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I. RESZ
Személyi rész

Il. RESZ
Torvények, orszaggyiilési hatarozatok,

kormanyrendeletek és -hatarozatok, az Alkotmanybirésag hatarozatai

A Kormany 214/2012. (VII. 30.) Korm. rendelete
az Orszagos Betegjogi, Ellatottjogi, Gyermekjogi és Dokumentaciéos Kézpontrol

A Kormany
az egészségligyrol sz616 1997. évi CLIV. torvény 247. § (1) bekezdés k) pontjaban,

a 24. § tekintetében az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolédd személyes adatok kezelésérél és védelmérdl szolo 1997. évi
XLVII. torvény 38. § (3) bekezdésében kapott felhatalmazas alapjan, az Alaptérvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatérozott

feladatkorében eljarva, a kovetkezéket rendeli el:

2.§

(1

1. Altalanos rendelkezések

Az Orszagos Betegjogi, Ellatottjogi, Gyermekjogi és Dokumentécids Kdzpont (a tovdbbiakban: OBDK) az egészségligyért
felel6s miniszter irdnyitasa alatt all6 kozponti hivatal.

Az OBDK székhelye Budapest.

Az OBDK vezetéje a féigazgato.

A féigazgato altalanos helyettese a féigazgato-helyettes.

A kozponti allamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az éllamtitkarok jogallasarol szél6 2010. évi
XLIIL. térvény 2. § (3) bekezdésében meghatdrozott hataskoroket az ellatottjogi és a gyermekjogi képvisel6k
tevékenységével 6sszefliggésben a szocidlpolitikdért felel6s miniszter gyakorolja.

Az OBDK latja el

a) azegészségligyrdl szolé 1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Elitv.) 32. § (1) bekezdése,

b) a szocialis igazgatasrol és a szocialis ellatasokrdl széld 1993. évi lll. torvény (a tovabbiakban: Szt.) 94/K. §
(3) bekezdése és

c) agyermekek védelmérdl és a gyamiigyi igazgatasrdl sz6l6 1997. évi XXXI. térvény (a tovabbiakban: Gyvt.) 11/A.§
(4) bekezdése

szerinti szervezet feladatait, tovabba

d) azegészségiigyiés ahozzajuk kapcsolddd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolé 1997. évi XLVII. térvény
30. § (4) bekezdés b) pontja szerinti, egyéb egészségiigyi dokumentaciot kezeld szerv miikédésével és

e) a betegjogi, ellatottjogi és gyermekjogi képvisel6k (e rendelet alkalmazasaban a tovabbiakban: jogvédelmi
képvisel6k) Nyilvantartdsaval (a tovabbiakban: Nyilvéntartds)

kapcsolatos feladatokat.

Az OBDK ellenérzi az egészséguigyi szolgéltatasok hozzéférhetéségét az egészségligyi ellatorendszer betegellatasi

kapacitdsanak szabalyozésdra vonatkozo jogszabalyok keretei k6zott, melynek keretében:

a) egyediugyekben vizsgalhatja az egészségligyi szolgaltatas hozzaférésével - igy az ellatasszervezéssel, a beutalasi
renddel, a betegek tdjékoztatdsdval — kapcsolatos szabdalyok érvényesiilését,

b) javaslatot tehet az ellatdsok hozzaférhetéségére vonatkozo jogszabalyok tartalméra vonatkozoan,

c) tdjékoztatdst kérhet az elldtdsszervezést végzd szervtdl, illetve az egészséguigyi dllamigazgatasi szervtdl egyedi
esetekben az ellatasok hozzaférhetéségére vonatkozd szabalyok érvényesiilésérél,

d) javaslatot tehet az elldtdsszervezést végzd szerv, illetve az egészségugyi éllamigazgatasi szerv részére
az ellatasszervezéssel 6sszefliggd tapasztalatai alapjan intézkedés megtételére.
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2. A jogvédelmi képviseletre vonatkozo szabalyok

3.8 A 2.8 (1) bekezdés a)-c) pontjaban foglalt jogkorében eljarva az OBDK

a) gondoskodik a betegek, ellatottak és gyermekek kiilén térvényben meghatdrozott jogainak érvényesiilésérdl,
védelmérdl,

b) elldtja a jogvédelmi képvisel6k foglalkoztatasaval 6sszefliggd feladatokat, miikodteti a jogvédelmi képvisel6k
halézatat, irdnyitja, szervezi és ellendrzi a jogvédelmi képvisel6k szakmai munkajat,

c) kozzéteszi a jogvédelmi képviseld elérhetéségét, a szolgaltatondl, illetve a terileti iroddban meghatérozott
fogadd ordjanak beosztasat,

d) azegészségugyi szolgaltatasokat, a személyes gondoskodast nyujté szocialis alapszolgaltatast, a gyermekjodléti
alapellatast, a szakositott szocidlis ellatast biztosité intézményi elhelyezést, tovdbbd a gyermekvédelmi
gondoskodast (a tovébbiakban egyiitt: szolgéltatas) igénybevevok, illetve torvényes képvisel6ik, valamint
a szolgaltatast nyujtok szamara tajékoztatast ad a betegjogokkal, az ellatotti- és gyermekjogokkal 6sszefliggd
kérdésekben,

e) képzési és tovabbképzési feladatokat lat el a jogvédelmi képvisel6k munkajahoz kapcsoloddan,

f)  kidolgozza, és sziikség szerint felllvizsgalja a jogvédelmi képvisel6i tanfolyam és a kotelezé tovabbképzés
tananyagét és vizsgakdvetelményeit,

g) ellatjaa 19. § szerinti jogvédelemmel kapcsolatos médszertani feladatokat,

h) atdargyévet kdvetd év marcius 31-ig kdzzéteszi a jogvédelmi képvisel6k tevékenységérol sz616 éves beszamolot.

3. Ajogvédelmi képvisel6 jogallasanak szabalyai

4.8 (1) A jogvédelmi képvisel6 az OBDK-val a képviselGi feladatok elldtdsara munkavégzésre irdnyuld jogviszonyban all.

Jogvédelmi képvisel$ — torvényben meghatarozott feltételeken tul — az a (3) bekezdésben meghatarozott felséfoku

végzettséggel rendelkezd személy lehet,

a) akilegaldbb 3 éves, a (4) bekezdés szerinti szakmai gyakorlattal rendelkezik,

b) akiaz5.§-ban meghatarozott tanfolyam elvégzését kdvetbden sikeres vizsgat tett, és

c) akivel szemben nem all fenn kizéré ok.

Jogvédelmi képviseld lehet

a) jogadsz, altaldnos orvos, pszicholégus, szocidlis munkds, gyogypedagogus, teoldgus, illetve kommunikacios
szakon szerzett szakképzettségu személy,

tovabba az a) pontban foglaltakon tul

b) betegjogi képvisel6 lehet fogorvos, gydgyszerész, egyetemi szintl okleveles apolo, féiskolai szintl diplomds apold,
egészségigyi intézetvezetd vagy szakoktatd, védond, egyéb egészségligyi felsGoktatasban szakképzettséget
szerzett személy,

c) ellatottjogi képviseld lehet szocioldgus, szocidlpolitikus, szocialis szervezd, szocidlpedagdgus, allamigazgatasi és
szocidlis igazgatasi felséoktatasban szerzett szakképzettségui, egészséguigyi felséoktatasban szerzett szakképzettségui
személy, hittan tandr, hittandr, bolcsész, andragégus,

d) gyermekjogi képvisel6 lehet pedagdgus, gyermek- és ifjusagvédelmi szakokleveles vagy jogi szakokleveles
csaladvédelmi tanacsadé oklevéllel rendelkezé védoné, pszichopedagdgus, bolcsész, szocioldgus, szocialpolitikus,
szocialpedagdgus, szocialis szervez6 szakképzettségli személy, hittan tanar és hittanar.

A (2) bekezdés a) pontjanak alkalmazasaban szakmai gyakorlaton

a) a betegjogi képvisel6 esetében az egészségligyi szolgéltatasok szervezésében és nyujtdsaban, az egészségligyi
igazgatasi terlileten, az egészséguigy terlletén miikodd egyhazi jogi személynél, civil szervezetnél, alapitvanynal,
kozalapitvanynal, kozhasznu tarsasagndl, egyéni vagy tarsas vdllalkozasnal, illetve az elldtottjogi vagy
gyermekjogi képvisel6ként végzett tevékenységet,

b) azelldtottjogi képvisel esetében a szocidlis szolgaltatasok szervezésében és nyujtdsaban, a szocidlis igazgatasi
terileten, a szocidlis terlileten mikddé egyhdzi jogi személynél, civil szervezetnél, alapitvanyndl, kdzalapitvanynal,
kézhasznu tarsasagnal, egyéni vagy tarsas vallalkozasndl, illetve a betegjogi vagy gyermekjogi képviseléként
végzett tevékenységet,

c) a gyermekjogi képvisel esetében a gyermekjoléti alapellatasi és gyermekvédelmi szakelldtési, illetéleg
a gyermekvédelmi vagy gyamigyi igazgatasi teriileten, a gyermekvédelem terlletén m(ikdédé egyhazi jogi
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5.§

6.§

(5)

(6)

(7)

()

3)

(4)

()

személynél, civil szervezetnél, alapitvanynal, kozalapitvanynal, kdzhasznu tarsasagnal, egyéni vagy tarsas
vallalkozédsndl, illetve a betegjogi vagy elldtottjogi képvisel6ként végzett tevékenységet

kell érteni.

