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I. Orvostechnikai Igazgatosag
1. Alaptevékenységek

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

2006-ban hatalyba 1épett az orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 16/2006. (II1. 27.)
EiM rendelet (tovabbiakban: R.), mely felvaltotta a tobbszér modositott 47/1999. (X.
6.) EiiM rendeletet. A rendelet eldirja, hogy a Magyar Koztarsasag teriiletén
sz€khellyel rendelkezd gyartd, amely orvostechnikai eszkozoket sajat jogon gyart,
illetve a 8. § (2) és (3) bekezdései szerinti tevékenységet végez, nevét, székhelyét, az
érintett eszkozok leirdsat nyilvantartasba vétel céljabol a Hivatalnal bejelenti.

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

Gyartok Osszesen 2006-ban
regisztralt

Osszesen: 2232 165

Ebbdl magyar gyarto: 1911 160

Rendelésre késziilt eszk6zok gyartoi 1597 115

(fogtechnikus, ortopéd cipész stb.):

Eszkozok

Osszesen: 8826 646

Ebbdl magyar: 5310 610

Rendelésre késziilt: 3461 261

crcr

orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet alapjan végzi.

Az 1VD-eszkozoket az EU-gyartok, illetve az EU-n kiviili gyartok Eurdpai
Meghatalmazott Képviseldi kozvetlentil jelentik be a Hivatalnak. Az Igazgatosag a
Hivatalhoz érkezd bejelentésekrdl eszkdzcsoport és gyartd nyilvantartast vezet. 2006-
ban az Igazgatosaghoz 58 0j bejelentés érkezett.

A magyar gyartok (Magyar Koztarsasag teriiletén letelepedett Eurdpai
Meghatalmazott Képviseldk) eszkdzbejelentéseit, illetve a magyar forgalmazok altal

kérvényezett igazoldsokat az Igazgatdsag elektronikus nyilvantartasba veszi.

A regisztraciok szama és megoszlasa:

\ reagens \ gep, tartozek




magyar gyartotol érkezett 41 5
magyar forgalmazadtol 285 45
érkezett (kiilfoldi gyarto)

0sszesen 326 50
IVD regisztracidok szama *) 376

* Egy nyilvantartasba vételi eljarasban atlagosan 25 azonos GMDN kad ala es6 terméket regisztralunk,
igy a 2006. évben regisztralt IVD orvostechnikai eszk6zok szama hozzavetdlegesen 9.400.

A nyilvantartasba vételi kérelmek atlagos feldolgozasi ideje — hidnytalan
dokumentaci6 beadéasa esetén — 2 nap volt.

A nagy terjedelmli dokumentumok (hasznalati utasitdsok, regisztracios
formanyomtatvanyok, terméklistak) megkozelitdleg 75-80%-4t elektronikusan kaptuk
¢s adathordozokra vettiik, igy teljes terjedelmiikben visszakereshetové valtak.

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

Az Eurdpai Unidhoz vald csatlakozdsunk ota a tarshatésagok €s a gyartok is
minden varatlan eseményrdl tajékoztatjak Igazgatdsagunkat. A jelentések formatuma
az elmult év sordn egységessé valt. A hatésagok nagy része formanyomtatvanyon
tajékoztatja a tarshatosagokat.

A kiilfoldi gyartok esetében minden varatlan esemény-jelentés esetében
vizsgaljuk az eszk6z magyarorszagi eléfordulasat. Amennyiben Magyarorszag érintett,
kideritjiik, hogy a Hatosag, vagy a gyartd altal elrendelt beavatkozast az orszdgban
maradéktalanul végrehajtottak-e a forgalmazok.

Amennyiben egy magyarorszagi varatlan eseményrdl az orszagon kiviili
gyartotol szerziink tudomast, a vdaratlan esemény koriilményeinek tisztdzdsara a
gyartotol kérjik be a sziikséges adatokat. A R. alapjan az orvostechnikai eszkozoket
felhasznald, a varatlan eseményt észleld egészségiigyi szolgaltatist nydjtd szervnek
vagy személynek is bejelentési kotelezettsége van, azonban — mivel ezirdnyu
ismereteik hidnyosak, és mert az Orvostechnikai Igazgatosag kezében nincs eszkdz a
bejelentés elmulasztdsanak szankcionalasra — ennek az egészségiigyi szolgaltatok csak
irasbeli megkeresésiinkre, utélagosan tesznek eleget.

A varatlan eseményeken til olyan bejelentések is érkeznek az Igazgatosaghoz,
amelyeket az eszkoz gyartdja kiild, miszerint az eszkozt a piacrdl visszahivtak. Ez
varatlan esemény nélkiil is el6fordulhat akkor, ha a gyartd6 mindségbiztositasi
rendszere olyan készterméket taldl, amelynek mindsége nem felel meg a
kovetelményeknek. A termékvisszahivas esetén az Igazgatdsdg mindig tajékoztatast
kér a gyartd magyar kereskedelmi partnerétdl, hogy a gyartd visszahivasra vonatkozo
utasitasat végrehajtottak-e.




2006 folyaman Osszesen 250 db varatlan esemény bejelentés és gyartoi
visszahivasrol tajékoztatas érkezett (ezen beliil az in vitro diagnosztika teriiletén 48),
ezeknél a fenti eljarasi 1épéseket elvégeztiik, 15 ligy van még folyamatban.

Tovabbi 4 esetben inditottunk mi eljarast kiilonb6z6 varatlan események miatt,
ezekrol tajékoztattuk a tagallami kompetens hatosagokat és a Bizottsagot. Ebbol két
gy az év folyaman lezarult. A bejelentésekben érintett eszk6zok jellemzden invaziv
(stent, katéter, stb.) eszkozok voltak. A bejelentések kozott haldlesettel, vagy sulyos
egészségkarosodassal jard eset nem volt.

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

A R. szerint a gyartonak a klinikai vizsgalatra szdnt eszk6z esetén a vizsgalatot
annak megkezdése eldtt be kell jelenteni az Orvostechnikai Igazgatdosagnak. A
bejelenteés tényérdl a csatolt dokumentumok hidnytalan megléte esetén az Igazgatosag
a bejelentdnek irasbeli igazolast kiild.

A 2006. év soran 6t klinikai vizsgalatra torténd bejelentés érkezett, ebbdl az
egyiket még a targyévben visszavontak. Tobb esetben eléfordult, hogy az eredeti
tervekhez képest modositottak a klinikai vizsgélatot, errél a bejelentd a Hivatalt
irasban értesitette. A modositds minden esetben csekély mértékii volt.

Az Orvostechnikai Igazgatdsag a klinikai vizsgalatok ellendrzésére a vizsgalat
befejeztével az R. alapjan bekéri a vizsgélatrol szolo, a vizsgalatért felelds orvos 4ltal
alairt jelentést. Ez lehetdséget nyujt az esetlegesen késdbb napfényre keriild
események Osszefiiggéseinek tisztazasara.

