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Az Alkotmanybirdsag dontésének tajékoztato jelleggel kdzzétett, nem hivatalos szévege.
A hivatalos kozzétételre az Alkotmanybirdsag Hatarozatai cim( hivatalos lapban keriil sor.

IV/2397/2023.

Az Alkotmanybirdsag tanacsa alkotmanyjogi panasz targyaban meghozta a kovetkezd
hatdrozatot

1. Az Alkotmanybirdsag az orvostechnikai eszk6zokrdl szélo 4/2009. (lll. 17.) EGM
rendelet 13. melléklet 23. pontja alaptorvény-ellenességének megallapitasara és
megsemmisitésére iranyulo alkotmanyjogi panaszt elutasitja.

2. Az Alkotmanybirésag az egyes egészségugyi targyu miniszteri rendeleteknek az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzodkkel kapcsolatos, jogharmonizacios célu
moédositasarél  szolo  13/2022. (IV. 29.) EMMI rendelet 57.8-a alaptorvény-
ellenességének megallapitasara és megsemmisitésére iranyuld alkotmanyjogi panaszt
visszautasitja.

Indokolas

Az inditvanyoz6 személyesen eljarva alkotmanyjogi panasszal fordult az
Alkotmanybirésaghoz.

Az inditvanyozo az Alkotmanybirdsagrol szold 2011. évi CLI. torvény (a tovabbiakban:
Abtv.) 26. § (2) bekezdése szerinti alkotmanyjogi panaszt nyujtott be az
Alkotmanybirésaghoz, amelyben kérte az egyes egészséglgyi targyl miniszteri
rendeleteknek az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatos,
jogharmonizacids célu médositasardl szoldé 13/2022. (IV. 29.) EMMI rendelet (a
tovabbiakban. EMMI rendelet) 57.8-a és az orvostechnikai eszk6zokrél szold 4/2009.
(. 17.) EGM rendelet (a tovabbiakban: E(iM rendelet) 13. melléklet 23. pontja
alaptorvény-ellenessége megallapitasat és megsemmisitését. Az inditvanyozé
allaspontja szerint a tamadott rendelkezések ellentétesek az Alaptorvény B) cikk (1)
bekezdésével, M) cikk (2) bekezdésével, Q) cikk (2) bekezdésével, XX. cikkével,
valamint 38. cikk (5) bekezdésével.

1. Az EUM rendelet 13. melléklete szerinti eszk6zdket ugyanannak a rendeletnek a 27.
§-a szerint az Uzemeltetd egészségligyi szolgaltatd rendszeres id&szakos
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felllvizsgalatnak koteles alavetni annak érdekében, hogy megfelel informacié alljon
rendelkezésre a hasznalat soran bekdvetkezd allagromlasrol, az eszkoz
rendeltetésszerl és biztonsagos teljesitoképesség fennallasarol. E mellékletet
modositotta az egyes orvostechnikai eszkdzdkkel 0sszefliggd miniszteri rendeletek
jogharmonizaciés céli modositasarol szoldé 35/2021. (VIIL16.) EMMI rendelet. A
modositd rendelet hatalyba lépése el6tt az EMMI rendelet 57. §-a megallapitotta,
hogy az érintett melléklet eltéré szoveggel |ép hatalyba. Ez az eltéré szoveg
tartalmazta a fogaszati kezel6egységekre valo utalast a melléklet 23. pontjaban.

2. Az inditvanyozé el6adta, hogy fogorvosi vallalkozasara vonatkozé fenti
jogszabalymodositasrol értesiilt. A modositas indokaival kapcsolatban kodzérdekd
adatigényléssel fordult az egészséguigyi teriletet felligyel Belligyminisztériumhoz és
a Nemzeti Népegészséguigyi és Gyogyszerészeti Kdzponthoz (a tovabbiakban:
NNGYK). A kapott valasz szerint a modositasra az Eurdpai Parlament és Tanacs az
orvostechnikai eszk6zokrél szolo (EU) 2017/745 rendeletének (a tovabbiakban: MDR)
valé megfelelés okan kertlt sor.

Az inditvanyozo az Alaptorvény B) cikk (1) bekezdésének sérelmét abban latta, hogy a
tamadott jogszabalyhely valamennyi, jelenleg engedélyezett, izemben all6 fogaszati
kezel6egységre is vonatkozik. Az inditvanyozé altal mGkodtetett fogorvosi rendel6 az
egészségligyi szolgaltatasok nyujtasahoz szikséges szakmai minimumfeltételekrol
sz0l6 60/2003. (X. 20.) ESzCsM rendeletben el6irtakat teljesitette, 2005-ben kapott
mUkodési engedélyt, a tamadott jogszabalyhely ugyanakkor 2023 majusatol volt
hatalyban.

