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Az Egeszsegugyi Engedélyezesi és Kozigazgatasi Hivatalt (a tovabbiakban: Hivatal) az
Egészseglgyi Minisztérium, valamint az egészségugyért felelés miniszter hataskorébe tartozo
kdzigazgatasi, hatosagi feladatok, tovabba a miniszter agazati iranyitasi jogkorébe tartozd
egyes kozigazgatasi feladatok ellatasara hozta létre a 295/2004. (X. 28.) Korméanyrendelet.
A Hivatal kozponti hivatalként, 6nallban miikod6 és gazdalkodd, orszagos illetékességi
kdzponti kozhatalmi koltségvetesi szervként mitkodik Budapesten, a Zrinyi u. 3. szam alatt.

A Hivatal szervezete 6 alapvetd tevékenységcsoport ellatasa alapjan az alabbiak szerint
tagolddik:

SourwNdE

Orvostechnikai Féosztaly,
Kabitoszeriigyi Féosztaly,
Migracids és Monitoring Féosztaly,
Nyilvantartasi Féosztaly
Koordinacios Féosztaly,
Kozgazdasagi Féosztaly.

A Hivatal f6bb — jogszabalyban foglalt — feladatai:

az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos hatdséagi feladatok ellatasa, ennek keretében
— tobbek kozott — piacfelugyeleti tevékenység végzése, valamint a gydgyaszati
segédeszkdzok reklamozésara vonatkozo6 szabalyok megsértése esetén reklamfellgyeleti
eljarasban részvétel,

az egeszségiigyi fels6fokt szakiranyG szakképzéssel kapcsolatos palyaztatas
lebonyolitasaval és a szakképzes koltsegvetési forrdsanak a kezelésével kapcsolatos
feladatok ellatasa

az egészségiigy teriiletén milkodd szakértdi tevékenységgel Osszefiiggd hatosagi
feladatok ellatasa, ezen belill a szakért6i tevékenység engedélyezése, a kiadott
engedélyek nyilvantartasa,

a kabitoszerek és pszichotrop anyagok gydgyaszati célu felhasznéaldsaval kapcsolatos
engedélyek (gyartas, forgalmazas, export-import), illetve eseti kutatdsi engedélyek
kiadasa,

egyes egészségigyi tevékenység vegzesere jogositdé bizonyitvanyok és oklevelek
elismerése, hatdsagi bizonyitvanyok kiallitasa és a hataron atnyulé szolgaltatasnyujtassal
kapcsolatos bejelentések nyilvantartasa,

a kulfoldon felhasznalni kivant orvosi igazolasok hitelesitése,

az egeszségulgyi szakképesitest szerzett személyek alapnyilvantartasanak vezetése,

az egészségligyi szakképesitést szerzett személyek miikddési nyilvantartasanak vezetése,
egységes egészségligyl agazati humdénerdforras-monitoring rendszer mukodtetésével
kapcsolatos feladatok ellatésa,

a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szol6 2006. évi XCVIII. tv. 18/A. § (4)
bekezdése szerinti feladatok ellatasa,

a szakképzésrol szol6 1993. LXXVI. torvény 5. § (2) bekezdés €) és g) pontjai szerinti a
vizsgaelnoki névjegyzékbe torténd felvétellel, a vizsgaelnoki névjegyzék elkészitésével,
kiadasaval és nyilvantartasaval, valamint a szakmai vizsgabizottsag elndkének
megbizasaval kapcsolatos feladatok ellatésa,

szakhatosagként jar el — 2010 majusatol — az () egészségugyi technoldgiak
tarsadalombiztositasi timogatasba torténd befogadasa kapcsan inditott eljarasokban;

az egészségligyért felelés miniszter szabalyozasi feladatkorébe tartoz6 forgalmazési
kovetelmények tekintetében eljaro megfeleldség értékeld szervezetek kijelolésének,



valamint a kijel6lt szervezetek tevékenységenek kilonds szabalyair6l sz6lo 18/2010.
(IV. 20.) EiM rendelet értelmében szakértoként vesz részt a kijeldlési eljarasban, a
kérelmez0 szervezet alkalmassaganak, felkésziiltségének megitélése érdekében.

- masodfoku eljaréas lefolytatasa mindazon tigyekben, amelyekben elsé fokon az Orszagos
Tisztifdorvosi Hivatal, az orszagos tisztiféorvos vagy az orszagos tisztifogyogyszerész
jartel.

A feladatok sokrétiiségébdl €s nagysagrendjébol adodoan a hivatal iigyiratforgalma rendkiviil
nagy, 2011. évben 48.951 iigyirattal foglalkoztak a Hivatal munkatdrsai, melyekbdl 40. 802
teljesen 0] tgy volt.

A Hivatal engedélyezett 1étszama 2011. évben 48 {6 volt, ami nem all ardnyban feladatainak
szamaval ¢és jelentOségével.

l. ORVOSTECHNIKAI FOOSZTALY

Az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos hatosagi feladatokat a Hivatal Orvostechnikai
Fdosztalya latja el.

1. Alaptevékenységek

1.1 Regisztracios feladatok:

A 4/2009. (111.17.) EUM rendelet 17. §-a szerinti regisztracios tgyek szama (l. osztalyu
orvostechnikai eszk6zok, rendelésre késziilt orvostechnikai eszkdzok, eszk6z készletek)

Az orvostechnikai eszk6zokrdl szolo 4/2009. (II1.17.) EGM rendelet 17. §-a eldirja, hogy a
Magyar Koztarsasdg terliletén székhellyel rendelkezd gyartd, amely orvostechnikai
eszkOzoket sajat jogon gyart, illetve ilyen eszkozoket sterilizal, valamint aki ilyen eszkdzoket
eszkozrendszerré allit 6ssze, nevet, székhelyét, az érintett eszkdzok leirasat valamint az ezen
adatokban bekovetkezett valtozast nyilvantartasba vétel céljdbol a Hivatalnal bejelenti. A
bejelentést meghatalmazott képviseléjén keresztiil azon gyartonak is meg kell tennie az
emlitett eszk6zok vonatkozasaban, amely az EGT terlletén nem rendelkezik székhellyel, de
meghatalmazott képviseldjének székhelye a Magyar Koztarsasag teriiletén van. A Hivatal a
bejelentés megtorténtérdl igazolast ad ki.

A 4/2009. (111.17.) EUM rendelet 17. 8-a szerinti regisztracios ligyek szamat az alabbi tablazat
tartalmazza.

Regisztracios ugyek 2011.
I. osztalyu 27
eszkozkeszlet 3
Rendelésre készult eszkozok | 8
gyartéinak bejelentései (fogtechnikus,
ortopéd cipész, latszerész, stb.)




| dsszesen: | 38

A 8/2003. (I11. 13.)ESZCSM rendelet 7. §-a szerinti regisztracios tgyek szama (in vitro
orvostechnikai eszkdz6k)

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szold 8/2003. (III. 13.) ESZCSM
rendelet 7. 8-a alapjan a hazai gyartoknak neviket, cimuket, valamint az altaluk gyartott in
vitro diagnosztikai (IVD) orvostechnikai eszk6zok 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 terlletén
van. A Hivatal a bejelentés megtorténtérdl igazolast ad ki.

2011. 06.12-ig a nem magyar gyartok IVD eszkozeinek bejelentése is kotelezd volt, ha a
forgalmazo6 magyar, az emlitett ditumot kdvetden opcionalis.

A 8/2003. (ll1l. 13.) ESZCSM rendelet 7. §-a szerinti regisztracios lgyek szamat az alabbi
tablazat tartalmazza.

Regisztracios ugyek 2011.

IVD regisztraciés ligyek (magyar gyarto) | 84

Teljesitoképesség-értékelési vizsgalat | 23
bejelentése

IVD regisztrécids ligyek (meghatalmazott | 0
képvisel6 bejelentése)

IVD regisztrécié (kulfoldi gyartd, magyar | 272
forgalmazo)

Osszesen: 379*

* Egy bejelentés akér tobb 100 termékre is vonatkozhat. A bejelentéseket az Orvostechnikali
Féosztaly egyenként igazolta vissza, az Uj gyartot nyilvantartasba vette, a dokumentumokat
kb. havonta 2-3 alkalommal a konkrét forgalmazdi bejelentésekhez tarsitotta.

Free Sales Certificate igazolasok kiadasa

Hivatalunk a hazai gyartok részére a népjoléti agazatba tartozé egyes allamigazgatasi
eljarasokért és igazgatasi jellegli szolgaltatasokért fizetend6é dijakrol szolo, tobbszor
modositott 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet 1. szdmu mellékletének Il. 7. pontja szerinti dij
kifizetése esetén Free Sales Certificate igazolast allit ki. A Free Sales Certificate igazolas
kidllitasat a hazai gyartok az Altaluk gyartott orvostechnikai eszkdzok EU-n kivali
forgalmazasahoz kérik. A Free Sales Certificate igazolast a Hivatal angol nyelven allitja ki.

| Free Sales Certificate kiadas | 82 |

1.2. Az orvostechnikai eszkdzok alkalmazédsa soran fellépé silyos meghibasodasok
nyilvantartasa, kivizsgalasa, a szlikséges intézkedések megtétele (varatlan események):

A 2011. év folyamén 0sszesen 142 Magyarorszagot érint6 varatlan esemény bejelentés és
gyartoi visszahivas tajekoztatds érkezett e-mailen, levélben és faxon, melyeket az
Orvostechnikai Féosztaly Vigilance adatbazisaban nyilvantart.



Az orvostechnikai és ivd eszkozokkel kapcsolatos jogszabalyokban a varatlan esemény
jelentések korilményeit és hataridejét a 2011. évi jogszabdly modositassal sikerilt
0sszehangolni a nemzetk6zi szabalyozassal. Ezzel egyiitt a Féosztaly javaslatara a jogalkotd
megteremtette a baleset felelés intézményét. A baleset felelés olyan személy, aki az
egészségligyl szolgaltatd részérdl felelds a varatlan események jelentéséért és az ezzel
kapcsolatos vizsgalatok sordn kapcsolattartoként segiti a gyartoé vagy a Hivatal munkajat. A
balesetfelelés bejelentésének hatarideje 2011. oktober kezdete volt. 2011. év végeéig 135
bejelentés érkezett. A beérkezett bejelentések alapjan a baleset felelos személyének feladatai
nem egyértelmiiek a szolgaltatok szamara, sok esetben munkahelyi balesetek bejelentésére
gondolnak és nem az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos varatlan események
bejelentésére.

1.3. Az orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalatdnak, a vizsgalatok eredményének
nyilvantartasa:

Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra keriild vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen tortén6 alkalmazasra szolgald, klinikai
vizsgalatra szant orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalata engedélyezési eljardsanak
szabalyairol sz6l6 235/2009. (X.20.) Korm. rendelet, valamint az orvostechnikai eszk6zok
klinikai vizsgalatarol sz616 33/2009. (X. 20.) EUM rendelet értelmében, a Hivatal a bejelentett
klinikai vizsgalatok esetében engedélyeztetési eljarast kovetden hatarozattal engedélyezi vagy
tiltia meg a jogszabaly szerint meghatarozott orvostechnikai eszkdzok (MDD) Kklinikai
vizsgalatat. Az eljards soran az Orvostechnikai Fdosztaly szoros kapcsolatot tart fent a
jogszabaly altal meghatarozott szakhatosdgokkal (Egészségligyi Tudomanyos Tanacs
Tudomaényos és Kutatasetikai Bizottsdg, GYEMSZI-Orszagos Gyogyszerészeti Intézet).

A Hivatal 2011. nyaran kezdeményezte az addigi tapasztalatok alapjan mind az Eitv. mind a
kapcsolodo vegrehajtd rendeletek rendelkezéseinek modositasat. Az Eutv. 2011. év végen
modosult, de a rendeletek madositasat elhalasztottak.

| Klinikai vizsgalat | 32

1.4. Az Orvostechnikai Foosztaly piacfeliigyeleti/hatosagi ellenérzési tevékenysége:

A betegek és az egészsegugyi személyzet biztonsaga megkoveteli, hogy az aruk szabad
aramlasat lehet6vé tevo jogszabalyok alkalmazasa megfeleld piacfelligyeleti intézkedésekkel
parosuljon.

A piacfeliigyeleti eljarasokat hatosagi ellendrzési eljarasok eldzik meg. Az Orvostechnikai
Fdosztaly az alabbi témakdrokben végez hatdsagi ellendrzést:

- az eszkdz orvostechnikai jellegének és osztalyba sorolasanak ellenérzése;

- rendelésre késziilt eszkdzok gyartdinak ellendrzése;

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

- ellenérzés az eszkéz barmilyen hibas mikodése, jellemzdinek, illetve teljesitd
képességének romlasa, valamint a feliratozas vagy a hasznélati utasitds barmely
hianyossaga vagy elégtelenségével kapcsolatos bejelentés esetén;



- amegfeleldségi jelek meglétének és helyes elhelyezésének ellendrzése;

- az eszkozre eldirt megfeleldség-értékelési eljardas meglétének ¢és megfeleldségének
ellendérzése;

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

Az Orvostechnikai Foosztaly ellendrzési tevékenységének jelentds részét az elmult évben a
tarshatdsdgok és egyedi panaszosok altal tett bejelentésekre vagy hivatalbdl meginditott
piacfeliigyeleti eljarasok tették ki.

Piacfelligyelet MDD 28

Piacfelligyelet IVD 30

A Hivatal 2011. évben a piacfeliigyeleti terve részekent hivatalbol is inditott vizsgalatot azon
hazai gyartmanya IVD eszkozok korében, amelyek megfeleldség értékelési eljarasa soran
kijelolt szervezet nem miukodott kozre. A 2011. évi, IVD termékeket érintd tervezett
piacfelugyeleti eljards keretében 8 gyartd 18 termékét vontuk ellendrzés ala. A
piacfeliigyeleti ellendrzés alapjat a Hivatal megkeresése alapjan, a gyarto altal dsszeallitott
dokumentacionak az VD rendeletben meghatarozott kdvetelményrendszerrel vald
Osszevetése képezte.

Az ellendrzés eredményeként a jogszabalyi megfelelést ellendrz6 18 eljarasbol 10 termék
esetében tudta a gyartd beadvanyaival a termékek megfeleldségét igazolni, igy ezen eljarasok,
eljarast lezaro hatarozattal végzodtek.

5 terméket kellett a forgalombol kivonni és ezzel egyidejlileg a Hivatal regisztracios
nyilvantartasabol torélni, mivel ezen termékek gyartéi a Hivatal megkeresésére nem
reagaltak.

3 eljaras megsziintetésérdl pedig végzéssel rendelkezett a Hivatal, mivel ezen eljarasok
targyat képezd termékek gyartdsa megszint, illetve egy termék 6nallé gyartmanyként nem,
csak egy kit részeként volt értelmezhetd, ezekben az esetekben a nyilvantartas adatainak
frissitése megtortént.

