Az Egészségügyi Engedélyezési és Közigazgatási Hivatal közleménye
orvostechnikai eszköz forgalmazása felfüggesztésének megszüntetéséről
Hatályosság: 2009.09.04 -
Az Egészségügyi Engedélyezési és Közigazgatási Hivatal Orvostechnikai Igazgatósága a ZerHitech (1976) Ltd/Izrael által gyártott és a Corax Bioner Zrt. (1117 Budapest, Hunyadi János u. 9.) által forgalmazott önellenőrzésre szánt HCG877-es lot-számú, 2010. 4. hó lejáratú Corax Direct terhességi teszt felfüggesztését a 11134-012/2009/ OTIG sz. határozattal visszavonta, miután a forgalmazó az Európai Meghatalmazott Képviselő útmutatása alapján az In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszközökről szóló 8/2003. (III. 13.) ESZCSM rendelet 12. § (1) bekezdése alapján a termék belső csomagolásának feliratozási hiányosságait megszüntette és a fenti határozatban foglaltaknak határidőre eleget tett.

***

Az Egészségügyi Engedélyezési és Közigazgatási Hivatal (a továbbiakban: Hivatal) piacfelügyeleti eljárás keretében végzett hatósági ellenőrzés során megállapította, hogy a KÍNÁL-DENTÁL Kft. (1192 Budapest, Nádasdy u. 28. a. ép. fszt. 1.) által készített fogpótlások az orvostechnikai eszközökről szóló 16/2006. (III. 27.) EüM rendeletben (a továbbiakban: R.) meghatározott követelményeknek nem felelnek meg, mivel a gyártó az R. 10. § (1) bekezdése szerinti bejelentési kötelezettségének nem tett eleget. Ezért a Hivatal a fenti fogpótlások forgalmazásának felfüggesztéséről határozatot hozott. A KÍNÁL-DENTÁL Kft. a felfüggesztő határozatban előírt dokumentumokat a Hivatal részére elküldte. A Hivatal ezért a fenti fogpótlások forgalmazásának az R. 15. § (2) bekezdés értelmében, az R. 15. § (1) bekezdés a) pontja alapján történt felfüggesztését 2009. augusztus 3-án kelt határozatával megszüntette.
***

Az Egészségügyi Engedélyezési és Közigazgatási Hivatal (a továbbiakban: Hivatal) piacfelügyeleti eljárás keretében végzett hatósági ellenőrzés során megállapította, hogy a Hűvösvölgyi Fogászati és Szolgáltató Bt. (1029 Budapest, Báthori László u. 23.) által készített fogpótlások az orvostechnikai eszközökről szóló 16/2006. (III. 27.) EüM rendeletben (a továbbiakban: R.) meghatározott követelményeknek nem felelnek meg, mivel a gyártó az R. 10. § (1) bekezdése szerinti bejelentési kötelezettségének nem tett eleget. Ezért a Hivatal a fenti fogpótlások forgalmazásának felfüggesztéséről határozatot hozott. A Hűvösvölgyi Fogászati és Szolgáltató Bt. a felfüggesztő határozatban előírt dokumentumokat a Hivatal részére elküldte. A Hivatal ezért a fenti fogpótlások forgalmazásának az R. 15. § (2) bekezdés értelmében, az R. 15. § (1) bekezdés a) pontja alapján történt felfüggesztését 2009. augusztus 3-án kelt határozatával megszüntette.
