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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 mikodé 6nalld
hataskorti orszagos illetékességli allamigazgatasi szervként miikodott Budapesten, a
Zrinyi u. 3. szam alatt.

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

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

- az eQgeészsegugy 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 egeészseégugyi 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.

A Hivatal feladatkore 2009. év sordn az alabbiakkal bovilt:

- 2009. januéar 1-jét6] a Kormany a Hivatalt jeldlte ki az alapnyilvantartast vezet
egészsegugyi  allamigazgatasi  szervként  valamennyi  egészséglgyi
szakkepesitést szerzett személy vonatkozésaban,

- Ettdl az idéponttdl a Hivatal a MESZK kézremiikodése nélkiil, 6néalldan vezeti
az egeészségugyi szakképesitest szerzett szemeélyek miikodési nyilvantartasat,

- 2009. januar 1-jétél a Korméany kijelolése alapjan a Hivatal mikodteti az Eutv.
114. § (2) bekezdése szerinti egységes egészségligyi agazati humaner6forras-
monitoring rendszert,

- 2009. janius 27-t61 a Hivatal latja el az egészségiigyi felséfoku szakiranyu
szakképzéssel kapcsolatos palyaztatas lebonyolitasdval és a szakképzés
koltségvetési forrasanak a kezelésével kapcsolatos feladatokat is.



I. Az orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatos hatosagi feladatok
ellatasa

1. Alaptevékenységek

1.1.1. Az orvostechnikai eszk6zok és gyartoik, valamint meghatalmazott
képviselok regisztralasa

Az orvostechnikai eszkozokrdl szolé 16/2006. (111. 27.) EUM rendelet 10. §-a
szerinti regisztracios ugyek szama

Az orvostechnikai eszkdzokrdl szol6 16/2006. (II1. 27.) EiM rendelet 10. §-a eldirja,
hogy a Magyar Koztarsasdg teriiletén székhellyel rendelkezd gyartd, amely
orvostechnikai eszkdzoket sajat jogon gyart, illetve ilyen eszkozoket sterilizal,
valamint ilyen eszkdzoket eszkdzrendszerré allit 6ssze, nevét, székhelyét, az érintett
eszk6zok leirasat nyilvantartasba veétel céljabol a Hivatalnal bejelenti. Az ezen
adatokban bekdvetkezett valtozast is be kell jelenteni a Hivatalnal. A bejelentést
meghatalmazott képvisel6jén keresztiil azon gyartonak is meg kell tennie az emlitett
eszk6zok vonatkozasaban, amely az EGT tertletén nem rendelkezik székhellyel, de
meghatalmazott képviseldjének székhelye a Magyar Koztarsasag teriiletén van. A
Hivatal Orvostechnikai lgazgatésaga (a tovabbiakban: lgazgatosadg) a bejelentés
megtorténtérdl igazolast ad ki.

A 16/2006. (I1l. 27.) EUM rendelet 10. §-a szerinti regisztracios Ugyek szamat az
alabbi tablazat tartalmazza. (Tajékoztatasul feltlintetésre keriiltek a 2008. évi adatok
is.)

Regisztracios ugyek 2008. 2009.

I. osztalyu és rendelésre 102 117
készllt eszkdzok (kalfoldi
€s magyar)

I. osztalyu és rendelésre 99 115
keszult eszk6zok (magyar)

Rendelésre készilt 81 81
eszkdzok gyartoinak
bejelentései (fogtechnikus,
ortopéd cipész, latszerész,
stb.)

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrol szélo 8/2003. (111. 13.)
ESZCSM rendelet 7. §-a szerinti regisztracios Uigyek szama

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 8/2003. (II1. 13.) ESZCSM
rendelet 7. §-a alapjan a hazai gyartoknak neviket, cimiket, valamint az altaluk




gyartott in vitro diagnosztikai (IVD) eszkdz0k adatait, vagy az azokban bekdvetkezett
valtozast a Hivatalnal be kell jelenteniiik. A bejelentést meghatalmazott képviseldjén
keresztul azon gyartonak is meg kell tennie, amely az EGT teriiletén nem rendelkezik
székhellyel, de meghatalmazott képviseldjének székhelye a Magyar Koztarsasag
teriiletén van. A Hivatal a bejelentés megtorténtérdl igazolast ad ki.

A 8/2003. (I1l. 13.) ESZCSM rendelet 7. 8-a szerinti regisztracios tgyek szamat az
alabbi tablazat tartalmazza. (Tajékoztatasul feltlintetésre keriiltek a 2008. évi adatok is)

Regisztracios ugyek 2008. 2009.

IVD regisztrécios ugyek 520 376
(magyar, kulfoldi,
teljesitoképesség-értekelési

vizsgalat)

IVD regisztrécios ugyek 203 171
(magyar)

Teljesitoképesség-értékelési 16 36
vizsgalat bejelentése

IVD regisztrécios ugyek 47 1

(KlIfoldi, meghatalmazott
képviseld bejelentése)

Kalfoldi gyartok magyar 317 168
forgalmazoi altal tett
bejelentések (5%-0s AFA
korbe tartozas miatt)

Free Sales Certificate igazolasok kiadasa

Hivatalunk a hazai gyartok részére a nepjoléti agazatba tartozé egyes allamigazgatasi
eljarasokért €és igazgatasi jellegli szolgaltatasokért fizetendd dijakrol szolo, tobbszor
modositott 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet 1. szamu mellékletének Il. 7. pontja
szerinti dij kifizetése esetén Free Sales Certificate igazolast allit ki. A Free Sales
Certificate igazolas kiallitasat a hazai gyartok az altaluk gyartott orvostechnikai
eszk6zok EU-n kivili forgalmazasahoz keérik. A Free Sales Certificate igazolast a
Hivatal angol nyelven allitja ki.

A 16/2006. (I11. 27.) EGM rendelet hatalya ala tartozd eszkdzok vonatkozasaban 25

ugyben, mig a 8/2003. (Ill. 13.) ESZCSM rendelet hatalya ala tartozé eszk6zok
vonatkozasaban 27 (igyben kerlt sor Free Sales Certificate kiadasara.

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

2009-ben Gjonnan felvett 2008-ban tett bejelentések Osszesen (2008+2009)
gyartok bejelentései




51 | 47 | 08

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

1.1.2. Az orvostechnikai eszkozok alkalmazasa soran fellépo sulyos
meghibésodasok nyilvantartédsa, Kivizsgaldsa, a sziikséges intézkedések
megtétele:

2009 folyaméan Osszesen 431 varatlan esemeny bejelentés és gyartoi visszahivasrol
tajékoztatas erkezett (ezen belil az in vitro diagnosztika tertletén 144 db), Ezeket az
Igazgatésdg nyilvantartja, a bejelentéseket visszaigazolta, és a gyartd Aaltal
sziikségesnek itélt feladatok végrehajtasat a magyarorszagi forgalmazdknal ellendrizte.

1.1.3. Az orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalatanak, a vizsgalatok
eredményének nyilvantartéasa:

2009-ben az Egeszséglgyi Minisztérium és a Magyar Koztarsasag Kormanya két —
egymast kiegészit6 — jogszabalyban szabalyozta Ujra az orvostechnikai eszk6zok
Klinikai vizsgalatanak eljarasi menetét. Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok,
az emberi felhasznalasra keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgélata, valamint
az emberen torténd alkalmazasra szolgéld, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai
eszk6zok Klinikai vizsgalata engedélyezési eljardsanak szabalyairdl szolé 235/20009.
(X.20.) Korm. rendelet, valamint az orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalatardl
sz0l6 33/2009. (X. 20.) EUM rendelet az eddiginél komolyabb feladatkért rendelt a
Hivatalhoz. Az (j szabalyozas értelmében a Hivatalnak mar nem csak nyilvantartasi
kotelezettsége van a bejelentett klinikai vizsgalatok esetében, hanem egy
engedélyeztetési eljarast kovetden hatarozattal engedélyezi vagy tiltja meg a
jogszabaly szerint meghatarozott orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalatat. Az
eljaras soran az Orvostechnikai lgazgatdsag szoros kapcsolatot tart fent a jogszabaly
altal meghatarozott szakhatdsdgokkal (Egészségligyi Tudomanyos Tanacs
Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsag, Orszagos Gyogyszerészeti Intézet).

Klinikai vizsgalatra 2009-ben 18 bejelentés érkezett.

IVD eszkozok esetében hasonld eljaras a 8/2003.(111.13.) ESzCsM rendelet szerinti
teljesitoképesség értékelés (1.1.1. tablazat) .



1.1.4. Az Orvostechnikai Igazgatosag hatosagi ellendrzési tevékenysége:

A betegek és az egészséglgyi szemelyzet biztonsaga megkoéveteli, hogy az aruk
szabad 4ramléasat lehetévé tevO jogszabalyok alkalmazisa megfeleld piacfeliigyeleti
intézkedesekkel parosuljon. Az Orvostechnikai lgazgatosag az alabbi témakordkben
végez hatosagi ellendrzést:

- az eszkoz orvostechnikai jellegének €s osztalyba sorolasanak ellendrzése;

- rendelésre készilt eszk6zok gyartoinak ellenérzése;

- kijelolt szervezetek tevékenységének ellenérzése;

- 1ddszakos feliilvizsgalatot végzdk ellendrzése;

- a gyarto, illetve a forgalomba hozatalért felelés személy bejelentési
kotelezettsegének megtorténte, es a bejelentett adatok helyességének ellendrzése;

- varatlan esemeények, balesetek kivizsgalasa esetén;

- ellendrzés az eszkdz barmilyen hibds miikddése, jellemzdinek, illetve teljesitd
képességének romléasa, valamint a feliratozas vagy a haszndlati utasitds barmely
hidnyossaga vagy elégtelenségével kapcsolatos bejelentés esetén;

- amegfeleldségi jelek meglétének és helyes elhelyezésének ellendrzése;

- az eszkozre eldirt megfeleldség-értékelési eljaras meglétének ¢s megfeleldségének
ellenorzése;

- az eszkozon feltiintetésre keriil6 CE jelolés meglétének és megfeleldségének
ellendrzése.