Az Alaptorvény M) cikk (2) bekezdésének sérelme abban all, hogy a kotelezd éves
felllvizsgalat szabadaras, akar tobb szazezer forintos tobbletkoltséget jelenthet
fogorvosi kezel6egységenként évente. Mivel nincs hatosagi dijszabas, mas teriletek
kotelezben eldirt felllvizsgalataval ellentétben, igy nincs korlatja az arazasnak. A
kisebb vallalkozasok jelentds hatranyba kerlilnek a nagyobb cégekkel szemben, akik a
piaci viszonyok kozott egy tobbszékes rendeld esetében jelentds kedvezményeket
alkudhatnak ki maguknak, amire egy egyszékes rendelének nincs lehetésége. A
jogszabaly valamennyi, fogaszati kezel6egységet Uzemeltetd egészségugyi
szolgaltatora vonatkozik, tekintet nélkil annak finanszirozasi formajara. Ugyanakkor
olyan kritériumokat szab meg, amelyek sziikségessége egyrészt megkérddjelezhetd,
masrészt a régebbi kezel6egységeket mikodtetok szamara akar teljesithetetlen lehet.
Mindezt Ugy, hogy a jogalkotonak semmilyen olyan adat nem all rendelkezésére,
hogy erre egyaltalan szikség lenne.

Az Alaptorvény XX. cikkének sérelmét azért allitja az inditvanyozo, mert figyelembe
véve a szakmai érdekképviselet allasfoglalasat, kimondasra kerllt, hogy az érintett
jogszabalyvaltozas sulyosan kockaztatja a betegellatas folyamatossagat és ezzel a
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betegbiztonsagot. A betegek dragabban vehetik igénybe a fogaszati szolgaltatast,
mivel egy jelent6s alapkoltség kerllt be az ellatd koltségvetésébe.

Az inditvanyozo az Alaptorvény 38. cikk (5) bekezdésének és Q) cikk (2) bekezdésének
sérelmét azonos indokok alapjan allitja. A Belligyminisztérium tajékoztatasa alapjan a
jogszabaly moédositasara az MDR rendelkezéseinek vald megfelelés okan kerdlt sor.
Ugyanakkor a ,fogaszati kezel6éegységek" fogalmat az MDR nem tartalmazza, és az
eszkdz felllvizsgalati besorolasat illetéen az egészségligyi tarcat fellgyeld
Belligyminisztérium nem tudott magyarazatot adni. A Belligyminisztérium altal
hivatkozott MDR preambuluma azt is kimondja, hogy a tagallamok feleléssége kell
legyen annak eseti alapon valo eldontése, hogy egy adott termék e rendelet hatalya
ala tartozik-e vagy sem. A kozérdek(l adatigénylésekbdl az deril ki, hogy a
jogalkoténak nincs adata azzal kapcsolatban sem, tortént-e barmilyen egyeztetés az
Eurdpai Bizottsag orvostechnikai eszkdzodkkel foglalkozé koordinacids csoportjaval.
Onalldan az Alaptérvény 38. cikk (5) bekezdésének a sérelmét veti fel az, hogy az
inditvanyozo semmilyen adatot nem kapott a kdzérdek( adatigénylések soran, mely
szerint a jogalkoto vizsgalta volna a bevezetett rendelkezés szakmai szempontjait. Az
inditvanyozo rendelkezésére nem bocsatottak adatokat az esetleges balesetekrdl,
serilésekrol, az NNGYK arrol tajéekoztatta, hogy egyetlen fogaszati eredetd
nozokomialis fertézést sem rogzitettek a legutobbi 6t évben.

1. Az Alaptorvény inditvanyban felhivott rendelkezései:
.B) cikk (1) Magyarorszag fliggetlen, demokratikus jogallam.”

.M) cikk (2) Magyarorszag biztositja a tisztességes gazdasagi verseny feltételeit.
Magyarorszag fellép az er6folénnyel vald visszaéléssel szemben, és védi a fogyasztok
jogait.”

.Q) cikk (2) Magyarorszag nemzetkdzi jogi kdtelezettségeinek teljesitése érdekében
biztositja a nemzetkdzi jog és a magyar jog 6sszhangjat.”

.XX. cikk (1) Mindenkinek joga van a testi és lelki egészséghez.

(2) Az (1) bekezdés szerinti jog érvényestilését Magyarorszag genetikailag modositott
élélényektdl mentes mezégazdasaggal, az egészséges élelmiszerekhez és az ivévizhez
valé hozzaférés biztositasaval, a munkavédelem és az egészséglgyi ellatas
megszervezésével, a sportolas és a rendszeres testedzés tamogatasaval, valamint a
kdrnyezet védelmének biztositasaval segiti eld.”
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.38. cikk (5) Az allam és a helyi 6nkormanyzatok tulajdonaban all6 gazdalkodé
szervezetek torvényben meghatarozott médon, 6nalléan és felelésen gazdalkodnak a
torvényesség, a célszerliség és az eredményesség kovetelményei szerint.”