Ugyvéd - az ligyvédekrdl szol6 tdérvény szerint az ligyvédi tevékenységét sziineteltetd Gigyvéden kiviil - nem lehet

jogvédelmi képviseld.

A jogvédelmi képvisel6i feladatok ellataséra az OBDK palyazatot ir ki. A palyazati felhivasnak tartalmaznia kell

a) amunkakdr megnevezését,

b) azellatési teriilet meghatdrozasat,

c) apalyazat elnyeréséhez sziikséges valamennyi feltételt,

a bérezésre, megbizasi dijra és egyéb juttatdsokra vonatkozo téjékoztatast,

a palyazat benyujtasanak feltételeit, hataridejét,

f) apdlyazati eljarasra, a palyazat elbiraldasanak médjara és hataridejére vonatkozé tajékoztatast,

g) apalyazathoz csatolandé dokumentumok felsorolasat.

Az OBDK a pdlyazati felhivast az egészségligyért felelés miniszter, valamint a szocidlpolitikdért felel6s miniszter

hivatalos lapjaban kdzzéteszi.

Ajogvédelmi képvisel6 foglalkoztatasanak feltétele a legalabb 120 6ras jogvédelmi képviselSi tanfolyam elvégzése, és
ezt kdvetden a vizsga eredményes letétele.

Az OBDK az (1) bekezdés szerinti tanfolyam megszervezésére olyan egészségligyi, szocidlis, illetve gyermekvédelmi
szakképzést folytatd intézményt (a tovébbiakban: tanfolyamot szervezd) valaszt ki palydzat utjan, amely szerepel
a feln6ttképzésrol szold térvényben szabalyozott felnbttképzést folytatd intézmények nyilvantartasaban. Az OBDK
a tanfolyamot szervezével megallapodast kot.

A jogvédelmi képvisel6itanfolyamon részt vevok a tanfolyam sikeres elvégzésérél a tanfolyamot szervezd altal kiadott
tanusitvanyt kapnak. A tanusitvdnyban szerepldé tanfolyami képzettség megnevezése a szakterilettdl fliggéen:
betegjogi képviseld, ellatottjogi képviselé vagy gyermekjogi képvisel6.

A jogvédelmi képvisel6i tanfolyamra torténé jelentkezésrdl és elvégzésének feltételeirél az OBDK évente kdzleményt
tesz kdzzé az egészséguigyi, valamint a szocialis agazati feladatokat ellaté minisztérium hivatalos lapjaban és az OBDK
honlapjan.

Az OBDK-val munkavégzésre iranyulé jogviszonyban allé jogvédelmi képviselé évente legaldbb egyszer tovabbképzésen
vesz részt, melynek idétartama legaldbb 14 6ra. A tovabbképzést az OBDK vagy a (2) bekezdés szerinti szakképz6
intézmény végzi. A tovabbképzés a munkavégzésre irdnyuld jogviszonyban allé jogvédelmi képvisel6 szamara
téritésmentes.

A jogvédelmi képviseld képvisel6i tevékenysége alatt, és e tevékenység megszlinésétdl szamitott egy éven belil

a) azt az egészségligyi szolgaltatot, azt a személyes gondoskodast nyujtéd alap- és szakositott ellatdst biztositd
intézményt és azt a gyermekvédelmi gondoskodast biztositd intézményt (a tovabbiakban egyltt: szolgéltato),
ahol képviseldi tevékenységet fejtett ki, hatdsédg vagy egyéb szervezet el6tt, illetve permegelézd eljardsban nem
képviselheti, résziikre jogi szolgaltatdst nem nyujthat és télik lgyvédi megbizast nem fogadhat el,

b) azoktdla személyektd|, illetve torvényes képviseldjiiktdl, akiknek tigyével jogvédelmi képvisel6ként foglalkozott,
ligyvédi megbizast nem fogadhat el.

A jogvédelmi képvisel6 nem lathat el jogvédelmi képvisel6i feladatokat annal a szolgaltatonal, amelynek felel6sségét

- egyéb feladatkorében eljarva, vagy altalanos ellendrzési, feliigyeleti jogkor gyakorlasa soran — egy éven beliil

vizsgalta, illetve amelynek miikodését egy éven belil ellendrizte.

A jogvédelmi képvisel6 nem jarhat el olyan tigyben,

a) amelyben 6 vagy kozeli hozzatartozéja érdekelt vagy ellenérdek(i fél,

b) amely azt a szolgaltatot érinti, amellyel
ba) munkaviszonybanvagy munkavégzésre irdnyulé egyéb jogviszonybanall, illetve amelyben mas, szakképz6

intézmény oktatdjaként szakmai gyakorlatot szervez, irdnyit vagy
bb) a képviseldi tevékenységét megel6z6 egy éven beliil munkaviszonyban vagy munkavégzésre iranyuld
egyéb jogviszonyban 4llt,

c) amelyben téle egyéb ok miatt elfogulatlan eljards nem vérhato.

A (2)-(3) bekezdésben meghatarozott kizard okok barmelyikének fennallasat a képvisel6 haladéktalanul koteles

munkaltatéjanak bejelenteni.
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4. A jogvédelmi képvisel6k feladatanak ellatasara vonatkozoé szabalyok
7.8 (1) A betegjogi képvisel az Elitv.-ben meghatérozott feladatainak ellatasa soran

(4)

a) a beteg szamdra az egészségligyi dokumentdcio kezelésével kapcsolatos jogairdl az érintett szolgdltatonal
alkalmazott gyakorlatra figyelemmel nyujt tdjékoztatast,

b) az érintett szolgaltaténal alkalmazott gyakorlat figyelembevételével téjékoztatja a beteget a megtett panasz
tartalmardl, folyamatosan tajékoztatast nyujt a beteg részére tovdbba az eljarasi cselekmények helyzetérdl,
a valasz tartalmardl és az azzal szembeni esetleges jogorvoslat, vagy tovabbi eljarasok kezdeményezésének
lehetdségérél,

c) azegészségligyi dolgozok tdjékoztatdsat az egészségiigyi szolgaltato vezetdjének elézetes tdjékoztatdsa mellett
végzi,

d) az Eltv. 30. § (5) bekezdésében meghatérozott feladatkdrében eljarva, az érintett betegek jogainak védelme
érdekében figyelemmel kiséri kiilondsen a fizikai és infokommunikaciés akadalymentesités helyzetét az érintett
szolgéltaténal, az érintett betegekkel kapcsolatosan meghatarozott és indokolt specidlis kovetelmények
alkalmazasaval 6sszefliggd szolgaltatdi gyakorlatot, sziikség esetén kezdeményezi az érintett betegek specialis
jogvédelmével 6sszefliggd szervezet bevonasat konkrét, egyedi jogok gyakorlasaval 0sszefiiggé mddszerek,
technikak alkalmazésa érdekében.

Az ellatottjogi képvisel6 az Szt.-ben meghatdarozott feladatainak elldtasa sordn

a) az altaldnos tajékoztatasi kotelezettségen tulmenden tovdbbi tajékoztatast nyujt az ellatott részére az érintett
szolgéltatonal alkalmazott gyakorlatrdl,

b) tajékoztatja az ellatottat, torvényes képvisel6jét, hogy panaszat mely személy vagy szerv részére tovabbithatja,
tovabba a kialakult konfliktus rendezése érdekében az érintettek bevonasaval egyeztetést tarthat,

c) folyamatosan tajékoztatast nyujt az ellatott, valamint a torvényes képviseldje részére a meghatalmazas alapjan
megtett intézkedésekrdl, eljarasi cselekményekrdl, a kivizsgélas aktudlis helyzetérdl, a lehetséges jogorvoslati,
illetve egyéb panasztételi lehet6ségekrdl,

d) tajékoztatast kérhet a szolgaltatd képvisel6jétdl az elldtdssal Osszefliggésben alkalmazott gyakorlatrol,
tajékozodik arrol, hogy a szakmai feladatok ellatasa megfelel-e a jogszabalyokban meghatarozott feltételeknek,

e) tdjékoztatast kérhet az alkalmazott korldtozé intézkedések okairdl, el6zményeirdl, és sziikség esetén javaslatot
tehet a korlatozo intézkedéssel 0sszefiiggd szolgaltatdi gyakorlat szakmai tartalmara vonatkozdan.

A gyermekjogi képvisel a Gyvt.-ben meghatarozott feladatainak ellatasa soran

a) érthetd tajékoztatast nyujt a gyermek részére — figyelembe véve korat, érettségét, a felmerilt panasz jellegét,
sulyat — a panaszaval kapcsolatos ismeretekrdl, segiti, hogy mely személy vagy szerv részére fogalmazhatja meg
panaszat, személyesen keresi meg az intézmény vezetdjét, vagy az érdekképviseleti férum képvisel6jét a panasz
megvalaszolasa érdekében, valamint — a hataskorébe tartozo feladatok tekintetében - az érdekképviseleti forum
megkeresésére haladéktalanul felveszi a kapcsolatot a gyermekkel,

b) a megfelelé szolgaltatasnyujtdshoz valé hozzajutds segitésében lehetdség szerint személyes részvétel mellett
fogalmazza meg észrevételeit, megjegyzéseit,

c) a gyamhivatal kirendelésében foglaltak figyelembevételével személyesen képviseli a gyermeket, megismeri
az eljards soran keletkezett dokumentdcié tartalmat és folyamatosan figyelemmel kiséri a gyermek jogainak
az eljéras sordn torténd érvényesitését,

d) a gyermekvédelmi birsag kiszabasara iranyulo javaslattétele soran figyelembe veszi a jogsértés jellegét, sulyat,
az érintettek létszamdanak nagysagat a szolgaltatas jellegének ardnydban, javaslatat megfelel6en indokolja.