Piacfeltgyeleti eljarasok eredményeként kiadott forgalmazast korlatoz6 hatarozatok MDD és
IVD eszkdzok kapcsan:

Kiadott hatarozatok szama 3
Ebbdl
Forgalmazas felfliggesztése 1
Forgalombol torténd kivonas 2

A Hivatal 2011. els6 félévében javaslatot tett az IVD eszkozokkel kapcsolatos 8/2003
ESzCsM rendelet modositasara, hogy abba az orvostechnikai eszk6zokrdl szol6 4/2009 EiM
rendelettel dsszhangban keruiljon bele expressis verbis a Hivatal piacfeligyeleti hataskorere
utalé rendelkezés, hogy jogszabaly értelmezési problémak a tovabbiakban ne akadalyozzak a
piacfeligyeleti eljardsok meginditasat és lefolytatasat. Ez a jogszabaly modositas 2011. 06.
12-én lépett hatélyba, egyitt a NEFMI kezdemeényezésére 2011. 08. 01-t61 az EEKH-rél sz616
295/2004 Korm. rendeletbe is bekerllt az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos
piacfelugyeleti hataskorre utalas.



A korabbi évek piacfelligyeleti eljardsai nyoman hat peres tigye volt a Flosztalynak. A
Kaschmir-Gold méagneses gyapju derékalj kapcsan a FOvarosi Birosag helyben hagyta a
hivatal hatarozatat, a Diagon Kft. gyartdé HIN1 termékei kapcsan a felfiiggeszt6 és a kivono
hatarozat kapcsan is megsemmisitette az elséfoka birdsag a hivatal hatarozatait azzal az
indokkal, hogy a hivatal nem rendelkezett hataskorrel az 1IVD eszkdzok vonatkozaséban
piacfeligyeleti eljarés lefolytatasara. Ezeknek a dontéseknek a feltlvizsgalata a Legfels6bb
Birésagon (Kudria) még folyamatban van, A D-Gen Kft. HIN1 termékei kapcsédn a
felfliggeszt6 hatarozat nyoman a bir6sag szintén a felperes javara itélt, a kivono hatarozattal
kapcsolatos eljaras 2011. évben még nem zarult le, a targyalast elnapoltak.

1.5. Hatarozatok kiadasa rendelésre készilt eszk6zok gyartdéinak OEP befogadashoz:

A gyogyészati segédeszkozok tarsadalombiztositasi tamogatisba torténd befogadasarol,
tamogatassal torténd rendelésérdl, forgalmazasardl, javitasardl és kolcsonzésérdl szolo
14/2007. (I11. 14.) EUM rendelet 10/D. § szerint az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar
,,Mindésitett egyedi gyart0” értékeléssel latja el és szallitojegyzékébe felveszi a rendelésre
készitett eszkdz gyartdjat, amennyiben a gyartd az orvostechnikai eszk6zokrdl szold 4/2009.
(1. 17.) EUM rendelet 8. szamU mellekletében foglaltaknak, valamint a R. 16. szamu
mellékletben meghatarozott kdvetelményeknek eleget tesz.

Az Orszagos Egészseégbiztositasi Pénztarra vonatkozoan 2009 augusztusaban életbe lépett Uj
finanszirozasi szabalyozas miatt némileg csokkent a kérelmek szama. 2011-ben 6sszesen 73
kérelem érkezett a 14/2007. (111. 14.) EUM rendelet szerinti hatarozat kiadasa targyaban, A
2011-ben kiadott Gj hatarozatok szama 6sszesen 55.

2011-ben is nagy hangsulyt fektetett az Orvostechnikai Féosztaly arra, hogy a kérelmek
érdemi elbiraladsahoz szlkséges dokumentumokon kivil, helyszini szemle keretében is
ellendrizze az egyedi gyartok kovetelményeknek valé megfelelését.

14/2007. (I11. 14.) EUM rendelet szerinti Helyszini szemlék 2011-ben:

hatarozatok

Fogtechnika 12
Latszerészet 1
Ortopéd cipészet 10
Ortopéd technika 9

Hallokészilék gyarto -

Szemprotetika -

Ortopéd szemivegkeret -

Kompresszids harisnya -

1.6. A tarshatosagokkal valo egyiittmiikodés:



1.6.1. Reklamfelligyelet

Az EEKH jogszabalyban nevesitett egyiittmiikodé tarshatosaga a Nemzeti Fogyasztovédelmi
Hat0sag, amely szervet az egyiittmtikodés keretében a Hivatalt értesiti a forgalombdl kivont
orvostechnikai eszkdzokrol.

Mivel a szankcioval érintett orvostechnikai eszkdzOk a hianyossagaik miatt igen nagy
veszélyforrast jelentenek, a Hivatal hangsulyt fektet arra, hogy ezen termekek kore a
nyilvanossag szamara hozzaférhetd legyen, ezert 2011. juniusa 6ta az IVD és MDD eszkdz6k
esetén egységesen megjelenteti az érintett eszk6zok listajat a sajat honlapjan.

Az Orvostechnikai Féosztaly a gyogyaszati segédeszkdzok kapcsan a Gyftv. és a Nemzeti
Fogyasztovédelmi Hatdsagrol szolé 225/2007 Korm. rendelet alapjan, mint szakhatosag részt
vett a Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatésag gyogyaszati segédeszkdz rekldamozassal
kapcsolatos eljarasaiban.

Gyse. reklamozas szakhatdsagi | 28
allasfoglalas

1.6.2 Gyogyaszati segédeszkdz ismertetési tevékenység

A Féosztaly 2010. szeptemberi megsziinés€ig az Egészségbiztositasi Feliigyelet, ezt kovetden
az Orszdgos Tisztiféorvosi Hivatal, majd a GYEMSZI-Orszagos Gyogyszerészeti Intézet
szakhatosagaként ad allasfoglalast a gyogyaszati segédeszkdzok ismertetése kapcsan indult
eljarasokban azzal kapcsolatban, hogy az eljaras ala vont termék orvostechnikai eszkznek,
illetve gyogyaszati segédeszkoznek tekinthet6-e €s az ismertetés sordn adott informaciok
megfelelnek-e a jogszerii forgalmazas feltételeinek. A Fdosztalyhoz a kordbbiakhoz képest
2011-ben jelent6sen kevesebb, szdm szerint egy szakhatdséagi allasfoglalds iranti kérelem
érkezett ebben a targykorben.

1.6.3 OEP uj technoldgia befogadas

A Foosztaly 2010 majusat kovetden szakhatosagként jar el az 0 egészségiligyi technologidk
tarsadalombiztositdsi tamogatasba torténd befogadasa kapcsan inditott eljarasokban.
Tekintettel arra, hogy a szakhatdséagi allasfoglaldsok formajara, valamint tovabbi fontos
kérdésekre vonatkozoan — a NEFMI-vel tortént egyeztetés eredmenyessége ellenére — nem
szlletett megallapodas az OEP-pel, 2011. masodik félévében mar nem érkeztek szakhat6sagi
allasfoglalas kerelmek. Ennek oka nem a feladat megsziinése, a Féosztaly fontosnak tartana
felvenni a kapcsolatot az OEP-pel annak tisztazasa erdekében, hogy a jogszabaly szerint
kotelezo allasfoglalasunkat miért nem keérik ki.

A 2011. nyardn megkezdett NEFMI altal szervezett egyeztetések nyoméan sem tortént
elorelépés az eljarasban.

kiadott allasfoglalasok szama: 6

1.6.4 Belfoldi jogsegély (GVH, OTH)




A Gazdasagi és Versenyhivatal, valamint az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi
Szolgalat (jelenleg Kormanyhivatalok Népegészségligyi Szakigazgatasi Szervei) is tobbszor
megkereste foosztalyunkat belfoldi jogsegély keretében.

Az Orvostechnikai Féosztaly 20 belfoldi jogsegély kérésre valaszolt.

1.6.5 NAV

Az aruk és a szolgéaltatasok biztonsagossagardl és az ezzel kapcsolatos piacfeliigyeleti
eljarasrol szOolo 79/1998. (IV. 29.) Korm. rendelet az unié tagallamain kivili harmadik
orszagbol érkezd orvostechnikai eszkozok  termékbiztonsadgi  szabalyoknak  valo
megfeleldségének ellendrzése tekintetében az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi
Hivatalt nevesiti.

Ezen feladat ellatasanak elésegitésére a Vam- és Pénziigy6rség (jelenleg Nemzeti Ado és
Vamhivatal) és a Hivatal k6z6tt 2004. janius 16-an egyiittmiikodési megdllapodas jott 1étre,
amely alapjan a két hatdsag kozott a konzultacio folyamatos.

1.6.6 Egyéb

A Hivatal 13 alkalommal kért all&sfoglalést vagy tajékoztatast a GYEMSZI-OGYI-tdl, sajnos
a valaszok tekintetében a tapasztalataink, tobb megkeresésiinkre még mindig nem érkezett
valasz, bar azt mar kétszer megismételtik.

A Fdosztaly munkatarsai sok esetben killdenek ki tajékoztatd leveleket az emailben, telefonon
feltett kérdésekkel kapcsolatban a Fdosztaly tevékenységéve, feladataival, az eljarasok
menetével kapcsolatban. Az ezek korul regisztralt valaszok szdma, amelyet igyfélszolgélati
ugykeént iktattunk 156.

1.7. Az orvostechnikai eszkozok kotelezo idoszakos feliilvizsgalatara jogosult szervezetek
feljogositasa:

A 4/2009. (III.17). EGM rendelet 27. § alapjan a Hivatal a kotelezéen eldirt idészakos
feltilvizsgalatok végzésére hatarozattal jogosithat fel szervezeteket. Uj szervezetek vagy mar
feljogositott szervezetek érvényességi teriilet bovitése és a feliilvizsgalatokra jogositod
engedélylik lejarta esetén () palyazat benyujtasaval, 0j eljards keretében nydjthattak be
kérelmiket. 2011-ben 62 eljaras indult idészakos miiszaki feliilvizsgalatokra torténd
feljogositasok ligyében, melyekbdl 2011-ben 55 feljogositd hatarozat kerult kiadasra (53 az 6t
évvel ezelbtti lejaratot kovetden, 2 1j palyazat eredményeként), tovabbi 7 palydzat iigyében
2012-ben kerul sor a hatarozatok kiadasara.

1.8. Az eszkdzok osztalyba sorolasaval kapcsolatos vitas esetek eldontese:
A jogszabalyok e dontési jogkort arra az esetre adjak meg, amikor a gyartd és a Kijeldlt

szervezet nem tud megallapodni a tanusitani kivant eszkdz kockazati osztalyba sorolésaban.
2011-ben megkereses a Féosztalyhoz gyartotol vagy kijeldlt szervezettol.

1.9. Az eloirt tanusitassal nem rendelkezo orvostechnikai eszkozok hasznalatanak
kivételes jelleggel torténo engedélyezése:

A 4/2009. (111.17). EUM rendelet és a (8/2003 (I11.13.) ESzCsM rendeletek R. a Hivatal
hataskorebe utaljak annak engedélyezéset, hogy kiveteles jelleggel kdzegészségligyi vagy



gybgykezelési célbol, meghatarozott helyen és ideig olyan eszkozok is hasznalatba vételre
keriiljenek, amelyeket nem vetettek ala az eldirt vizsgalati €s tanusitasi eljarasoknak. Ebben a
targyban kérelmet 2011-ben nem nyujtottak be az Féosztalyhoz.

1.10. Az orvostechnikai eszkozok megfeleloség értékelését végzo szervezetek
kijelolesevel és tevékenységének ellendrzésével kapcsolatos teendék

Az orvostechnikai eszkozok terliletén harom kijeldlt szervezet miikodik jelenleg
Magyarorszagon:

- GYEMSZI-EMKI
- TUV Rheinland Intercert Kft.
- SGS Hungaria Kft.

Az egészségligyért felelés miniszter szabalyozasi feladatkorébe tartozd forgalmazasi
kovetelmények tekintetében eljaré megfeleldség értékeld szervezetek kijelolésének, valamint
a kijelolt szervezetek tevékenységének kilonds szabalyairdl szolo 18/2010. (IV. 20.) EUM
rendelet értelmében a kijelold hatosag a Nemzeti Eréforras Minisztériumot vezetd miniszter,
és a Kkijelolési eljarasba az Egészsegugyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalt
szakértOként rendeli ki a kérelmezd szervezet alkalmassaganak, felkésziiltségének megitélése
érdekében. A Hivatalt a kijel6l6 hatosag két esetben rendelte ki szakértéként 201 1-ben.

Egyrészt a MEEI kijelolt szervezet alakult & TUV Rheinland Intercert Kft-vé. Tekintettel
arra, hogy jogilag nem tortént jogutddlas a két cég kozott gyakorlatilag uj kijeldleés tortént. Az
EEKH részt vett a kijel6lést alatamasztdé dokumentumok értékelésében és a NANDO
adatbazisba torténd bejelentésben.

Masrészt a kijelol6 folyamatosan ellendrizte a Hivatal segitségével az EMKI kijelolt szervezet
2010. augusztusat kovetd cselekvési terve végrehajtasat. Az ellendrzés eredményeirdl
folyamatosan beszamolt a tagallamok tarshatésadgainak. Az EMKI Kkijel6lés visszavonasa
kapcsan ellendrizte a tanUsitvanyat vesztd magyar gyartd Richter termékeinek uj
tanusitvanyhoz jutasat. Elvégezte az EMKI névvéltozasbdl fakadd adatmodositasat a
NANDO adatbazisban. 2011. novemberében részt vett az el6z6 évi ellendrzés eredményeit
ellendrz6 ismételten EU szakemberek bevonasaval tortént auditon.

2011. oktoberében a CMC egyik dontésének végrehajtasa érdekében az EEKH iddszakos

egyeztetéseket kezdeményezett a kijelolt szervezetek képviselivel az NBOG BPG-k

végrehajthatosagaval kapcsolatban.

2012. januér 1-t61 az EEKH veszi at a kijel616 hatosagi feladatokat.