Az Orvostechnikai Igazgatosag ellendrzési (piactfeliigyeleti) tevékenységének jelentds

részét az elmult évben a tarshatosadgok és egyedi panaszosok altal tett bejelentésekre

vagy hivatalbol meginditott piacfelligyeleti eljarasok tették ki. 2009-ben 41 db ilyen
jellegli eljarast inditottunk.

2009-ben — er6forras hianya miatt — az e€l6z6 évi 67 esettel szemben 16 esetben indult

hivatalbol ilyen eljaras.

Piacfelligyeleti eljarasok eredményeként kiadott hatarozatok a 16/2006.(111. 27.) EUM
rendelet ala tartozé orvostechnikai eszkdzok tertiletén:

Kiadott hatarozatok szama | \ 24 db
Ebbdl
rendelésre készilt orvostechnikai 9db Megjegyzés: 5 esetben forgalmazas
eszk0zok (gybdgyaszati megtiltasa, 1 esetben forgalmazas
segedeszkdzok) gyartoinak felfliggesztese, 3 korabbi felfliggesztés
piacfeliigyelete soran megszUintetése
orvostechnikai eszk6zok 15db Megjegyzés: 5 esetben forgalmazas
piacfelligyelete (bejelentésre vagy megtiltasa (vagy regisztracio torlése),
hivatalbdl inditott eljaras) soran 7 esetben forgalmazas felfuggesztése,
3 esetben korabbi felfiiggesztés
megszintetése

Az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztarral szerzOdni kivand gyartok esetében az
Igazgatdsag ellendrizte a 16/2006.(I11. 27.) EiiM rendelet 6. § (7) bekezdése szerinti
kdvetelmenyeknek, valamint a 14/2007.(111. 14.) EGM rendelet 15. § (3) bekezdésében



foglaltaknak valdo megfelelést, és errél hatarozatot allitott ki. 2009-ben is nagy
hangsulyt fektetett az Orvostechnikai Igazgatdsag arra, hogy a kerelmek érdemi
elbiralasahoz sziikséges dokumentumokon Kkivil, helyszini szemle Kkeretében is
ellendrizze az egyedi gyartok kdvetelményeknek valé megfelelését.

A 2009-ben kiadott hatarozatok szama lényegesen magasabb volt a 2008. évihez
képest, mivel az év soran nagy szamul (2004-ben kiadott) hatarozat jart le. Az
Orszagos Egészségpénztar 2009. augusztusaban életbe lépett Gj finanszirozasi
szabalyozasa részben csokkentette, részben késébbre tolta a kérelmezett eljarasok
szamat.

A kiadott hatosagi . . Moadositasi kérelmek
. e . - Helyszini szemlék . .
bizonyitvanyok szama Uj: 217 2009-ben- 169 vagy visszavonas
2009-ben 2009-ben: 3

Fogtechnika és fulilleszték 144 124 1
Latszerészet 35 19 1
Ortoped cipészet es —
techr?ika i 35 26 0
Hallokészilék gyartd 3 0 1
Szemprotetika 0 0 0
Pardkakészito 0 0 0
Ortopéd szemivegkeret 0 0 0
Kompresszids harisnya 0 0 0

Aranyaiban jelentdsen csokkent a modositasra irdnyuld kérelmek szdma az el6zd
¢vihez képest vélhetden a megujitasi hataridok kozelsége miatt.

Az VD orvostechnikai eszk6zok terliletén a piacfelugyeleti tevékenység 2009-ben is
jelentés mértékii volt. Az eljarasok szamottevé részét a Hivatal kezdeményezte,
hirdetések, interneten torténd értékesités alapjan, de eléfordult ligyfél és konkurens
cégek altal torténd bejelentés, valamint kiilfoldi kompetens hatdosdg, MSOG, magyar
hatosagok jelzése alapjan inditott eljaras is.

A forgalmazokkal szemben csak akkor indithato eljarés, ha a forgalmazo a gyarto
tudta nélkul hajtott végre valtoztatdsokat, vagy ha a forgalmazd CE-jel nélkuli
terméket helyez a piacra. Ezekben az esetekben elsésorban a fogyasztovédelmi
torvény alapjan jartunk el.

Ha egy kulfoldi termék nem felel meg a 98/79/EC direktiva kdvetelményeinek, akkor
a kilfoldi gyarto, esetleg az unios képviseld, az illetékes hatosag, a Kijelolt Szervezet
és az MSOG bevonasaval bonyolitjuk le az eljarast. A belfoldi termékek
megfelel6ségét mar a teljesitOképesség-ertékelés bejelentésekor, ill. regisztracionél
vizsgaljuk — igy probaljuk megel6zni nem-megfelel6 termékek piacra jutasat.

Elére meghatarozott termékcsoportok figyelését nem vettiik tervbe, de a hirdetések
ellendrzésénél hangsulyt fektettiink a legveszélyesebb termékcsoportokra.



IVD eszkdzokkel kapcsolatos piacfeliigyeleti tevékenyseg keretében kiadott
hatarozatok 2009. évben

Kiadott hatarozatok szama | \ 6 db

Ebbdl
reklamfelugyeleti Ggy 3db Megjegyzés:1 esetben forgalmazés
megtiltasa, 1 esetben forgalmazas
felfliggesztese, 1 korabbi felfliggesztés

megszintetése
hivatalbol indult eljaras keretében 5db Megjegyzés: 1 esetben forgalmazés
kiadott, beleertve a reklamfeltgyeleti megtiltasa, 3 esetben forgalmazas
eljarasok soréan kiadott hatarozatokat felfliggesztése, 2 esetben korabbi
felfliggesztés megsziintetése
bejelentésre indult eljaras 1db Megjegyzés: forgalmazas

felfliggesztese tortént

1.1.5. A tarshatésagokkal valo egyiittmiikodés:

Az Orvostechnikai Igazgatdsag jogszabalyban nevesitett egylittmiik6do tarshatosaga a
Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatosag. Ennek keretében a Hivatal a forgalombol kivont
orvostechnikai eszk6zokrol értesiti a Nemzeti Fogyasztdveédelmi Hatosagot.

Mivel a szankcioval érintett orvostechnikai eszkdzok a hianyossagaik miatt igen nagy
veszélyforrast jelentenek, a Hivatal hangsalyt fektet arra, hogy ezen termékek koére a
nyilvanossag szamara hozzaférhetd legyen (Egészségiigyi Kozlony, a KPIR publikus
web felllete, valamint a Hivatal sajat internetes oldala).

Az Orvostechnikai lgazgatosag a gyogyaszati segédeszkozok kapcsan a Gyftv. alapjan
részt vesz az Egeszségbiztositasi Felligyelet gyogyaszati segédeszkdz ismertetéssel
kapcsolatos eljarasaiban, mint szakhatosag. 2009-ben 12 szakhatdsagi allasfoglalast
adtunk ki részukre.

A Gazdasagi és Versenyhivatal, valamint az Allami Népegészségiigyi és
Tisztiorvosi Szolgalat is tobbszér megkereste Hivatalunkat belfoldi jogsegély
keretében.

Orvostechnikai eszkozok gyogyaszati segédeszkdznek mindsiilése terén a Gyftv.
alapjan rendszeresen adunk allasfoglalast az EBF, az NFH és mas megkeresok részére.

Az aruk és a szolgaltatasok biztonsagossagarol és az ezzel kapcsolatos piacfelligyeleti
eljarasrol szolé 79/1998. (1V. 29.) Korm. rendelet az unié tagallamain kivili harmadik
orszagbol érkezd orvostechnikai eszkozok termékbiztonsagi szabalyoknak valo
megfeleldségének ellendrzése tekintetében az Egészségligyi Engedélyezeési ¢és
Kozigazgatasi Hivatalt nevesiti.



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

Az egyedi hatdsagi tigyek kapcsan napi, telefonos kapcsolatban vagyunk az Orszagos
Egeészségbiztositasi  Pénztar  regionalis  kirendeltségeivel és a telepilési
onkorméanyzatok hivatalaival.

A zavartalan egyiittmlikodés érdekében az Orvostechnikai Igazgatosag a Nemzeti
Fogyasztovédelmi Hatdsaggal, az Egeszségbiztositasi Fellgyelettel, valamint a
Gazdasagi ¢és Versenyhivatallal szoros, napi szintli kapcsolatot apol az iigyek
gordilékenyebb Ugyintézése végett.

Az orostechnikai eszkdzok és gyogyszerek hatarterileti kérdéseiben a Hivatal 2009-
ben is rendszeresen egyeztetett az Orszagos Gydgyszerészeti Intézet munkatérsaival
az egyseges allaspont kialakitasa érdekében bizonyos termékek besorolasaval
kapcsolatban, valamint a gyogyszertartalmi orvostechnikai eszkdzok szabalyszerii
forgalomba hozatalaval kapcsolatban. Ennek keretében 2009-ben 6 esetben kértink
allasfoglalast mi, és 2 esetben kért tOliink alldsfoglalast az OGYI termékek
gyogyszernek illetve orvostechnikai eszkdznek mindsiilésével kapcsolatban.