A jogvédelmi képvisel6 feladatellatdsa soran a betegek, az elldtottak és a gyermekek jogainak érvényesitésével

Osszefliggésben felmerdilt és a részére megfogalmazott panaszok kezelése soran elsédlegesen a beteg, az ellatott,

a gyermek valamint a szolgaltaté kozotti megegyezés létrehozaséra torekszik, amely — ha a panasz megalapozott —,

a) a jog gyakorlasanak nem megfelelé biztositdsakor a jogszabdlyokban megfogalmazott kévetelményeknek
a szolgéltato részér6l — a szolgaltatds, vagy a jog gyakorldsdnak jellegére figyelemmel — annak megfelel
biztositasat,

b) valamely jog gyakorldsdnak elmaradasa, vagy a jog gyakorldsdhoz kapcsolédé szolgdltatas nyujtasanak
elmulasztasakor annak haladéktalan teljesitését,

¢) az ellatott vagy a gyermek jogai gyakorlasanak sulyos megsértésekor a jogviszony megsziintetését és masik,
medfelel6 ellatast nyujto szolgaltatohoz torténd athelyezés kezdeményezését

eredményezi.
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8.§

9.§

10.§

(5)

)

Feladat- és hataskorének gyakorldsa soran a jogvédelmi képvisel6

a) egylttmikodik a szolgaltatast nyujtokkal, azok fenntartdival és a szolgaltatast igénybe vevokkel,

b) a9.8§ (1) bekezdésben és a 10. § (1) bekezdés b) pontjaban foglaltakon tul meghatarozott rendszerességgel és
idépontban fogadddérat tart az OBDK altal mukodtetett terileti irodakban,

c) amegkereséseket, valamint eljarasat és intézkedéseit irasban dokumentalja, tevékenysége soran az adatvédelemre
vonatkoz6 jogszabélyoknak megfeleléen jér el,

d) eljarasardl és annak eredményérél irdsban tajékoztatja a jogosultat, illetve a panaszost, a szolgaltatot, sziikség
esetén a fenntartét,

e) munkdjardl, eljardsdnak tapasztalatairdl, valamint a jogok gyakorlasaval és a szolgaltatdsnyujtassal kapcsolatos
tapasztalatairél — az OBDK éltal meghatérozott formaban — évente beszdmoldt készit.

A szolgéltaté gondoskodik arrdl, hogy a jogvédelmi képviselé

a) neve, elérhet6ésége, fogaddorainak helye és idépontja a szolgaltato teriiletén jol 1athatéd helyen kifliggesztésre
kerdljon,

b) aszolgaltato teriletére beléphessen, munkdjat zavartalanul végezhesse,

c) latogatésa soran a szolgaltato teriiletén beliil konnyen megkozelitheté és négyszemkozti beszélgetés lefolytataséra
alkalmas helyiség alljon rendelkezésre,

d) avonatkozé iratokba, dokumentéacioba — a szolgaltatd munkaidejét is figyelembe véve — betekinthessen,

e) a helyszinen tajékozédhasson, az alkalmazottakhoz és a szolgaltatast igénybe vevékhoz kérdést intézhessen,
vellik megbeszélést, egyeztetést kezdeményezhessen és folytathasson,

f)  érteslljon az érdekképviseleti forum tlésének idépontjarél, amennyiben a szolgaltatonal mikédik ilyen forum.

A szolgaltato koteles egyuttmUkddni a jogvédelmi képviselbvel.

Az egészségligyi szolgaltatd vezetdje a betegjogi képvisel6tél, a szocidlis szolgdltatdé vezetdje az elldtottjogi

képvisel6tél érkezd,

a) panaszkivizsgélasarairanyulé megkeresésre 30 napon beliil, ha a panasz kivizsgaldsahoz, orvoslasahoz mas szerv,
hat6sdg megkeresése sziikséges, 60 napon belll érdemben vélaszol,

b) a szolgaltatdé miikodésével kapcsolatos észrevételre 15 napon beliil érdemben valaszol,

c) a szolgdltatast igénybe vevével kapcsolatos dokumentacié megtekintésére, illetve a dokumentéciérél valo
masolat készitésére vonatkozé megkeresést, amennyiben a dokumentécié helyben rendelkezésre all azonnal,
egyéb esetben 5 munkanapon beliil teljesiti.

5. Betegjogi képvisel6kre vonatkozé kiilon szabalyok

A betegjogi képvisel6 az OBDK éltal meghatarozott id6tartamban fogadddrat tart a 100 agyasnal nagyobb kapacitasu
fekvébeteg-szakellatast nyujté szolgéltatoknal. Amennyiben a betegjogi képviselé feladatanak ellatasahoz sziikséges,
a panaszok kezelésének, illetve a jogok gyakorlasanak figyelemmel kisérése érdekében intézménylatogatast végez.
A betegjogi képvisel6 sziikség szerint ismerteti a panaszossal és az egészségligyi szolgéltatéval a panasz targyaban,
a betegjogi képvisel6 kozvetitésével torténd egyezségkotés lehetdségét, illetve tdjékoztatja a feleket a kilon
jogszabaly szerinti egészséguigyi kozvetitdi eljarasrol, és az abban valo részvételhez segitséget nyujthat.

A betegjogi képviselé miikodési teriiletén kapcsolatot tart az egészségligyi szolgaltatast nyujtdkkal és fenntartoikkal,
a térségi egészségszervezési kozpontokkal, az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatallal, a févarosi és megyei kormanyhivatal
népegészségligyi szakigazgatdsi szervével és egészségbiztositasi pénztari szakigazgatdsi szervével, a terlleti
igazsaguligyi szakértéi kamardkkal, az ellatasi terlletét illetéen az egészséguigyi kdzvetitéi névjegyzéken szerepldkkel,
egyhazakkal és az egészségligy teriiletén muiikodd civil szervezetekkel és koztestiletekkel, valamint a Nemzeti
Betegférummal.

6. Az ellatottjogi képvisel6re vonatkozo kiilon szabalyok

Az elldtottak jogérvényesitésének elésegitése érdekében az ellatottjogi képviseld

a) évente legaldbb egy alkalommal részt vesz az ellatasi tertiletén 1évé tartds bentlakdsos szocidlis intézményben
rendezett érdekképviseleti férum (lésén, ahol tdjékoztatja az elldtottakat a jogaikrdl, azok érvényesitésének
modjardl, az ellatottjogi képviseld elérhetéségérdl és a segité szervezetekrdl, tovabba vélaszol az elldtottak
kérdéseire;
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b) az OBDK éltal meghatarozott id6tartamban fogaddoérat tart a bentlakasos szocialis intézményben;

¢) mukodési terlletén kapcsolatot tart a megyei (févarosi) modszertani intézménnyel, valamint a szocialis
hatésaggal;

d) szlkség szerint, az intézmény mikodésének zavardsa nélkil kozvetlenil felkeresheti az elldtottakat
a lakészobakban;

e) felveszia kapcsolatot az intézményben miikodé ellatotti 5nkormanyzattal.

(2) Ha azintézmény vezetéje az Szt. 94/G. §-anak (3) bekezdésében foglaltak alapjan korlatozo intézkedés alkalmazasardl
értesiti, az ellatottjogi képvisel6 tdjékozodik az ligyben, megvizsgdlja a korlatozas szikségességét és az eljaras
jogszerUiségét. A korlatozé intézkedés jogszerliségének vizsgalatarol az ellatottjogi képvisel6 dokumentaciot vezet és
éves beszamoldjaban 6sszegzi a korlatozo intézkedésekkel kapcsolatos tapasztalatait.

7. A gyermekjogi képvisel6re vonatkozo kiilon szabalyok

11.8 A gyermekjogi képvisel6 miikddési teriiletén kapcsolatot tart

a) agyermekjoléti, gyermekvédelmi szolgaltaté tevékenységet végzé személyekkel, illetve szervezetek vezetdivel,

b) a kozoktatasi intézmény vezetbivel, gyermek- és ifjisagvédelmi feleléseivel, a didkonkormanyzat mikodését
segitd tanarral, valamint a tanulé tdjékoztatd, tandcsado szolgdlat munkatarsaval,

c) a févarosi és megyei kormanyhivatal szocidlis és gydmhivatala gyermekjoléti alapellatdsi és gyermekvédelmi
szakellatasi referensével,

d) avdérosi gydmhivatal vezetdjével, annak hianydban a gydmigyi tigyintézével.

12.8 Az ideiglenes hatallyal elhelyezett, az 4tmeneti és tartés nevelésbe vett gyermekek jogérvényesitésének elésegitése
érdekében a gyermekjogi képviseld

a) vizsgaljaagyermek elhelyezésének megfelel6ségéta Gyvt.-ben szabélyozott fokozatossag figyelembevételével,

b) a gyermekotthonban vagy a nevel6sziilé6nél elhelyezett gyermekek szamara elérhetévé teszi telefon-, e-mail,
illetve elektronikus feliilet( elérhetdségét,

c) évente legalabb egy alkalommal részt vesz a gyermekotthonban miikédé gyermek-6nkormanyzat tilésén, vagy
ennek hidnyaban az intézményben elhelyezett valamennyi gyermek részvételével megtartott forumon, ahol
tajékoztatja a gyermekeket a jogaikrodl, azok érvényesitésének modjarodl, a segitd szervezetekrol.