1.11. Kapcsolattartas az EU orvostechnikai szervezeteivel:

Az orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatos kérdések az Eurdpai Unid kovetkezd forumaihoz

tartoznak:

- European Commission, Directorate General Health and Consumer (DG SANCO)/Sector
Consumer Affairs /Cosmetics and Medical Devices

Ezen bellil az orvostechnikai szektor rendszeresen 6sszehivott munkaértekezletein torténnek a

kompetens hatosagok kdzotti egyeztetések, melyek tébbségen a Hivatal képviseltette magat.
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Ezek a kovetkezok:

- Medical Device Competent Authority Meeting (CAMD Europai Kompetens Hatosagok
Ertekezlete) — évente két alkalommal keriil megrendezésre az elndkséget adé tagallam
megrendezeseben;

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

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

e COEN - Compliance and Enforcement Working Group (Piacfelligyeleti
Munkacsoport

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

e EUDAMED - (orvostechikai eszk6zok adatbaziskezeld munkacsoportja)

e Borderline/Classification (hatartertleti és osztalyba sorolasi munkacsoport)
e VD Technical Group munkacsoport

e Clinical Investigation & Evaluation WG (klinikai vizsgalati munkacsoport)
¢ Vigilance Expert Group (vigilance munkacsoport)

Az EU orvostechnikai szervezeteivel a kapcsolattartds jogi alapjait a csatlakozési szerz6dés
teremtette meg. A szakmai kérdések tarshatosadgokkal valdé egyeztetése az EU
intézmeényrendszerének igénybe vételével Briisszelben tartott ertekezleteken torténik.

Az értekezleteken vald megjelenés elOsegitésére a nemzeti hatosagok egy-egy delegéaltjanak
utazasi koltségeit megtériti a Bizottsag.

Az elsé félévben soros magyar EU elndkség kapcsan a Hivatal két taldlkozot szervezett
Budapesten a tarshatdsagok részvételével:

- CAMD meeting

- HMA/CMC meeting

Az adminisztrativ kapcsolattartdas a vonatkozd direktivak eldirasai és az orvostechnikai
szektor &ltal kidolgozott ajanlasok (Guidelines, Best Practice Guides) alapjan torténik. Ennek
megfelelden eldirt a Hivatal rendszeresen €rtesiti a tarshatdésagokat a

- varatlan eseményekrdl;

- eszkdzok piacra-hozasanak korlatozasardl;

- eszkdzok nyilvantartasba vételérdl;

- piacfeliigyeleti eseményekrol;

- klinikai vizsgalatok korlatozasarol

- kijeldlt szervezetekkel kapcsolatos valtozasokrol.

2009-ben az unids orszagok kozotti szorosabb egyiittmiikddést segitendd elindult a kompetens
hatésagok piacfelligyeleti eljarasairdl szold értesitések (COEN form) hatésadgok kozotti
koroztetése. Igy napi szinten kovethetd, hogy mely orszag hatdsaga milyen orvostechnikai
eszkoz tekintetében inditott piacfelugyeleti eljarast. Ezekre a tébbi tarshatésdg megkuldheti
véleményét, megjegyzéseit egy elére meghatarozott idépontig a kibocsatd hatdsag részére,
ezzel is segitve az adott eszkoz tekintetében az Unidn belili egységes allaspont kialakitasat. A
2011. evben 198 COEN érkezett ezek egy része intézkedést igényel, egy része tajekoztatas
jellegti.

Hasonloképp miikodnek a hatarteriileti kérdések esetében koroztetett kérdéivek (enquiry-K),
melyb6l 2011-ben 41 érkezett.
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A Hivatal enquiryt ebben az évben nem kiildétt ki, 11 COEN formanyomtatvanyt tovabbitott
vagy inditott.

2011. majusat kovetden a tarshatdosagokkal egyiitt a Hivatal is hasznalni kezdte az
EUDAMED adatbazist. Az adatbazisba be kell jelenteni a regisztraciokat, vératlan
eseményeket, klinikai vizsgalatokat, tandsitvanyokat. A Hivatal 2011. evi EUDAMED
bejelentéseink szama: eszkdz nyilvantartasba vétellel kapcsolatos bejelentések szama (67),
tanusitvany (51), gyart6 (45), meghatalmazott képviseld (3), klinikai vizsgalat (2). Egy f6
rendelkezik adminisztratori hozzaféréssel, 6 adatok bevitelére is képes, egy 6 rendelkezik
csak az adatok megtekintésére hozzaféréssel.

A Hivatal 2011-ben hozzaférést kapott az orvostechnikai eszkdzok azonositd szamait
tartalmaz6 GMDN adatbazishoz is.

2. Kozremiikodés a NEFMI jogalkotoi tevékenységében:

A Hivatal részt vesz az orvostechnikdval kapcsolatos jogszabalyok koncepcidjanak
kidolgozasaban, és a jogharmonizacios tevékenységben.

A jogalkotasban val6d kozremuikodésiink részét képezte annak a szamos rendelet-tervezetnek a
veleményezése is, amelyeket a tarcakodzi egyeztetések keretében juttattak el hozzank a
minisztérium illetékes féosztalyai.

Egyrészt a Hivatal 2011. els6 félévében atfogd moddositasi javaslatot adott az orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatos rendeletek modositasara. A megel6zd egy év tapasztalatai alapjan
aprobb pontositasokat, az IVD és MDD rendelet egyes rendelkezéseinek dsszehangolasat, az
EUDAMED adatbazisba torténd bejelentések jogalapjat és a piacfeliigyeleti hataskor konkrét
kifejezését vezette at a jogalkotd a két jogszabalyon.

A Hivatal az elmualt év gyakorlati tapasztalatai tikrében kezdeményezte a klinikai
vizsgalatokkal kapcsolatban az Eitv. illetve a vonatkoz6 kormany és miniszteri rendelet
modositasat. A torvény mddositdsa 2011-ben megtortént, a végrehajtasi rendeletekkel
kapcsolatos konkrét szovegjavaslat augusztusra elkésziilt, a minisztérium megfeleld
foosztalyaira tovabbitottuk, a minisztérium 2012. elsé féléves munkatervében szerepel.

A Hivatal kezdeményezesere torolték a 1/2002 EUM rendelet azon rendelkezését, amely
szerint korhazi veszélyes hulladék gyiijték orvostechnikai eszk6zok.

A Hivatal kezdeményezte ismét a GYftv-ben a gydgyaszati segédeszkdz fogalom rendezését.
Tapasztalataink alapjan a jelenlegi fogalom nem ad elég egyértelmii utmutatast a tekintetben,
hogy mely orvostechnikai eszk6zok mindsiilnek egyben gyogyaszati segédeszkdznek is.

3. Szakvélemény kiadasa

A Hivatal az adott eszkdzre vonatkozoan a forgalomba hozatal feltételeirdl, az eszkdz az
orvostechnikai eszkozokrdl szold 4/2009. (I11.17.) EidM rendelet, valamint az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél szolo  8/2003 (IIL13.) ESzCsM rendelet
(tovabbiakban R-ek) szerinti megitélésérdl, gyogyaszati segédeszkéznek mindsiilésérdl, az
iddszakos feliilvizsgalatra torténd feljogosités feltételeirdl szakvéleményt allit ki.
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Az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal a kovetkezd kérdésekben készit
szakvéleményt:

-  Magyar gyarté/meghatalmazott képviselé kérelmére a termék orvostechnikai
eszk6znek/IVD eszkOznek mindsiilése kérdésében. Az R-ek alapjan a Hivatal jogosult
donteni egy termék orvostechnikai/IVD eszkéznek mindsiilése kérdésében. Ennek
keretében a kérelmez6 altal mellékelt dokumentacio alapjan megallapitja, hogy a termék
megfelel-e az R-ek orvostechnikai/lVD eszk6z meghatarozasnak, igy vonatkoznak-e ra az
R-ekkel honositott 90/385/EGK, 93/42/EEK, 98/79/EK unios irdnyelvek.

- Magyar importor/forgalmazd kérésére szakvéleményt allit ki, hogy mit kell tenni a
Magyarorszagon forgalmazni  kivant orvostechnikai  eszkozzel/IVD  eszkbzzel
kapcsolatban, akar az Eurdpai Unié maés tagallamaban gyartottak, akar az Eurdpai Unién
kival.

- Gyarto vagy forgalmazo kérésére szakvélemenyt allit ki azzal kapcsolatban, hogy a
termék gyogyaszati segédeszkéznek mindsiil-e. (Az, hogy a termék orvostechnikai eszkdz
nem zarja ki, hogy egyben gyogyaszati segédeszkdznek is mindsiiljon.)

- Szakvéleményt allit ki az orvostechnikai eszk6zok idészakos feliilvizsgalataval
kapcsolatban.

4. Szakmai tovabbképzesek, konferenciak
Az Orvostechnikai Féosztaly 2011-re képzési tervet allitott dssze.

A képzési terv részeként a Foosztaly két munkatarsa gyogyaszati segédeszkoz fogalmazoi
tanfolyamon vett részt, a tanfolyam 2012. februérban zarul.

2011. novemberében a Fdosztily szinte minden dolgozoja részt vett a SAASCO Kft. altal
szervezett ISO 13485 szabvany- mindségiranyitasi rendszer tanusitas- oktatason. A tanfolyam
irasbeli vizsgaval zarult.

A képzési program részeként a FOosztdly munkatarsai a gyartok és laborok tevékenységének

megismerese érdekében latogatasokat szerveztek.

A Hivatal aktivan részt vesz az orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatos képzésekben. A 2011,

évben is kereste a lehetdségét annak, hogy minél szélesebb korben ismertesse az

orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos jogszabalyi rendelkezeseket az érintettekkel. Ennek

keretében az alabbi szakmai képzéseken tartottak eldadast munkatarsaink:

- 2011. februar 25. CAMD talalkozé (Growing circle of borderline products- Bunyitai
Péter)

- 2011. 4prilis 11. DOTE Higiénikus tovabbkepzés: Orvostechnikai eszk6zok bemutatésa

- 2011. aprilis 18, 2011. majus 2. EMKI kijeldlt szervezet képzés, (Adam Eszter, Bunyitai
Péter, Solymar Eszter)

- 2011. méjus 24. MAGYOTT: Orvostechnikai eszk6z6k bemutatasa

- 2011. jdlius 27. ETT TUKEB U elntkség felkérésére: Orvostechnikai eszkdzok
bemutatasa, klinikai vizsgalatok

- 2011. oktober 11. ETT TUKESB tisztviseldinek Orvostechnikai eszkoz fogalma

- 2011. november 16. MKVT Halado GCP tanfolyam (Bunyitai Péter, Solymar Eszter)

- 2011. december 13. MAGYOTT: Orvostechnikai eszk6z-gyogyszer hatarterlet
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Il. KABITOSZERUGYI FOOSZTALY

A kabitdszerek és pszichotrop anyagok gydgyaszati célu felhasznalasaval kapcsolatos
engedélyek (gyartas, forgalmazas, export-import), illetve eseti kutatasi engedelyek kiadasa a
Hivatal Kabitoszeriigyi Féosztalyan torténik.

A Kébitészeriigyi Féosztily (KABFO) alaptevékenységei kozé tartozé rutin feladatok
elvégzése a 2010. évre vonatkozoan a modositott EEKH SzMSz alapjan az alabbiakban
foglalhat6 Ossze:

1.1. Elbirdlja a gyogyaszati és nem gyogyaszati felhasznalassal rendelkezé
kabitdszerekkel és pszichotrop anyagokkal végzett tevékenységek iranti kerelmeket (gyartas,
forgalmazas, export-import, stb.) és hatarozattal dont a tevekenységi engedély megadasarol.

Elbiralt gy6gyaszati célu tevékenységi engedélyek szama
Ev Uj engedely vagy Madositas Osszesen

megujitas
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
2010 16 27 43
2011 55 16 71

*OGY]| altal kiadott kabitoszer lizemi engedély

2011-ben a Kabitdszerugyi Féosztaly 6sszesen 71 db gyodgyaszati céli tevékenységi
engedélyt biralt el, ebbdl 16 db a mar meglévd engedélyek modositasa, 2 db 1) kabitdszer
és/vagy pszichotrop engedeély kiadas és 53 engedély meguijitas volt.

Elbiralt nem-gydgyészati célu tevékenységi engedélyek szama
Ev Uj engedely vagy Madositas Osszesen
megujitas
2006 8 1 9
2007 8 2 10
2008 9) 6 11
2009 3 4 7
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2010 3 2 5
2012 11 1 12

Az elmdlt évben 11 db Gj nem-gyogyaszati engedély megujitasat végeztik el és |
esetben kerllt sor nem-gydgyaszati engedély madositasra.

2011 végén 61 cég rendelkezett érvényes gydgyaszati céli tevékenységi engedéllyel
(ebbdl jelenleg 7 cég engedélyének meghjitdsa van folyamatban). 7 gazdalkodd szervezet
kizarolag allatgyogyaszati termékekkel foglalkozik.

Az ev végén 18 nem-gyogyaszati célu tevékenységi engedélyest tartott szamon a
Kabitoszeriigyi Féosztaly.

1.2. Elbiralja az ipari mak eseti (éves) termesztetési engedély iranti kérelmeket —
sziikség esetén az ENSZ Kabitoszer Ellendrzé Szerve bevonédsaval — és hatarozattal dont az
engedély megadasardal.

2011-ben 2 érvényes tevékenységi engedéllyel rendelkezd gazdalkodo szervezetnek
adott ki a Hivatal eseti termesztetési engedélyt, megjelélve a kérelem benyujtadsénak évét
kovetd évre vonatkozoan az ipari mak termesztésre szant terllet nagysagat, a makfajtat és a
maximalisan kinyerendd alkaloid mennyiséget.

1.3. Elbiralja a gyogyaszati és nem gyogyaszati felhasznadldssal rendelkezo
kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal végzendd tudomanyos kutatas irénti kérelmeket és
kiadja a hatarozatot az eseti kutatasi engedély megadasaral,

A 2011-ben kiadott eseti kutatasi engedélyek szama lIényegében megegyezett a korabbi évben
kiadottal.

Ev Eseti kutatasi engedélyek
2003 65
2004 53
2005 54
2006 70
2007 55
2008 65
2009 78
2010 73
2011 69

1.4. Elbiralja a gyogyaszati és nem gyogyaszati felhasznaldssal rendelkezo
kabitoszerek és pszichotrép anyagok eseti exportélasa és importélasa iranti kérelmeket, és
hatarozattal dont az engedély megadéasarol.
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pszichotrop anyag import novekedése volt a legjelentésebb.

A 2011. év soran 0sszesen 1892 db eseti export-import engedély keriilt kiadasra az
adott évre vonatkozoan, amely 10 %-kal magasabb az el6z6 évinél. A tavalyi évben a

Az eseti export-import engedélyek szamanak alakulédsa az elmult 9 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
2010 439 205 665 405 1715
2011 469 231 693 499 1892

kiadja a hatarozatot az eseti kutatasi engedély megadasarol.

15. Elbiralja a gyogyaszati és nem gyogyaszati felhasznadldssal rendelkezo
kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal végzends tudomanyos kutatds irdanti kérelmeket és

A 2011-ben kiadott eseti kutatasi engedélyek szama valamivel alacsonyabb volt, mint az
elmult két években, de elérte a korabbi évek szintjét.

