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Az Egészséglgyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalt (a tovabbiakban: Hivatal)
az Egészsegugyi Miniszterium, valamint az egészségugyi miniszter hataskorébe
tartozé kozigazgatési, hatdsagi feladatok, tovabba az egészséglgyi miniszter gazati
irdnyitasi jogkorébe tartozo egyes kozigazgatasi feladatok ellatdsara hozta letre a
295/2004. (X. 28.) Kormanyrendelet. A Hivatal kézponti hivatalként miikodé 6nalld
hataskorii orszagos illetékességli allamigazgatasi szerv, amely Budapesten, a Zrinyi u.
3. szam alatt mikodik.

A Hivatal f6bb — jogszabalyban foglalt — feladatai 2008. évben az alabbiak voltak:

- az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos hatdsagi feladatok ellatdsa, ennek
keretében — tdbbek kozott — piacfelugyeleti tevékenység végzése, valamint a
gyogyaszati segédeszk6zok reklamozasara vonatkozd szabalyok megseértése
esetén reklamfeltgyeleti eljaras lefolytatasa,

- az egeészseégiigy teriiletén miikodé szakértdi tevékenységgel Osszefliggd hatdsagi
feladatok ellatasa, ezen beliil a szakértdi tevékenység engedélyezése, a kiadott
engedélyek nyilvantartasa,

- a kabitészerek és pszichotrop anyagok gydgyaszati célu felhasznalasaval
kapcsolatos engedélyek (gyartds, forgalmazas, export-import), illetve eseti
kutatasi engedélyek kiadasa,

- egyes egészségugyi tevékenyseg végzésere jogositd bizonyitvanyok és oklevelek
elismerése, hatdsagi bizonyitvanyok kiallitasa és eldzetes ellendrzések végzése,

- akulfoldon felhasznalni kivant orvosi igazolasok hitelesitése,

- az orvosok, fogorvosok, gyogyszerészek, klinikai szakpszichologusok, valamint a
vizsgazott  fogasz  egeszségugyi  szakképesitést  szerzett  személyek
alapnyilvantartasanak vezetése,

- az egeészségugyi szakképesitést szerzett személyek miikodési nyilvantartasanak
vezetése.

- masodfoku eljaras lefolytatdsa mindazon ligyekben, amelyekben elsé fokon az
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal, az orszagos tisztiféorvos vagy az orszagos
tisztifégyogyszerész jart el.



. Az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos hatdsagi feladatok
ellatasa

1. Az orvostechnikai eszkdzok és gyartoik, valamint a forgalomba hozatalért
felelos személyek regisztralasa

Az orvostechnikai eszk6zokrol szold 16/2006. (II1. 27.) EiiM rendelet eldirja, hogy a
Magyar Koztarsasag teriiletén székhellyel rendelkezd gyartd, amely orvostechnikai
eszkdzoket sajat jogon gyart, illetve ilyen eszkdzoket sterilizal, valamint ilyen
eszkOzoket eszkdzrendszerre allit 6ssze, nevét, székhelyét, az érintett eszkdzok leirdsat
nyilvantartasba vétel celjabol a Hivatalnal bejelenti.

A Hivatal adatai szerint az altalanos (IVD eszk6zok nélkili) orvostechnikai eszkdzok
teriiletén jelenleg regisztralt gyartdk ¢és eszk6zok szamat a kovetkezd tablazat
szemlélteti:

Regisztracios tgyek 2008-ban regisztralt Osszesen
2008.12.31-ig
(1.0 + rendelésre
készllt)
Regisztracios ugyek (1.0 + rendelésre 102 2559
készult eszkdzok)
Ebbdl magyar gyartéd 99 2195
Rendelésre keszult eszkézok gyartoi 81 1668
(fogtechnikus, ortopéd cipész sth.)
Regisztralt eszk6zok 2008-ban regisztralt Osszesen
2008.12.31-ig
(1.0 + rendelésre
készllt)
Regisztralt eszk6zok (1.0 + rendelesre 330 9156
készult eszkdzok)
Ebbdl magyar gyartasu 290 5600
Rendelésre keszilt eszkdzok 225 3686
(fogtechnikus, ortopéd cipész,
sth.)

Az IVD eszkozok regisztracidjat a Hivatal az in vitro diagnosztikai (IVD)
orvostechnikai eszk6zokrol szol6 8/2003. (II1. 13.) ESzCsM rendelet alapjan végzi.



Gyarto- és eszkozregisztraciok/regisztracio-maodositasok szama, 2008-ban:

Magyar gyartok Reagensek Miiszerek, Teljesit6-képesség-
fogyoeszkozok értekelés
181 7 15
Kulfoldi gyartok 294 23 1 (kulfoldi gyarto
magyar jelentette be)
forgalmazoi
Osszesen 474 30 16

Megjegyzés: Egy regisztracio tobb eszkdzcsoportot tartalmazhat, a 2008-
ban regisztralt eszk6zok szama kb. 5.400.

Klfoldi gyartok (EC/REP) 98/79/EC 10.6. szerinti kdzvetlen bejelentései:

2008-ban Ujonnan felvett | Mar nyilvantartott gyartok Osszesen
gyartok bejelentései bejelentései
47 312 359

Megjegyzés: Egy bejelentés akar tobb 100 termékre is vonatkozhat. A
bejelentéseket egyenként igazoltuk vissza, az (j gyartot
nyilvantartasba vettiik, a dokumentumokat kb. havonta 2-3
alkalommal a konkrét forgalmazoi bejelentésekhez tarsitottuk.

Ebben a fejezetben emlithetd meg az un. Free Sales Certicate-ek kiadasa. Ezeket a
hatarozatokat hazai gyartasu orvostechnikai eszk6zok EU-n kivili forgalmazasahoz
kérik a gyartdk angol nyelven. 2008-ban - az eldirasoknak valo megfelelés ellendrzése
utan - 60 tigyben kerult sor hatarozat kiadasara.

2. Az orvostechnikai eszkozok alkalmazasa soran fellépé stlyos
meghibasodasok nyilvantartasa, kivizsgalasa, a szilkséges intézkedések megtétele

A tarshatésagoknak és a gyartoknak is minden vératlan eseményrdl tijékoztatni kell a
Hivatalt. A jelentések formatuma a vonatkoz6 EU-s segedlet alkalmazésaval
egységessé valt. A hatésagok nagy része formanyomtatvanyon tajékoztatja a
tarshatdsagokat.

Az elso jelentés az esemény megtorténtérol tajékoztat, a masodik, a zardjelentés az
esemény kivizsgalasa utani konzekvenciakrol.

A kilfoldi gyartok esetében minden varatlan esemény-jelentés esetében vizsgaljuk az
eszk0z magyarorszagi eléfordulasat. Amennyiben Magyarorszag érintett, kideritjiik,
hogy a hatésdg, vagy a gyartd altal elrendelt beavatkozast Magyarorszagon
maradéktalanul végrehajtottak-e a forgalmazok.




Amennyiben egy magyarorszagi varatlan eseményrdl Magyarorszagon kiviili gyartotol
szerzink tudomast, a varatlan esemeny kortilményeinek tisztazasara a gyartotol kerjik
be a szukséges adatokat. Az orvostechnikai eszkozoket felhasznald, a varatlan
eseményt észleld egészségligyi szolgaltatdst nyujtd szervnek vagy személynek is
bejelentési kotelezettsége van, azonban — mivel eziranyu ismereteik hianyosak, es mert
a Hivatal kezében nincs eszkdz a bejelentés elmulasztasanak szankcionalasra — ennek
az egészseglgyi szolgaltatok csak irdsbeli megkeresésunkre, utélagosan, vagy akkor
sem tesznek eleget.

A varatlan eseményeken tal olyan bejelentések is érkeznek a Hivatalhoz, amelyeket az
eszkoz gyartdja akkor kild, ha az eszkdzt a piacrdl visszahivtak, vagy az eszkézon
modositast rendeltek el. Ez varatlan esemény nélkiil is eléfordulhat akkor, ha a gyarto
mindségbiztositasi rendszere olyan készterméket taldl, amelynek mindsége nem felel
meg a kdvetelményeknek. Az ilyen bejelentések esetén a Hivatal mindig tajékoztatast
kér a gyartdé magyar kereskedelmi partnerétdl, hogy a gyartd eszkdzre vonatkozd
utasitasat végrehajtottak-e.