8. Az OBDK dokumentacios feladatai

13.8 (1) AzOBDK

a) nyilvantartast vezet a jogutdd nélkil megsziint egészségligyi intézményekrdl,

b) az adatkezelése ald tartozd egészségiigyi dokumentaciobdl — az elbirt megdrzési idén belll - az érintett
kérelmére, vagy jogszabdlyban feljogositott szerv vagy személy inditvanya alapjan betekintést engedélyez,
adatot szolgaltat, masolatot ad ki.

(2) Az OBDK 6rzi
a) ajogvédelmi képviselSk lezért ligyeinek irattarba helyezett dokumentécidjat,

b) azlrdnyitott Betegellatasi Rendszer mikodtetése soran keletkezett betegdokumentaciét,

c) akulon jogszabaly szerinti klinikai vizsgélati torzsdossziékat,

és rendelkezik azok archivélasarol.

(3) Az OBDK gondoskodik arrél, hogy a kezelésében 1évo, illetve altala feldolgozott dokumentacié olvashatésaga
a torvényben eléirtak szerint fennmaradjon.

(4) AzOBDKaz (1) és (3) bekezdés szerinti dokumentécid elhelyezésére szerzédést kot az Egészségligyi Készletgazdalkodasi

Intézettel.
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9. A Betegjogi, Ellatottjogi és Gyermekjogi Képvisel6k Nyilvantartasaval kapcsolatos feladatok

14.8 (1) A Nyilvantartds a jogvédelmi képvisel6i tevékenység folytatasara jogosult személyekre vonatkozé adatokat
tartalmazza.

(2) A Nyilvéntartds szakterlletei:

a) betegjogi képviselok

b) ellatottjogi képvisel6k
c) gyermekjogi képviselk
nyilvantartasa.

(3) A nyilvantartasba vételt a 22. § (9) bekezdésében foglaltak kivételével a jogvédelmi képviselé kezdeményezi.

15.8 (1) Az OBDK nyilvantartasba veszi azt a kérelmezét, aki megfelel a jogvédelmi képviselSi tevékenység ellatasara
vonatkozé feltételeknek.

(2) A nyilvantartasba vételhez szlikséges feltételek teljestilése esetén a jogvédelmi képviselé a Nyilvantartads tobb
szakterlletén is nyilvantartasba vehetd.

(3) A 14. § (3) bekezdés szerinti esetben a jogvédelmi képvisel6 a nyilvantartasba vétel irdnti kérelmét a 1. melléklet
szerinti adattartalommal, az OBDK honlapjan, valamint a kormanyzati portalon kozzétett (irlap szerinti formatumban
nyujtja be.

(4) A jogvédelmi képvisel6 a feltételek teljestilését a nyilvantartasba vétel iranti kérelemhez csatolt okiratokkal igazolja.
A kérelemhez mellékelni kell
a) aszakképesitési feltételeknek valéd megfelelést tanusité okiratok masolatat, kiilfoldi felsGoktatasi intézmény altal

kidllitott oklevél esetén annak hiteles magyar forditasat, az elismerésrél, valamint a honositasardl szolé iratot,
b) aszakmai gyakorlat meglétét igazolé dokumentumot, és
c) ajogvédelmi képvisel6i tanfolyam elvégzését igazold tanusitvanyt.
(5) Az OBDK a nyilvantartasba vételi eljards soran beszerzi a blintetlen el6életet igazolé okiratot.
16.8 (1) Az OBDK a 2. melléklet szerinti tartalommal vezeti a Nyilvantartast.

(2) A nyilvantartasba vétel esetén az OBDK gondoskodik a vele munkavégzésre iranyulo jogviszonyban all6 jogvédelmi
képvisel6i nyilvantartési igazolvany (a tovabbiakban: igazolvany) kidllitasarol.

(3) Azigazolvany személyazonosité igazolvannyal egyutt érvényes.

(4) A nyilvéntartasba vett jogvédelmi képvisel6 14. § (2) bekezdése szerinti szakterlletének megjeldlése mellett
hasznalhatja a ,regisztralt” jelz6t.

(5) Az elveszett, megrongalédott vagy megsemmisiilt igazolvany potlasardl, illetve cseréjérél az OBDK gondoskodik.

(6) A nyilvantartasban szerepld jogvédelmi képviseld — az 5. § (5) bekezdésében foglaltak kivételével - legaldbb évi 6 6ra,
az OBDK vagy az 5. § (2) bekezdésében meghatdrozott szakképzé intézmény &ltal szervezett, téritéskoteles
tovdbbképzést koteles teljesiteni. A tovabbképzések idépontjat az OBDK a honlapjan kozzéteszi. A kotelez6
tovabbképzés 6raszama toredékévben sem csdkken, azt minden megkezdett naptari évben teljesiteni kell.

(7) A jogvédelmi képvisel6 a nyilvédntartott adataiban bekovetkezett véltozast kdteles 30 napon belll az OBDK-nak
bejelenteni, amely a véltozast a Nyilvantartason atvezeti, és sziikség szerint gondoskodik a (2) bekezdés szerinti
igazolvany ujélagos kiadasardl. A valtozas kérelemre torténd atvezetése esetén a kérelemhez mellékelni kell
a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altaldanos szabdlyairdl szo16 2004. évi CXL. térvényben (a tovabbiakban:
Ket.) meghatarozottak kivételével az adatvaltozast igazold eredeti okiratot vagy annak hiteles masolatat.

17.8 (1) A jogvédelmi képvisel6 kérheti a nyilvantartds szlineteltetését a kezdbnap és az id6tartam megjelolésével.
A sziinetelés tényét az OBDK a Nyilvantartdson dtvezeti.

(2) Asziinetelés ideje alatt a jogvédelmi képvisel6 tovabbképzési kotelezettsége nem &ll fenn.

(3) A jogvédelmi képvisel6 nyilvantartdsa sziinetel tovabb4, ha a targyévre vonatkozé tovabbképzési kdtelezettségének
- a targyévet kovetd év marcius 31. napjdig — nem tett eleget.

18.8 (1) Ajogvédelmiképvisel6t a Nyilvantartasbol tordlni kell

a) ajogvédelmi képviseld kérelmére,
b) ajogvédelmiképviseld haldla esetén,
c) haaképvisel6 nem felel meg a Nyilvantartasba vétel feltételeinek.
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19.§

21.§

(M

()

A Nyilvantartasbol torténé torlés esetén az OBDK a torlés tényét, okat és idépontjat a Nyilvantartasban feltiinteti és
a kidllitott igazolvanyt - lehetdség szerint — érvényteleniti.
Az igazolvany érvénytelenségének tényét a szaktertilet szerint illetékes miniszter hivatalos lapjadban kézzé kell tenni.

10. Az OBDK madszertani feladatai

Az OBDK modszertani fejlesztési tevékenységet végez, modszertani Utmutatokat dolgoz ki az egészséglgyi

szolgaltatok adatkezelésével kapcsolatban. Ennek keretében

a) folyamatosan figyelemmel kiséri az Uj, adatkezeléssel 6sszefiiggod fejlesztéseket, nemzetkozi iranyvonalakat,

b) kozremilkddik az Uj technoldgidk, az egészségligyben alkalmazhaté Uj elektronikus eljarasok, megolddsok
(e-health) elterjesztésében, moédszertani segitséget nyujt azok alkalmazésaban,

c) tovébbképzést szervez a szolgaltatok adatvédelmi felelsei szdmara.

Az OBDK

a) modszertani Utmutatdkat dolgoz ki a jogvédelmi képvisel6k tevékenységével, a beteg-, az elldtotti és
a gyermekjogok védelmével, e jogok érvényesitésével, az egységes jogértelmezéssel és joggyakorlattal
kapcsolatban, részt vesz az ezen jogokkal kapcsolatos tudomanyos kutatasokban,

b) 06sszegzi a jogvédelmi képvisel6k mikodésének gyakorlati tapasztalatait, a jogvédelmi képvisel6k éves
beszamoldja alapjan az egészségiigyi, szocidlis, gyermekjoléti és gyermekvédelmi szolgdltatdst nyujtod
szakembereknek szakmai segitséget, médszertani Utmutatdst nyujt, szakmai muhelyt és tovabbképzési
programot szervez a betegek, ellatottak, gyermekek jogainak érvényesiilésével, illetve sérelmével kapcsolatos
tapasztalatok alapjan,

c) felkérésre el6zetesen véleményezi a szolgaltatok panaszkezelésre vonatkozo, illetve a beteg-, az ellatotti és
a gyermekjogokat érintd eléirdsait, szabalyzatait.

11. Nemzetkozi és eurdpai unids tevékenységek

Az OBDK feladat- és hataskorében eljarva ellatja a két- és tobboldali kormanykodzi nemzetkdzi kapcsolatokbol és

az eurdpai uniods tagsagbdl eredé feladatokat, egytttmikodve az illetékes magyar szervekkel.

Az Eurdpai Union belili hataron atnyuld egészségiigyi ellatashoz valo jogok érvényesitése érdekében az OBDK

tajékoztatast nyujt a betegek és az egészséguigyi szakemberek szamara

a) ahataronatnyul6 egészségugyi elldtas igénybevételével kapcsolatos jogaikrél és jogosultsagaikrél, a panasztételi
eljarasokrél és jogorvoslati mechanizmusokrél, valamint a vitarendezésre szolgalé jogi és kozigazgatasi
lehet6ségekrdl, beleértve a hataron atnyulé egészségugyi ellatasokbdl eredé karok esetét is,

b) a magyar egészségligyi szolgaltatokrél, egy adott szolgdltatd szolgaltatdsnyujtashoz vald jogérol vagy
mukodésének korlatozasarol,

c) a Magyarorszagon érvényes mindségi és biztonsagi el6irasokrdl és iranymutatasokrol, beleértve a felligyeletre
vonatkozé rendelkezéseket, az egészségligyi szolgéltatok értékelését és a fogyatékkal él6k szamdara
akadalymentesitett kérhazakrol sz616 tajékoztatast,

d) amastagéllamban levé nemzeti kapcsolattartd pont vagy pontok elérhetéségérdél.