1.1.6. Az orvostechnikai eszkozok kotelezé idoszakos feliilvizsgalatara jogosult
szervezetek kijeloléese:

A R. szerint a Hivatal a kotelezOen eldirt idészakos feliilvizsgéalatok végzésére
hatarozattal jogosithat fel szervezeteket. Uj szervezetek vagy mar feljogositott
szervezetek érvényességi teriilet bovitése és a felulvizsgalatokra jogositd engedelylk
lejarta esetén Uj palyazat benyuljtasaval, Gj eljaras keretében nyujthattak be kérelmiket.
2009-ben 20 eljaras indult iddszakos miiszaki feliilvizsgalatok engedélyezésére
(esetenkeént akar 11-12 eszkdzcsoportra vonatkozoan is).

1.1.7. Az eszk6zok osztalyba soroldsaval kapcsolatos vités esetek elddntése:

A jogszabalyok e dontési jogkort a Hivatal részére arra az esetre adjak meg, amikor a
gyarté és a Kijelolt szervezet nem tud megallapodni a tanusitani kivant eszkodz
kockazati osztalyba sorolasaban. 2009-ben egyetlen ilyen vitas esetben sem érkezett
megkeresés a Hivatalhoz gyartotol vagy kijelolt szervezettol.

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

Az R. a Hivatal hataskorebe utalja annak engedélyezeset, hogy kivételes jelleggel
kdzegeszségugyi vagy gyogykezelési célbdl, meghatarozott helyen és ideig olyan
eszkozok is haszndlatba vételre keriiljenek, amelyeket nem vetettek ald az eldirt
vizsgalati és tanusitasi eljarasoknak.



Mivel ilyen iranyld engedély kiadasa rendkivil ritkan indokolt, 2009-ben 1
tajékoztataskerés erkezett ebben az Ugykorben, de tényleges kérelmet nem nydjtottak
be az lgazgatdsaghoz.

1.1.9. Az EiiM Kijelolési Bizottsaga titkarsagi teendéinek ellatasa:

Az orvostechnikai eszkdzok teriiletén harom Kkijelolt szervezet, az Egeszsegugyi
Mindségfejlesztési és Korhaztechnikai Intézet (EMKI, korabbi nevén Orvos eés
Koérhaztechnikai Intézet,), a Magyar Elektrotechnikai Ellendrz6é Intézet Kft. (TUV
Rheinland - MEEI), valamint az SGS Hungaria Kft. tevékenykedett 2009-ben
Magyarorszagon. A harom szervezet ellendrzéseinek (lasd 1.1.10 pont) koordinalasa,
adminisztracios és szakmai teenddinek elvégzése minden esetben az Orvostechnikai
Igazgatosag feladata. A Kijel6lési Bizottsag az év soran 2 alkalommal Glt 6ssze kijel6lt
szervezet névvaltozasa, illetve tevekenysegével kapcsolatos panaszbejelentés miatt. A
Kijel6lési Bizottsdg ulései eredmenyeképpen allasfoglalast kért az Egészseglgyi
Minisztériumtél névhasznalatra vonatkozoOan, és javaslatot fogalmazott meg az
Egészségligyi Miniszter szamara kijelolt szervezet kijelolési terliletének korlatozasara.

1.1.10. A Kkijelolt szervezetek tevékenységének ellenérzése:

Az Orvostechnikai lgazgatosadg sajat hataskoérben, éves rendszerességgel vagy a
Kijelolési Bizottsdg megkeresésére ellendrzi, ellendrizheti az egészségligyl miniszter
altal kijelolt szervezetek tevékenységét.

Az SGS Hungéria Kft. még 2008 végén benyujtotta a felllvizsgalatdhoz sziikséges
dokumentumokat, tevékenységiiket 2009. év elején helyszini szemle keretében is
ellendrizte a Hivatal.

A MEEI Kft. tevékenységének mértéke nem tette sziikségessé a tevékenységének
vizsgalatat 2009-ben, tekintettel az igen korlatozott szamu tanusitasara.

2009. évben az Egészségiigyi Mindségfejlesztési és Korhaztechnikai Intézet soron
kiviili ellenérzésére volt sziikség a tanusitasi tevékenységgel kapcsolatos iigyfél-
panasz miatt.

2009-ben 5 tanusitasara vonatkozoan érkezett az Eurdpai Unio kompetens hatdsagaitol
bejelentés, melyben az Unié teruletén forgalomba Kkerilt, az Egeszségugyi
Mindségfejlesztési és Korhaztechnikai Intézet altal tanusitott termékekkel
kapcsolatban tettek fel kerdeseket. Az lgazgatosag minden esetben vizsgalatot végzett,
a vizsgalat eredményérdl tajékoztatta az EMKI-t.

Az EMKI megfeleloségértékelési tevékenységének 2009. évi feliilvizsgalata — unids
kérés alapjan — nemzetkozi szakérté bevonasaval tortént.

Az Eurdpai Unio a kijel6lt szervezetek unios notifikalasat az in. NANDO rendszerben
vezeti. Ebben a rendszerben rogzitik a tagallamok szdmara hozzaférheté modon a
kijelolt szervezetek (Notified Bodies) adatait és a kijeldlesi terileteket is. A
93/42/EGK iranyelv 2010 marciusaban hatalyba 1ép6 modositasaval egyidében a
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Kijelolési tertletek megnevezeset egységes formaban kell megadni. A Kijeldlési
teriiletekhez tartoz6 kompetenciak feliilvizsgalata megkezdddott elvégzése komoly
terhet ré az Igazgatdsagra.

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

- Medical Devices Sector.

Ezen belll az orvostechnikai szektor rendszeresen 6sszehivott munkaértekezletein

torténnek a kompetens hatdsagok kozotti egyeztetések, melyek tobbségén a Hivatal

képviseltette magat.

Ezek a kovetkezok:

- Medical Device Competent Authority Meeting (Eurdpai Kompetens Hatdsagok
Ertekezlete) — évente két alkalommal keriil megrendezésre az elndkséget add
tagallam megrendezésében;

- Medical Device Expert Group Meeting ( MDEG Orvostechnikai Szakértdi Csoport
Ertekezlete);

- Working Group Meetings (Munkacsoport értekezletek) — a Hivatal a kovetkez6
munkacsoportok munkéajaban vesz reszt:

e COEN - Compliance and Enforcement Working Group (Piacfelligyeleti
Munkacsoport
e NBOG - Notified Bodies Operation Group (Kijel6lt Szervezetek Felugyeleti

Munkacsportja)

EUDAMED - (orvostechikai eszk6zok adatbaziskezel6 munkacsoportja)

Borderline/Classification (hatarterileti és osztalyba sorolasi munkacsoport)

IVD Technical Group munkacsoport

Clinical Investigation & Evaluation WG (klinikai vizsgalati munkacsoport)

Vigilance Expert Group (vigilance munkacsoport)

Az EU orvostechnikai szervezeteivel a kapcsolattartas jogi alapjait a csatlakozasi
szerzOdés teremtette meg. A szakmai kérdések tarshatosagokkal vald egyeztetése az
EU intézményrendszerének igénybe vételével Brisszelben tartott értekezleteken
torténik. Az értekezleteken valdo megjelenés eldsegitésére a nemzeti hatésagok egy-egy
delegaltjanak utazasi koltségeit megtériti a Bizottsag.

Az adminisztrativ kapcsolattartas a vonatkozo direktivak eldirasai és az
orvostechnikai szektor altal kidolgozott ajanlasok (Guidelines, Best Practice Guides)
alapjan torténik. Ennek megfelelden eldirt a Hivatal rendszeresen értesiti a
tarshatosagokat a

- varatlan eseményekrol;

- eszk6zok piacra-hozasanak korlatozasardl;
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- eszkozok nyilvantartasba vételérdl;

- piacfeliigyeleti eseményekrol;

- klinikai vizsgalatok korlatozasarol

- kijelolt szervezetekkel kapcsolatos valtozasokrol.

2009-ben az unids orszagok kozotti szorosabb egyiittmiitkodést segitendd elindult a
kompetens hatdsagok piacfelligyeleti eljarasairdl szolo értesitések (COEN form)
hatosagok kozotti koroztetése. Igy napi szinten kovethetd, hogy mely orszag hatosaga
milyen orvostechnikai eszkoz tekintetében inditott piacfeliigyeleti eljarast. Ezekre a
tobbi tarshatosdg megkiildheti véleményét, megjegyzéseit egy elére meghatarozott
idépontig a kibocsatd hatosag részére, ezzel is segitve az adott eszkoz tekintetében az
Unién belili egységes allaspont kialakitasat.

Hasonloképp miikodnek a hatérteriileti kérdések esetében kordztetett kérddivek
(enquiry-k), melyb6l 2009-ben is jelentés mennyiség érkezett.

2.1. Kozremiikodés az EiiM jogalkotoi tevékenységében:

A Hivatal részt vesz az orvostechnikaval kapcsolatos jogszabalyok koncepcidjanak
kidolgozéséban, és a jogharmonizécids tevékenységben.

