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Beszamolo
az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal

2004. évi tevékenységérol

1. Altalanos informaciok

I.1. A Hivatal 2003. aprilis 1. napjan alakult meg az Egészségiigyi, Szocialis €s
Csaladiigyi Minisztérium Engedélyezési ¢és Kozigazgatasi Hivatal néven. A
kormanyzati struktira 2004 6szi atalakitasanak kovetkeztében az aldbbira véltozott a
Hivatal megnevezése: Egészségiigyi Engedélyezési ¢€s Kozigazgatasi Hivatal (az
Alapité Okirat modositasa 2004. oktober 29-én Iépett érvénybe.)

A Hivatal engedélyezett létszama: 21 6, 2004. évben minden statusz
folyamatosan betoltott volt. Tekintettel arra, hogy a rendelkezésre allo koztisztviseldi
létszammal a Hivatalnak jogszabalyban rdgzitett feladatai nem lathatok el teljes
mértékben, sziikséges volt kiilon megallapodasokkal biztositani a zavartalan
ligyintézest.

Az Alapitd Okirat értelmében a Hivatal 6nallo jogi személy és részben onalloan
gazdalkodo koltségvetési szerv, amely sajat bankszdmlaszdmmal ¢és addszadmmal
rendelkezik, €s amelynek pénziigyi, szamviteli, analitikus nyilvantartasi feladatait az
EiM Gazdasagi Igazgatdosaga latja el az Egészségligyi, Szocidlis és Csaladiigyi
Minisztérium Gazdasagi Igazgatdsagaval kotott Egyiittmiikodési megallapodas
alapjan.

I1. Gazdasagi, pénziigyi tevékenység
1/ Bérgazdalkodas

A Hivatal 2004. évi rendszeres és nem rendszeres személyi juttatasai
eldiranyzatainal (az 1. szdmu melléklet 49. sora) mintegy 137,2 E Ft megtakaritast
mutat. Ez a megtakaritds a teljes munkaidében foglalkoztatottak alapilletménye bér-
megtakaritdsabol keletkezett.

A Hivatal altal 2004-ben felhasznalt Kkiils6 személyi juttatasoknal
(pénzforgalmi konyvelés 52. rovat) 2.713,7 E Ft megtakaritast ért el, mikozben sajat
tevékenységébdl szarmazd bevételeit 19.563,0 E Ft-tal, a modositott eldiranyzathoz
viszonyitva 24,8 %-kal talteljesitette (1. sz. melléklet 13. lap 5. sor).

A Hivatal 2004. évi modositott koltségvetése kiadasi eldiranyzatanak zaro
mérlege szerint (253.461,0 E Ft) a 41,4 % részaranyt képviseld Osszes személyi
juttatasok modositott kiadasainal (104.875,5 E Ft) 139,0 E Ft megtakaritas



(pénzmaradvany) keletkezett. Ehhez kapcsoléodoan a ,Munkaadokat terheld
jarulékok” kiemelt eldirdnyzatanal (53. rovat) 2.780,8 E Ft (8,2 %) pénzmaradvany
keletkezett.

A Hivatal 2004. évi modositott koltségvetési kiadasainak 58,7 %-at képviseld
személyi juttatasok és munkaltatokat terheld jarulékok egyiittes bérjellegii
kiemelt eldirdnyzatahoz viszonyitva 2.919,0 E Ft (2,1 %) megtakaritas keletkezett.

A Hivatal 2004. évi gazdalkodasanal a személyi juttatdsok fejlesztésére nem
voltak jogszabaly adta lehetOségek, ezért a sajat tevékenysége modositott bevételi
eléiranyzathoz viszonyitott 19.563,0 E Ft tobbletbevételének 50 %-at (2. szamu
pénzforgalmi zarojelentés 9. oldal) a torvény adta lehetdségek felhasznéalasaval kivan a
Hivatal eljarni a bevételi tobbletet biztositd személyek vonatkozasaban.

Ez a 2004. évi Intézményi Koltségvetési Beszamold szerinti 9.782,0 E Ft sajat
célra hasznalhato tobbletbevétel 2005. évben egyszeri alkalommal felhasznéalhato
személyi juttatasi lehetdséget biztosit a Hivatalnak arra, hogy

- egyrészt a Hivatal részére végzett szamviteli, pénziigyi és analitikus
nyilvantartasi tobbletmunkdjat az EiM GI részére egyszeri eszkozatadassal (3.600 E
Ft) formadlisan is elismerje, valamint

- a 2005. évi tobbletbeveteleit eldsegitd, megrendeldi igények tervezeten feliili
teljesitése érdekében sajat llomanya célfeladataira (6,182 E Ft ) fordithassa.

2/ Létszamgazdalkodas

A Hivatal alloméanyi, statisztikai €s dolgozo 1étszdma 2004. évben 21 6 volt. A
szlikséges 1étszam a kialakult munkarend alapjan minimalisan 25 {8 lenne, a hianyzd
létszamot a konkrét feladatok ellatasara kiilsd szakértokkel kotott megbizasi
szerzOdések potoltdk (pl. humaéanpolitikai feladatok ellatasa, belsé ellendrzés,
gazdalkodas).

3/ Dologi kiadasok

A Hivatal zavarmentes, rendeltetésének megfeleld mikodtetését eldsegitd
dologi kiadasainak 87.567,0 E Ft-ra modositott 2004. évi eldiranyzatat 84.251,0 E Ft
felhasznalds mellett 3.310,0 E Ft (3,8 %) pénzmaradvany mellett teljesitette. Ez a
pénzmaradvany lekotott, a Hivatal koltozésével kapesolatos kiadasok, tovabba a 2005.
évre 4thtizodo kiadéasainak a finanszirozéasara szolgal (1 sz. melléklet 61. sor és 2. sz.
melléklet 54,55,56,57 rovatok Osszesitett adatai).

A dologi kiaddsok kiemelt eldirdnyzatan beliil, egyes rovatokndl sajat
felhasznalasi terviinkh6z képest néhany esetben eltérések mutatkoznak, igy:

- a dologi kiadasok kozel egyharmadat reprezentald (24.396,6 E Ft)
szolgéltatasokon (55. szdml pénzforgalmi konyvelési szamla) beliil a legnagyobb
kiadasi részaranyt képviseld kommunikdcios szolgaltatdsokat - a moddositott
eldiranyzathoz viszonyitva 4.170,2 E Ft—tal - Iépte til a Hivatal. Ezt a tallépést



zOmében a Hivatal kiilonféle igazgatasi-szolgéltatdsi dijainak minden szervezeti
egységnél azonos szamitdgépes szamlazasi rendszerre torténd atallitasa okozta.

- a Dologi kiaddsok mintegy kétharmadat reprezentalé Kiilonféle dologi
kiadasok rovata eldiranyzatat (56. pénzforgalmi szamla) 7.298,7 E Ft-tal (13,9 %)
Iépte tal a 2004-es koltségvetési évben a Hivatal. A tallépést a vasarolt termékek
forgalmi addjanak 3.730,4 E Ft-os tullépése, a szamlazott szellemi tevékenységek
tervezettdl eltérd 1.910,5 E Ft-os tobblete, valamint a kikiildetések, reprezentacid €s
reklam kiadasok tervezetthez viszonyitott tobblet kiaddsai okoztak.

Kiilon értékelendok a Hivatal kiilfoldi kikiildetéseinek koltségei, kiilonds
tekintettel a csatlakozas koltség-kihatasaira. A 2004. év kiilfoldi kikiildetési koltségei a
fokonyvi kivonat adatai szerint 6sszesen 10.865,0 E Ft-ot tettek ki, ami mindossze
362,9 E Ft-tal haladta meg a 2003. évi 3/4 éves koltségeket (5132312 napidijak
2.826,8 E Ft, 562221 utazasi koltség 4.122,6 E Ft, 562222 szallas koltség 2.781,9 E Ft,
562223 egyéb koltség 1.133,7 E Ft). Beszamolonkhoz csatoljuk kiilfoldi
kikiildetéseinkrdl készitett kiaddsok sajat negyedéves kimutatasait (3. sz. melléklet).
Fentiek alapjan szdmszakilag is bizonyitott, hogy a csatlakozas évében a kiilfoldi
kikiildetes koltségeit 25 %-kal sikeriilt csokkenteni.