Ev Eseti kutatasi engedélyek
2003 65
2004 53
2005 54
2006 70
2007 55
2008 65
2009 78
2010 73
2011 60

1.6. Engedélyezi — a kozforgalml és intézeti gyogyszertarak kivételével — a mar selejtezett
gyogyaszati és nem gyogyaszati felhasznalassal rendelkezé kdbitoszerek és pszichotrop

anyagok megsemmisitését.

Ev Megsemmisitési engedélyek
2003 6

2004 8

2005 28*

2006 12

2007 13
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2008 10
2009 18
2010 15
2011 17

*az ANTSZ-szel és az ORFK-val kdzos akcio a gyogyszertarakban felhalmozodott selejt megsemmisitésére

A Kabitoszeriigyi Foosztaly 2011-ben 17 alkalommal adott ki megsemmisitési
engedélyt a tevékenységi engedéllyel rendelkezd gyartoknak ¢és nagykereskedoknek a
leselejtezett kabitoszer és pszichotrop anyag szakszeri megsemmisittetésére, azaz elégetésere
a specialis kornyezetvédelmi hatosagi engedéllyel rendelkezd égetdémiivekben. Ez a szdm
megkozeliti a korabbi évben kiadott engedélyek szamat.

1.7. Nyilvantartasba veszi a maknoveény, illetve kannabisznévény exportjat, illetve importjat
végzo, tovabbd makszalmamaradvanyokkal szennyezett makmagot felvasarlo, illetve annak
tisztitasadt végzd gazdalkodo szervezetet. 2011 folyamdan a Féosztaly szamba vette a szerzédés
alapjan ipari makszalma tarolast vegzo gazdalkodokat is.

2011-ben egy Uj mékmag tisztitassal foglalkozd céget regisztralt a Hivatal. A tavalyi év vegén
7 diszitdmak exportér és 8 makmag tisztitdé gazdalkodo szervezet szerepelt a nyilvantartasban.

1.8. Kézremiikodik a gyogyaszati felhasznalassal rendelkezo kabitoszerekkel és pszichotrop
anyagokkal végzett tevékenységek ellendrzésében, sziikség esetén helyszini ellendrzést végez.

Ev Helyszini ellenézések
2003 0

2004
2005
2006
2007
2008
2009
2010
2011

~AlONOOOO(OO|O1|F

2011-ben csak 4 izben vettek részt a Foéosztaly munkatarsai a tarshatdsadgokkal egydtt
kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal végzett tevékenységek hatosagi ellendrzésében. Ez
a jelent6s csokkenés a 2010-es évhez képest a tevekenységi engedély megujitasokbol adoéddan
az adminisztracios terhek atmeneti megnodvekedésével magyarazhato.

1.9 A kabitoszerek és pszichotrop anyagok tekintetében nemzeti hatdsagként
folyamatos kapcsolatot tart az ENSZ Ellendrzé Szervével (INCB) és a nemzeti
tarshatosagokkal. A gyartok és forgalmazok adatszolgaltatasa alapjan elkésziti a gyogyaszati
és nem gyogyaszati felhasznaldssal rendelkezé kabitoszerek és pszichotrop anyagok
gyartasara, forgalmazésara, exportjara és importjara vonatkozd 0sszesitett negyedéves és
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éves jelentéseket, a negyedéves és éves jelentéseket az Egységes Kabitdszer Egyezményben,
valamint a pszichotrop anyagokrol és a pszichotrép anyagok gyartasarol sz6lé Egyezmeényben
foglaltaknak megfeleléen tovabbit az INCB részére.

A Foosztaly 2011-ben is a megadott hataridokre elkészitette és tovabbitotta az INCB-
nek az Egyezményekben el6irt éves és negyedéves statisztikai jelentéseket és éves
becsléseket, dsszesen 10 féle jelentést (4 db negyedéves kabitdszer ill. 4 db negyedéves
pszichotrép export-import jelentést, 1-1 db kabitdszer ill. pszichotrop éves statisztikai
osszefoglalo jelentést).

Az INCB altal dsszeallitott, a kabitszervizsgalo laboratdriumok altal hasznalt standardokkal és
mintékkal kapcsolatos kérd6ivet is megvalaszolta a Hivatal.

1.10 A gyartdk és forgalmazok adatszolgaltatasai alapjan megallapitja a targyévet
kéveto évre a gyogyaszati és nem gyogyaszati felhasznalassal rendelkezo kabitoszer-
fogyasztas, pszichotropanyag-fogyasztas becslését. Folyamatosan kapcsolatot tart a
gyartokkal és forgalmazokkal a kabitdszer-fogyasztas es pszichotropanyag-fogyasztas
becslésének nyomon kdvetése érdekében, tovabbitja a becslés adatait, valamint az abban
bekdvetkezett minden valtozast az INCB részére

A Kabitoszeriigyi Foéosztaly megallapitotta, majd nyomon kovette a gyogyéaszati
felhasznalassal rendelkezé kabitoszer-fogyasztds, pszichotrop anyag-fogyasztas éves
becslését. A becslések szdma az eldzé évhez képest kismértékben csokkent. A viszonylag
magas szam  annak tulajdonithatd, hogy tobb engedélyes mddositotta gyartasi ill.
kereskedelmi profiljat, ami a felhasznalt anyagok valtozasat vonta maga utan.

Ev Becslés modositasok
2003 11

2004 4

2005 9

2006 10

2007 7

2008 7

2009 1

2010 12

2011 9

1.11 A kiilfoldre tavozo vagy kiilfoldrol érkezo, ellenorzott szerrel torténd kezelés alatt allo
beteg ellatasa céljabol igazolast ad ki (a fokozottan ellenorzott szernek mindosiilo
gyogyszerek orvosi rendelésének, gydgyszertari forgalmazasanak, egészségugyi
szolgaltatoknal torténd felhaszndlasanak, nyilvantartasanak és tarolasanak rendjérol
sz016 43/2005. (X. 15.) EUM rend. 10. 8-a alapjén)

Ev Igazolasok szama
2003 1
2004 5
2005 9
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2006 10
2007 10
2008 3
2009 4
2010 12
2011 11

2. Informacids és egyéb tevékenység

2011-ben a 142/2004 Korm. rend. modositasanak elhGzodasa miatt a Hivatal nem
rendezte meg gyogyaszati céli tevékenységi engedéllyel rendelkezd cégek kabitdszer
feleldseinek a szokasos félnapos tovabbképzést. Ehelyett elére egyeztetett idopontban egyéni
konzultaciokat folytattak a Féosztaly munkatarsai az egyes cégek képviseléivel. A legtobb
engedélyes személyesen hozza be engedély iranti kérelmét, illetve viszi el a kész engedélyt,
ezert mod nyilik a személyes informacios tevekenységre is, de a Féosztaly munkatarsai ezen
feltl naponta tobbszor valaszoljak meg az Ugyfelek kérdéseit telefon vagy e-mail Gtjan.

2011-ben 27 hivatalos allasfoglalast adott ki a Féosztaly (az engedélyesek kérelmére,
egy adott hatdanyag ellenérzott statuszara vonatkozoan belfoldi illetve kilfoldi trshatésdgok
szamara) és 51 esetben kert tarshatdsagtol szakhatosagi allasfoglalast.

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

2011 folyaméan a kébitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal végezhetd tevékenységekrol
sz0l6 142/2004. (1V. 29.) Korm. rendelet modositasi tervezetének szdvegét tobb izben
véleményezte a Kabitoszeriigyi Féosztaly. A NEFMI 2011. decemberi dontése alapjan a
dizajner drogok ellendrzés ala vonasa 11j kormanyrendelet megalkotasat teszi sziikségesse. Az
Uj rendelet szdvegének és mellékleteinek kialakitasaban, valamint a tarshatésagokkal vald
egyeztetésben a Hivatal Kabitdszerigyi Féosztalya tevékeny részt vallalt.

A NEFMI Gydgyszerlgyi és Orvostechnikai Féosztalya, illetve egyéb részlegei tobb
alkalommal kértek véleményt a Foosztalytol olyan jogszabaly modositas tervezetekrol,
amelyek a kabitoszerekkel vagy pszichotrop anyagokkal vagy ellendrzott anyag tartalmu
gyogyszerekkel kapcsolatosak.

4. Egyéb tevékenység

Az elmult évben is soran szoros szakmai kapcsolatot tartott fenn a Féosztaly szamos
belfoldi hatosaggal és intézménnyel, igy pl. ORFK, NAV, Magyar Kereskedelmi
Engedélyezési Hivatal (MKEH), VM, MGSZH, a NEFMI Gyogyszeriigyi és Orvostechnikai
Féosztalya, a GYEMSZI OGYI kabitoszertigyekkel illetve gyartasellendrzéssel foglalkozo
munkatarsaival.
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A Fbosztaly képviselte a Hivatalt a Kabitoszerligyi Koordinacios Bizottsag (KKB)

bizottsdgaiban.  Tevekenyen reészt vett a KKB Kabitdszer Listak Szakbizottsaganak
munk@jaban, a dizajner drogok ellenérzésének kidolgozasaban.

A Féosztaly munkatarsai részt vettek az ENSZ Kabitoszer Bizottsaganak (CND) 2011.

marciusaban Bécsben megrendezett 55. iilésén, valamint az ipari mak termeszté orszagok
INCB Aaltal rendezett éves konzultacigjan.

5. Tovabbképzés

A Foosztaly valamennyi munkatarsa latogatott szakmai jellegli konferenciakat (pl. a Magyar
ENSZ Tarsasag rendezvényeit) hallgatoként, illetve meghivott eldadoként.

III. MIGRACIOS ES MONITORING FOOSZTALY

A Hivatal Migracios €s Monitoring Fdosztalya az alabbi 6 feladatokat latja el:

1.) Elismerési feladatkdrében:

a)

b)

f)

9)

lefolytatja a kulfoldon szerzett egyes egészségligyi oklevelek, bizonyitvanyok, egyéb
tanusitvanyok ¢és felséfoku szakiranyt szakképesitések elismerésére iranyulo
eljarasokat,

lefolytatja a Magyarorszagon kiallitott, vagy Magyarorszagon elismerésre, illetve
honositasra  keriillt egyes egészségligyi oklevelek, bizonyitvanyok, egyéb
tanusitvanyok és fels6foktl szakiranyu szakképesitések kiilfoldon - kilondsen az
Eurdpai Gazdasagi Térseg valamely tagallamaban - térténd elismertetéséhez sziikséges
hatosagi bizonyitvanyok kiallitasahoz kapcsolddo eljarasokat,

nemzeti hatdsagként az egészségiigyi diplomak, szakképesitések, felséfokt szakiranyu
szakképesitések elismerése tekintetében kapcsolatot tart az EU illetékes szerveivel,
valamint az Eur6pai Gazdasagi Térség tarshatosagaival,

ellatja a kilfoldon felhasznalni kivant orvosi igazolasok hitelesitésével kapcsolatos
feladatokat,

lefolytatja az egyes mérgezd termékek felhasznaldsat is magaban foglalo szakmai
tevékenységek szakmai gyakorlaton alapuld elismeréséhez, illetve az ilyen
tevékenysegek tekintetében a szakmai gyakorlatrol, tovabba a tevékenység veégzésére
vald jogosultsagrol sz6l6 igazolasok kiallitasahoz kapcsolddo eljarasokat,

az egeszseégugyi szolgaltatdsokhoz kapcsoldddan a nem gazdasagi celu letelepedéssel
jard szolgaltatasnyujtas esetén az elzetes bejelentési és nyilatkozattételi eljarasban
ellatja az eldzetes ellendrzés végzésével kapcsolatos feladatokat,

ellatja a Foosztaly feladatkorével kapcsolatos elektronikus, telefonos és személyes
ugyfelfogadasi feladatokat.

2011. januéar 1. és 2011. december 31. kozott 6sszesen 2372 ,.elismeresi” Ugy indult a
Fdosztalynal.
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A fokozott sajtoérdeklddésre tekintettel a kiilfoldi bizonyitvanyok elismerésével, illetve a
hatosagi bizonyitvanyok kiallitdsaval kapcsolatban a Foosztaly féléves és éves lebontasu
statisztikakat készit, melyeket a NEFMI jovahagyasat kovetéen a korabbi gyakorlatnak
megfelelden kozzétesz a Hivatal honlapjan is.

2.) Az egységes egészségiigyi agazati humanerdéforras-monitoring rendszer (a
tovabbiakban: HMR) miikodtetésével kapcsolatos feladatkorében:

a)

b)

d)

ellatia. HMR mikodtetéséhez  kapcsolddd adatszolgaltatasokkal —kapcsolatos

feladatokat, igy kuléndsen:

- megalkotja az egyes kulon jogszabaly szerinti adatszolgaltatdé szervek
adatszolgaltatasahoz kapcsolodo elektronikus formanyomtatvanyokat, amelyeket a
Hivatal honlapjan kozzétesz,

- folyamatosan egyiittmiikodik az adatszolgaltatd szervekkel, felszolitja Oket az
adatszolgaltatasi kotelezettségik teljesitésére;

ellatja a HMR mikodtetésével kapcsolatos adatfeldolgozd, -elemzd, -értékeld

feladatokat, igy kilondsen:

- a kulon jogszabaly szerinti adatszolgaltatd szervektdl érkezett adatokat feldolgozza
¢s beépiti a HMR részét képezd adatbazisba,

- gondoskodik a HMR adatai alapjan az éves beszamolé elkészitésérdl, és a miniszteri
felterjesztés elokészitésérol,

- a miniszter jovahagyasat kovetéen a beszamol6t a Hivatal honlapjan haladéktalanul
kdzzéteszi és gondoskodik annak folyamatos aktualizalasarol,

- egyedi megkeresesek esetén tajékoztatast nydjt a HMR-ben szerepl6 adatok alapjan,

- évente egy alkalommal — szakorvosi szakképesitésenkénti bontasban — az orszagos,
regionalis és megyei szakorvos-létszamra vonatkozé jelentést kild az egészsegugyi
felséfoku szakirdnyl szakképzés keretszamait meghatarozé kiilon jogszabaly szerinti
birald bizottsag részere;

ellatjia az ,,egészségiigyi humanerdforras monitoring” TAMOP 6.2.1-11/1. szamd

projekttel (a tovabbiakban: projekt) kapcsolatos szakmai feladatokat, igy kiléndsen:

- elkésziti a projektdokumentumokat,

- elokésziti a projekthez kapcsolodd  szerzddéseket és  egyiittmiikddési
megallapodasokat, és gondoskodik ezek nyilvantartasarol és folyamatos
aktualizalasarol,

- kozremiikddik a projekthez kapcsolddd kdzbeszerzési eljarasok lebonyolitasaban,

- a Tamogatasi Szerzédésben és a Projekt Alapitdé Dokumentumban foglaltaknak
megfeleléen részt vesz a projekt megvaldsitasaban,

- a projekt keretében 1étrehozza a HMR adataira ¢épiil6 adattarhazat, és ellatja az ezzel
kapcsolatos elemz¢ feladatokat,

- kozremiikodik a projekt altal érintett adatbazisokban szerepld adatok validalasaban,

- a Tamogatasi Szerz6désben foglalt gyakorisaggal és tartalommal adatokat szolgaltat
a projekt megvalosulasarol, és el0késziti az elorehaladasi jelentéseket,

- folyamatosan kapcsolatot tart a Nemzeti Fejlesztési Ugynokséggel, a Strukturalis
Alapok Programirodaval (illetve 2011-t61 jogutodjaval az ESZA Kht-vel), tovabbéa a
projekt megvaldsulasaval érintett egyéb személyekkel, cégekkel és szervezetekkel,

- a Kozgazdasagi Féosztallyal egyiittmikodve el0késziti a kifizetési kérelmeket;

ellatja a ,,kozhiteles nyilvantartasok” TIOP 2.3.2. projekttel kapcsolatos, a Hivatal

tevékenységét érintd feladatokat.

