Beszamolo
az ESzCsM Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal
2003. évi tevékenysegérol

I. Jogszabalyi hattér

[.1. 2003. marcius 27-én kihirdetésre keriilt a Korméany 32/2003. (III. 27.)
Korm. rendelete az Egészségiigyi, Szocialis €¢s Csaladiigyi Minisztérium Engedélyezé-
si és Kozigazgatasi Hivatalarol, amely 2003. aprilis 1. napjan 1épett hatadlyba. A kor-
manyrendelet megjelenése az ESzCsM EKH (a tovabbiakban: Hivatal) megalakitasa-
hoz sziikséges utolso jogi aktus volt, ugyanis 2003. januar 20. napjan az egészségiigyi,
szocialis €s csaladiigyi, valamint a pénziigyminiszter alairta a Hivatal alapitd okiratat.
A kormanyrendelet elfogadasaval egyidejlileg modositasra keriilt a koztisztviseldk
jogallasardl szolo 1992. évi XXIIIL. torvény hatdlya ala tartozd szervek jegyzekérdl
sz016 1034/1992. (VII. 1.) Korm. hatarozat is annak érdekében, hogy a Hivatal munka-
tarsai mint hatosagi feladatokat ellatd személyek koztisztviseldk legyenek (0sszhang-
ban a Ktv. 1. § (1) bekezdésével).

[.2. A Hivatal miikddésének megkezdéséhez elengedhetetlen volt tovabba egyes
hataskorokrdl rendelkezd jogszabalyok modositdsa is; 2003. marcius 31. napjan ha-
talyba lépett az Egészségligyi, Szocialis €s Csaladiigyi Minisztérium Engedélyezési €s
Kozigazgatasi Hivatala megalapitdsaval 6sszefliggd egyes miniszteri rendeletek modo-
sitasarol szold 12/2003. (III. 28.) ESzCsM rendelet, valamint 2003. majus 2-an a
pszcihotrop anyagok gyartdsarol, forgalomba hozatalarol, behozatalardl, kivitelérdl,
raktarozasarol €s hasznalatardl szolo 4/1980. (V1. 24.) EiiM-BM egyiittes rendelet mo-
dositasardl rendelkezé 20/2003. (IV. 29.) ESzCsM-BM egyiittes rendelet. A kabitdszer
termelésének, gyartasanak, forgalomba hozataldnak, raktdrozasadnak és hasznalatanak
szabalyozasarol szolo 1/1968. (V. 12.) BM-EiM egytittes rendeletnek a 18/2003. (IV.
29.) BM-ESzCsM egyiittes rendelettel torténd modositasa szintén 2003. majus 2. nap-
Jén lépett hatalyba.

I1. Személyi kérdések

A Hivatalnak — az ESzCsM ko6zigazgatasi allamtitkara altal jovahagyott 1étsza-
ma — 28 {6 volt, amelybdl 22 6 az ESzCsM-bdl kertilt athelyezésre, 3 statusz atadasra
keriilt volna az ANTSZ OTH-bdl, illetve az OGYI-bol, 3 tovabbi pedig létszamfejlesz-
tést jelentett volna. A Hivatal tényleges induld 1étszama 19 f6 volt, 2003. december 1.
napjan Osszesen 21 féallasu koztisztviseld volt a Hivatal allomanyaban, mert a Hivatal



vezetése csak az adott feladat ellatasara alkalmas és képes személyekkel kivanta az
tires allashelyeket betdlteni. A jovahagyott 1étszdm azonban — figyelemmel a Kormany
altal elrendelt 1étszam-csokkentésre - modositasra keriilt és a tényleges adllomanyi 1ét-
szamban (21 f6ben) keriilt az meghatarozasra.

III. Szervezeti és Miikodési Szabalyzat

A Hivatal Szervezeti és Miikodési Szabalyzatat tobbszori egyeztetést kovetden
2003. szeptember 5. napjan hagyta jova az egészségiigyi, szocialis és csaladiigyi mi-
niszter. A SzMSz értelmében a Hivatal az Elnoki Titkarsagbol, illetve az ahhoz kap-
csolodo harom szervezeti egységbdl (Orvostechnikai Igazgatdsag, Kabitdszer Igazga-
tosag, Elismerési Fdosztaly és Informécios Kozpont) all.

Az Alapito Okirat értelmében a Hivatal 6nallo jogi személy és részben onalldan
gazdalkodo koltségvetési szerv, amely sajat bankszamlaszdmmal és adoszammal ren-
delkezik. Az Egészségiigyi, Szocialis és Csaladiigyi Minisztérium Gazdasagi [gazgato-
sagaval kotott Egytlittmiikodési megallapodas alapjan a Hivatal miitkodésével kapcsola-
tos pénziigytechnikai muveleteket, a koltségvetési tervezést, modositast, a koltségveté-
si beszdmolot, a pénziigyi nyilvantartdsi, adozasi, tovabba eszkoz-nyilvantartasi fel-
adatokat a Minisztérium Gazdasagi [gazgatosaga latja el.

IV. Tajékoztatasi feladatok

Elkésziilt a Hivatal egységes honlapja, amely valamennyi szervezeti egység te-
vékenységérdl, a vonatkozd jogszabalyokrdl és egyéb tudnivalokrdl informalja az ér-
deklédoket. A honlapot folyamatosan naprakész allapotban tartottuk.

Az érintettek jogkovetd magatartasanak eldsegitése érdekében folytattuk tajé-
koztatasi tevékenységiinket. Szamos tanfolyamon, szakmai taldlkozon, kongresszu-
son tartottunk eldéadasokat az eurOpai €s a magyar orvostechnikai jogszabalyokrol,
ezek hatterérol, céljardl és jovobeli varhato alakulasarol.