Fontos szerepe volt a Hivatal dologi kiadasai fedezeti hatterének biztositdsdban
a 2003. évi pénzmaradvanyok 2004. ¢évi mddositott eldiranyzatként valo alkalmazasi
lehetdségeinek.

Osszességében a dologi eldiranyzatnal elért céltudatos gazdalkodassal az
eldbbiekben ismertetett 3.316,0 E Ft megtakaritas (3,7 %) lekotott pénzmaradvany,
amely a Hivatal 2005. évi gazdalkodasanak jelentds tényezdje.

4/ Felujitasok, beruhazasok

A felyitasok, beruhdzasok kiemelt eldiranyzatai koltségvetési modositasainak
értékelésénél célszeri megemliteni a tervezés iddszakdban a Hivatal vezetése elott
ismeretlen tényezdoket.

A Hivatal 2004. évi koltségvetésének eredeti kiemelt eldiranyzataiban felujitasi
kiadasokat egyaltalan nem terveztink. A 2004. éves 84.251 E Ft felhasznalassal
szemben a Pénziigyminisztérium tervezési eldirdsai szerint mintegy 12 %-kal
csokkentett 2005. évi dologi kiaddsok eldiranyzata tervezésénél nem voltak ismertek
elottlink a tarca szétvalasabol adodoan keletkezd miikddési tobbletkoltségeink, a
dologi kiadasainkat érintd tobbletterhek, melyeket ebbdl addédoan tervezni sem volt
modunk, igy példaul

- a Hivatal koltoztetési koltsegei (1.000,0 E Ft),

- a Hivatal 0 sz€khelyén fellépd miikodtetés tobbletkoltségei,

- az elektromos halozat sziikségszerli korszerlisitése, a sajat szamitastechnikai
kozpont kiépitése,

- sajat telefonkdzpont €s haldzat 1étesitése,



- sajat takarito személyzet szerzddtetésére,

osszesen: mintegy 22.752,1 E Ft tobbletkiadas.

A tobbletkiadasok tulnyomo része felhalmozasi és felujitasi koltségeket jelent
(5. sz. melléklet).

A 2004. oktoberében a koltségvetéstdl visszakapott 2003. évi pénzmaradvany
igénybevétele adott lehetOséget, hogy a koltoztetési dontés soran sziikségszeriien
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fedezni tudjuk.

A 2004. évben befektetett eszkozeink 7.608.7 E Ft 6sszegébdl az el6z6 évrol
athtz6do ¢és a Hivatal megalakulasaval kapcsolatos gépek, butorok, eszk6zok 3.668,0
E Ft értékbeli vasarlasai és a szamitastechnikai eszk6zok beszerzései, valamint ezek
mintegy 1.233.9 E Ft befizetett AFA-ja jelentették a felsoroltakon kiviil az elSiranyzat
nagyobb kiadasait.

A 2005. évre fennmaradd és kotelezettségvallalassal lekotott 16.543,2 E Ft
2004. éves maradvanyérték (2 sz. melléklet 1. oldal ) kellé fedezetet biztosit a Hivatal
Zrinyi u. 3. szam alatti irodadinak miikodtetésre alkalmas formaban valo kialakitdsahoz,
¢és az eldbbiekben emlitett sziikséges informatikai és szamitdstechnikai eszkozhattér
biztositasahoz (5. sz. melléklet).

Tekintetbe kell venni azt is, hogy a Hivatal miikodd, 28 szamitogéppel
felszerelt munkahelyeinek mintegy 50-60 %-anal 2005. év végére a szamitastechnikai
eszkozok leirodnak, 0 értekiivé valnak ¢€s cseréjiiket a zavarmentes miikodtetésiik
biztositasa érdekében meg kell oldanunk.

5/ A Hivatal 2004. évi bevételeinek értékelése

A 2004. év végi pénzforgalmi jelentés 91. sz. szdmla szerinti intézményi
mikodési tevékenység 2004. évi bevételei eredeti 77.100 E Ft kiemelt eldiranyzatat
82.867,0 E Ft-ra modositottak az év kozben befizetett 50 % bevételi tobblettel. Az
intézményi miikodési bevétel modositott eldiranyzatat az év végére 102.341,7 E Ft-ra,
123,5 %-ra talteljesitettiik (2. sz. melléklet 9. oldal).

A Hivatal bevételeit novelte még 3.855,6 E Ft oOsszeggel az AFA
visszatéritésbdl szarmazo bevételek, valamint a koltségvetésbdl, feliigyeleti szervtdl
kapott timogatas, amely 2004. évben 142.200,0 E Ft volt.

Teljes Osszegben folyositasra keriilt Osszes bevételiink eredeti eldiranyzata
219.300 E Ft. Az el6z6 évi 27.413 E Ft pénzmaradvannyal médositott dsszes bevételi
eldiranyzatunk 253.461,0 E Ft volt, melyet Hivatalunk az év soran felmertlt igények
kielégitésére jelentds tobbletmunkaval 295.259,0 E Ft-ra (116,5 %) talteljesitett (1. sz.
melléklet 22. lap 6. sor).



Forrasok (Passzivak-ként) a bevételektdl elkiilonitetten szerepel még ,,fiiggd,
atfutd és kiegyenlitd pénzbefizetések” cimen (2. sz. melléklet 8. oldal 48-as rovat) a
Hivatal bankszamlajara 2004-ben befolyt 49.556,7 E Ft. Ezek jelentds hanyada olyan
1gazgatasi szolgaltatasi dijak, amelyek az OEP-pel szerz6dd egyedi gyartok hatosagi
bizonyitvanyaihoz kétddnek, és amelyek 1/3-2/3 ardnyban megoszlanak a Hivatal és a
szakhatdsagként kozremiikodé ORKI kozott. A 84/2004. (IX. 30.) ESzCsM rendelet 3.
§-a szerint a dij 67 %-anak 4tutalasardl a Hivatal gondoskodik.

A pénzforgalmi kimutatds adatai szerint (2. szdmua melléklet 8-9. oldal) a
Hivatal bevételeinek szakteriileti megoszlasa a kovetkezd képet mutatja:

Alaptevékenység bevételei (E Ft-ban)

Szervezeti egység 2004. évi
Eredeti Modositott Bevételek
eldiranyzat eldiranyzat teljesitése
Elismerési Foosztaly 1.000 959 1.055,0
Kéabitoszer Igazgatosag. 54.000 41.000 41.739,0
Orvostechnikai Igazgatdsag 22.100 36.900 46.571,7
Osszesen: 77.100 78.860 98.423,0
Sajat tevékenység bevételi tobblete: 19.563
(124,8 %)
Osszefoglalva:

A Hivatal gazdalkodasa 2004. évben kiegyensulyozottan latta el a miikddése
pénziigyi feltételeinek a biztositasat. Bevételei és kiadéasai egyensulyban voltak (1d. a
4. sz. melléklet MAK éves zar6 kimutatasat).

A csatolt kimutatisok adatai szerint, a Hivatal miikodésehez sziikséges
modositott kiemelt Kiadéasi eldiranyzatait 2004-ben nem Iépte tal. Sajat
tevekenységébdl szdrmazd bevételet modositott kiemelt eldirdnyzatat 124,8 %-ra
tulteljesitette.

Fizetési kotelezettségeinek banki fedezete az év soran folyamatosan biztositott
volt. A Hivatal gazdalkoddsat nem kisérték fizetési nehézségek és nincsenek, illetve
nem voltak teljesitetlen, vagy késedelmes kovetelések.

A Hivatal mind szakmai, mind gazdalkodasi tevékenységével, szervezetének a
sz¢leskorli hazai ¢€s unids felhasznaloi igényekhez igazodd fejlesztésével, a
szamitastechnikai szinvonalanak allandé novelésével, zavarmentesen biztositotta
miikodését és pénzeszkozeinek feladat orientdlt, kiemelt eldirdnyzatain beliili
felhasznalésat (4. szamu melléklet banki zard kimutatés).