2008 folyaman tsszesen 446 db varatlan esemény bejelentés és gyartoi visszahivasrol
tajékoztatas érkezett, ezen belll az in vitro diagnosztika tertletén 96.

279 bejelentés esetében a fenti eljarasi lépéseket elvégeztik, 167 ligy befejezése az
eljaras elhuzodasa miatt a kovetkezo évre marad (eldzetes bejelentést még nem kovette
a zarojelentés).

3. Az orvostechnikai eszkdzok Kklinikai vizsgalatanak, a vizsgalatok
eredményének nyilvantartasa

A 16/2006.(111.27.)EUM rendelet szerint a gyarténak a klinikai vizsgélatra szant
eszkdze esetén a vizsgalatot annak megkezdése el6tt a Hivatalnak nyilvantartasba kell
venni. Az lgyfél a nyilvantartasba vételi kérelemhez csatolja az etikai bizottsag pozitiv
allasfoglalasat, valamint a vizsgalati eszkozre és korulményekre vonatkozé
dokumentumokat. A nyilvantartasba vétel tényérol a csatolt dokumentumok hianytalan
megléte és a jogszabalyban meghatarozott kdvetelmény teljesitése esetén a Hivatal a
kérelmezonek irdsbeli igazolast kiild. A vizsgalat csak az igazolds kézhezvételekor
kezdhet6 meg.

A Hivatal a rendeletben és a kilon jogszabalyban meghatarozott dokumentumok
részletes elemzésével értékeli a klinikai vizsgélatban résztvevd eszkoz és koriilmények
biztonsagossagat, a hatékonysagra- és a mellékhatasok felderitésére alkalmazott
modszereket.

Ez valamivel t6bb szakmai munkat igényel, mint egy piacfeligyeleti ellenorzés.

A 2008. év soran harom uj klinikai vizsgélatra torténd bejelentés érkezett. Ebbdl egy
esetben a beadott dokumentumok alapjan a nyilvantartasba-vétel megtorténhetett,
kettd esetében eldbb a hianyossagok potlasara kellett felszolitani a gyartot.



Kettd el6zd évben beérkezett nyilvantartasba vételi kérelemre hianypotlast kértiink,
amire valasz nem erkezett. Ezeket a kérelmeket elbiralas nélkal lezartuk.

Két esetben eldfordult, hogy az eredeti tervekhez képest moddositottak a klinikai
vizsgalatot, err6l a bejelent6 a Hivatalt irasban értesitette.

Sajnos a harmadik orszagbeli gyartok esetében rendszeresen eléfordul, hogy az unids
eldirasok figyelmen kiviil hagyasa mellett az FDA (USA) eldirasaira hivatkoznak.

A Hivatal a klinikai vizsgalatok ellendrzésere a vizsgalat befejeztével bekéri a
vizsgalatrol sz610, a vizsgalatért felelds orvos altal alairt jelentést, ez lehetdséget nyu;t
az esetlegesen késObb napfényre keriilé események Osszefiiggéseinek tisztazasara.

IVD eszkdzok esetében hasonlo eljaras a 8/2003.(111.13.) ESzCsM rendelet szerinti
teljesitoképesség értékelés, amelybdl 15 kerilt bejelentésre. Az IVD eszkozokkel
torténd vizsgéalatnak azonban a paciensre kozvetlen hatdsa nincs, az eszkoz
pontossagat egy, vagy tobb elfogadott referencia készllék eredményéhez hasonlitjék.

4. Az Orvostechnikai Igazgatosag hatosagi ellenérzési tevékenysége

A betegek és az egeszségugyi szemelyzet biztonsaga megkoveteli, hogy az aruk
szabad aramlasat lehetévé tevd jogszabalyok alkalmazasa megfeleld piacfeliigyeleti
intézkedésekkel parosuljon. Az Orvostechnikai lgazgatosag az alabbi témakordkben
végez hatosagi ellendrzést:

- az eszkdz orvostechnikai jellegének €s osztalyba sorolasanak ellendrzése;

- rendelésre késziilt eszk6z0k gyartdinak ellendrzése;

- kijelolt szervezetek tevékenységének ellendrzése;

- 1ddszakos feliilvizsgalatot végzok ellendrzése;

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

- varatlan esemenyek, balesetek kivizsgalasa esetén;

- ellendrzés az eszkoz barmilyen hibas milkodése, jellemzdinek, illetve teljesitd
képességének romlasa, valamint a feliratozas vagy a hasznalati utasitas barmely
hianyossaga vagy elégtelenségével kapcsolatos bejelentés esetén;

- amegfeleldségi jelek meglétének és helyes elhelyezésének ellendrzése;

- az eszkozre eldirt megfeleldség-értékelési eljaras meglétének és megfeleldségének
ellenorzése;

- az eszkozon feltiintetésre keriilé CE jelolés meglétének ¢és megfeleldségének
ellendrzése.

2008-ban a hagyomanyos orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatban vegzett
piacfeligyeleti eljarasok:

A hagyomanyos orvostechnikai eszkézokre vonatkozoan a 2008. évben lefolytatott
piacfeliigyeleti eljarasok szdma: 63. Az eljarasok jellemzden kormanyzati szervek



(Gazdasagi Versenyhivatal, OEP, ANTSZ), fogyasztovédelmi szerezetek, illetve
maganszemelyek panasz bejelentése alapjan indultak. A vizsgalt periodusban
hivatalbol, tervszeriien inditott eljardsokra kapacitas hiany miatt nem kertilhetett sor.
Az allami szervek &ltaldban szakhatosagi allasfoglalast varnak a Hivataltol, olyan
kérdésben, amelyben 6k nem rendelkeznek hataskorrel és amely a sajat eljardsukhoz
sziikseges. A megkeresések soran szinte kizarolag egy eszkoz forgalomba-hozatalanak
jogszeriisége, vagy a hatékonysag bizonyitottsdga hidnyanak gyanudja miatt torténnek.
Az éallasfoglalds kialakitasahoz szikséges adatok megszerzéséhez kerll sor a piac-
felugyeleti eljarasra. Az eljaras soran a Hivatal megvéalaszolja a tarshatosag kérdését és
amennyiben sziikséges, szankcionalja a jogszabalyi eldirastol valo eltérést.

Abban az estben, ha az eszkdz veszélyt nem okoz, de jogszabalyi eldirast sért, a
hatésag figyelmezteti a szabalytalansagra, az eszkdz forgalmazasat felfliggeszti es
elbirja a jogszabalynak megfeleld allapot helyredllitdsat. Ha az eszkdz veszelyes, vagy
a gyartd nem tesz eleget az eldirdsnak, a hat6sag kivonja az eszkozt a forgalombol.

A piacfeliigyeleti ellenérzések jelentds hanyaddban a gyartd jogi képviseldjén
keresztul kommunikal a hatésaggal.

A hatésag forgalomba-hozatal korlatozasara vonatkozO dontése a gyartd anyagi
érdekeit sérti, amit a gyartdé gyakran a birésagon tdmad meg. Ezek a dontések csak
nagy kozigazgatasi peres gyakorlattal rendelkezd jogtandcsos kozremiikodésével
hozhaték meg és viheték eredményesen.

A vizsgalt esetekbdl 7 ligy a birosagon folytatodott. Két ligyben a birdsag helyben
hagyta a hatosag dontését. A tobbi 5 ligyben még nem sziiletett végsd birosagi dontés,
mert az Ugyfél Gjabb és Gjabb kifogast tamaszt.

2008-ban rendelésre készult orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatban végzett
piacfeligyeleti eljarasok:

2008-ban az Orvostechnikai Igazgatdsag ellendrzési (piacfeliigyeleti) tevékenységének
jelentds részét tovabbra is a rendelésre késziilt (egyedi) gydgyaszati segédeszkozok
gyartéinak ellendrzése kototte le. Az Orszagos Egészsegbiztositasi Pénztarral
szerzddni kivand gyartok esetében az Igazgatdsag ellendrizte a 16/2006.(111. 27.) EiM
rendelet 6. § (7) bekezdése szerinti kbvetelményeknek, valamint a 14/2007.(111. 14.)
EGM rendelet 15. § (3) bekezdésében foglaltaknak vald megfelelést, és errdl
hatarozatot allitott ki. 2008. februarjatol az Igazgatdésag a kérelmek érdemi
elbiralasahoz sziikséges dokumentumokon Kkivil, helyszini szemle Kkeretében is
ellendrizte az egyedi eszkoz gyartok kovetelményeknek vald megfelelését. Ellendrizte
tovabbéa az lIgazgatosag azt is, hogy az OEP-pel szerz6dni nem kivand gyartok eleget
tettek-e a jogszabaly szerinti bejelentési kotelezettségiknek.