1.1.4. Az Orvostechnikai Igazgatosag hatosagi ellenorzési tevékenysége:

A betegek és az egészségiligyi személyzet biztonsdga megkdveteli, hogy az aruk
szabad 4ramlasat lehetdvé tevd jogszabalyok alkalmazasa megfeleld piacfeliigyeleti
intézkedésekkel parosuljon. Az Orvostechnikai Igazgatésag az alabbi témakorokben
végez hatdsagi ellendrzést:

- az eszkoOz orvostechnikai jellegének €s osztalyba sorolasanak ellendérzése;

- rendelésre késziilt eszkozok gyartoinak ellendrzése;

- kijelolt szervezetek tevékenységének ellendrzése;

- 1d6szakos feliilvizsgalatot végzok ellendrzése;

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

- varatlan események, balesetek kivizsgaldsa esetén;

- ellendrzés az eszkdz barmilyen hibds miikddése, jellemzodinek, illetve teljesitd
képessegének romlasa, valamint a feliratozds vagy a haszndlati utasitas barmely
hidnyossaga vagy elégtelenségével kapcsolatos bejelentés esetén;

- amegfeleldségi jelek meglétének és helyes elhelyezésének ellendrzése;



- az eszkozre eldirt megfeleloség-értekelési eljaras meglétének és megfeleldségének
ellenorzése;

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

2006-ban az Orvostechnikai Igazgatdsdg ellendrzési (piacfeliigyeleti)
tevékenységének legnagyobb részét tovabbra is a rendelésre késziilt (egyedi)
gyogyaszati segédeszkozok gyartoinak ellendrzése kototte le. Egyrészrol az Orszagos
Egészségbiztositasi Pénztarral szerzddni kivano gyartoknak be kell szerezniiik a R. 6.
§ (7) bekezdésének, 14-15. §-ainak, valamint a 19/2003. (IV. 29.) ESzCsM rendelet
12. § (2) bekezdése szerinti hatosagi bizonyitvanyt, mas részrdl tavaly nagy hangsulyt
fektettiink azon gyartok ellendrzésére, akik a R. szerinti bejelentési kotelezettségiiknek
nem tettek eddig eleget.

A 2006-ban kiadott hatdsagi bizonyitvanyok szdma jelentdsen csokkent a 2005.
¢vihez képest, mivel a hat6sagi bizonyitvanyok 5 évig érvényesek, a gyartok tobbsége
pedig 2004-2005-ben Uj eljaras keretében a hatdsagi bizonyitvanyt megszerezte.

A kiadott h‘fltosagl bizonyitvanyok Uj: 136 Osszesen: 1288
szama 2006-ban
Fogtechnika ¢és fiililleszték 49 606
Latszerészet 54 494
Ortopéd cipészet és — technika 29 166
Hallokésziilék gyartd 3 17
Szemprotetika 1 1
Parokakészitd 0 2
Ortoped szemiivegkeret 0 1
Kompresszids harisnya 0 1

Aréanyaiban tobb lett az eldz6 évihez képest a hatdsagi bizonyitvanyok
modositasara iranyuld kérelmek szama, mely a Hivatal részérél ugyanazt az eljarasi
rendet, azonos mértékii anyagi €s human eréforrast kovetelt meg, mint egy 11j eljarés.

Az egyedi gyartok nyilvantartasba vételének ellendrzése a 2005. évihez képest
jelentésen novekedett, a bejelentési kotelezettségiiknek eleget nem tevd egyedi gyartok
felkutatasa azonban hatalmas munkét jelent munkatarsainknak. 2006-ban 39 esetben
folytattunk le piacfeliigyeleti eljarast. Ezen vizsgalatok végén tobbségében megkaptak
a gyartok a regisztracidos igazolast, némelyeknél 2-4 honapra felfliggesztettik a
forgalomba hozatalt, egyes esetekben végleges kivono hatarozatot hoztunk az tigyben.

Az egyedi gyogyaszati segédeszkoz gyartok ellendrzése mellett a hivatalbdl
kezdeményezett piacfeliigyeleti eljarasok nagy szdmban az IVD eszk6zok és azok
gyartoi, forgalomba hozatalért felelds személyei felé irdnyultak.

Az ellenérzések sordn észlelt hidnyossagok esetén enyhébb esetekben
hianypdtlasra szoélitottunk fel az tigyfelet, stlyosabb esetben, vagy ha sok hidnyossag



volt, a forgalmazas — 2-6 honapra torténd — felfliggesztésérdl szol6 hatarozatot adtunk
ki. Forgalombol kivon6 hatdrozat kiaddsara azon gyartéknal keriilt sor, akik a
felfiiggeszté hatarozatban el6dirt kovetelményeket a megadott hatiridére nem
teljesitették.

A hatosagi ellendrzés keretében eléfordul6 esetek €s a szankcionald hatarozatok
szdma az altalanos (IVD eszk6zok nélkiili) orvostechnikai eszk6zok korében:

Szankcionalas (forgalmazas,
Hozott hatarozatok (eset Eljarasok hasznalat, l,cljeloles .
tipusok) cima felfiiggesztése, forgalombol
P ' torteno kivonas, hasznalat
megtiltasa):
Egyedi gyartok ellenorzése 175 4
A kijelolt szervezetek
gy 2 0
ellenorzése
Az idoszakos
feliilvizsgalatot végzok
ellenorzése S 0
Varatlan események, 3 0
balesetek kivizsgalasa
Mindségi kifogds
.. 14 3
kivizsgaldasa
Osszesités 199 7

Az Igazgatosag altal lefolytatott piacfeliigyeleti eljarasok az IVD eszkozok
korében:

Piaci szereplé | Eljarasok szdma | Felfiiggesztés/Kivonas | Onkéntes helyesbités
Magyar gyartok 1 - 1

Magyar

nagykereskedd 1 - 1

Kiilfoldi

gyartd/magyar 11 6 5
forgalmazo

Kiilfoldi gyarto

(kulfoldi CA 2 - 2
bevonasaval)

Sok esetben a gyartok/forgalmazok egyiittmiikodése €s helyesbitd tevékenysége
kovetkeztében nem kellett felfiiggeszto, illetve forgalombdl kivono hatarozatot hozni.



Két esetben bocsatottunk ki Biztonsagi Riasztds (SAFETY ALERT) jellegii
figyelmeztetét az Eurdpai kompetens hatosadgok felé. Az EU kompetens hatdsagaitol
érkezd hasonl6 figyelmeztetéseket honlapunkon megjelentettiik.

Az eszkdzok kockazati osztdlydra valo tekintettel kizardlag onellendrzésre
szolgéald eszkozoket (jellemzden az egyébként “B” listas vércukormérdket) kellett
felfliggeszteni, illetve forgalombol kivonni.

