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Az orvostechnikai eszkozok
regisztracios kotelezettségeérol

Mivel sok kollégank érdeklédik, az elndkség decemberi Glésén dontés sziletett, hogy az orvostechnikai eszkdzok regisztracids
kotelezettségével kapcsolatban a forgalomba hozatalukban és forgalmazasukban érintett szervezetekkel (ETOSZ, FESZ, Mediklaszter
és 0S7) kozds beadvanyban december 6-an kezdeményezett jogszabdlymodositd javaslatunk [ényegi részleteit elészor a Kamara
zart facebook csoportjdban, majd magat a dokumentumot 2022 janudr elsé felében a szélesebb nyilvdnossdgnak is ismertetjik.

A tébbi érintett szervezettel kdzos javaslat elkészitésére — amelyet december 6-4n kildtliink meg dr. Téth LdszI6 egészséglgy
szakmai irdnyitasaért felelds helyettes allamtitkdr Urnak és munkatarsainak — helyettes dllamtitkdr ur hatalmazott fel november 18-i

személyes egyeztetésinkon.

AZ ELOZMENY

1. Az emberi er6forrasok minisztere altal kiadott 35/2021.
(VIIL. 16.) EMMI rendelet egyes orvostechnikai eszko-
z6kkel Osszefiiggd miniszteri rendeletek jogharmoniza-
cios célu modositasarol, tobbek kozott modositotta
— az 50/1996. (XIL. 27.) NM rendeletet a népjoléti aga-

zatba tartozo egyes allamigazgatasi eljarasokért és igaz-
gatasi jellegii szolgaltatasokért fizetend6 dijakrol,

— a2/2008. (. 8.) EiiM rendeletet a gyogyszertarban for-
galmazhato, valamint kotelezen készletben tartandd
termékekrdl, valamint

— a 4/2009. (III. 17.) EiM rendeletet az orvostechnikai
eszkozokrol.

2. Az OGYEI vezetéivel, majd az EMMI Egészségiigyért
Felelés Allamtitkdrsdganak vezetdivel tortént kapcso-
latfelvételt kovetden az Elnokség november 25-i tilé-
sén nyilatkozatot fogadott el az orvostechnikai eszko-
z0k regisztracios kotelezettségével kapcsolatban, amit
a Gyogyszerészi Hirlap tavaly decemberi szamaban
koézzétettiink.

3. Az EMMI Egészségiigyért Felelés Allamtitkdrsaga-
nak helyettes allamtitkaraval folytatott egyeztetésen a
Kamara elnoke felhatalmazast kapott, hogy az orvos-
technikai eszkozok forgalomba hozatalaban és forgal-
mazéasaban érintett szervezetek vezetdivel kozos (kon-
szenzusos) javaslatot tegyen a rendelet modositasara.

4. A felhatalmazasnak megfelelden a Kamara - az érin-
tett szervezetek vezetéinek felhatalmazasdval -
december 6-4n javaslatcsomagot nyujtott be az EMMI
Egészségiigyért Felel6s Allamtitkarsag témafelelds he-
lyettes allamtitkaranak.

A BEADVANY

Az

— Egészségiigyi Technoldgia és Orvostechnikai Szallitok
Egyesiilete (ETOSZ),

— aForgalmazok az Egészségért Szovetség (FESZ),

— a Mediklaszter és
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— az Orvostechnikai Szévetség (OSZ), tovabba
— a Magyar Gyogyszerészi Kamara (MGYK)
nevében és képviseletében koszondom, hogy november
18-i személyes egyeztetésiinkon lehetéséget és felhatalma-
zast kaptam a 35/2021. (VIIL. 16.) sz. EMMI rendelettel
érintett jogszabalyok, elsddlegesen az orvostechnikai esz-
kozokrol szold 4/2009. (II1. 17.) EiM rendelet és a népjo-
1éti gazatba tartozd egyes allamigazgatasi eljarasokért és
igazgatasi jellegli szolgéltatasokért fizetendé dijakrol sz6lo
50/1996. (XII. 27.) NM rendelet fent nevezett szervezetek
altal indokoltnak tartott mddositd javaslatainak konszen-
zussal torténé el6készitésére.

