eoRYEe

‘8,

' EgE'SZSE’GI"JGYI ’
ENGEDELYEZESI ES KOZIGAZGATASI HIVATAL

i

4 2S258GTe 2,
g

ELNOK

Szém: 26675/2010/ELN [ |

Liszkay Gabor
Igazgat6-Foszerkeszto Ur részére

Magyar Nemzet

l?udap_est
Ullsi at 102.
1089
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A Polgari Torvénykonyvr6l sz6l6 1959. évi IV. térvény (Ptk.) 79.§-a, valamint a Polgari
perrendtartasrol sz616 1952. évi IIL. torvény 342-346.§-ai alapjan

helyreigazitasi kérelemmel élek

a Magyar Nemzet cim( lapban 2010. aprilis 6-an megjelent ,,Vizsgalni fog]ak a H1N1-virusteszt
tigyét” cimi cikk valo6tlan allitdsai miatt.

Az aprilis 6-4n megjelent cikk szerint ,,Az engedélyezési hivatal nem hajlandé tisztazni a helyzetet.
Nem fedi fel, hogy ki allitott ki hivatalos papirt Kernnek. Kérdésiinkre a hivatal elndke azt
hajtogatja, nem kell ellenérizniiik, hogy a teszt rendelkezik-e referencianyilatkozattal. A hivatal
egyszerlien csak tudomasul veszi, hogy van ilyen teszt, mert ezt bejelentette neki a gyarto, és kész.
A t6bbi a gyartora és a felhasznalora vonatkozik. Ami abszurdum. Ilyen alapon példaul — mert azt
talan jobban szeretik a gyerekek — lazmérés céljabol szines folyadékot is lehetne e célbdl piacra
dobni, s ha azt a haszontalansiga ellenére mégis megveszik a vasarlok, és még tetszik is nekik,
akkor az allam elnézi a sarlatansagot. A gyartonak pedig csak annyi dolga marad, hogy irdny a
kassza. Hogy ne lehessen felel6sségre vonni ezért a magatartasért az engedélyezési hatdsagot, az a
- teszt haszndlataval kapcsolatos Osszes felelosséget a gyartora haritja. Ezzel a hatésag mossa kezeit,
hiszen kivonta magat a teszt hasznalataval kapcsolatos minden- még ne adj isten, tragikus —
kovetkezmény alol. Csak akkor rantja be a féket, ha a felhasznalé kérhazak, laboratériumok jelzik
neki, hogy a teszt nem alkalmas a megjeldlt célra. Ekkor és csak ekkor hajland6 6 is megvizsgélni a
tesztet. Mindez nem igazan tiikkr6z lelkiismeretes allaspontot, hiszen a hatdsdg — mint ahogyan
emlitettiik — mér az eljaras elején is lefolytathatna az ellendérzést. Es persze felfoghatatlan, hogy az
adofizet6knek mi sziikségiik egy ilyen k6zpénzbdl tartott séhivatalra.”

A valos tényallas ezzel szemben a kovetkezo:
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- valamennyi orvostechnikai eszkdz, kdztiik az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
nyilvantartasba vétele az Eurdpai Unid tagorszagaiban hasonlé modon torténik, az ezekkel
kapcsolatosan kiadott Eurépai Unids Direktivak alapjan,

- a 98/79/EK Euroépai Unids Direktivat honositd, az in vitro diagnosztikai (IVD) orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo 8/2003. (II1. 13.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.) 7. §- a alapjan annak
a gyartonak, aki sajat jogon hoz forgalomba IVD terméket, az Egészségiigyi Engedélyezési és
Kozigazgatasi Hivatal (a tovabbiakban:EEKH) felé kizardlag bejelentési kotelezettsége all fenn a
R.-ben el6irt tartalommal, az idézett jogszabalyban nincs az eszkoz értékelésében részt vevo
laboratoriumokban és més intézményekben késziilt értékelések Hivatal felé valé bejelentésére,
illetve azok ellendrzésére vonatkozo el6biras,

- az EEKH Orvostechnikai Igazgatdsagan 2009. évben csupan a regisztracios tigyek szama 493 volt,
amely tigyek mindegyikében - figyelembe véve az ellatando feladatok folyamatosan novekvod
mennyiségét €s a hivatal személyi allomanyanak 1étszamat — nincs lehetdség arra, hogy a hivatal
mar a regisztracids eljaras elején ellenérzést végezzen, ami egyrészt jelentdsen megnovelné a
regisztracios eljaras idejét, masrészt pedig a vonatkozo6 hazai és Eurdpai Unios eldirdsokba iitkdzne.
- a R.-ben eldirtak szerinti igazolasok, nyilatkozatok valdsagtartalmaért és megfeleloségéért elsd
helyen az eljarast kezdeményez6 gyartd tartozik helytallasi kotelezettséggel, ezt a felelsséget nem
az EEKH haritja a gyartora, hanem a vonatkozo jogszabalyok,

- annak a laboratoriumnak az adataival kapcsolatosan, amely a vizsgéalatokat végezte, a R. bizalmas
igykezelési kotelezettséget ir el6 az EEKH szamara.