A 2008-ban kiadott hatarozatok szdma csOkkent a 2007. évihez kepest, mivel a
korabban kiadott hatdsagi bizonyitvanyok 5 evig érvényesek, a gyartok tébbsége pedig
2004-2005-ben j eljaras keretében a hatdsagi bizonyitvanyt megszerezte.



A kiadott hatdsagi ) Osszesen Helyszini l\lﬂgfec:f:;f !
bizonyitvanyok szama Uj: 58 2002. 11. szemlék 2008- 2008-ban:
2008-ban félévtol: 1415 ban: 37 40 '
Fogtechnika és
fulilleszték 25 068 16 10
Latszerészet 18 528 12 17
Ortop_ed cipészet és — 14 196 3 11
technika
Hallokészulék gyartd 1 18 1 1
Szemprotetika 0 1 0 1
Parokakészitd 0 2 0 0
Ortopéd szemiivegkeret |0 1 0 0
Kompresszios harisnya | 0 1 0 0

Aranyaiban kevesebb tobb az el6z0 évihez képest a hatdsdgi bizonyitvanyok
modositasara iranyuld kérelmek szama, de ezek az eljardsok a Hivatal részérdl
ugyanazt az eljarasi rendet, azonos mértékli anyagi és human eréforrast koveteltek
meg, mint az Uj eljarasok.

Az egyedi gyartok nyilvantartdsba vételének ellendrzése a 2007. évihez képest
jelentdsen novekedett. A bejelentési kotelezettségiiknek eleget nem tevd egyedi
gyartok felkutatasa jelentds munkaraforditast jelentett. 2008-ben 67 esetben
folytattunk le 1ilyen jellegli piacfeliigyeleti eljaradst. Ezen vizsgalatok végén
tobbségében megkaptak a gyartok a regisztracios igazolast, némelyeknél 2-4 hénapra
felfuggesztettiik a forgalomba hozatalt, egyes esetekben végleges kivond hatarozatot
hoztunk az tgyben.

Az egyedi gybdgyaszati segédeszkoz gyartok ellendrzése mellett a hivatalbol
kezdemeényezett piacfeligyeleti eljardsok nagy szamban az IVD eszkdzok és azok
gyartoi, forgalomba hozatalért felelds személyei felé irdnyultak.

Ez a piacfelugyeleti tevékenység 2008-ben jelentésen novekedett. A legtobb eljarast a
Hivatal kezdeményezte, hirdetések, interneten torténd értékesités alapjan, de eléfordult
tigyfél és konkurencia cégek altal torténd bejelentés, valamint kiilfoldi kompetens
hatosag, MSOG, magyar hatosagok jelzése alapjan hivatalbol inditott eljaras is.

A forgalmazdkkal szemben csak akkor indithat6 eljards, ha a forgalmaz6 a gyarto
tudta nélkul hajtott végre valtoztatdsokat, vagy ha a forgalmazo CE-jel nélkuli
terméket helyez a piacra. Ezekben az esetekben elsdsorban a fogyasztovédelmi
torvény alapjan jarunk el.

Ha egy kulfoldi termék nem felel meg a 98/79/EC direktiva kévetelményeinek, akkor
a kilfoldi gyarto, esetleg az EC/REP, az illetékes hatdsag, a Kijelolt Szervezet és az
MSOG bevonasaval bonyolitjuk le az eljarast. Belfoldi termékeket méar a



teljesitoképesség-értékelésnél, ill. regisztracional vizsgdlunk — igy nem megfeleld
termék elvileg nem kerilhet a piacra.

Jelenleg nem elére meghatarozott termékcsoportokat figyelink, de a hirdetések
ellendrzésénél  természetesen  hangstlyt  fektetink a  legveszélyesebb
termékcsoportokra.

2008-ban IVD eszkdzokkel kapcsolatban vegzett piacfeligyeleti eljarasok:

a) Bejelentésre vizsgalt termék

Bejelentést tett | Bejelentések Kivonas felfliggesztés Szankciok
szama nélkdli

helyesbités
ugyfel 2 - - 2
kereskedo 1 1
tarshatdsag 2 1 1 -
EU  Illletékes 3 - - 3

hat0sag (tandsitvanyok

és termékek

onkéntes

visszavonasaval

végzodott)

COEN 1 - - Erintett cég
elkdltozott

Magyarorszagro
I
Egyéb *) 9 - - 9
Osszesen: 18 1 1 16

*) pl. onfeljelentés, EU-n kivili intézmény bejelentése, vigilancia-eljarassal
kapcsolatos

b) Hivatalbdl indult eljaras

Szarmazéas Eljarasok | kivonas | felfliggesztés | Szankciok COEN-
szama nélkali jelentes
helyesbités

Magyar termek 1 - - - 1 db 2007-
es Ugyet
lezard

jelentés

Importtermék 24 2 1 20 3 (j
bejelentés, 5
updating, 3
lezaro
jelentés




Az ellendrzések soran észlelt hidnyossagok esetén enyhébb esetekben hidnypotlasra
szolitottunk fel az Ugyfelet, sulyosabb esetben, vagy ha sok hianyossadg volt, a
forgalmazas — 2-6 honapra torténé — felfiiggesztésérdl szold hatarozatot adtunk ki.
Forgalombdl kivonod hatarozat kiadasara azon gyartoknal kerllt sor, akik a
felfliggeszté hatarozatban eldirt kovetelményeket a megadott hatdridére nem
teljesitették.

5. A tarshatosagokkal valo egyiittmiikodés

Az Orvostechnikai lgazgatdsag jogszabalyban nevesitett egylttmiik6dé tarshatosiga a
Nemzeti Fogyasztdévédelmi Hatosag. Ennek keretében a Hivatal a forgalombdl kivont
orvostechnikai eszk6zokrol értesiti a Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatdsagot.

Mivel a szankcidval érintett orvostechnikai eszk6zok a hidnyossagaik miatt igen nagy
vesz€lyforrast jelentenek, a Hivatal nagy jelentOséget tulajdonit annak, hogy a
szankcioval érintett termékek a nyilvAnossag szamara elérhet6k legyenek
(Egészsegugyi Kozlony, a KPIR publikus web felilete, valamint a Hivatal sajat
internetes oldala).

Az aruk és a szolgaltatasok biztonsagossagarol és az ezzel kapcsolatos piacfelligyeleti
eljarasrol szolo 79/1998. (1V. 29.) Korm. rendeletaz unié tagallamain kivili harmadik
orszagbol érkezd orvostechnikai eszkozok termékbiztonsagi szabalyoknak valo
megfeleloségének ellendrzése tekintetében az Egészségiligyi Engedélyezési és
Kozigazgatasi Hivatalt nevesiti.

Ezen feladat ellatasanak elGsegitésére a Vam-és Pénziigyorség és a Hivatal kozott
2004. junius 16-an egyiittmiikodési megadllapodds jott 1étre, amelynek alapjan a két
hatdsag kdzott a konzultacio folyamatos.

Az egyedi hatosagi Ugyek kapcsan napi, telefonos kapcsolatban vagyunk az Orszagos
Egészségbiztositasi Peénztar, az Allami Népegészséglgyi és Tisztiorvosi Szolgalat
szervezeteivel, valamint a teleplési 6nkormanyzatok hivatalaival.

A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszati segédeszkodz-ellatas, valamint
a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz6ld 2006. évi XCVIII. térvényben
kapott reklamfellgyeleti hataskorrel kapcsolatosan a Hivatal szakhatésagként jart el a
Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatdsdg altal lefolytatott reklamfelligyeleti eljarasokban.
A zavartalan egylttmUkodés érdekében 2008. februar 7-én, majd az Uj Fogyasztékkal
szemben tisztességtelen kereskedelemi gyakorlat tilalmarél szélé6 2008. évi XLVII.
torvény megjelenése kapcsan 2008 decemberében egyeztetett a Hivatal, a GVH és az
NFH.

Az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos hatarteriiletek kapcsan a Hivatal 2008
oktObere oOta rendszeres talalkozokon egyeztet az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet
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munkatarsaival az egységes allaspont kialakitasa érdekében bizonyos termékek
besorolasaval kapcsolatban.