I1I. Orvostechnikai Igazgatosag
1. Alaptevékenységek

1.1.1. Az orvostechnikai eszkozok és gyartoik, valamint a forgalomba
hozatalért felelos személyek regisztralasa:

Az EU-hoz valé csatlakozds 2004. majus 1-jei hatalyba 1épésével 2004-ben
tovabb csokkent a regisztralasra kotelezett altalanos orvostechnikai eszk6zok, illetve
gyartoik szdma, mivel mar csak a magyarorszagi gyartasu, 1. osztdlyba sorolt
eszkozoket és gyartoikat kell regisztralni, valamint az EU-n kiviili eszkozoket €s ezek
forgalomba hozatalért felelds személyeit, amennyiben székhelylik Magyarorszagon
van.

A Hivatal adatai szerint az altalanos orvostechnikai eszk6zok teriiletén jelenleg
regisztralt gyartok, és eszkdzok szamat a kovetkezo tablazat szemlélteti:

Gyartok Osszesen 2004-
ben regisztralt

Osszesen: 1668 238

Ebbdl magyar gyarto: 1359 231

Rendelésre késziilt eszkozok gyartoi 1113 180

(fogtechnikus, ortopéd cipész stb.):

Eszkozok

Osszesen: 7200 1300

Ebbdl magyar: 4470 770

Rendelésre késziilt: 2520 520

EU csatlakozasunkkal egyidejiileg 2004. majus 1-jén hatdlyba Iépett az in vitro
diagnosztikai (IVD) orvostechnikai eszk6zokrél szolé 8/2003. (III. 13.) ESzCsM
rendelet, amely 1j regisztracios feladatokat irt eld.

IVD osztalyunk 2004. majus 1-jét6l regisztralja a 8/2003. (II1. 13.) ESZCSM
rendelet hatdlya ala tartozo eszkozoket olyan szamitdégépes rendszer segitségével,
amely elvileg lehetdvé teszi az adatok tovabbitasat a 2004-ben indult eurdpai
orvostechnikai adatbankba (EUDAMED). Az adatbevitelhez egységes kétnyelvii
(angol/magyar) eurdpai formanyomtatvanyt hasznalunk, az adatokat elektronikus
formatumban (EXCEL, WEB-kit6ltés), vagy manualisan kitoltve lehet bevinni.

Kétféle bejelentd lehetséges:

1. Magyar gyart6, vagy az EU-n kiviili gyart6 Magyarorszagon
l1ételepedett Eurdpai Meghatalmazott Képviseldje: itt felvessziik a gyarto
(képviseld), az eszkoz, az esetleges tanusitvanyok adatait, és a jovOben az
eszkozokkel tortént varatlan események adatait is. Az adatokat 2005-t6l az
Europai Adatbankba tovabbitjuk.



2. Kiilfoldi gyartok termékeinek magyar forgalmazoéi: itt felvessziik
a gyartd, a forgalmazd, az eszkdz, az esetleges tanusitvanyok adatait, és a
jovOben az eszkozokkel tortént varatlan események adatait is. Az adatok zome
belsé nyilvantartdsunkban marad (mivel ezeket mas hatéosdgok mar
regisztraltak), csak az esetleges varatlan események adatai keriilhetnek majd az
EUDAMED-re. Az Orvostechnikai Igazgatésag igazolja az EU-ban tortént
nyilvantartasba vételt a gyartd altal a 98/79/EC iranyelv 10. cikkely 6. pont
alapjan rendelkezésre bocsatott adatok alapjan.

Megjegyzés: A regisztraciés program ,,Varatlan események” (Incidents)
modulja anyagi okokbol még nem keésziilt el!

2004-ben (8 hoénap alatt) az IVD osztidly Osszesen 148 szamlat (= 289
eszkozcsoport) bocsatott ki, mégpedig a kovetkezo felallitasban:

Bejelent6 Regisztracio/eszkozcsoport
miiszer reagens tartozék
Magyar 5 48 2
gyartod
Kiilfoldi 19 210 5
gyarto magyar
forgalmazdja
0sszesen 24 258 7

Az Eurdpai Unié egész teriiletére, ezen belill Magyarorszdgra kiterjedd
piacfeliigyelet eredményes ellatasanak eldfeltétele lenne a direktivakban hivatkozott —
eldkészités alatt allo - kozponti adatbank, csak ennek segitségével valosithatdo meg az
eszkoz kereskedelem hatékony ellendrzése. Az EU illetékes munkabizottsaga felkérése
alapjan az Orvostechnikai Igazgatdoag is részt vett a szamitogépes rendszer
tesztelésében, €s a bevezetéssel foglalkoz6 munkabizottsag munkajaban.

1.1.2. Az orvostechnikai eszkozok alkalmazasa soran fellépo sulyos
meghibasodasok nyilvantartasa, kivizsgalasa, a sziikséges intézkedések megtétele:

A 2004-es év soran az orszagbdl 5 bejelentés érkezett. A bejelentések kozott
halalesettel, vagy sulyos egészségkarosodassal jar6 eset nem volt. A bejelentések
alapjan az Igazgatosag megvizsgalta az eseteket €s sziikség esetén meghozta a tovabbi
hasonlo varatlan események megeldzésére iranyul6 intézkedéseket.

Az Eur6pai Unidhoz vald csatlakozdsunk oOta a tarshatosagok és a gyartok is
minden varatlan eseményrdl tdjekoztatjak Igazgatésagunkat. Eléfordul, hogy egy
magyarorszagi varatlan eseményrdl igy szerziink tudomadst. Ilyen esetben a véaratlan
esemény korlilményeinek tisztdzasa komoly nyomozast igényel.

Ezeken feliil olyan bejelentések is érkeznek az Igazgatosdghoz, amelyeket az
eszkoz gyartdja kiild értesitésként, miszerint az eszkdzt a piacrdl visszahivtdk. Ez




varatlan esemény nélkiil is eléfordulhat akkor, ha a gyartdé mindségbiztositasi
rendszere olyan készterméket taldl, amelynek mindsége nem felel meg a
kovetelményeknek. A termékvisszahivds esetén az Igazgatosdg szurdprdbaszeriien
tajekoztatast kér a gyartd magyar kereskedelmi partnerétdl, hogy a gyartod
visszahivasra vonatkoz6 utasitasat végrehajtottak-e.

1.1.3. Az orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalatanak, a vizsgalatok
eredményének nyilvantartasa:

Az orvostechnikai eszk6zokrol szo16 tobbszor modositott 47/1999. (X. 6.) EiM
rendelet (a tovabbiakban R.) 9. § (1) bekezdése szerint a gyartonak (felhatalmazott
képviseldjének) a klinikai vizsgélatra szant eszkdz esetén a vizsgalatot annak
megkezdése eldtt be kell jelenteni az Orvostechnikai Igazgatosdgnak. A bejelentés
tényérél a csatolt dokumentumok hidnytalan megléte esetén az Igazgatosadg a
bejelentdnek irasbeli igazolast kiild.

A 2004. év soran 3 klinikai vizsgalatra torténd bejelentés érkezett, ezek koziil
egy nem keriilt regisztraldsra, mivel nem a vonatkoz6 jogszabalyban eldirt Etikai
Bizottsagtol szerezte be a hozzdjarulast. Ezen 3 eseten kiviil tobb esetben kétséges volt
a vizsgalat targyat képezd eszkoz orvostechnikai volta, illetve az illetékes Etikai
Bizottsagnal elakadt az eljaras.

Az Orvostechnikai Igazgatosdg a klinikai vizsgalatok ellendrzésére a vizsgalat
befejeztével az R. 10. szamt melléklet 2.3.7. pontja alapjan bekéri a vizsgélatrol szolo,
a vizsgalatért felelds orvos altal alairt jelentést. Ez lehetdséget nyujt az esetlegesen
késobb napfényre keriild események 0sszefliggéseinek tisztazasara.

