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I. Orvostechnikai Igazgatosag
1. Alaptevékenységek

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

Az EU-hoz val6 csatlakozédssal 2004-ben jelentdsen csokkent a regisztralasra
kotelezett altalanos orvostechnikai eszk6zok, illetve gyartdik szama, mivel mar csak a
magyarorszagi gyartasu, I. osztalyba sorolt eszkdzoket és gyartoikat kell regisztralni,
valamint az EU-n kiviili eszk6zoket és ezek forgalomba hozatalért felelds személyeit,
amennyiben sz€khelyiik Magyarorszagon van.

2005-ben az eldz6 évhez képest kissé emelkedett a regisztraciok szdma, mert a
rendelésre készilt eszkozoket gyartok szamara eldirt hatosagi bizonyitvanyok
kiadasara iranyulo eljarasok soran szdmos esetben kideriilt a regisztracio hianya, €s
ezek potlasra kertiltek.

A Hivatal adatai szerint az altalanos (IVD eszkozok nélkiili) orvostechnikai
eszk6zok teriiletén jelenleg regisztralt gyartok, és eszkozok szamat a kovetkezd
tablazat szemlélteti:

Gyarték Osszesen 2005-ben
regisztralt

Osszesen: 2067 399

Ebbdl magyar gyarto: 1751 392

Rendelésre késziilt eszkozok gyartoi 1482 369

(fogtechnikus, ortopéd cipész stb.):

Eszkozok

Osszesen: 8180 980

Ebbdl magyar: 4700 230

Rendelésre késziilt: 3200 680

Az IVD eszkozok regisztracidja az EU csatlakozasunkkal egyidejiileg, 2004.
majus 1-jén hatalyba lépett az in vitro diagnosztikai (IVD) orvostechnikai eszkdzokrol
szolo 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet alapjan torténik. 2005. jinius 7-€én véget ert
az az atmeneti 1dészak, amelyben még megengedett volt a régi szabalyozas szerinti
forgalmazas (OLI engedély alapjan, a CE jelnek megfeleld vizsgéalat és tanusitas
nélkiil, stb.).

2005. 4prilisatol juniusig,a CE jel nélkiili forgalmazhatésag 2005. janius 7-1
megsziintetése miatt rendkiviil sok volt a regisztracios kérelem (0sszesen 224, tehat az
éves forgalomnak a 35%-a), de ez nem okozott fennakadast. 2005. végére a forgalom
lathatoan csokkent €s tobb 1ddt lehetett forditani a piacfeliigyeletre.

A regisztraciok megoszlasa magyar ¢és kiilfoldi gyartok szerint:



reagens gép, tartozék
magyar gyartd 68 12
kiilfoldi gyartod 475 85
0sszesen 543 97

Kiilon vizsgalatot (tantsitvany, miszaki dokumentacid, teljesitOképesség-
értékelési jegyzokonyv, haszndlati utasitas, cimke) igényld regisztraciok [8/2003. (II1.
13.) EiiM rendelet 2. sz. melleklet ,,A” és ,,B” listas, valamint onellendrzésre szolgalo
eszk6zok] megoszlasa:

,A” lista ,B” lista Onellendrzésre
szolg. eszkoz
magyar gyartd - 7 3
kiilfoldi gyarto 41 57 23
0sszesen 41 64 26

A regisztraciok tobbségét max. 1 hetes atfutassal (atlagosan 3 nap alatt) lehetett
elvégezni, varni csak akkor kellett, ha az iigyfeleket hidnypotlasra kellet felszodlitani,
illetve ha a beadott dokumentumoknal kétségeink voltak a valodisagukra nézve. A
leggyakoribb regisztracidés akadaly a magas kockazati eszk6zok esetén a megfeleld
magyar nyelvli haszndlati utasitas, illetve az eredeti regisztracids igazolas hidnya volt.
A regisztracidkat megel6zd személyes tajékoztatas (latogatas, telefonon, vagy e-
mailen torténd tanacsadas), valamint szamos segédlet, testre szabott irdsos informacio
kidolgozasa 1ényegesen hozzajarult a gyors ligyintézéshez. Panasz egyszer sem
érkezett.

A rendkivil nagy terjedelmii dokumentumok (hasznalati utasitasok,
regisztracios formanyomtatvanyok, terméklistak) kb. 75-80%-at elektronikusan kaptuk
¢s CD-re vettiik, igy visszakereshetdveé valtak. Munkankat lényegesen segitette a
1étrehozott ,,parkolopalyas nyilvantartas”, melyben 0Osszegytjtottiik a kiilfoldi
gyartoktol beérkezett regisztracids dokumentumokat és kiilon nyilvantartds szerint
egyenként visszaigazoltuk, belsé nyilvantartasba vettiik €s sajat irattarba helyeztiik.

Mind az altalanos, mind az IVD orvostechnikai eszk6zok tekintetében az
Eurdopai Unid egész teriiletére, ezen beliil Magyarorszagra kiterjedd piacfeliigyelet
eredményes ellatasanak elofeltétele lenne a direktivakban hivatkozott — eldkészités
alatt allo - kozponti adatbank, csak ennek segitségével valosithatd meg az eszkoz-
kereskedelem hatékony ellendrzése.

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

2005-ben az orszagbol 4 bejelentés érkezett. A bejelentésekben éErintett
eszkozok jellemzden invaziv (stent, katéter, stb.) eszkozok voltak. A bejelentések




kozott halalesettel, vagy sulyos egészségkarosodassal jard6 eset nem volt. A
bejelentések alapjan az Igazgatosdg megvizsgalta az eseteket. Tovabbi hasonlo
varatlan esemény megeldzésére az Igazgatosdgnak nem kellett hatosagi intézkedéseket
hozni, mert a gyartok a bejelentéssel egy id6ben sajat hataskoriikben mar intézkedtek.

Az Eurépai Unidhoz vald csatlakozdsunk oOta a tarshatosdgok és a gyartok is
minden vératlan eseményrdl tdjékoztatjdk Igazgatdosdgunkat. Minden vératlan
esemény-jelentés esetében vizsgaljuk az eszkd6z magyarorszagi eldforduldsat.
Amennyiben Magyarorszag érintett, kideritjiikk, hogy a Hatosag, vagy a gyarto altal
elrendelt beavatkozast az orszdgban maradéktalanul végrehajtottdk-e. Eléfordul, hogy
egy magyarorszagi varatlan eseményrdél az orszagon kiviili gyartétol szerziink
tudomast. Ilyen esetben a varatlan esemény koriilményeinek tisztdzdsara a gyartotol
kérjiik be a sziikséges adatokat.

A jelentések formatuma az elmult €v sordn egységess¢ valt. A hatosagok nagy
része a GHTF/SG2/N9R 11 formanyomtatvanyon tajékoztatja a tdrshatdosagokat.

A varatlan eseményeken til olyan bejelentések is érkeznek az Igazgatdsaghoz,
amelyeket az eszk0z gyartoja kiild, miszerint az eszkdzt a piacrol visszahivtak. Ez
varatlan esemény nélkiil is eléfordulhat akkor, ha a gyartd mindségbiztositasi
rendszere olyan készterméket taldl, amelynek mindsége nem felel meg a
kovetelmeényeknek. A termékvisszahivas esetén az Igazgatosdg mindig tajekoztatast
kér a gyarté magyar kereskedelmi partnerétdl, hogy a gyartd visszahivasra vonatkozo
utasitasat végrehajtottak-e.

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

Az orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 tobbszor modositott 47/1999. (X. 6.) EiM
rendelet (a tovabbiakban R.) 9. § (1) bekezdése szerint a gyartonak (felhatalmazott
képviseldjének) a klinikai vizsgalatra szant eszkoz esetén a vizsgdlatot annak
megkezdése eldtt be kell jelenteni az Orvostechnikai Igazgatdosdgnak. A bejelentés
tényérél a csatolt dokumentumok hianytalan megléte esetén az Igazgatdsag a
bejelentdnek irdsbeli igazolast kiild.

A 2005. év soran két klinikai vizsgalatra torténd bejelentés eérkezett. Mindkettd
nagy volumenii vizsgalatot takar. TObb esetben a regisztraciés kérelem utdni
érdeklédés az Eurdpai Unidban mar forgalomban 1évé orvostechnikai eszkozre
vonatkozott, 1j orvostechnikai cél megjelolése nélkiil. Ezeket az eseteket a rendelet
kizarja a regisztralando klinikai vizsgélatok korébdol.

Az Orvostechnikai Igazgatosag a klinikai vizsgélatok ellendrzésére a vizsgalat
befejeztével az R. 10. szamu melléklet 2.3.7. pontja alapjan bekéri a vizsgalatrol szolo,
a vizsgalatért felel0s orvos altal alairt jelentést. Ez lehetOséget nyujt az esetlegesen
késObb napfényre keriild események 0sszefliggéseinek tisztdzasara.