6. Az orvostechnikai eszkozok kotelezé idészakos feliilvizsgalatara jogosult
szervezetek kijeldlése

Az R. szerint a Hivatal a kotelezéen eldirt idészakos feliilvizsgalatok végzésére
hatarozattal jogosithat fel szervezeteket. Azon szervezetek, melyeknek 2008-ben lejart
a felulvizsgalatokra jogositd engedélylik érvényességi ideje, Uj palyazat benyljtasaval,
Uj eljards keretében kérhették az engedély meghosszabbitasat. 2008-ben 13 cég kért
engedélyt iddszakos miiszaki feliilvizsgalatok végzésére (esetenként akar 11-12
eszkozcsoportra is). 2008-ban a Hivatal Osszesen 29 iddszakos feliilvizsgalatokat
engedélyezd hatdrozatot adott ki.

7. Az eszkdzok osztalyba sorolasaval kapcsolatos vités esetek eldontése

A jogszabalyok e dontési jogkort arra az esetre adjak meg, amikor a gyarté és a kijelolt
szervezet nem tud megallapodni a tanusitani kivant eszk6z kockazati osztalyaban.
2008-ben nem volt egyetlen ilyen vitas eset sem. Viszonylag sok olyan eset volt
viszont, amikor a gyartd az egyszeriibb tanusitasi eljaras érdekében szandékosan
alacsonyabb osztalyba, jellemzden a 1. osztalyba sorolta be az eszkozét. Ezekben az
esetekben — amennyiben a regisztraciohoz megadott nagyon kevés adatbol ilyen
szandékra lehetett kovetkeztetni - koteleztik a gyartot az osztalyba sorolas
indoklasara, és amennyiben nem volt igazolhatd a |. osztalyba sorolas, a kijeldlt
szervezethez iranyitottuk.

8. Az eloirt tanusitassal nem rendelkezo orvostechnikai eszkozok
hasznalatanak kivételes jelleggel torténé engedélyezese

Az R. a Hivatal hataskorébe utalja annak engedélyezését, hogy kivételes jelleggel
kdzegészségugyi vagy gyogykezelési célbdl, meghatarozott helyen és ideig olyan
eszk6zok is hasznélatba vételre keriiljenek, amelyeket nem vetettek ala az eldirt
vizsgalati és tanusitasi eljarasoknak.

Mivel a korabbi években a gyartok egy része az eseti engedélyt a megfeleldség-
értékelés és a  jogszeri  forgalomba-hozatal alternativdjanak tekintette,
megszigoritottuk a kérelmek elbiralasat. Ennek megfeleléen 2008-ban egy engedélyt
adtunk ki (Baxter Hungary Kft CS3000 Plus sejtszeparator késziilékhez 4R2224 szamu
szerelekkel 00027/2008/OT]).
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9. Az EUM Kijelolési Bizottsaga titkarsagi teendéinek ellatasa

Az orvostechnikai eszkdzok tertilletén harom Kkijel6lt szervezet, az Orvos- és
Korhaztechnikai Intézet (ORKI, 0j nevén Egészségiigyi Mindségfejlesztési ¢és
Korhaztechnikai Intézet, EMKI), a Magyar Elektrotechnikai Ellen6rzé Intézet Kft.
(MEEI), valamint az SGS Hungéria Kft. tevékenykedett 2008-ban Magyarorszagon. A
harom szervezet éves ellendrzésének (lasd 1.1.10 pont) koordinalasa, adminisztracids
¢s szakmai teenddinek elvégzése minden esetben az Orvostechnikai Igazgatosag
feladata.

10. A kijelolt szervezetek tevékenységének ellenorzése

Az EiM Kijelolési Bizottsaga minden évben ellendrzi az egészségiigyi miniszter altal
kijelolt szervezetek tevékenységét. Ennek megfeleléen 2008-ban mind az Orvos- és
Koérhéaztechnikai Intézet, mind a Magyar Elektrotechnikai Ellenérzé Intézet Kft. 2007.
évi vizsgalati és tanusitasi tevékenységének ellendrzésére sor keriilt. A vizsgélat a
kijelolt szervezetek altal beklldott éves jelentések alapjan, valamint a 48/1999. (X. 6.)
EUM rendelet 14-18. §-aiban meghatéarozottak szerint tortént.

2008. elején a Kijelolési Bizottsag megvizsgalta a két szervezet altal benydjtott 2007.
évi beszdmoldkat. A dokumentacidk attekintése utan megallapithaté volt, hogy a
MEEI Kft. 2007-ben csak 1 tanusitast végzett az orvostechnikai eszk6zok terdiletén,
ezért helyszini ellendrzésére nem keriilt sor. Az ORKI esetében helyszini ellendrzést is
végzett az Orvostechnikai Igazgatdsag, majd ennek és a vonatkozd dokumentumoknak
az alapjan elkészitette jelenteset.

Az SGS Hungaria Kft. kijeldlése ota eltelt egy évben (2007. szeptember 15. és 2008.
szeptember 15. kozotti idOszak) végzett tevékenységének vizsgalatara bekértik a
szervezet éves jelentését, melynek feldolgozasa meg 2008-ban tortént. A helyszini
szemle megtartasa és a vizsgalat lezarasa 2009. elején varhato.

11. Kapcsolattartas az EU orvostechnikai szervezeteivel

Az orvostechnikai eszkdzOkkel kapcsolatos kérdések az Europai Unio kovetkezd
férumahoz tartoznak:

European Commission, Enterprise and Industry Directorate-General

Consumer goods, Cosmetics and Medical Devices

Medical Devices Sector.

Az EU orvostechnikai szervezeteivel a kapcsolattartas jogi alapjait az eszkdzok
biztonsadgossaganak fenntartdsa érdekében a csatlakozasi szerz6dés teremtette meg.
Az orvostechnikai eszkozokrol szold tobbszor modositott 93/42/EK  direktiva e
kapcsolattartast mind az EU apparatusaval, mind a tagallamok tarshatosagaival az
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esetek felsoroldsaval hatirozottan el6irja. A szakmai kérdések tarshatosagokkal vald
egyeztetése az Orvostechnikai Szektor jogéaszainak kozremiikodésével az EU
intézményrendszerének igénybe vételével Brisszelben tartott értekezleteken torténik.
A Bizottsag igenyli az értekezleteken valo aktiv részvételt, ezért a Kkiutazas
elésegitésére a nemzeti hatdsagok egy-egy delegaltjanak utazasi koltségeit a Bizottsag
megteriti.

Az adminisztrativ kapcsolattartds a vonatkoz6 direktivak eldirdsai és az
orvostechnikai szektor altal kidolgozott ajanlasok (Guidelines) alapjan torténik. Ennek
megfelelden eldirt esetekrdl a Hivatal rendszeresen értesiti a tarshatosagokat amelyek
a kovetkezok:

- vératlan események;

- eszkdzok piacra-hozésanak korlatozasa;

- eszk6zok nyilvantartasba vétele;

- piacfelgyeleti események;

- klinikai vizsgalatok korlatozasa;

- kijelolt szervezetekkel kapcsolatos valtozasok.

A személyes kapcsolattartas az orvostechnikai szektor rendszeresen 0Osszehivott
munkaértekezletein valosul meg, amelyek tobbségén a Hivatal képviseltette magat.
Ezek a kovetkezok:

- Medical Device Competent Authority Meeting (Eurdpai Kompetens Hatosagok
Ertekezlete) — évente két alkalommal keriil megrendezésre a tagallamok
hatosdgainak  szakmai vezet6i szdmara az elndkséget ado tagallam
megrendezésében. Az értekezlet az Orvostechnikai Szektor stratégiai kérdéseirdl
hoz dontest.

- Medical Device Expert Group Meeting ( MDEG Orvostechnikai Szakértdi Csoport
Ertekezlete) — Az Orvostechnikai Szektor legfobb operativ foruma. Az értekezletek
tObbségén részt vettek az Orvostechnikai Igazgatosag illetékes munkatarsai.