1.1.4. Az Orvostechnikai Igazgatosag hatosagi ellendrzési tevékenysége:

A betegek és az egészségiigyi személyzet biztonsdga megkoveteli, hogy az aruk
szabad aramlasat lehetdvé tevd jogszabalyok alkalmazasa megfeleld piacfeliigyeleti
intézkedésekkel parosuljon. Az Orvostechnikai Igazgatosag az aldbbi témakdrokben
végez hatdsagi ellendrzést:

- az eszkdz orvostechnikai jellegének ¢és osztilyba soroldsanak
ellenorzése;

- rendelésre késziilt eszk6zok gyartoinak ellendrzése;

- kijelolt szervezetek tevékenységének ellendrzése;

- 1ddszakos feliilvizsgélatot végzok ellendrzése;

- a gyarto, illetve a forgalomba hozatalért felelds személy bejelentési
kotelezettségének megtorténte, €s a bejelentett adatok helyességének ellendrzése;

- varatlan események, balesetek kivizsgaldsa esetén;

- ellenérzés az eszkéz barmilyen hibas miikodése, jellemzdinek, illetve
teljesitd képességének romlédsa, valamint a feliratozas vagy a haszndlati utasités
barmely hidnyossaga vagy elégtelenségével kapcsolatos bejelentés esetén;

- amegfeleldségi jelek meglétének €s helyes elhelyezésének ellendrzése;
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- az eszkozre eldirt megfeleldség-értékelési eljards meglétének és
megfeleldségének ellendrzése;

- az eszkozon feltiintetésre keriild6 CE jelolés meglétének és
megfeleloségének ellendrzése.

A hatosagi ellenorzés korében elofordulo esetek és a hozott hatarozatok
szama

Hozott Eljarasok |Forgalma- |Kivonas, |Felfiig- |Rendben
hatarozatok szama zas/ hasznalat |gesztés talalt, illetve
kijelolés megtiltasa | megsziin- | hianyossag
felfiiggesz- tetése potlasaval
Eset tipusok tése lezart esetek

Az  eszkoz 20 10 8 2 10
orvostechnikai
jellegének és
osztalyba
sorolasanak
ellenOrzése

A 120 28 6 3 89
megfeleldség-
értékelési  eljaras
meglétének és
megfeleloségének
ellendrzése

Rendelésre 2 2 - - -
készult eszkozok
gyartdinak
ellenOrzése

Egyedi 310 - - - 310
gyartok ellendrzese
hat6-sagi
bizonyitvany
kiad4sahoz

A kijelolt 2 - - - -
szervezetek
ellenOrzése

Az 11 1 - - 10
1d6északos
feliilvizsgalatot
végzok ellendrzése
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Mindségi 8 - - - 8
kifogés
kivizsgaldsa

Osszesités 478 41 15 5 431

Az Orvostechnikai Igazgatosag ellendrzési (piacfeliigyeleti) tevékenységének
hangstlyos része volt 2004-ben a rendelésre késziilt (egyedi) gyogyaszati
segédeszkozok gyartdinak ellendrzése az R. 6. § (7) bekezdésének, 14-15. §-ainak,
valamint a 19/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet 12. § (2) bekezdésének alapjan, mivel
az OEP-pel szerzddni kivand gyartoknak be kell szerezniiik a Hivatal hatosagi
bizonyitvanyat, aminek eldfeltétele az ellendrzeés kedvez6 eredménye.

Kiadott hatosagi bizonyitvanyok szama odsszesen 300
ebbol
fogtechnikai laboratériumnak 242
Ortopéd cipészek, ortopédtechnikai 21
eszkozt gyartonak
latszerész tizletnek 32
hallokésziilék gyartdbnak 5

Hidnyossag esetén enyheébb esetben felszolitdo levelet kiildtiink a hidnyossag
potlasara, sulyosabb esetben, vagy ha sok hianyossag volt, a forgalmazis — 2-6
hénapra torténd — felfiiggesztésérdl szolo hatdrozatot adtunk ki. Forgalombol kivond
hatarozat kiadasara azon gyartoknal kertlt sor, akik a felfliggesztd hatarozatban eldirt
kovetelményeket a megadott hatdridore nem teljesitették.

A névtelen bejelentések estében a jogszabalyoknak megfelelden eljarva akkor
inditott az Orvostechnikai Igazgatosag vizsgalatot, ha a bejelentés sulya ¢és
megalapozottsdga ezt indokoltta tette.

1.1.5. A tarshatosagokkal valo egyiittmiikodés:

Az R. nevesiti az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatot, mint
tarshatdsdgot az egyes orvostechnikai eszk6zok rendeltetésszerli és biztonsagos
mikodoképességére vonatkozd kovetelmények betartdsanak ellendrzésére az
egészségiigyl intézményekben. Az egylttmikodés elsésorban a  sterilizalo
berendezésekkel kapcsolatos problémak kivizsgalasara terjedtek ki.

Az Orvostechnikai Igazgatésag masik, jogszabalyban nevesitett egylittmikodo
tarshatdsdga a Fogyasztovédelmi Fofeliigyeldség. Az egylittmiikodést a jogszabalyi
alapokon tul a Hivatal jogelddje és a Fogyasztovédelmi Fofeliigyeldség kozott 1étrejott
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egylittmiikodési megallapodas szabalyozza. Ennek keretében a R. kdvetelményeinek
nem megfeleld, forgalombol kivont orvostechnikai eszkozokrdl az FVF  altal
kialakitott eurokonform, szdmitégépes modon értesiti az Igazgatdsdg a Kozponti
Piacfeliigyeleti Informacios Rendszert (KPIR).

Mivel a szankcioval érintett orvostechnikai eszk6zok a nem megfeleldségiik
okan igen nagy veszélyforrast jelentenek, az [gazgatdsag nagy jelentdséget tulajdonit a
szankcioval érintett termékek nyilvanossagra hozatalanak. Az Igazgatosag ezért a
szankcidval sujtott termékeket az Egészségiigyl Kozlonyben, az m1 m2 tévécsatornak
teletextjének 724. oldalan, és a KPIR publikus web feliiletén kozzé teszi.

Igazgatdésagunk 1jabb feladatot kapott az aruk és a szolgaltatasok
biztonsagossagardl és az ezzel kapcsolatos piacfeliigyeleti eljarasrol szolo 79/1998.
(IV. 29.) Korm. rendeletet modositd 33/2004. Korm. rendelet csatlakozasunkkor
torténd hatalybalépésével, mivel a Korm. rendelet az unio6 tagallamain kiviili harmadik
orszagokbol érkezd orvostechnikai eszkozok termékbiztonsagi szabdlyoknak vald
megfeleloségének ellendrzése tekintetében az ESZCSM  Engedélyezési és
Kozigazgatasi Hivatalat nevesiti.

Ezen 0j feladat ellatdsdnak eldsegitésére a Vam-és Pénziigyorség, valamint az
ESZCSM Engedélyezési ¢és Kozigazgatasi Hivatala kozott 2004. janius 16-an
egylittmiikodési megallapodas jott 1étre.

1.1.6. Az orvostechnikai eszkozok kotelez6 idoészakos feliilvizsgalatara
jogosult szervezetek kijelolése:

Az R. 17. § (3) bekezdése szerint a Hivatal a kotelezden eldirt iddszakos
feliilvizsgalatok végzésére hatarozattal jogosithat fel szervezeteket. A hatarozat
kiadhatosaga érdekében a szervezeteknek palyazatot kell benytjtaniuk. A beadott
palydzatok alapjan 2004-ben 4 cég kapott engedélyt iddszakos miiszaki
feliilvizsgalatok végzésére, igy Osszesen 47 szervezet rendelkezik engedéllyel.

Tovabbi 6t — a Hivatal engedélyével mar rendelkez6- szervezet ujabb eszkoz
csoportokra torténd kijelolésiik érdekében adott be palydzatokat, amelyek elbiralasa
megtortent.

