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Tisztelt Egészségiigyi Szolgaltato!

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet mint az orvostechnikai eszkdzok
tekintetében kijelolt nemzeti hatosadg, valamint ennek keretében az idOszakos feliilvizsgalatokat
végzb szervezeteket kijelold hatdsag az alabbiakrdl tajékoztatja Tisztelt Cimzettet.

Az orvostechnikai eszk6zokr6l szo16 4/2009 (I11. 17.) EiiM rendelet modositasa megjelent [35/2021.
(VIII. 16.) EMMI rendelet altal] 2021. augusztus 17. napjan és hatalyba 1épett 2021. augusztus 23-an
azzal, hogy az iddszakos feliilvizsgélatra vonatkozo része 2023. majus 26. napjatol hatalyos.

2023. majus 26. napjat kovetoen az idoszakos feliilvizsgalatra kotelezett eszkozok kore boviilt,
tovabbi néhany eszkozcsoport (,,Megnevezése”) és a vizsgalat gyakorisaganak ideje
megvaltozott. Az egyik ilyen Gj eszkézcsoport pedig a fogdszati kezeldegységek. Tovabba az EGiM
rendelet 27. § (6) és (7) bekezdései szerint:

(6) Az OGYEI az idbszakos feliilvizsgalatra feljogositott szervezeteket és az eszkozok iddszakos
feliilvizsgalatat ellendrizheti akdr az estkoz vizsgdlatdval, akdr a vizsgdlat megtorténtét igazolo
dokumentdcio ellenorzésével.

(7) Az idbszakos vizsgalat eredményét irdasban rogziteni kell. A dokumentdciot a végfelhasznadlo
miiszerfelelose koteles megorizni és kérelemre a munkavédelmi felelosnek, feliigyeleti szervezetének,
az egészségiigyi allamigazgatasi szervnek és az OGYEI-nek bemutatni.

A fentiek alapjan, ha az iddszakos feliilvizsgalatra kotelezett eszkdzcsoport tekintetében a
feliilvizsgalat az egészségligyi szolgaltatod hibajabol vagy mulasztasabol nem kovetkezik be, akkor az
OGYEI az egészségiigyi szolgaltatot egy esetleges hatosagi ellendrzés eredményeképpen
figyelmeztetheti, vagy akar pénzbirsaggal is stjthatja amellett, hogy a sziikséges bejelentést megteszi
amikodési engedélyt kiado szervek felé (NNK, Varmegyei Kormanyhivatal).

Mindezekre figyelemmel kérem, hogy latogasson el az OGYEI honlapjara, ahol az id3szakos
feliilvizsgalatot érintd orvostechnikai eszkozokrdl talal egy altalanos tajékoztatdt és a kotelezOen
feliilvizsgalando eszk6zokrdl egy dsszefoglald tablazatot.
https://ogyei.gov.hu/idoszakos_felulvizsgalat

Eszkozcsoport " . P
Sop Eszkozcsoport megnevezése Feliilvizsgalati év
sorszama
23. Fogaszati kezeldegység 1 évente

Kelt Budapesten, az idébélyegzdben foglalt idépontban.

Foigazgatd
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