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

Az Orvostechnikai lgazgatésag 2009-ben részt vett tobb jogszabaly megalkotasaban,
szakmai észrevételekkel segitette a jogszabalyok koncepcidjanak kialakitasat, a
jogszabéaly direktivaknak valo megfeleltetését. Kozvetlen munkajaval segitette a
gyogyaszati segedeszk6zok tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd befogadasarol,
tamogatassal torténd rendelésérol, forgalmazasarol, javitasarol €s kolesonzésérdl szolo
14/2007. (III. 14.) EiM rendelet modositasat, az orvostechnikai eszkozokrdl szold
4/2009. (I11.17.) EUM rendelet, valamint a klinikai vizsgalatokhoz kapcsolodo
235/2009. (X.20.) Korm. rendelet és a 33/2009. (X.20.) EUM rendelet kidolgozésat.
Még 2009-ben megkezdédott az Egészségiigyi Minisztérium szakmai feliigyelete alatt
miikodo, orvostechnikai eszkozok megfeleldségét vizsgald, ellendrzé és tantsitod
szervezetek Kkijelolésének szabalyairol szold 48/1999. (X. 6.) EUM rendelet
atdolgozasa, melynek véglegesitése athuzodott 2010 elejére. Szintén 2009-ben indult
meg az egeszséglgyi technoldgiak egészségbiztositasi finanszirozasba torténd
befogadasanak alapelveirdl, feltételrendszerérdl és részletes szabalyairdl, valamint a
mar befogadott technoldgiak korének felllvizsgalatarol és mdédositasukra vonatkoz6
szabalyokrol sz616 jogszabaly eldkészitése.
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2.2. Szakvélemény kiadasa

A Hivatal az adott eszkdzre vonatkozoan a forgalomba hozatal feltételeirdl, az eszkoz
az orvostechnikai eszk6zokrél szold 16/2006. (II1. 27.) EiM rendelet, valamint az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél szolo 8/2003 (I11.13.) ESzCsM rendelet
(tovabbiakban  R-ek) szerinti  megitélésérél, gyodgyaszati  segédeszkdznek
mindsiilésérdl, az iddszakos feliilvizsgalatra torténd feljogositas feltételeirdl
szakvelemenyt allit ki.

Az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal a kovetkezd kérdésekben
készit szakvéleményt:

- Magyar gyartd/meghatalmazott képviseld kérelmére a termék orvostechnikai
eszkOznek/IVD eszkéznek mindsiilése kérdésében. Az R-ek alapjan a Hivatal
jogosult donteni egy termék orvostechnikai/IVD eszkéznek mindsiilése
kérdéseében. Ennek keretében a kérelmez6 altal mellékelt dokumentacié alapjan
megallapitja, hogy a termék megfelel-e az R-ek orvostechnikai/IVD eszk6z
meghatarozasnak, igy vonatkoznak-e ra az R-ekkel honositott 90/385/EGK,
93/42/EEK, 98/79/EK unids iranyelvek.

- Magyar importdr/forgalmazé kérésére szakvéleményt allit ki, hogy mit kell tenni a
Magyarorszagon forgalmazni kivant orvostechnikai eszkozzel/IlVD eszkdzzel
kapcsolatban, akar az Eurdpai Unié mas tagallamaban gyartottak, akar az Eurdpai
Unién kivl.

- Gyarto vagy forgalmazd kérésére szakveleményt allit ki azzal kapcsolatban, hogy a
termék gyogyaszati segédeszkoznek mindsiil-e. (Az, hogy a termék orvostechnikai
eszkoz nem zarja ki, hogy egyben gyodgyaszati segédeszkoznek is mindsiiljon.)

- Szakvéleményt allit ki az orvostechnikai eszk6zok idOszakos feliilvizsgalataval
kapcsolatban.

Szakvélemény kiadéasa tgyében 6 db megkeresés érkezett a Hivatal Orvostechnikai
Igazgatésadgahoz 2009-ben.

I1. Az egészséguigy teriletén miikodd szakértoi tevékenységgel dsszefiiggd
hatosagi feladatok ellatasa

Az egészségligy teriiletén milkodd szakértéi tevékenységgel Osszefiiggd hatdsagi
feladatok keretében a szakértéi tevékenység engedélyezésével kapcsolatos
tajékoztatasok, megkeresések, az eljards lefolytatasa, valamint a kiadott szakértdi
engedélyek ¢és a bejelentéshez kotott szakértdi tevékenységhez kapcsolodo
nyilvantartasok vezetése torténik.

2009. november 21-én Iépett hatalyba az egészségiigyi szakértdi tevékenységgel

kapcsolatos egyes kérdésekrol szolo 40/2009. (X1.20.) EiM. rendelet, amivel
parhuzamosan az egészségiigy teriiletén a szakértdi miikodéssel kapcsolatos egyes

13




kérdesek szabalyozasarol sz016 14/1972. (VI1.15.) EUM rendelet hatdlyat vesztette. Az
uj rendelet a belsd piaci szolgaltatasokrdl szoldo 2006/123/EK iranyelvnek vald
megfelelést szolgalja.

A rendelet kiilon szabalyozza az egészségiigyi szakértéi engedélyeket, valamint a
bejelentéshez kotott szakértdi tevékenységet. A rendelet legjelentdsebb yjitasa, hogy
megsziint a Hivatal részérél a szakteriiletek bdvitésének és a sziikitésének a
lehetésége. A tovabbiakban egészségiigyi szakértoi tevékenységre jogositd engedély a
rendelet 1. szamd mellékletében felsorolt szakteruletekre adhatdo ki. Bejelentéshez
kotott szakértdi tevékenység esetén, az egészségligyi szocialis intézmény miitkodésével
kapcsolatos eljarasokban szakértoként az jogosult eljarni, aki a rendelet 3. szamu
mellékletében meghatarozott szakteriileten a tevékenysége megkezdését bejelenti a
Hivatalnak.

2009-ben 37 egészségiligyi szakértdi engedélyt adott ki a Hivatal Osszesen 59
szakterliletre. A jogszabalyvaltozas kovetden a Hivatal 1 igazolast allitott ki a
bejelentéshez kotott szakértdi tevékenység nyilvantartdsba vételérdl. A legtobb
engedély az alabbi szakteriletekre kerlt kiadasra:

Szakterdlet Engedélyek szama

lonizal6 sugarzés és a sugarzas elleni védelem 7
Kozossegfejlesztés, prevencio 4
Projektmenedzsment 4
Egészségligyi (szocialis intézményi) szakagi technoldgiai 3
épitészet

Egészségligyi (szocialis intézményi) koltségvetés, 3
szamvitel, elszamoléas, gazdalkodas

Gyogyszertechnoldgia 3

I11. A kabitdszerek és pszichotrop anyagok gydgyaszati célu felhasznalasaval
kapcsolatos engedelyek (gyartas, forgalmazas, export-import), illetve eseti
kutatéasi engedélyek kiadasa

A Hivatal Kabitoszer lgazgatosaganak alaptevékenységei kozé tartozo rutin feladatok
elvégzese a 2009. évre vonatkozéan az alabbiakban foglalhatd Gssze:

1.1. A Hivatal elbiralja kulon jogszabdly szerint a legalis kabitdszerekkel és/vagy
pszichotrop anyagokkal végzett legalis, gyogyaszati céli (nem egészségugyi
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szolgaltatokhoz kotott) és nem gyogyaszati céli (elsésorban rendészeti jellegii)
tevékenységekkel kapcsolatos engedélykérelmeket, és hatarozatot hoz a
tevékenységi engedelyek megadasarol.

Elbiralt gyogyaszati célu tevékenyseégi engedélyek szama
Ev Uj engedély vagy Madositas Osszesen
megujités
2003 29+3* - 32
2004 17 - 17
2005 48 17 65
2006 38 2 40
2007 18 27 45
2008 40 13 53
2009 3 23 26

*OGYI altal kiadott kabitoszer tizemi engedély

2009-ben a Kabitdszer lgazgatdsag Osszesen 33 db gyogyaszati célu tevékenységi
engedélyt biralt el, ebbdl 27 db a mar meglévé engedélyek modositasa, 6 db j
kabitoszer és/vagy pszichotrép engedély kiadasa vagy a jogszabaly szerint 3 évente
kotelezd tevékenységi engedély megujitds volt. Az év folyaman tevékenységi
engedélyt nem kellett vissza vonni sem a jogosultak kérelmére, sem egyéb okbdl.

Elbiralt nem-gyogyaszati célu tevékenysegi engedélyek szdma
Ev Uj engedely vagy Modositas Osszesen
megujitas
2006 8 1 9
2007 8 2 10
2008 5 6 11
2009 3 4 7

Az elmult évben 3 db Gj nem-gydgyéaszati engedély kiadasara, ill. 4 esetben meglévé
nem-gyogyaszati engedély modositasara ker(lt sor.

Tavaly 59 cég rendelkezett érvényes gyogyaszati célu tevékenységi engedéllyel, ebbol
8 cég kizarolag allatgyodgyaszati termékekkel foglalkozott. Az év végén 13 nem-
gyogyaszati célu tevékenységi engedeélyest tartott a Kabitoszer Igazgatdsag szamon.

1.2. Az ipari mak (Papaver somniferum) és murvasmak (Papaver bracteatum)
termesztetésére iranyuld, a Kkulon jogszabaly szerint meghatarozott -eseti
termesztetési engedély kiadasa.

2009-ben 1 érvényes tevékenységi engedéllyel rendelkezd gazdalkodd szervezetnek
adtunk ki eseti termesztetési engedélyt, megjeldlve a kérelem benyujtasanak evét

15



kovetd évre vonatkozoan az ipari mak termesztésre szant teriilet nagysagat, a makfajtat
és a maximalisan kinyerend6 alkaloid mennyiséget.