V. Gazdasagi, pénziigyi tevékenység

1. A Hivatal 2003. év aprilis 1-jétdl december 31-ig terjedd idOszakra jovaha-
gyott koltségvetése kiemelt eldirdnyzatainak felhasznalasai, figyelembe véve a szintre-
hozasi (beallasi) idészakot az aldbbiak szerint alakultak:

Kiaddsok /E Ft-ban /
110 személyi| 121 szem. 131 210
juttatasok juttatasok | dologi kiada-| felhalmo- Osszesen
kozterhei sok zasok
Eldiranyzat 75.315,5 24.464,0 70.353,0| 18.425,0 188.557,0
Kiadasok 74.212,0 22.173,0 48.018,0| 16.305,0 160.708,0
Maradvany 1.103,0 2.291,0 22.335,0 2.120,0 27.849,0
Tullépés - - -
Sajatbevételek /E Ft —ban /
Eredeti eld- | Modositott | Teljesités Tobblet |A  bevételek
iranyzat | elGiranyzat bevétel | AFA befizetési
kotelezettsége
Moéd.elbiranyzat| 45.300,0 63.684,0 80.624,0 16.940,0 20.196,0
Koltségvetési 124.873,0 | 124.873,0 | 114.946,0 | -9.927,0 0
tamogatas
Osszes bevétel | 170.173,0 | 188.557,0 | 195.700,0 | 7.013,0 9.000,0

A Hivatal 2003. évi gazdalkodasanak értékelését mind a kiadésok, mind a bevé-
telek vonatkozasdban a kiemelt eldiranyzatok EKH napi nyilvantartasi adatai alapjan,
tevékenységeire orientdltan végeztiik el.

A Hivatal indulasanal atmeneti jellegli nehézségeket okozott, hogy
1./ a Kébitoszer 6nalld osztaly vezetdje nem kivant az 01j szervezetben tovabb
mukddni és felmondott,
2./ a Hivatal 1) feladatai ellatasahoz sziikséges, megfeleld felkésziiltséggel
rendelkez6 (PL.: IVD) munkaerd nem allt rendelkezésére,

3./ a hidnyz¢ létszam biztositasat elhelyezési nehézségek 1s hatraltattak,
amelyek elharitasara a kialakitott ) szervezet vezetésének kiilon intézkedéseket kellett
tenni és esetenként kiils6 szakértok szerzédéses alkalmazéasaval a hianyokat p6tolni.

Mindezek mellett a Gazdasagi Igazgatosaggal a napi egyiittmitkodést Gsszesse-
gében kozvetlennek ¢és jo szinvonalinak itéljiik meg. A Hivatal gazdalkodoi feladatait
a jogszabalyi eldirasok adta lehetdségeknek megfeleléen az Orvostechnikai Hivatal
korabbi gazdalkododja latja el.



2. A Hivatal gazdasagi tevékenységének részletes értékelése

A 249/2000. (XII. 24.) Korm. rendelet, valamint a 2000. évi C. torvény eldira-
sainak megfelelden, a Hivatal gazdasagi tevékenységét a jovahagyott 2003. évi kolt-
ségvetésének kiemelt eldiranyzatai alapjan végeztiik.

21/ KIADASOK

A 2003. éves koltségvetés kiadasainak kiemelt eldiranyzatait a Hivatal nem 1ép-
te tul és a folyamatban levd fokonyvi kimutatdsokkal is alatamasztott pénzmaradva-
nyok érvényes kotelezettségvallalasokkal lekotottek.

110. Személyi juttatasok

A Hivatal jovahagyott koltségvetésének 2003. ¥4 évre kiemelt targyi eldiranyza-
ta 75.315,0 E Ft, mely éves szintre interpolalva 100.420 E Ft-nak felelt meg. A Hivatal
2003. évi allomanyi zaro 1étszdma 21 {6 teljes munkaidében foglalkoztatott, 1 {6 rész-

munkaiddben foglalkoztatott €s 5 {0 szerzOdeses szakértd volt.

A Hivatal a rendelkezésére allo 110 kiemelt eldirdnyzat 75.315,0 E Ft keretbdl

felhasznalt: E Ft
Személyi juttatasokra (ruhapénz, tidiilési tdmogatas,
Etkezési hozzajarulas, kozlekedési timogatés) 3.200
A szem. juttatast terheld szakértdi szerzodésekre 3.600
Konkrét célfeladatokra 3.000
Jutalmazasokra 5.000
Meérlegpénzre 6.000
Osszesen: 20.800
9 havi bérre 48.600
13. havi bérre 3.880
Egészségligyi pénztar 5 Ft/F6/ho 900
110 Osszes felhasznalas: 74.180

A 110 kiemelt eldiranyzatbol 2003. évi megtakaritas: 1.103,0 E Ft, ami az
ANTSZ-t0] atadasra nem keriilt 1étszam bér fedezete. A felhasznaldsi adatokbol is
lathato, hogy a Hivatal személyi juttatdsainak kiemelt eldiranyzat szerinti felhasznala-
sa kiegyensulyozott volt. A Hivatal dllomanyéanak bérfejlesztésére 2003-ban nem ke-
riilt sor.

Osszefoglalasként megallapithatd, hogy a Hivatal 2003. évi koltségvetésének
110. Személyi juttatdsok kiadéasainak kiemelt eléirdnyzata kelld alapot biztositott a
Hivatal feladatainak teljesitése¢hez sziikségszerlien alkalmazott szemelyi allomanyéanak
¢s az azt kiegészitd szakértdi 1étszam pénziigyi fedezetére.



121 Jarulékok

A személyi juttatdsok jarulékai a 0,32 szorzo szerint keriilnek meghatarozasra.
A koltségvetésben a 2003. évre jovahagyott 75.315,0 Ft szem¢élyi juttatasok kiemelt
eldiranyzatanak jarulék koltsége 24.101,0 Ft. A felhasznaldsok jarulékai: 22.335,0 E
Ft.

131 Dologi kiadasok

A Hivatal szervezeti kialakulasanak és miikodésének egyik 1ényeges tényezdje
volt megalakulasa évében koltségvetése dolog kiaddsainak célszer(, litemes felhaszna-
lasa. A Hivatal 2003. évi miikodtetésének kozvetlen koltségei - gazdalkodéasa hatdsara
- a kovetkezdképpen alakultak:

E Ft
A zavarmentes lizemeltetés biztositasara felhasznalt koltségek ............ 10.000
A Hivatal gazdalkodasat, jogi tandcsadast, konkrét szakmai
feladatok ellatasat megvalosito €s az ligyirat forgalmat
biztositod éves szakértdi szerzodések kiadasaira ... 12.270
A szémitastechnikai rendszerek tizemeltetésére ....................oooiiiial. 7.600
Az EU csatlakozéssal kapcsolatos kikiildetési, és
rendezvény szervezési, vendéglatasi kiadasokra .................... 11.350
Osszesen dologi kiad4sokra forditott kiaddsok:................cceeueen.... 48.018
Dologi kiemelt el6iranyzat 2003. évi pénzmaradvanya....................... 22.335

A fenti pénzmaradvéany, a 2004. évi teletext szolgéltatasok kiadasaival és az IC
Kentaur Kft.-vel a Hivatal szdmitastechnikai tizemeltetési feladatainak ellatasara kotott
szerzOdeseivel kotelezettség-vallalassal fedezett.