2011. januéar 1. és 2011. december 31. kozott 6sszesen 66 a HMR miikodtetésével (és
foként adatszolgaltatassal) kapcsolatos Ugy indult a Féosztalynal.
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1. Az Egészségugyi bizonyitvanyok és oklevelek elismerése

A Foéosztalyhoz 2011. janudr 1. és 2011. december 31. k6zo6tt 240 db kulféldon megszerzett,
az egeészsegugyi tevékenység végzéséhez sziikséges bizonyitvany és oklevél elismerésére
irdnyuldé kérelmet nyujtottak be. Ezen keérelmek szdma 2010-ben 213, 2009-ben 152, 2008-
ban 188, 2007-ben 205 volt.

A kérelmek egy része a kiilfoldi bizonyitvanyok és oklevelek elismerésérdl sz6l6 2001. évi C.
torvény IX. Fejezetének hatdlya ald tartozik, igy ezekben az esetekben feltétel nélkili
elismerési eljarast folytatott, vagy folytat le a Féosztaly.

A IX. Fejezet hatdlya ala nem tartozd esetekben a Féosztaly az elismerhetdség és a tovabbi
feltételek (szakmai vizsga letétele, alkalmazkodasi 1d6szak letoltése) eldirasanak kérdésében —
szlkség szerint — szakért6 igénybevételével hataroz.

2011. januér 1-je és 2011. december 31-e kdzott a Féosztaly 126 oklevelet ismert el.

Az elismert oklevelek szama 2010-ben 125, 2009-ben 117, 2008-ban 135, 2007-ben
pedig 179 volt, igy némi ndvekedés a 2009es évhez képest tapasztalhatd volt, mind az
elismert oklevelek, mind a beadott kérelmek tekintetében.

Az elismert oklevelek, bizonyitvanyok szakképesités szerinti megoszlasa (2011. 01. 01-
2011.12.31.):

Orvos 49
Fogorvos 19
Gyolgyszerész 4
Apolo 42
Szilészné 2
Egyéb 10
dsszesen 126
Nem szerinti megoszlas (osszes eii. dolgozo)
Id&szak: 2011.01.01-2011.12.31. 83
90
80
70
28 37 43
40 2921
28 g 11 - - - — u férfi
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0 L —_—
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Az elismert oklevelek, bizonyitvanyok megoszlasa a kérelmezok allampolgarsaga szerint
(2011. 01.01- 2011. 12. 31.):

izraeli 2
kinai 1
magyar 43
német 5
olasz 3
orosz 1
roman 58
svéd 1
szerb 2
szlovak 7
ukran 3
Osszesen 126
(s Allampolgarsag szerinti megoszlas (6sszes eii.
dolgozd)
Id6szak: 2011.01.01-2011.12.31.
58
60 - 43
50 -
40 -
30 -
20 - 2 1 5 3 5 7
10 +~ 1 1 - 3
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Az elismert oklevelek, bizonyitvanyok a kérelmezok életkor szerinti megoszlasa szerint
(2011. 01. 01- 2011. 12. 31.):

6 korcsoport
8 -24
50 25-29
18 30-34
14 35-39
5 40-44
8 45-49
4 50-54
10 55-59
4 60-64
5 65-69
126 0sszesen
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Eletkor szerinti megoszlas (6sszes eii. dolgozd)
Id6szak: 2011.01.01-2011.12.31.

F6

50

50

40

30

20
10 +

0 ”" T T 1 1 1 1 1 1 1 I"’
-24  25-29 30-34 35-39 40-44 45-49 50-54 55-59 60-64 65-69

Korcsoportok

2. Az egészségugyi tevékenység végzéséhez sziikséges oklevél, bizonyitvany kilfoldon
torténd elismertetéséhez sziikséges hatosagi bizonyitvanyok kiadasa

Az oklevelét, bizonyitvanyat kilfoldon elismertetni szandékoz6 személyek részére, kérelem
alapjan a Foosztaly kiilonboz6 tipust hatosagi bizonyitvanyokat allit ki (egyes hatdsagi
bizonyitvanyokat a Hivatal angol nyelven is kiallit).

Az lgyfelek jelentds része Magyarorszagon €1, a magyar egészségiigyi rendszerben dolgozik,
kisebb részik olyan kilféldi &llampolgér, akik okleveliiket Magyarorszagon szerezték, és nem
dolgoztak Magyarorszagon. Fentieken kivil olyan tgyfelek is kérik a hatdsagi bizonyitvany
kiadasat, akik korabban Magyarorszagon dolgoztak, de jelenleg mar nem élnek az orszagban.

Pusztan a kiadott hatdsagi bizonyitvanyok szdma alapjan nem lehet pontosan meghatarozni a
kilfoldon munkat vallalok szamat, hiszen arrdl nincs visszajelzés, hogy a kiadott hatosagi
bizonyitvanyokat hanyan hasznaltidk ténylegesen fel, illetve egyes hatdséagi bizonyitvanyok
érvényességi ideje idoben korlatozott.

2011. januar 1-je es 2011. december 31-e kdzott 1901 szemely szamara allitott ki 6sszesen
4618 db hat6sagi bizonyitvanyt a Féosztaly.

A Kkidllitott hatosagi bizonyitvanyok szdma az elmult 3 évben az alabbiak szerint alakult:
2010-ben 1777 £6 részére 4318db, 2009-ben 1614 személy reszre 2875db, 2008-ban 1357db,
2007-ben pedig 1119 db hat6sagi bizonyitvany kerult kiallitasra.

Azon Ugyfelek (minden egészségugyi dolgozd) szama szakképesités szerinti
megoszlasban, akik részére a Féosztaly hatosagi bizonyitvanyt allitott ki (2011. 01. 01-
2011. 12. 31.):

Orvos 1200
Fogorvos 219
Gyogyszerész 44
Apold 314
Sziilészné 8
Envdh 1148
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Osszesen 1901
Nem szerinti megoszlas (osszes eii. dolgozo)
IdGszak: 2011.01-2011.12.31.
1200 1052
1000 |~ 84
800 644
600 273
400 133 gg 97 m ferfi
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Azon ugyfelek (minden egészséglgyi dolgozd) szdma célorszag szerinti megoszlasban,
akik részére a Foosztaly hatdsagi bizonyitvanyt allitott ki (2011. 01. 01- 2011. 12. 31.):

Afganisztan 1 Kanada 1
Arab emirségek 17 Katar 2
Ausztrélia 6 Koreai kozt. 1
Ausztria 147 Lengyelorszag 2
Belgium 9 Luxemburg 1
Bulgaria 1 Malta 4
Ciprus 5 Németorszag 521
Dénia 23 Nigéria 1
Dél-afrikai kozt. 1 Norvégia 31
Egyesiilt Kiralysag 583 Olaszorszag 29
Finnorszag 16 Romania 10
Franciaorszag 54 Spanyolorszag 9
Gorogorszag 24 Svajc 32
Hollandia a7 Svédorszag 119
Iran 1 Szlovakia 2
irorszag 147 Uj-zéland 1
Izland 4 Usa 8
Izrael 41 0sszesen 1901
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F6 Célorszag szerinti megoszlas (Osszes eli.
dolgozd)
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Azon Ugyfelek (minden egészségiigyi dolgozo) életkor szerinti megoszlasa, akik részére a
Foosztaly hatosagi bizonyitvanyt allitott ki (2011. 01. 01- 2011. 12. 31.):

Korcsoportok (év) 16

-24 81
25-29 522
30-34 463
35-39 295
40-44 212
45-49 143
50-54 119
55-59 50
60-64 12
65-69 1

70- 3

Osszesen 1901
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Eletkor szerinti megoszlas (6sszes eii. dolgozd)
Id6szak: 2011.01.01-2011.12.31.
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A fokozott szakmai és sajtoérdeklédésre tekintettel a diploma elismerésekre és a hatdsagi
bizonyitvanyokra vonatkozo statisztikait feléves és éves lebontassal a Féosztaly folyamatosan
kozzéteszi a Hivatal honlapjan.

3. A kulfoldon felhasznalni kivant orvosi igazolasok hitelesitése

A Foosztaly ezen eljarasok soran az igazolast kiallitd orvos alairasdnak és az orvosi
bélyegzének a hitelességét igazolja, tovabba ellenérzi, hogy az orvos érvényes
nyilvantartassal szerepelt-e az igazolas kiallitasakor az egészségiigyi dolgozok miikddési
nyilvantartasaban.

2011. januér 1. és 2011. december 31. kozott 88 esetben Kerllt sor orvosi igazolas
hitelesitésére kiilfoldon torténd felhasznalas céljabol.

4. A HMR miikodtetésével kapcsolatos feladatok, egyéb projektekkel kapcsolatos
feladatok

Az egészségiigyrol szolo 1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Eiitv.) 114. §-a helyébe
2009. januar 1-jét6l az ,,Egységes agazati humaneréforras-monitoring rendszer”-re vonatkozo
szabalyozas lépett, mely alapjan az egészségiligyi agazati humaneréforras-monitoring
rendszert milkodtetd szerv — tobbek kozott — az Edtv. 114. §-anak (2) bekezdésében
meghatérozott adatokat személyazonositasra alkalmatlan médon kezeli, feldolgozza és azok
alapjan elemzi, értékeli az egészségiigyi agazatban dolgozok munkaerd-piaci, foglalkoztatasi
helyzetét.

A kijeldlt szerv részt vesz tovabba - kilonos figyelemmel az elltasi sziksegletekhez igazodo
human-eréforrasi feltételek megteremtésenek kovetelményére - a képzési, mobilitasi
programok irdnydnak meghatarozasdban, valamint az egységes egészsegugyi &gazati
humaéaneréforras stratégiai javaslat kidolgozésaban, beleértve az életpalyamodell és a
kapcsolodo szolgaltatasi koncepcio kidolgozasat is.

20009. januér 1-t6l a Hivatal keriilt kijelolésre a HMR-t miikodtet6 szervként.
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A Foosztaly az Eltv. 114. 8-d4nak és az egységes egészségiigyi agazati humaneréforras-
monitoring rendszer miikodésének részletes szabalyair6l szol6 36/2009. (XI. 3.) EUM rendelet
rendelkezéseinek megfeleléen 2011-ben is kdzzétette — Miniszter Ur jovahagyasat kovetden —
a HMR adatai alapjan az 4gazati huméner6forras 2010. évi helyzetérdl szolo beszamolojat a
Hivatal honlapjan.

2010. januér 1-t6l kapott a Hivatal az Eltv. Modositasa alapjan felhatalmazéast arra, hogy
egyes a szemelyadat- és lakcimnyilvantartas targyat képez6, valamint egyes a bilniigyi
nyilvantartés részét képezo adatok tekintetében a miikodési nyilvantartis naprakészségének €s
validitdsanak javitdsa érdekében adatcserét kezdeményezhessen a személyiadat és
lakcimnyilvantartd, valamint a bliniigyi nyilvantartast vezetd hatdsadggal, a Kozigazgatasi és
Elektronikus Kdzszolgaltatasok Kozponti Hivatalaval (a tovabbiakban: KEKKH).

Tekintettel arra, hogy a HMR is nagymértékben a miikodési nyilvantartis adataira épiil, az
adatcserével kapcsolatos feladatok ellatasanak koordinalasat a Hivatalon beliil tovabbra is a
Fdosztaly latta el.

Mindkét adatkor tekintetében megkezd6dott az adatcsere 2011-ben is, azonban a felmerdilt
technikai problémak miatt az még nem zarult le.

Jelenleg is folyik a KEEKH és az EEKH kozotti folyamatos, rendszeres adatcsere
informatikai feltételeinek kialakitasa a két szervezet kozott. Reményeink szerint az Uj
fejlesztéseknek, s megoldasoknak koszonhetden a jovoben rendszeressé valhat majd igy a két
szervezet kdzotti adatszolgaltatas.

A Fdosztaly a fentiek mellett folyamatosan egyeztetett az OEP-el, az ANTSZ-el, valamint a
Semmelweis Egyetem Egészségiigyi Menedzserképzé Kozpontjaval a monitoring rendszer
mukodtetéséhez sziikséges tovabbi adatszolgaltatdsokkal kapcsolatban.

2011. januar 1. eés 2011. december 31. k6zott a Féosztaly kdzel 6tven Ugyben nydjtott egyedi
megkeresések alapjan adatszolgaltatast a HMR részét képez6 adatok tekintetében.

A TAMOP 6.2.1. palyazati konstrukcié ismételt megjelentetése 2011. november 8-an
megtortént, a benyujtasi hataridé jelenleg 2012. februar 20. A megjelenést kovetden tortént
jogszabalyi valtozasra tekintettel szilksegessé valt a palyazati kiirds modositasa, melynek
megtorténtét kovetden rovid idon belill a palyazat benyujtasra kerul.

4.1. Kozhiteles projekt (TIOP 2.3.2. kozhiteles nyilvantartasok és validator)

A projekt célja, hogy fejlessze az egészsegligyi agazat jogszabaly altal nevesitett (kdzhiteles)
nyilvantartdsait, felszdmolja az esetleges parhuzamos adatgyijtéseket, s a legfobb
nyilvantartasok elérhet0ségét kozzétegye egy agazati portalon, tovabba hogy a portalon
létrehozott validator funkcid segitségével kijelolje az agazat tovabbi szerepldi altal is
hasznalhato torzsadatbazisokat.

A projekt projektgazdaja kezdetben az Orszagos Egészsegbiztositasi Pénztar volt, majd ezt a

feladatot atvette a Gogyszerészeti és Egészségiligyi Mindség- €s Szervezetfejlesztési Intézet. A
projektgazda a projekt megvaldsitasat az agazat legfontosabb nyilvantartasai adatgazdainak —
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koztuk a Hivatalnak is — a bevonasaval felallitand6 konzorcium Kkeretében Kivanja
megvaldsitani.