1.3. A maknovény, illetve kannabisznovény exportjat, illetve importjat végzo,
tovabbd maéakszalma-maradvanyokkal szennyezett makmagot felvasarlo, illetve
annak tisztitasat végzo gazdalkodo szervezetek nyilvantartasba vétele.

Az elmult évben hat diszitdmak exporttal foglalkoz6 gazdalkodo szervezet
nyilvantartasat Gjitottuk meg. 2009-ban egy Uj méakmag tisztitassal foglalkozo céget
regisztraltunk, egynek pedig megujitottuk a nyilvantartasba veételét.

1.4. A Hivatal Kabitdszer lgazgatdsaga kiadja kulon jogszabaly szerint a legélis
felhasznalasu kabitoszerek és pszichotrép anyagok eseti export-import
engedélyeit.

A 2009. év sordn 6sszesen 1510 db eseti export-import engedély kiadasara kertlt sor,
amely szam gyakorlatilag megegyezik a korabbi 3 év adataival. A 2009-ben kiadott
eseti engedélyek szama a 2005. évinél 365-tel, a 2004. évinél 713-mal tobb. Az elmult
4 év adatait figyelembe véve megallapithatd, hogy A&llandésult a kordbbiakhoz
viszonyitott kb. 50-60 % -0s emelkedés. Tavaly az el6z6 évhez hasonloan a kabitoszer
export novekedése ellenstlyozta a pszichotrop anyagok kivitelének csokkenését, mig a
kabitdszer import ndvekedése mellett a pszichotrop anyagok behozataldnak valtozatlan
tendencigja volt megfigyelhetd.

Az eseti export-import engedélyek szamanak alakuléasa az elmult 10 évben
] kabitdszer kabitdszer pszichotrop pszichotrop
Ev export import anyag export | anyag import | 6sszesen
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
2009 324 204 636 346 1510

1.5. A Kkulén jogszabaly szerint a kabitdészerek és pszichotrop anyagok
tudomanyos kutatasanak, tudomanyos célu felhasznalasanak engedélyezése.

A 2009-ben kiadott eseti kutatasi engedélyek szdma a korabbi évek éatlagahoz
viszonyitva kb. 20%-0s emelkedést mutat.

Ev Eseti kutatasi engedélyek
2003 65
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2004 53
2005 54
2006 70
2007 55
2008 65
2009 78

1.6. A kozforgalma és intézeti gyogyszertarak kivételével a mar selejtezett,
gyogyaszati felhasznalassal rendelkez6é kabitoszerek és pszichotrop anyagok
megsemmisitésenek engedélyezése.

Ev Megsemmisitési engedélyek
2003 6

2004 8

2005 28*

2006 12

2007 13

2008 10

2009 18

*az ANTSZ-szel és az ORFK-val kozos akcio a gyodgyszertarakban felhalmozodott
selejt megsemmisitésére

A Hivatal Kabitoszer lgazgatosadga 2009-ben 18 alkalommal adott ki megsemmisitési
engedélyt a tevékenységi engedéllyel rendelkezd gyartoknak és nagykereskeddknek a
leselejtezett kabitoszer és pszichotrop anyag szakszerli megsemmisittetésére, azaz
elégetésére a specidlis kornyezetvédelmi hatdsagi engedéllyel rendelkezd
égetdmiivekben. Ez a szam jelentds, kozel 60 %-0s emelkedest mutat a korabbi 3 év
atlagahoz képest.

1.7. A Kulon jogszabalyban foglaltaknak megfeleléen a kabitoszerek és
pszichotrop anyagok tekintetében nemzeti hatésagként folyamatos kapcsolat
tartasa az ENSZ Kabitdszer Fellgyeletével és a nemzeti hatésagokkal.

2009-ben is a megadott hataridokre elkészitettiik és tovabbitottuk az INCB-nek az
Egyezményekben eldirt éves ¢és negyedéves statisztikai jelentéseket és éves
becsléseket, Osszesen 12 féele jelentést (4 db negyedéves kabitoszer ill. 4 db
negyedéves pszichotrép export-import jelentést, 1-1 db kabitoszer ill. pszichotrop éves
statisztikai 0sszefoglal6 jelentést, valamint, 1-1 db kabitoszer ill. pszichotrép éves
becslést).

Megallapitottuk és nyomon kovettiik a gyogyaszati felhasznaldssal rendelkezd
kabitdszer-fogyasztas, pszichotrép anyag-fogyasztas becslését. Tavaly minddssze 1
alkalommal kellett évkozi becslés modositast kérnlink az INCB-t6l. Ez arra enged
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kdvetkeztetni, hogy az engedelyesek alaposabban felmérik éves kéabitoszer és
pszichotrop anyag sziksegletiiket illetve felhasznalasukat, ezért szilkségtelenné valik a
becslés évkdzi mddositasa.

Ev Becslés modositasok
2003 11
2004 4
2005 9
2006 10
2007 7
2008 7
2009 1

1.8. Kozremiikodés a gyogyaszati felhasznalassal rendelkezé kabitoszerekkel és
pszichotrop anyagokkal végzett tevékenységek ellendrzésében.

Ev Helyszini ellendzések
2003 0

2004
2005
2006
2007
2008
2009

~N o oo |01

2009-ben 7 izben vettlink részt a tarshatdsagokkal egyutt kabitdszerekkel és
pszichotrop anyagokkal végzett tevékenységek hatosdgi ellendrzésében. Egy
alkalommal az ORFK mellett az OGY | inspektorai is részt vettek a helyszini szemlén.
2009-ban egy izben kerilt sor a Magyar Kereskedelmi Engedélyezési Hivatallal egy
koz0s, 2 napos ellendrzésre.

2. Informacios és egyéb tevékenység

2009-ben a gybgyaszati célu tevékenységi engedéllyel rendelkezé cégek kabitdszer
feleldseinek egy alkalommal rendeztiink egy félnapos tovabbképzést, az EiiM nagy
eldadotermében. Ismertettiik a 142/2004 Korm. rend. novemberi moddositasaval
kapcsolatos valtozasokat, teenddket. Kiils¢ eldadokat is meghivtunk: az ORFK
munkatérsa a tevékenységi engedéllyel kapcsolatos biztonsagi eldirdsokrol, a Nemzeti
Kabitdszerligyi Koordinacios lgazgatésag szakmai tandcsaddja a nemzetkozi
kabitoszeriligyi szervekrdl tartott eldadast.
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Valamennyi munkatarsunk folyamatos informacios tevékenységet folytat telefon és e-
mail Gtjan. Havonta atlagosan 30 (gyben adunk ily modon felvilagositast az
érdekléddknek. Személyes kapcsolatot tartunk fenn a kabitdszer felelésokkel, akik
atlagosan havonta egyszer felkeresik Hivatalunkat a problémak tisztazasa, egyéni
konzultacid céljabol.

Egyedi kérelmekre 2009-ben 15 alkalommal adtunk kabitoszer, pszichotrop anyag
behozatalahoz, illetve Kiviteléhez hozzajarulast.

2009-ben 20 hivatalos allasfoglalast adtunk ki (az engedélyesek kérelmére, egy adott
hatdanyag ellendrzott statuszara vonatkozoan belfoldi illetve kiilfoldi tarshatosdgok
szamara).

Az elmult év soran 30 esetben kértlink tarshatdsagtol szakhatosagi allasfoglalast.

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

2009. év folyaman a kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal végezhetd
tevékenységekrol szolo 142/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet, a fokozottan ellendrzott
szernek mindsiilé gyogyszerek orvosi rendelésének, gyogyszertari forgalmazésanak,
egeszsegiigyli  szolgaltatoknal torténd felhasznilasdnak, nyilvantartdsanak ¢és
tarolasanak rendjérdl szold 43/2005. (X. 15.) EiM rendelet, valamint, a kabitoszer
eléallitasara alkalmas novények termesztésének, forgalmazasanak és felhaszndlasanak
rendjérdl szolo 162/2003. (X. 16.) Korm. rendelet méddositasi tervezetének szovegét
tobb izben véleményeztik.

Az Egészségligyi Minisztérium Jogi, valamint Gyodgyszeriigyi Foosztilya tobb
alkalommal kért véleményt Igazgatésagunktdl olyan jogszabaly maodositas
tervezetekrol, amelyek a kabitoszerekkel vagy pszichotrép anyagokkal vagy
ellendrzott anyag tartalma gyogyszerekkel kapcesolatosak.

4. Egyéb tevékenység

Az elmult évben is soran szoros szakmai kapcsolatot tartottunk fenn szamos belfoldi
hatosaggal és intézménnyel, igy pl. ORFK, VPOP, Magyar Kereskedelmi
Engedélyezési Hivatal (MKEH), FVM és MGSZH, az EUM Gyogyszerlgyi és
Orvostechnikai Féosztalya, az OGYI kabitoszeriigyekkel illetve gyartasellendrzéssel
foglalkozé munkatarsaival.

A Hivatal Kabitoszer lgazgatosaga részt vett a Kabitdszeriigyi Koordinacios Bizottsag
(KKB) bizottsagaiban. Eldadast tartottunk a MKEH tovabbképzésén ¢€s a Nemzeti
Drogfokuszpont rendezvenyén.

Részt vettiink az ENSZ Kabitdszer Bizottsaganak (CND) 2009. marciusaban Bécsben
megrendezett 53. Ulésén.

Oktoberben az INCB kéttagu kiildottsége un. misszio keretében latogatott hazankba. A
3 napos program szervezesében és lebonyolitasaban a Nemzeti Kabitdszerigyi
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Koordinécios lgazgatosdggal egyltt tevékenyen részt vettink. Az INCB ellendrzés
gyakorlatilag a kabitoszeriigy minden terlletére kiterjedt.

