligyi intézmény Regiondlis és Intézményi Kutatds Etikai

Bizottsaga

9. Hajdu-Bihar és Szabolcs-Szatmar-Bereg megye Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont 10034002-
terliletén székhellyel rendelkezé6 egészségligyi Regionalis, Intézményi, Tudomanyos és 00282981
intézmények Kutatasetikai Bizottsag

10. Baranya, Somogy és Tolna megye teriiletén Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai 10024003-
székhellyel rendelkezd egészségligyi intézmények K6zpont Regionalis Kutatasetikai 00283236

Bizottsag
11.Csongrad-Csanad, Bacs-Kiskun, Békés és Jasz- Szegedi Tudomanyegyetem Regionalis és 10028007-

Nagykun-Szolnok megye teriletén székhellyel Intézményi Humdn Orvosbioldgiai 00282802



rendelkez6 egészségligyi intézmények, a 4. sorban  Kutatasetikai Bizottsag
meghatarozott egészségligyi intézmények kivételével

12.Borsod-Abauj-Zemplén, Heves és Nograd megye Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kbzponti
terlletén székhellyel rendelkez6 egészségligyi Korhaz és Egyetemi Oktatdkorhaz
intézmények Regionalis/Intézményi Tudomanyos és
Kutatdsetikai Bizottsag

13.Vas, Zala és Veszprém megye teriletén székhellyel = Markusovszky Egyetemi Oktatékdrhaz
rendelkez8 egészségligyi intézmények Regiondlis/ Intézményi Tudomanyos és
Kutatasetikai Bizottsag

14.Gy6r-Moson-Sopron, Komarom-Esztergom és Fejér Petz Aladar Egyetemi Oktatd Koérhaz
megye terlletén székhellyel rendelkez6 egészségligyi Regionadlis és Intézményi Kutatasetikai

intézmények Bizottsag

15. Gyodgyszerrel végzett beavatkozdssal nem jaré Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
vizsgalatok egészséglgyi Intézet

16. Orvostechnikai eszkozzel végzett beavatkozassal Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-

nem jaro vizsgalatok, valamint az 1. § (2) bekezdése egészségligyi Intézet
szerinti, in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkodzzel végzett teljesitGképesség-vizsgalat

”

2. melléklet a 13/2022. (1V. 29.) EMMI rendelethez

A 14/2007. (lll. 14.) EGM rendelet 2. szama melléklet 8. pont 8.1. alpontja helyébe a kdvetkez6
rendelkezés lép:

(Az eszkéz megfelelGségi igazoldsa)

11994002-
06066651

11747006-
15420026

10200249-
33018597

10032000-
00290050-
00000000

10032000-
00290050-
00000000

»8.1. Regisztraciordl sz616 igazolds szama, az orvostechnikai eszkdz6k eurdpai adatbazisaba regisztralt

eszkOz esetén a regisztracio tényére torténd utalds”

3. melléklet a 13/2022. (IV. 29.) EMMI rendelethez

,Melléklet a 33/2009. (X. 20.) EGM rendelethez
A klinikai vizsgalatok és a teljesit6képesség-vizsgalatok végzésének személyi és targyi feltételei
. Klinikai vizsgaldhely I. kockazati osztdlyba tartozd orvostechnikai eszk6zok vizsgalatahoz

A) Targyi feltételek:

Olyan egészségligyi szolgaltatd, amely megfelel az egészségligyi szolgdltatasok nyujtasahoz sziikséges

szakmai minimumfeltételekrdl sz616 miniszteri rendeletben meghatdrozott targyi
minimumfeltételeinek, és rendelkezik a tervezett vizsgalat elvégzéséhez sziikséges eszkozokkel,
felszereltséggel.

B) Személyi feltételek:

1. A vizsgélat vezet6jének rendelkeznie kell:



a) a vizsgalatra ker(il6 orvostechnikai eszkoz tervezett felhasznaldasanak megfeleld klinikai teriiletre
meghatarozott megfelel6 szakorvosi szakvizsgaval vagy

b) a vizsgdlatra keril6 orvostechnikai eszkodz tervezett felhasznaldsdnak megfeleld klinikai tertleten
fels6foku egészségligyi szakképesitéssel.

2. Avizsgaldnak rendelkeznie kell:

a) a vizsgalatra ker(il6 orvostechnikai eszkoz tervezett felhasznaldasanak megfeleld klinikai teriiletre
meghatarozott szakmai protokoll szerinti orvosi szakvizsgaval vagy

b) a vizsgalatra ker(il6 orvostechnikai eszkoz tervezett felhasznalasanak megfeleld klinikai terlleten
fels6foku egészségligyi szakképesitéssel.