1.1.4. Az Orvostechnikai Igazgatosag hatosagi ellendrzési tevékenysége:

A betegek és az egészségligyi személyzet biztonsdga megkoveteli, hogy az aruk
szabad aramlasat lehetdvé tevd jogszabalyok alkalmazasa megfeleld piacfeliigyeleti
intézkedeésekkel parosuljon. Az Orvostechnikai Igazgatdsag az alabbi témakorokben
végez hatosagi ellendrzést:

- az eszk0z orvostechnikai jellegének €s osztalyba soroldsanak ellendrzese;

- rendelésre késziilt eszk6zok gyartoinak ellendrzése;

- kijelolt szervezetek tevékenységének ellendrzése;

- iddszakos feliilvizsgalatot végzdk ellendrzése;

- a gyartd, illetve a forgalomba hozatalért felelds személy bejelentési
kotelezettségének megtorténte, és a bejelentett adatok helyességének ellendrzése;

- varatlan események, balesetek kivizsgalasa esetén;

- ellendrzeés az eszkoz barmilyen hibas miikddése, jellemzdinek, illetve teljesitd
képességének romldsa, valamint a feliratozds vagy a hasznalati utasitas barmely
hidnyossaga vagy elégtelenségével kapcsolatos bejelentés esetén;

- a megfeleldségi jelek meglétének és helyes elhelyezésének ellendrzése;

- az eszkozre eldirt megfeleloseg-értékelési eljaras meglétének ¢és
megfeleldségének ellendrzése;

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

Az Orvostechnikai Igazgatdsag ellendrzési (piacfeliigyeleti) kapacitasanak
legnagyobb részét 2005-ben a rendelésre késziilt (egyedi) gydgyaszati segédeszkzok
gyartoinak ellendrzése kototte le, mivel a R. 6. § (7) bekezdésének, 14-15. §-ainak,
valamint a 19/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet 12. § (2) bekezdésének alapjan az
OEP-pel szerz6dni kivand gyartoknak be kell szerezniilk a Hivatal hatosagi
bizonyitvanyat, aminek elofeltétele az ellendrzés kedvezd eredménye.

A hatdsagi bizonyitvanyok 5 évig érvényesek, és 2004-2005-ben révid idészak
alatt ezernél tobb ellendrzést, illetve az ehhez kapcsolodd adminisztraciot kellett
lebonyolitani, mivel ekkor jartak le az 1999-2000-ben kiadott el6z0 hatosagi
bizonyitvanyok. Ezt a feladatot a Hivatal csak nagyon nagy eréfeszitéssel, anyagi és
human eréforrasainak teljes bevetésével tudta megoldani. Az elére lathaté munkacstcs
széthizasara iranyuld erdfeszitések kiilsO okok miatt sajnos eredménytelenek
maradtak.

A kiadott hatosagi bizonyitvanyok szama | 2005-ben: 733 Osszesen: 1061

Fogtechnika és fiililleszték 262 514
Latszerészet 370 402
Ortopéd cipészet €s — technika 90 111

Hallokésziilék gyartd 9 14




Pardkakészitod

| 2 | 2

A hatésagi bizonyitvanyokkal kapcsolatos ellendrzési feladatok mellett alig
maradt kapacitas egyéb orvostechnikai eszk6zok hivatalbol kezdeményezett (proaktiv)
piacfeliigyeletére, amit elsdsorban az IVD eszkozokkel kapcsolatban végeztiink.

Az ellenérzések sordn észlelt hidnyossagok esetén enyhébb esetekben
hidnypotlasra szolitottunk fel, stlyosabb esetben, vagy ha sok hianyossag volt, a
forgalmazas — 2-6 honapra torténd — felfliggesztésérdl szold hatarozatot adtunk ki.
Forgalombol kivondé hatdrozat kiaddsdra azon gyartoknal keriilt sor, akik a
felfiiggesztd hatarozatban eldirt kovetelményeket a megadott hataridore nem

teljesitették.

A hatosagi ellenérzés keretében eléfordul6 esetek és a szankcionald hatdrozatok
szama az altalanos (IVD eszk6zok nélkiili) orvostechnikai eszk6zok korében:

\ Eljarasok Szankcionalas (forgalmazas,
) HOZOt{ szama: hasznalat, kijelolés felfiiggesztése,
hatarozatok (eset tipusok) forgalombol — torténd  kivonds,
haszndlat megtiltasa):
Egyedi gyartok ellendrzése
hatosagi bizonyitvany 733 0
kiadasahoz
A kijelolt szervezetek 2 0
ellendrzése
Az idészakos feliilvizsgalatot
végzok ellendrzése 10 0
Varatlan események, 5 0
balesetek kivizsgdldsa
Mindségi kifogas kivizsgaldasa 9 3
Osszesités 759 3
Az IVD eszkozok korében végzett piacfeliigyelet:
Magyar gyartok: »A” és ,,B” lista onellendrzési egyéb IVD

I.

8/2003. (III. 13.) ESzCsM

eszkoz




Reagens Kft. X X

DEI Magyarorsz. X

Kiilfoldi gyarto/
magyar forgalmazo

Morwell X
Diagn./Corax Rt.

MPC/Magenta Bt. X X

Ismeretlen/STVF-S-

Pharma Kft. X X X
Dialab/Dialab Kft. X

Diamed/Diamed Kft. X X

ROCHE/ROCHE
Magyarorsz.Kft. X

IND
Diagnostics/Agria X
Patika Bt.

A fenti esetek tobbségében a  gyartdk/forgalmazok  helyesbitési
tevékenységének koszonhetéen nem kellett felfiiggesztési/forgalombol kivonasi
hatarozatot hozni.

A lezart iigyekben (magyar forgalmazok ellen) hozott hatdrozatok szama:

Felfiiggesztés: 2

Forgalombol val6 kivonas: 4
Helyszini szemle: 3

Bejelentésre indult vizsgalatok: 4

Ahol hamisitott, vagy jogtalanul hasznalt dokumentumok tligyében jartunk el, a
kiilfoldi illetékes hatosagokat, kijelolt szervezeteket és meghatalmazott képviseldket is
meg kellett keresni, az eljaras akar 2-3 honapra is elhuzodott.

2005 nyaran elinditottunk egy tobblépcsds piacfeliigyeleti akciot az
onellendrzésre szolgald eszkozok teriiletén:

- internetes kutatds lehetséges eszkozokre (gyorstesztekre), rekldmanyagok
begytijtese €s ellendrzése,

- korlevél a nagykereskedelmi cégeknek, drogérialancoknak,

- a fennakadt forgalmazok (gyartok, eurdpai meghatalmazott képviseldk)
egyéni megkeresése, dokumentumok (tanusitvanyok, hasznalati utasitasok, cimkék,
illetve dobozminték) bekérése.

A fenti eljarasokat 2006-ban folytatjuk.

A névtelen bejelentések estében a jogszabalyoknak megfelelden eljarva akkor
inditott az Orvostechnikai Igazgatosdg vizsgélatot, ha a bejelentés sulya ¢és

megalapozottsaga ezt indokoltta tette.

1.1.5. A tarshatosagokkal valo egyiittmiikodés:




Az R. nevesiti az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatot, mint
tarshatdsagot az egyes orvostechnikai eszk6zOk rendeltetésszerli €s biztonsdgos
miikodOképességére vonatkozd kovetelmények betartasdnak ellendrzésére az
egészségligyl intézményekben. Az egyiittmiikodés elsésorban a  sterilizald
berendezésekkel kapcsolatos problémak kivizsgalasara terjedt ki.

Az Orvostechnikai Igazgatdsag masik, jogszabalyban nevesitett egyiittmiikodo
tarshatdsaga a Fogyasztovedelmi Fofeliigyeldség. Az egylittmiikddést a jogszabalyi
alapokon til a Hivatal jogelddje és a Fogyasztovédelmi Fofeliigyeloség kozott 1étrejott
egylittmiikodési megallapodds szabalyozza. Ennek keretében az Igazgatdsig a
forgalombo6l kivont orvostechnikai eszkozokrél az Internet alapon mikodo
(www.piacfelugyelet.hu) Kozponti Piacfeliigyeleti Informéciés Rendszeren (KPIR)
keresztiil értesiti a Fogyasztovédelmi Fofeliigyeldséget.

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

Igazgatosdgunk Ujabb feladatot kapott az 4aruk ¢és a szolgaltatasok
biztonsagossagarol és az ezzel kapcsolatos piacfeliigyeleti eljarasrol szolo 79/1998.
(IV. 29.) Korm. rendeletet mddositdé 33/2004. Korm. rendelet csatlakozasunkkor
torténd hatalybalépésével, mivel a Korm. rendelet az uni6 tagallamain kiviili harmadik
orszagokbol érkezd orvostechnikai eszkozok termékbiztonsagi szabalyoknak vald
megfeleldségének ellendrzése tekintetében az Egeészségiigyi Engedélyezési €s
Kozigazgatési Hivatalt nevesiti.

Ezen 1) feladat ellatasanak eldsegitésére a Vam-és Pénziigyorség, valamint az
Engedélyezési ¢és Kozigazgatasi Hivatal kozott 2004. janius 16-an egyiittmiikodési
megallapodads jott 1étre, amelynek alapjan a két hatésdg kozott a konzultacid
folyamatos.