Tobb elokészitd egyeztetést kovetden december 3-an
tortént targyaldsunkon az érintett szervezetek az aldbbi
kozos allaspontot alakitottak ki:

I. ALTALANOS MEGFONTOLASOK

1. Az érintett szervezetek egyetértenek azzal, hogy a ren-
deletek altal érintett termékek korében is sziikség van
arra, hogy garantalt mindségli, megfelel6 eredetigazo-
lassal rendelkezd termékek kertiljenek felhasznaldsra az
egyes egészségligyi intézményekben és az orvostechni-
kai vagy apolastechnikai eszkozokre szoruld betegeknél.
Ennek érdekében - az unids rendelkezésekkel is &ssz-
hangban - jogos elvarasnak tartjuk, hogy
— azilyen termékeket és hazai forgalomba hozdjukat a

magyarorszagi forgalomba hozatalt megel6z6en el6-
zetes regisztracios kotelezettség terhelje,

— az ilyen termékek hazai forgalmazasaban részt vev
gazdasagi szereplokrdl az illetékes hatdsag hiteles
nyilvantartast vezessen, és

— azilyen termékek forgalmazasi itvonala a forgalom-
ba hozotol egészen a végfelhaszndloig torténd atada-
sig kovethetd és ellendrizhetd legyen.

2. Ugyanakkor az érintett szervezetek indokolatlan - és
ezaltal médositandd — rendelkezéseknek tekintik azo-
kat, amelyek szerint 2022 februarjatdl
— azoknak a forgalmazoknak ismételten be kelljen

nyujtani valamennyi cégadatukat az illetékes hato-
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sagnak, amelyek ugyanezen hatdsag éltal kiadott és
az érintett termékkor forgalmazasara is kiterjed
miikodési engedéllyel rendelkeznek [a tdmogatott
gyogyaszati segédeszkozok (GYSE) forgalmazojardl
a NEAK vezet nyilvantartast, a forgalmazéval meg-
kotott szerzddés alapjan];

— a magyarorszagi gyarto illetve (els6ként) forgalom-
ba hozo dltal egyszer mar benydjtott teljes termék-
dokumentaciot valamennyi forgalmazonak vala-
mennyi forgalmazott termékre kiterjed6en ismétel-
ten be kelljen nyudjtani ugyanazon hatdsagnak;

— azoknak a forgalmazoknak is kérelmi dijat kelljen
befizetni ezen termékek forgalmazasi jogaért, ame-
lyeknek mar eleve jogszabédlyban elirt feladata az
ilyen termékek végfelhasznalo / beteg részére torté-
no biztositasa, ezen tilmenden

— Osszegszerliségében is tilzottan magasnak itéljik a
kérelmi dij jelenlegi mértékét (60 termékenként 66
ezer forint).

3. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 sz.

rendelete (MDR rendelet) 30. cikk (2) bekezdés sze-
rint a gazdasagi szerepldk regisztraciéjanak elektroni-
kus rendszerével kapcsolatban a tagallamoknak meg
van a lehetdsége, hogy fenntartsanak, illetve bevezes-
senek ,,olyan rendelkezéseket, amelyek a teriiletiikon
forgalomba hozott eszkozok forgalmazdinak regiszt-
racidjara vonatkoznak”

Il. RESZLETES JAVASLATOK

. Indokoltnak tartjuk a Nemzeti Orvostechnikai

Regiszterben a kotelezd regisztralasat

— anormal orvostechnikai eszkozoknek,

— a tdmogatott GYSE-nek mindsiild orvostechnikai
eszkozoknek,

— a nem tamogatott, GYSE-nek mindsiilé egyéb or-
vostechnikai eszkzoknek és

— a tamogatott GYSE-nek mindsiilé apolasi technikai
eszkozoknek.

Allaspontunk szerint nem indokolt a regiszterben valo

kotelez6 regisztralasa

a szabadon forgalmazhat6, nem tamogatott GYSE-nek

mindsiilé orvostechnikai eszkzoknek és a

a nem tamogatott, GYSE-nek mindsiilé apolasi techni-

kai eszkozoknek.

A 7/2004. (XI. 23.) EiiM rendelet hatdlya ald nem tar-

tozo, szabadon forgalmazhaté GYSE termékek a kovet-

kezbk: elsGsegélynyujto felszerelés, sebtapasz, vérnyo-

masmérd, sorozatgyartasu optikai termékek a kontakt-

lencse kivételével, sorozatgyartasu ludtalpbetét, vize-

letfelszivo és defekalasi segédeszkozok.