5. Altalanos feladatok

A Hivatal Kabitoszer lgazgatésaga az engedélyezéssel kapcsolatosan tébb adatbazist
vezet:

o A tevékenységi engedéllyel rendelkez6 cégek alapadatairdl sz616 nyilvantartas.

e A bejelentésre kotelezett cégek, vallalkozasok (diszitdémak exportalok, madkmag
tisztitok, allatgyogyaszati intézmények) nyilvantartasa.

e Az NDS (Computer and Telecommunication System for International Drug
Control), az ENSZ Kabitoszer-cllenérzési és Biinmegel6zési  Hivatala
(UNODC) Altal koordinalt Nemzetkozi Szamitogépes és Telekommunikécios
Kabitoszer-ellendérzési rendszer. Az export-import engedélyek kiadasa kizarolag
ezzel a programmal torténik. Az éves, illetve negyedéves jelentéseket
parhuzamosan, gépi és manualis modszerrel végezzik.

Az adatbazisokat folyamatosan fejlesztjuk az (gyfelek novekvé igényeinek
kielégitése, valamint munkank minéségének biztositasa, az tigymenet javitasa céljabol.
Gondoskodunk a rendszeresen aktualizalt kozérdekii adatok (pl. a tevékenységi
engedélyesek listdjanak) kozzétételérdl a Hivatal honlapjan.

IV. Egészséguigyi tevekenység végzésehez sziikseges bizonyitvanyok és
oklevelek elismerese, hatosagi bizonyitvanyok kiadasa

1. Az Egészségugyi bizonyitvanyok és oklevelek elismerese

A Hivatalhoz 2009. januar 1. és 2009. december 31. kozétt 152 db kdlféldon
megszerzett, az egészségugyi tevékenység végzéséhez szilkséges bizonyitvany és
oklevél elismerésére iranyuld kérelmet nyujtottak be.

A kérelmek egy része a kiilfoldi bizonyitvanyok és oklevelek elismerésérdl szolo
2001. évi C. torveny IX. Fejezetének hatdlya ala tartozott, igy ezekben az esetekben
feltétel nélkili elismerési eljarast folytatott le a Hivatal.

A IX. Fejezet hatalya ald nem tartozo esetekben a Hivatal az elismerhetdség és a
tovabbi feltételek (szakmai vizsga letétele, alkalmazkodasi iddszak letoltése)

eléirasanak kérdésében — szikség szerint — szakért6 igénybevételével hataroz.

2009. januér 1-je és 2009. december 31-e kozott a Hivatal 117 db oklevelet ismert el.
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Az elismert oklevelek, bizonyitvanyok szakképesités szerinti megoszlasa (2009):

Apolé 34
Fogorvos 13
Gyobgyszerész 8
Orvos 49
Szilészno 1
Egyéb 12
Osszesen: 117

Szakképesités szerinti megoszlas (6sszes eli. dolgozd)
Id&szak: 2009.01.01-2009.12.31.
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Az elismert oklevelek, bizonyitvanyok megoszlasa a kérelmezok allampolgarsaga
szerint (2009):

bolgar
finn
gorog
lengyel
magyar
német
roman
szerb
szlovak
ukran
0sszesen:.

[UEN

BEORORNE PR
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s Allampolgarsag szerinti megoszlas (6sszes eii. dolgozd)
6
Id&szak: 2009.01.01-2009.06.30.
60 ~ 52
>0 1 a1
40 -
30 -
20 A
| 5 6
10 1 1 1 2 . 2
Ay A
0 T T T T T T T T T 1
bolgar  finn gordg lengyel magyar német roman szerb szlovdk ukran
E————————————————————————

Az elismert oklevelek, bizonyitvanyok a kérelmezok életkor szerinti megoszlasa
szerint (2009):

Korcsoportok (év) 6
-24 4
25-29 51
30-34 20
35-39 14
40-44 11
45-49 2
50-54 9
55-59 3
60-64 0
65-69 2
70-74 1
0sszesen 117

22



Eletkor szerinti megoszlas (6sszes eii. dolgozd)
Id&szak: 2009.01.01-2009.06.30.
F§

60 -~ 51
50 A
40 A

30 A 20
20 - 14 11
10 + 4 2 3 2

A
O T T T T T T T T T 1

-24 25-29 30-34 35-39 40-44 45-49 50-54 55-59 60-64 65-69

Korcsoportok

2. Az egészségugyi tevékenység veégzéséhez sziikséges oklevél, bizonyitvany
kiilfoldon torténé elismertetéséhez sziikséges hatosagi bizonyitvanyok kiadasa

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

Az tgyfelek jelentGs része Magyarorszagon él, a magyar egészsegulgyi rendszerben
dolgozik, kisebb részik olyan kulfoldi allampolgar, akik okleveliiket Magyarorszagon
szerezték, és nem dolgoztak Magyarorszagon. Fentieken kivil olyan tgyfelek is kérik
a hatdsagi bizonyitvany kiadasat, akik korabban Magyarorszdgon dolgoztak, de
jelenleg méar nem élnek az orszagban.

Pusztdn a kiadott hatdsagi bizonyitvanyok szama alapjan nem lehet pontosan
meghatarozni a kulféldon munkét vallalok szamat, hiszen arrol nincs visszajelzeés,
hogy a kiadott hat6sagi bizonyitvanyokat hanyan hasznaltdk ténylegesen fel, illetve
egyes hatdsagi bizonyitvanyok érvényességi ideje idében korlatozott. A kiilfoldon
munkéat vallald személyek tényleges szdméara vonatkozd adatokkal a Hivatal nem
rendelkezik.

2009. januar 1-je és 2009. december 31-e kozo6tt 1614 személy szamara allitott Ki
dsszesen 2875 db hatdsagi bizonyitvanyt a Hivatal.

Azon ugyfelek (minden egészségligyi dolgozd) szama szakképesités szerinti
megoszlasban, akik részére a Hivatal hatdsagi bizonyitvanyt allitott ki (2009):

Orvos 887
Fogorvos 158
Gyogyszerész 37
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Apolo 419

Sziilésznd 7
Egyéb 106
Osszesen 1614
Nem szerinti megoszlas (6sszes eli. dolgozd)
Id6szak: 2009.01.01-2009.06.30.
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Azon orvosok szama szakképesités szerinti megoszlasban, akik részére a Hivatal
hatdsagi bizonyitvanyt allitott ki (2009):

Addictologia 1
Allergoldgia és klinikai immunolégia 2
Altalanos orvosi oklevél 474
AneszteziolOgia és intenziv terdpia
Arc-allcsont-szajsebészet
Belgydgyéaszat

Borgyogyaszat

Cytopatholégia

Csecsemo- és gyermekgyogyaszat
Ersebészet

Fert6z6 betegségek
Ful-orr-gégegyogyaszat
Gasztroenteroldgia
Gyermekneurolégia
Gyermekpszichiatria
Gyermeksebészet
Gyermektiidogydgyaszat
Héaziorvostan

Haematoldgia

Idegsebészet

Infektologia

Izotopdiagnosztika
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Kardioldgia

Kézsebészet

Klinikai laboratériumi vizsgalatok
Klinikai onkologia
Korbonctan-kdrszdvettan

Megel6z6 orvostan €és népegészségtan
Mellkassebészet

Nefrologia

Neonatoldgia

Neuroldgia

Ortopédia

Orvosi laboratériumi diagnosztika
Orvosi mikrobiolégia

Oxyoldgia

Plasztikai sebészet

Pszichiatria

Pszichoterapia

Radioldgia

Reumatoldgia

Sebészet

Sugarterapia

Szemészet 20
Szivsebészet 4
Sziilészet-n6gyogyaszat 19
Traumatoldgia 11
Tiudogyogyaszat 2
Urolégia 15
Uzemorvostan 13
Osszesen: 887
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Azon ugyfelek (minden egészseglgyi dolgozo) szama célorszag szerinti
megoszlasban, akik részére a Hivatal hatosagi bizonyitvanyt allitott ki (2009):

Angola 1
Arab Emirségek 6
Ausztralia 14
Ausztria 146
Belgium 8
Ciprus 9
Déania 39
Dél-Afrikai Koztarsasag 1
Egyesiilt Allamok 12
Egyesilt Kiralysag 499
Finnorszag 11
Franciaorszag 103
Gorogorszag 13

25



Hollandia 39

irorszag 47
Izland )
Izrael 1
Kanada 6
Katar 2
Lengyelorszag 1
Magyarorszag 1
Németorszag 284
Nigéria 1
Norvégia 24
Olaszorszag 147
Portugélia 1
Romania 18
Spanyolorszag 20
Svéjc 25
Svédorszag 100
Szingapur 1
Szudan 1
Tanzania 1
Torokorszag 1
Uj-Zéland 1
Ukrajna 1
Nincs adat 24
Osszesen 1614

Célorszag szerinti megoszlas (6sszes eli. dolgozd)

ld8szak: 2009.01.01-2009.06.30.
499

Fé

500
450
400
350
300
250
200
150
100

Orszagok

26



Azon egészséquqgyi szakdolgozok szama celorszag szerinti megoszlasban, akik

részére a Hivatal hatdsagi bizonyitvanyt allitott ki (2009):

Ausztralia
Ausztria
Belgium
Ciprus

Dénia
Egyesiilt Allamok
Egyesilt Kiralysag
Finnorszég
Franciaorszag
Hollandia
frorszag
Izland
Kanada
Magyarorszag
Németorszag
Norvégia
Olaszorszag
Romania
Svéjc
Sveédorszag
Uj-Zéland
Nincs adat

7
86
2
3
10

F6

Célorszag szerinti megoszlas (szakdolgozo)

ld8szak: 2009.01.01-2009.06.30.
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3. Nemzetkozi és Eurdpai Unios kapcsolatok

A Hivatal Elismerési Osztdlya nemzeti kompetens hatdsagként tébb Eurdpai
Bizottsagi munkacsoportban (2005/36/EK iranyelv implementacios munkacsoport,
IMI rendszer munkacsoport) is aktivan szerepet vallal, részt vesz annak tlésein, illetve
a hattéranyagok kidolgozasaban.