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

Az R. 17. § (3) bekezdése szerint a Hivatal a kotelezOen eldirt iddszakos
feliilvizsgalatok végzésére hatdrozattal jogosithat fel szervezeteket. A hatarozat
kiadhatosdga érdekében a szervezeteknek palyazatot kell benyujtaniuk. A beadott
palyazatok alapjan 2005-ben 4 cég kapott engedélyt iddszakos miiszaki
feliilvizsgélatok végzésére, igy jelenleg Osszesen 51 szervezet rendelkezik engedéllyel.

Tovabbi 6t — a Hivatal engedélyével mar rendelkezd - szervezet ijabb eszkoz
csoportokra torténd kijelolésiik érdekében adott be palydzatokat, amelyek elbirdlasa
megtortént.



Az engedélyezd hatarozatban foglalt feltételek valtozatlan fennallasat a Hivatal
vizsgalati program alapjan ellendrizte a vallalkozasok telephelyén, illetve az id6szakos
miiszaki feliilvizsgalatok tényleges végrehajtasanak helyszinén. 2005-ben 10 ilyen
ellendrzés tortént, amelyek sordn a Hivatal csak kisebb hidnyossagokat allapitott meg.
Kijavitasuk érdekében a Hivatal hidnypdtlasra hivta fel az érintetteket, amelyek a
felhivasnak hataridére eleget tettek, igy nem volt sziikség iddszakos miiszaki
feliilvizsgalatok  végzésére vonatkozd engedélyeik felfiiggesztésére, illetve
visszavonasara.

1.1.7. Az eszkozok osztalyba sorolasaval kapcsolatos vitas esetek eldontése:

A jogszabalyok e dontési jogkort arra az esetre adjak meg, amikor a gyarto €s a
kijelolt szervezet nem tud megallapodni a tanudsitani kivant eszkoz kockdzati
osztalydban. 2005-ben egy ilyen vitads eset fordult eld, amelyet a Hivatal szakértd
bevonasaval dontott el. Viszonylag sok olyan eset volt viszont, amikor a gyart6 az
egyszeribb tanusitasi eljaras érdekében szandékosan alacsonyabb osztalyba,
jellemzden a I. osztalyba sorolta be az eszkdzét. Ezekben az esetekben — amennyiben a
regisztracibhoz megadott nagyon kevés adatbdl ilyen szandékra lehetett kovetkeztetni
- koteleztiik a gyartét az osztalyba sorolas indokldsara, és amennyiben nem volt
igazolhato a I. osztalyba sorolas, a kijeldlt szervezethez iranyitottuk.

Ebbe a témakorbe sorolhatok azok az esetek is, amikor a gyartdo — a termeéke
forgalmazésat megkonnyitd kiilonféle pénziigyi tamogatasok elnyerése érdekében - az
orvostechnikai eszkozok kozé sorolja be termékét. Az ilyen hatarteriileti kérdések
tisztazdsara a Hivatal piacfeliigyeleti tevékenysége keretében a terméknek az
lefektetett alapvetd kovetelményeknek vald megfelelését vizsgalja. Amennyiben a
bekért miiszaki dokumentéaciobol egyértelmiien megéllapithatd, hogy az eszkéz nem
orvostechnikai eszkoz, a Hivatal az orvostechnikai eszkozként vald forgalmazast
megtiltja. 2005-ben nem keriilt sor ilyen hatarozat meghozatalara.

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

Az R. a Hivatal hatdskorébe utalja annak engedélyezését, hogy kivételes
jelleggel kozegészségligyl vagy gyogykezelési célbol, meghatarozott helyen ¢és ideig
olyan eszk6zok is hasznalatba vételre keriiljenek, amelyeket nem vetettek ald az eldirt
vizsgélati és tanUsitasi eljardsoknak. A jogszabdly betlijének ¢és szellemének
megfelelden kezdettdl fogva csak a legindokoltabb esetekben adtunk helyt ezeknek a
megkereséseknek, aminek koszonhetden ezeknek a megkereséseknek a szdma
Iényegesen csokkent. Mindezen szempontokat szem el6tt tartva az év soran mintegy 6
engedély kiadéasara keriilt sor.

Eléfordult, hogy ugyanaz az a korhaz tobb izben életmentd siirgdsséggel kérte
engedélyezni ugyanazon gyartd termékét, amely nem rendelkezik CE jellel. Az



engedélyeket kiadtuk, de legutobb mar felszolitottuk a gyartot, hogy tajekoztasson a
CE jelhez sziikséges tanusitvany beszerzésének allasarol.

1.1.9. Az EiiM Kijelolési Bizottsaga titkarsagi teenddinek ellatasa:

2005-ben nem érkezett ujabb kijelolési kérelem a Kijelolési Bizottsdghoz, igy
az orvostechnikai eszk6zok teriiletén az eddigi két kijelolt szervezet, az Orvos- és
Korhaztechnikai Intézet ¢és a Magyar Elektrotechnikai Ellendrzd Intézet Kft.
tevékenykedik Magyarorszagon.

1.1.10. A Kijelolt szervezetek tevékenységének ellendrzése:

Az EiM Kijelolési Bizottsaga minden évben ellendrzi az 4ltala kijeldlt
intézmények tevékenységét. Ennek megfeleléen 2005-ben mind az Orvos- és
Korhaztechnikai Intézet, mind a Magyar Elektrotechnikai Ellendrzd Intézet Kft.
vizsgalati és tanusitasi tevékenységének ellendrzésére sor keriilt. A vizsgélat a kijelolt
szervezetek altal bekiildott éves jelentések alapjan, valamint a 48/1999. (X. 6.) EiM
rendelet 14-18. §-aiban meghatarozottak szerint torténik. A vizsgalatok lezarasa 2006.
elején varhatdo. Az eredményeket jovahagyas céljabol a kijelolohoz  fogjuk
felterjeszteni.

A rendszeres éves ellendrzest ki kellett boviteni annak megallapitasaval is,
hogy a kijelolt szervezetek rendelkeznek-e az egyes 4allati eredetli szdvetek
felhasznalasaval gyartott orvostechnikai eszk6zokrdl szolo 52/2004. (VI. 2.) ESzCsM
rendeletben foglalt tobbletkdvetelmények végrehajtasdhoz sziikséges naprakész
szakismeretekkel. A 2005-ben lezarult vizsgélat soran megallapitast nyert, hogy a
Magyar Elektrotechnikai Ellendrzé Intézet Kft. nem rendelkezik a sziikséges
feltételekkel, és nem is kivan ilyen tanusitdsi tevékenységet folytatni. Az erre
vonatkoz6 megallapitasunkrol tijekoztattuk a vizsgalat végén az EU Bizottsagat és a
tobbi tagallamot.

Az Orvos- ¢és Korhaztechnikai Intézet esetében a vizsgalat kielégitd
eredménnyel zarult.

1.2. Kapcsolattartas az EU orvostechnikai szervezeteivel:

Az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos kérdések az Eurdpai Unid
kovetkezd férumaihoz tartoznak:

European Commission, Enterprise and Industry Directorate-General

Consumer goods, Cosmetics and Medical Devices.

Az Eurdpai Unid irdnyitdsa az év soran atszervezésre keriilt. Ez egyrészt a
mandatumok lejartdnak, masrészt az 0j tagallamok csatlakozasanak koszonhetd. Ennek
kovetkezményeként a legtobb Directorate-General feladatkorét modositottak.



A Szektor szakmai kérdéseinek tarshatosdgokkal valo egyeztetése az EU
intézményrendszerének igénybe vételével Briisszelben, vagy Luxemburgban tartott
értekezleteken torténik. Az EU a magas szintll értekezleteken vald megjelenés
eldsegitésére a nemzeti hatdsagok egy-egy delegaltjanak utazasi koltségeit tériti.

Az adminisztrativ kapcsolattartds a vonatkoz6 direktivak eldirdsai és az
orvostechnikai szektor altal kidolgozott ajanlasok (Guidelines) alapjan torténik. Ennek
megfelelden eldirt a tarshatosagok értesitése a varatlan eseményekrdl, eszkozok
piacra-hozasanak korlatozasarol, eszkozok nyilvantartasba vételérdl, piacfeliigyeleti
eseményekrdl, tovabba a kijelolt szervezetekkel kapcsolatos valtozasokrol az
Orvostechnikai [gazgatosag részérdl rendszeresen megtorténik.

A személyes kapcsolattartds az orvostechnikai szektor rendszeresen 0sszehivott
munkaértekezletein valdosul meg. Ezek a kovetkezok:

- Medical Device Competent Authority Meeting (Eurdépai Kompetens
Hatosagok FErtekezlete) — évente két alkalommal keriil megrendezésre az elndkséget
ado tagallam rendezésében, a Hivatal vezetése mindkét értekezleten részt vett.

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

- Working Group Meetings (Munkacsoport Ertekezletek) - a Hivatal a
kovetkezd munkacsoportok munkajaban vett részt: Market Surveillance Operations
Group (Piacfeliigyeleti Munkacsoport), EUDAMED (OT Eszk6zok Eurdpai
Adatbazisa), IVD, Borderline/Classification (hatarteriilet/osztalybasorolasi
munkacsoport).