A projekt jelenleg elSkészitd szakaszban van, a Nemzeti Fejlesztési Ugyndkség és a
GYEMSZI kozott folyamatosak a targyalasok. A projekt megvalositasaban résztvevo szervek
- igy a Hivatal is - felmérték a projekt hataskorébe tartozo nyilvantartasaikat, s egységes
szempont szerint 0Osszeéllitottak a nyilvantartasok leirdsat, amelyeket megkildtek a
GYEMSZI részére.

A leendd konzorcium tagjai ezidig egy szandéknyilatkozatot irtak al4, tovabba kijeldltek a
szervezetiik részérdl egy projektkoordinatort, egy jogdsz és egy informatikus szakértét. A
Hivatal részér6l a projekttel kapcsolatos feladatokat az elndk utasitasainak megfeleléen a
Migracids €s Monitoring Féosztaly munkatarsai latjak el.

5. Az Europai Unios tagallami miikodéssel kapcsolatos folyamatban 1évé tigyek

A Hivatal nemzeti kompetens hatdsdgként tobb az Eurdpai Bizottsdg Aaltal koordinalt
munkacsoportban (pl. szakmai kartya munkacsoport, IMI rendszer munkacsoport) is aktivan
szerepet vallal, részt vesz annak Ulésein, illetve a hattéranyagok kidolgozasaban.

A szakmai képesitések elismerésérdl szolo 2005/36/EK (2005. szeptember 7.) eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv els6 feliilvizsgalata 2011. . felében is folyamatban volt. Az
Eurdpai Bizottsag felszolitotta a tagallami kompetens hatdsagokat, hogy 6nalléan és az egyes
szakképesitések elismeréséért felelés hatdsagokat tomorité munkacsoportokon keresztil is
kildjék meg a felulvizsgalathoz sziikséges jelentéseket. 2011. szeptemberében megjelent az
Iranyelv mddositasaval kapcsolatos Z6ld Konyv, melynek vonatkozo kerdéseit a Hivatal
hatariddben megvalaszolta a Nemzeti Eréforrds Minisztérium kozremitkddésével. A
tagallamok, az érintett hatosagok, valamint az elismerésért felelds hatdsagokat tOmoritd
munkacsoportok valaszainak Osszegyujtését kovetden az Eurdpai Bizottsag 2011.
decemberében kozzeétette az Iranyelv modositasara iranyuld javaslatat.

A fentiekkel kapcsolatban a Hivatal folyamatosan részt vesz az orvosi, a fogorvosi, az apoloi
¢s a sziilészndi szakképesitések elismeréséért felelds kompetens hatosdgokat tomoritd

munkacsoportok tevékenységében.

A Hivatal Migracios és Monitoring Féosztalya nevesitésre kertilt kompetens hatdsagként az
Eurdpai Bizottsag altal 1étrehozott belsdpiaci informacids rendszerben (IMI system) is.

A Foéosztaly 2011-ben mintegy 70 U(gyben kapott elektronikus megkeresést tagallami
kompetens hatdsagoktol a rendszeren keresztiil, amelyekre hataridében valaszolt.

A 2011. januéri IMI konferencian Magyarorszag és a Hivatal kilon kiemelésre is kerilt a
hataridében valaszold hatdésagok kozott.
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IV. NYILVANTARTASI FOOSZTALY

Az egeszségligyi szakképesitést szerzett szemelyek alap-és miikodési nyilvantartasanak a
vezetése a Hivatal Nyilvantartasi Féosztalyan torténik.

1.Az egészségugyi szakképesitést szerzett személyek alapnyilvantartasdnak a vezetése

Az egészségugyi szakképesitést szerzett személyek alapnyilvantartasara (a tovabbiakban:
alapnyilvantartds) vonatkozo6 rendelkezések 2011-ben modosultak. Az egészségiigyrdl szold
1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Eitv.) alapnyilvantartasra vonatkozé 111. §-a
2011. januar 1-jén, az egészségligyi szakképesitéssel rendelkezd személyek alap- és miikodési
nyilvantartasardl, valamint a mikddési nyilvantartdsban nem szerepld személyek
tevékenységének engedélyezésérél szolo 18/2007. (IV. 17.) EuM rendeletben (a
tovabbiakban: Rendelet) foglalt rendelkezések pedig 2011. oktdber 4-én mddosultak.

A moddositasok eredményeképpen pontositasra kerult, hogy milyen képzés keretében
megszerzett egészségligyi szakképesités veheto fel az alapnyilvantartasba.

Az Eltv-ben szabalyozasra keriilt, hogy az alapnyilvantartasban szerepld személynek mely
adatai mindsiilnek barki szdmara megismerhetd adatnak.

A barki szdmara megismerhetd alapnyilvantartasi adatoknak a megtekinthetéségét a Hivatal
honlapjan, a http://kereso.eekh.hu elérhetéségen keresztiil megteremtette.

2010. évben, a jogszabalyi eldirasoknak megfelelden, a papir alapti alapnyilvantartasba
torténd jelentést felvaltotta az elektronikus jelentés, igy 2010. ota Magyarorszagon
egészségugyi szakképzést folytatd oktatasi intézmény elektronikus Gton teljesiti a lejelentési
kotelezettséget az alapnyilvantartas iranyaba.

A 2011. év tapasztalatai alapjan elmondhatd, hogy az elektronikus lejelentési kotelezettseget
az oktatasi intézmények elfogadtak, megfeleléen alkalmazzak, tovabba, hogy az elektronikus
jelentés a Hivatal alapnyilvantartds vezetéssel kapcsolatos feladatainak ellatasat jelentds
mértékben meggyorsitotta és egyszeriisitette, €s a Hivatalnak emberi er6forras megtakaritast
is eredményezett.

Tekintettel arra, hogy az alapnyilvantartasba vett személyek barki szamara megismerhetd
adatai 24 6ran beliil a Hivatal honlapjan megtekinthetdek, igy az iigyfelek a hosszadalmasabb
hivatali Gt helyett gyorsan, egyszerlien, koltségkimélé modon informalédhatnak az
alapnyilvantartasba vételiilk megtorténtérol.

A 2011. évben az alapnyilvantartds adattartalménak a folyamatos validalasat segitette elé az
oktatasi intézményekkel elektronikus iton térténd informacidcsere hatékonyabb kihasznélésa,
tovdbba a kapcsolattartas terén a kolcsonds egyiittmiikodés jelentds mértékben torténd
erdsodése.

2011. januar 1. és 2011. december 31-e kozott 9360 személy kerllt felvételre az
alapnyilvantartasba, ezen belul

- orvos: 1157

- fogorvos: 281
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- gybgyszerész: 280
- klinikai szakpszichologus: 86
- egészségugyi szakdolgoz6: 7556

2011. december 31-én az alapnyilvantartasban szereplé személyek szama: 269946 fo,
ezen bell:

- orvos: 49098

- fogorvos: 7586

- gyogyszerész: 11504

- klinikai szakpszichologus: 1277

- egészséglgyi szakdolgoz6: 200481

2. Az egészségiigyi szakképesitést szerzett személyek miikodési nyilvantartasanak
vezetése

A miukodési nyilvantartadssal kapcsolatban a legfontosabb cél 2011. évben az volt, hogy a
Hivatal Nyilvantartasi Féosztalyara folyamatosan rendkiviil nagy szamban beérkez6 kérelmek
feldolgozasat az adott 1étszammal (engedélyezett kormanytisztviseldi 1étszam: 11 f6) - a
jogszabalyi eldirasok betartasaval — minél gyorsabban, az tgyfeéli terheket csokkentve és az
ugyfeli elégedettséget novelve teljesitse. (2011. évben a Nyilvantartasi Féosztalyra 39.972
tigyirat, ezen belil 31.511 mitkodési kérelem érkezett, és 43.533 Ugyirat kertlt kikildésre.
2011. évben miikddési nyilvantartassal kapcsolatban 38320 db dontés sziiletett, ebbdl 30.838
hatarozat és 7482 db hianypotlas.

A fenti célok elérése érdekeben a Hivatal mar 2009. 6ta szamos, tobb iranyud 1épést tett (pl.:
2009. évben a harom kiilonbozo szervezettol atvett, kiilonbozo elvek szerint vezetett
nyilvantartds személy alapuva tétele, a miikddési nyilvantartas barki szaméra megismerhetd
adatainak a Hivatal honlapjan, http://kereso.eekh.hu oldalon torténé megjelenitése, amelyen
az adatok 24 orankent frissulnek, 2010. évben a 36.000 orvos, fogorvos, gydgyszerész,
klinikai szakpszichologus egy id6ben lejaré miikodési nyilvantartasanak a szakképesités
alapon torténé megujitasa a korabbi globalis megujitashoz képest.), amely 1épéseket 2011-ben
az alabbi intézkedések kovették.

2011. év elején a miikodési nyilvantartasi igazolvanyok feliilvizsgalata eredményeképpen az
igazolvanyok mind tartalmukban, mind kiils6 megjelenésiikben modositasra kertiltek.

2011. év kozepén - a miikodési nyilvantartassal kapcsolatos ligyintézés és a tovabbképzési
pontgyiijtés adminisztrativ 1épéseinek az egyszerisitése, illetve az alap- és mikodési
nyilvantartasi rendszer tovabbi egységesitése erdekében - tovabbi intézkedéskent a
gyogyszerészek alap- és mukodési nyilvantartasi szama egységesitésére Keriilt sor, a
milkodési nyilvantartasi szdm az alapnyilvantartasi szammal lett azonos (az orvosok és
fogorvosok esetében a kezdetektdl, az egészségiligyi szakdolgozoknal 2009. janudr 1-jétdl
egyezik meg a miikodési nyilvantartasi szam az alapnyilvantartasi szammal).

A Hivatal a miikddési nyilvantartasban szerepld valamennyi gyogyszerészt (kb. 9000 f6) a
fentiekrol irasban értesitette, tovabba az érvényes miikddési nyilvantartasi igazolvannyal
rendelkezéknek — a Hivatal koltségére - az 0 nyilvantartasi szdmot tartalmazé igazolvanyt
allitott ki, és postai uton megkildte a részilkre. Az egységesitett alap- és miikodési
nyilvantartasi szamrél az OEP, az ANTSZ, az illetékes szakmai kamara illetve a
tovabbképzést vezetd egyetemek is értesitést kaptak.

A Hivatal egyik jelentds informatikai fejlesztése 2011-ben az alap- és miikddés nyilvantartasi
szoftverfejlesztés volt. Az informatika gyors fejlodésével 1épést tartva, a nyilvantartasi
szoftver kordbbi, 2006-os verzigjat valtotta fel a modern webes szabvanyoknak megfeleld,
2011. évi szoftver. Az 1j szoftver kifejlesztésénél a f6 szempontok a gyorsabb, egyszeriibb
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elektronikus gyintézés, az elmdlt évek tapasztalatai alapjan megoldasra vard informatikai
kérdések rendezése, és az informatikai rendszerekkel kapcsolatos altalanos elvarasok, mint
pl.: gyorsasag, biztonsagossag voltak.

Az () nyilvantartasi szoftver a vele szemben tamasztott szamos elvarasnak megfeleléen
készult el, igy tobbek kozott a kordbbinal felhasznald-baratabb, gyorsabb, biztonsagosabb lett.
A csoportmunkat jobban tamogatja, a jogosultsdgok szabalyozasra kertltek, az adatbazisban
torténd keresés optimalizalasra keriilt, és alkalmassa valt egyéb informatikai rendszerekkel
valo kommunikdéciora, pl: iktatoprogrammal, igy az iligyintézok az adott ligyfél kérelmére
vonatkoz6 valamennyi szikséges informaciot azonnal egy felileten lathatnak (eddig két
kiilonb6zé rendszerben kellett keresni). Az iktatoprogrammal vald Gsszekapcsolas
eredményeképpen az iigyfelek is egyszeriien, gyorsan és koltséghatékony modon juthatnak - a
honlapon elérheté adatlapjukon keresztiil - a megfelelé informacidhoz arrdl, hogy Ugyuk
milyen iktatdszamon és milyen fazisban van.

A mukdodési nyilvantartasi eljaras modernizaldsat ¢és gyorsitasat tdmogatd masik jelentds
informatikai fejlesztés a 2011. évben az elektronikus miikodési nyilvantartasi kérelem
formanyomtatvany kidolgozasa volt. Az elektronikus formanyomtatvanyt az ugyfel az EEKH
honlapjarol (http://adatlap.eekh.hu oldalon) - megfelel6 adatellendrzést koveten — tltheti le.
A letoltott formanyomtatvanyon az lgyfél a miikodési nyilvantartasban szereplé valamennyi
adatat ellendrizheti. Az elektronikus kérelem kitoltésekor csak az uj, illetve mddosult adatait
kell kitoltenie, majd elektronikusan és postai uton is meg kell kildenie.

Az (j nyilvantartasi szoftver az adatfeldolgozo6i munka tovabbi egyszeriisitését és gyorsitasat
szem elott tartva, a fentiekre tekintettel ugy lett kifejlesztve, hogy az tigyfél altal
elektronikusan kitoltott formanyomtatvanyrél az iligyintézd adatellendrzést kovetden az
adatokat at tudja emelni a rendszerbe, ezzel a manualis begépelési id6t megsporolja.

Az év folyamén szdmos jelzés érkezett a telefonos tgyfélszolgalat leterheltsége miatt, ezért
azzal a céllal, hogy az gyfelek minél gyorsabban és koltségtakarékos médon (telefonkdltség
nélkdl) juthassanak tajékoztatashoz, a Hivatal bevezette a ,non-stop elektronikus
ugyfelfogadast”, azaz a nap 24 orajaban (hétvégén is) fogadja az omn@eekh.hu cimen az
alap— és miikodési nyilvantartassal kapcsolatos kérdésekben az e-maileket. Az e-mailes
megkeresésekre munkatarsaink 3 munkanapon belul valaszolnak. Az eddigi tapasztalatok
alapjan egyre tobb tgyfél él az e-mailes uton torténé megkeresés lehetéségével.

2011. évben - a fentiekben emlitett, a miikodési nyilvantartas barki szamara megismerhet6
adatainak a Hivatal honlapjan torténd kozzététele és egyre ismertebbé valasa kdvetkeztében -
az adatvaltozasok bejelentésének a szdma az el6z6 évekhez képest jelentdsen megemelkedett,
amely a nyilvantartas adatainak a folyamatos validalasat segiti elo.

2011. évben a szakmai kamarakkal valo kapcsolattartis terén az egyiittmiikodés jelentds
mértékben erdsodott (pl.: elektronikus uton torténd adategyeztetés ligyfél kamarai tagsaga
iigyében, amely szintén eldsegiti az adattisztitast).