210 Felhalmozasok

A Hivatal 2003. évi koltségvetésének 18.425,0 E Ft felhalmozasi kiemelt eldi-
ranyzata modot adott arra, hogy a Hivatal biztositani tudta azoknak a beruhdzasi tar-
gyaknak a beszerzését, amelyekkel a tobb szervezettdl atvett 1étszam és feladatkorhoz
kapcsolodo, jelentds ligyfélforgalmanak zavarmentes lebonyolitasat eldsegitd, egysé-
ges butorzat, nagyteljesitményli szamitastechnikai eszkozpark és nagy mozgasteret
igénylo feladatok gyors ellatasanak (gépkocsi) eszkoz feltételei biztosithatokka valtak.

A Hivatal Elndke egyiittmiikodési megallapodast kotott 10.000 E Ft-os nagy-
sagrendben az ESZCSM Kozigazgatasi Allamtitkaraval, hogy az EU csatlakozéassal
kapcsolatban szamitdgépes regisztraciés rendszerét a nemzetkdzi adatiramoltatasi
rendszernek megfeleld szintre fel tudja fejleszteni. E megallapodas teljesitésének csa-
tolt értekelésébdl is lathatd (2 sz. melléklet.), hogy a Hivatal eleget tett a fenti megal-
lapodasban vallalt kotelezettségeinek. A fenti megallapodas alapjan kapott timogatas-
sal megvalositotta a Hivatal sajat szerver kozpontjat €s valamennyi tevékenysége utan



elszamolhat6 igazgatasi szolgaltatasi dijtételeinek a szamitogépes szamlazasi rendsze-
rét.

Egyidejlileg a szamitogépes szdmlazas kialakitasaval, egyiittmiikodésben az
ESzCsM IC Kentaur Kft-jével kialakitotta a Hivatal az orvostechnikai eszk6zok, a ka-
bitoszer engedélyek, a szakorvosi nyilvantartds regisztracidi adatbazisanak szamitogé-
pes rendszereit is.

Mindezekhez a Hivatal megvasarolta a sziikséges eszkozoket (hardver), és
megvalodsitotta a miikodtetd szoftverek beszerzését, illetve bérletét.

A beruhazasok értékelésénél figyelmet érdemel, hogy a Hivatalnak egyrészt az
éves koltségvetési kiadasainak 10 %-at képviseld pénzeszkdz felhasznalasdval alapve-
téen sikeriilt a szervezet munkakoriilményeit feladatainak megfeleld szinten kialakita-
ni, tovabba a Hivatal mind a kiemelt eldiranyzat, mind a fent hivatkozott megallapodas
pénziigyi kereteinek felhasznalasat pénzmaradvany nélkiil teljesitette.

Kiadasok osszefoglalasa

A Hivatal a részére jovahagyott 2003. évi koltségvetés kiadasainak sem kiemelt
eldiranyzatait, sem 188.557,0 E Ft-os teljes 0sszegét nem Iépte tul. Pénzmaradvanya:
27.849,0 E Ft, amely kotelezettségvallalasokkal fedezett. Eves koltségvetése kiemelt
rovati eldiranyzatainak modositasat a Hivatal nem kezdeményezte, kotelezettségvalla-
lasainak maradéktalanul eleget tett. A szallitdi kotelezettségvallalasai teljesitése miatt
hatralék, vagy biintetOkamat fizetésére nem kertilt sor.

Sajat bevételek

A Hivatal sajat bevételeinek koltségvetési eldiranyzatdt a bemutatott adatok
szerint 2003-ban mintegy 16.940,0 E Ft—tal 26,6 %-Kkal teljesitette til, igy az allam-
haztartasrol szo6l6 1992. évi XXXVIIL. torvény 92. §-anak (2) bekezdése, valamint a
217/1998. (XII. 30.) Korm. rendelet 51. § (9) bekezdésének eldirasai alapjan a tobblet-
bevétel 50 %-a: 8.470,0 E Ft mozgd bérként felhasznalhatdo személyi juttatasi keret
illeti meg - a 2003. évi mérleg elfogadasat kdvetden - a Hivatalt. A koltségvetési ta-
mogatas 9.927,0 E Ft-tal csokkentett igénybevétele miatt a 2004. évi egyszeri jutalma-
zasra felhasznalhat6 tobblet-bevételi maradvany 7.013 E Ft-ra mérséklodik.

A Hivatal sajat tevékenysége utani 2003. évi tobbletbevétele a szdmlajara tigy-
feleitdl befizetett igazgatasi szolgaltatasi dijakbol keletkezett.

A Hivatalnal jelentkezd regisztracios, hatosagi és egyéb igények adatbazisanak
megteremtése, az engedélyek, igazolasok kiadéasa, ezek alapjan a szamlaknak elavult
kézi szamlazasi modszerrel torténd kiallitdsa sem személyi, sem kezelési €s attekinthe-
tdségi szempontok miatt nem volt tarthatd. A Hivatal szamitogépes szdmldzasi rend-
szerét kiterjesztettik a gyogyaszati célra felhaszndldsra keriild kabitoszerek és



pszichotrop anyagokkal végzendd tevékenységek engedélyeiért fizetendd igazgatasi €s
szolgéltatasi dijak befizetéseire is.

A Hivatal altal kibocsatott szamlak tételszama:

db

Orvostechnikai Igazgatdsag 450
Kébitoszer Igazgatosag 780
Szakértdi engedélyek 20
Osszesen: 1.250

VI. Orvostechnikai Igazgatosag
1. Alaptevékenységek

1.1.1. Az orvostechnikai eszk6zok és gyartoik, valamint a forgalomba hoza-
talért felelos személyek regisztralasa:

Az EU-hoz val6 csatlakozas el6re haladtaval 2003-ban tovabb csokkent a re-
gisztralasra kotelezett gyartok, illetve eszkozok szama. A PECA egyezmény U.n.
szdrmazasi szabalyanak eltorlése folyomanyaként mar csak a magyarorszagi 1. osz-
talyba sorolt eszkdzoket €s gyartoikat regisztraljuk, valamint az EU-n kiviili eszk6z6-
ket és ezek forgalomba hozatalért felelos személyeit, amennyiben székhelyiik Magyar-
orszagon van.