2.1. Kozremiikodés az EiiM jogalkotoi tevékenységében:

A Hivatal részt vesz az orvostechnikdval kapcsolatos jogszabalyok
koncepcidjanak kidolgozésaban, és a jogharmonizéicids tevékenységben. Ezen
feladatkoron beliil a 2005. évben az orvostechnikai eszkdzokrdl szolo 0j jogszabaly
szovegeének véglegesitésében mitkodott kozre a Hivatal szakértoként segitve az EiM
munkdjat. Az 1) jogszabaly megalkotisat az indokolta, hogy a tagdllamisag
hatalybalépésével az atmeneti jellegli rendelkezések aktualitdsukat vesztették, valamint
at kellett vezetni a vonatkoz6 iranyelvekben az EU altal végrehajtott mddositasokat.

2005 kozepén lezajlott a rendelet-tervezet tarcakozi egyeztetése. A felmeriilt
észrevételek tisztazdsaban az Orvostechnikai Igazgatésag munkatdrsai aktivan részt
vettek. A rendelet még nem kertilt kihirdetésre.

A jogalkotasban valo kozremiikodésiink részét képezte annak a szamos
rendelet-tervezetnek a véleményezése is, amelyeket a tarcakozi egyeztetések keretében

juttattak el hozzank a minisztérium illetékes féosztalyai.

I1. Kabitoszer Igazgatosag



A Hivatal Kabitoszer Igazgatdosaganak alaptevékenységei kozé tartozd rutin
feladatok elvégzést a Szervezeti ¢s Miikodési szabdlyzata alapjan az aldbbiak szerint
értékelhetjiik a 2005. évre vonatkozdan:

1.1. A Kabitészer Igazgatosag elbiralja kiillon jogszabaly szerint a legalis
kabitoszerekkel és/vagy pszichotrop anyagokkal végzett legalis, nem egészségiligyi
szolgaltatokhoz kotott tevekenységekkel kapcsolatos engedélykérelmeket, kiadja a
tevékenységi engedélyeket.

Kiadott tevékenységi engedélyek szama (lij/megujitott)
Kabito- és
Kabitoszer Pszichotrop pszichotrop
tevékenységi tevékenységi tevékenységi
Ev engedély engedély engedélyek Osszesen
2005 3 23 22 48

Az elmult évben Osszesen 48 uj, illetve megujitott tevékenységi engedélyt
adtunk ki, ebbdl 3 kabitoszer tevékenységi, 23 pszichotrop engedély volt, 22
kabitoszer és pszichotrop anyag kombinalt engedély volt. Uj engedély kiadasara 10
alkalommal, az engedélyek tartalmi modositasara 17 izben keriilt sor. Az év folyaman
7 engedélyt vontunk vissza a jogosultak kérelmére.

A jelenleg érvényes 52 tevékenységi engedélyes koziil 42 foglalkozik csak
human célra szant készitményekkel, 8 cég csak allatgydgyaszati termékekkel, 2
jogosult pedig mindkét teriileten mitkddik. A tevékenységi engedélyek megujitasanak
befejeztével megallapithato, hogy jelenleg 52 cég koziil 3 csak kabitdszerrel, 24 csak
pszichotrop anyaggal, 25 pedig mindkettdvel foglalkozik. Ezek a szamok lényegében
megegyeznek a megujitas eldtti, 2003. évi adatokkal (amikor 53 engedélyes volt
regisztralva), noha a tevékenyked6 cégek csak részben azonosak.

1.2. A Kabitészer Igazgatosdg kiadja kiilon jogszabaly szerint a legalis
felhasznalasu kabitdszerek és pszichotrop anyagok eseti export-import engedélyeit.

Az elmult évben 6 alkalommal kellett elutasitanunk az eseti export-import
engedély iranti kérelmet. A 2005. év soran Osszesen 1141 db eseti export-import
engedélyt adtunk ki.

Ez a szam a 2004. évinél 381-gyel, a 2003. ¢vin¢l 232-vel tobb. Az elmult 10
¢v adatait figyelembe véve nem tér el Iényegesen az éves 900-1000 db atlagos
engedélyszamtol.

Az eseti export-import engedélyek szamanak alakulasa az elmult 10 évben

kabitoszer kabitoszer | pszichotrop pszichotrop
Ev export import anyag export | anyag import | osszesen
1996 ? ? 615 ? 615
1997 352 140 768 410 1670




1998 154 118 374 214 860
1999 129 162 356 259 906
2000 124 146 546 247 1063
2001 143 113 574 289 1119
2002 158 54 473 174 859
2003 170 94 478 234 976
2004 139 64 372 222 797
2005 142 140 548 311 1141

Jol lathatd, hogy a tavalyi novekedés elsdsorban a kabitoszer €s pszichotrop
anyag import emelkedésre vezethetd vissza. Pszichotrop anyagok esetében az egyidejii
export novekedés foként a beérkezett aru tovabbitdsaval (logisztikai koézpontok
kialakitasadval) magyarazhato.

1.3. Igazgatosagunk engedélyezi kiilon jogszabaly szerint a kabitoszerek és
pszichotrop anyagok tudomanyos kutatasat, tudomanyos célu felhasznalasat.

A 2005-ben kiadott eseti kutatdsi engedélyek szama (54) gyakorlatilag
megegyezik az el0z6 év adataval, a korabbi évek adatit figyelembe véve ez arra utal,
hogy atlagosan évi 50 eseti kutatasi engedélykérelemmel lehet szdmolnunk.

Eseti kutatasi
év lengedélyek
1996 20
1997 30
1998 20
1999 30
2000 20
2001 30
2002 41
2003 65
2004 53
2005 54

1.4. A Kabitészer Igazgatdsag a kabitdszerekkel és pszichotrop anyagokkal
végezhetd tevékenységekrdl szolo 142/2004. (IV. 29.) Korm. rend. (Kr.) legutobbi
modositasat kovetden [153/2005. (VIII. 2.) Korm. rendelet] kiadja a kabitoszerek ¢€s
pszichotrop anyagok tranzitengedélyét, az ORFK szakhatdsagi kozremiikodésével.

2005-ben nem keriilt sor kabitdszereknek és/vagy pszichotrop anyagoknak az
orszag teriiletén valo athaladasahoz sziikséges tranzitengedély kiadasara.

1.5. Hivatalunk Kabitészer Igazgatdsaga engedélyezi — a kozforgalma és
intézeti gyogyszertarak kivételével - a mar selejtezett, gydgyaszati felhasznaldssal
rendelkezd kabitoszerek és pszichotrop anyagok megsemmisitését.



2005-ben 28 ilyen engedélyt adtunk ki, ez a szdm lényegesen magasabb volt,
mint az azt megel6z6 évben. Ennek az az oka, hogy az ANTSZ az ORFK és néhany
gyogyszer-nagykereskedd ~ bevondsaval  kezdeményezte  az = egészségligyi
szolgéltatoknal az elmult években felhalmozodott lejart szavatossagi idejli, vagy egyéb
okbol leselejtezett kabitoszer ¢€s pszichotrop anyag begylijtését €s megyénkénti
szakszerli megsemmisittetését, amelyhez Hivatalunk engedélye sziikséges.

1.6. A kiilon jogszabalyban foglaltaknak megfeleléen Igazgatosdgunk a
kabitoszerek €s pszichotrop anyagok tekintetében nemzeti hatéosagként folyamatos
kapcsolatot tart az ENSZ Kabitoszer Feliigyeletével és a nemzeti hatosdgokkal.

2005-ben is a megadott hataridokre elkészitettiik és tovabbitottuk az éves és
negyedéves jelentéseket, megallapitottuk, és nyomon kovettik a gyogyaszati
felhasznalassal rendelkezd kabitoszer-fogyasztds, pszichotrop anyag-fogyasztas
becslését. Tavaly 9 alkalommal, 7 kiilonb6z6 cég kérelmére kellett becslés-mddositast
kérniink az INCB-t6l. Ez tobb mint kétszerese a korabbi év megfeleld adatanak.

1.7. Feladataink kozé tartozik a kozremiikodés a gydgyaszati felhasznalassal
rendelkezé kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal végzett tevékenységek
ellenérzésében is az ORFK-val és a VPOP-vel egyiittmiikodve.

2005-ben 6t izben vettiink részt a tarshatosagokkal egyiitt kabitoszerekkel és
pszichotrop anyagokkal végzett tevékenységek hatdsagi ellendrzésében.

1.8. A Kabitoszer Igazgatosag kis 1étszama ellenére a napi munkat az elmult
évben is sikeriilt gy megszervezniink, hogy az eseti export-import, valamint eseti
kutatdsi engedélyeket altalaban két hét alatt, a tevékenységi engedélyeket, - amelyhez
az ORFK szakhatosagi allasfoglalasa is sziikséges -, atlagosan 1 honap alatt ki tudtuk
adni. Ha valamelyik ligyfél szobeli megbesz¢lést kezdeményezett, erre egy héten beliil
igyekeztiink sort keriteni.