- Working Group Meetings (Munkacsoport értekezletek) — a Hivatal a kovetkezo
munkacsoportok munkajaban vesz részt:

e COEN - Compliance and Enforcement Working Group (Piacfelligyeleti
Munkacsoport

e NBOG - Notified Bodies Operation Group (Kijelolt Szervezetek Feliigyeleti
Munkacsportja)

e EUDAMED - (OT eszk6zok nyilvantartasi rendszerét feliigyeld munkacsoport)

o Borderline/Classification (hatarterileti és osztalyba sorolasi munkacsoport)

e IVD Technical Group (az IVD eszkozok miiszaki kdvetelmenyeivel foglalkozd
munkacsoport)

Az értekezleteken az adott teriiletre szakosodott tigyintéz6 keriil kikiildésre. igy a

hazai ligyek ismeretében aktivan részt tud venni az adott probléma megvitatasaban és a

megoldast munkaja soran kozvetlenil alkalmazni tudja.
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12. Kozremiikodés az EUM jogalkotoi tevekenységében

A Hivatal részt vesz az orvostechnikaval kapcsolatos jogszabalyok koncepcidjanak
kidolgozasaban, és a jogharmonizacids tevekenységben.

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

A Hivatal részt vett az orvostechnikai eszkozokrél szolé 16/2006 (111.27.) EiM
rendelet modositasanak kidolgozasaval kapcsolatos munkaban, melyet a 93/42 EC
direktivat modosité 47/2007 EC direktiva bevezetése indokolt. Az irdnyelvbdl fakado
modositasok mellett a Hivatal tobb javaslatot tett a Hivatal munkajat és a fogyasztok
fokozott védelmét jelenté rendelkezések bevezetésere, ezek nagy resze bekerilt a
jogszabalyba.

A Hivatal részt vett a a Dbiztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gyodgyszerforgalmazas altalanos
szabadlyairdl szold 2006. évi XCVIII. torvényben taladlhatd gydgyaszati segédeszkoz
fogalom megszovegezésében ezzel egyértelm(ivé téve az orvostechnikai eszkoz és
gyogydszati segédeszkOz viszonyat, egységesitve a kilonboz6 jogszabalyokban
taldlhaté meghatdrozasokat.

lg.szolg dijas rendelet elkészitésében valo részvétel.

13. Reklamfeliigyeleti tevékenység gydgyaszati segédeszkozok kapcsan

A Hivatal 2008-ban a gydgyaszati segédeszkdz-ellatds, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz6lo 2006. évi XCVIII. torvényben
(tovabbiakban: Gyftv.) kapott hataskérében eljarva onalléan kezdeményezhetett
reklamfeligyeleti  tevékenységet  gydgyaszati  segédeszkdzok  reklamjaival
kapcsolatban, illetve az NFH eljardsaiban szakhatosagként vett reszt.

Jellemzben inkabb szakhatosagként, az NFH altal kezdeményezett eljarasokban vett
részt a Hivatal, 49 esetben készitett szakhatosagi allasfoglalast, jellemzden az eljarés
ala vont termék besorolasaval kapcsolatban, emellett 6 esetben indult sajat
hataskorben, hivatalbol reklamfeltgyeleti eljaras.

A reklamfellgyeleti tevékenység keretében irdsban és telefonon tajékoztattuk az
érdeklddo forgalmazodkat a jogszabalyi eldirasokrol.

A reklamfelugyeleti eljaras ala vont termékekkel kapcsolatban, tekintettel arra, hogy
ezek nagy része nincs nyilvantartasba véve a Hivatalnal, rendszeresen hatdségi
ellenérzési eljards is indult, melynek sordn az orvostechnikai eszkoéz forgalomba
hozatalaval kapcsolatos problémakat is kezelni igyekezett a Hivatal.
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A gyogyaszati segédeszkdzok kapcsan a Gyftv. alapjan a Hivatal szakhatosagként
részt vesz az Egészségbiztositasi Felligyelet gydgyaszati segédeszkdz ismertetéssel
kapcsolatos munkajaban, ennek keretében 3 szakhatdsagi allasfoglalast alakitott Ki
Hivatalunk.

2008-ban végzett reklamfellgyeleti eljarasok:

Bejelentést tett Bejelentések kivonas | felfliggesztés
szama
Reklamfelugyeleti eljaras nyoman 53 1 6
indult ellendrzés

1. Az egészségiigy teriiletén miikodd szakértoi tevékenységgel dsszefiiggo
hatosagi feladatok ellatasa

Az egészségiigy terliletén miikodd szakértdi tevékenységgel Osszefiiggd hatdsagi
feladatok keretében a szakértdi tevékenység engedélyezésével kapcsolatos
tajekoztatdsok, megkeresések, az eljaras lefolytatasa, valamint a kiadott szakértoi
engedélyek nyilvantartasanak vezetése torténik.

2008. évben 46 szakérti engedélyt adott ki a Hivatal 6sszesen 57 szakterlletre. A
legtdbb engedély az alabbi szakteriiletekre kerilt kiadasra:

Szakterulet Engedély szama
lonizal6 sugéarzas és sugarzas elleni védelem 7
Egészségligyi ellatasszervezés 6
Egeszségligyi (szocialis intezményi) gép-miiszerfelszerelés 5
Egeszségligyi koltségvetés, szamvitel, elszdmolas és gazdalkodas 5
Egészségligyi szolgaltatok mukodtetése 3
Egeszségligyi intézmenyek pénzigyi kontrollja 3
Munkahigiénés pormérés és porelharitas 3
Leveg6szennyez6dés, zajartalom, a telepllések védelme 3
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I1l. A kabitdszerek és pszichotrop anyagok gyogyaszati célu
felhasznalasaval kapcsolatos engedélyek (gyartas, forgalmazas,
export-import), illetve eseti kutatasi engedelyek kiadasa

1. A Hivatal Kabitdszer Igazgatdsaga elbiralja kilon jogszabaly szerint a legalis
kabitoszerekkel és/vagy pszichotrép anyagokkal végzett legalis, gyogyaszati céld (nem
egészségligyi szolgéltatdkhoz kotott) és nem gyogyaszati célu  (rendészeti)
tevekenységekkel  kapcsolatos  engedélykérelmeket, kiadja a tevékenységi
engedélyeket.

Elbiralt gyogyaszati célu tevékenysegi engedélyek szama

Ev U engeqlg!y,vagy Moddositas Osszesen
megUjitas
2008 40 13 53

A Kabitoszer Igazgatdsag 2008-ban a korabbi évhez nagysagrendileg hasonlé szama,
0sszesen 53 db gyogyaszati célu tevékenységi engedélyt biralt el, ebbél 13 db a mar
meglévl engedélyek modositdsa, 4 db 1) kéabitoszer és/vagy pszichotrop engedély
kiadasa, 36 db pedig a jogszabdly szerint 3 évente kotelezd tevékenységi engedély
meguyjitas volt. Az év folyaman tevékenységi engedelyt nem kellett vissza vonni sem a
jogosultak kérelmeére, sem egyéb okbdl. Egy cég nem ujitotta meg korabbi
tevékenységi engedélyét.

Elbiralt nem-gydgyészati célu tevékenységi engedélyek szama

Ev Ul engeqlg!y,vagy Modositas Osszesen
megUjitas
2008 5 6 11

Az elmult évben 5 db Uj nem-gydgyéaszati engedely kertlt kiadasra, ill. 6 esetben
kertilt sor meglévé nem-gyogyaszati engedély mddositasara.

2008. végén 59 cég foglalkozott gydgyaszati célu tevékenységgel (ebbdl 6 cég csak
allatgyogyaszati termékekkel), és 16 érvényes nem-gyogyaszati céli tevékenységi
engedélyest tartott szamon a Hivatal.

2. Az ipari mak (Papaver somniferum) és murvasmak (Papaver
bracteatum) termesztetésére iranyulo, a kilon jogszabaly szerint meghatarozott
eseti termesztetési engedély kiadasa.

2008-ban 2 érvényes tevékenységi engedéllyel rendelkezé gazdalkodo szervezetnek
adott ki a Hivatal eseti termesztetési engedélyt, megjelélve a kérelem benyujtasanak
évét kovetd évre vonatkozoan az ipari mak ill. murvasmak termesztésre szant tertilet
nagysagat, a makfajtat és a maximalisan kinyerendd alkaloid mennyiséget.
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3. A maknovény, illetve kannabisznovény exportjat, illetve importjat végzo,
tovabbd maéakszalma-maradvanyokkal szennyezett makmagot felvasarlo, illetve
annak tisztitasat végzo gazdalkodo szervezetek nyilvantartasba vétele.

Hivatalunk Kabitoszer lgazgatosaga az elmult évben 1 db 0j diszitémak exporttal
foglalkozé gazdalkodo szervezetet vett nyilvantartasba (a fenti tevékenység helyének
pontos megjeltlésével és a felelds személy megnevezésével). 2008-ban 0j makmag
tisztitassal foglalkozd cég nem kerult regisztrélasra.