2009-ben a Hivatal aktivan részt vett a Healthcare Professionals Crossing Borders
elnevezésu kezdeményezés, illetve a CODE (fogorvosi diplomak és szakfogorvosi
szakképesitések elismeréséért felelés kompetens hatdésagok munkacsoportja)
tevékenységeben is.

A Hivatal 47 ugyben kapott megkeresést tagallami kompetens hatosagoktol a
belsdpiaci informidcios rendszeren keresztiil (IMI system), amelyekre hatariddben
vélaszolt.

V. A kulféldon felhasznalni kivant orvosi igazolasok hitelesitése

Hivatalunk - mint az orvosok, fogorvosok, gyogyszerészek, Kklinikai
szakpszichologusok, valamint a vizsgazott fogasz egészsegligyi szakképesitést szerzett
személyek alap-, és mikodési nyilvantartasat vezetd allamigazgatasi szerv - ezen
eljarasok soran az orvos alairasanak és az orvosi bélyegzonek a hitelességét igazolja.
2009. évben 63 esetben keriilt sor orvosi igazolas hitelesitésére kiilfoldon torténd
felhasznalas celjabol.

V1. Az egészsegugyi szakképesitest szerzett személyek alapnyilvantartasanak
vezetése

Az orvosok, fogorvosok, klinikai szakpszichologusok és gydgyszerészek
alapnyilvantartasat mar alapitasa (2003) Ota a Hivatal vezeti, az egészségugyi
szakdolgozok tekintetében a jogeldd intézmény az Egészségligyi Szakképzd és
Tovabbképzo Intézet (ETI) volt, 2009. januar 1-ig ott tOrtént az egészségigyi
szakdolgozdk alapnyilvantartasanak a vezetése.

Az ETI-t6l atvett nyilvantartds alapjan az egészségugyi szakdolgozok
alapnyilvantartasaban 18. 2680 szemely szerepelt az &tadas-atvételi jegyzOkonyv
alairasakor, 2009. januar 7-én.
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Az alapnyilvantartas a Magyarorszagon szerzett vagy kualfoldon szerzett és
Magyarorszagon honositott illetve elismert egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezd
személyek egészségugyi tdrvényben meghatarozott adatait tartalmazza. Az
alapnyilvantartas célja a megszerzett szakképesités kozhiteles tanlsitasa. Az
alapnyilvantartas irdnyaba az adatokat az oktatasi intézmenyek a bizonyitvany, illetve
az oklevél, a kulfoldi bizonyitvanyok és oklevelek altal tanusitott egészségugyi
szakképesités elismerésére jogosult hatosag pedig az elismerd hatarozat kiadasat
kovetd 30 napon beliil jelenti be.

2009. januar 1. és 2009. december 31. kozott 8 811 személy kerult felvételre az
alapnyilvantartasba, ezen beldl

- egészségligyi szakdolgozo: 7 311 {6
- orvos: 923 {6

- fogorvos: 219 16

- gyogyszerész: 275 6

- klinikai szakpszicholdgus: 83 {6

2009. december 31-én az alapnyilvantartasban szereplo személyek szama: 257 203
fo, ezen belul

- egeszsegugyi szakdolgozo: 189 488 16
- orvos: 47 673 6

- fogorvos: 7 105 6

- gyogyszerész: 11 865 {6

- klinikai szakpszichologus: 1 072 £6.

A szakdolgozok ETI altal vezetett alapnyilvantartasa szakképesités alapon miikodott,
ami azt jelentette, hogy egy személynek attol fliggden, hogy hany szakképesitéssel
rendelkezett, annyi kiilonboz6 alapnyilvantartasi szdma volt, ezzel szemben az
orvosok, fogorvosok, Klinikai szakpszicholégusok és a gybgyszerészek (a
tovabbiakban egyltt: orvosok) Hivatal altal vezetett alapnyilvantartasa személy alapu
volt, a nyilvantartott személy — fuggetlenil attol, hany szakképesitéssel rendelkezett —
egy nyilvantartasi szammal szerepelt a rendszerben.

A Hivatal 2009. elején a szakdolgozéi alapnyilvantartas vonatkozasaban Uj,
szemelyalapu nyilvantartasi rendszert vezetett be, ami 0sszekottetesben all a
szakdolgozo6i miikodési nyilvantartassal, ezaltal megvalosult az egyablakos ligyintézés
a két nyilvantartas esetében.
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VII. Az egészségiigyi szakképesitést szerzett személyek miikodési
nyilvantartasanak vezetése

A Hivatal 2007. aprilis 1. 6ta vezeti az orvosok, fogorvosok, gyogyszerészek, klinikai
szakpszichologusok, valamint 2009. januar 1. Ota az egészségiigyi szakdolgozok
mikodési nyilvantartdsat. Fentiek alapjan 2009. januar 1-jét6l valamennyi
egészségligyi szakképesitéssel rendelkezé személy miikodési nyilvantartdsdnak
vezetése a Hivatalban torténik.

A szakdolgozok miikodési nyilvantartasanak vezetése 2007. aprilis 1-ig a Magyar
Egészségligyi Szakdolgoz6i Kamaranal (MESZK) tortént, ett6l az id6ponttol 2009.
januar 1-jéig a Hivatal és a MESZK kozott létrejott megallapodas, valamint
jogszabalyi felhatalmazds alapjan az egészségiigyi szakdolgozok miikddési
nyilvantartasaval kapcsolatos feladatok ellatdsdban a MESZK aktiv kdézremiik6do
szerepet kapott az alabbiak szerint:

A szakdolgozo6i miikddési nyilvantartasba torténd felvétellel, megujitassal, torléssel, az
adatokban  bekdvetkezett valtozasok atvezetésével kapcsolatos valamennyi
adminisztrativ feladatot, az iratok taroldsat, a milikodési nyilvantartasi kartydk
elkészitését, valamint a kdzigazgatasi dokumentumok alairasra torténé elokészitését a
MESZK végezte sajat székhelyén, az altala foglalkoztatott munkatarsakkal, a Hivatal a
feladat ellatashoz egy 6 rendszergazdat biztositott. A mitkddési nyilvantartas érdemi
vezetésével kapcsolatos gyviteli tevékenységek ellatasa, valamint a nyilvantartasba
torténd felvételrdl, a megujitasrol, illetve a torlésrdl szoldé dontések meghozatala a
Hivatal hataskorébe tartozott.

2009. januar 1-jét6l a Korméany a Hivatalt jelolte ki az egészsegugyi szakképesitést
szerzett személyek alapnyilvantartasat; és az egészségligyi dolgozok muikodési
nyilvantartasat vezeté allamigazgatasi szervként, ettél az id6ponttol a MESZK
kozremiikddoi szerepe megsziint.

A szakdolgozok MESZK altal vezetett miikodési nyilvantartaisa - az
alapnyilvantartasukhoz hasonloan — szakképesités alapon miik6dott, egy személynek
annyi nyilvantartasi szama volt, ahany szakképesitéssel a miitkodési nyilvantartasban
szerepelt, amelyek nem egyeztek meg az alapnyilvantartasi szamokkal.

Az orvosoknal a miikodési nyilvantartds is személy alapu volt, a milkodési
nyilvantartasi szam megegyezett az alapnyilvantartdsi szammal, amely el6tt ebben az
esetben A betli helyett M betli szerepelt.

2009. januar 1-jét6l valamennyi egészségiigyi szakképesitést szerzett személy
miikodési nyilvantartasa is személy alapava valt, a miikodési nyilvantartasi szam ett6l
az id6éponttol mindenkinél megegyezik az alapnyilvantartasi szammal.

Az egészségligyi szakdolgozok miikodési nyilvantartasaban a MESZK-t0l atvett

adatbazis alapjan 2008. december 31-én érvényes miikodési nyilvantartassal 87.216 6
szerepelt.
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A szakdolgoz6i mikddési nyilvantartas vezetésének atvételekor, 2008. december 20-
an Hivatalunk 2744 folyamatban [év0 iigyet vett at a MESZK-t6l, amelyek
feldolgozasat haladéktalanul megkezdtiik, azonban az atvételt kovetéen kider(lt, hogy
a 2005. ota folyamatban 1év6 — de lezart aktaként atadott — tigyek szama t6bbszorose a
folyamatban 1év6 ligyként atadott iigyek szamanak.