1. Klinikai vizsgaldhely 1l.a és Il.b kockdazati osztalyba tartozd és minden invaziv orvostechnikai eszkoz
vizsgalatahoz

A) Targyi feltételek:

Olyan egyetemi klinikan vagy kdérhdzban 1év6 — érvényes minGségbiztositasi tanusitvannyal
rendelkez6 — fekvGbeteg-osztaly vagy szakambulancia, illetve egyéb szakorvosi rendeld, amely
rendelkezik a megfelel6 diagnosztikai egységekkel, és amely megfelel az egészségligyi szolgaltatasok
nyujtasahoz sziikséges szakmai minimumfeltételekrdl sz616 miniszteri rendeletben meghatdrozott
targyi minimumfeltételeinek, valamint rendelkezik a tervezett vizsgalat elvégzéséhez sziikséges
eszkozokkel, felszereltséggel.

B) Személyi feltételek:
1. A vizsgdlat vezet6jének rendelkeznie kell:

a vizsgalatra kerilé orvostechnikai eszkdz tervezett felhaszndldsanak megfelel6 klinikai teriiletre
meghatarozott megfelel6 szakorvosi szakvizsgaval.

2. A vizsgalonak rendelkeznie kell:

a) a vizsgalatra keriil6 orvostechnikai eszkoz tervezett felhasznalasanak megfeleld klinikai teriletre
meghatarozott szakmai protokoll szerinti orvosi szakvizsgaval vagy

b) a vizsgalatra keril6 orvostechnikai eszkoz tervezett felhaszndldsanak megfelel klinikai terileten
fels6foku egészségligyi szakképesitéssel.

[1l. Klinikai vizsgaldhely 1ll. kockazati osztalyba tartozd és aktiv beliltethetd orvostechnikai eszk6zok
vizsgalatahoz

A) Targyi feltételek:

Olyan egyetemi klinikan vagy kdrhazi osztalyon, az intézményen belll intenziv terapids osztalyos
hattérrel rendelkez6 — az aktiv betegellatastél elkiilonitett — érvényes minGségbiztositasi
tanusitvannyal rendelkezd egység, melynek rendelkezésére allnak a tervezett vizsgalat elvégzéséhez
szlikséges eszkdzok, felszerelések.

A vizsgaldhelyen helyben kell biztositani az egészségligyi szolgaltatasok nyujtasahoz sziikséges
szakmai minimumfeltételekrdl sz616 miniszteri rendeletben a kézponti ligyeletre el&irt
minimumfeltételek kozil a gép-mdiszerparkra és egyéb eszkézokre vonatkozo felszereltséget, kivéve
a szlilészeti egységcsomagot és a gépkocsit.



B) Személyi feltételek:
1. A vizsgdlat vezet6jének rendelkeznie kell:

a vizsgalatra ker(il6 orvostechnikai eszkodz tervezett felhasznaldsanak megfelel klinikai teriletre
meghatarozott megfelel§ szakorvosi szakvizsgaval.

2. Avizsgaldnak rendelkeznie kell:

a vizsgalatra keriil6 orvostechnikai eszkdz tervezett felhasznaldsdanak megfelel§ klinikai teriletre
meghatarozott szakmai protokoll szerinti orvosi szakvizsgaval

IV. Vizsgaldhely az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok teljesit6képesség-vizsgalatdhoz
A) Targyi feltételek:

Olyan egészségligyi szolgdltatd, amely megfelel az egészségligyi szolgdltatasok nyujtasdhoz sziikséges
szakmai minimumfeltételekrdl sz616 miniszteri rendeletben meghatdrozott targyi
minimumfeltételeknek, és rendelkezik a tervezett vizsgalat elvégzéséhez sziikséges eszkdzokkel,
felszereltséggel.

B) Személyi feltételek:
1. A vizsgalat vezetGje:

Az egészségligyi szolgdltatdsok nyujtasahoz sziikséges szakmai minimumfeltételekrél sz616 miniszteri
rendeletben meghatarozott megfelel6 progresszivitasi szintl egészséglgyi intézmény
tevékenységének végzéséhez sziikséges minimumfeltételeknek megfeleld laboratdériumvezetd vagy
szakmai felligyeletet ellatd személy.

2. A vizsgalo:

Az egészségligyi szolgdltatasok nyujtdsdhoz sziikséges szakmai minimumfeltételekrél sz616 miniszteri
rendeletben meghatdrozott megfelel progresszivitasi szintli egészségligyi intézmény
tevékenységének végzéséhez sziikséges minimumfeltételeknek megfelels személy.”

4. melléklet a 13/2022. (IV. 29.) EMMI rendelethez’

£ A 13. alcim (57. §) az 59. § (2) bekezdése alapjan 2023. majus 26-an lép hatalyba.

2 A 4. melléklet az 59. § (2) bekezdése alapjan 2023. majus 26-an |ép hatalyba.
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