2. Informacios tevékenység

Szeptemberben, a Kr. modositdsdt kovetden tartottunk tovabbképzést és
probléma feltdr6 megbeszélést a tevékenységi engedélyesek kabitoszer feleldsei
szdmara. Két alkalommal kertilt sor elektronikus korlevelek kikiildésére az aktudlis
koézlemények tovabbitasa céljabol.

Igazgatdsagunkkal kapcsolatos aktualizalt tdjékoztatds taldlhaté Hivatalunk
honlapjan, de emellett telefonon, elektronikus levélben vagy személyesen szamos
alkalommal adtunk az elmult évben részletes, elézetes tajékoztatist az engedélyezés
irant érdeklddok szamara.

Egyedi kérelmekre 4 alkalommal adtunk kébitoszer, illetve pszichotrop anyag
behozataldhoz, illetve kiviteléhez hozzajarulast. 11 izben adtunk ki kérelemre
hivatalos allasfoglalast egy adott hatoanyag ellendrzott statuszara vonatkozoan.

Kiilonb6z6 hazai, valamint Eurdpai Unids jogszabalytervezetek eldkészitése
szamos alkalommal készitettiink véleményt, 6sszefoglaldt vagy emlékeztetot.



3. A kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal kapcsolatos jogszabalyok
elokészitésével kapcsolatos teendok ellatasa

2005. elején a tarshatosagokkal egyiitt elOkészitettiik egyrészt a nemzetkozi
kabitdészer és pszichotrop egyezmények kétnyelvii, torvény forméban vald
megjelentetését, kiilonds tekintettel a torvény mellékleteit képezd kabitoszer és
pszichotrop anyag jegyzékekre, illetve a nemzetkozi egyezmény hatdlya ala nem
tartozo (az Eurdpai Unid altal meghatarozott €s specidlisan hazai ellendrzés ala esd)
hatdéanyagok jegyzékének az 1998. évi XXV. tv. mellékleteként valé kihirdetését,
masrészt a kabitdszerekkel és pszichotrop anyagokkal végezhetd tevékenységek
szabalyozasarol sz616 kormanyrendelet modositasat. Ez utobbi az Alkotmanybirdsag
az 54/2004. (XII. 13.) AB hatérozata, és az azt kovetd 2055/2005. (IV. 8.) Korm.
hatarozat révén valt sziikségessé, a Biintetdé Torvénykonyvben foglalt elkdvetési
magatartdsok €s az engedéllyel folytathato tevékenységeket megallapitd jogszabalyok
0sszhangjanak megteremtése céljabol.

A modositott Kr. egyik legnagyobb szabasu valtoztatasa - az AB hatarozat
figyelembevételével - az, hogy az eddigi harom engedélyezd hatosdg helyett egy
nemzeti hatosag kijelolésére keriilt sor, ezaltal valamennyi engedély kiadasat az
Egészségligyl Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal végzi, a renddrség, és az FVM,
mint szakhatosagok kdzremiikodésével.

A fenti rendelettel Osszefiiggben a népjoléti dgazatba tartozd egyes
allamigazgatasi eljarasokért és igazgatasi jellegli szolgaltatasokért fizetendd dijakrol
sz0l6 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet, Igazgatosdgunkra vonatkoz6 részének jabb
modositas elokészitését is elvégeztiik.

Folytatodott az EiM Gydgyszeriigyi Fdosztalyaval, az ORFK Kaébitoszer
Rendészetével, valamint az ANTSZ tiszti f6gyogyszerészével a fokozottan ellendrzott
szernek mindsiilé gydgyszerek orvosi rendelésének, gyogyszertari forgalmazasanak,
egészségligyl szolgaltatoknal torténd felhasznalasdnak, nyilvantartdsanak és
tarolasanak rendjérdl sz6l6 EiUM rendelet-tervezet széleskorli szakmai szovegének
egyeztetése, mellékleteinek oOsszeallitasa. A rendelet [43/2005. (X. 15.) EiM r.]
november 1-jén 1épett hatdlyba, és Hivatalunk szdmara is feladatot szab a kiilfoldre
utazd vagy kiilfoldrdl érkezd, ellendrzott szerrel torténd kezelés alatt allo utasokra
vonatkoz6 engedélyek kiadasiban. A rendelet megjelenését kovetden részt vettiink
mind széban, mind irdsos formaban az orvosok, gyodgyszerészek, betegek részérol
felmeriild problémak megvalaszolasaban.

4. Egyéb tevékenység

4.1. A fenti feladatok ellatasa soran szoros kapcsolatot tartunk fenn szdmos
belfoldi hatosdggal és intézménnyel (pl. ORFK, a BM Nemzetk6zi, valamint Jogi
Fbosztalya, VPOP, Magyar Kereskedelmi Engedélyezési Hivatal, FVM
Novénytermesztési €s Jogi Féosztalyai, az EiM Gyogyszerligyi - és Népegészségligyi



Foosztalyai, az ANTSZ tiszti fogyogyszerésze, az OGYI kabitoszeriigyekkel
foglalkoz6 munkatarsai, a BM Biiniligyi Kutatélaboratoriuma, tovabba képviseljiik
Hivatalunkat a Kabitoszerligyi koordinacios Bizottsdg Nemzetkozi és Eurdpai Unids
Szakbizottsdgaban. J6 kapcsolatot dpolunk a szakma jeles képvisel6ivel (pl. Dr. Bayer
Istvan, illetve Dr. Szendrei Kalman professzorokkal).

Részt vettlink 1 nemzetkozi, 4 hazai szakmai konferencian, tovabbképzésen,
valamint rendszeresen latogattuk a tarcakozi Kabitoszeriigylr Koordinacios Bizottsag
Eurdpai Uniods és Nemzetkozi Szakbizottsaganak tiléseit.

4.2. Az engedélyezéssel kapcsolatosan tobb adatbazist kezeliink, amelyeket
folyamatosan fejlesztiink az tligyfelek igényei és munkank mindségének biztositasa,
fejlesztése céljabol:

> A megujitasokat kovetden nyilvan tartjuk a tevékenységi engedéllyel
rendelkezoket, a bejelentésre kotelezett cégeket és maganszemélyeket,

> Folyamatosan figyelemmel kisérjiik az egyes hatoanyagokra vonatkozo
becsléseket, a sziikségessé valod becslésmodositasokat,

> 2004. novembere Ota részt vesziink az ENSZ Kabitoszer-ellendrzési €s
Blinmegeldzési Hivatala (UNODC) altal koordinalt Nemzetkozi Szamitogépes €s
Telekommunikaciés Kabitdszer-ellenérzési rendszer, az NDS (Computer and
Telecommunication System for International Drug Control) hazai kiépitésében,
amelynek kapcsan 2005-ben megkezdtiik az ingyenesen rendelkezésiinkre bocsatott és
2005 elején telepitett Oracle alapu adatbazis hazai alapadatokkal valo feltoltését.

I11. Alapnyilvantartas

Az Alapnyilvantards azon orvosok (fogorvosok), gyogyszerészek és klinikai
szakpszichologusok adatait tartalmazza, akik Magyarorszdgon szereztek orvosi,
gyogyszerészi, klinikai szakpszichologusi diplomat vagy ilyen diplomajukat
Magyarorszagon elismerték. A kordbban manualisan vezetett Alapnyilvantartds az
orvosok esetében 2000-t6] kezdddéen mar szamitégépen torténik, az azt megel6zd
idészakra vonatkozé alapnyilvantartdsi adatok folyamatosan felvitelre keriilnek
szamitogépre. 2004-ben 1973-1960 kozotti iddszakra vonatkozoan visszamendleg
megtortént az adatbevitel, minden egyes esetben a sziikséges adategyeztetéseket
kovetden.

2005-ben 1336 {6 orvos, 298 gyogyszerész ¢s 97 klinikai szakpszichologus
keriilt felvételre az Alapnyilvantartasba az oktatasi intézmények értesitése alapjan. A
nyilvantartasba vett személynek az alapnyilvantartasba vétel tényérél a megadott
lakcimre minden esetben igazolast kiildtiink. Orvosok esetében 295, gyogyszerészek
esetén 13 {6 részére adtunk igazolast arrdl, hogy szerepel az alapnyilvantartasban.

Az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar részére az orvosi bélyegzo elkészitése
érdekében 1252 f6 esetében kiildtiink tdjékoztatast, hogy az érintett szerepel az
Alapnyilvantartasban, tovabba névvaltozds miatt 96 6 orvos kérte 0 bélyegzd
készitését.



A 2005. december 31. napjan az Alapnyilvantartasban szereplok szama:

Osszes:
Orvos 66405
Gyogyszerész 12544
Klinikai szakpszichologus 740

IV. Egészségiigyi szakértoi engedélyezés

A Hivatal feladatat képezi az egészségligyi szakértdi engedélyek kiadasa. 2005-
ben 21szakeértdi engedély kiadasara keriilt sor, ezek koziil a legtobb engedely az
ionizald sugarzas (4), a kémiai biztonsag (3) és a munkaegészségligy, munkahelyi
biztonsag (3) teriiletére szol.

