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Oktato(k): dr. Radai Tamas, Takacs-Nagy Eszter, dr. Dosa Agnes PhD, dr Kadar Magdolna PhD, dr. Hanti

El6tanulményi feltételek: -

Szamonkérés modja: évkozi jegy |

A tananyag

Oktatasi cél:

A tantargy célja a képzés kdzéppontjaban allo eszkdzokre vonatkozo joganyag
legfontosabb elemeinek elsajatitasa és az egészségligyi intézmények, valamint a teljes
egészségligyi rendszer szerkezetének és miikodésének kontextusaban valo elhelyezése.
Az orvostechnikai eszkozokre és mas agazatspecifikus termékcsoportokra vonatkozo
szabalyozason til azok fobb felhasznalasi teriileteire, igy az egészségiigyi
szolgéltatdsnyujtasra, az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsokra vonatkozo
szabalyok, a legfontosabb adatvédelmi és betegjogi, versenyjogi, valamint a szellemi
tulajdon védelmével kapcsolatos szempontok is bemutatasra keriilnek. A szélesebb
ratekintés érdekében az egészségiigyi rendszerek, kiilondsen a magyar egészségiigy
jogszabalyi meghatarozottsagara is kitér a kurzus.

Az elméleti anyag atadasa el6adas és csoportos munka soran torténik, tovabba, 6nallo,
projektszemléletii, szabvany ¢€s jogszabalyfeldolgozas soran. A munkahoz a hallgatok

megszerzésének feltételei:

Tematika: digitalis médszertanokat, adatbazisokat is hasznalnak. Tovabbi alkalmazott eszk6zok:
prezentacid, video, dnellendrzo tesztek, esettanulmanyok.
Féléves iitemezés

Oktatasi hét Témakér

(konzultacid)
1. Az egészségligy szerepldi, betegjogok, feleldsség
2. Az egészségligyi rendszer
3. Egészségbiztositas
4. Miikodési engedélyezés, egészségipari termékek piacanak feliigyelete
5. Az orvostechnikai eszkdzok jogi szabalyozasa 1.
6. Az orvostechnikai eszk6zok jogi szabalyozésa 2.
7. Az orvostechnikai eszkdzok jogi szabalyozésa 3.
8. Az orvostechnikai eszk6zok jogi szabalyozasa 4-5.
9. Az egészségligyi adatok védelme 1.
10. Az egészségligyi adatok védelme 2.
11. Az egészségligyi adatok védelme 3.
12. Orvostudomanyi kutatasok éltalaban
13. ZH
14. Po6tZH

Félévkozi kovetelmények
Evkozi jegy / aliras

Az orakon vald részvétel legalabb 70%-ban.

Zarthelyi dolgozatok

Oktatasi hét |

Témakor
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13.

ZH

14

PotZH

Az évkizi jegy kialakitasanak médszere (csak évkozi jegyes targyak esetében toltendd ki)

Evkozi jegy Tesztvizsga a Moodle Workground rendszerben.

Potlas modja

A ZH / évkozi jegy / alairas

potlasanak modja:

Amenyiben a ZH-n vagy a P6tZH-n elégtelen érdemjegyre teljesitett a
hallgat6 a TVSZ szerint, a vizsgaidészak elsé 10 munkanapjanak
valamelyikén az aldiraspotlas dij ellenében a tesztvizsga potolhato.

Vizsga maddja (csak vizsgés tantargy esetében toltendo ki)

Vizsgajegy kialakitasa (csak vizsgas tantargy esetében tdltendo ki)

Az egyes érdemjegyek ponthatarai:

Az évkozi jegy a Moodle rendszerben megirt Evkozi jegy Tesztvizsga értékelésébél adodik.

0-49% Elégtelen (1)
50-61% Elégséges (2)
62-73% Kozepes (3)
74-85% Jo (4)
86-100% Jeles (5)
Irodalom

Kovacsy Zsombor: Egészségiigyi jog (jegyzet, Semmelweis Egyetem, Budapest, 2023.)

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az
orvostechnikai eszkozokrél, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi
iranyelv  hatdlyon kiviill helyezésérdl (EGT-vonatkozasu szdveg.) https://eur-

Kotelezo: lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:32017R0745
4/2009. (I1I. 17.) EiM rendelet az orvostechnikai eszk6zokrol
https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=a0900004.eum
33/2009. (X. 20.) EiM rendelet az orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalatarol
https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=a0900033.eum
Questions & Answers for applicants, marketing authorisation holders of medicinal products
and notified bodies with respect to the implementation of the Medical Devices and In Vitro
Diagnostic Medical Devices Regulations ((EU) 2017/745 and (EU) 2017/746) (European
Medicines Agency, 2021) https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-
guideline/questions-answers-implementation-medical-devices-vitro-diagnostic-medical-

Ajénlott: devices-regulations-eu/745-eu-2017/746_en.pdf

’ Dr. Bertalan Meské, MD, PhD: Hackers, Breaches And The Value Of Health Data (2022., e-

book)
Guidelines on Data Protection Impact Assessment (DPIA) and determining whether
processing is “likely to result in a high risk” for the purposes of Regulation 2016/679
(ARTICLE 29 DATA PROTECTION WORKING PARTY, 2017.)
https://ec.europa.eu/newsroom/article29/items/611236

Egyéb segédletek: https://elearning.uni-obuda.hu/



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:32017R0745
https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=a0900004.eum
https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=a0900033.eum
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/questions-answers-implementation-medical-devices-vitro-diagnostic-medical-devices-regulations-eu/745-eu-2017/746_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/questions-answers-implementation-medical-devices-vitro-diagnostic-medical-devices-regulations-eu/745-eu-2017/746_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/questions-answers-implementation-medical-devices-vitro-diagnostic-medical-devices-regulations-eu/745-eu-2017/746_en.pdf
https://ec.europa.eu/newsroom/article29/items/611236