Hianyos, hibas, illetve hamisitdsgyants regisztraciés dokumentumokkal, illetve
teljesitoképesség-értékelést bejelentd dokumentumokkal kapcsolatosan 17 esetben
inditottunk piacellendrzési eljarast, ebbdl 13 helyesbitéssel végzdodott, 1 bejelentési
igazolas megtagadaséaval és 3 onkéntes visszavondssal.

2006-ban a Hivatal 6 IVD teljesitoképesség értékelés bejelentést kapott. A
teljesitoképesseg értékelési terv hianyossagai, illetve a hianypotlas megtagadasa miatt
ezek koziil egyet vissza kellett utasitani. 2 esetben a bejelentés elmaradasa miatt az
Igazgatosag eljarast inditott (a Kijelolt Szervezet bevonasaval) a gyarto ellen.

1.1.5. A tarshatosagokkal valo egyiittmiikodés:

A Hivatal egyiittmiikodik az ANTSZ-el, mint tarshatosiggal az egyes
orvostechnikai eszk6zok rendeltetésszerli ¢és biztonsagos mikodoképességére
vonatkozd kovetelmények betartdsdnak ellendrzése érdekében az egészségligyi
intézményekben. Az egylittmiikodés elsdsorban a sterilizdl6 berendezésekkel
kapcsolatos problémak kivizsgalasara terjedt ki.

A Fogyasztovédelmi Fofeliigyeldséggel vald egyiittmiitkodést a jogszabalyi
alapokon tul a Hivatal jogelddje és a Fogyasztovédelmi Fofeliigyeldség kozott 1étrejott
egylttmiikodési megallapodds szabalyozza. Ennek keretében az Igazgatdsag a
forgalombdl kivont orvostechnikai eszk6zokrdl az Internet alapon miikodé Kozponti
Piacfeliigyeleti Informacios Rendszeren (KPIR) keresztiil értesiti a Fogyasztévédelmi
Féfeliigyeldséget.

Mivel a szankcioval érintett orvostechnikai eszk6zok a hianyossagaik miatt
igen nagy vesz€lyforrast jelentenek, a Hivatal nagy jelentdséget tulajdonit a
szankcidval érintett termékek nyilvanossagra hozataldnak. A Hivatal ezért a
szankcioval sujtott termékeket az Egészségiigyi Kozlonyben, a KPIR publikus web
feliiletén, valamint a Hivatal sajat internetes oldalan (www.eekh.hu) teszi k6zz¢é.

A Hivatal az elmult években ujabb feladatot kapott az aruk és a szolgaltatasok
biztonsadgossagarol €s az ezzel kapcsolatos piacfeliigyeleti eljarasrol szolo 79/1998.
(IV. 29.) Korm. rendeletben. A Korm. rendelet az uni¢ tagéallamain kiviili harmadik
orszagbol érkezd orvostechnikai eszkozok termékbiztonsagi szabéalyoknak valod
megfeleldoségének ellenérzése tekintetében az Egészségiigyi Engedélyezési és
Kozigazgatasi Hivatalt nevesiti.



Ezen feladat ellatasanak eldsegitésére a Vam-és Pénziigyorség ¢s a Hivatal
kozott 2004. junius 16-an egyiittmitkodési megallapodas jott 1étre, amelynek alapjan a
két hatosag kozott a konzultacioé folyamatos.

Az egyedi hatosagi ligyek kapcsan napi, telefonos kapcsolatban vagyunk az
Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar, az Allami Népegészségiigyi €és Tisztiorvosi
Szolgalat szervezeteivel, valamint a telepiilési onkorméanyzatok hivatalaival.

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

Az R. szerint a Hivatal a kotelezOen eldirt id0szakos feliilvizsgalatok végzésére
hatarozattal jogosithat fel szervezeteket. Azon szervezetek, melyeknek 2006-ban lejart
a feliilvizsgélatokra jogositd engedélyiik érvényességi ideje, Uj palyazat benyujtasaval,
uj eljaras keretében kérhették az engedély meghosszabbitasat. 2006-ban 20 cég kért
engedélyt 1ddszakos miiszaki feliilvizsgalatok végzésére (esetenként akar 12-14
eszkOzcsoportra is), 13 eljards mar lezarult, igy jelenleg Osszesen 49 szervezet
rendelkezik engedéllyel.

Az engedélyezd hatdrozatban foglalt feltételek valtozatlan fennallasat a Hivatal
vizsgélati program alapjan ellendrizte a vallalkozasok telephelyén, illetve az idészakos
miszaki feliilvizsgéalatok tényleges végrehajtdsanak helyszinén. 2006-ban 5 ilyen
ellendrzés tortént, amelyek soran a Hivatal csak kisebb hianyossagokat allapitott meg,
amelyek kijavitasa az érintettek részérél megtortént.

1.1.7. Az eszkozok osztalyba sorolasaval kapcsolatos vitas esetek eldontése:

A jogszabalyok e dontési jogkort arra az esetre adjak meg, amikor a gyarto és a
kijelolt szervezet nem tud megallapodni a tanasitani kivant eszkoz kockdzati
osztalyaban. 2006-ban nem volt egyetlen ilyen vitas eset sem. Viszonylag sok olyan
eset volt viszont, amikor a gyartd az egyszeriibb tanusitasi eljards érdekében
szandékosan alacsonyabb osztdlyba, jellemzden a 1. osztilyba sorolta be az eszkozét.
Ezekben az esetekben — amennyiben a regisztracibhoz megadott nagyon kevés adatbol
ilyen szandékra lehetett kovetkeztetni - koteleztiik a gyartdt az osztalyba sorolas
indokldsdra, és amennyiben nem volt igazolhaté a 1. osztdlyba sorolas, a kijeldlt
szervezethez iranyitottuk.

1.1.8. Az EiiM Kijelolési Bizottsaga titkarsagi teenddinek ellatasa:

Az orvostechnikai eszk6zok teriiletén az eddigi két kijelolt szervezet, az Orvos-
¢s Korhaztechnikai Intézet (ORKI) és a Magyar Elektrotechnikai Ellenérzé Intézet
Kft. (MEEI) tevékenykedik Magyarorszdgon. A két szervezet éves ellendrzésének
(lasd 1.1.9. pont) koordinalasa, adminisztracios teenddinek elvégzése minden esetben
az Orvostechnikai Igazgatosag feladata.



2006-ban egy 10j kijelolési kérelem érkezett a Kijelolési Bizottsdghoz, melyet az
ORKI nyujtott be az in vitro diagnosztika teriiletén részlegesen meglévo kijelolésének
kiterjesztésére. 2006. juliusaban lezarult a benyujtott dokumentacié ellendrzése, a
Kijelolési Bizottsag megtargyalta az ligyet, és az egészségligyl miniszter aldirta a
beterjesztett Kijelolési Okiratot. A kijeldlés tényét tovabbitottuk az EU felé.