. Indokoltnak tartjuk, hogy a regisztracidra kételezett ter-

mékek forgalmazoéi kozott megkiilonboztetésre kertiljon

- a ,magyarorszagi gyartd, illetve forgalomba hozd”,
aki els6ként hozza forgalomba Magyarorszagon a
regisztraciokoteles terméket,

— a viszonteladoként értékesité koztes forgalmazo
(nagykereskedd), aki az els6 hazai forgalomba ho-
z6t0l vasarol és végfelhasznalonak értékesits forgal-
mazonak értékesit regisztraciokoteles terméket és

— a végfelhaszndlonak értékesité forgalmazo, aki
egészségiigyi szolgaltatd (gyogyszertar, GYSE-bolt)
vagy kiskereskedd.

A magyarorszagi gyartora, illetve forgalomba
hozéra vonatkozé javaslatok

. A ,,magyarorszagi gyarto, illetve forgalomba hoz¢”

tevékenység végzése az orvostechnikai eszkozokrol szo-
16 4/2009. (II1. 17.) EiM rendelet jelenleg hatalyos ren-
delkezéseinek megfelelden az OGYEI-nél 2022. febru-
ar 16-ig, illetve a tevékenység megkezdését megel$z6-
en regisztraciokoteles, a vallalkozas adataiban id6koz-
ben bekovetkezd valtozasok jelentési kotelezettségével.

. A ,,magyarorszagi gyarto, illetve forgalomba hoz6”

az dltala forgalomba hozatalra szant termék teljes ter-

mékdokumentaciéval torténd regisztracidjara koteles

azzal, hogy

— a magyarorszagi gyarto, illetve forgalomba hozd
nem koteles az OGYEI részére bekiildeni olyan do-
kumentumokat, amelyek nyilvanos adatként barki
szamara hozzaférheték a EUDAMED adatbazisban,
tovabba

— nem irhatd el6 olyan tipusu dokumentum bekiildése
a nemzeti regiszterbe, amely tipusu dokumentumot
a EUDAMED-be sem kell feltolteni, valamint

— az orvostechnikai eszkozok esetében az azonos
Basic-UDI azonosito ala tartozé termékek a regiszt-
raci6 szempontjabdl egy terméknek mindsiilnek.

. A ,magyarorszagi gyarto, illetve forgalomba hoz6”

az altala forgalomba hozni kivant termék regisztraci-
ojaért kérelmi dijat koteles fizetni. A kérelmi dij befi-
zetésére vonatkozo jelenlegi savos eldiras (60 termé-
kenként 66 ezer Ft) helyett termékenkénti kérelmi djj
meghatarozasa indokolt — ennek javasolt dsszege ter-
mékenként egyezer forint —, melynek egydittes (az
adott évben dsszesen forgalomba hozott termékre vo-
natkozo) kérelmi dija a 200 ezer forintot nem halad-
ja meg.

. A 2022. februdr 16-at megel6z6en forgalomba hozott

termékekhez kérelmi dij mentességet tartunk indo-
koltnak és a jogallamisagi normakkal harmoénidban
lévének.

. A mar bejelentett termékadatok valtozasanak beje-

lentésére eldirt jelenlegi hatarid6 (8 nap) tulzottan ro-
vid, ezaltal rendkiviil gyakori valtozasbejelentési kote-
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lezettséget 16 a nagy szamu regisztraciokoteles termé-
ket forgalmazd szerepl6kre. Ezért indokoltnak tartjuk,
hogy az adatvaltozasokat naptari negyedévenként 6sz-
szevontan kelljen bejelenteni.

A viszonteladdként értékesitd koztes
forgalmazékra (nagykereskedékre) vonatkozé
javaslatok

8. A viszonteladoként értékesitd koztes forgalma-
26 (nagykereskedd) regisztracios kotelezettsége in-
dokolt, az orvostechnikai eszkdzokrdl sz6l6 4/2009.
(III. 17.) EaM rendelet jelenleg hatalyos rendelkezé-
seinek megfelelden az OGYEI-nél 2022. februdr 16-
ig, illetve a tevékenység megkezdését megel6zGen, a
vallalkozas adataiban idékozben bekovetkezd vilto-
zasok jelentési kotelezettségével.

9. A viszonteladoként értékesité koztes forgalmazo
(nagykereskedd) az dltala forgalmazni kivant regiszt-
racidkoteles termékesoportokat a regisztracids kotele-
zettségével egyiitt az OGYEI-nek bejelenti és az id6-
kozbeni valtozasok bejelentésére is koteles, azonban a
forgalomba hoz¢ dltal mar regisztralt termékek teljes
termékdokumentacidval torténd ismételt regisztraci-
6ja adatredundanciat okoz és ezért torlendd.