V. Egészségiigyi diplomak és oklevelek elismerése, igazolasok kiadasa
1. A kiilfoldon torténé munkavégzéshez sziikséges igazolasok kiadasa

1.1. A vonatkozo kozosségi jog értelmében Ot egészségiligyi szakma (orvos,
fogorvos, gyogyszerész, altalanos apolo, sziilész) esetén az Eurdpai Unid tagallamai
automatikusan elismerik a kozosségi allampolgar altal valamely tagéllamban szerzett
oklevelet, illetve bizonyitvanyt. Az automatikus elismerés lényege, hogy az elismerd
hatdésdg nem vizsgélhatja az oklevél, bizonyitvany mogotti képzés tartalmat és
id6tartamat, hanem azt kell feltételeznie, hogy a képzési kovetelmények teljes
mértékben megfelel az eurdpai unids eldirasoknak.

A csatlakozassal Osszefiiggd valtozdsok kovetkeztében az dgazati iranyelvek
hatdlya ald tartozO magyar egészségiligyi szakemberek jelentds része szamara
konnyebbé valt az ut az EU tagallamokba, hiszen az automatikus elismerés miatt
egyszerlisodott az eljards és kiilonbozeti vizsga letétele nélkiil helyezkedhetnek el
szakméjukban. Az ehhez sziikséges igazolasok (a diploma konformitasarol, a
kérelmezd ,,j6 hirneveérdl”, illetve bizonyos esetekben a szakmai tapasztalatrol) kiadasa
1s az EKH hataskorébe tarozik. A legnagyobb ligyfélforgalom ezen a teriileten
mutatkozik, atlagosan heti 30 tigyfél keresi fel a Hivatal illetékes munkatarsait
igazolés kiallitasa irant, de volt olyan iddszak, hogy naponta keresett fel benniinket 20-
25 ugyfeél. A munkaveégzés zavartalansdga érdekeében korlatoztuk az tligyfélfogadasi
1d6t heti harom napra, amikor is déleldtt és délutan is ligyintézdink fogadjak az
igyfeleket.

1.2. A csatlakozast kovetden 2005-ben Osszesen 1380 iigyfeltdl érkezett
kérelem a Hivatalhoz az elismeréshez sziikséges kiilonb6zé igazoldsok (jo hirnév,
konformitds, munkaviszony hossza, stb.) kiadasa irant. A kérelmek egy része (372)
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 is, akik kiilfoldi



allampolgarként Magyarorszagon szerezték meg a diplomdjukat és a diploma
konformitasarol kérnek igazolast (az elmult években nagy szdmu gordg, ciprusi,
izraeli, norvég allampolgér végzett magyarorszagi orvosi karokon).

Fontos azonban azt is megemliteni, hogy az igazolas kiaddsa 6nmagaban még
nem jelenti azt, hogy a kérelmezd ténylegesen el is hagyja az orszagot (pl. a masik
tagallamban valamely ok miatt mégsem ismerik el a szakképzettségét), illetve
informalis csatornakon keresztiil arrdl 1s van tudomdasunk, hogy csak atmeneti jelleggel
vagy rendszeresen, de rovid idére vallal valaki munkat a masik tagallamban (mutéti,
illetve tigyeleti szakmaknal).

1.3. A kérelmekkel kapcsolatos néhany statisztikai adatot az alabbiakban
szemléltetjiik, a részletes kimutatast a melléklet tartalmazza:

Osszes kérelem szama: 1380  (2005-ben: 1240)
Ebbdl kiilfoldon él: 372 (2005-ben: 521)

Magyarorszagon ¢l: 1008 (2005-ben: 719)

Kiilfoldon €lok 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 él6k kérelmeinek megoszlasa szakképesitések szerint:

Altalanos orvos: 604  (2004-ben: 504)
Fogorvos: 60  (2004-ben: 71)
Gyogyszerész: 26  (2004-ben: 17)
Altalanos apolo: 239 (2004-ben: 105)

Sziilésznd: 4  (2004-ben: 2)



Egyeb egészségiigyi
szakképesitessel rendelkezd: 75 (2004-ben: 20)
Osszesen: 1008 (2004-ben: 719)

A Magyarorszagon €16 szakorvosok kérelmeinek megoszlasa szakiranyu
szakképesitések szerint:

Altalanos orvosdoktori oklevél 143 (2004-ben: 156)
Héziorvostan 63 (2004-ben: 29)
Aneszteziologus 55 (2004-ben: 75)
Sebészet 47 (2004-ben: 23)
Belgyogyasz 42 (2004-ben: 10)
Sziilész, négydgyasz 26  (2004-ben: 16)
Traumatoldgus 22 (2004-ben: 20)
Radiolégus 22 (2004-ben: 9)
Pszichiater: 19

Ortopéd szakorvos 17 (2004-ben: 29)
Csecsemd, gyermekgyogyasz 11 (2004-ben: 17)
Szemész 11 (2004-ben: 9)
Neurologus: 11

Kardioloégus: 11

(Azokat a szakmakat tiintettiik itt fel, amelyekbdl a legtobben kértek igazolast.)

A Magyarorszagon €lo altalanos orvosok kérelmeinek megoszlasa foldrajzi
szempontbdl (a févaros ¢s a legkiemelked6bb szdmi megyék):

Budapest 266  (2005-ben: 204)
Baranya 53 (2005-ben: 50)
Pest 53 (2005-ben: 37)
Csongrad 44 (2005-ben: 39)
Hajdu-Bihar 36 (2005-ben: 34)
Gyodr-Moson-Sopron 23 (2005-ben: 22)

1.4. A Hivatal munkatérsai kiterjedt nemzetkozi kapcsolatokkal rendelkeznek,
szamos forumon képviselik a magyar Egészségiigyr Minisztériumot, illetve az
Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalt. Az Eurdpai Unid soros elndki
tisztjét 2005 1II. felében ellatdé Nagy-Britannia mar 2005 februarjaban létrehozott egy
szakértdi csoportot, amely az egészségiligyi dolgozok, elsdsorban az orvosok €s apolok
lehetséges megoldasaval foglalkozott. E munka eredményeként keriilt kidolgozasra és
2005 oktoberében az Edinburgh-i konferencian elfogadasra az az ajanlds-csomag,
amely az EU tagallamaiban miilkodé kompetens hatosdgok kozotti — a migrans
egészségiigyl dolgozdkra vonatkozd — informécidceserérdl szol. [Gyakorlati problémat
jelent ugyanis, ha a migrans munkavallalé az egyik tagallamban nem jogosult
szakméja gyakorlasara (biintetd, fegyelemi vagy valamely egyéb okbdl) és a



kiilonb6zd nemzeti szabalyok kozti eltéréseket kihasznilva egy masik tagallamban
kivan a végzettsége szerinti allast betolteni.] A Hivatal érintett munkatarsai e
munkaban aktivan kozremiikddtek, szakmai részanyagok készitésével, illetve a
szakérdi megbeszeléseken torténd részvétellel.

A Hivatal munkatarsa latja el tovabbd az Egészségiligyi Minisztérium
képviseletét az Europai Uni6 Bizottsdga mellett miikodé Egészségiigyi Szolgaltatasok
¢s Orvosi Ellatasok Magas Szintli Csoportja (High Level Group on health Services and
Medical Care) Egészségiigyi Szakemberek albizottsagaban, ahol egyuttal az alelnoki
posztot is betdlti. Ugyancsak a Hivatal munkatarsa képviseli a Minisztériumot a
Bizottsag altal miikodtetett Népegészségiigyi Magas Szintli Tisztvisel6k Bizottsdgaban
(Committe of Senior Officials on Public Health).

2. Az egészségiigyi oklevelek, bizonyitvanyok elismerése

A hatélyos jogszabalyok értelmében az EKH hataskorébe keriilt minden olyan
egészségiigyi szakképesités elismerése, amelyet valamely EU tagallamban allitottak ki.
Az EKH hataskorébe tartozik tovabba valamennyi kozépfoku egészségiligyi
szakképesités, valamint a nem EU tagillamban kiallitott fels6fokt egészségiigyi
szakirany szakképesitések elismerése is. Az egészségiigyl diplomdk 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 igyekben
jart el a Hivatal, azonban a jogszabaly 2004. augusztus 22-én hatdlyba [épett
modositasa [75/2004. (VIIL. 19.) ESzCsM rendelet] kovetkeztében a korabban az
Egészségiigyi, Szocialis és Csaladiigyi Minisztériumhoz beadott kérelmeket is az EKH
birdlja el. (A jogszabaly moddositasa eredményeként Gsszesen 82 db ligy atkeriilt a
Hivatal hataskorébe.)