1.1.9. A kijelolt szervezetek tevékenységének ellendrzése:

Az EiM Kijjelolési Bizottsdga minden évben ellenérzi az altala kijeldlt
intézmények tevékenységét. Ennek megfeleléen 2006-ban mind az Orvos- ¢és
Korhaztechnikai Intézet, mind a Magyar Elektrotechnikai Ellen6rz Intézet Kft. 2005.
évi vizsgalati és tanusitasi tevékenységének ellendrzésére sor keriilt. 2006. januar-
februar hénapban a Kijelolési Bizottsdg megvizsgalta a két szervezet altal benytjtott
2005. évi beszamolokat, a dokumentaciok attekintése és a helyszini ellendrzések utan
elkészitette Jelentését, melyet beterjesztett jovahagyasra az egészségligyi miniszternek.

1.2. Kapcsolattartas az EU orvostechnikai szervezeteivel:

Az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos kérdések az Eurdpai Unid
kovetkezd forumaihoz tartoznak:
- European Commission, Enterprise and Industry Directorate-General
- Consumer goods, Cosmetics and Medical Devices
- Medical Devices Sector.

Az EU orvostechnikai szervezeteivel a kapcsolattartds jogi alapjait a
csatlakozasi szerzddés teremtette meg. A szakmai kérdések tarshatosagokkal valo
egyeztetése az EU intézményrendszerének igénybe vételével Briisszelben, vagy
Luxemburgban tartott értekezleteken torténik. Az értekezleteken vald megjelenés
eldsegitésére a nemzeti hatdosagok egy-egy delegaltjanak utazasi koltségeit megtériti a
Bizottsag.

Az adminisztrativ kapcsolattartds a vonatkozo direktivak eldirasai és az
orvostechnikai szektor 4ltal kidolgozott ajanlasok (Guidelines) alapjan torténik. Ennek
megfelelden a Hivatal rendszeresen értesiti a tdrshatdsagokat a

- varatlan eseményekrol

- eszkozok piacra-hozéasanak korlatozasarol

- eszkozok nyilvantartasba vételérdl

- piacfeliigyeleti eseményekrol

- kijelolt szervezetekkel kapcsolatos valtozasokrol.

A személyes kapcsolattartds az orvostechnikai szektor rendszeresen 0sszehivott
munkaértekezletein valosul meg, amelyek tobbségén a Hivatal képviseltette magat.

2.1. Kozremiikodés az EiM jogalkotoi tevékenységében:

A Hivatal részt vesz az orvostechnikdval kapcsolatos jogszabalyok
koncepcidjanak kidolgozésaban, és a jogharmonizéicids tevékenységben. Ezen
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feladatkoron belil a 2006. évben az orvostechnikai eszk6zokrol szold 93/42/EGK és
az aktiv implantatumokrol sz6l6 90/385/EGK tandcsi irdnyelvek Eurdpai Bizottsag
altal kezdeményezett feliilvizsgalatdban miikodott kozre a Hivatal.

A jogalkotasban valo kozremiikddésiink részét képezte annak a szadmos
rendelet-tervezetnek a véleményezése is, amelyeket a tarcakdzi egyeztetések keretében
juttattak el hozzank a minisztérium illetékes f6osztalyai.

I1. Kabitoszer Igazgatosag

A Hivatal alaptevékenységei koz¢ tartozé rutin feladatok elvégzést a Szervezeti
¢s Miukodési szabalyzata alapjan az alabbiak szerint értékelhetjiik a 2006. évre
vonatkozoan:

1.1. A kiilon jogszabaly szerint a legalis kabitoszerekkel és/vagy pszichotrop
anyagokkal végzett legalis, nem egészségiigyi szolgaltatokhoz kotott tevékenységekkel
kapcsolatos engedélykérelmek elbiralasa, a tevékenységi engedélyek kiadasa.

Kiadott tevékenységi engedélyek szama (1j)
Kabito- €s
Kabitoszer Pszichotrop pszichotrop
tevékenységi tevékenységi tevékenységi
Ev engedély engedély engedélyek Osszesen
2006 2 15 21 38

Az elmult évben Osszesen 38 Uj tevékenységi engedélyt adtunk ki, ebbdl 2
kabitoszer tevékenységi, 15 pszichotrop engedély volt, 21 kabitdszer és pszichotrop
anyag kombinalt engedély volt. Az év folyaméan engedélyt nem kellett vissza vonni
sem a jogosultak kérelmére, sem egyéb okbol.

A jelenleg érvényes 51 tevekenységi engedélyes koziil 43 foglalkozik csak
human célra szant készitményekkel, 8 cég csak allatgyogyaszati termékekkel.

1.2. Az ipari méak termesztetésére iranyuld, a kiilon jogszabaly szerint
meghatarozott eseti termesztetési engedély kiadasa.

2006-ban 3 érvényes tevékenységi engedéllyel rendelkezd gazdalkodo
szervezetnek adtunk ki eseti termesztetési engedélyt, megjelolve a kérelem
benyujtasanak évét kovetd évre vonatkozoan az ipari mak termesztésre szant teriilet
nagysagat, a makfajtat és a maximalisan kinyerendd alkaloid mennyiséget.

1.3. A makndvény, illetve kannabiszndvény exportjat, illetve importjat végzo,
tovabba makszalma-maradvanyokkal szennyezett médkmagot felvasarlo, illetve annak
tisztitasat végz6 gazdalkodo szervezetek nyilvantartasba vétele.

Az elmult évben 8 gazdalkod6 szervezetet vettiink nyilvantartasba a fenti
tevékenység helyének pontos megjeldlésével és a felelds személy megnevezésével
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1.4. A kiadja kiilon jogszabaly szerint a legalis felhasznalasu kabitoszerek és
pszichotrop anyagok eseti export-import engedélyeinek kiadasa.

A 2006. év soran 0sszesen 1442 db eseti export-import engedélyt adtunk ki. Ez
a szam a 2005. évinél 301-gyel, a 2004. évinél 645-tel tobb. Az elmult 10 év adatait
figyelembe véve kb. 40 % emelkedés figyelheté meg az éves 900-1000 db atlagos
engedélyszamhoz viszonyitva.

Az eseti export-import engedélyek szamanak alakulasa az elmult 10 évben
kabitoszer kabitoszer pszichotrop pszichotrop
Ev export import anyag export anyag import | Osszesen
1997 352 140 768 410 1670
1998 154 118 374 214 860
1999 129 162 356 259 906
2000 124 146 546 247 1063
2001 143 113 574 289 1119
2002 158 54 473 174 859
2003 170 94 478 234 976
2004 139 64 372 222 797
2005 142 140 548 311 1141
2006 106 170 802 364 1442

Jol lathat6, hogy a tavalyi novekedés elsdsorban a kabitoszer €s pszichotrop
anyag import emelkedésre vezethetd vissza. Pszichotrop anyagok esetében az egyidejli
export novekedés foként a beérkezett aru tovabbitasaval (logisztikai kozpontok
kialakitasaval) magyarazhato.