A Hivatal adatai szerint a jelenleg regisztralt gyartok és eszk6zok szamat szem-
1¢lteti a kovetkezd tablazat:

Gyartéok Osszesen 2003-ban
regisztralt

Osszesen: 1430 350

Ebbdl magyar gyarto: 1128 250

Rendelésre késziilt eszkozok gyartoi 933 130

(fogtechnikus, ortopéd cipész stb.):

Eszkozok

Osszesen: 5900 2000

Ebbdl magyar: 3700 1250

Rendelésre késziilt: 2000 250

2004. majus 1-jén hatalyba 1€p az in vitro diagnosztikai (IVD) orvostechnikai
eszkozokrdl szold 8/2003. (I11. 13.) ESzCsM rendelet, amely jelentds 01 regisztracios
feladatokat ir eld. Az ezek megoldasahoz sziikséges informatikai hattér kialakitasat
2003-ban megkezdtiik és a csatlakozas napjaig be is fejezodik.

Az Europai Unid egész teriiletére, ezen beliill Magyarorszagra kiterjedd piacfel-
iigyelet eredményes ellatasanak eldfeltétele lenne a direktivakban hivatkozott kozponti



adatbank, csak ennek segitségével valosithato meg az eszkoz kereskedelem hatékony
ellenérzése. Az EU illetékes munkabizottsaga felkérése alapjan az Orvostechnikai
Igazgatdag is részt vett a szamitdgépes rendszer tesztelésében, és a bevezetéssel fog-
lalkoz6 munkabizottsag munkéjaban.

1.1.2. Az orvostechnikai eszkozok alkalmazasa soran fellépé siulyos meghibaso-
dasok nyilvantartasa, kivizsgalasa, a sziikséges intézkedések megtétele:

A 2003-as év soran tobb bejelentés is érkezett. A bejelentések kozott halaleset-
tel vagy sulyos egészségkarosodassal jaro eset 2 volt. Ezeket az Igazgatdsag kivizsgal-
ta, és meghozta a sziikséges intézkedéseket.

Ezeken feliil olyan bejelentések is érkeztek a Hivatalhoz, amelyeket az eszkoz
gyartgja kiildott értesitésként, miszerint a mindségbiztositasi rendszeriik olyan kész-
terméket talalt, amelynek a mindsége nem felel meg a kovetelményeknek. Ezeket az
eszkozoket a gyartd kivonta a forgalombdl, igy a Hivatal részérél sem tovabbi vizsga-
latra, sem szankciondlasra nem volt sziikség.

1.1.3. Az orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalatanak, a vizsgalatok eredmé-
nyének nyilvantartasa:

Az orvostechnikai eszk6zokrdl szolo 47/1999. (X. 6.) EiiM rendelet (a tovabbi-
akban: R.) 9. § (1) bekezdése szerint a gyartonak (felhatalmazott képviseldjének) a
klinikai vizsgalatra szant eszkoz esetén a vizsgélatot annak megkezdése el6tt be kell
jelenteni az Orvostechnikai Hivatalnak. A bejelentés tényérdl a csatolt dokumentumok

hidnytalan megléte esetén az Orvostechnikai Hivatal a bejelentdnek irdsbeli igazolast
kiild.

A 2003. év soran 6 klinikai vizsgalatra torténd bejelentés érkezett az Orvos-
technikai Igazgatdsaghoz, ezek koziil 1 hazai gyartotdl. Az Orvostechnikai Igazgato-
sdg a klinikai vizsgalatok ellendrzésére a vizsgalat befejeztével a vonatkozo rendelet
10. szdmu melléklet 2.3.7. pontja alapjan bekéri a vizsgalatrol sz616, a vizsgalatért fe-
lelds orvos altal alairt jelentést. Ez lehetdséget nyujt az esetlegesen késébb napfényre
keriil események Osszefliggéseinek tisztazasara.

1.1.4. Az Orvostechnikai Hivatal hatosagi ellendrzési tevékenysége:

A betegek és az egészségiigyi személyzet biztonsaga megkoveteli, hogy az aruk
szabad aramlasat lehetdvé tevd jogszabalyok alkalmazdsa megfeleld piacfeliigyeleti
intézkedésekkel parosuljon. Az Orvostechnikai Igazgatdsag az aldbbi témakdrokben
végez hatosagi ellendrzést:

- az eszkoz orvostechnikai jellegének és osztalyba sorolasanak ellendrzése;
- rendelésre késziilt eszk6zok gyartoinak ellendrzése;

- kijelolt szervezetek tevékenységének ellendrzése;

- 1ddszakos feliilvizsgélatot végzok ellendrzése;



- a gyarto, illetve a forgalomba hozatalért felelds személy bejelentési kotelezettségé-
nek megtorténte, és a bejelentett adatok helyességének ellendrzése;

- varatlan események, balesetek kivizsgéalasa esetén;

- ellendrzés az eszkoz barmilyen hibas mitkddése, jellemzdinek, illetve teljesitd ké-
pességének romlasa, valamint a feliratozas vagy a hasznalati utasitas barmely hia-
nyossaga vagy elégtelenségével kapcsolatos bejelentés esetén;

- amegfeleldségi jelek meglétének €s helyes elhelyezésének ellendrzése;

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

- az eszkozon feltiintetésre keriild CE jelolés meglétének és megfeleldségének ellen-
Orzése.