4. Kulon jogszabaly szerint a legalis felhasznalasu kabitdszerek és
pszichotrép anyagok eseti export-import engedélyeinek kiadasa.

2008. év soran Osszesen 1553 db eseti export-import engedély kiadasara keriilt sor,
amely szdm gyakorlatilag megegyezik a 2007. évi adattal. A 2008-ban kiadott eseti
engedélyek szdma a 2006. évinél 111-gyel, a 2005. évinél 412-vel, a 2004. évinél 856-
tal tobb. Az elmult 3 év adatait figyelembe véve megallapithat6, hogy allanddsult a
korabbiakhoz viszonyitott kb. 50 %-os mértékii emelkedés. A mult évben a kabitdszer
export novekedése ellenstlyozta a pszichotrop anyagok kivitelének csokkenését, mig a
kabitoszer import ndvekedése mellett a pszichotrop anyagok behozatalanak véltozatlan
tendenciaja volt megfigyelheto.

Az eseti export-import engedélyek szamanak alakuléasa az elmult 10 évben
kabitdszer kabitdszer pszichotrop pszichotrop
Ev export import anyag export | anyag import | 0sszesen

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
2006 106 170 802 364 1442
2007 140 137 900 380 1557
2008. 210 198 757 388 1553

5. Kulon jogszabaly szerint a kabitoszerek eés pszichotrop anyagok
tudomanyos kutatasanak, valamint tudomanyos celd felhasznalasanak
engedélyezése.

A 2008-ban kiadott eseti kutatasi engedélyek szama (65) megfelelt a korabbi évek
atlaganak, a 2007-es adathoz képest viszont szamottevé emelkedést mutat.
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Ev Eseti kutatasi engedélyek
1997 30
1998 20
1999 30
2000 20
2001 30
2002 41
2003 65
2004 53
2005 54
2006 70
2007 55
2008 65

6. A kozforgalmu és intézeti gyogyszertarak kivételevel a mar selejtezett,
gyogyaszati felhasznalassal rendelkez6 kabitoszerek és pszichotrop anyagok
megsemmisitéesenek engedélyezése.

Ev Megsemmisitési engedélyek
2007 13
2008 10

Hivatalunk Kabitdszer Igazgatésaga 2008-ban 10 alkalommal adott ki megsemmisitési
engedélyt a tevékenységi engedéllyel rendelkezé gyartoknak és nagykereskeddknek a
leselejtezett kabitdszer és pszichotrép anyag szakszeri megsemmisittetésére, azaz
elégetesere a specialis kornyezetvédelmi hatdsadgi engedéllyel rendelkezd
égetdmiivekben.

7. A Kkiilon jogszabalyban foglaltaknak megfeleléen a kabitoszerek és
pszichotrop anyagok tekintetében nemzeti hatosagként folyamatos kapcsolat
tartdsa az ENSZ Kabitoszer Fellgyeletével és a nemzeti hatésagokkal.

A Hivatal Kabitoszer igazgatdsdga 2008-ban is a megadott hataridokre elkészitette és
tovabbitotta az ENSZ Nemzetkozi Kabitoszer-Ellenorz6 Szervének, az INCB-nek az
Egyezményekben eldirt éves ¢€s negyedéves statisztikai jelentéseket és éves
becsléseket, Osszesen 12 féle jelentést (4 db negyedéves kabitoszer ill. 4 db
negyedéves pszichotrop export-import jelentést, 1-1 db kabitdszer ill. pszichotrop éves
statisztikai ©sszefoglald jelentest, valamint, 1-1 db kabitdszer ill. pszichotrop éves
becslést).

Megaéllapitasra és nyomon kovetesre kerllt a gyogyaszati felhasznalassal rendelkez6
kabitdszer-fogyasztas, pszichotrdp anyag-fogyasztas becslése. Tavaly 10 alkalommal,
kiilonb6zo cégek kérelmére kellett évkozi becslés modositast kérni az INCB-t6l. 2007-
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ben és 2008-ban a becslés modositasi kérelmek szama alacsonyabb volt, mint az el6z6
években. Ez arra utal, hogy az engedélyesek alaposabban felmérik éves kabitoszer és
pszichotrop anyag szikségletiket, felhasznalasukat, ezért kevésbé kényszeriilnek a
becslés évkdzi modositasara.

8. Kozremiikodés a gyogyaszati felhasznalassal rendelkezé kabitoszerekkel
és pszichotrép anyagokkal végzett tevékenységek ellenérzésében (az ORFK-val és
a VPOP-vel, esetenként az OGY l-val egyiittmiikddve).

2008-ban a Kabitdszer lgazgatdsag 6 izben vett részt a tarshatdésagokkal egyutt
kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal vegzett tevékenységek hatdsagi
ellenérzésében. Egy alkalommal az ORFK mellett az OGYT inspektorai is részt vettek
a helyszini szemlén. 2008-ban nem kerult sor a Magyar Kereskedelmi Engedélyezési
Hivatallal kozOs inspekciora, mivel a tevékenységi engedélyek 3 évenkénti
megujitdsaval kapcsolatosan megnovekedett adminisztrativ feladatok ezt nem tették
lehetové.

9. Informacios és egyéb tevékenység

2008-ben a gyogyaszati celu tevékenységi engedéllyel rendelkezé cégeknek egy
alkalommal tartott a Kabitdszer Igazgat6sag egy félnapos szervezett tovabbképzést. A
Hivatal valtozatlanul rendszeres személyes, illetve telefon (e-mail, fax) kapcsolatot tart
fenn a tevékenységi engedélyesek kabitoszer feleldseivel, azok helyetteseivel, akik
atlagosan havonta egyszer felkeresik a Hivatal Kabitdszer lgazgatdsdgat egyeni
konzultécié céljabdl.

Egyedi kérelmekre a Hivatal 2008-ben 6 alkalommal adott kabitoszer, pszichotrop
anyag behozatalahoz, illetve kiviteléhez hozzajarulast.

2008-ban 15 hivatalos allasfoglalas kiadasara kerult sor (az engedélyesek kérelmére,
egy adott hatdéanyag ellenérzott statuszara vonatkozédan belfoldi és  kiilfoldi
tarshatosagok szamara).

A Kabitoszer lgazgatdésag az elmult év sordn 60 esetben kért tarshatosagoktol
szakhatosagi allasfoglalast.

10. A kabitdszerekkel és pszichotrép anyagokkal kapcsolatos jogszabalyok
elokészitésével kapcsolatos teendok ellatasa

2008. folyaman a fokozottan ellendrzott szernek mindsilé gyogyszerek orvosi
rendelésének, gyogyszertari forgalmazasanak, egészségligyi szolgaltatokndl torténd
felhasznalasanak, nyilvantartasanak és taroldsanak rendjérdl szold 43/2005. (X. 15.)
EUM rendelet, valamint a kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal végezheto
tevékenységekrdl szolo 142/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet modositasi tervezetének
szOvegét a Hivatal Kabitoszer lgazgatosaga tobb izben véleményezte.
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Az Egészségiigyi Minisztérium Jogi valamint Gyogyszeriigyi Foosztalya tobb
alkalommal kért véleményt a Kabitoszer Igazgatdsagtol olyan jogszabaly modositas
tervezetekrdl, amelyek a kébitdszerekkel vagy pszichotrop anyagokkal kapcsolatosak.

11. Egyeb tevékenység

A Hivatal az elmult év soran is szoros szakmai kapcsolatot tartott fenn szdmos belféldi
hatosaggal es intezmeénnyel (pl. ORFK, VPOP, Magyar Kereskedelmi Engedélyezesi
Hivatal, FVM Hivatal, az EiM Gyoégyszerigyi Foosztalya, az ANTSZ
tisztifdgyogyszerésze, az OGYI kabitoszeriigyekkel foglalkoz6 munkatarsai, a BM
Biniigyi Kutatolaboratoriuma). A Kabitoszer Igazgatésag munkatarsai részt vettek a
Kabitoszerligyi Koordinacios Bizottsag (KKB) bizottsdgaiban, valamint az ENSZ
Kabitdszer Bizottsagdnak (CND) 2008. marciusaban Bécsben megrendezett 51.
ulésén, tovabba 2008. aprilisdban az ENSZ Kabitdszer Felugyeletének felkérésere egy
3 napos kabitdszeriigyi szakértdi tanadcskozason, amely a kéabitoszerek gyartdsa sordn
képzdd6 veszteségek problémakorével foglalkozott.

