Nyilatkozat az orvostechnikai eszkdzok forgalmazaéi regisztracios kotelezettségérol

Az orvostechnikai és Adpoldsi technikai eszk6zok regisztraciojaval kapcsolatos, 2021.
december 6-an koz0s beadvanyt jegyz6 Egészségligyi Technoldgia és Orvostechnikai Szallitok
Egyesiilete (ETOSZ), a Forgalmazdk az Egészségért Szovetség (FESZ), a Mediklaszter és az
Orvostechnikai Szovetség (0SZ), tovabba a Magyar Gydgyszerészi Kamara (MGYK) vezetGi
2022. februdr 1-i megbeszélésikon értékelték a jelenlegi helyzetet.

1. Egyetértéssel nyugtaztuk, hogy az OGYEl és a fenti szervezeteket képvisel6 Kamara
abban, hogy az orvostechnikai és apolasi technikai eszk6zok forgalmazdinak és a 4/2009.
(. 17.) EGM rendelettel, valamint a 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendelettel érintett
termékek Nemzeti Orvostechnikai Regiszterbe torténd forgalmazdi regisztraciojara 2022.
februdr 18-ig nyitva allo hataridé fél évvel, augusztus 18-ig meghosszabbitdsra keril és
erre vonatkozéan a normaszoveg-szint(i jogszabdly-mdédositdsi javaslatot az OGYEI
megkiildte a Kormany képviselSjének, az Egészségligyért Felelés Allamtitkdrsagnak és a
Kamaranak.

2. Egyetértéssel nyugtaztuk, hogy az OGYEl 4&ltal a Kormany képviselSjének, az
Egészségligyért Felelds Allamtitkdrsagnak és a Kamaranak megkiildétt normaszéveg-
szintl jogszabalymddositasi javaslat kitér arra is, hogy ,,nem alkalmazhaté szankcié azon
gazdasagi szereplével szemben, aki (...) a 4/2009. (lll. 17.) EGM rendelet 17. § (3) és (5)
bekezdés szerinti kotelezettségének (...) 2022. augusztus 18-ig nem tesz eleget.”

3. A fenti szervezetek j6 iranyba torténé modositasi kezdeményezésként értékelik azokat a
javaslatokat is, amelyek a regisztracids dijfizetési kotelezettség maximalis 0sszegének
jelentds csokkentésére, valamint pl. a mdlkodési céli tadmogatdsban részesilé
gyogyszertarak dijfizetési mentességének megteremtésére irdnyulnak.

4. Mindezekkel egyltt, tovabbra is szlikségesnek tartjuk, hogy a rendelkezésiinkre allo fél
éves idGszakban az orvostechnikai eszk6zok forgalmazdinak és az érintett termékek
regisztracidjanak adminisztracidos feltételeir6l, valamint a regisztracids dijakra
vonatkozdéan, a megkezdett tdrgyaldsok a termék- és ellatasbiztonsag, valamint a
transzparencia szem elGtt tartdsaval, a konszenzus megteremtése érdekében tovabb
folytatddjanak.
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