2. Az EGM rendeletnek az inditvanyban érintett rendelkezései:

. 13. melléklet a 4/2009. (Ill. 17.) EiM rendelethez

Az id6szakos feliilvizsgalatra kotelezett orvostechnikai eszkdzok kore és a
felllvizsgalat gyakorisaga

A B
Eszkdzcsoportok szama és megnevezése Gyakorisag
23. Fogaszati kezel6egység 2 évente”
[l.
Az Abtv. 56. § (1) bekezdésében elbirtak szerint az Alkotmanybirdsagnak elsédlegesen

az alkotmanyjogi panasz befogadhatésagardl — szikséges  dontenie. Az
Alkotmanybirésag ezért tanacsban eljarva mindenekel6tt azt vizsgalta meg, hogy az
alkotmanyjogi panasz megfelel-e a torvényben eléirt befogadhatdsagi feltételeknek.

1. Az Abtv. 26. § (2) bekezdése szerint az Alkotmanybirdsag eljarasa az Alaptdrvény
24. cikk (2) bekezdés c) pontja alapjan kivételesen akkor is kezdeményezhetd, ha az
alaptorvény-ellenes jogszabaly rendelkezésének alkalmazésa vagy hatalyosulasa
folytan kozvetlendl, birdi dontés nélkil kdvetkezett be a jogsérelem, és nincs a
jogsérelem orvoslasara szolgal6 jogorvoslati eljaras, vagy a jogorvoslati lehetdségeit
az inditvanyoz6 mar kimeritette.

2. Az Abtv. 26. § (2) bekezdése szerinti alkotmanyjogi panaszt a tamadott jogszabalyi
rendelkezés 2023. majus 26-i hatalybalépésétdl szamitott szaznyolcvan napon beldl
nyujtotta be az inditvanyozo [Abtv. 30. § (1) bekezdés]. Az inditvany tartalmazza azt a
torvényi rendelkezést, amely megaéllapitia az Alkotmanybirésag hataskorét az
inditvany elbiralasara, tovabba amely az inditvanyoz6 jogosultsagat megalapozza
[Abtv. 52. § (1b) bekezdés a) pont]. Az inditvany ugyancsak tartalmazza az
Alaptorvényben biztositott jog sérelmének lényegét [Abtv. 52. § (1b) bekezdés b)
pont], az Alaptérvény megsértett rendelkezéseit [Abtv. 52. § (1b) bekezdés d) pont],
indokolast arra nézve, hogy a sérelmezett jogszabalyi rendelkezés miért ellentétes az
Alaptorvény megjelolt rendelkezéseivel [Abtv. 52. § (1b) bekezdés e) pont], valamint
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kifejezett kérelmet a jogszabalyi rendelkezések megsemmisitésére [Abtv. 52. § (1b)
bekezdés f) pont].

Az inditvany tartalmazza az Alkotmanybirésag altal az inditvanyoz6 szerint
vizsgalando jogszabalyi rendelkezést [Abtv. 52. § (1b) bekezdés c) pont], az egyes
egészséguigyi targyu miniszteri rendeleteknek az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzokkel kapcsolatos, jogharmonizacidés céli médositasardl szolé 13/2022. (IV.
29.) EMMI rendelet 57.8-at és az orvostechnikai eszkozokrél szold 4/2009. (Ill. 17.)
EUM rendelet 13. melléklet 23. pontjat. Az Alkotmanybirdsag gyakorlata értelmében
ha az inditvanyoz6 egy Uj rendelkezés tartalmanak alaptorvény-ellenességét allitja,
akkor az Alkotmanybirésag nem az Uj rendelkezést hatalyba léptetd, hanem a
modositas révén az Uj rendelkezést magaba foglalé (inkorporald) jogszabaly
alaptorvény-ellenességét vizsgalja meg. Erre tekintettel a modositast megallapitd
EMMI rendelet 57.8-anak vizsgalatara nem keriilhetett sor, hanem csak a sérelmezett
normat inkorporalé normat, az EiM rendelet 13. mellékletének 23. pontjat tehette
vizsgalata targyava az Alkotmanybirdsag.

3. Az Abtv. 26. § (2) bekezdése szerinti panasz esetében (mivel az kdzvetlenlil a norma
ellen iranyul) kilonds jelentdsége van az érintettség vizsgalatanak, mert a panaszos
alapjogaban valé személyes, kozvetlen és aktualis sérelme kildnbozteti meg a
kivételes panaszt az actio popularis-t6l {3110/2013. (VI. 4.) AB hatarozat, Indokolas
[27]}. Figyelemmel arra, hogy az Abtv. 54. § (4) bekezdése értelmében az
alkotmanybirdsagi eljaras feltételeinek fennallasat az inditvanyozénak kell igazolnia,
ekként az Alkotmanybirésag az inditvanyozd érintettségének vizsgalatat az
alkotmanyjogi panasz alapjan végezte el.