1.5. A kilon jogszabaly szerint a kabitdszerek ¢és pszichotrop anyagok
tudomanyos kutatasadnak, tudomanyos célu felhasznaldsanak engedélyezése.

A 2006-ben kiadott eseti kutatdsi engedélyek szama (70) kb. 40 %-kal
magasabb, mint a két megel6zd évben.

Eseti kutatasi
év |engedélyek
1997 30
1998 20
1999 30
2000 20
2001 30
2002 41
2003 65
2004 53
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2005 54
2006 70

1.6. A kozforgalmu és intézeti gyogyszertarak kivételével a mar selejtezett,
gyogyaszati felhasznalassal rendelkezd kabitdszerek ¢és pszichotrop anyagok
megsemmisitésének engedélyezése.

Ez a szam lényegesen alacsonyabb, mint a tavalyel6tti (28), mivel 2006-ban
gyakorlatilag lezarult az a begylijtési €s megsemmisitési kampany, amelyet 2005-ben
az ANTSZ kezdeményezett az ORFK és néhany gyogyszer-nagykereskedd
bevonasaval. Ennek célja az egészségiigyi szolgaltatoknal az elmult években
felhalmozddott, leselejtezett  kabitészer ¢és  pszichotrop anyag  szakszerii
megsemmisittetése volt, amelyhez Hivatalunk adott minden esetben engedélyt.

1.7. A kiilon jogszabadlyban foglaltaknak megfeleléen a kabitoszerek ¢és
pszichotrop anyagok tekintetében nemzeti hatésagként folyamatos kapcsolat tartasa
az ENSZ Kabitoszer Feliigyeletével ¢s a nemzeti hatosdgokkal.

2006-ben i1s a megadott hatariddkre elkészitettiik és tovabbitottuk az INCB-nek
az Egyezményekben eldirt éves és negyedéves statisztikai jelentéseket.

Megallapitottuk és nyomon kovettiik a gyogyaszati felhasznélassal rendelkezd
kabitdszer-fogyasztas, pszichotrop anyag-fogyasztas becslését. Tavaly 10 alkalommal,
4 kiilonbozo cég kérelmére kellett becslés modositast kérnlink az INCB-tél. Ez
gyakorlatilag megegyezik az el6z6 év megfeleld adataval.

1.8. Kozremiikodés a  gyogyaszati felhasznalassal rendelkezo
kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal végzett tevékenységek ellenérzésében
(az ORFK-val ¢és a VPOP-vel egyiittmiikodve).

2006-ban hat izben vettiink részt a tarshatosagokkal egyiitt kabitoszerekkel és
pszichotrop anyagokkal végzett tevékenységek hatosagi ellendrzésében.

1.9. A Kabitoszer Igazgatosag kis 1étszdma ellenére a napi munkat az elmult
évben is sikeriilt ugy megszervezniink, hogy az eseti export-import, valamint eseti
kutatasi engedélyeket altalaban két hét alatt, a tevékenységi engedélyeket, - amelyhez
az ORFK szakhat6sagi allasfoglalasa is sziikséges -, atlagosan 1 honap alatt ki tudtuk
adni. Ha valamelyik iigyfél szobeli megbeszélést kezdeményezett, erre egy héten beliil
igyekeztiink sort keriteni.

2. Informacios tevékenység

Az év elején az ipari és diszmdk termesztetéssel és exporttal foglalkozo
cégeknek tartottunk tovabbképzést €s probléma feltardé megbeszElést, a jogszabaly
modositasat kovetden. Rendszeres személyes, illetve telefon (e-mail, fax) kapcsolatot
tartunk fenn a tevékenységi engedélyesek kabitdszer feleldseivel, azok helyetteseivel,
akik atlagosan havonta egyszer felkeresik Hivatalunkat egyéni konzultacio céljabol.
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Egyedi kérelmekre 6 alkalommal adtunk kabitdszer,. pszichotrop anyag
behozatalahoz, illetve kiviteléhez hozzajarulast, tovabba szdmos esetben adtunk ki
kérelemre hivatalos allasfoglalast egy adott hatdanyag ellenérzott statuszara
vonatkozoan.

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

A fokozottan ellendrzott szernek mindsiilé gyogyszerek orvosi rendelésének,
gyogyszertari forgalmazéasanak, egészsegiigyi szolgaltatoknal torténd
felhasznalasanak, nyilvantartdsdnak és tarolasanak rendjérdl szold 43/2005. (X. 15.)
EUM rendelet hatdlyba lépését kovetden aktivan részt vettiink mind szdban (pl.
eléadasokon), mind irdsos formaban (orvosi és gyogyszerészeti szaklapban megjelend
cikk) az orvosok, gyogyszerészek, betegek részérdl felmeriild problémak
megvalaszoldsdban, kiilonds tekintettel a Hivatalunkat is érintd kérdésekre (pl.
gyogyszerrendelés megrendeldlapon, megsemmisités, kiilfoldre utazo vagy kiilfoldrol
érkezd betegek ellendrzott szerrel torténd ellatasa, stb.)

4. Egyéb tevékenység

Az elmult évben is soran szoros szakmai kapcsolatot tartottunk fenn szamos
belfoldi hatésaggal és intézménnyel (pl. ORFK, VPOP, Magyar Kereskedelmi
Engedélyezési Hivatal, FVM Novénytermesztési és Jogi Fdosztalyai, az EiM
Gyogyszeriigyi Foosztalya, az ANTSZ tiszti fégyogyszerésze, az OGYI
kabitoszeriigyekkel foglalkozd6 munkatarsai, a BM Biinligyi Kutat6laboratoriuma),
tobabba képviseltiikk Hivatalunkat a Kdébitoszeriigyi Koordinacids Bizottsdg (KKB)
bizottsadgaiban.

Altalanos feladatok

A Kabitoszer Igazgatésag a mult év masodik felében a kotelezd 1étszamleépités
miatt 5 f6r6l 4-re zsugorodott. A csokkent 1étszam ellenére a napi munkéban nem volt
Iényeges fennakadds, bar az eseti export-import, valamint eseti kutatasi engedélyeket
csak a jogszabalyban el6irt 1 hdnapon beliil tudjuk kiadni, mig korabban ez altalaban
csak 2-3 hetet vett igénybe. A tevékenységi engedélyek esetében, foként az ORFK
szakhatdsagi allasfoglalasanak gyakori késedelme miatt az engedély megadas ideje 1
hoénaproél kb. 1,5 - 2 honapra emelkedett.