A 2003. év folyaman a hatosagi ellendrzés korében elofordulo esetek és a hozott
hatarozatok szamszeru osszesitése

Hozott hataroza-
tok

\

Eset tipusok

Forgalma-
zas felfiig-
gesz-tése

Forgal-
ombol és
haszna-
latbol tor-
téno  Kki-

Forgalma-
zas felfiig-
gesz-tés
megsziinte-
tése

Rendben
talalt, illetve
hianyossag
potlasaval
lezart esetek

Osszesités

vonas

Az eszkdoz or- 1 1
vostechnikai jelle-
gének és osztalyba
sorolasanak ellen-
Orzése

A megfeleldség- 30 10 5 24 69
értékelési  eljaras
meglétének ¢s
megfelel6ségének

ellenOrzése

Rendelésre készilt 6 5 2 45 58
eszkozok  gyartoi-

nak ellenOrzése

Egyedi gyartok 74 74
ellenérzése  hato-
sadgi  bizonyitvany

kiadasahoz

A kijeldlt szerve- 1 1
zetek ellendrzése

Az 1dOszakos fe- 1 9 10
lilvizsgalatot vég-

z0k ellen6rzése

Vératlan  eseme- 3 3
nyek, balesetek
kivizsgalasa
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Mindségi  kifogas 7 7 3 4 8
kivizsgaldsa
dsszesités 43 22 11 161 224

Az Orvostechnikai Igazgatosag ellendrzési (piacfeliigyeleti) tevékenységének
hangsulyos része volt 2003-ban a rendelésre késziilt (egyedi) gyogyaszati segédesz-
kozok gyartoinak ellendrzése az R. 6.§ (7) bekezdésének, 14-15. §-anak, valamint a
19/2003. (I1I. 13.) ESzCsM rendelet 12.§ (2) bekezdésének alapjan. Az OEP-pel szer-
z6dni kivano gyartok részére az ellenérzés kedvezd eredménye esetén a Hivatal hato-

sagi bizonyitvanyt ad ki.

Kiadott hatdsdgi bizonyitvdnyok szdma dsszesen (2003) 74
ebbdl
fogtechnikai laboratériumnak 36
ortopédtechnikai eszkozt gyartonak 6
latszerész tizletnek 30
hallokésziilék gyartonak 1
kompresszios ruha gyartonak 1

A rendelésre kesziilt (egyedi) gyogyaszati segédeszkozoket gyartok ellendrze-
sének masik része volt a hatdsagi bizonyitvany kiadasanak alapjaul szolgélo feltételek
folyamatos meglétének ellendrzése. Az ellendrzések Osszesitd adatait az aldbbi tabla-

zatban foglaljuk Ossze.

Ellenérzések szama Gsszesen 66
ebbdl 45
fogtechnikai laboratorium
ortopédcipd és ortopéd-technikai eszkdz gyartd 4
latszerész 17
Helyszini szemle idOpontjanak modositasat keérd gyartok szama 1
,Megfelelt” gyartok szama 44
,Nem felelt meg” gyartok szama 6
Hidnyossagok miatt még le nem zart ellendrzések szdma 15
Késb6bbi idépontban keriil ellendrzésre 1
Megsziint gyartok szdma 6
Kiadott hatarozatok szama 9sszesen 13
ebbdl 6
forgalmazas felfiiggesztése
felfiiggesztés megsziintetése 2
forgalombol kivonds 5

Hidnyossag esetén enyhébb esetben felszolitd levelet kiildtiink a hidnyossag
potlasara, stilyosabb esetben, vagy ha sok hianyossag volt, a forgalmazas — 2-6 honap-
ra torténd — felfiiggesztésérol sz6l6 hatarozatot adtunk ki. Forgalombdl kivon6 hataro-
zat kiaddsara azon gyartoknal kertilt sor, akik a felfiiggeszt hatdrozatban eldirt kdve-

telményeket a megadott hataridére nem teljesitették.
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A névtelen bejelentések estében a jogszabalyoknak megfelelden eljarva akkor
inditott az Orvostechnikai Igazgatosag vizsgalatot, ha a bejelentés sulya és megalapo-
zottsaga ezt indokoltta tette. Legnagyobb volumenli vizsgalatra az 6vszerek korében
keriilt sor névtelen bejelentés alapjan.

1.1.5. A tarshatésagokkal valo egyiittmitkodés:

Az R. nevesiti az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatot mint
tarshatdsagot az egyes orvostechnikai eszkdzok rendeltetésszerii és biztonsagos miiko-
doképességére vonatkozd kovetelmények betartasdnak ellenOrzésére az egészségligyi
intézményekben. Az egylittmiikddés elsOsorban a sterilizadld berendezésekkel kapcso-
latos problémak kivizsgalasara terjedtek ki.

Az Orvostechnikai Hivatal mésik, jogszabalyban nevesitett egyiittmiikodd tars-
hatdsaga a Fogyasztovédelmi Fofeliigyeldség. Az egyiittmiikddést a jogszabalyi ala-
pokon tal a 2001. &prilis 4-én a Hivatal jogelddje és a Fogyasztovédelmi Fofeliigyelo-
ség kozott 1étrejott egyrittmitkodési megallapodads szabalyozza. Ennek keretében a R.
kovetelményeinek nem megfeleld, forgalombdl kivont orvostechnikai eszk6zokrdl az
FVF Aéltal kialakitott eurokonform, szamitogépes modon értesiti az Igazgatosag a Koz-
ponti Piacfeliigyeleti Informécids Rendszert.

1.1.6. Az orvostechnikai eszkozok kotelezo idoszakos feliilvizsgalatara jogosult
szervezetek Kkijelolése:

Az R. 17. § (3) bekezdése szerint a Hivatal a kotelezden eldirt idészakos feliil-
vizsgélatok végzésére hatdrozattal jogosithat fel szervezeteket. A hatarozat kiadhato-
saga érdekében a szervezeteknek palyazatot kell benyujtaniuk. A beadott palyazatok
alapjan 2003-ban 13 cég kapott engedélyt iddszakos miiszaki feliilvizsgalatok végzésé-
re, igy Osszesen 43 szervezet rendelkezik engedéllyel.

A hatarozatban foglalt feltételek valtozatlan fennallasadt a Hivatal ellendrzi a
vallalkozas telephelyén, illetve az ellendrzések tényleges végrehajtasdnak helyszinén.
2003-ban 10 ilyen ellendrzés tortént.

1.1.7. Az eszkozok osztalyba sorolasaval kapcsolatos vitas esetek eldontése:

A jogszabaly e dontési jogkdrt arra az esetre adja meg, amikor a gyarto é€s a ki-
jelolt szervezet nem tud megallapodni a tanusitani kivant eszk6z kockazati osztalya-
ban. 2003-ban 1 ilyen eset fordult el6. Viszonylag sok olyan eset volt viszont, amikor
a gyartd az egyszeriibb tantsitasi eljaras érdekében szandékosan alacsonyabb osztaly-
ba, jellemzden az 1. osztalyba sorolta be az eszkozét. Ezekben az esetekben — ameny-
nyiben a regisztracidhoz megadott nagyon kevés adatbol ilyen szdndékra lehetett ko-
vetkeztetni - koteleztiik a gyartdt az osztalyba sorolds indoklasara, €s amennyiben nem
volt igazolhat6 az 1. osztalyba sorolas, a kijelolt szervezethez iranyitottuk.