A személyes érintettség az érintett sajat alapjogaban valé sérelmét jelenti. Egy
inditvanyozo azonban nem csak akkor lehet személyesen érintett, ha 6 a norma
cimzettje. A személyes érintettség kovetelménye akkor teljesil, ha az inditvanyozé
alapjogi pozicidja és a norma kozott szoros kapcsolat all fenn {3110/2013. (VI. 4.) AB
hatarozat, Indokolas [28]}. A kozvetlen érintettség kdvetelménye akkor teljesil, ha a
kifogasolt jogszabaly maga érinti az inditvanyozo6 alapjogat. Abban az esetben, ha a
jogszabaly érvényesiiléséhez konstitutiv hatalyu végrehajtasi aktus sziikséges, az
inditvanyozonak el6szor ezt az allamhatalmi aktust kell megtamadnia {3110/2013. (VI.
4.) AB hatarozat, Indokolas [30]}. Az aktudlis érintettség kovetelménye azt jelenti,
hogy az érintettségnek az alkotmanyjogi panasz benyujtasakor fenn kell allnia
{3110/2013. (VI. 4.) AB hatarozat, Indokolas [31]}. Az aktualis érintettség
kdvetelménye akkor is teljesil, ha a jogszabaly alkalmazasara, érvényesitésére
szolgalé cselekmények még nem torténtek, de jogszabaly erejenél fogva olyan jogi
helyzet keletkezett, amelybdl egyértelmlen kovetkezik, hogy a panaszolt jogsérelem
kdzvetlendl belathato idon belll kényszeritéen bekovetkezik {33/2012. (VII. 17.) AB
hatarozat, Indokolas [66]}.
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A személyes érintettség kapcsan az Alkotmanybirdsag a kovetkezdket allapitotta
meg. A személyes érintettség az érintett sajat alapjogaban valo sérelmét jelenti. Ezzel
Osszefliggésben az Abtv. 52. § (4) bekezdése rogziti, hogy az alkotmanybirdsagi
eljaras feltételeinek fennallasat az inditvanyozénak kell igazolnia, tovabba az Abtv. 52.
§ (6) bekezdése alapjan az inditvany mellékleteként meg kell kildeni az
Alkotmanybirésag részére azokat a dokumentumokat, amelyek az inditvanyban
foglaltakat igazoljak. Az inditvanyoz6 érintettségét igazolta fogorvosi jardbeteg-
ellatas fotevékenységet végzd kft. cégkivonataval, mely gazdasagi tarsasagnak az
inditvanyoz6 az lgyvezetdje. Az Alkotmanybirdsag ez alapjan megallapitotta, hogy
mivel az inditvanyozd a tamadott rendelkezések cimzettjének mindsil, ezért a
személyes érintettsége fennall.

Az Alkotmanybirdsag a tovabbiakban azt vizsgalta, hogy az inditvanyban allitott
jogsérelem kozvetlenségének feltételei fennallnak-e. Az Abtv. 26. § (2) bekezdése
alapjan akkor terjesztheté el6 alkotmanyjogi panasz, ha az alaptorvény-ellenes
jogszabaly rendelkezésének alkalmazasa vagy hatalyosulasa folytan kdzvetlenil, birdi
dontés nélkll kdvetkezett be a jogsérelem, és nincs a jogsérelem orvoslasara szolgald
jogorvoslati eljaras, vagy a jogorvoslati lehetdségeit az inditvanyozé mar kimeritette.
Az Alkotmanybir6sag annak megallapitasa érdekében, hogy a kozvetlen hatalyosulas
kritériuma  teljesiil-e, megvizsgalta az inditvannyal érintett  jogszabalyi
rendelkezéseket. Tekintettel arra, hogy a fogaszati kezel6eszkdzdk idbészakos
felllvizsgalata  kozvetlenil a tadmadott rendelkezések alapjan  kotelezd,
megallapithatd, hogy a kozvetlen hatalyosulas feltétele teljestl az inditvanyban
felvetettek vonatkozasaban. igy az inditvany megfelel az Abtv. 26. § (2) bekezdésében
foglalt azon kovetelménynek, hogy a jogsérelem kdzvetlenil, birdi dontés nélkul
kovetkezett be.

Az Abtv. 26. § (2) bekezdése szerinti panasz esetében az Alkotmanybirdsag vizsgalja
tovabba a jogsérelem aktualis fennallasat. A kivételes alkotmanyjogi panasz kapcsan
az Alkotmanybirésag toretlen gyakorlata szerint ,[n]em allapithaté meg az
inditvanyozo érintettsége akkor, ha a tamadott jogszabalyi rendelkezés az
inditvanyozoval szemben nem kerilt alkalmazasra, vagy annak hatalyosulasa o6t
kdzvetlenll nem érintette (vagyis a jogsérelem nem kovetkezett be, nem aktualis).”
{33/2017. (XIl. 6.) AB hatarozat, Indokolas [33]-[35]} Az érintettség az
Alkotmanybirésag gyakorlata alapjan akkor is aktualis, ,ha jogszabaly alkalmazasara,
érvényesitésére szolgaldé cselekmények még nem torténtek, de jogszabaly erejénél
fogva olyan jogi helyzet keletkezett, amelybdl egyértelmien kovetkezik, hogy a
panaszolt jogsérelem kdzvetlenll belathatd idon belil kényszeritéen bekdvetkezik”
{4/2018. (IV. 27.) AB hatarozat, Indokolas [28], Id. még 33/2012. (VII.17.) AB hatarozat}.
A tamadott rendelkezések alapjan megallapithatd, hogy a panaszolt jogsérelem
kozvetlendl belathatd idon belll kényszeritéen bekovetkezik, hiszen a fogaszati
kezel6eszk6zok idészakos felilvizsgalata elvégzendd a jogszabaly alapjan. Fogaszati
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kezelbeszkozok esetében az elsd felllvizsgalat az Gizembe helyezéstdl szamitott egy
év elteltével esedékes. Hasznalt eszkdz esetén az els¢ felllvizsgalat az lGzembe
helyezéskor, majd ezt kovetdéen évenkénti gyakorisdggal esedékes. A tovabbi
felllvizsgalatok hatarideje az el6zd fellilvizsgalat idépontjatdl szamitando. Ha egy
eszkoz tobb kategoriaba tartozo részegységeket tartalmaz, akkor azt a legszigorubb
felllvizsgalati id6 alapjan kell ellendrizni.