Az engedélyezéssel kapcsolatosan tobb adatbézist illetve tablazatot kezeliink,
amelyeket folyamatosan fejlesztiink az tigyfelek igényei és munkank mindségének
biztositasa, fejlesztése céljabol; ezek koziil leglényegesebb

» A megujitasokat kovetden a tevékenységi engedéllyel rendelkezo cégek

alapadatairol sz616 nyilvantartdas,

» A bejelentésre kotelezett cégek, maganszemélyek nyilvantartasa,

» az ENSZ Kabitészer-ellenérzési és Biinmegel6zési Hivatala (UNODC) altal

koordinalt Nemzetkozi Szadmitdégépes ¢és Telekommunikéacios Kabitoszer-
ellendérzési rendszer, az NDS* (Computer and Telecommunication System for
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International Drug Control) amelynek kiépitése, az adatbazis hazai
alapadatokkal valo feltdltése a tavalyi évben fejezddott be. Az export-import
engedélyek kiadas mar kizardlag ezzel a programmal torténik. Az éves, illetve
negyedéves jelentések készitése egyeldre parhuzamosan, gépi és manudlis
modszerrel torténik.

I11. Alapnyilvantartas

Az Alap-nyilvantards azon orvosok (fogorvosok), gyodgyszerészek, és klinikai
szakpszichologusok adatait tartalmazza, akik Magyarorszagon szereztek orvosi,
gyogyszerészi, klinikai szakpszichologusi diplomat vagy ilyen diploméjukat
Magyarorszagon elismerték. A kordbban manudlisan vezetett Alap-nyilvantartds a
gyogyszerészek esetében 2004-t61 kezd6déen mar szamitégépen torténik, az azt
megel6zé idOszakra vonatkozd Alap-nyilvantartasi adatok folyamatosan felvitelre
keriilnek szamitogépre.

A korabban manudlisan vezetett Alap-nyilvantartds az orvesok esetében 2000-
tdl kezdddben ugyszintén szamitdégépen torténik, az azt megelézd 1ddszakra
vonatkozd Alap-nyilvéantartasi adatok folyamatosan felvitelre keriiltek szamitogépre.
1960-ig (1960-ban indult az orvosok nyilvantartdsa) visszamendleg megtortént az
adatbevitel, minden egyes esetben a sziikséges adategyeztetéseket kdvetden, €s igy az
orvosok szamitogépes Alap-nyilvantartasa naprakész!

2006-ben 1260 f6 orvos, 271 gyogyszerész ¢s 93 klinikai szakpszichologus
keriilt felvételre az Alap-nyilvantartdsba az oktatdsi intézmények értesitése alapjan. A
nyilvantartasba vett személynek az alapnyilvantartasba vétel tényérél a megadott
lakcimre minden esetben igazolast kiildtiink. Orvosok esetében 66, gyogyszerészek
esetén 23 {6 részére adtunk igazolast arrdl, hogy szerepel az alapnyilvantartasban.

Az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar részére az orvosi bélyegzo elkészitése
érdekében 1043 {6 esetében kiildtiink tdjékoztatast, hogy az érintett szerepel az
Alapnyilvantartasban, tovabba névvaltozas miatt 69 f6 orvos kérte 1 bélyegzd
készitését.

A 2006. december 31. napjan az Alapnyilvantartasban szereplok szama:

Osszes:
Orvos 67769
Gyogyszerész 12812
Klinikai szakpszichologus 834

A 2006. december 31. napjan az Alapnyilvantartasban szereplok szama:

Osszes:
Orvos 67769
Gyogyszerész 12812
Klinikai szakpszichologus 834
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IV. Egészségiigyi szakértoi engedélyezés

A Hivatal feladatat képezi az egészségligyi szakértdi engedélyek kiadasa. 2006-
ban 75 szakértéi engedély kiadasara keriilt sor, ezek koziil a legtobb engedély a
munkahelyi zaj- és rezgésvédelem (41), taplalkozas-egészségiigy (8), ionizalo sugéarzas
(6), munkahelyi higiéné (5), gydgyszerellendrzés (4) teriiletére szol.

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

1.1. A vonatkoz6 kozosségi jog értelmében 6t egészségligyi szakma (orvos,
fogorvos, gyogyszerész, altalanos apolo, sziilész) esetén az Eurdpai Unid tagallamai
automatikusan elismerik a kozosségi allampolgar altal valamely tagallamban szerzett
oklevelet, illetve bizonyitvanyt. Az automatikus elismerés lényege, hogy az elismerd
hatosdg nem vizsgalhatja az oklevél, bizonyitvany mogotti képzés tartalmat és
id6tartamat, hanem azt kell feltételeznie, hogy a képzési kovetelmények teljes
mértékben megfelel az eurdpai unios eldirdsoknak.

A csatlakozéssal Osszefliggd valtozasok kovetkeztében az 4gazati irdnyelvek
hatdlya ald tartoz0 magyar egészségiigyli szakemberek jelentds része szdmadra
konnyebbé valt az Ut az EU tagallamokba, hiszen az automatikus elismerés miatt
egyszeriisodott az eljaras és kiilonbozeti vizsga letétele nélkiil helyezkedhetnek el
szakmajukban. Az ehhez sziikséges igazoldsok (a diploma konformitasardl, a
kérelmez0 ,,j6 hirnevérdl”, illetve bizonyos esetekben a szakmai tapasztalatrol) kiadasa
is az EKH hataskorébe tarozik. A legnagyobb iigyfélforgalom ezen a teriileten
mutatkozik, atlagosan heti 30 tligyfél keresi fel a Hivatal illetékes munkatéarsait
igazolés kiallitasa irant, de volt olyan iddszak, hogy naponta keresett fel benniinket 20-
25 ugyfeél. A munkaveégzés zavartalansaga érdekében korlatoztuk az tligyfélfogadasi
1d6t heti harom napra, amikor is délelott és délutdn is ligyintézéink fogadjak az
ligyfeleket.

1.2. A csatlakozast kovetden 2005-ben 0Osszesen 1380 {ligyféltdl érkezett
kérelem a Hivatalhoz az elismeréshez sziikséges kiilonb6zd igazolasok (jo hirnév,
konformitas, munkaviszony hossza, stb.) kiadasa irant. A kérelmek egy része (372)
azonban olyan személytdl szarmazik, aki soha nem is dolgozott Magyarorszdgon vagy
dolgozott, de mar évek ota kiilfoldon él és dolgozik, és most kivanja az oklevelét,
bizonyitvanyat elismertetni. Ebbe korbe tartoznak azok is, akik kiilfoldi
allampolgarként Magyarorszagon szerezték meg a diplomdjukat és a diploma
konformitasarol kérnek igazolast (az elmult években nagy szdmu gordg, ciprusi,
izraeli, norvég allampolgér végzett magyarorszagi orvosi karokon).