A 2011. évben az alap- és miikodési nyilvantartast szabalyoz6 valamennyi dgazati jogszabéaly
modositasra keriilt. A Nyilvantartasi Féosztaly kozremiik6dott mind az alap- és mukodési
nyilvantartdssal, mind az egészsegugyi agazati szakmai tovabbképzési jogszabalyokkal
kapcsolatos jogszabaly-el6készitési feladatokban. Szamos koncepcionélis javaslatot tettlink,
amelynek jelentOs része elfogadasra keriilt (pl.: az egészségiigyi tevékenység gyakorlasa soran
hasznalt név térvényi szintli rendezése, a tovabbképzési pontok hidnya miatti torlési ok
hatalyon kivul helyezése, és ez esetben a felligyelet melletti tevékenységgyakorlasra térvény
kotelezi az egeészsegligyi dolgozot, a szakdolgozdi tovabbképzessel kapcsolatban a
szakmacsoportos pontgyiijtés és megujitas bevezetése, stb.)
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2011. december 31-én a miikodési nyilvantartasban szereplé személyek szama (érvényes
nyilvantartasi ciklussal): 136428 {6, ezen belul:

- 0rvos: 29462

- fogorvos: 5226

- gyogyszerész: 6976

- klinikai szakpszichologus: 803

- egészséglgyi szakdolgozo: 93961

2011. december 31-én a miikodési nyilvantartasban szereplé személyek szama: 184196
f6, ezen beldl:

- orvos: 36745

- fogorvos: 6273

- gyogyszerész: 9224

- klinikai szakpszichologus: 1096

- egészségugyi szakdolgoz6: 130858

2011. januér 1. és 2011. december 31-e kdzott 9647 személy kerlt felvételre a miikodési
nyilvantartasba, ezen belul:

- orvos: 922

- fogorvos: 231

- gyogyszerész: 329

- klinikai szakpszichologus: 100

- egészségugyi szakdolgoz6: 8065

2011. januar 1. és 2011. december 31-e kozott: 3581 orvosnak, fogorvosnak,
gyogyszerésznek, Kklinikai szakpszichologusnak Kkeriilt megajitaisra a miikodési
nyilvantartésa.

2011. januar 1. és 2011. december 31-e kozott: 12426 egészségligyi szakdolgozénak
keriilt megujitasra a miikodési nyilvantartasa.

V. KOORDINACIOS FOOSZTALY

A Koordinécios féosztaly rendkiviil sokrétii feladatot 14t el, amelyek az aldbbiak:

1. Az orszagos egészséglgyi szakmai vizsgaelnoki nevjegyzékkel és Kkijelléssel
kapcsolatos hatosagi feladatok

Az Egészséglgyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalrol szold 295/2004. (X. 28.) Korm.
rendelet 2. 8 (2) bekezdése szerint 2010. januar 1-jét6l a Hivatal latja el a szakképzésrol szolo
1993. LXXVI. 5. 8 (2) e) és g) pontja szerinti:

a) a vizsgaelnoki névjegyzékbe torténd felvétellel,

b) a vizsgaelnoki névjegyzék elkészitésével, kiadasaval és nyilvantartasaval, valamint
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c) a szakmai vizsgabizottsag elndkének megbizasaval kapcsolatos feladatokat.

2011-ben a Hivatal az orszagos egeészsegiigyi szakmai vizsgaelnoki névjegyzékkel és
kijeloléssel kapcsolatosan az al&bbi hatdsagi feladatokat latta el.

2011. augusztus 24-ével lejart a vizsgaelnoki névjegyzékbe torténd felvétel irant benyujtott
kérelmek elbirdlasara létrehozott Biralo Bizottsag tagjainak a megbizatasa. Az Orszagos
szakért6i, az Orszagos vizsgaztatasi, az Orszagos szakmai szakértdi és az Orszagos szakmai
vizsgaelnoki névjegyzekrol, valamint a szakértdi tevékenységrdl szold 31/2004. (XI. 13.) OM
rendelet (a tovabbiakban: OM rendelet) 6. § (1) és (2) bekezdésében foglaltaknak megfeleléen
a Hivatal megkereste a birald bizottsagba delegalé szerveket annak érdekében, hogy 0j tagok
jeléljenek a bizottsagba, amely alapjan az alabbi személyek keriiletek be a Birald Bizottsagba:

o Dr. Betlehem Jézsef e MESZK Oktatasi, Tovabbképzesi és
elndk Tudomanyos Bizottsag

e Borsi Arpad o Felnéttképzések Szovetsége
fotitkar

e Dr. Farkas Istvanné o Magyar Szakképzési Tarsasag
egészségligyi tagozatvezetd

e Dr. Francia Istvan e Ertelmiségi Szakszervezeti Tomoriilés
elnokségi tag

e Hornungé Rauh Edit e Nemzeti Er6forras Minisztérium
féosztalyvezeto

e Dr. Papp David Egészségugyi Engedélyezési és
féosztalyvezetod Kozigazgatasi Hivatal

A Hivatal a Biral6 Bizottsaggal egyiittmiikddve kidolgozta az orszagos szakmai vizsgaelnoki
névjegyzékbe vald felvétellel, kiegészitéssel és meghosszabbitassal kapcsolatos palyazatok
szakmai biralati szempontjait, amit a Hivatal honlapjan kozzé is tett. Postai, elektronikus és
telefonos Uton a palyazatok benyujtasaval, illetve a vonatkozo jogszabalyok értelmezésével
kapcsolatban folyamatos tajékoztatast nyujtott az érdeklodok szamara. Elkészitette az
orszagos szakmai vizsgaelnoki névjegyzéket, amely kdzzétételre kerilt a Hivatal honlapjan.
Miikodtette az orszagos szakmai vizsgaelnoki palydzatok elbirdlasara létrehozott Birald
Bizottsagot. Elokészitette a Birdlo Bizottsag feladatainak elvégzéséhez sziikséges
hattéranyagokat.

2011-ben az orszagos szakmai vizsgaelnoki névjegyzékbe 50 szemely kérte felvételét
kiilonbozo szakteriiletekre, amelybdl 44 személy keriilt felvételre. A névjegyzékben torténd
szereplésének meghosszabbitasat - amelyet 6tévente kell kérelmezni — 23 személy kérte,
amelybdl 21 személy névjegyzékben torténd nyilvantartasat hosszabbitotta meg a Hivatal. Az
elutasitasok esetén az indok a szakiranyu vegzettségek hianya volt.

A Hivatal altal vezetett vizsgaelnoki névjegyzékben 2011. december 31-i allapot szerint 295
f6 szerepel, akik Osszesen 837 db szakképzés vonatkozédsdban rendelkeznek vizsgaelnoki
jogosultsaggal.

2011-ben az orszagos egészségligyi szakmai vizsgaelndki névjegyzékbdl vizsgaszervezo
intézmények 6sszesen 573 vizsgara kérték vizsgaelnok Kkijelolését, ezen kérelmeknek
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megfeleléen 569 esetben jelolt ki vizsgaelnokot a Hivatal. 14 esetben a vizsgazok alacsony
l1étszamara tekintettel Osszevont vizsga megszervezésében miikodott kozre a Hivatal. Négy
darab szakmai vizsgaelnoki kijelolés iranti kérelmet utasitott el a Hivatal a szakképzés
megfelelé draszamanak, illetve a vizsgaszervezési jogosultsag hianya miatt.

2. Az egészségiigy teriiletén miikodo szakért6i tevékenységgel osszefiiggé hatosagi
feladatok ellatasa

Az egészségiigy teriiletén miikodé szakértdi tevékenységgel Osszefliggd hatdsagi feladatok
keretében a szakértéi tevékenység engedélyezésével kapcsolatos tajékoztatasok,
megkeresések, az eljards lefolytatdsa, valamint a kiadott szakértéi engedélyek és a
bejelentéshez kotott szakértdi tevékenységhez kapcsolodd nyilvantartdsok vezetése torténik.

2011-ben 6sszesen 40 db egészségligyi szakértdi tevékenység engedélyezéssel és bejelentéssel
kapcsolatos eljaras indult Hivatalnal. A szakértdi tevékenység engedélyezésével kapcesolatban
19 tigyféltol osszesen 23 db kérelem érkezett a Hivatalhoz, amelybdl 20 esetben a Hivatal a
kérelmez6t felvette a szakért6i nyilvantartasba az adott szakterilet vonatkozasaban, 3 esetben
pedig elutasitotta a névjegyzékbe torténd felvételi kérelmet.

Egy 2010-ben elutasitott kérelem esetében kerult sor méasodfoku eljarasra 2011-ben, a
masodfokon eljaré hatdésag — Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal - hatarozataban a Hivatal
dontesét helybenhagyta.

Szakértéi tevékenység végzésével kapcsolatos bejelentést 21 Ugyfél tett 6Gsszesen 63
szakteriilet vonatkozasaban, amelyek kozil 51 bejelentés felelt meg a jogszabalyi
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eldirdsoknak, valamint 12 esetben tortént meg a bejelentés alapjan torténd névjegyzékbe
felvételi kérelem elutasitésa.

3. Masodfoku eljaras lefolytatasa mindazon iigyekben, amelyekben elsé fokon az
Orszagos Tisztifoorvosi Hivatal, az orszagos tisztiféorvos vagy az o0rszagos
tisztifogyogyszerész jart el

Az Egeészséglgyi Engedélyezési és Kozigazgatési Hivatalrol szol6 295/2004. (X. 28.) Korm.
rendelet 2/A.8-ban kapott felhatalmazas alapjan a fellebbezés elbirdlasa és a méasodfoki
eljards lefolytatasa a Hivatal hataskorébe tartozik mindazon (igyekben, amelyekben elsd
fokon az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal (a tovabbiakban: OTH), az orszagos tisztiféorvos
vagy az orszagos tisztifogyogyszerész jart el.

Az Allami Népegészséguigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol, a népegészségiigyi szakigazgatasi
feladatok ellatasardl, valamint a gyodgyszerészeti allamigazgatasi szerv kijelolésérdl szold
323/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 2011. januar 1-jei hatalybalépésével megndvekedett azon
ligyek szama, amelyekben elsé fokon az OTH jar el, igy a Hivatal hataskorébe tartozo
mésodfokul eljardsok szama is megsokszorozddott. Mig 2009-ben 5, 2010-ben 7 mésodfoku
eljarast folytatott le a Hivatal, addig 2011. évben 73 masodfoku eljarast kezdett meg a Hivatal
az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal, az orszagos tisztiféorvos, illetve az orszagos
tisztifdgyogyszerész altal elsé fokon elbiralt tigyekben.

A 73 db méasodfoku eljarasbol 55 db eljarast zart le a Hivatal, 18 db eljards még folyamatban
van. A 2011-es évben befejezett eljarasok az alabbi eredménnyel zarultak.
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2011 évben indult masodfoku eljarasok
eredménye

M Els6foku dontés helybenhagydsa

M Els6foku dontést megsemmisité
és U] eljarasra utasité dontés
Els6foku dontést megvéltoztatd
dontés

B Folyamatban Iévé 2011-ben
indult masodfoku eljarasok

B Masodfoku eljarast megszintetd
dontés

A 2011-es évben a Hivatal altal a masodfoku eljardsok sordn hozott dontésekkel szemben 11
esetben kezdeményeztek az tigyfelek birdsagi fellilvizsgalati eljarast, amelyek koziil 2 esetben
a bir6sag helyben hagyta a Hivatal dontését, 1 esetben megsemmisitette a birdsag a dontést és
Uj eljarasra utasitotta a Hivatalt, a tovabbi 8 esetben még folyik a felllvizsgalati eljaras.

4. Az egészségiigyi fels6foku szakiranyu szakképzéssel kapcsolatos feladatok

Az egészségiigyi fels6foku szakiranyu szakképzés koltségvetési forrasanak a kezelését és az
ezzel Osszefiiggd adminisztracios feladatokat az Egészségiigyi Engedélyezési ¢és
Kozigazgatési Hivatal végzi, tovabba a Hivatal jogosult a szakképzés teljesitésének menetét
ellendrizni az egészségiigyi fels6foku szakiranyu szakképzési rendszerrdl szolo 122/2009.
(VI. 12.) Korm. rendelet 22. § és 22/A. §-a alapjan.

A Hivatal munkatarsai 2011-ben az alabbi feladatokat lattak el az egészségiigyi fels6foku
szakiranyl szakképzéssel kapcsolatban:

A) 2011/12 évi tamogatott szakképzésekkel kapcsolatos feladatok

A Hivatal elkészitette a rezidensek szakképzésének tdmogatasaval kapcsolatos palyazati
szakorvosjeloltek szakképzési koltségeinek tdmogatasara, illetve egyéb juttatdsokra. A
szakképzés tamogatasanak keretében — a rezidensek vonatkozasaban — az alabbi tamogatéasi
elemekre lehetett palyazni:

» aszakképzés normativ koltségeinek tdmogatasra (a szakképzo egyetemek részére),

» hianyszakmas tAmogatasra (a rezidens részére jaro timogatas),
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» a munkavégzés helyének szakképzés céljara torténd ideiglenes megvaltoztatasanak
id6szakara jaro helyettesitési tamogatasra (munkaltato részére jaré tamogatas).