Az Alkotmanybirésag erre tekintettel azt allapitotta meg, hogy a kifogasolt
rendelkezések Onmagukban érintik az inditvanyozo jogait, formalis jogalkalmazoi
dontés kozbejotte nélkil, kdzvetlenil vezethetnek az inditvanyozd jogsérelméhez. A
konkrét Gigyben jogsérelem mar bekdvetkezhetett.

4. Az Abtv. 26. § (2) bekezdése szerinti alkotmanyjogi panasz — hasonl6an az Abtv. 27.
§-ara, valamint 26. § (1) bekezdésére alapitott alkotmanyjogi panaszokhoz — csak az
inditvanyozo Alaptorvényben biztositott joganak sérelmére alapithato {pl. 3232/2021.
VI. 4.) AB végzés, Indokolas [9]}.

Az Alaptorveny 38. cikk (5) bekezdése az allami és helyi dnkormanyzati tulajdonu
gazdasagi tarsasagokkal szemben fogalmazza meg a felelds gazdalkodas
kdvetelmenyét, ekként nem tartalmaz az alkotmanyjogi panaszok elbiralasa
szempontjabdl Alaptdrvényben biztositott jogot, ezért ennek allitott sérelme nem
vetheti fel az inditvanyozé Alaptorvényben biztositott joganak sérelmét.

Az Alkotmanybirésadg az inditvanyozénak az Alaptorvény Q) cikk (2) bekezdésére
vonatkozo6 inditvanyelemével kapcsolatban felhivia a figyelmet arra, hogy az
Alkotmanybirdsag az Alaptorvény 24. cikk (2) bekezdés f) pontja alapjan (nemzetkozi
szerz6désbe Utkozés vizsgalata) a jogszabalyok vizsgalatat az inditvanyozdk
kezdeményezésére, illetve barmely eljarasa soran hivatalbdl végzi. Az eljarast az
orszaggyulési képvisel6k egynegyede, a Kormany, a Kuria elndke, a legfébb lgyész,
valamint az alapveté jogok biztosa inditvanyozhatja. A bir6 — a birdsagi eljaras
felfliggesztése mellett — az Alkotmanybirdsag eljarasat kezdeményezi, ha az el6tte
folyamatban levd egyedi Ugy elbirdlasa soran olyan jogszabalyt kell alkalmaznia,
amelynek nemzetkdzi szerzédésbe Utkdzését észleli [Abtv. 32. § (2) bekezdés]. Az
inditvanyozo nem tartozik a torvényi jogosultak korébe, igy ezen inditvanyi elem arra
nem jogosulttol szarmazo. Ezaltal az inditvany ebben a tekintetében érdemben nem
biralhato el.

Az Alaptorveny M) cikkével 6sszefliggésben az Alkotmanybirdsag utal arra, hogy az
Alaptorvény e rendelkezésébdl levezethetd szerz6dési szabadsag nem alapvet6 jog,
azonban o6nallé alkotmanyos jogként élvezi az Alaptorvény védelmét, és olyan,
Alaptorvényben biztositott jognak mindsil, amelynek sérelmére az Abtv. szerinti
alkotmanyjogi panasz alapithato. Az Alkotmanybirdsag ennek alapjan az M) cikkbdl
levezetett szerzOdési szabadsagra alapitott alkotmanyjogi panaszokat éertékeli Ugy,
hogy azok az Abtv. altal eldirt, Alaptdrvényben biztositott jogra hivatkoznak és ezert
érdemben vizsgalhatok {33/2015. (XIl. 3.) AB hatarozat, Indokolas [26]-[27]}. Az
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[28]

[29]

[30]

[31]

[32]

inditvanyoz6 azonban nem ilyen 0Osszefliggésben hivatkozott inditvanyaban az
Alaptorvény M) cikk (2) bekezdésének sérelmére, igy az inditvany ebben a
tekintetében sem biralhato el érdemben.