Az OBDK a (2) bekezdésben irt jogkdrében eljarva egytittm(ikddik mas nemzeti kapcsolattarté pontokkal, az Eurépai

Bizottsaggal, betegszervezetekkel, egészségligyi szolgaltatokkal és egészségbiztositokkal, az eurdpai unids

szabalyokkal 6sszhangban.

12. M(ikodéssel kapcsolatos szabalyok

Az OBDK ellatja a betegjogi, ellatottjogi és gyermekjogi képviselék foglalkoztatdsa vonatkozaséban a jogszabalyban
meghatarozott feladatokat, a jogvédelmi képviselével a képviselSi feladatok elldtdsdra munkavégzésre irdnyuld
szerz6dést kot.

Az OBDK alaptevékenységének teljes korl ellatdsa mellett — az alapité okiratdban meghatérozott aranyban -
véllalkozoi tevékenységet végezhet.

Az OBDK elldtja a jogszabalyban, valamint az alapité okiratdban, Szervezeti és MU(kddési Szabdlyzataban
meghatarozott egyéb feladatokat.
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22.§

23.§

24.§

25.§

©)

13. Zaro rendelkezések

E rendelet 2012. augusztus 1-jén Iép hatalyba.

Az OBDK alapitdsanak idépontja 2012. szeptember 1.

A 4. § (3) bekezdésében szereplé képesitési eldirdsokat a rendelet hatdlybalépését kdvetéen meghirdetett

foglalkoztatésra iranyul6 palyazat esetén kell alkalmazni.

Az 5. § (1) bekezdésében irt 120 6rés tanfolyami végzettséget a 2014. janudr 1-jét kdvetden kiirt palyazatoknal kell

a foglalkoztatas feltételeként kikotni. Az ezen idépontot megel6z6en kozzétett palydzatok esetében a jogvédelmi

képvisel6 foglalkoztatasanak feltétele az e rendelet hatalybalépését megelézéen eléirt tanfolyam és vizsga.

Az e rendelet hatdlybalépésének napjan a Nemzeti Rehabilitacidés és Szocialis Hivatallal (a tovabbiakban: NRSZH)

munkavégzésre irdnyuld jogviszonyban allé jogvédelmi képvisel6k az egy szakterlileten altaluk teljesitett jogvédelmi

képvisel6i tanfolyami éraszam és az 5. § (1) bekezdésében szerepld tanfolyami 6raszam kiilonbozetét és az azt kdvetd

vizsgat 2014. junius 30-ig kotelesek teljesiteni.

Mentesil a tanfolyami éraszam kiilonbozet és vizsga letétele aldl a jogi szakokleveles betegjogi, ellatottjogi és

gyermekjogi jogvéddi képesitéssel rendelkezé személy.

A (6) bekezdés szerinti eset kivételével 120 6ras tanfolyami végzettség hianyaban 2014. julius 1-jét kdvetden

jogvédelmi képvisel6 nem foglalkoztathato.

Az OBDK

a) a betegjogi, ellatottjogi és gyermekjogi képvisel6 mikodésének feltételeirél sz6l6 1/2004. (I. 5.) ESZCSM
rendeletben meghatérozott feladatai, az azok ellatasahoz kapcsol6dé jogviszonyok, a jogvédelmi képvisel6k
foglalkoztatasa tekintetében, valamint

b) aTAMOP 5.5.7. ,Betegjogi, ellatottjogi, gyermekjogi halézat és civil jogvédd munka fejlesztése” kiemelt projekt
tekintetében

az NRSZH jogutddja.

Az OBDK a jogosultsagi feltételek egyidejli vizsgalata mellett hivatalbdl intézkedik az NRSZH-tol a (8) bekezdés

a) pontja szerinti jogutodlas keretében atvett jogvédelmi képvisel6k nyilvantartasba vételérél.

E rendelet a hataron atnyulé egészségligyi ellatasra vonatkozo betegjogok érvényesitésérdl sz, 2011. marcius 9-i
2011/24/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek valé6 megfelelést szolgalja.

Az egészségligyi dokumentacidt kezel6 jogutdd nélkili megsziinése esetén adatkezelési feladatokat ellatd szerv
kijelolésérél szolo 44/2008. (1I. 29.) Korm. rendelet 1. §-a helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:

»1.8 AKormany az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolddo személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szold 1997. évi
XLVII. torvény 30. § (4) bekezdés b) pontja szerinti adatkezel6ként a koltségvetési szervek esetében az Orszagos
Betegjogi, Elldtottjogi, Gyermekjogi és Dokumentdciés Kdzpontot, egyéb intézmények esetében a févarosi, megyei
korményhivatal népegészségligyi szakigazgatdsi szervét jeloli ki.”

Hatalyat veszti a Nemzeti Rehabilitacids és Szociélis Hivatalrdl, valamint a szakmai irdanyitasa ala tartozo rehabilitacios
szakigazgatasi szervek feladat- és hataskorérél szol6 95/2012. (V. 15.) Korm. rendelet 8. §-a.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok
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1. melléklet a 214/2012. (VII. 30.) Korm. rendelethez

VL.
VII.
VIII.

A kérelem adattartalma
Kérelem arra vonatkozéan, hogy az OBDK a kérelemben, valamint a mellékelt okiratokban foglaltak alapjan
1. a kérelmezét jogvédelmi képvisel6ként nyilvantartasba vegye, a nyilvantartdson az adatainak valtozasat
atvezesse, vagy
2. akérelmezd nyilvantartasat szlineteltesse, vagy
3. akérelmez6t a nyilvantartasbol tordlje, vagy
4. anyilvantartdsban a tovabbképzési kotelezettség teljesitését regisztrélja.
Személyes adatok
1. csaladi és utonév
szlletési név
szlletési hely, id6
anyja sziletési neve
allampolgarsag
lakéhely
tartézkodasi hely (amennyiben eltér)
levelezési cim
telefonszém

© Vv ® N U~ WN

—_

e-mail cim
A szakképesitésre vonatkozé adatok
1. aszakképesités megnevezése
2. oklevél, bizonyitvany szama, kelte, killité intézmény
3. elismerés, honositas esetén az elismerd, honosité okirat szama, kelte, elismeré/honosité hatdsag
A kérelmezé nyilatkozata a megfelelé szakmai gyakorlatra vonatkozé adatokrol
munkahely/munkaltaté megnevezése, cime
munkakor megnevezése
jogviszony jellege
jogviszony kezdete

HwnN =

5. jogviszony vége
Egyéb
1. Szinetelésre iranyuld kérelem esetén a sziinetelés kezd6 és zard idépontja
2. Valtozasjelentés esetén a megvdltozott adatok
3. Tovabbképzési kotelezettség teljesitése esetén a képzéhely megnevezése, a tovabbképzés teljesitését igazold
dokumentum szama, kelte, a teljesitett érak szdma
A kérelmezé nyilatkozata arrél, hogy a kérelemben feltlintetett adatok a val6sagnak megfelelnek
A kérelmezé nyilatkozata arrél, hogy hozzajarul a kérelemben feltiintetett adatainak az OBDK altali ellenérzéséhez
A kérelemhez az aldbbi dokumentumokat kell csatolni:
1. A nyilvéntartasba vételi kérelemhez:
a)  aszakképesitést igazol6 dokumentum(ok) mésolatét,
b)  ajogvédelmi képvisel6i tanfolyam sikeres elvégzését igazolo tanusitvany masolatat,
Q) a buntetlen eléélet igazolasat.
2. A valtozés bejelentésére vonatkozd kérelemhez az adatvéltozast igazold eredeti okiratot vagy annak hiteles
masolatat a Ket.-ben meghatarozott kivételek figyelembevételével.
3. Torlésre irdnyulé kérelemhez a jogvédelmi képvisel6 nyilvéntartdsi igazolvanyat, amennyiben rendelkezett
ilyennel.
4. A tovabbképzés teljesitésének regisztralasara vonatkozd kérelemhez a tovdbbképzés teljesitésérdl szolo okirat
masolatat.
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2. melléklet a 214/2012. (VII. 30.) Korm. rendelethez

A Betegjogi, Ellatottjogi és Gyermekjogi Képvisel6k Nyilvantartasanak adattartalma
I. Személyi adatok:
1. az Eltv. 33/A. § (3) bekezdésében irt személyes adatok
2. levelezési cim
3. telefonszém
4. e-mail cim
A 2-4. pont szerinti adatok feltlintetése kizarolag a nyilvantartasba vételt kérelmezé személy erre irdnyuld kérelme és
onkéntes adatszolgaltatasa esetén lehetséges.
IIl. A szakképesitéssel kapcsolatos adatok:
a szakképesités megnevezése
az oklevél, bizonyitvany szama
a kidllitas helye és id6pontja
a kiallitd intézmény megnevezése