Az engedélyezd hatdrozatban foglalt feltételek valtozatlan fennallasat a Hivatal
vizsgélati program alapjan ellendrzi a vallalkozasok telephelyén, illetve az idészakos
miszaki feliilvizsgalatok tényleges végrehajtasanak helyszinén. 2004-ben 11 ilyen
ellendrzés tortént. Egy esetben a Hivatal rendellenességeket allapitott meg, amelyek
kijavitasaig a cég id6szakos miiszaki feliilvizsgalatok végzésére vonatkozd engedélye
felfiiggesztésre kertilt.
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1.1.7. Az eszkozok osztalyba sorolasaval kapcsolatos vitas esetek eldontése:

A jogszabaly e dontési jogkort arra az esetre adja meg, amikor a gyartd és a
kijelolt szervezet nem tud megallapodni a tanasitani kivant eszkoz kockazati
osztalyaban. 2004-ben nem fordult eld ilyen vitas eset. Viszonylag sok olyan eset volt
viszont, amikor a gyartd az egyszeriibb tanusitdsi eljaras érdekében szandékosan
alacsonyabb osztalyba, jellemzOen a 1. osztalyba sorolta be az eszkozét. Ezekben az
esetekben — amennyiben a regisztraciohoz megadott nagyon kevés adatbdl ilyen
szandékra lehetett kovetkeztetni - koteleztik a gyartot az osztdlyba sorolés
indoklasara, és amennyiben nem volt igazolhaté a I. osztdlyba sorolas, a kijelolt
szervezethez iranyitottuk.

Ebbe a témakorbe sorolhatok azok az esetek is, amikor a gyartd — a terméke
forgalmazasat megkonnyitd kiilonféle pénziigyl tamogatasok elnyerése érdekében - az
orvostechnikai eszk6zok koézé sorolja be termékét. Az ilyen hatarteriileti kérdések
tisztazdsara a Hivatal piacfeliigyeleti tevékenysége keretében a terméknek az
ben lefektetett alapvetd kovetelmeényeknek valo megfelelését vizsgalja. Amennyiben a
bekért miiszaki dokumentacidébol egyértelmiien megallapithato, hogy az eszk6z nem
orvostechnikai eszkoz, a Hivatal az orvostechnikai eszkézként vald forgalmazast
megtiltja. 2004-ben 8 ilyen hatarozat keriilt meghozatalra.

1.1.8. Az eloirt tanusitassal nem rendelkezo orvostechnikai eszkozok
hasznalatanak kivételes jelleggel torténo engedélyezése:

Az R. a Hivatal hataskorébe utalja annak engedélyezését, hogy kivételes
jelleggel kozegészségiigyi vagy gyogykezelési célbdl, meghatarozott helyen és ideig
olyan eszk6zok is hasznalatba vételre kertiljenek, amelyeket nem vetettek ala az eldirt
vizsgélati és tanusitasi eljarasoknak. A jogszabaly betiijének ¢és szellemének
megfelelden kezdettdl fogva csak a legindokoltabb esetekben adtunk helyt ezeknek a
megkereséseknek, aminek koszonhetéen ezeknek a megkereséseknek a szdma
lényegesen csokkent. Mindezen szempontokat szem el6tt tartva az év soran mintegy 2
engedély kiadasara keriilt sor.

1.1.9. Az EuM Kijelolési Bizottsaga titkarsagi teendoinek ellatasa:

2004-ben keét kijelolési kérelemmel foglalkoztunk. Mindkettét az Orvos- és
Korhaztechnikai Intézet nytjtotta be meglévd kijelolési teriiletének kiterjesztésére
vonatkozoan. A kérelmeket a Kijelolési Bizottsag titkarsagaként atvizsgaltuk, és
hidnypotlast kértiink. Ennek megtorténte utan az ligyeket az EiM Kijelolési Bizottsaga
elé terjesztettiik. A Bizottsdg mindkét kérelemnek helyt adott, igy az ORKI kijelolése
kiboviilt az alabbi szaktertiletekkel:

- a radioterapia €s radiodiagnosztika alapeszkozei;

- az in vitro diagnosztikai eszkdzok bizonyos kore.

A kijelolés valtozasardl (boviilésérdl) a briisszeli magyar allandd képviselet
utjan tajékoztattuk az EU Bizottsagat €s a tobbi tagallamot.
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1.1.10. A Kijelolt szervezetek tevékenységének ellendrzése:

Az EuM Kijelolési Bizottsaga minden évben ellendrzi az 4ltala kijelolt
intézmények tevékenységét. 2004-ben az Orvos- €s Korhaztechnikai Intézet és a
Magyar Elektrotechnikai Ellendrzé Intézet vizsgalati és tanusitasi tevékenységének
ellendrzésére i1s keriilt sor. A vizsgalat a kijelolt szervezetek altal bekiildott éves
jelentések alapjan, valamint a 48/1999. (X. 6.) EiiM rendelet 14-18. §-aiban
meghatarozottak szerint torténik.

A rendszeres éves ellendrzést 2004-ben ki kellett bdviteniink annak
megallapitasaval is, hogy a kijelolt szervezetek rendelkeznek-e az egyes allati eredetli
szovetek felhasznalasaval gyartott orvostechnikai eszk6zokrdl szolo 52/2004. (VI. 2.)
ESzCsM rendeletben foglalt tobbletkovetelmények végrehajtdsdhoz sziikséges
naprakész szakismeretekkel. Az erre vonatkoz6 megallapitasunkrol tajékoztatnunk kell
a vizsgalat végén az EU Bizottsagat ¢€s a tobbi tagallamot. A vizsgalatok lezardsa
2005. elején varhato.

1.2. Kapcsolattartas az EU orvostechnikai szervezeteivel:

Az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos kérdések az FEuropai Unid
kovetkezd forumaihoz tartoztak:

European Commission Enterprise Directorate-General

Conformity and standardisation, new approach, industries under new approach

Pressure equipment, medical devices, metrology.

Az Europai Unio iranyitdsa az év soran atalakult. Ez egyrészt a mandatumok
lejartanak, madsrészt az 1 tagéallamok csatlakozdsdnak koszonhetd. Ennek
kovetkezményeként a legtobb Directorate-General feladatkorét modositottak.
Informacioink szerint az orvostechnikai szektor a jovoben a Fogyasztasi Javak
(Consumer Goods Unit) egységhez fog tartozni. Ehhez az egységhez tartozik a
kozmetikumok, a gyogyszerek és a biotechnoldgia szektora is.

Az EU orvostechnikai szervezeteivel a kapcsolattartas jogi alapjait a
csatlakozasi szerz6dés teremtette meg. Az adminisztrativ kapcsolattartas a vonatkozo
direktivak eldirasai ¢és az orvostechnikai szektor 4ltal kidolgozott ajanlasok
(Guidelines) alapjan torténik. Ennek megfelelden eldirt a tarshatosagok értesitése a

- varatlan eseményekrol

- eszk0zok piacra-hozasanak korlatozasarol

- eszk6zok nyilvantartasba vételérdl

- piacfeliigyeleti eseményekrol

- kijelolt szervezetekkel kapcsolatos valtozasokrol

az Orvostechnikai Igazgatosag részérdl rendszeresen megtorténik.

A személyes kapcsolattartds az orvostechnikai szektor rendszeresen 0sszehivott
munkaértekezletein valdsul meg. Ezek a kovetkezok:
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- Medical Device Competent Authority Meeting (Eurdépai Kompetens
Hatosagok Ertekezlete) — évente két alkalommal keriil megrendezésre, a Hivatal
vezetése mindkét értekezleten részt vett.

- Medical Device Expert Group Meeting (MDEG Orvostechnikai Szakértoi
Csoport Ertekezlete) - az értekezletek tobbségén részt vettek az Orvostechnikai
Igazgatosag illetékes munkatarsai.

- Working Group Meetings (Munkacsoport Ertekezletek) - a Hivatal a
kovetkezé munkacsoportok munkajaban vett részt:

- MSOG - Market Surveillance Operations Group (Piacfeliigyeleti
Munkacsoport)

- NBOG - Notified Body Operations Group (Kijelolt Szervezetek
Feliigyeleti Munkacsoportja)

- EUDAMED — (OT Eszk6zok Eurdpai Adatbazisa)

- IVD

- Borderline/Classification (hatarteriilet/osztalybasoroldsi munkacsoport).