5. Az Abtv. 29. §-a értelmében az alkotmanyjogi panasz a birdi dontést érdemben
befolyasolo alaptorvény-ellenesség kételye, vagy alapvet6 alkotmanyjogi jelentdségl
kérdés felvetése esetén fogadhatd be. E befogadhatdsagi feltételek vagylagos
jelleglek, igy azok fennallasat az Alkotmanybirdsag kilon-kilon vizsgalja {3/2013. (I1.
14.) AB hatarozat, Indokolas [30]}. Tekintve, hogy az inditvanyoz6 alkotmanyjogi
panaszat az Abtv. 26. § (2) bekezdésére alapitotta, igy jelen lgyben a bir6i dontést
érdemben befolyasol6 alaptérvény-ellenesség kételye értelemszerlen nem
vetddhetett fel. Az alkotmanyjogi jelentéségl kérdés felvetésével kapcsolatosan az
Alkotmanybirdsag az alabbiakat allapitotta meg.

Az Alaptorvény XX. cikkében foglalt jog els6sorban alkotmanyos védelmet élvezd
tarsadalmi célként jelenik meg, amelynek megvaldsitasa soran az allamnak tevékeny
szerepet kell vallalnia, de az ebbdl fakadd egyéni jogosultsagok nem tekintheték
klasszikus értelemben vett alanyi alapjogoknak. Az allam a testi és lelki egészséghez
valo jog érvényesilését politikai és jogalkotdéi mérlegelés alapjan kulonféle
eszkozokkel segitheti el6. Az EUM rendelet tdmadott rendelkezésének elsddleges
célia egyes Magyarorszag terlletén gyartott, forgalmazott, illetve alkalmazott
orvostechnikai eszkdzok és tartozékaik iddszakos felllvizsgalatara vonatkozo
szabalyok meghatarozasa. Az EUM rendelet szerint a fogaszati kezel6egységek
idészakos felllvizsgalatra kotelezett orvostechnikai eszkozdk, a felllvizsgalatot
kétévenkeénti gyakorisaggal kell lefolytatni.

A szabalyozas célja tehat — az EUM rendelet szovegébdl és a kapcsolodd unids
megfelelési indokbdl is kdvetkezéen — nem a testi és lelki egészséghez valo jog
korlatozasa, hanem annak kdzvetett tamogatasa, mivel az alkalmazott orvostechnikai
eszk6zok felllvizsgalatat, azok biztonsagossagat és klinikai teljesitoképességét
szolgalja. Az idészakos fellilvizsgalati kotelezettség elbirasa olyan mechanizmust hoz
létre, amely el6segiti az orvostechnikai eszkdzok biztonsagossaganak és klinikai
teljesitoképességének fenntartasat, igy kdzvetve jarul hozza a testi és lelki egészség
veédelméhez, illetve az ahhoz vald jog érvényesiléséhez.

Mindezek alapjan, az Alaptorvény XX. cikk (1) és (2) bekezdésével 6sszefliggésben
nem merdl fel alapvetd alkotmanyjogi jelentéségl kérdés, mivel a tamadott EGM
rendelet nem csorbitja, hanem eldmozditja a testi és lelki egészséghez val6 jog
érvényesilését. A jogalkotd az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd iddszakos
felllvizsgalati kotelezettséget olyan mddon szabalyozta, amely megfelel az
Alaptorvényben eldirt allami gondoskodas kdvetelményeinek, igy a rendelet nem vet
fel az Alkotmanybirdsag altal, érdemi vizsgalatra alkalmas alkotmanyjogi kérdést.

Az Alkotmanybirésag kovetkezetes gyakorlata szerint a jogbiztonsag 6nmagaban
nem alapjog, igy a B) cikk (1) bekezdésének a sérelmére alkotmanyjogi panaszt csak
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[33]

[34]
[35]

[36]

[37]

kivételes esetben — a visszahato hatalyd jogalkotas tilalma és a felkészilési id6 hianya
esetén {Id. pl. 3268/2012. (X. 4.) AB végzés, Indokolas [14]-[17]; 3323/2012. (XI. 12.)
AB végzés, Indokolas [9]} — lehet alapitani. Mivel az inditvanyozé az Alaptorvény B)
cikk (1) bekezdéséhez kapcsol6do kifogasai a fentiek szerint megjeldlt, egyik kivételes
esetnek (visszahaté hatalyu jogalkotds) megfelelnek, a tamadott jogszabalyi
rendelkezés alaptorvény-ellenessége vizsgalatanak az Alaptérvény B) cikk (1)
bekezdésével 6sszefliggésben helye volt. Alkotmanyjogi jelentéségl kérdés és csak
érdemi vizsgalatban donthetd el, hogy az inditvanyozé lgyeiben valoban sérilt-e a
visszahato hataly tilalma.

A fentiek alapjan az Alkotmanybirdsag a panaszt — az Ugyrend 31. § (6) bekezdését
alkalmazva, kulon befogadasi eljaras mell6zésével — érdemben biralta el az
Alaptorvény B) cikk (1) bekezdése korében.

V.

Az inditvany nem megalapozott.