A 2009-es evben Osszesen 40 ezer kérelem erkezett be a Hivatalhoz az egeészsegugyi
dolgozok miikodési nyilvantartasaval kapcsolatban. A kérelmek nagy szadmara
tekintettel atalakitasra kerult a Hivatal Ugyfélfogadasi rendszere annak érdekében,
hogy az adott kereteinkhez képest megfeleld, az ligyfelek igényeit figyelembe vevd
telefonos és személyes Ugyfélszolgalat biztositasara keruljon sor az egészségugyi
szakképesitéssel rendelkezd személyek részére. Az év folyaman létrehoztunk egy
allando Ugyfélszolgalati telefonszamot, amelyen minden munkanapon a munkavégzes
teljes id6tartamaban fogadja egy ligyintézénk a tdjékoztatast kérdk telefonhivasait. A
modositasok kovetkeztében a 40 6rds munkahétbdl a Hivatal 23 o6rdban biztositja a
személyes ugyfélfogadast, s heti 40 draban biztosit telefonon &ltalanos tajékoztatast az
ugyfelek szdmara

A miikodési nyilvantartasba torténé felvétel az érintett személy kérelmére torténik. A
nyilvantartas id6tartama 6t év, amely - a nyilvantartott személy kérelmére - Gjabb
Otéves idOtartamokra megujithatd, vagy egy alkalommal meghosszabbithato. A
megujitas feltétele — tobbek kozott — az egészségiigyi miniszter rendeleteiben
meghatarozottak szerinti tovabbképzési kotelezettség teljesitése.

2009. januar 1. és 2009. december 31. kozott 1419 f6 (orves, fogorvos,
gyogyszerész, klinikai szakpszichologus) kerilt felvételre a miikodési
nyilvantartasba, ezen belil

- orvos: 723 {6

- fogorvos: 206 {6

- gyogyszerész 392 16

- klinikai szakpszicholdgus: 98 6

2009. december 31-én (orvos, fogorvos, gyogyszerész és klinikai szakpszichologus)
a miikodési nyilvantartasban szereplé személyek szama: 47.25116, ezen bell

- orvos: 33.265 16

- fogorvos: 5616 {6

- gyogyszerész: 7544 16

- klinikai szakpszichologus: 826 {6

2009. januar 1. és 2009. december 31. kozott 9397 fo egészségiigyi szakdolgozo
kerult felvételre a miik6dési nyilvantartasba.

2009. december 31-én az egészségiigyi szakdolgozok miikodési nyilvantartasban
84.518 16 szerepelt.

31



Az alap,-és miikddési nyilvantartasi rendszerek személy alapuva tételén és fejlesztésén
kivul 2009-ben két fontos informatikai fejlesztés tortént a mitkodési nyilvantartassal
kapcsolatban. Az egyik fejlesztés egy olyan informatikai program megalkotasa volt,
amelynek segitségével az eekh.hu oldalon keresztiil barki megismerheti a jogszabaly
altal mindenki szamara megismerhetové nyilvanitott, nyilvantartasban szerepld
adatokat.

A masik jelentds fejlesztés pedig a tovabbképzd intézmények szamara kivan
segitséget, illetve lehetdséget adni, hogy az Aaltaluk folytatott tovabbképzésen
megjelend egészségiigyi szakdolgozok képzéssel kapcsolatos adatait elektronikus uton
tudjak eljutatni a Hivatalhoz.

VIII1. Masodfoku eljaras lefolytatdsa mindazon tgyekben, amelyekben elsd
fokon az orszdagos Tisztifoorvosi Hivatal, az orszdagos tisztifoorvos vagy az
orszdgos tisztifogyogyszeresz jart el

Az Egészségugyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalrdl sz6l6 295/2004. (X. 28.)
Korm. rendelet 2/A.8-ban kapott felhatalmazas alapjan a fellebbezés elbiralasa és a
méasodfoku eljaras lefolytatdsa a Hivatal hataskorébe tartozik mindazon ugyekben,
amelyekben elsé fokon az az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal, az orszagos
tisztifdorvos vagy az orszagos tisztifégyogyszerész jart el.

2009. évben 5 masodfoku eljarast folytatott le a Hivatal az Orszagos Tisztiféorvosi
Hivatal, ill. az orszagos tisztifégyodgyszerész altal elsé fokon elbiralt tigyben.

IX. Egységes agazati humdnerdforrds-monitoringrendszer

2009. januar 1-jét6l a Kormany kijelolése alapjan a Hivatal mikodteti az Editv. 114. §
(2) bekezdese szerinti egységes egészségligyi agazati humaneréforras-monitoring
rendszert.

A Hivatal altal kezelt adatbazisokbdl kinyerhetd a jogszabdly erejénél fogva barki
szdmara megismerhetd adatok alapjan készitett adatszolgaltatisokra, elemzésekre
iranyulo kérelmek alapjan 2009. januar 1-je és december 31-e kozott Gsszesen 38
ugyfél szamara nyujtottunk adatszolgaltatast, tajékoztatast.

Az egészségiigyrdl sz6l6 1997. évi CLIV. torvény és a vonatkozo miniszteri rendelet
felhatalmazdsa alapjan a Hivatal felkérte az egységes dagazati humanerdforras-
monitoringrendszerbe  adatokat  szolgaltatd  szerveket az  adatszolgaltatasi
kotelezettseglk teljesitésére.
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Az adatszolgaltatasi kotelezettségiiknek a kovetkezo szervek tettek eleget 2009-ben:
- Egészségbiztositasi Felugyelet
- Allami Foglalkoztatasi Szolgalat
- Egészségugyi Stratégiai Kutatointézet
- Kozponti Statisztikai Hivatal

A Hivatal a fentiek mellett folyamatosan egyeztetett az OEP-el, az ANTSZ-el,
valamint a Semmelweis Egyetem Egészségiigyi Menedzserképzd Kozpontjaval a
monitoringrendszer ~ mikddtetéséhez  sziikseges  tovabbi  adatszolgatatasokkal
kapcsolatban.

X. Az egészségiigyi felsofoku szakiranyu szakképzéssel kapcsolatos palyaztatas
lebonyolitasaval kapcsolatos feladatok

Az egészségiigyi fels6foku szakirdnya szakképzéssel kapcsolatos palyaztatés
lebonyolitdsdval kapcsolatos feladatokat az egészségiigyi fels6fokt szakiranya
szakképzési rendszerrdl sz6l6 122/2009. (VI. 12.) Korm. rendelet (a tovabbiakban:
Korm. rendelet) 22. §-a alapjan 2009. juanius 27-t61 a Hivatal végzi.

2009 juliusatél megkezdtik az elokészitd6 munkat a fenti feladatok ellatasa
érdekében. A Hivatal munkatarsai az alabbi feladatokat lattak el a szakképzéssel
kapcsolatos palyaztatasi eljaras lebonyolitasa érdekében:

- 2009 szeptemberében felvették a kapcsolatot a 4 orvostudomanyi egyetem
szakképzésben érintett képviseldivel, annak érdekében, hogy a régi illetve uj
szakképzési modell eltéréseit tanulmanyozzak és az ebbdl eredd esectleges
kolcsonos feladatellatasokat megismerjek,

- 2009. szeptemberében és oktoberében a hatékony feladatellatas érdekében
egyeztetést tartottak a Semmelweis Egyetem es az Egészségligyi Minisztérium
szakértd munkatarsaival a jelenlegi szakképzési nyilvantartési feladatokrol,

- Felhivtak a Korm. rendeletben megjeldlt szervezeteket, hogy jel6ljék ki a
Biral6 Bizottsdgba altaluk delegalt tagot, majd 2009. oktober 14-én
Osszehivtak az egészségugyi szolgaltatok szakképzési péalyazatainak
elObirdlatara létrehozott Birdlo Bizottsagot ¢és elokészitettek az iilés
gordulékeny és eredményes megtartasahoz sziikséges hattéranyagokat,

- 2009 novemberében elkészitették a rezidensekkel és kdzponti gyakornokokkal

= s=7
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2009. evben 2 alkalommal Ult 6ssze a Birdlo Bizottsag , 2009. oktdber 14-én
és 2009. november 10-én, és ezen alkalmakkor minden szlkséges feltételt
Hivatalunk biztositott, amely a megfeleld6 mindségii és hatékony
munkavégzéshez szlikséges (az Ulés technikai megszervezese, illetve a Biralo
Bizottsag altal kért dontéshez szlikséges hattéranyagok, statisztikak,
kimutatdsok elkeészitése, illetve a bizottsdg Ulésein elhangzottak
jegyzokonyvezése).

annak érdekében, hogy a Biralo Bizottsag Miniszter Ur felé javaslatot tudjon
tenni azoknak a szakképesitéseknek a korére, amely szakképesitések
hidnyszakmanak val6 mindsitése indokolt, emellett adott évre vonatkozdan,
valamint 3 évre elére a rezidensek szakmakra lebontott keretszamaira, és az
egyes felsdoktatasi intezmények vonatkozédsaban az altaluk koltségtéritéses
képzésbe felvehetd jeloltek keretszamara, Hivatalunk beszerezte a szikséges
dokumentécidkat €s adatokat az egészséglgyi szolgaltatoktol és az
egyetemektol,

2009 &sszén Hivatalunk elkeszitette a Biralo Bizottsag Ugyrendjét, amelyet a
Biralé Bizottsag 2009. november 10-én elfogadott, és amelyet a Miniszter Ur
jévahagyott,

annak érdekében, hogy a Birdld Bizottsag részére elbiralasra megfelelden
elokészitésre keruljenek a palyazati anyagok, 2009 decemberében Hivatalunk
kidolgozta a palyazatok feldolgozésanak eljarasi rendjét és kialakitotta az
ehhez szlikséges technikai hatteret,

2009. december 31-én a Hivatal honlapjan kozzétételre keriilt a szakképzési
palyaztatassal kapcsolatos Miniszteri Kézlemeény.
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