2.1. Kozremiikodés az ESzCsM jogalkotoi tevékenységében:

A Hivatal részt vesz az orvostechnikdval kapcsolatos jogszabalyok
koncepcidjanak kidolgozédsaban, és a jogharmonizacios tevékenységben. Az ebben a
feladatkorben 2004-ben elvégzett egyik munka az orvostechnikai eszk6zokrdl szo6lo
47/1999. (X. 6.) EiM rendelet atfogdé modositasi koncepcidjanak kidolgozasa és az
EiM részére valdé megkiildése volt. A moddositast az tette sziikségessé, hogy a
tagallamisdg hatalybalépésével szamos atmeneti jellegli rendelkezés aktualitasat
vesztette, valamint at kellett vezetni a vonatkoz6 iranyelvekben az EU altal
végrehajtott szamos modositast.

A masik jelentds kozremiikddés volt a jogalkotasi tevékenységben az egyes
allati eredetli szovetek felhasznaldsaval gyartott orvostechnikai eszk6zokrél szolo
52/2004. (VI. 2.) ESzCsM rendelet kidolgozasa, amely a szivacsos agyveldgyulladas
kockéazatanak csokkentése céljabol kiadott 2003/32/EK irdnyelvet honositotta.

A jogalkotasban vald kozremiikodésiink részét képezte annak a szamos
rendelet-tervezetnek a véleményezése is, amelyeket a tdrcakozi egyeztetések keretében
juttattak el hozzank a minisztérium illetékes f6osztalyai.

IV. Kabitoszer Igazgatosag

A Hivatal Kabitoszer Igazgatosdganak alaptevékenységei kozé tartozo
feladatok elvégzéséte az alabbiak szerint értékelhetjiik a 2004. évre vonatkozoan:

e A Kabitészer Igazgatdésag elbirdlja a gyogyaszati felhasznaldssal
rendelkezd  kabitoszerekkel — ¢€s/vagy  pszichotrop  anyagokkal — végzett
tevékenységekkel kapcsolatos engedélykérelmeket, kiadja a tevékenységi
engedélyeket.
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Tevékenységi engedélyek
Ev Kabitészer  [Pszichotrop Kabité-, pszichotrop  Osszesen
tevékenységi |iizemi vagyltevékenységi
engedély tevékenységi engedélyek
engedély
2004 - 8 9 17

Az elmult évben Osszesen 17 lizemi, illetve tevékenységi engedélyt adtunk ki,
ebbdl 7 pszichotrop lizemi engedély volt (2004. majus 1. eldtti), 2 0j kabitdszer és
pszichotrop anyag kombinalt engedély, a tobbi 8 megujitds volt (ebbdl 1 csak
pszichotrop anyagra sz6lt, a tobbi mindkettdre).

A Kabitészer Igazgatosag kiadja a gyogyaszati felhasznalassal rendelkezd
kabitoszerek €s pszichotrop anyagok eseti export-import engedélyeit.

Eseti export-import engedély
Ev Kabitoszer [Kabitoszer [Pszichotrop [Pszichotrop Osszesen
export import anyag exportjanyag import
2004 139 64 372 222 797

A 2004-ben nyilvantartdsunk szerint Gsszesen 797 db eseti export-import
engedélyt adtunk ki. Ez a szdm 80-nal kevesebb a tavalyinal és 60-nal a 2002-ben
kiadott engedélyeknél, bar elvileg ezt az Eurdpai Unidhoz torténd csatlakozas nem
befolyasolta. 2004. majus 1-jét kovetéen azonban az ugynevezett K3 listas
készitményekre mar nem adtunk ki engedélyt, mivel a 142/2004. (IV. 29.)
korményrendelet mar egyértelmiien bejelentéshez €s nem engedélyhez koti a K3 listas
készitmények kiilforgalmat. Ez azonban csak évi 5-6 enged¢lyt jelentett.

A Kabitoszer Igazgatdsag engedélyezi a gydgyaszati felhasznalassal rendelkezd
kabitdszerek ¢és pszichotrop anyagok tudomanyos kutatdsat, tudomdnyos célu
felhasznalasat.

Ev ‘Eseti kutatasi engedélyek‘
2004 53 |

Az eseti kutatasi engedélyek szdma az elmult évben a kordbbiakhoz képest
valamivel csokkent, mivel az ) kormanyrendelet megjelenésével a rendszeres,
folyamatos kutatast végzok (pl. egyetemi intézetek) kutatasra szolod tevékenységi
engedélyt kapnak, ezért nincs sziikség arra, hogy minden wjabb vizsgélatra eseti
kutatasi engedélyt kérjenek.

A Kabitészer Igazgatosag egyetértést gyakorol a gyogyaszati felhasznéalassal
rendelkezd pszichotrop anyagok tranzitengedélyének kiadasa sordn.

2004-ban az ORFK szdméra 2 izben adtunk szakhatosdgi véleményt
kabitoszereknek és/vagy pszichotrop anyagoknak az orszdg terliletén vald
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athaladasdhoz. (Kébitoszerek esetében a hozzdjarulast 2004. majus 1-jéig, a
kormanyrendelet hatalyba 1épéséig az OGY]I adta.)

A Kabitoszer Igazgatosag engedélyezi — a kozforgalmi és intézeti
gyogyszertarak kivételével - a mar selejtezett, gyogyaszati felhasznalassal rendelkezd
kabitoszerek €s pszichotrop anyagok megsemmisitését.

Ev |Megsemmisitési engedélyek

2004 8 A Kabitoészer Igazgatdosdg a

kabitészerek ¢és pszichotrop anyagok
tekintetében nemzeti hatosagként folyamatos kapcsolatot tart az ENSZ Kabitoszer
Feliigyeletével ¢s a nemzeti hatosdgokkal.

2004-ban i1s a megadott hataridokre elkészitettiik €s tovabbitottuk az éves és
negyedéves jelentéseket, megallapitottuk, és nyomon kovettik a gyodgyaszati
felhasznaldssal rendelkezd kabitoszer-fogyasztds, pszichotrop anyag-fogyasztés
becslését. Tavaly 4 alkalommal, 4 kiilonbdzd cég kérelmére kellett becslésmodositast
kérniink az INCB-tdl.

Ev [Becslésmodositas

2004 4 A Kabitoszer Igazgatosag feladatai kozé

tartozik a kozremilkodés a gyogyaszati
felhasznaldssal rendelkezd kabitoszerekkel ¢€s pszichotrop anyagokkal végzett
tevekenységek ellendrzésében is az ORFK-val ¢s a VPOP-vel egyiittmiikodve. 2004-
ben harom izben vettiink részt a tarshatosagokkal egyiitt gyogyaszati felhasznalassal
rendelkez6 kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal végzett tevékenységek hatosagi
ellendrzésében.

Informacios tevékenység

Az elmult évben a Nemzetkozi Kabitoszer Feliigyelet (INCB) megkeresésére 3
alkalommal kellett kiilonb6zé szakmai kérdésekben engedélyesektdl, illetve mas
hatosagoktol adatokat gytijteni, feldolgozni és az INCB-nek referdlni, a szokasos
rendszeres negyedéves, valamint éves jelentéseken kiviil.

A korabban Un. kabitoszer-egyeztetd értekezletek mintajara a Hivatal
megalakulasa ota elsé alkalommal majusban, az ) kormanyrendelet megjelenését
kovetden tartottunk a kabitdszer feleldsok szamara megbeszéElést.

Nagy segitséget jelent az aktudlis kdzlemények tovabbitasdban az elektronikus
korlevelek kikiildése, erre 2004-ben négy alkalommal keriilt sor. Igazgatosagunkkal
kapcsolatos naprakész tdjékoztatas talalhaté Hivatalunk honlapjan 2004. masodik
felétdl, ami ugyancsak nagyban eldsegiti a kiilsé kapcsolattartast.