1. Az Alkotmanybirésag el6szor attekintette a visszahatd hataly tilalmaval
kapcsolatban folytatott alland6 gyakorlatat.

1.1. ,Magyarorszag fliggetlen, demokratikus jogallam” [Alaptorvény B) cikk (1)
bekezdés]. A jogallamisag részét képezi a jogbiztonsag. A jogbiztonsag megkdveteli,
hogy a jogrendszer egésze, annak részteriiletei, valamint egyes szabalyai vilagosak,
egyeértelmuek, hatasukat tekintve kiszamithatoak és a norma cimzettjei szamara eldre
lathatoak legyenek, tovabba a jogalkalmazas soran felismerheté normatartalmat
hordozzanak {3003/2020. (II. 4.) AB hatarozat, Indokolas [54]}.

A jogi normak elbrelathatosaganak és kiszamithaté muikddésének kovetelménye
feloleli a visszamendleges hatalyd jogi szabalyozas korlatozott és kivételes
lehetéségét. Vagyis jogszabaly a kihirdetését megel6zé idére nem allapithat meg
jogkovetkezményeket: nem rogzithet kotelezettséget és nem nyilvanithat valamely
magatartast jogellenessé. Az Alkotmanybirdsag szerint valamely jogszabaly nem
csupan akkor minésilhet az emlitett tilalomba Utk6zének, ha a hatalybalépés
visszamendlegesen tortént, hanem akkor is, ha a jogszabaly rendelkezéseit — erre
iranyuld kifejezett rendelkezés alapjan — a jogszabaly hatalybalépése el6tt létrejott
jogviszonyokra is alkalmazni kell {57/1994. (XI. 17.) AB hatarozat, ABH 1994, 324-325;
16/2014. (V. 22.) AB hatarozat, Indokolas [32]}. Ez utdbbi esetben a szabaly a
hatalybalépését megel6z6 eseményhez, tényhez flz Uj, a korabban hatalyos
szabalyhoz képest eltéré jogkdvetkezményt, aminek kdvetkeztében felmerilhet a
visszahato hataly sérelme. Visszahatd hatalyrdl beszéliink tovabba akkor is, ha az Uj
szabaly a hatalybalépését megel6zéen keletkezett, annak idépontjaban fennallo
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[38]

[39]

[40]

[41]

tényallas jogkdvetkezményét a réqgitdl eltéréen hatarozza meg” {10/2018. (VII. 18.) AB
hatarozat, Indokolas [50]-[51]}.

Az Alkotmanybirdsag létrejott jogviszonyok alatt altaldban az anyagi jog alapjan
létrejott, anyagi jogi jogviszonyokat érti, a szabalyozas altalaban csak abban az
esetben visszahatdé hatalyd, amennyiben védelmet élvezé anyagi jogi
jogviszonyokban kivan kedvezdtlen valtozast eldidézni [lasd Osszefoglald jelleggel:
2/2009. (I. 23.) AB hatarozat, ABH 2009, 51, 57]. Ezzel 6sszhangban deklaralja torvényi
szinten is a jogalkotasrél sz6lo 2010. évi CXXX. torvény 15. § (1) bekezdése, hogy ,[a]
jogszabalyi rendelkezést — ha jogszabaly eltéréen nem rendelkezik - a
hatalybalépését kovetden a) keletkezett tényekre és jogviszonyokra, valamint b)
megkezdett eljarasi cselekményekre kell alkalmazni”.

Ugyanakkor a visszahatd hatalyu jogalkotas tilalma nem feltétlen. Nem terjed ki a
jogszabalyok mdédosithatésaganak iddbeli  korlataira. Az  Alkotmanybirdsag
allaspontja szerint ugyanis 6nmagaban az, hogy a norma cimzettjei ,masként
cselekedtek volna, ha elére lathattak volna a jogszabaly médositasat, nem ad modot
a jogbiztonsag cimén az alkotmanyellenesség megallapitasara. A visszahato hatalyd
jogalkotas tilalmanak ilyen kiterjeszté értelmezése alkotmanyjogilag indokolhatatlan”
{16/2014. (V. 22.) AB hatarozat, Indokolas [32]}. ,Nincs akadalya annak, hogy a
jogalkoté a multban keletkezett jogviszonyokbdl szarmazdé jogokat és
kotelezettségeket szabalyozzon, amennyiben az Uj szabalyozas ezeket a jogokat és
kotelezettségeket hatranyosan csak a hatalybalépés utani id6tdl fogva érintheti,
hiszen a visszahaté hatalylu jogalkotas tilalma nem értelmezhetd akként, hogy a
fennalld tartos, hatarozatlan id6étartamu jogviszonyok a jovére nézve semmilyen
esetben sem alakithatdéak at, vagy valtoztathatéak meg {3061/2017. (lll. 31.) AB
hatarozat, Indokolas [11]-[12]}" {18/2018. (XI. 12.) AB hatarozat, Indokolas [25]}.
Amint arra a 24/2019. (VII. 23.) AB hatarozat is ramutatott, ,[a] hatalyos jogi
szabalyozas megvaltoztatdsa dnmagaban nem alkotmanyossagi kérdés, azonban a
jogalkoté a mar fennallé jogviszonyokba nem avatkozhat be korlatlanul. A szerzett
jogok alkotmanyos védelme nem értelmezhetd akként, hogy a multban keletkezett
jogviszonyokat soha nem lehet alkotmanyos szabalyozasokkal megvaltoztatni
{legutébb példaul: 12/2018. (VII. 18.) AB hatarozat, Indokolas [93]}."