12. Tovabbképzés

Igazgatosagunk két dolgozoja egyetemi tanulmanyokat folytat a Corvinus Egyetem
kézigazgatas szervezd illetve annak tovabbképzo szakan, levelez6 tagozaton.

Az Igazgatdsag vezetbje 2008-ban részt vett a KSZK szervezésében az 5 modulbdl
allo ,,Gazdasagi ¢és igazgatasi képesitések (Hatékony vezetd)” tovabbképzésen,
valamint a TER teljesitményértékeld rendszer alkalmazasat elésegité KSZK képzésen.
Tobb munkatarsunk vett részt szakmai jellegli konferencidkon hallgatoként, illetve
meghivott eléadoként (pl. Debrecenben a Magyar Kisérletes és Klinikai Farmakologiai
Tarsasag X. Tovabbképzé Kongresszusan, ahol a kabitoszerekkel végzett tudomanyos
kutatdsok engedélyezésérdl szamoltunk be).

13. Altalanos feladatok

A rutinszeri engedélyezéssel kapcsolatosan tobb adatbazist vezetiink, amelyeket
folyamatosan fejlesztiink az tgyfelek igényei és munkank minéségének biztositasa, az
Ugymenet javitasa céljabol:

o A tevékenységi engedéllyel rendelkezd cégek alapadatairol sz616 nyilvantartés,

o A bejelentésre kotelezett cégek, maganszemélyek nyilvantartasa,

e Az ENSZ Kabitdszer-ellenérzési és Biinmegel6zési Hivatala (UNODC) altal
koordindlt Nemzetkdzi Szamitogépes és Telekommunikécidés Kabitoszer-
ellendérzési rendszer, az NDS (Computer and Telecommunication System for
International Drug Control). Az export-import engedélyek kiadasa kizardlag
ezzel a programmal torténik. Az éves, illetve negyedéves jelentések készitese
egyeldre parhuzamosan, gépi és manudlis mdodszerrel torténik.
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IV. Egészségiigyi tevékenység végzésehez sziikseges bizonyitvanyok és
oklevelek elismerése, hatosagi bizonyitvanyok kiadasa

1. Az Egészséguigyi bizonyitvanyok és oklevelek elismerése

A Hivatalhoz 2008. januar 1. eés 2008. december 31. kozdtt 188 db kilféldon
megszerzett, az egészségugyi tevékenyseg végzésehez sziikseges bizonyitvany eés
oklevél elismerésere iranyulo kérelmet nyujtottak be.

A kérelmek egy része a kiilfoldi bizonyitvanyok és oklevelek elismerésérél szolo
2001. evi C. torvény IX. Fejezetének hatdlya ala tartozott, igy ezekben az esetekben
feltétel nélkali elismerési eljarast folytatott le a Hivatal.

A IX. Fejezet hatdlya ala nem tartozo esetekben a Hivatal az elismerhet6ség és a
tovabbi feltételek (szakmai vizsga Iletétele, alkalmazkodasi iddszak letdltése)
el6irasanak kérdésében — szilkség szerint — szakért6 igénybevételével hataroz.

2008. januar 1-je és 2008. december 31-e kozott a Hivatal 135 db oklevelet ismert el.

Az elismert oklevelek, bizonyitvanyok szakképesités szerinti megoszlasa (2008):

\‘

Apolo

Fogorvos

Fogorvosi asszisztens
Fogtechnikus
Gyogyszerész
Gyogyszerész technikus
Gyogyszertari asszisztens
Orvos

Egyéb

PO ONORFR,NOW

o o

Az elismert oklevelek, bizonyitvainyok megoszlasa a kérelmezok sziiletési helye
szerint (2008):

Bulgaria

Gorogorszag
Jugoszlavia

Katar

Lengyelorszag
Magyarorszag
Mongdlia
Németorszag

Romania

Szerbia és Montenegro

\ICDCDHSI\)I—‘CDHI—‘
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Szlovékia 9
Szovjetunio 2
Ukrajna 4

Az elismert oklevelek, bizonyitvanyok a kérelmezoknek a kérelem benyujtasakor
érvényes lakohelye szerinti megoszlasa (2008):

Ausztria

Gorogorszag

Katar

Magyarorszag
Németorszag

Romania

Szerbia és Montenegré
Szlovékia

o
N

©N AR

2. Az egészségugyi tevékenység végzéséhez szikséges oklevél, bizonyitvany
kiilfoldon torténo elismertetéséhez sziikséges hatosagi bizonyitvanyok kiadasa

Az oklevelét, bizonyitvanyat kulfoldon elismertetni szandékozo személyek részére,
kérelem alapjan a Hivatal kiilonb6z6 tipust hatdsagi bizonyitvanyokat allit ki (egyes
hatosagi bizonyitvanyokat a Hivatal angol nyelven is kiallit).

Az tgyfelek jelentOs része Magyarorszagon él, a magyar egészségiigyi rendszerben
dolgozik, kisebb részik olyan kulféldi allampolgér, akik okleveliiket Magyarorszagon
szerezték, és nem dolgoztak Magyarorszagon. Fentieken kivil olyan tgyfelek is kérik
a hatosagi bizonyitvany kiadasat, akik korabban Magyarorszagon dolgoztak, de
jelenleg mar nem élnek az orszagban.

Pusztan a kiadott hatosagi bizonyitvanyok szama alapjan nem lehet pontosan
meghatarozni a kilféldon munkat vallalok szamaét, hiszen arrdl nincs visszajelzés,
hogy a kiadott hatésagi bizonyitvanyokat hanyan hasznaltak ténylegesen fel, illetve
egyes hatdsagi bizonyitvanyok érvényességi ideje idében korlatozott. A kiilfoldon
munkat vallalo személyek tényleges szamara vonatkozO adatokkal a Hivatal nem
rendelkezik.

2008. januar 1-je és 2008. december 31-e kozott 1357 db hatdsagi bizonyitvanyt
adott ki a Hivatal.

A kérelmezok szakképesités szerinti megoszlasa (2008):

Orvos 803
Fogorvos 142
Gyogyszerész 59
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Apolo 179
Sziilészno 12
Egyéb 162

A Magyarorszagon €l0 kérelmezd orvosok szakiranyu szakképesités szerinti
megoszlasa (2008):

Altalanos orvosi oklevél 368
Aneszteziologia és intenziv terapia 29
Belgydgyéaszat 28
Boérgyogyaszat 8

[y
»

Csecsemo- és gyermekgyogyaszat
Dento alveolaris sebészet
Endokrinolégia

Ersebészet

Fert6zo betegségek

Fizioterapia
Ful-orr-gégegyogyéaszat
Gasztroenterologia
Gyermekpszichiatria
Gyermeksebészet
Gyermektiidogyogyaszat
Haziorvostan

Haematologia

Idegsebészet

Igazsagugyi orvostan
Izotopdiagnosztika

Kardiologia

Kézsebészet

Klinikai immunologia és allergologia
Klinikai laboratériumi vizsgalatok
Klinikai onkologia

Nefrologia

Neurologia

Ortopédia

Orvosi laboratoriumi diagnosztika
Orvosi mikrobiologia

Patologia

Plasztikai sebészet

Pszichiatria

Radioldgia

Reumatologia

Sebészet

Sugarterapia

Szajsebészet

(e =

D w

oo o1
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Szemészet 16

Szivsebészet 1
Szilleszet-négyogyaszat 15
Traumatologia 4
Tiuddégyogyaszat 5
Uroldgia 5
Uzemorvostan 11
Osszesen: 730

A Magyarorszagon €16 kérelmezo orvosok célorszag szerinti megoszlasa (2008):

Ausztralia
Ausztria

Belgium

Ciprus

Dania

Egyesiilt Allamok
Egyesilt Arab Emirségek
Egyesilt Kiralysag
Finnorszag
Franciaorszag
Gorogorszag
Hollandia
Irorszag

Izrael

Kanada

Katar
Németorszag
Norvégia
Olaszorszag
Portugalia
Romania
Spanyolorszag
Svajc

Sveédorszag
Szaud-Arabia
Szlovénia
Vietnam

Nincs adat
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A Magyarorszagon €16 kérelmezo apolok célorszag szerinti megoszlasa (2008):

Ausztralia 2
Ausztria 20
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Dania 12

Egyesiilt Allamok 1
Egyesilt Kiralysag 55
Finnorszég 3
Franciaorszag 2
Hollandia 3
frorszag 11
Németorszag 8
Norvégia 2
Olaszorszag 14
Spanyolorszag 1
Svédorszag 7
Nincs adat 12

3. Nemzetkozi és Europai Unids kapcsolatok

A Hivatal Elismerési Osztadlya nemzeti kompetens hatdsagként tobb Eurdpai
Bizottsdgi munkacsoportban (2005/36/EK iranyelv implementaciés munkacsoport,
IMI rendszer munkacsoport) is aktivan szerepet vallal, részt vesz annak Ulésein, illetve
a héattéranyagok kidolgozasaban.

