3. szamu melléklet

1997. évi CLIV. torvény - az egészségiigyrol

Orvostechnikai eszkozellatas

101. § (1)* Orvostechnikai eszkoz akkor hozhaté forgalomba, illetve az egészségiigyi ellatds soran akkor
hasznalhato fel, ha az egészségiigyért felelds miniszter rendeletében meghatarozott kdvetelményeket
kielégiti.

-

101/A. §- Az orvostechnikai eszkozokkel és a gyodgyaszati segédeszkozokkel kapcsolatos egyes
eljarasokért - ideértve a szakhatosagi eljarasokat is - az egészségiigyért felel6s miniszternek az adopolitikaért
felelds miniszterrel egyetértésben kiadott rendeletében meghatarozott igazgatasi szolgaltatasi dijat kell
fizetni.

I+ 101/B. §= (1)~ Az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos hatosagi feladatok ellatasara kijeldlt szerv
(e § tekintetében a tovabbiakban: hatosag) birsagot szabhat ki, ha e torvény vagy az egészségiigyért felelos
miniszter rendelete szerinti kotelezett megszegi

a) az orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalataval,

b) az orvostechnikai eszk6zok nyilvantartasba vételével,

¢) az orvostechnikai eszkdzok id6szakos feliilvizsgalataval,

d) az orvostechnikai eszkdzdokkel kapcsolatos baleset, varatlan esemény bejelentéssel,

e) az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos varatlan esemény kivizsgalasaval,

1) a balesetfelelds bejelentésével,

g)— az implantdtum beiiltetése, kivétele és cseréje soran eldirt nyilvantartdssal és a Kozponti
Implantatumregiszterbe torténd adattovabbitassal,

h)= az orvostechnikai eszkozok forgalmazasaval és kereskedelmi gyakorlataval
&'kapcsolatos, e torvényben vagy az egészségiligyért felelés miniszter rendeletében meghatarozott
kotelezettségét, vagy valotlan adat kozlésével a hatosagot megtéveszti.

(2) A birsag Osszegét a jogsértés sulydra, a jogsértd magatartds ismételt tantsitasara és a jogsértéssel
okozott kar mértékére vagy az eset mds, a kotelezettségszegés sulyat érintd lényeges koriilményeire
tekintettel kell meghatarozni, azzal, hogy a birsag dsszege

a)™ az (1) bekezdés a), g) és h) pontja esetén 50 000 forinttol 400 000 forintig,

b) az (1) bekezdés b) pontja esetén 10 000 forinttol 140 000 forintig,

¢) az (1) bekezdés c) pontja esetén 50 000 forinttol 150 000 forintig,

d)= az (1) bekezdés d)-f) pontja esetén 15 000 forinttél 50 000 forintig
terjedhet.

(3)= Az (1) bekezdés g) pontjdban foglalt kotelezettség elmulasztisa esetén a birsag 6sszegét minden
egyes olyan implantatum utan meg kell allapitani, amely tekintetében a 101/C. § szerinti nyilvantartasba
vétel nem vagy nem az ott meghatarozott médon valdsult meg.

101/C. §= (1) Implantatum beiiltetésérdl, kivételérdl és cseréjérél a beavatkozassal érintett személy
tovabbi gydgykezelése, egészségi allapotanak nyomon kovetése, varatlan esemény gyors elharitasa, valamint
a beiiltethet orvostechnikai eszk6zok megfeleléségének ellendrzése érdekében az egészségiigyi szolgaltatd
nyilvantartast vezet, amely tartalmazza a kovetkez6 adatokat:

a) az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolddd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolod
térvényben meghatarozott személyazonositd adatok koziil a beavatkozassal érintett személy csaladi és
utdnevét, sziiletési nevét, sziiletési datumat, anyja sziiletési nevét, lakohelyét vagy tartdzkodasi helyét, egyéb
elérhetéségét,

b) a betiltetés, eltavolitas vagy csere idépontjat,

¢) a beiiltetés, eltavolitas vagy csere okat,

d) a beiiltetett vagy eltavolitott implantaitummal kapcsolatban

da) az implantditum nevét, tipusat, gyartasi tételszamat - ha rendelkezésre all - a sorozatszam
megjelolésével,
&'db) a gyartd nevét,
dc) a forgalmazd nevét, székhelyét, akitdl az implantatumot az egészségiigyi szolgaltatd
beszerezte,
e) a beliltetést végzd orvos nevét, pecsétszamat,
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ey 'f) a beliltetést végzo egészségligyi szolgaltatd nevét, miikddési engedélye szamat.

(2) Az (1) bekezdés szerinti nyilvantartast az egészségligyi szolgaltatd az egészségbiztositasi szerv
altal mikddtetett informatikai feliilet alkalmazasaval vezeti. A nyilvantartdsba az (1) bekezdés szerinti
adatokat legkésébb a beavatkozassal érintett személy egészségiigyi szolgaltatotol torténd elbocsatasanak
idépontjaig vagy az egészségiigyi szolgaltatdsok Egészségbiztositasi Alapbdl torténd finanszirozdsanak
részletes szabalyairdl sz616 kormanyrendeletben foglalt finanszirozasi jelentéstétel napjan kell felvinni.

(3) Az egészségiigyi szolgaltaté az (1) bekezdés szerinti adatokat az egészségbiztositasi szerv altal
miikodtetett informatikai feliilet alkalmazasaval, a (2) bekezdés szerinti adatfelvitellel egyidejileg,
elektronikusan tovabbitja - az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolédd személyes adatok kezelésérdl és
veédelmérdl szo16 térvényben meghatarozottak szerint miikddtetett - Kozponti Implantatumregiszter részére.
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