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

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

Osszes kérelem szama: 1148 (2006-ban: 1380, 2005-ben: 1240)

Ebbdl kiilfoldon él: 286  (2006-ban: 372, 2005-ben: 521)
Magyarorszagon €l: 862  (2006-ban: 1008, 2005-ben: 719)

Kiilfoldon élok orszag szerinti megoszlasa az alabbi:

GoOrogorszag 48
Németorszag 42
Izrael 38
Egyesiilt Kirdlysag 23
Svéjc 23
Ciprus 18
Norvégia 16
Ausztria 14
Sveédorszag 10
Egyéb 54

A Magyarorszagon ¢él6k kérelmeinek megoszlasa szakképesitések szerint:

Altalanos orvos: 520
Fogorvos: 84
Gyogyszerész: 26
Altalanos apolo: 113
Sziilészno: 3
Egyeb egészségiigyi

szakképesitéssel rendelkez6: 116
Osszesen: 862

A Magyarorszagon €16 szakorvosok kérelmeinek megoszlasa szakiranyu
szakképesitések szerint:

Altalanos orvosdoktori oklevél 210
Aneszteziologus 36
Haziorvostan 34
Radiolégus 31
Sebészet 29
Pszichiater: 26

Belgyogyasz 23
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Csecsemd, gyermekgyogyasz 16
Sziilész, n6gyogyasz 15

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

A Magyarorszagon €lo altalanos orvosok kérelmeinek megoszlasa foldrajzi
szempontbdl (a fovaros €s a legkiemelkeddbb szdmt megyék):

Budapest 176
Pest 60
Csongrad 51
Baranya 50
Hajdu-Bihar 31

1.4. A Hivatal munkatarsai kiterjedt nemzetkozi kapcsolatokkal rendelkeznek,
szamos forumon képviselik a magyar Egészségiigyi Minisztériumot, illetve az
Egészségiligyi Engedélyezési ¢és Kozigazgatdsi Hivatalt. Nagy-Britannia 2005
februdrjaban hozott 1étre egy szakért6i csoportot, amely az egészségiigyi dolgozok,
felmeriil6 gyakorlati problémdk lehetséges megolddsaval foglalkozik. Gyakorlati
probléma, ha a migrans munkavallalo az egyik tagdllamban nem jogosult szakmaja
gyakorlasara (biintetd, egészségi alkalmassagi vagy egyéb okbol) és a kiilonb6zd
nemzeti szabalyok kozti eltéréseket kihasznilva egy masik tagillamban kivan a
végzettsége szerinti alldst betdlteni. A Hivatal érintett munkatdrsai e munkaban
aktivan kozremilkodtek, szakmai részanyagok készitésével, illetve a szakérdi
megbeszéléseken torténd részvétellel.

A Hivatal munkatarsa latja el tovabba az Egészségiigyi Minisztérium
képviseletét az Europai Unid Bizottsaga mellett miikodé Egészségligyi Szolgaltatasok
¢s Orvosi Ellatasok Magas Szintli Csoportja (High Level Group on health Services and
Medical Care) Egészségiigyi Szakemberek albizottsdgaban, ahol egytttal az alelnoki
posztot is betdlti. Ugyancsak a Hivatal munkatarsa képviseli a Minisztériumot a
Bizottsag altal miikddtetett Népegészségiigyi Magas Szintli Tisztviselok Bizottsagaban
(Committe of Senior Officials on Public Health).

2. Az egészségiigyi oklevelek, bizonyitvanyok elismerése

A hatélyos jogszabalyok értelmében az EKH hataskorébe keriilt minden olyan
egészségiigyi szakképesités elismerése, amelyet valamely EU tagallamban allitottak ki.
Az EKH hataskorébe tartozik tovabba valamennyi kozépfokl egészségiigyi
szakképesités, valamint a nem EU tagillamban kidllitott felsdfokt egészségiigyi
szakiranyt szakképesitések elismerése is.

A kiilfoldon szerzett oklevelek, bizonyitvanyok elismerésével kapcsolatos
hatarozatot minden esetben a szakértdi véleményekre alapoztuk, tekintettel arra, hogy
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az elismeréssel foglalkoz6 munkatarsak mindegyike jogi €és nem egészségligyi
szakiranyu szakképesitéssel rendelkezik.

2.2. Az elismert oklevelek, bizonyitvanyok szakmak szerinti megoszlasa
(2006. jan.1-dec. 31.):

AN
O

Orvos:
fogorvos:
altaldnos apolo:
gyogyszertri asszisztens
sziilészno:
labor asszisztens:
gyogytornasz
fogtechnikus
felcser
rOntgen asszisztens
fogaszati asszisztens
diétas nover
fizoterapias asszisztens
alternativ mozgas ¢s
masszazsterapeuta
kozegészségiigyi- 1
jarvanyiigyi feliigyeld
Osszesen: 238

[\
\O

== =N W WWIWRQ—|N

Az elismert oklevelek, bizonyitvanyok megoszlasa a Kkibocsatd orszag
szerint (2006. jan. 1-dec. 31.):

Romania: 85
Szlovakia: 60
Ukrajna: 43
Szerbia: 14
Németorszag: 11
USA.: 6
Lengyelorszag 4
Olaszorszag: 3
Sviéjc: 3
Ausztria: 2
Csehorszag: 2
Szovjetunid: 2
Ausztralia: 1
Izrael: 1
Svédorszag 1
Osszesen: 238




19

VI. A Hivatal 2006 évi gazdalkodasa

A Hivatal 2006. évi eredményes gazdalkodasaval kapcsolatban a kdvetkezok
allapithatok meg:

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

- a kotelezden eldirt pénzmaradvanyokat teljesitettiik,

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

- kotelezettség-vallalasainkat teljesitettiik,

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

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

A Hivatal részben 0nallo koltségvetési helyzetébdl adoédoéan szoros
egylittmiikodést alakitott ki az Egészségiligyi Minisztérium Gazdasagi Igazgatosagaval.
Feltétleniil meg kell emliteni, hogy ezt az egylittmiikodést a j6 szandék, a kozos cél és
a maximalis korrektség jellemzi. A feladat, amelyet a Hivatal gazdalkodasaval
kapcsolatban a Gazdasagi Igazgatosag ellat, igen nagy, pl. ha csak a 2006-ban a
Hivatal altal kibocsatott 4.650 db szamla tételes konyvelésére gondolunk. A Hivatal
2006-banen elért eredményeirdl az EiM Gazdasagi Igazgatdosdg munkajanak
figyelembe vétele és elismerése nélkiil nem lehetne beszamolni.

A koltségvetési eloiranyzat és valtozasai, a valtozasokat okozo tényezok

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

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

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

El6i- 110-51-52 | 121 -53 130-54. 210 ) Bevételek
ranyzat Szem. Jaru- 57 Felhal- | Osszes Kozpon-

Megne- | juttatast lékok Dologi mozas Kiadas ti  kolt- | Sajat
vezes ségvetés

Eredeti | 113.900 35.300 | 74.300 1.000 224.500 132.500 | 92.000
éves
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Modo- 110.942%* 38.130 | 109.467,0 | 41.747 | 300.286 124.127 | 191.564%**
sitott

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

**46,7+20,8

* -5.663 pénzeszkoz atadas EiiM Gazdasagi Igazgatosagnak
110 Személyi juttatasok

Az eredeti éves eldirdnyzatban meghatarozott 6sszeg mintegy 3 M forinttal
tortént csokkentését az eredetileg tervezett I1étszamemelés elmaradésa befolyésolta.

