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orszaggyiilési képvisel6

Moddositd javaslat
Dr. Szili Katalin asszonynak,
az Orszaggyilés elndkének

Helyben

Tisztelt EInok Asszony!

A Hazszabaly 94. §-anak (1) bekezdése és 102. §-anak (1) bekezdése alapjan az egyes
egészségiigyi targyu torvények modositasardl szolé T/6645. szamu térvényjavaslathoz a
kovetkezd

modosité javaslatot
terjesztjiik el6:
A torvényjavaslat 23. § (3) bekezdése a kovetkezok szerint modosul:
»(3) Az Elitv. 247. § (2) bekezdésének k) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:
[Felhatalmazadst kap a miniszter, hogy

, k) az orvostechnikai [eszkozokre, az ezekkel kapcsolatos minéségi rendszer szakmai
tartalmara, valamint a megfeleléségtaniusitasra] eszk6z6k mindségi kdvetelményeire, az
orvostechnikai eszk6zdkkel kapcsolatos mindségi  rendszer szakmai tartalméra, a
megfeleléséo-értékelési eljarasokra, a megfeleldségi jeldlésre, az osztdlyba sorolésra. a
forgalomba hozatalra, a kijeldlt szervezetekre és azok eljarasdra, a klinikai vizsgalatra, a
nyilvantartisba vételre, az eszkozkészletekre és a tobb eszkdzbdl 4ll6 rendszerekre
vonatkozd eljardsra és sterilizaldsi eljarasra, a forgalomba hozatalt kovetd varatlan
események, balesetek bejelentésére, a hatOsagi ellenérzd eljarasokra, a kdzegészségiigyi
eldirasok betartisa érdekében sziikséges intézkedésekre, az EU tarshatésdgokkal és a
Bizottsdggal vald egyiittmiikodésre, az iddszakos feliilvizsgalatra, az adatkezelésre, valamint
az egészségiigyi szolgéltatdk ellendrzésére vonatkozé részletes szabalyokat,”

[rendeletben dllapitsa meg.|”
Indokolas
A modositas technikai jellegii pontosit6 javaslat.
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