2008-ban a Hivatal aktivan részt vett a Healthcare Professionals Crossing Borders
elnevezésu kezdeményezes, illetve a CODE (fogorvosi diplomék és szakfogorvosi
szakképesitések elismereéséért felelds kompetens hatdosidgok munkacsoportja)
tevékenységeben is.

V. A kulféldon felhasznalni kivant orvosi igazolasok hitelesitése

Hivatalunk - mint az orvosok, fogorvosok, gyogyszerészek, klinikai
szakpszichologusok, valamint a vizsgazott fogasz egészsegiigyi szakkepesitést szerzett
személyek alap,-és mikodési nyilvantartasat vezeté allamigazgatasi Szerv - ezen
eljarasok soran az orvos alairasdnak €s az orvosi bélyegzének a hitelességét igazolja.
2008. évben 60 esetben keriilt sor orvosi igazolas hitelesitésére kiilfoldon torténd
felhasznéalas céljabol.
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V1. Az orvosok, fogorvosok, gydgyszerészek, klinikai szakpszicholdgusok,
valamint a vizsgazott fogasz egészségugyi szakkepesitest szerzett személyek
alapnyilvantartasanak vezetése

Az alapnyilvantartds a Magyarorszagon szerzett vagy kulféldon szerzett és
Magyarorszagon honositott illetve elismert egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezé
szemelyek egeszségiigyi torvényben meghatarozott adatait tartalmazza.

Az alapnyilvéantartas célja a megszerzett szakképesités kozhiteles tanusitasa.

Az alapnyilvantartas irdnyaba az adatokat az oktatasi intézmények a bizonyitvany,
illetve az oklevél, a kilféldi bizonyitvanyok és oklevelek altal tanusitott egészséglgyi
szakképesités elismerésére jogosult hatosdg pedig az elismerd hatdrozat kiadédsat
kovetd 30 napon beliil jelenti be.

2008. januar 1-je eés 2008. december 31-e kozott 1456 szemely kerult felvetelre az
alapnyilvantartasba, ezen belll

- orvos: 986 {6

- fogorvos: 183 6

- gyogyszerész: 195 16

- klinikai szakpszichologus: 92 f6.

Az alapnyilvantartasba torténé felvételrdl a Hivatal hatdsagi bizonyitvanyt allit ki és
azt megkdildi az alapnyilvantartasba felvett személynek.

2008. december 31-én az alapnyilvantartasban szereplé személyek szama: 65529
f6, ezen beltl

- orvos: 46809 {6

- fogorvos: 6887 16

- gyogyszerész: 10844 f6

- klinikai szakpszichologus: 989 f6.

2009. januar 1-t6l a Hivatal egységesen Keriilt Kijelolésre az egészségiigyi
szakképesitéssel rendelkezo személyek alapnyilvantartasanak vezetésére.

Az egészségligyl szakdolgozok tekintetében a jogeldd intézmény az Egészségligyi
Szakképz6 és Tovabbképzod Intézet volt, a tolik atvett nyilvantartas alapjan az
egészsegugyi szakdolgozok alapnyilvantartasaban 182680 személy szerepelt az atadas-
atvételi jegyzokonyv alairasakor, 2009. januar 7-én.
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VI1I. Az egészsegugyi szakképesitest szerzett személyek mikodési
nyilvantartasanak vezetése

A Hivatal 2007. aprilis 1-je Ota vezeti az orvosok, fogorvosok, gyégyszerészek,
klinikai  szakpszichologusok és az egészségiigyi szakdolgozok miikodési
nyilvantartasat.

A miikodési nyilvantartasba torténd felvétel az érintett személy kérelmére torténik.

A mikodési nyilvantartasanak idétartama 6t év, amely - a nyilvantartott személy
kérelmére - ujabb Gtéves idGtartamokra megujithatd, vagy egy alkalommal
meghosszabbithatd. A meguijitas feltétele — tobbek kdzott - az egészsegligyi miniszter
rendeleteiben meghatarozottak szerinti tovabbképzési kotelezettség teljesitése.

Az orvosok, fogorvosok, gyogyszerészek és klinikai szakpszicholégusok miikodési
nyilvantartasaval kapcsolatos feladatokat a Hivatal munkatarsai latjak el, mig 2008-
ban az egészségiigyi szakdolgozok miikdodési nyilvantartdsaval kapcsolatos feladatokat
a Magyar Egészségiigyi Szakdolgoz6i Kamara (MESZK) vegezte a Hivatallal kotott
kozremiik6doi szerzddés alapjan.

Fontos kiemelni, hogy az egészségiigyi szakdolgozok miikodési nyilvantartasa nem
személy, hanem szakképesités alapti volt, ennek megfelelden ugyanazon személy
tobbszor is szerepelhetett a milkdodési nyilvantartdsban, amennyiben tobb
szakképesitéssel rendelkezett.

2008. januar 1-je és 2008. december 31-e kozott 2317 fé (orvos, fogorvos,
gyogyszerész, klinikai szakpszichologus) kerilt felvételre a mikodési
nyilvantartasba, ezen beldl

- orvos: 1505 16

- fogorvos: 306 0

- gyogyszerész: 430 {6

- klinikai szakpszicholégus: 76 0.

2008. december 31-én a (orvos, fogorvos, gyogyszerész, klinikai szakpszichologus)
miikodési nyilvantartasban szerepl6 személyek szama: 46.762 6, ezen belil

- orvos: 33350 {6

- fogorvos: 5513 6

- gyogyszerész: 7190 £6

- klinikai szakpszicholégus: 709 f6.

A Hivatal 2007. novemberében megkezdte a mukodési nyilvantartds megujitasara
vonatkoz6 felhivasok kézbesitését, ennek megfeleléen a 2007. novemberében és
decemberében lejart miikodési nyilvantartdssal rendelkezé orvosok, fogorvosok,
gyogyszerészek és klinikai szakpszicholdgusok felhivasa megtortént. 2008-ban
folytatédott a lejart miikodési nyilvantartassal rendelkezd orvosok, fogorvosok,
gyogyszerészek, klinikai szakpszicholdgusok felhivésa.
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Tekintettel arra, hogy a Hivatal és a MESZK 2008. december 19-én felbontotta a
kozremiikoddi megallapodasat, ezen idéponttdl kezdve az egészségiigyi szakdolgozok
mitkddési nyilvantartasaval kapcsolatos tigyek intézését is a Hivatal munkatarsai latjak
el, tovabba megkezdddtek az el0késziiletek a nyilvantartds személyalapiva tételére.

Az egészségligyi szakdolgozok miikodési nyilvantartdsdban a MESZK-t6l atvett
adatbazis alapjan 2008. december 31-én érvényes miikodési nyilvantartassal 87216
6 szerepelt.

VIIl. Masodfoku eljaras lefolytatisa mindazon iigyekben, amelyekben elsé
fokon az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal, az orszdagos tisztifoorvos vagy
az orszdgos tisztifogyogyszerész jart el

Az Egészségugyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalrol szolo 295/2004. (X. 28.)
Korm. rendelet 2/A.8-ban kapott felhatalmazas alapjan a fellebbezés elbiralasa és a
masodfoku eljaras lefolytatasa a Hivatal hataskorébe tartozik mindazon ugyekben,
amelyekben elsd fokon az az Orszdgos Tisztiféorvosi Hivatal, az orszagos
tisztiféorvos vagy az orszagos tisztifogyogyszerész jart el.

2008. evben 5 méasodfoku eljarast folytatott le a Hivatal az Orszagos Tisztiféorvosi
Hivatal, ill. az orszagos tisztifégyogyszerész altal elsd fokon elbiralt igyben.
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