12

1.1.8. Az eloirt tanusitassal nem rendelkezo orvostechnikai eszkozok hasznalata-
nak kivételes jelleggel torténo engedélyezése:

Az R. a Hivatal hataskorébe utalja annak engedélyezését, hogy kivételes jelleg-
gel kozegészségiigyl vagy gyogykezelési célbol, meghatarozott helyen és ideig olyan
eszk6zok is hasznélatba vételre keriiljenek, amelyeket nem vetettek ald az eldirt vizs-
galati és tanusitasi eljardsoknak. A jogszabaly betlijének ¢€s szellemének megfelelden
kezdettdl fogva csak a legindokoltabb esetekben adtunk helyt ezeknek a megkeresé-
seknek, aminek koszonhetden ezeknek a megkereséseknek a szdma lényegesen csok-
kent. Mindezen szempontokat szem el6tt tartva az év soran mintegy 3 engedélyt kiada-
sara kertilt sor.

1.1.9. Az ESzCsM Kijelolési Bizottsaga titkarsagi teendéinek ellatasa:

2003-ban két kijelolési kérelemmel foglalkoztunk. Az egyik az Orvos- és Kor-
haztechnikai Intézeté volt, és a meglévd kijeldlés kiterjesztésére vonatkozott. A kérel-
met a Kijelolési Bizottsag titkarsagaként atvizsgaltuk, és hidnypotlast kértiink. Ennek
megtorténte utdn fogjuk az tigyet a Kijelolési Bizottsag elé terjeszteni. A masik iligy a
Magyar Elektrotechnikai Ellenérzd Intézet Kft. mar kordbban benyjtott kérelme volt.
A Kijelolési Bizottsag javaslata alapjan a miniszter, mint egyszemélyi kijelold kijelolte
a MEEI Kft.-t az orvostechnikai eszk6zok meghatarozott korére.

1.1.10. A Kijelolt szervezetek tevékenységének ellendrzése:

2003-ban is sor keriilt az Orvos- és Korhdztechnikai Intézet vizsgalati és tanusi-
tasi tevékenységének rendszeres éves ellendrzésére. A vizsgalat az ORKI mint kijelolt
szervezet altal bekiildott éves jelentés alapjan, valamint a 48/1999. (X. 6.) EiM rende-
let 14-18. §-aiban meghatdrozottak szerint tortént. A vizsgalat alapjan megallapithato
volt, hogy az ORKI feladatat a vonatkozo6 jogszabalynak és az eurdpai jogharmoniza-
cios elveknek megfelelden latja el. Az Intézet adminisztrativ, ligyintézési rendszere
megfeleld, a miikodés pénziigyi feltételei adottak. Az egyiittmiikodés a Hivatallal
(mint kompetens hatésaggal) zokkendmentes.

1.2. Kapcsolattartas az EU orvostechnikai szervezeteivel:

Az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos kérdések az Eurdpai Unid kovetke-
z0 forumahoz tartoznak:
European Commission Enterprise Directorate-General
Conformity and standardisation, new approach, industries under new approach
Pressure vessels, medical devices, metrology.

Az EU orvostechnikai szervezeteivel a kapcsolattartas jogi alapjait a 84/2001.
(V. 30.) Korm. rendelettel kihirdetett, az Eurdpai Megallapodashoz kapcsolodo, a
megfeleldség értékelésérdl és az ipari termékek elfogadasarol szold6 PECA jegyz6-
konyv keretszerzodésének 12., az informacidcserérdl és egylittmitkodésrol szolo cikke
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hatdrozta meg. A személyes kapcsolattartas az Orvostechnikai Szektor rendszeresen
Osszehivott munkaértekezletein valosul meg. Ezek a kovetkezdk voltak:

- Medical Device Competent Authority Meeting (Europai Kompetens Hato-
sagok Ertekezlete) — évente két alkalommal keriil megrendezésre, a Hivatal vezetése
mindkét értekezleten részt vett.

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

- Working Group Meetings (Munkacsoport Ertekezletek) - a Hivatal a kovet-
kez6 munkacsoportok munkéjaban vett részt:

-  MSOG - Market Surveillance Operations Group (Piacfeliigyeleti Munkacsoport)

- NBOG - Notified Body Operations Group (Kijelolt Szervezetek Feliigyeleti Mun-
kacsoportja)

- EUDAMED - (OT Eszko6zok Eurdpai Adatbazisa)

2.1. Kozremiikodés az ESzCsM jogalkotoi tevékenységében:

A Hivatal részt vesz az orvostechnikéaval kapcsolatos jogszabalyok koncepcid-
janak kidolgozéasaban, és a jogharmonizacios tevékenységben. Az ebben a feladatkor-
ben elvégzett egyik munka az orvostechnikai eszkozokrol szolo 47/1999. (X. 6.) EiiM
rendelet modositasi koncepcidjanak kidolgozasa és az ESzCsM részére valdé megkiil-
dése volt. A moédositast az tette sziikségessé, hogy honositani kellett a human vér
vagy a human plazma stabil szarmazékait tartalmazoé orvostechnikai eszk6zokrol
sz0lo 79/2000/EGK iranyelvet. A rendelet mddositasa az €v folyaman megtortént.

A jogharmonizicids tevékenységhez kapcsolodd masik jelentds munkdnk volt
az in vitro diagnosztikai eszkozokre vonatkozd, 79/1998/EGK direktivat honosito
EiiM rendelet szovegtervezetének a véglegesitésében valo kozremiikodés. A rende-
let az év folyaman megjelent.

A jogalkotasban valo kozremiikodésiink részét képezte annak a szamos rende-
let-tervezetnek a véleményezése is, amelyeket a tarcakozi egyeztetések keretében jut-
tattak el hozzank a minisztérium illetékes féosztalyai.