Az Alkotmanybirdsag iranyadd gyakorlata szerint a visszahatd hatalyd jogalkotas
tilalmanak allitott sérelme esetén elsédlegesen azt kell megvizsgalni, hogy a tamadott
rendelkezés a jogalanyok szamara terhesebb-e: a tilalom kizardlag a jogalanyok
helyzetét elnehezité (ad malam partem) jogalkotasra iranyadd {lasd példaul:
3043/2021. (Il. 19.) AB hatarozat, Indokolas [34]}. Amennyiben a norma hatranyos,
akkor masodlagosan azt kell az Alkotmanybirésagnak vizsgalnia, hogy a norma
hatalyba léptetése visszamendlegesen tortént-e; amennyiben igen, a szabalyozas
alaptorvény-ellenes. Ha a hatalyba léptetés nem visszamendlegesen tortént, az
Alkotmanybirésagnak harmadlagosan azt kell megvizsgalnia, hogy a rendelkezés
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[42]

[43]

[44]

utdlag, visszamendlegesen megvaltoztatja-e a multban létrejott és esetleg mar le is
zart jogviszonyok megitélését — ez ugyanis a visszamenoleges hatalyba Iéptetéshez
hasonléan valédi visszahaté hatalyd jogalkotast jelent, és alaptdrvény-ellenes.
Amennyiben azonban a norma a multban keletkezett tartds jogviszonyokat kizarélag
a jovore nézve modositjia (kvazi visszahatd hataly), és a beavatkozasnak
alkotmanyosan elfogadhaté indoka van, a visszahato hatalyu jogalkotas tilalma nem
sérilt {8/2022. (V. 25.) AB hatarozat, Indokolas [19]}.

A panasszal érintett jogszabalymddositas fennalld jogviszonyba avatkozik, a mar
engedélyezett, izemben all6 fogaszati kezeléegységre is vonatkozik. Kétségtelen,
hogy a fogaszati kezel6egység lizemeltetését a jogszabaly valtozasa az egészséglgyi
szolgaltatd szamara hatranyosabba tette, hiszen az egészségiigyi szolgaltatasok
nyujtasahoz szikséges szakmai minimumfeltételekrdl sz6l6 60/2003. (X. 20.) ESzCsM
rendeletben eldirtakon tuli tdébbletfeltételt allapitott meg. Megallapithatd, hogy a
hatalyba léptetés nem visszamendlegesen tortént, a rendelkezés utdlag,
visszamendlegesen nem valtoztatta meg a mdultban Ilétrejott jogviszonyok
megitélését, a norma a multban keletkezett tartds jogviszonyokat kizarélag a jovore
nézve modositotta. Az Gizemeltetd egészségiigyi szolgaltatd rendszeres idészakos
felllvizsgalatnak koteles alavetni — masok mellett — a fogaszati kezel6egységeket
annak érdekében, hogy megfelelé informacié alljon rendelkezésre a hasznalat soran
esetleges megvaltozasarol, valamint a rendeltetésszerG és  biztonsagos
teljesitoképesség fennallasarél. A szabalyozas indoka volt még a MDR-nek valo
megfelelés.

Az alkotmanyjogi panasz nem megalapozott, mert a jogalkotdi beavatkozasnak
alkotmanyosan elfogadhaté indoka van: egyrészt az MDR-nek valé megfelelés,
masrészt a testi és lelki egészséghez vald jog érvényesiilésének eldsegitése. Mivel a
fentiek szerint van alkotmanyos indoka a kozvetett visszamendleges hatalynak, ezért
nem sértilt a B) cikk (1) bekezdése a tiltott visszamendleges hataly tekintetében.

A fentiek alapjan az Alkotmanybirésag tanacsban eljarva a rendelkezd részben
foglaltak szerint az alkotmanyjogi panaszt az orvostechnikai eszkdzokrél szold
4/2009. (lll. 17.) EUM rendelet 13. melléklet 23. pontja tekintetében elutasitotta; az
egyes egészséglgyi targyd miniszteri rendeleteknek az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzdkkel kapcsolatos, jogharmonizacids céli moddositasardl szold
13/2022. (IV. 29.) EMMI rendelet 57. §-a tekintetében pedig az Abtv. 52. § (1b)
bekezdés b) és e) pontja, valamint az Ugyrend 30. § (2) bekezdés h) pontja alapjan
visszautasitotta.

Budapest, 2026. februar 3.

alkotmanybirosag.hu 11



Dr. Juhdsz Mikl6s s. k.,
tanacsvezetd alkotmanybird

Dr. Hende Csaba s. k., Dr. Horvath Attila s. k.,
alkotmanybiré eléado alkotmanybird
Dr. Polt Péter s. k., Dr. Varga Réka s. k.,
alkotmanybird alkotmanybird

alkotmanybirosag.hu

12