LA Ladi

a jogvédelmi tanfolyam elvégzését igazol6 tanusitvdny megnevezése, szdma, kelte
lll. A szakmai gyakorlatrol sz616 adatok
1. munkahely/munkaéltaté megnevezése, cime
2. munkakdér megnevezése
3. jogviszony jellege
4. jogviszony kezdete
5. jogviszony vége
IV. Egyéb
1. blntetlen el6élet igazolasara vonatkozo bejegyzés
2. Ugyvéd esetén a tevékenység sziineteltetésére vonatkozo bejegyzés
V. Atovabbképzési kotelezettséggel kapcsolatos adatok
Naptari év és az adott évben teljesitett tovabbképzési 6rdk szama
VI. Sziineteltetésre vonatkozé bejegyzés
1. Asziinetelés kezd6 napja
2. Aszlinetelés zaré napja
VII. A nyilvéntartasi igazolvanyrdl sz6l6 adatok
1. Azigazolvany szdma
2. Ervényességgel/érvénytelenséggel/érvénytelenitéssel kapcsolatos bejegyzés; érvénytelenség esetén a kozzétételt
tartalmazé kozlony szdma
3. Elvesztett, megrongalédott, megsemmisilt igazolvany pétlasara vonatkozé bejegyzés
VIIl. A nyilvantartas megsz(inésére, megsziintetésére vonatkozo6 adatok
1. A megszlinés/megsziintetés idépontja
2. A megszlinés/megsziintetés jogalapja
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Ill. RESZ
Emberi er6forras és egyéb miniszteri rendeletek és utasitasok

Az emberi er6forrasok minisztere 12/2012. (VIIl. 6.) EMMI rendelete

az egészségligyrol sz6lé 1997. évi CLIV. torvénynek a szerv- és szovetatiiltetésre,

valamint -tarolasra és egyes kérszovettani vizsgalatokra vonatkozo rendelkezései végrehajtasarol
sz6l6 18/1998. (XIl. 27.) EiiM rendelet médositasarol

Az egészségligyrdl sz6l6 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés q) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, az egyes
miniszterek, valamint a Miniszterelndkséget vezeté allamtitkar feladat- és hataskorérél szolé 212/2010. (VII. 1.) Korm. rendelet

41.§ d) pontjdban meghatérozott feladatkdromben eljarva a kdvetkezéket rendelem el:

1.8

M

3)

Az egészségligyrdl sz6lé 1997. évi CLIV. torvénynek a szerv- és szovetatiiltetésre, valamint -taroldsra és egyes
koérszévettani vizsgédlatokra vonatkozé rendelkezései végrehajtdsarél szolé 18/1998. (XIl. 27.) EUM rendelet
(a tovabbiakban: R.) 1/A. § e)-g) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés lép:

(E rendelet alkalmazdsdban)

,€) szdvetbank: az az egészségligyi szolgaltatd, amely a szévet- és sejtdonorok szlirévizsgalatat, a szovetek és sejtek
feldolgozasat, megdrzését, taroldsat, valamint a szoveteknek és sejteknek az atultetést végzd egészséglgyi
szolgaltato részére torténd elosztasat, atadasat végzi;

f) sulyos kdros esemény: a szovetek és sejtek vizsgédlatdhoz, feldolgozadsahoz, taroldsdhoz és elosztasahoz, valamint
a szerv adomanyozasatol annak beliltetéséig terjed6 folyamat barmely szakaszahoz kapcsolédé olyan nem kivant,
vératlan, kedvezétlen esemény, amely valamely fertézé betegség atviteléhez, a beteg haldldhoz vezethet, vagy
életveszélyt, maradando karosodast, a munkaképesség elvesztését vagy cselekvoképtelen dllapotot eredményezhet,
illetve amely gydgyintézeti kezelést igényel, vagy ehhez vezethet, vagy ezeket meghosszabbitja, tovabba az emberi
reprodukciéra iranyulé kilonleges eljérasok esetén az ivarsejtek vagy az embridk barmely téves azonositasa vagy
felcserélése;

g) sulyos szévédmény: a szbvetek és sejtek emberi felhasznaldsdhoz, valamint a szerv adomanyozasatél annak
belltetéséig terjedé folyamat barmely szakaszahoz kapcsolédo olyan nem kivant reakcié a donor vagy a recipiens
szervezete részérél — beleértve valamely fert6z6 betegség atvitelét is —, amely haldlhoz vezet, vagy életveszélyt,
maradando karosodast, a munkaképesség elvesztését vagy cselekvéképtelen éllapotot eredményez, illetve amely
gyogyintézeti kezelést igényel, vagy ehhez vezethet, vagy ezeket meghosszabbitja;”

Az R. 1/A. § k) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

(E rendelet alkalmazdsdban)

.K) nyomonkdvethetdség: a szovet, a sejt, illetve a szerv helyének meghatarozésa és azonositdsa a gyuUjtéstél vagy
adomanyozastdl a feldolgozason, a vizsgalaton és a tarolason keresztiil a szerv-, illetve szovetatiiltetésig, vagy
amegsemmisitésig, illetve artalmatlanitasig tarté folyamat valamennyi lépése sordn, amely magaban foglalja a donor,
a recipiens, a szovetbank, tovabba a szervkivételt és az atlltetést végzé egészségligyi szolgaltatd azonositdsat;
tovabba kiterjed a szovetekkel, sejtekkel, illetve szervekkel érintkezésbe keriil6 termékekkel és anyagokkal kapcsolatos
minden lényeges, személyazonositasra alkalmatlan adat meghatarozdsanak és azonositasanak a biztositasara is;”

Az R. 1/A. §-a a kdvetkezé n)-u) ponttal egésziil ki:

(E rendelet alkalmazdsdban)

,N) adomdnyozds: a szervek atiiltetés céljabdl torténd, valamint az emberi felhasznalasra szant szovetek és sejtek
rendelkezésre bocsatasa;

o) drtalmatlanitds: az atultetésre nem kerild szerv végleges elhelyezése;

p) szervkivétel: az a folyamat, amelynek sordn az adomanyozott szervek hozzaférhetévé vélnak;

q) gydjtés: azafolyamat, amely sordn a szoveteket és sejteket rendelkezésre bocsatjk, azaz amely soran a szovetek és
sejtek eltavolitasa, valamint azok szovetbankba szallitasa torténik;

r) miiveleti elGirdsok: egy konkrét folyamat Iépéseit — beleértve a felhasznalandé anyagokat és médszereket, valamint
a remélt végeredményt is — ismertet6 irasbeli dokumentumok;
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2.§

3.§

4.8

5.8

6.8

(M

s) prezervdcio: vegyi anyagok, médositott kornyezeti feltételek vagy egyéb eszkdzok alkalmazasa azzal a céllal, hogy
megelézzék vagy késleltessék a feldolgozas sordn a sejtek, szovetek, valamint a szervek bioldgiai vagy fizikai
allapoténak valtozasat;

t) karantén: az eltavolitott szOvetek vagy sejtek fizikailag vagy egyéb mdédon elkilonitett dllapota az elfogadasukra
vagy elutasitdsukra vonatkozé dontés meghozataldig;

u) emberi felhaszndldsért felelés szervezet: olyan egészségligyi szolgaltatd, vagy fekvébeteg-szakellatast nyujtd
egészségiigyi szolgaltato szervezeti egysége, amely emberi szoveteket és sejteket atliltetés céljara hasznal fel.”

Az R. a kdvetkezd 1/B. §-sal egésziil ki:

,1/B. § A szervatiltetéssel Osszefliggésben illetékes hatdsagként az e rendeletben és a szervatiltetésre, mint
egészségugyi szolgaltatasra vonatkozo jogszabalyokban foglaltak végrehajtasaért az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
(a tovabbiakban: OTH), az Orszdgos Vérellaté Szolgalat (a tovabbiakban: OVSZ) és a Gydgyszerészeti és Egészségligyi
Min&ség- és Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: GYEMSZI) a felel6s.”

AzR. ,Szerv, szovet eltdvolitasa él6 személybdl” alcime a kdvetkezd 5/A. §-sal egészil ki:
,5/A. 8§ A hemopoetikus Gssejt atiltetése céljabol torténd koldokzsindrvér vételére az él6 donorbdl torténd sejt-,
illetve szovet-kivétel szabdlyait kell alkalmazni.”

Az R. 13. § (3) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

#(3) Az 5. szdmu melléklet szerinti egészségligyi szolgdltatok transzplantaciés kozpontnak mindsiilnek, és meg
kell felelnitik az egészségligyi szolgaltatasok nyujtdsdhoz sziikséges szakmai minimumfeltételekrdl sz6l6 miniszteri
rendeletben meghatérozott személyi és targyi feltételeknek. A transzplantaciés kdzpont mikodési engedélyében
az 5. szamu mellékletben foglaltakat fel kell tiintetni.”

Az R. 13. §-a a kovetkez6 (5) bekezdéssel egésziil ki:

#(5) A szervétiiltetés soran a transzplantacios vardlistara vonatkozé jogszabalyokat is alkalmazni kell.”

Az R. 15/A. §-a helyébe a kovetkezé rendelkezés Iép:

+15/A. § Az Eltv. 243. § (7) bekezdése alkalmazdsadban harmadik orszagokkal torténd szervcsere jévahagyasahoz
szlikséges, hogy a szervek a donortdl a recipiensig, illetve a recipienstél a donorig nyomon kévethetdk legyenek,
valamint megfeleljenek az e rendeletben foglalt minéségi és biztonsagi kovetelményeknek. A harmadik orszégokkal
torténd szervcsere jévahagyasa a harmadik orszag nyilatkozatan alapul.”