A kiilfoldon szerzett oklevelek, bizonyitvanyok elismerésével kapcsolatos
hatarozat meghozatala el6tt — amennyiben az nem tartozik valamely eurdpai unids
szektordlis iranyelv hatdlya ald — a Hivatal kikéri az Egészségiigyi Szakképzési és
Tovabbképzési Tanacs illetékes bizottsaganak vagy a képzésre jogosult oktatdsi
intézménynek a véleményét. Mind az ESZTT bizottsdgaival, mind pedig az
Egészségiigyi Szakdolgozok Tovabbképzd Intézetével igen szoros napi kapcsolatot
¢pitettiink ki. Hasonloképpen a Szegedi Egyetem Orvostudomanyi Karat (Prof. Dr.
Bodosi Mihaly) is szdmos esetben kértiik fel véleményezésre. Az elismerd, illetve
valamely kovetelmény teljesitését el6ird hatarozatot minden esetben a szakértdi
véleményekre alapoztuk, tekintettel arra, hogy az elismeréssel foglalkoz6 munkatarsak
mindegyike jogi és nem egészségligyi szakiranyu szakképesitéssel rendelkezik.

2.2. Az elismert oklevelek, bizonyitvanyok szakmak szerinti megoszlasa
(2005. jan.1-dec. 31.):

OIvos: 54
fogorvos: 9
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Az elismert oklevelek, bizonyitvanyok megoszlasa a Kkibocsatd orszag
szerint (2005. jan. 1-dec. 31.):

Romania: 125
Szlovékia: 50
Ukrajna: 26
Szerbia: 21
Németorszag: 11
USA: 7
Sveédorszag 5
Szovjetunio: 4
Egyesiilt Kirdlysag: 2
Hollandia: 2
Lengyelorszag 2
Ausztria: 1
Brazilia 1
GOrogoszag 1
DAFK (D¢l-Afrika) 1
Osszesen: 257

2.3. Tekintettel a Romaniabol, illetve Ukrajnabol érkezd nagy szamu, ott
szerzett oklevelét elismertetni szandékozo kérelmezore, a Hivatal munkatarsai az
Egészségligyl Dolgozok SzakképzO €s Tovabbképzd Intézetének szervezésében két-
két napos tanulmdnyuton vettek részt Roménidban és Ukrajnaban. A tanulmanyut
sordn néhany ottani képzdintézet (Arad, Beregszasz, Ungvar) meglatogatasara keriilt
sor annak érdekeében, hogy tisztabb képet kapjunk az 4polok, valamint szakorvosok
képzési rendszerérdl, a teljesitendd szakmai kovetelményekrdl, a gyakorlati oktatasrol,
a képzés hosszardl, stb.

VI. A Hivatal 2005 évi gazdalkodasa



Az Egészségligyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal (a tovabbiakban:
Hivatal) 2005. évi eredményes gazdalkodasat a kovetkezd - kiemelt feladatok
megvalositasa - érdekében végzett tevékenysége hatarozta meg:

1./ A Hivatal 2004 december kozepén megkezdett koltozkodése soran a
szervezeti egységek olyan elhelyezésének a kialakitdsa, amellyel biztosithat6 a napi
feladatok zavarmentes ellatasa.

2./ A rendelkezésre 4allo6 pénziigyi forrasokon belil a munkahelyek
kiépitettségének olyan szintii kialakitdsa, amely alkalmassa teszi azokat az optimalis
ugyfélfogadasra.

3./ A Hivatal zavartalan miikodésének biztositdsa a rendelkezésre allo
koltségvetési keretek megkiilonboztetés nélkiili, szervezetek kozotti sziikségszerii
elosztasaval. A Hivatalon beliili, egymast segitd j6 hangulat megteremtése.

4./ A lehetséges tobbletbevételek megszerzésével a Hivatal pénziigyi
fedezeteinek kiegészitése.

5./ A Hivatal szamitastechnikai rendszerének zavarmentes tizemeltetése az IC
Kentaur kihelyezett képviseldjével egyiittmiitkodve.

A felsorolt, kiemelt célkitlizések megvaldsitasat értékelve megallapithatjuk,
hogy a Hivatal gazdalkoddsa eredményesen jart el:

- a Hivatal kiemelt, évkozben mddositott koltségvetési kiadasi eldiranyzatait
betartottuk,

- a kotelezoen eldirt pénzmaradvanyokat teljesitettiik (ezek 2006. éves
miukddésiink alapvetd kovetelményei),

- az év soran fizetési fennakadasaink, pénziigyi hianyaink nem voltak,

- kotelezettség-vallaldsainkat - egy — két esetben, ha késéssel is -, de mindig
teljesitettiik,

- a gazdalkodéassal kapcsolatos jelentési, beszdmoldsi kotelezettségeinknek
id6ére mindig eleget tettiink,

- a jelentds tobblet-munkaraforditassal elvégzett tobbletbevételeink teljesitése
mellett, a Hivatalon beliili j6 hangulatot, egymas segitését ¢s tiszteletben tartisat
biztositottuk.

A Hivatal részben 0ndllo koltségvetési helyzetébdl adoédoéan szoros
egylittmiikodést alakitott ki az Egészségiligyi Minisztérium Gazdasagi Igazgatosagaval.
Feltétleniil meg kell emliteni, hogy ezt az egylittmiikodést a j6 szandék, a kozos cél és
a maximalis korrektség jellemzi. A feladat, amelyet a Hivatal gazdalkodasaval
kapcsolatban a Gazdasagi Igazgatosag ellat, igen nagy, pl. ha csak a 2005-ben a
Hivatal altal kibocsatott 4.650 db szamla tételes konyvelésére gondolunk. A Hivatal



2005-ben elért eredményeirdl az EiiM Gazdasagi Igazgatosag munkdjanak figyelembe
vétele €s elismerése nélkiil nem lehetne beszamolni.

A koltségvetési eloiranyzat és valtozasai, a valtozasokat okozo tényezok

A Hivatal 2005. éves gazdalkodasanak koltségvetési irdnyzatait a Magyar
Koztarsasag 2005. évi koltségvetésérdl szolo 2004. évi CXXXV. torvény hatarozta
meg (tablazat 1. sora).

1./ A jovéhagyott éves koltségvetést a 2005 év soran 15 alkalommal
végrehajtott modositas 135 %-kal - kozel 80 M Ft 6sszeggel - megemelte (tablazat 2.
sora). E jelentds koltségvetés novelést dontden a sajat bevételi tobbletek és a 2004.
decemberben elrendelt koltozkodés kiadasai befolyasoltak.

2./ A konyvviteli zaras utan - a fiiggd, atfutd tételek rendezését kovetden - a
végleges eldiranyzat modositas 2006. januar végén keriil meghatarozasra.

El&i- 110-51-52 | 121 -53 130-54 210 Bevételek
ranyzat | Szem. Jaru- 57 T Felhal- | Osszes Kozpon-
Megne- | juttatast 1ékok i mozas Kiadas ti kolt- | Saiat

Z Dologi ]
vezes ségvetés

Eredeti | 113.900 35.300 | 74.300 1.000 224.500 132.500 | 92.000
éves

Modo- 110.942* 38.130 | 109.467,0 | 41.747 | 300.286 124.127 | 191.564%**
sitott

2005. 110.919,6 | 33.662,0 | 84.991,0 | 41.697,2 | 271.269,8 191.564
évi telj.

**46,7+20,8

* -5.663 pénzeszkoz atadas EiiM Gazdasagi Igazgatdsagnak
110 Személyi juttatasok

Az eredeti éves eldirdnyzatban meghatarozott 6sszeg mintegy 3 M forinttal
tortént csokkentését az eredetileg tervezett 1étszamemelés elmaradasa befolyasolta.

A Hivatal munkatarsai altal teljesitett 134,8 % nagysagrendii igazgatasi
szolgéltatasi dij tobbletbevételét (a kiemelt eldirdnyzat mintegy 25 %-os
nagysagrendjét) a koztisztviseldk teljesitményhez kotott jutalmanak fedezetére
forditottuk.

A kiilfoldi kikiildetések napidijainal a tervezetthez viszonyitva, mintegy 30%
megtakaritds tapasztalhatdo, amelyet a csatlakozdsunkat kovetd kotelezd jellegl
kiutaztatasok csokkentésével értiink el.

Osszességében: a személyi juttatdsok eléiranyzatanak 2005. évben modositott
kiemelt el6iranyzatat nem Iéptiik tal.




121 Jarulékok

A munkaadodkat terhel6 jarulékoknal az értékeld tablazat adatai szerint mintegy
45 M Ft (11,7 %) megtakaritdsunk van, melyet a tarsadalombiztositasi jarulék
felhasznéalds maradvanya eredményez.

131 Dologi kiadasok

54 Beszerzések
A  miikédeés biztositasahoz sziikséges kiilonféle anyagok beszerzéseinek
ertékelése

Az évzard pénzforgalmi kimutatasok a beszerzések 7.344 E Ft-al megemelt
eldiranyzathoz viszonyitva 1.986 E Ft maradvanyértéket mutatnak ki, mikozben a
2006. évi irodai papir, irdszer sziikségleteket még a zaras idészakaban biztositottuk.