2011. februar 1-éig lehetett benyujtani az egeszségligyi szolgaltatoknak a rezidens
szakképzések tdmogatdsara irdnyuld palyazatot. A palydzatok formai vizsgalatat kdvetden a
Hivatal megkereste azon egészségugyi szolgaltatokat — akik a palyazatukat hianyosan
nyujtottdk be — hidnypoétlds végett. Ezt kovet6en a palyazati anyagokat feldolgozta és
elokészitette az egészségligyi szolgaltatok szakképzési allashelyekre irdnyuld palydzatainak
eldbiralatara 1étrehozott Birald Bizottsagnak, tovabba elokészitették az iilések gordiilékeny és
eredmenyes megtartasahoz sziikséges hattéranyagokat. A Biralo Bizottsag iiléseit kovetéen a
Bizottsag javaslatait felterjesztette az egészséguigyi Miniszter Urhoz. A Miniszter Ur dontését
kovetden a palydzo egészségligyl szolgaltatokat tdjékoztatta a palyazattal kapcsolatos
miniszteri dontésrol.
A 15 f6s Biralo Bizottsag tagjai 2011-ben az alabbi személyek voltak:

» Prof. Dr. Bodosi Mihély, az ESZTT elndke, a Birdlo Bizottsag elndke

» Dr. Racz Jend, a Magyar Korhazszovetség képviseletében

> Dr. Adany Roéza, a Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum
képviseletében
Prof. Dr. Hajnal Ferenc, a Szegedi Tudomanyegyetem képviseletében
Prof. Dr. Ertl Tibor, a Pécsi Tudomanyegyetem képviseletében
Dr. Szathmari Miklés igazgatd, a Semmelweis Egyetem képviseletében

Prof. Dr. Fejérdy Pal, a szakfogorvos képzést folytatd intézmények képviseletében

YV V V VYV VY

Prof. Dr. Tosaki Arpad a szakgyogyszerész képzést folytatd intézmények
képviseletében

A\

Prof. Dr. Perczel Forintos Dora a klinikai szakpszichologus képzést folytato
intézmények képviseletében

Hornungné Rauh Edit, Nemzeti Er6forras Minisztérium képviseletében

Prof. Dr. Fiilesdi Béla, a Szakmai Kollégium képviseletében

Dr. Papp Magor, a Magyar Rezidens Szovetseg képviseletében

YV V V VY

Dr. Flrjes Gergely, orvostudomanyi karok hallgatdi ©6nkorméanyzatainak

képviseletében

» Dr. Zsigmond Andrés, az Egészségigyi Engedelyezési és Kozigazgatasi Hivatal
képviseletében

> Dr. Papp David, az Egészségugyi Engedelyezési és Kozigazgatasi Hivatal

képviseletében

A 2011-es évben a fels6foka szakiranya szakképzési rendszert szabalyozé Korm. rendelet
modositasra kerlt, amely alapjan 2011. janius 1-ét kovetéen az egészségiigyi szolgaltatok
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mar az év barmely iddpontjadban benytjthattak tdmogatési igényt a Hivatalhoz a szakképzés
tdmogatasa érdekeében, a palyaztatasi rendszert a jogszabaly hatdlyon kivul helyezte, és ezt
valtotta fel az ugynevezett tdmogatési igénylési rendszer. Ezen mddositds kdvetkeztében
sokkal rugalmasabban lehetett az egészségiigyi szolgaltatoknal megjelend szakképzési
igényeket tdmogatni, tekintettel arra, hogy évente mar nem csak egy alkalommal, egy
meghatarozott idépontig lehetett palyazatot benyujtani, hanem az egész évben a tényleges
(allas)igény megjelenésekor lehet tAmogatasi igényt benyujtani, és igy sokkal mobilabba valt
a tamogatasi rendszer, amely segiti a szakképzési rendszer dinamikus milkodését, ezzel
elésegitve az egészségligyi humanerdforras problémainak hatékony kezelését.

Palyazat és tdmogatasi igenylés atjan 6sszesen 518 db szakorvosjeldlti allashely és ezzel
osszefliggésben 16vo szakképzés tamogatasara nyujtottak be kérelmet, amelyet a Miniszter Ur
tamogatandonak mindsitett.

A kozponti gyakornoki helyekre és a hozzajuk kapcsolodo tdmogatasokra nem kellett sem
palyazatot, sem tamogatasi igényt benyujtani a szakképzést biztositd felsGoktatasi orvosi
egyetemeknek, a Miniszter dontese alapjan — a 2011/12-es évfolyam vonatkozasaban — 182
kdzponti gyakornoki statusz betdltésére kaphatnak tdmogatast (SOTE 57, DOTE 45, PTE 40,
SZTE 40).

A kozponti gyakornokok szakképzése utan jaré tamogatasi elemek:
» aszakképzés normativ koltségeinek tdmogatasa (a szakképzd egyetemek részére),
» hianyszakmas tamogatasa (a kdzponti gyakornok részére jaré tamogatas),
» akozponti gyakornok részére kotelezOen jard illetmény és az illetménnyel 0sszefliggd
jarulékok, valamint a kiilon jogszabaly alapjan kotelezOen jard egyéb juttatasok (a
kdzponti gyakornok részere jaré tamogatés).

A 2011/12-es évfolyamon ténylegesen tamogatott szakképzést megkezdd rezidensek és
kdzponti gyakornokok szamat a beszamold készitésének idOpontjaban még nem lehetett
véglegesen meghatarozni, tekintettel arra, hogy a Miniszter Ur altal odaitélt tamogatasokat
kovetden, a tdmogatasok folyositasa érdekében sziikséges szerzddéskotési folyamatok még
nem zarultak le.

A Hivatal elkészitette az egészségiigyi szolgaltatok, valamint a Nemzeti Er6forras
Minisztérium koézott — a szakképzési tamogatasok folydsitasa érdekében — kdtendd tamogatasi
szerzOdések tervezetét, majd segédkezett a szerz0déskdtési folyamat lebonyolitasaban.

A Hivatal Gzemeltette a szakképzési tamogatasi rendszer miitkodtetését elsegité informatikai
programot, amely minden érintett egészségiligyi szolgaltatd és egyetemi szakképzd kdzpont
szamara elérhetd, amelynek segitségével a tamogatdsok kiszamitdsahoz és utdlagos
finanszirozasahoz sziikséges adatok jelentése torténhet.

A Hivatal munkatarsai az egészségiigyi szolgaltatok és az egyetemi szakképzd kozpontok
altal megkiildott, valamint rogzitett, szakképzéssel Osszefiiggd adatokat allandd jelleggel,
folyamatosan ellenérizték és ezen adatok felhasznalasaval hataroztadk a tamogatasok mértékét
és elokészitették a tamogatasok kifizetéséhez szilkseges dokumentéciot.

A fentiek érdekében a munkatarsak folyamatosan kapcsolatot tartottak az orvostudomanyi

egyetemek és az egészségugyi szolgaltatok szakképzésben érintett képviseldivel, valamint a
tdmogatott szakképzésben résztvevd szakorvosjeldltekkel.
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Az egészségiigyi fels6foku szakiranyt szakképzési rendszerrdl szolé 122/2009. (VI 12.)
Korm. rendelet 2011 évi modositasa alapjan lehet6ség nyilt november 15-ig atcsoportositasi
kérelem benyujtasara, mely a 2011. oktéber 30-ig megmaradt rezidens keretszam terhére és az
alabbi szakképzések tamogatasara irdnyulhatott:

> raepitett szakképzés megszerzesének tdmogatéasara,

» masodik vagy tovabbi alapszakképesités megszerzésének tamogatasara,

» a szakképesitését koltségtéritéses formaban megkezdd jeldlt tamogatott szakképzésbe

torténd atvételére.

Az egészségiigyi felséfoku szakiranyt szakképzési rendszerrdl szolé 122/2009. (VI 12.)
Korm. rendelet alapvetéen az elsé szakképesités megszerzésének tdmogatasara iranyul, de a
Korm. rendelet a fent emlitett szabalyozassal biztosit lehetdséget egyéb szakképzési formak
tdmogatasara.

Osszesen 104 atcsoportositasi kérelem érkezett a Hivatalhoz, amelyek a Biralo Bizottsaghoz
kertiltek felterjesztésre, a megfeleld eldkészitést kovetden. A Birdld Bizottsag javaslata
alapjan Miniszter Ur 63 db atcsoportositasi kérelmet mindsitett tamogatandonak.

A Hivatal Miniszteri dontést kdvetOen értesitett a palyazokat az eredményrél, és megkezdte a
nyertesek tdmogatasi rendszerbe torténd belépéséhez sziikséges adminisztrativ feladatok

ellatasat.

B) 2012/13 évi tAmogatott szakképzésekkel kapcsolatos feladatok

A Hivatal 2011 évben elvégezte a 2012/13-es szakképzési tamogatasi rendszer indulasa
érdekében sziikséges elokészitdé munkadkat. Annak érdekében, hogy a Birdldo Bizottsag
Miniszter Ur felé javaslatot tudjon tenni azoknak a — 2012/13-ban indul6 — képzéseknek a
korére, amely szakképesitések hianyszakmanak vald mindsitése indokolt, emellett a 2012 évre
vonatkozoéan egyetemi régiokra lebontott keretszamaira, ¢és az egyes felsdoktatasi
intézmények vonatkozdsdban az altaluk koltségtéritéses képzésbe felvehetd jeldltek
keretszamara, Hivatalunk beszerezte a szlikséges dokumentéciokat es adatokat az
egeszségligyi szolgaltatoktol és az egyetemektdl, és a Bizottsag részére eljutatta. A Bizottsag
dontését kovetéen a Hivatal a 2012-es tamogatandd szakképzes keretszamaira vonatkozo
javaslatot tovabbitotta Miniszter Urhoz, annak érdekében, hogy a Miniszter Ur meghatarozza
a keretszamokat. Miniszter Ur 2011. december 13-an kozzé tette a 2012. évre vonatkozo fent
emlitett keretszamokat, amelyet a Hivatal a honlapjan meg is jelenitett.

C) 2010/11 évi tAmogatott szakképzesekkel kapcsolatos feladatok

A tamogatott szakképzésben érintett egészségiigyi szolgaltatokkal és egyetemekkel 2010-ben
megkotott tamogatasi szerzodések alapjan elsé izben 2011. majus 31-ig kellett a tamogatasok
felhasznalasaval 0sszefliggd pénziigyi és szakmai beszamolokat a Hivatal részére benyujtani.
Az érintett 47 egészségligyi szolgaltato és 4 orvostudomanyi egyetem a beszamolojat eljutatta
a Hivatal részére. A Hivatal munkatarsai a benyujtott beszamoldkat megvizsgaltak és a
sziikséges kiegészitéseket beszerezték az érintett szerz6dod partnerektol.

A 2010. évi beszamol¢ készitésekor meg nem alltak rendelkezésre a 2010/11-es szakképzési
évfolyamra vonatkozé adatok, igy azokat a jelen beszamoldban tessziik kozé. Osszesen 420 6
kezdte meg a tamogatott fels6fokti szakiranya szakképzését a 2010/11-es évfolyamon, 331
rezidens és 89 kdzponti gyakornok.
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D) A Markusovszky Lajos és Than Karoly 6sztondijjal Kapcsolatos feladatok

A Kormany az egészségiigyben fennalld munkaerd-Krizisre, az egészségugyi dolgozdk
tovabba figyelemmel a szakorvos, szakgyogyszerész képzés magas koltségére, a jeldltek
palyakezdésének eclbsegitése és szakmai megbecsiiltségének erdsitése, valamint a hazai
egészségligyi ellatasban torténd elhelyezkedése érdekeben létrehozta a szakorvosjeldltek
Markusovszky Lajos és a szakgyogyszerész jeldltek Than Kéroly Osztondijat.

Az 6sztondijak célja, hogy az egészségiigyi fels6foku szakiranyl szakképzésben részt vevoket
tdmogatasban részesitse, segitve ezzel a fiatal szakorvos és szakgyogyszerész jeldlteket
palydjuk kezdetén a szakmai gyarapoddshoz elengedhetetleniil szilkséges anyagi biztonsag
megteremtésének érdekében.

Az 6sztondij palyazat lebonyolitasaval kapcsolatos szervezési, adminisztrativ és pénzigyi

feladatok ellatdsat a Hivatal vegezte és végzi. A Hivatal elkészitette a palyazati Kiirast,
valamint a palyazat benyljtasahoz sziikséges formanyomtatvanyokat. A palyazatok

43



benyujtasat kovetden ellendrizte azok formai és tartalmi megfeleldsségét, intézkedett a
sziikséges hianypotlasok feldl és birdlatra elOkészitett a palydzatok biralatara létrehozott
bizottsag részére.

A Markusovszky Lajos dsztondijra iranyuld palyazat benyujtasanak feltétele volt, hogy

> aszakorvos jelolt a szakképzését teljesitse,

» a szakképesitésének megszerzése utan az Osztondij folydsitasa iddtartamanak
megfeleld ideig hazai, tarsadalombiztositas altal finanszirozott egészséglgyi
szolgaltatonal végezzen foallasban orvosi tevékenységet vagy az 6sztondij folyositasa
iddtartamanak kétszeres idejéig legalabb heti 18 6ras munkaideji, munkavégzésre
irdnyul6d jogviszonyban végezzen a tarsadalombiztositas altal finanszirozott hazai
egészségugyi szolgaltaténal orvosi tevékenységet,

> az altala biztositott egészségugyi ellatassal dsszefliggésben semmilyen formaban nem
fogad el paraszolvenciat.

Az 0sztondijra Osszesen 823 szakorvosjelolt jelentkezett, akik koziil 610 f6 nyert el az
Osztondijat, és 213 szakorvosjelolt palyazatat kellett elutasitani a koltségvetési forrasok
kimerllése miatt. A palyazatok elbiralasat és rangsorolasat egy 3 tagu Bizottsag végezte — a
palyazati kiirasban elére meghatarozott biralati szempontok alapjan —, amelynek tagjai voltak:

> Dr. Szeghd Agnes (Nemzeti Eréforras Minisztérium)
» Dr. Kovéacs Levente Koppany (Magyar Rezidensszovetség)
» Dr. Papp David (EEKH)

A Than Karoly 6sztondijra a klinikai és korhazi gyogyszerészet szakképzésben részt vevok
jelentkezhetek. A Than Karoly 6sztdndijra irdnyulé palyazat benyujtadsanak feltétele volt,
hogy

> aszakgyogyszerész jelolt a szakképzését teljesitse,

» a szakképesitésének megszerzése utan az 0Osztondij folydsitasa iddtartamanak
megfeleld ideig hazai, tarsadalombiztositas altal finanszirozott egészséglgyi
szolgaltatonal végez foallasban kérhazi vagy klinikai gydgyszerészeti tevékenységet,

» a szerzOdéses viszony ideje alatt nem fogad el a tevékenységével Osszefiiggésben
semmilyen formaban paraszolvenciat.

A Than Karoly 0sztondij koltségvetési forrasa 20 szakgyogyszerész részére biztosithatott
volna Osztondijat, a palyazatra 17 szakgyodgyszerész jelolt jelentkezett, akik koziil utoébb 1 6
visszamondta a palyazatat, igy 0©sszesen 16 szakgydgyszerész jelolttel  kotott
Osztondijszerz6dést a Hivatal. Az 0sztondijasok koziil 10 f6 klinikai gyodgyszerészet
szakterllten, 6 f6 kérhazi gyogyszerészet szakteriilten folytatja szakképzését. A palyazatok
elbiraldsat egy 3 tagu bizottsdg végezte — a palyazati kiirasban elére meghatarozott biralati
szempontok alapjan —, melynek tagja voltak:

» Dr. Kahlesz Timea (Nemzeti Er6forras Minisztérium)
» Dr. Buchholcz Gyula (Magyar Gydgyszerészi Kamara)
» Dr. Papp David (EEKH)

A Markusovszky Lajos és Than Karoly 6sztondij nyerteseivel a palyazatok eredményeinek

kihirdetését kovetéen a Hivatal Osztondijas jogviszonyt keletkeztetd szerzOdést kotott,
melyben szabalyozasra keriiltek a felek jogai és kotelezettségei, majd a szerzodést kotést
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kovetéen a Hivatal altal kialakitott jelentési rendszeren keresztiil érkezd adatok
felhasznalasaval megkezdddtek az 6sztondijak folyositasa. Az 6sztondijak folyositasa havonta

torténik, az 6sztondijasok megfeleld adatszolgaltatasi kotelezettségeinek teljesitését kovetden,
az 6sztondijak mértéke havi 100.000 forint.
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