Kiilonb6z6 hazai jogszabalytervezetek eldkészitése soran szdmos alkalommal
készitettiink véleményt, 6sszefoglalot vagy emlékeztetdt, az Eurdpai Unids tervezetek
kapcsan ugyancsak kb. tobb esetben adtunk véleményt.
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A Kkabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal kapcsolatos jogszabalyok
elokészitésével kapcsolatos teendok ellatasa

2004. elején tovabb folytattuk a kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal
végezhetd tevékenységek szabalyozéasardl sz616 kormanyrendelet elokészitd munkait.

Az év masodik felében a fenti kormanyrendelet jogositvanya alapjan az EiM
Gyogyszerészeti Foosztalyaval, az ORFK kabitoészer rendészetével, valamint az
ANTSZ tiszti fégyogyszerészével elvégeztik a kabitoszerekkel és pszichotrop
anyagokkal a gyogyszertarakban, egészségiigyi intézetekben végezhetd tevékenységek
szabalyozasat célz6 EUM. rendelet-tervezet széleskorli szakmai szovegének
egyeztetését, mellékleteinek 6sszeallitasat.

A fenti rendelettel Osszefiiggben a népjoléti agazatba tartozd egyes
allamigazgatési eljarasokért €s igazgatasi jellegli szolgaltatasokért fizetendd dijakrol
sz616 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet, majd a hibasan megjelent 71/2004. (VIIL. 11.)
ESZCSM rendelet 1. sz. mellékletében a Kabitdszer Igazgatdosigra vonatkozo rész
modositasanak elokészitését is elvégeztiik.

Egyéb tevékenység

A fenti feladatok ellatasa sordn szoros kapcsolatot tartunk fenn szamos belfoldi
hatdsaggal és intézménnyel (pl. ORFK, a BM Nemzetkozi, valamint Jogi Fdosztélya,
VPOP, Magyar Kereskedelmi Engedélyezési Hivatal, FVM Novénytermesztési és Jogi
Fbosztalyai, az ESzCsM/EiiM Gyogyszerészeti €¢s Neépegészségligyl Foosztalyai, az
ANTSZ tiszti fogyogyszerésze, az OGYI kabitoszeriigyekkel foglalkozé munkatarsai,
a BM Biiniigyi Kutat6laboratoériuma, valamint a szakma egy¢éb jeles képviseldivel.

Novembert6l Hivatalunkat a Kabitoszer Igazgatdsaga vezetdje képviseli a
tarcakozi Kabitdszeriigyi Koordinacios Bizottsag Eurdpai Unids és Nemzetkozi
Szakbizottsdganak iilésein.

Altalanos feladatok

A Kabitoszer Igazgatdésag napi munkdjat az elmult évben is 0gy szerveztik,
hogy az engedélyezési kérelmeket €és egyéb kotelezettségeinket hataridon beliil
teljesiteni lehessen a nyari és ¢évkozi szabadsagok, betegségek ellenére is.
Rendszeresen elvégeztiik az engedélyekkel kapcsolatos szdmldzasi adatbazis adatainak
egyeztetését a befizetett szdmlakkal és az EiiM Gazdasagi [gazgatdsdganak adataival.

A 71/2004 (VIII. 11.) ESZCSM rendelet 1. sz. mellékletének hibas
megjelentetése miatt (az export-import engedély 50.000 Ft-os dija helyett altalanosan
a 300 kg mdkszalma kivitelének dijat, azaz 5000 Ft-ot tiintettek fel) az EEKH-t
0sszesen 5.715 millio Ft kar érte volna, ezt sikeriilt 4.085 millidé Ft—tal csokkenteniink
oly moddon, hogy a cégektdl bekértik az egyes gyogyszer vagy alapanyag
szallitmanyok sulyat, és annak aranyaban szdmlaztunk az adott idészakban.
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V. Alapnyilvantartas

Az Alapnyilvantards azon orvosok (fogorvosok), gyogyszerészek és klinikai
szakpszichologusok adatait tartalmazza, akik Magyarorszagon szereztek orvosi,
gyogyszerészi, klinikai szakpszichologusi diplomat vagy ilyen diplomdajukat
Magyarorszagon elismerték. A kordbban manudlisan vezetett Alapnyilvantartds az
orvosok esetében 2000-t0] kezdddden mar szamitégépen torténik, az azt megel6zo
1d6szakra vonatkozo alapnyilvantartdsi adatok folyamatosan felvitelre keriilnek
szamitogépre. 2004-ben 1973-1960 kozotti idészakra vonatkozdan visszamendleg
megtortént az adatbevitel, minden egyes esetben a sziikséges adategyeztetéseket
kovetden.

2004-ban 1308 f6 orvos, 237 gybdgyszerész és 12 klinikai szakpszichologus
keriilt felvételre az Alapnyilvantartasba az oktatasi intézmények értesitése alapjan. A
nyilvantartasba vett személynek az alapnyilvantartdsba vétel tényérél a megadott
lakcimre minden esetben igazolast kiildtiink. Orvosok esetében 150, gyogyszerészek
esetén 34 {6 részére adtunk igazolast arrdl, hogy szerepel az alapnyilvantartasban.

Az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar részére az orvosi bélyegzd elkészitése
érdekében 1308 f6 esetében kiildtiink t4jékoztatast, hogy az érintett szerepel az
Alapnyilvantartasban, tovabba névvaltozas miatt 45 {0 orvos kérte ) beélyegzd
készitését.

2004-ben a nyilvantartasi adatok szerint 221 {6 orvos és 22 {6 gyodgyszerész
hunyt el.

A 2004. december 31. napjan az Alapnyilvantartasban szereplok szama:

Osszes: | E16 személy:
Orvos 65168 | 55126
Gyogyszerész 12245 10528
Klinikai szakpszichologus | 642 640

VI. Egészségiigyi szakértoi engedélyezés

A Hivatal feladatat képezi az egészségiigyi szakértdi engedélyek kiadasa. 2004-
ben 29 szakértdi engedély kiadasara keriilt sor, ezek koziil a legtobb engedély az
1onizalo sugarzas €s a sugarzas elleni védelem teriiletére szol.

VII. Egészségiigyi diplomak és oklevelek elismerése, igazolasok kiadasa

1. A kiilfoldon torténé munkavégzéshez sziikséges igazolasok kiadasa

A vonatkozo kozosségi jog ertelmében Ot egészségligyl szakma (orvos,

fogorvos, gyogyszerész, altalanos apolo, sziilész) esetén az Europai Uni6 tagéallamai
automatikusan elismerik a kozosségi allampolgar altal valamely tagallamban szerzett
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oklevelet, illetve bizonyitvanyt. Az automatikus elismerés 1ényege, hogy az elismerd
hatésdg nem vizsgalhatja az oklevél, bizonyitvany mogotti képzés tartalmét és
id6tartamat, hanem azt kell feltételeznie, hogy a képzési kovetelmények teljes
mértékben megfelel az eurdpai unids eldirasoknak.

A csatlakozas napjaval bekovetkezett anyagi jogi és hataskori valtozasokrol,
valamint az Egészségligyl Minisztérium altal meghatarozott konformitasi datumokrol
irasban t4jékoztattuk az Eurdpai Unidé tagallamaiban mikodé valamennyi,
egészségligyl diplomak, oklevelek elismerésével foglalkozdé kompetens hatosagot. A
minél gordiilékenyebb ligyintézés érdekében személyesen vettiik fel a kapcsolatot azon
hatosagokkal, amelyek nagy szamban foglalkoznak magyar tigyfelekkel (angol és
bajor orvosi kamara), vagy ahonnan jelentés szamui migrans érkezik hazankba
(szlovak Egészségligyi Minisztérium). A Hivatal ismertségét és elismertségét mutatja,
hogy szakértdit eldadas tartdsara kértek fel az Gjként csatlakozott orszagok Varsoban
tartott szakmai féruman, illetve a kompetens hatdésagok Amszterdamban tartott
talalkozdjan szekcid elnoki posztot toltott be a Hivatal képviseldje.