Az R. a kdvetkezd 16/B-16/G. §-sal és azt megel6z6 alcimmel egészul ki:

»A szervkivételre vonatkoz6 mindségi és biztonsagi kovetelmények

16/B. § (1) A kivett szerv és a donor adatait az tliltetés el6tt a 9/a. szdmu melléklet szerint meg kell hatarozni.

(2) A donoradatok meghatarozdsakor a donor jellemzdire vonatkozé, a donor szervadomanyozdsra vald
alkalmassaganak értékeléséhez sziikséges adatokat kell 6sszegyljteni a megfelelé kockdzatfelmérés elvégzése,
a recipienst érint6é kockazatok minimalizalasa és a szervelosztas optimalizalasa érdekében.

(3) Aszervadatok meghatarozasakor a szerv jellemzgire vonatkozo, a szerv alkalmassaganak értékeléséhez sziikséges
adatokat kell 6sszegydjteni a megfelelé kockazatfelmérés elvégzése, a recipienst érinté kockdzatok minimalizalasa és
a szervelosztas optimalizélasa érdekében.

(4) A szerv- és donoradatok meghatarozasat erre képesitéssel és gyakorlattal rendelkez6 egészségligyi dolgozé az
egészségligyi szolgaltatasok nyujtasdhoz szlikséges szakmai minimumfeltételekrél sz6l6 miniszteri rendeletben
meghatarozott feltételeknek megfelelé laboratériumban végezheti. Az adatok koziil azok felvételét, amelyekhez
orvos altal végzendd vizsgalat — ideértve a donorkivalasztast és -értékelést — sziikséges, orvosnak kell elvégeznie.

(5) A szervadomanyozashoz kapcsolédo oktatasi tevékenységet az OVSZ koordindlja.

(6) A 9/a. szamu melléklet tartalmazza azokat a minimalis adatokat, amelyeket — a (8) bekezdésben foglaltakat is
figyelembe véve — minden szervadomanyozas esetén 6ssze kell gy(jteni.

(7) A 9/a.szamu melléklet tartalmazza azokat a kiegészit6é adatokat, amelyeket a (6) bekezdés szerinti adatokon tul
Ossze kell gydjteni az orvoscsoport dontése alapjan. Az orvoscsoport dontésekor figyelembe veszi az adatok
elérhetdségét és az eset sajatos korllményeit.

(8) A (6) bekezdéstdl eltérve, amennyiben a kockdzat-haszon elemzés szerint egy adott esetben - beleértve az
életveszélyes helyzeteket is — a recipiens szdmdra a vdrhat6 elé6nydk meghaladjak az adatok hidnyos volta miatt
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felmeriild kockazatokat, egy adott szerv figyelembe vehetd atliltetés céljabol még abban az esetben is, haa 9/a. szamu
mellékletben meghatarozott minimalis adatok nem mindegyike all rendelkezésre.

(9) Az (1)-(8) bekezdés szerint 6sszegyjtott adatokrdl az OVSZ-t tdjékoztatni kell.

(10) A min&ségi és biztonsagi kovetelményeknek valé megfelelés érdekében az orvoscsoport igyekszik megszerezni
minden sziikséges informéciét az él6 donoroktdl, és ebbdl a célbol megadja szdmukra az adomdnyozds
kovetkezményeinek megértéséhez sziikséges tajékoztatast. Elhunyt donortdl szdrmazé szervadomdanyozas esetén,
amennyiben lehetséges és sziikséges, az OVSZ és a donort jelenté egészségiigyi szolgaltato kijelolt egészségiigyi
dolgozéja igyekszik az ilyen informaciot az elhunyt donor rokonaitél vagy mas személyektdl megszerezni, valamint
igyekszik valamennyi, tajékoztatas nyujtasara felkért fél figyelmét felhivni az emlitett informacié gyors dtadasanak
fontossagara is.

(11) A szervkivétel soran biztositani kell, hogy

a) az mind a donor, mind az eltavolitand6 szervek jellegének vonatkozasdban a szakmai szabdlyoknak megfelel6en
keriiljon elvégzésre,

b) az a szervek min&ségét ne veszélyeztesse, és a legkisebbre csdkkenjen azok mikrobioldgiai szennyezédésének
kockazata,

c) ajogszabaly szerinti higiénids feltételeket betartsdk a szervek szennyezédési kockazatanak legkisebb mértékiire
csokkentése céljabol.

(12) A szervkivételt kovetden az eltavolitott szerveket olyan modon kell becsomagolni, amely a legkisebbre csékkenti
a szennyezddés kockazatat, és olyan hémérsékleten kell tarolni, hogy az megdrizze a szervek sziikséges jellemzéit és
biolégiai mikodését. A csomagoldst oly médon kell elvégezni, hogy az biztositsa a szervek és a széllitdst végzé
személyek szennyezddésének megelbzését.

(13) A csomagolt szerveket olyan tartalyban kell szallitani, amely megérzi az azokban 1évd szervek biztonsagat és
min&ségét.

(14) Minden kiséré, vizsgalati célt szovetet és vérmintat pontosan fel kell cimkézni a donorral valé azonosithatésaguk
biztositaséra, és csatolni kell a minta levételi idejét és helyét feltlintetd feljegyzést is.

(15) A szervadomanyozas folyamatat — ideértve a szervek szallitasara hasznalt taroldeszkozok cimkézésének
szabalyait - részletesen a 9/a. szamu melléklet tartalmazza.

16/C. § (1) A szervszallitdst végzd, illetve az abban kdzrem(ikodd egészségligyi szolgaltatd a szerv széllitas kozbeni
épségét és megfeleld szallitasi id6t biztositd muveleti elSirast dolgoz ki.

(2) A szallitott szervekhez mellékelni kell a szerv- és donoradatok meghatarozasarél sz616 jelentést.

(3) Amennyiben a széllitasra ugyanazon éplleten belil keril sor, a 9/a. szamu melléklet 2. pont 2.1.1., 2.1.2,, 2.1.4,,
2.1.7,,2.1.8. alpontjaban foglalt kdvetelményeket nem kell teljesiteni.

(4) Az eltavolitott szervek fogado intézménybe torténé megérkezésekor dokumentaltan igazolni kell, hogy a szerv
— beleértve a szallitasi feltételeket, csomagoldst, cimkézést, a kapcsoldodd dokumentdaciot és mintdkat — megfelel
az e rendelet szerinti kdvetelményeknek és a szakmai minimumfeltételekrél, valamint a mentésrél sz6l6 jogszabalyi
rendelkezéseknek.

(5) A fogado intézménynek rendelkeznie kell a fogadott szervek ellenérzésére vonatkozé szakmai eljarasrenddel.
A szakmai eljarasrendnek ki kell terjednie a technikai kovetelmények, valamint a mindenkori szakmai szabalyok szerint
elengedhetetlen mas feltételek ellenbrzésére is.

(6) A szervkivételt megelézden a transzplantacids kdzpont ellendrzi, hogy

a) aszerv- és donoradatok meghatérozasa elkésziilt, és azt rogzitették,

b) a szallitott emberi szervekre vonatkozo prezervalasi és szallitasi feltételek biztositottak.

(7) A transzplantacios céllal eltavolitott, de be nem Ultetett és szOvettani vizsgalatra kiildott szervekkel kapcsolatos
teenddkrél a szervkivételt végzé egészségligyi szolgaltatonak a szervek kovethetéségét biztositd szakmai
eljarasrenddel kell rendelkeznie. Az OVSZ nyilvéntartast vezet a transzplantacios céllal eltavolitott és be nem Ultetett
szervek szdvettani vizsgalati eredményeirél.

16/D.§ (1) A donorok és recipiensek védelme érdekében az elosztott és dtiiltetett valamennyi szerv nyomon kdvetését
az e rendeletben foglaltak szerint biztositani kell.

(2) Az OVSZ egyediazonositd adasaval biztositja minden adomanyozas és azzal kapcsolatos szerv és recipiens egyedi
azonosithatdsagat, a donor és a recipiens egészségligyi és személyazonosité adatainak védelmére vonatkozé torvényi
eléirdsokkal 6sszhangban. A rendszernek biztositania kell, hogy ezen adatokhoz ne torténhessen jogosulatlan
hozzéférés, valamint ezen adatokkal kapcsolatban ne torténhessen jogosulatlan adatfelhasznélas.
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(3) Az OVSZ - az adatvédelemre vonatkozé jogszabalyokkal 6sszhangban - biztositja az él6 donorokat tartalmazé
listdnak az arra jogosultak részére torténd naprakész elérhetdségét.

(4) Szerv esetében a nyomonkdvethetéséghez sziikséges adatokat az OVSZ az adoményozést kdvetd 30 évig 6rzi
meg. Az adatok megérzése elektronikus formaban is torténhet.

16/E. § A szervkivételhez olyan anyagokat és felszereléseket kell haszndlni, amelyek megfelelnek az orvostechnikai
eszkozokrél sz616 miniszteri rendelet, tovabba a vonatkozd szakmai szabalyok szerinti kovetelményeknek is.

16/F.§ AzOVSZ

a) részt vesz az illetékes hatdésdgok halozataban, és nemzeti szinten koordinadlja a halézat tevékenységeihez vald
hozzajarulast,

b) nyilvantartast vezet a transzplantacids kozpontok tevékenységeirdl, amely az él6 és elhaldlozott donorok
Osszesitett szamat, valamint a kivett és atlltetett vagy mds médon artalmatlanitott szervek fajtait és mennyiségét
tartalmazza,

¢) ab) pont szerinti tevékenységekrol évente jelentést készit, és azt honlapjan kozzéteszi,

d) biztositja, hogy Magyarorszdg és az Eurdpai Unié valamely tagallama kozotti szervcsere esetén a 9/a. szdmu
melléklet szerinti szerv- és donoradatok eljussanak a szervcserével érintett tagallamhoz.