10. A viszonteladoként értékesitd koztes forgalma-
26 (nagykereskedd) az altala forgalmazni kivant re-
gisztraciokoteles termékek forgalmazdsi lehetGségé-
ért a kérelmi dij fizetési kotelezettség elSirdsa torlen-
deé.

A regisztraciokoteles terméket
végfelhasznalénak értékesité fForgalmazékra
vonatkozo javaslatok

11.A regisztraciokoteles terméket végfelhasznal6-
nak értékesit forgalmazo egészségiigyi szolgalta-
té gyodgyszertar regisztracios kotelezettsége torlen-
dé, tekintettel arra, hogy a vallalkozas valamennyi re-
levéns adata az OGYEI napra kész adatbazisaban jog-
szabalyi elSirasok értelmében rendelkezésre 4ll, to-
vabba a mikodési engedélye a gyogyszertarak altal
forgalmazhaté regisztraciokoteles termékek forgal-
mazésara eleve felhatalmazza és igény esetén kotelezi.

12. A regisztraciokoteles terméket végfelhasznald-
nak értékesité forgalmazo egészségiigyi szolgalta-
t0 GYSE-bolt regisztracids kotelezettsége torlendo,
tekintettel arra, hogy a vallalkozas valamennyi rele-
vans adata az NNK naprakész adatbazisaban jogsza-
balyi eldirasok értelmében rendelkezésre all, tovabba
a mtikodési engedélye a regisztraciokoteles termékek
forgalmazasara eleve felhatalmazza.
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13. A regisztraciokoteles terméket végfelhasznalonak
értékesité Kiskereskeddé regisztracios kotelezett-
sége indokolt, az orvostechnikai eszk6zokrdl szo6lo
4/2009. (III. 17.) EGM rendelet jelenleg hatalyos ren-
delkezéseinek megfeleléen az OGYEI-nél 2022. feb-
rudr 16-ig, illetve a tevékenység megkezdését meg-
eldz6en regisztraciokoteles, a vallalkozas adataiban
idékozben bekovetkezd valtozasok jelentési kotele-
zettségével.

14.A regisztraciokoteles terméket végfelhasznal6-
nak értékesit forgalmazé egészségiigyi szolgalta-
to gyogyszertar és GYSE-bolt, tovabba a kiskeres-
ked¢ az altala végfelhasznaldonak forgalmazni kivant
regisztraciokoteles termékek forgalmazasi lehet6sé-
géért a kérelmi dij fizetési kotelezettség elbirasa tor-
lendé.

15. Amennyiben
— amagyarorszagi gyarto, illetve forgalomba hozo vi-

szonteladoi vagy végfelhasznalonak értékesitd tevé-
kenységet végez,

— a viszonteladoként értékesitd koztes forgalmazd
(nagykereskedd) magyarorszagi forgalomba hoz6
vagy végfelhasznalonak értékesit tevékenységet
végez,

— a végfelhaszndlonak értékesit egészségiigyi szol-
galtatd (gyogyszertar, GYSE-bolt) vagy kiskeres-
ked6 forgalmazé magyarorszagi forgalomba hozé
vagy viszonteladéi tevékenységet végez,

az adott tevékenységre vonatkozd kotelezettségek 6t is
terhelik.

Egyéb szempontok

16. Az OGYEI teljes kor(i hatosagi kontrollra felhatalma-
zassal rendelkezik.

17. A fenti javaslatok 2022. februar 16-at megel6z6 kodi-
fikacidja és hatalyba lépése az ellatasbiztonsag folya-
matossaga érdekében indokolt.

Amennyiben lehetséges, a fenti javaslatok kodifikdciés eljd-

rdsdban is részt vesziink.
— Csaté Andrds elnok és dr. Rddai Tamds igazgatd
(ETOSZ),

— Dr. Margitai Barnabds elnok és Réka Ldszlo fétitkar
(FESZ),

— Dr. Steiner Arnold elnok és Toth Zsolt fotitkar
(Mediklaszter),

— Krdlik Gyorgy elnok és Rdsky Ldszlé fétitkar (Orvos-

technikai Szovetség)

nevében és képviseletében is tisztelettel:

Dr. Hanké Zoltdn
elnék, MGYK
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