55 Szolgaltatdasok

Az tlizemeltetés dologi kiadasainak 26,1 %-at a szolgaltatdsi kiadasok
képviselik. A szolgaltatasi kiaddsok egyik jellemzd csoportjat képezik a
telefonkoltségek. A 2005 év végén a kiilonféle szolgaltatok (T Systems, T Mobil,
PANNON GSM, valamint EUROWEB) egyiittesen szamlazott koltsége mintegy 3,5
M Ft-ot jelentett. A telefon szolgaltatasok fokonyvi elszdmoldsai tovabbi 1 M Ft-os
telefonszolgaltatasi dijat mutatnak ki. Ebbdl fakadoan kiemelten fontos feladatunk a
telefon szolgaltatasi szerzOdeések feliilvizsgalata ¢€s rendezése (pl. a T Systems a
Hivatali adatfeldolgozds szerver érparanak hasznalataért 2.600 E Ft 0Osszeget
szamlazott 2005 év végén, amit tObbszori egyeztetés soran sikeriilt 50-%-ra
mérséekelni.

A szolgaltatasi kiadasok masik, volumenében jelentds tétele a kommunikacios
kiadasokra forditott 6sszegek, melyek 2005-ben 18,5 M Ft kiadast jelentettek. Ezek a
kiadasok jol tervezettek és havi egyenletes felhasznalas mellett biztositottdk a 21
szamitdgéphely folyamatos iizemeltetését, a 2005-ben kiadasra kertilt 4.650 db szamla
kezelését, a tobb ezer tételt feldolgoz6, a Hivatal alapfeladataibol kovetkezd
kiilonb6zd nyilvantartdsok vezetését, valamint a folyamatos fejlesztési igények
teljesitését.

56 Kiilfoldi kikiildetés, reprezentdcio, AFA, reklam koltség és kiilonféle dologi
kiaddsok

A Hivatal munkatéarsai kikiildetéseinek 2005. évi kedvezdé alakuldsarol a
napidijak értékelésénel mar kitértlink. Itt csak a 10,4 M Ft-os eldirdnyzattal szembeni
5.7 M Ft felhasznalas kedvezd hatasat emlitjiik meg.



Az 56-o0s fokonyvi szamla 47,138 E Ft-os eldirdnyzataval szemben mintegy
15.185 E Ft maradvannyal zartuk 2005 évi gazdalkodasunkat.

57 Egyéb folyo kiaddsok

Dologi kiadasaink harmadik nagy csoportjat 25,913 E Ft tervezett kiadast
reprezentdld tételek koziil, az eredeti el6irdnyzatként szerepld bevételeink
eldiranyzatanak talteljesitése 50%-anak a kozponti koltségvetésnek kotelezo
befizetéser miatti kiadasaink 23.930 E Ft a tervezett értékkel szemben 2 M Ft
megtakaritast jelentettek.

Dologi kiadasaink kiemelt elGiranyzatanal osszes kiadasunk 2005-ben
84.991,0 E Ft volt, ami 109.467 E Ft kiemelt eléiranyzatunkhoz viszonyitva 24.476
E Ft maradvanyt, azaz megtakaritast jelent.

210 felhalmozasi kiadasok
A Hivatal felhalmozésainak eredeti eldiranyzata 1.000 E Ft volt. Tekintettel a
2004 decembereben hozott felsd vezetdi hatarozatra, 2005 januarjadban a Zrinyi u. 3.

szam alatti épiiletbe kellett 4tk61tozniink.

Konyvelésiink fokonyvi kimutatasai szerint a 2004 évi maradvanyokkal és 2005
évi tobbletbevételeinkbdl adoddan

a Zrinyi u. 3. szam alatti felgjitadsokra 8.339 E Ft-ot,
az atkoltozés miatti beruhazasokra 33.358 E Ft-ot,
Osszes felhalmozasra 41.697 E Ft-ot koltottiink.

Tekintettel arra, hogy felhalmozasi kiadasaink dontd tobbsége a Zrinyi utcai
miukdodtetésiink alapkovetelménye, megallapodtunk az Orszagos Gyodgyszerészeti
Intézettel (OGYI), hogy e - helyettiik vallalt - koltségeink -ellentételezéseként
fenntartasi, lizemeltetési koltségeket és egyéb rezsi hozzajarulast 2008. marcius 31-ig
nem kell résziikre fizetniink.

Beruhazasi €s egyéb beszerzéseink sordn a kozbeszerzési eldirasoknak, illetve
bejelentési kotelezettségiinknek minden alkalommal eleget tettlink. A Hivatali
feladatok ellatdsdhoz nem hasznéalhatdé gépeket, berendezéseket allomanyunkbol
kivezettiik és atadtuk az EiM alldeszkoz gazdalkodasi feladatokat ellatd szervezeti
egységének tovabb hasznositasra.

A Hivatal miikodtetése soran felmeriilé problémak

Az elmult év folyaman a Hivatal folyamatos lizemeltetésénél a karbantartasi
feladatok ellatasa jelentette a legtobb problémat. Ezek egyrészt az épiilet jellegébdl
adodtak (a szennyviz halézat 1-1,5 colos csOrendszere gyakran nem tudott
megbirkdzni a terhelésekkel, gyakori a dugulds és ebbdl adodo lizemzavar, elharitdsa



szakember hianya miatt jelentds gondokat okoz). Athidalé megoldasként az OGYI
karbantartgjat vettiik igénybe, ami azonban a munkdjanak dijazasa terén okozott
gondokat.

Jelentds tobbletfeladatot okozott a beérkezd postazas megfelelé cimzésének a
biztositasa. Még napjainkban is van hivatalos szervezet Pl. a Magyar Allamkincstér, az
APEH egyes részlegei, ahonnan egy €év utan, tobbszori felkérés ellenére, még mindig
az Akadémia u. 3. szadm alatti cimre érkeznek hivatalos kiildeményeink.

BEVETELEK E Ft-ban
Sajat tevékenység bevételeirol
Eves elbiranyzat Eldiranyzat szervezeti egységenkénti
2005 Megoszlasa és a bevételek
Orvostechnikai|Kabitdszer|Elismerési )
Igazg. Igazg. Fboszt. Osszesen
2005. évi eléiranyzat 32.000 50.000 10.000 92.000
[Havi eléiranyzatok 2.666,7 §.166,7 416,7 7.667,7
Fokonyvi adatok 124.019,9
Sajat nyilvantartas 105.075,4 59.975  [22.332,8 191.564*
2006. éves eléiranyzat |20.000 45.000 15.000 80.000
Havi eloiranyzatok 1.666,6 3.750,0 [1.250 6.666,6

* A sajat nyilvantartds adata tartalmazza a hatdsagi bizonyitvanyok ORKI 4&ltal végzett
vizsgalatokkal kapcsolatos 46.632 E Ft-os atutalasokat is.

A bevételekkel Osszefiiggésben meg kell emliteni, hogy a Hivatal feladatainak
ellatasdhoz 2005-re kért 3 f6s létszamemelés nem tortént meg. A feladatokat azok
felmeriilésének sorrendjében teljesiteniink kellett, amely a Hivatal alkalmazottai
részérdl sokszor nem kevés tilmunka végzését jelentette. Ennek elismeréseként
Osszesen mintegy 16 M Ft teljesitményhez kotott célfeladati prémium, illetve jutalom
keriilt kifizetésre.

Az Orvostechnikai Igazgatosag bevételi eldiranyzatat 60 M Ft nagysagrendben
187,5 %-ra, jelentdsen tulteljesitette. Itt kell megjegyezniink, hogy az Orvostechnikai
Igazgatosag 105,075 E Ft bruttd bevételébdl a kozel 90 millids tobbet bevétel 66 %-at
az ORKI részére kellett atutalni.

A kabitoszerekkel folytatott tevékenységhez sziikséges engedélyek kiaddsa
soran a tervezett 50 M Ft bevételt fenti tablazat adatai szerint 10 M Ft-tal, azaz 122 %-
kal teljesitette til a Kabitoszer Igazgatosag.

A bevételi eldiranyzatokat legnagyobb mértékben (223 %) a Hivatal elnoke
kozvetlen iranyitasa alatt miikodo Elismerési Fdosztaly teljesitette tal. A nagy atlagban



4.000 Ft-os igazgatdsi szolgéltatasi dijtételbdl éves szinten 22,3 M Ft bevétel
keletkezett.

Jelentds szerepet toltott be a Hivatal bevételeinél a 2004 év végén kimutatott,
43,8 millio Ft fliggd bevételek feliilvizsgalata is, mely a tobbletbevételek ndvekedése
mellett rendezte az elhtiz6do ligyeket is.

A Hivatal 2005. évi bevételeinek fokonyvi kivonataindl jelentds szerepet
jatszott a koltségvetéstdl kapott éves szintli 132.500 E Ft koltségvetési tdamogatas €s
ezen feliil az el6z6 évi pénzmaradvéany (49,6 M Ft) felhasznaldsa, mely egyiittesen
biztositotta a 2005 évi 306.342 E Ft bevételi fedezetet.

Fontos szerepet toltott be a Hivatal 2005. évi gazdalkoddsadban a szamitogépes
programmal tdmogatott szamldzasi rendszernek a teljes korli megvaldsitisa. Az év
folyaman Hivatalunk 190.149 E Ft értekben 4.650 db szamlat bocsatott ki. A
konyvelési példanyokat az EiM Gazdasagi Igazgatosadgaval kiépitett szamitdogépes
csatlakoztatas Utjan adtuk at résziikre tovabbi analitikus feldolgozas céljara.