VII. Kabitoszer Igazgatosag

A Kabitoszer Igazgatosag napi munkdjat az ismert 1étszamzarlatra tekintettel a
oly médon szerveztiilk meg, hogy a jelentkezd engedélyezési €s regisztracios igényeket
elfogadhato hataridoén beliil teljesiteni lehessen a nyari és egyéb évkozi szabadsagok,
betegségek ellenére is. Rendszeresen elvégeztiik az export-import engedélyekkel, az
eseti kutatasi engedélyekkel €s a pszichotrop lizemi engedélyekkel kapcsolatos szamla-
zasi adatbazis adatainak egyeztetését a befizetett szamlakkal és az ESZCSM Gazdasagi
Igazgatosaganak adataival. A befizetés elmaradasa esetén felszolito leveleket kiildtiink
ki, sziikség esetén telefonos vagy személyes egyeztetéssel. A Hivatal Kabitoszer Igaz-
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gatosdganak alaptevékenységei kozé tartozé rutin feladatok a Szervezeti és Miikodési
Szabdélyzat alapjan az alabbiak szerint értékelhetdk:

1. Tevékenységi (iizemi) engedélyek

A Kabitoszer Igazgatosag elbiralja a kiilon jogszabély szerint a gydgyaszati fel-
hasznaléassal rendelkezd pszichotrop anyagokkal végzett tevekenységekkel kapcsolatos
engedélykérelmeket, kiadja a tevékenységi engedélyeket.

2003-ban a kiadott humén pszichotrop lizemi engedélyek szama 25, az allat-
gyogyaszati engedélyek szdma 4 volt. A kabitoszer lizemi engedélyeket az elmult év-
ben még az Orszadgos Gydgyszerészeti Intézet adta ki: 2003-ban 3 ilyen engedély ke-
rilt kiadasra. Az elmult 8 évben (1996 ¢s 2003 kozott) dsszesen 197 kabitoszerre, il-
letve pszichotrop anyagokra vonatkozd, vagy mindkét tevékenységre eérvényes lizemi
engedélyt adtak ki, azonban ezek jorésze az Gjabb engedély kiaddsakor visszavonasra
keriilt. Jelenleg 53 cég végez ténylegesen kabitoszerrel és/vagy pszichotrop anyaggal
engedélyhez kotott tevékenységet, ebbdl 26 foglalkozik kabitdszerrel, 48 pszichotrop
anyaggal. (Az érvényes, jovOre megljitandd engedelyek szama tehat kb. 60, azaz 53 ¢és
74 koz6tt van.)

2. Eseti export-import engedély

A Hivatal Kébitoszer Igazgatosdga adja ki a kiilon jogszabaly szerint a gyogy-
aszati felhasznalassal rendelkezd kabitoszerek és pszichotrop anyagok eseti export-
import engedélyeit.

Az elmult 8 évben (1996 ¢és 2003 kozott) nyilvantartdsunk szerint Gsszesen
8068 eseti export-import engedelyt adtak ki, azaz évente atlagosan 900-1000 db enge-
délykérelemre lehet szdmitani. Ezt a szdmot az Europai Unidhoz torténd csatlakozés
nem fogja befolyasolni. Az tgynevezett K3 listas (Gn. kivételek jegyzéke) készitmé-
nyekre az elmult néhany évben 10-20 db engedé¢lyt adtunk ki évente, azonban a szaba-
lyozas kovetkezetlen volta miatt csak azoknak az engedélyeseknek, akik ezt kérelmez-
ték.

2003-ban kiadott export/import engedélyek:

kabitoszer kabitoszer  pszichotrop pszichotrop Osszesen:
export import anyag export  anyag import
170 94 478 234 976

3. Eseti kutatasi engedélyek
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A Hivatal Kabitészer Igazgatdosaga engedélyezi a kiilon jogszabaly szerint a
gyogyaszati felhasznalassal rendelkezd kébitoszerek és pszichotrop anyagok tudoma-
nyos kutatasat, tudomanyos célu felhasznalasat.

Az eseti kutatdsi engedélyek szama az elmult évben a korabbiakhoz képest
megharomszorozodott (1996-ban 20, mig 2003-ban 65 ilyen engedély keriilt kiadésra).
Ennek magyaradzata, hogy a klinikai, egyetemi kutatohelyeknek, vizsgald laboratoriu-
moknak minden tijabb vizsgélatra eseti kutatasi engedélyt kell kérnitik.

4. Tranzitengedélyek

A Kabitoszer Igazgatosag egyetértést gyakorol a kiilon jogszabalyban foglaltak
szerint a gyodgyaszati felhasznaldssal rendelkezd pszichotrop anyagok tranzitengedé-
lyének kiadasa soran. 2003-ban az ORFK szdmara 3 izben adtunk szakhatosagi véle-
ményt pszichotrop anyagoknak az orszag teriiletén val6 athaladasahoz.

5. Megsemmisitési engedélyek

A Hivatal Kabitoszer Igazgatosaga engedélyezi — a kozforgalmi és intézeti
gyogyszertarak kivételével - a mar selejtezett, gyogyaszati felhasznalassal rendelkezd
kabitoszerek és pszichotrop anyagok megsemmisitését. A leselejtezett kabitoszerek €s
pszichotrop anyagok megsemmisitése akadozott az elmult években a szabalyozas hia-
nyossagai miatt (2003-ban 6 ilyen ligy volt, mig 1999-ben 14). Ezen a téren az engedé-
lyek szaménak atmeneti novekedése varhato.

6. Hazai és nemzetkozi kapcsolattartas

A kiilon jogszabalyban foglaltaknak megfelelden a Kabitoszer Igazgatosag a
kabitoszerek ¢és pszichotrop anyagok tekintetében nemzeti hatosadgként folyamatos
kapcsolatot tart az ENSZ Kabitoszer Feliigyeletével és a nemzeti hatosagokkal. 2003-
ban is a megadott hataridokre elkésziilt és tovabbitasra kertiltek az éves és negyedéves
jelentések, tovabba a gyogyaszati felhasznalassal rendelkezd kabitoszer-fogyasztas,
pszichotrop anyag-fogyasztas becslése, amelyet folyamatosan nyomon kovettiink.

A Kabitoszer Igazgatdsag feladatai kozé tartozik a kozremiikodes a gydgyaszati
felhasznaldssal rendelkezd kabitdszerekkel és pszichotrop anyagokkal végzett tevé-
kenységek ellendrzésében is az ORFK-val és a VPOP-vel egyiittmiikodve. Kapacitas
hidnyaban azonban 2003-ban nem vettiink részt a tarshatdsagokkal egyiitt gydgyaszati
felhasznalassal rendelkezd kabitdszerekkel €s pszichotrop anyagokkal végzett tevé-
kenységek hatosagi ellendrzésében.