Fentiek alapjan a Ptk. 79.§ (1)-(2) bekezdésében foglalt rendelkezések alapjan kérem jelen kérelem
kézhezvételét kovetd 8 napon belill sziveskedjenek az alabbi kézleményt kézzétenni a Magyar
Nemzet azon nyomtatott és internetes megjelenési feliiletein, amelyeken a valdtlansagot allito
cikkek megjelentek:

»A 2010. aprilis 6-an megjelent ,,Vizsgalni fogjak a HI1N1-virusteszt iigyét” cimii cikkiinkben
valotlanul allitottuk, hogy az engedélyezési hivatal nem hajlandoé tisztizni a helyzetet. Nem
fedi fel, hogy ki allitott ki hivatalos papirt Kernnek. Kérdésiinkre a hivatal elndke azt
hajtogatja, hogy nem kell ellenérizniiik, hogy a teszt rendelkezik-e referencianyilatkozattal.
Valétlanul allitottuk azt is, hogy ne lehessen felelésségre vonni ezért a magatartisért az
engedélyezési hatésagot, az a teszt hasznalatival kapcsolatos Gsszes felelgsséget a gyartéra
haritja.

Ezzel szemben a valosag az, hogy a vonatkozé Eurépai Uniés Direktivit honosité miniszteri
rendelet értelmében az in vitro diagnosztikai eszkozok (koztiik a virustesztek) forgalomba
helyezése elétt a gyartonak le kell folytatnia egy, a jogszabalyban pontosan meghatarozott, a
termék jellemzdinek megfelelé, un. megfeleléségértékelési eljarast, és el kell készitenie a
termék megfeleldségi nyilatkozatiat, amelyben arrél kell nyilatkozatot tennie, hogy az érintett
termék megfelel a vonatkozoé jogszabilyi eldirasoknak. A gyarté ezzel a nyilatkozattal
szavatolja jogilag, hogy a termék teljesiti a rola megadott jellemzéket. Ezt kiovetéen
helyezheti fel a termékre a CE jelolést. Ahhoz, hogy a CE jelet visel6 terméket piacra lehessen
helyezni, a terméket be kell jelenteni az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi
Hivatalnal (a tovabbiakban: Hivatal), amely a bejelentés megtorténtérdl igazolast allit ki. A
bejelentési eljarasban a Hivatal a rendeletben meghatarozott adatokat ellenérzi, kiilonos
tekintettel arra, hogy a termék nem tartozik-e a jogszabaly altal nagyobb kockazatunak itélt
eszkozok kozé. A HINI1 tesztek nem tartoznak a nagyobb kockazatunak itélt eszkozok kozé,
ezért esetiilkben sem a hazai jogszabalyi eléirasok, sem az Eur6pai Uniés Direktivik nem irjak
el6 sem az eszkoz értékelésében részt vevo laboratoriumokban és mas intézményekben késziilt
értékelések Hivatal felé valé bejelentését, sem pedig azok ellendérzését. Ezeknél a termékeknél
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nem a Hivatal, hanem a vonatkozé hazai és Eurépai Uniés szabalyozas hdritja a termék
alkalmazasaval kapcsolatos valamennyi felel6sséget a gyartora.
A Hivatalnak csak a jogszabaly altal eldirt esetekben — a forgalomba hozatalt kiveté varatlan
események, balesetek bejelentése, CE jelzés nélkiili forgalmazas, ill. CE jelolés jogellenes
alkalmazasa, ANTSZ ellenérzést kovetéen — kell a terméket vizsgalnia, a nyilvintartisba vétel
soran nem.
A Hivatal nem fedheti fel, hogy mely laboratériumok és intézmények vettek részt a teszt
értékelésében, mert a hatilyos jogszabalyi rendelkezések bizalmas iigykezelési kitelezettséget
irnak elé szamara.
2010. marcius 29-én piacfeliigyeleti eljaras indult a Diagon Kft. dltal gyartott HIN1 influenza-
virus meghatirozasara szolgilé tesztek alkalmazhatésiganak tekintetében.”

Kérem sziveskedjenek a fenti szdveget sz szerint, valtoztatds nélkiili megjelentetni a Magyar
Nemzet mindazon nyomtatott és internetes megjelenési feliiletein, amelyeken a valétlansagot allito

cikkek megjelentek.

Budapest, 2010. prilis 19.
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