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

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

Osszességében: a személyi juttatdsok eldiranyzatanak 2005. évben modositott
kiemelt eldiranyzatat nem léptiik tal.

121 Jarulékok

A munkaadodkat terheld jarulékokndl az értekeld tablazat adatai szerint mintegy
45 M Ft (11,7 %) megtakaritasunk van, melyet a tarsadalombiztositasi jarulék
felhasznéalds maradvanya eredményez.

131 Dologi kiadasok

54 Beszerzések
A miikodeés biztositasahoz sziikséges kiilonféle anyagok beszerzéseinek
értékelése

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

55 Szolgaltatasok

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

A szolgaltatasi kiadasok masik, volumenében jelentds tétele a kommunikacios
kiadasokra forditott sszegek, melyek 2005-ben 18,5 M Ft kiadast jelentettek. Ezek a
kiadasok jol tervezettek és havi egyenletes felhasznéalds mellett biztositottdk a 21
szamitogéphely folyamatos tizemeltetését, a 2005-ben kiadasra keriilt 4.650 db szamla
kezelését, a tobb ezer tételt feldolgoz6, a Hivatal alapfeladataibol kovetkezd
kiilonb6zé nyilvantartdsok vezetését, valamint a folyamatos fejlesztési igények
teljesitését.

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

A Hivatal munkatéarsai kikiildetéseinek 2005. évi kedvezd alakulasarol a
napidijak értékelésénél mar kitértiink. Itt csak a 10,4 M Ft-os eldiranyzattal szembeni
5.7 M Ft felhasznalas kedvezd hatasat emlitjiik meg.

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

57 Egyéb folyo kiadasok

Dologi kiadasaink harmadik nagy csoportjat 25,913 E Ft tervezett kiadast
reprezentald tételek koziil, az eredeti elGiranyzatként szereplé bevételeink
eldiranyzatanak talteljesitése 50%-anak a kozponti koltségvetésnek kotelezd
befizetései miatti kiadasaink 23.930 E Ft a tervezett értékkel szemben 2 M Ft
megtakaritast jelentettek.

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

210 felhalmozasi kiadasok
A Hivatal felhalmozasainak eredeti eldiranyzata 1.000 E Ft volt. Tekintettel a
2004 decemberében hozott fels vezetdi hatarozatra, 2005 janudrjaban a Zrinyi u. 3.

szam alatti épiiletbe kellett 4tko1tozniink.

Konyvelésiink fokonyvi kimutatasai szerint a 2004 évi maradvanyokkal és 2005
¢évi tobbletbevételeinkbdl adodoan
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a Zrinyi u. 3. szam alatti feljitasokra 8.339 E Ft-ot,
az atkoltozés miatti beruhazasokra 33.358 E Ft-ot,
Osszes felhalmozasra 41.697 E Ft-ot koltottiink.

Tekintettel arra, hogy felhalmozasi kiadasaink donté tobbsége a Zrinyi utcai
miikodtetéslink alapkovetelménye, megéllapodtunk az Orszagos Gyogyszerészeti
Intézettel (OGYI), hogy e - helyettik vallalt - koltségeink ellentételezéseként
fenntartasi, lizemeltetési koltségeket és egyéb rezsi hozzajarulast 2008. marcius 31-ig
nem kell résziikre fizetniink.

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

A Hivatal miikodtetése soran felmeriilé problémak

Az elmult év folyaman a Hivatal folyamatos lizemeltetésénél a karbantartasi
feladatok ellatasa jelentette a legtobb problémat. Ezek egyrészt az épiilet jellegébdl
adodtak (a szennyviz hdlozat 1-1,5 colos csOrendszere gyakran nem tudott
megbirkdzni a terhelésekkel, gyakori a dugulas és ebbdl adodé lizemzavar, elharitasa
szakember hidnya miatt jelentds gondokat okoz). Athidaldo megoldasként az OGYI
karbantartgjat vettiik igénybe, ami azonban a munkijanak dijazasa terén okozott
gondokat.

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

BEVETELEK E Ft-ban
Sajat tevékenység bevételeirol
Eves eldirdnyzat Eldiranyzat szervezeti egységenkénti
2005 Megoszlasa €s a bevetelek
Orvostechni [Kébitoszer Elismerési .
kai Igazg. |Igazg. Fdoszt. Osszesen
2005. évi eléiranyzat 32.000 50.000 [10.000 92.000
IHavi eloiranyzatok 2.666,7 1.166,7 416,7 7.667,7
Fokonyvi adatok 124.019,9
Sajat nyilvantartas 105.075,4 |59.975  22.332,8 191.564*
2006. éves eldiranyzat 20.000 45.000 15.000 80.000
Havi eldiranyzatok 1.666,6 3.750,0 [1.250 6.666,6
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* A sajat nyilvantartds adata tartalmazza a hatdsagi bizonyitvanyok ORKI 4&ltal végzett
vizsgalatokkal kapcsolatos 46.632 E Ft-os atutalasokat is.

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

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

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

A bevételi eldiranyzatokat legnagyobb mértékben (223 %) a Hivatal elnoke
kozvetlen iranyitasa alatt miikodo Elismerési Foosztaly teljesitette tal. A nagy atlagban
4.000 Ft-os igazgatasi szolgaltatasi dijtételbdl éves szinten 22,3 M Ft bevétel
keletkezett.

Jelentds szerepet toltott be a Hivatal bevételeinél a 2004 év végén kimutatott,
43,8 milli6 Ft fiiggd bevételek feliilvizsgélata is, mely a tobbletbevételek ndovekedése
mellett rendezte az elhuz6do tigyeket is.

A Hivatal 2005. évi bevételeinek fOkonyvi kivonatainal jelentds szerepet
jatszott a koltségvetéstdl kapott éves szintii 132.500 E Ft koltségvetési tdamogatas és
ezen felil az el6z0 €évi pénzmaradvany (49,6 M Ft) felhasznaldsa, mely egyiittesen
biztositotta a 2005 évi 306.342 E Ft bevételi fedezetet.

Fontos szerepet toltott be a Hivatal 2005. évi gazdalkoddsaban a szamitogépes
programmal tadmogatott szamlazasi rendszernek a teljes korli megvalositdsa. Az év
folyaman Hivatalunk 190.149 E Ft értékben 4.650 db szdmlat bocsatott ki. A
konyvelési példanyokat az EiiM Gazdasagi Igazgatdsagaval kiépitett szamitogépes
csatlakoztatas utjan adtuk at résziikre tovabbi analitikus feldolgozas céljara.
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