7. Informacios és egyéb tevékenység

Az elmult évben a Nemzetkozi Kabitdszer Ellendrzé Szerv (INCB) megkeresé-
sére 5 izben kellett kiilonb6z6 szakmai 6sszeallitaisokhoz engedélyesektol, illetve mas
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hatosagoktol adatokat gylijteni, azokat feldolgozni a rendszeres negyedéves €s éves
jelentéseken kiviil.

20-30 alkalommal adtunk az elmult évben telefonon vagy személyesen részle-
tes, elozetes tajékoztatast a kérelmezdk szamara.

Egyedi kérelmekre 3 alkalommal adtunk kabitoszer, illetve pszichotrop anyag
behozatalahoz, illetve kiviteléhez hozzajarulast.

Kiilonb6z6 hazai jogszabalytervezetek eldkészitése soran (pl. prekurzorok, ka-
bitoszer eldallitasara alkalmas noveények termesztése, stb.) kozel 10 alkalommal készi-
tettlink véleményt, 6sszefoglalot vagy emlékeztetdt. Eurdpai Unids tervezetek kapcsan
ugyancsak kb. 10 vélemény kiadésara kertilt sor.

8. A kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal végezhet6 tevékenységekrol szolo
kormanyrendelet elokészitésével kapcsolatos teendok ellatasa

2003. juliusatol a Kabitdszer Igazgatosdg valamennyi dolgozdja tevékenyen
részt vett a kabitdszerekkel és pszichotrop anyagokkal végezhetd tevékenységek sza-
balyozéasarol szold kormanyrendelet el6készitésében. Az Igazgatosag végezte el a ren-
delet-tervezet mellékleteinek Osszeallitasat, azok egyeztetését a hatalyos ENSZ listak-
kal és a figyelembe veendd europai unids jogszabalyokkal, valamint a jelenleg haté-
lyos rendeletek jegyzékeivel és mellékleteivel. A rendelettel Gsszefiiggden a népjoléti
dgazatba tartozo egyes allamigazgatasi eljarasokért és igazgatasi jellegii szolgaltataso-
kért fizetendd dijakrol szolo 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet méddositasanak elOkeészi-
tése 1s megtortént.

A fenti feladatok ellatasa sordn szoros kapcsolatot alakitottunk ki szamos bel-
foldi hatésaggal €s intézménnyel (pl. ORFK, BM Nemzetkozi, valamint Jogi Féoszta-
lya, VPOP, GKM Engedélyezési Hivatala, FVM Novénytermesztési és Jogi Féoszta-
lyai, az ESzCsM Gyobgyszeriigyi ¢és Népegészségiligyi FoOosztalyai, tiszti-
fogyogyszerész, OGYI, a BM Biiniigyi Kutatdlaboratoriuma, a szegedi egyetem
Pharmacognosia tanszéke stb.), valamint a szakma jeles képviseldivel (pl. Bayer és
Szendrei professzorokkal).

VIII. Alapnyilvantartas

A Hivatal megalakulasakor az orvosok, fogorvosok, gydgyszerészek, valamint a
klinikai szakpszicholdogusok alapnyilvantartasa kertilt &t az ESzCsM-bdl a Hivatalba.
A hataskorok valtozasa miatt 2003. aprilis 1. napjatdl a Klinikai Szakpszicholégusok
Miikoddési nyilvantartasat az Egészségligyi Dolgozok Tovabbképzd Intézete vezeti,
ezért a teljes iratanyag résziikre 2003. aprilis 15-én atadésra kertlt.

A korabban manudlisan vezetett alapnyilvantartds az orvosok esetében 2000-t61
kezd6déen mar szamitégépen torténik, az azt megel6z6 iddszakra vonatkozd
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alapnyilvantartdsi adatok folyamatosan felvitelre keriilnek szamitdégépre. 2003-ban
1973-ig visszamendleg megtortént az adatbevitel, minden egyes esetben a sziikséges
adategyeztetéseket kdvetden.

2003-ban 1232 orvos, 274 gybdgyszerész €és 8 klinikai szakpszicholdgus kertilt
felvételre az Alapnyilvantartasba az oktatasi intézmények értesitése alapjan. A nyil-
vantartasba vett személynek az alapnyilvantartasba vétel tényérdl a megadott lakcimre
minden esetben igazolast kiildtiink. Orvosok esetében 90, gydgyszerészek esetén 21 {6
részére adtunk igazolast arrol, hogy szerepel az alapnyilvantartasban.

Az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar részére az orvosi bélyegzd elkészitése
érdekében 1257 f6 (ebbdl orvos névvaltozas 32 6, gydgyszerész névvaltozas 1 0)
esetében kiildtiink tajékoztatast, hogy az érintett szerepel az Alapnyilvantartasban.

2003-ban a nyilvantartasi adatok szerint 207 f6 orvos ¢és 18 f0 gyogyszerész
hunyt el.

IX. Egészségiigyi szakértoi engedélyezés

A Hivatal feladatat képezi az egészségiigyi szakértdi engedélyek kiadasa. 2003-
ban 21 szakértdi engedély kiadéasara keriilt sor, ezek koziil a legtobb engedély az ioni-
zalo sugarzas €s a sugarzas elleni védelem tertiletére szol.

X. Egészségiigyi diplomak és oklevelek elismerésének elokészitése

Az egészségiigyi diplomak és oklevelek elismerése, az ezzel Osszefiiggd egyéb
feladatok ellatasa 2004. majus 1. napjatdl keriil a Hivatal hataskorébe. A 2003. év az
ezen feladatokra valo felkésziilés éve volt, amelynek keretében a Hivatal munkatérsai
szakmai szempontbol eldkészitették azokat a jogszabalyokat, amelyek az elismerés
jogi alapjait képezik. Tajékoztatd anyagok keriiltek Osszeallitasra annak érdekében,
hogy a diplomat elismertetni szandékozd személy megismerje a magyar egészségligy
rendszerére, a tdrsadalombiztositdsi szabdlyokra, az egészségiigyi tevékenység végzé-
sére, az etikus magatartasra vonatkoz6 alapvetd eldirasokat.