A csatlakozassal Osszefliggd valtozasok kovetkeztében az agazati iranyelvek
hatdlya ald tartoz6 magyar egészségiigyi szakemberek jelentds része szadmara
konnyebbé valt az Gt az EU tagéllamokba, hiszen az automatikus elismerés miatt
egyszerlisodott az eljards és kiilonbozeti vizsga letétele nélkiil helyezkedhetnek el
szakmdjukban. Az ehhez sziikséges igazolasok (a diploma konformitasarol, a
kérelmezd ,,j6 hirnevérdl”, illetve bizonyos esetekben a szakmai tapasztalatrol) kiadasa
is az EKH hataskorébe tarozik. A legnagyobb ligyfélforgalom ezen a teriileten
mutatkozik, atlagosan heti 30 tigyfél keresi fel a Hivatal illetékes munkatarsait
1gazolas kiallitasa irant, de volt olyan idészak, hogy naponta keresett fel benniinket 20-
25 ugyfél. A munkavégzés zavartalansaga érdekében korlatoztuk az tligyfélfogadasi
1d6t heti harom napra, amikor is déleldtt €s délutdn is ligyintézdink fogadjak az
tigyfeleket.

A csatlakozast kovetden 2004 év végéig, 8 honap alatt 6sszesen 1240 tigyfeéltdl
érkezett kérelem a Hivatalhoz az elismeréshez sziikséges kiilonboz6 igazolasok (jo
hirnév, konformitas, munkaviszony hossza, stb.) kiaddsa irant. A kérelmek jelentds
része azonban olyan személytdl szarmazik, aki soha nem is dolgozott Magyarorszagon
vagy dolgozott, de mar évek ota kiilfoldon €l és dolgozik, és most kivanja az oklevelét,
bizonyitvanyat elismertetni. Ebbe korbe tartoznak azok s, akik kiilfoldi
allampolgarként Magyarorszagon szerezték meg a diplom4jukat és a diploma
konformitdsarol kérnek igazolast (az elmult években nagy szamu gordg, ciprusi,
izraeli, norvég allampolgar végzett magyarorszagi orvosi karokon).

Fontos azonban azt is megemliteni, hogy az igazolas kiaddsa dnmagéban még
nem jelenti azt, hogy a kérelmez0 ténylegesen el is hagyja az orszagot (pl. a masik
tagallamban valamely ok miatt mégsem ismerik el a szakképzettségét), illetve
informalis csatorndkon keresztiil arrdl is van tudomasunk, hogy csak atmeneti jelleggel
vagy rendszeresen, de rovid idére vallal valaki munkat a mésik tagallamban (miitéti,
illetve ligyeleti szakmaknal).
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né¢hany

statisztikai adatot az alabbiakban

szemléltetjiik, a részletes kimutatast a 6. szamu melléklet tartalmazza:

Osszes kérelem szama: 1240

Ebbdl kiilfoldon él: 521
Magyarorszagon ¢él1: 719

Kiilfoldon €élok orszag szerinti megoszlasa az alabbi:

Gorogorszag 157
Izrael 49
Németorszag 72
Svédorszag 60
Egyesiilt Kirdlysag 47
Norvégia 42
Ausztria 21
Ciprus 17
Egyéb 56

A Magyarorszagon €16k kérelmeinek megoszlasa szakképesitések szerint:

Altalanos orvos: 504
Fogorvos: 71

Gyogyszerész: 17

Altalanos apolo: 105
Sziilészno: 2
Egyéb egészségiigyi

szakképesitéssel rendelkez6: 20

Osszesen: 719

A Magyarorszagon ¢€lo szakorvosok kérelmeinek megoszlasa szakiranyu

szakképesitések szerint:

Altalanos orvosdoktori oklevél
Aneszteziologus

Ortopéd szakorvos
Héziorvostan

Sebészet

Csecsemd, gyermekgyodgyasz
Sziilész, négydgyasz
Traumatologus

Belgyogyasz

Radiologus

Szemész

156
75
29
29
23
17
16
20
10
9
9
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(Azokat a szakmakat tiintettiik itt fel, amelyekbdl a legtobben kértek igazolast.)

A Magyarorszagon €16 altalanos orvosok kérelmeinek megoszlasa foldrajzi
szempontbol:

Budapest 204
Baranya 50
Csongrad 39
Pest 37
Hajdu-Bihar 34

GyOr-Moson-Sopron 22
(A fovaros ¢€s a legkiemelkeddbb szamu megyek.)
2. Az egészségiigyi oklevelek, bizonyitvanyok elismerése

A hatélyos jogszabalyok értelmében az EKH hataskorébe keriilt minden olyan
egészségiigyi szakképesités elismerése, amelyet valamely EU tagdllamban allitottak ki.
Az EKH hataskorébe tartozik tovabba valamennyi kozépfoku egészségligyi
szakképesités, valamint a nem EU tagillamban kiallitott fels6fokt egészségligyi
szakirdnyu szakképesitések elismerése is. Az egészségligyi diplomak és oklevelek
elismerése, az ezzel Osszefiiggd egyéb feladatok ellatasa 2004. majus 1. napjatol
tartozik a Hivatal hataskorébe. Az errdl rendelkezd 31/2004. (IV. 26.) ESzCsM
rendelet értelmében a fenti hatarnaptol csak a hatalybalépést kovetden indult tigyekben
jart el a Hivatal, azonban a jogszabaly 2004. augusztus 22-én hatalyba Iépett
modositasa [75/2004. (VIII. 19.) ESzCsM rendelet] kovetkeztében a korabban az
Egészseégiigyi, Szocialis €s Csaladiigyi Minisztériumhoz beadott kérelmeket is az EKH
birdlja el. (A jogszabaly moddositasa eredményeként Osszesen 82 db iigy atkeriilt a
Hivatal hataskorébe.)

A kiilfoldon szerzett oklevelek, bizonyitvanyok elismerésével kapcsolatos
hatdrozat meghozatala el6tt — amennyiben az nem tartozik valamely eurdpai unids
szektordlis iranyelv hatdlya ald — a Hivatal kikéri az Egészségiligyi Szakképzési és
Tovabbképzési Tanacs illetékes bizottsaganak vagy a képzésre jogosult oktatasi
intézménynek a véleményét. Mind az ESzTT bizottsdgaival, mind pedig az
Egészségiigyi Szakdolgozok Tovabbképzd Intézetével igen szoros napi kapcsolatot
épitettiink ki. Hasonloképpen a Szegedi Egyetem Orvostudomanyi Karat (Prof. Dr.
Bodosi Mihaly) is szdmos esetben keértiik fel véleményezésre. Az elismerd, illetve
valamely kovetelmény teljesitését eldird hatdrozatot minden esetben a szakértdi
véleményekre alapoztuk, tekintettel arra, hogy az elismeréssel foglalkozé munkatarsak
mindegyike jogi €és nem egészségligyi szakiranyl szakképesitéssel rendelkezik.
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Az elismert oklevelek, bizonyitvanyok szakmak szerinti megoszlasa
(2004.05.01-2004.12.31.):

Orvos: 37
Fogorvos: 1
Altalanos apolo: 11
Sziilészno: 1
Labor asszisztens: 1
Osszesen: 51

Az elismert oklevelek, bizonyitvanyok megoszlasa a kibocsaté orszag
szerint (2004.05.01-2004.12.31.):

(o)

Szlovakia:
Németorszag:
Roméania:
Egyesiilt Kirdlysag:
Ausztria:
Szovjetunid:
USA:
Ukrajna:
Olaszorszag:
Hollandia:
Belgium:
Costa Rica
Szerbia:
Jugoszlavia:
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Mellékletek:

1./ Kimutatas a Hivatal koltségvetési felhasznaldsairdl és bevételeirdl.

2./ A Pénzforgalmi konyvelés éves zar6 adatai.

3./ Kimutatas a kiilfoldi kikiildetések negyedévenkénti koltségeirdl. 4./
Banki zar6 kimutatas.

5./ A Zrinyi utcai koltozkodés koltségei.

6./ A kiadott igazolasokkal kapcsolatos statisztikai adatok



