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A Polgari Torvénykonyvrdl szol6 1959. évi IV. térvény ( Ptk.) 79.§-a, valamint a Polgari
perrendtartasrol sz616 1952. évi II1. térvény 342-346.§-ai alapjan

helyreigazitasi kérelemmel élek

a Magyar Nemzet cimii lapban 2010. marcius 23-4n megjelent ,, HIN1 virusteszt: kéz kezet mos?”,
valamint 2010. marcius 24-én megjelent ,,HIN1 virusteszt: napirendre keriil végre?” cimii cikkek
valotlan allitasai miatt.

A marcius 23-4n megjelent ,,HIN1 virusteszt: kéz kezet mos?” cimii cikk szerint ,,Az EEKH
anélkiil regisztralta és adta ki a virustesztjének forgalmazasahoz sziikséges igazolast, hogy a tesztet
valamelyik — ilyen vizsgalat elvégzésére szakmailag és technikailag alkalmas labor — el6zetesen
ellenbrizte és igazolta az alkalmassagot. De azéta potoltak a hianyt? Melyik labor végezte a
nemzetkozileg elfogadott teszttel dsszehasonlito referenciavizsgalatokat? Kern Jozsef €s a rettegd
hivatalnokok annak ellenére nem merik nekiink elarulni, hogy ez egyértelmiien k6zérdekii adat.”

A valés tényallas ezzel szemben a kovetkezo:

- a 98/79/EK Eurépai Uniés Direktivat honositd, az in vitro diagnosztikai (IVD) orvostechnikai
eszkozokre vonatkozé 8/2003. (I11. 13.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.) 7. §- a alapjan annak
a gyartonak, aki sajat jogon hoz forgalomba IVD terméket, az Egészségiigyi Engedélyezési ¢s
Kozigazgatasi Hivatal (a tovabbiakban:EEKH) felé kizarolag bejelentési kotelezettsége all fenn a
R.-ben el@irt tartalommal, vagyis az idézett jogszabalyban nincs a referencia vizsgalat elvégzésének
ellenérzésére vonatkozo eloiras,

- a R.-ben elbirtak szerinti igazolasok, nyilatkozatok valésagtartalmaért és megfeleléségéért els6
helyen az eljarast kezdeményezd gyarto tartozik helytallasi kotelezettséggel,
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- a bejelentés megtorténtér6l az EEKH igazolast ad ki,

- nem felel meg a valdosignak, hogy kozérdekili adat annak a laboratériumnak a neve, amely a
vizsgalatokat végezte, mivel a R. bizalmas tigykezelési kotelezettséget ir el6 az EEKH szamara,

- nem igaz azon allitasuk, amely szerint az EEKH vezet6it 2010. marcius 24-én berendelték az
Egészségiigyi Minisztériumba a Diagon HINT1 virustesztjének ligye miatt.

Fentiek alapjan a Ptk. 79.§ (1)-(2) bekezdésében foglalt rendelkezések alapjan kérem jelen kérelem
kézhezvételét koveté 8 napon beliil sziveskedjenek az alabbi kozleményt kozzétenni a Magyar
Nemzet azon nyomtatott és internetes megjelenési feliiletein, amelyeken a valétlansagot allit6
cikkek megjelentek:

»A 2010. marcius 23-an megjelent ,HIN1 virusteszt: kéz kezet mos?” cimii cikkiinkben
valétlanul 4llitottuk, hogy az EEKH anélkiil regisztrilta és adta ki a Diagon
H1N1virustesztjének forgalmazisahoz sziikséges igazolast, hogy a tesztet valamelyik — ilyen
vizsgilat elvégzésére szakmailag és technikailag alkalmas —labor elézetesen ellenérizte volna
és igazolta volna az alkalmassigot. Ezzel szemben a valésag az, hogy a regisztracié soran
nincs jogszabalyban elirt kitelezettség a referencia vizsgilat elvégzésének ellenérzésére
vonatkozoan. Az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal a hivatkozott virusteszt
regisztraci6ja soran a hatilyos jogszabalyi eléirasok szerint jart el.

Valétlanul allitottuk, hogy az EEKH vezetsit 2010. mdrcius 24-én berendelték az
Egészségiigyi Minisztériumba a Diagon HINI1 virustesztjének iigye miatt, hiszen ilyen
megbeszélésre nem Keriilt sor. >’

Kérem sziveskedjenek a fenti szoveget sz6 szerint, véltoztatds nélkiili megjelentetni a Magyar
Nemzet mindazon nyomtatott és internetes megjelenési feliiletein, amelyeken a val6tlansagot allito
cikkek megjelentek.

Budapest, 2010. marcius 29.
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