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A Hazszabaly 94.§ (1) bekezdése, valamint a 102. §-anak (1) bekezdése alapjan ,az egyes
egészségiigyi targyu torvények modositdasdarol” szold6 T/10977. szamu térvényjavaslathoz a
kovetkez6

modosité javaslatot

terjesztem elo:

A térvényjavaslat 52.§-a az alabbiak szerint médosul:
»Az Eiitv. 159. §-anak (7) bekezdése helyébe a kévetkez6 rendelkezés 1ép:

»(7) Az orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalatinak engedélyezését az orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatos hatdsagi feladatok ellatasara kijelolt szerv végzi. A gyartd IIL
osztalyba tartozo, valamint a Il.a vagy IL.b osztilyba tartozé beiiltethetd, tartés hasznalata
invaziv orvostechnikai eszk6z esetén a klinikai vizsgalatot megkezdheti, ha a hatésig a
klinikai vizsgalat engedélyezésére irdnyuld kérelem beérkezését kovetd hatvan napon beliil
[nem hoz dontést] a vizsgalatot nem tiltja meg.”

Indokolas

Az Buré6pai Parlament és a Tandacs az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkozokre vonatkozd
tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szol6 90/385/EGK tanacsi irdnyelv, az orvostechnikai
eszkozokr6l sz6lo 93/42/EGK tandcsi irdnyelv, valamint a biocid termékek forgalomba
hozatalarél sz6lé 98/8/EK irdnyelv modositasardl szold 2007/47/EK iranyelve (2007.
szeptember 5.), amelynek szabalyait 2010. méarcius 21-t6l kell alkalmazni, kifejezetten abban
az esetben engedi a vizsgalat megkezdését, ha a hatésag nem tiltja meg a vizsgalatot.
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