16/G. § Az OTH az egészséguigyi szolgdltatok nyilvantartasara vonatkozdé jogszabalyban foglaltak szerint
nyilvantartast vezet a transzplantacios kozpontokrél.”

7.8 AzR. a kdvetkez6 17/B-17/E. §-sal és azt megel6z6 alcimmel egésziil ki:
»Sulyos karos események és sulyos szovédmények bejelentése
17/B. § (1) Az egészséguigyi szolgaltaté haladéktalanul értesiti az OTH-t a szOvetek vizsgélatahoz, feldolgozasahoz,
taroldsdhoz és elosztasahoz kapcsolédo barmely olyan sulyos karos eseményrél, amely befolydsolhatja az emberi
felhasznalasra szant szovetek minéségét és biztonsagat. Az OTH ezekrél értesiti a 14. §-ban meghatarozott
egészségugyi szolgéltatokat és a GYEMSZI-t.
(2) A 14. § szerinti egészségligyi szolgaltatd haladéktalanul értesiti az OTH-t barmely olyan stlyos szévédményrél,
amelyet a szOvet beliltetése, vagy kivétele soran vagy azt kdvet6en észleltek, és amely az emberi felhasznéldsra szant
szovetek nem megfelelé minéségére vezethetd vissza.
(3) Az (1) és (2) bekezdés szerinti bejelentést kovetéen az OTH haladéktalanul megteszi a sziikséges intézkedéseket,
beleértve — amennyiben a sulyos karos esemény vagy sulyos szovédmény kovetkezményei mds tagéllamot
érinthetnek — az Eurdpai Bizottsdg, illetve az Eurépai Gazdasagi Térségnek a sulyos karos eseménnyel vagy sulyos
szovédménnyel valdszin(sithetéen érintett tagallamai illetékes hatésagainak az értesitését.
(4) Az (1) és (2) bekezdés szerinti bejelentést a 10. szamu mellékletben meghatarozott formanyomtatvanyon kell
megtenni.
(5) Az OTH a targyévet kovetd év junius 30-ig éves jelentést nyujt be az Eurdpai Unid Bizottsdganak a 11. szamu
melléklet szerinti formanyomtatvanyokon. A 14. § szerinti egészséguigyi szolgaltatdk az éves jelentéshez sziikséges,
a 11. szamu melléklet szerinti adatokrdl a targyévet kovetd év aprilis 30-3ig tajékoztatjak az OTH-t.
17/C. § (1) Szervre vonatkozd sulyos karos eseményrdl vagy sulyos sz6védményrél az err6él tudomast szerzd
egészségugyi szolgaltato haladéktalanul értesiti az OVSZ-t, amely — a GYEMSZI, valamint a transzplantaciés kdzpontok
haladéktalan értesitése mellett — az azonnali bejelentésrél és az eset kivizsgalasardl értesiti az OTH-t. Az OVSZ
haladéktalanul megteszi a sziikséges intézkedéseket, beleértve — amennyiben a sulyos kdros esemény vagy sulyos
szovédmény kovetkezményei mas tagallamot érinthetnek — az Eurdpai Bizottsdg, illetve az Eurépai Gazdasdgi
Térségnek a sulyos kdros eseménnyel vagy sulyos szovédménnyel valdszinlsithetéen érintett tagallamai illetékes
hatdsagainak az értesitését.
(2) A szervre vonatkozo sulyos karos események és szvédmények idében torténé bejelentésének és kezelésének
formai kovetelményeire az OVSZ muiveleti elSirast ad ki, amelyet a honlapjan kozzétesz.
17/D.§ Az OTH a sulyos karos eseményekrdl és sulyos szovédményekrél azok szamanak és jellegének feltlintetésével
nyilvantartast vezet.
17/E.§ A szakfelligyelet keretében az e rendeletben foglaltak teljestilését is vizsgalni kell.”

8.8 Az R. 18. § (4) bekezdése a kdvetkez6 d) ponttal egészil ki:

(Ez a rendelet a kévetkezd unids jogi aktusoknak valo megfelelést szolgdilja:)
,d) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2010/53/EU iranyelve (2010. julius 7.) az atlltetésre szant emberi szervekre
vonatkozdé mindségi és biztonsagi eldirdsok megallapitasarol.”
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9.8 (1) AzR.2.s5zamu melléklete helyébe az 1. melléklet Iép.

(2) AzR.3.szamu melléklete helyébe a 2. melléklet ép.

(3) AzR.6.s5zamu melléklete a 3. melléklet szerint médosul.

(4) AzR. 8. melléklete a 4. melléklet szerint modosul.

(5) AzR.az5.melléklet szerinti 9/a. szdmu melléklettel egészl ki.
10.§ AzR.

a) 1.8 a) pontjdban a ,szévetek [Elitv. 202. § a) pont]” szOvegrész helyébe a ,szovetek és sejtek [Elitv. 202. § a) és
b) pont]” széveg,

b) 1/A.8§b) pontjaban a ,szévetek” szévegrész helyébe a ,szévetek és sejtek” szoveg,

¢) 8.8 (3) bekezdésében az ,Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal (a tovabbiakban: OTH)"” szévegrész helyébe az ,OTH”
szoveg,

d) 13.§(4) bekezdésében a ,centrumabol” szovegrész helyébe a ,kdzpontjabol” szoveg,

e) 16.8§ (1) bekezdésében a ,szovet-, illetve sejtbankban (a tovabbiakban egyitt: sz6vetbank)” szévegrész helyébe
a ,szovetbankban” szoveg,

f) 16/A. § (4) bekezdésében a ,vagy a gyuUjté szervezet és a szovet, illetve sejt gyUjtését végzé egészségligyi
szolgéltatd” szovegrész helyébe az ,és a gy(jtést végzd szervezet” szoveg,

g) 8. szamu melléklet 2. pont 2.5.2. alpontjaban az ,ismételt mintavételt és vizsgélatot kell végezni” szévegrész
helyébe az ,ismételt mintavételt és vizsgalatot kell végezni, kivéve olyan szoveteket (beleértve az
amnion-hartyakat), amelyek taroldsa —-70°C-on torténik” szoveg,

h) 9. szdmu melléklet 1. pont 1.5.5. alpontjdban az ,illetékes megyei népegészségligyi szakigazgatdsi szerv”
szovegrész helyébe az ,OTH-t" szOveg

1ép.

11.8 (1) Hatalyét veszti az R. 17/A. § (3) bekezdés d) pontjdban és 17/A. § (4) bekezdésében az ,a megyei népegészségligyi
szakigazgatasi szervet és” szOvegrész,
(2) Hatélyukat vesztik az R. 1. és 4. szdmu mellékletében a ,szama” szévegrészek.
12.§ Ez a rendelet 2012. augusztus 27-én |ép hatélyba.
13.8§ Ez a rendelet a kovetkez6 unids jogi aktusoknak valé megfelelést szolgélja:

a)

az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004/23/EK iranyelve (2004. marcius 31.) az emberi szovetek és sejtek
adomanyozasara, gyljtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, megdérzésére, tarolasira és elosztasara vonatkozo
min&ségi és biztonsagi el6irdsok megallapitasarol;

a Bizottsdg 2006/86/EK irdnyelve (2006. oktdber 24.) a 2004/23/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek
a nyomonkdvethetdségi kovetelmények, a sulyos szovédmények és karos események bejelentése, valamint az
emberi szovetek és sejtek kodolasara, feldolgozasara, konzervaldsara, taroldsara és elosztasara vonatkozo egyes
technikai kovetelmények tekintetében térténd végrehajtasarol,

az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2010/53/EU iranyelve (2010. julius 7.) az atliltetésre szant emberi szervekre
vonatkoz6 minéségi és biztonsdagi eléirasok megallapitasardl.

Balog Zoltdn s. k.,

emberi eréforrasok minisztere
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1. melléklet a 12/2012. (VIIl. 6.) EMMI rendelethez
»2.szamu melléklet a 18/1998. (XII. 27.) EGM rendelethez

Az agyhalal megallapitasa

Az agyhaldlt eléidézheti elsédleges agykdrosodas (az agy kozvetlen kdrosoddsa) vagy masodlagos agykarosodas

(az agy kozvetett, hypoxias kdrosodasa).

Az agyhalalt — amely az agy (beleértve az agytorzset is) mikodésének teljes és visszafordithatatlan megsz(inése —

elsésorban klinikai vizsgalatok és a korlefolyas alapjan kell megallapitani. Az agyhaldl diagnézisat muszeres

vizsgalatokkal ala lehet tdmasztani. Elsédleges agykarosodas esetén feltétlentl végzendd koponya CT.
Az agyhalal megallapitasa harom lépésbdl all.

1.

Kizéro korldlmények tisztazasa. Az agyhalal nem éllapithaté meg, ha az alabbiak kozll barmelyik kimutathato:

a)
b)
)

)
)

o O N

f}

mérgezés, gyogyszerhatas altal okozott kdma;

neuromuszkularis blokad;

shock-allapot;

metabolikus vagy endokrin eredet(i kdma;

lehilés (a vizsgélat id6pontjaban mért rectalis h6mérséklet 35 °C alatt van);
heveny gyulladasos idegrendszeri kérképek.

Az agymikodés teljes hianyanak bizonyitdsa: az alabb felsorolt klinikai tiinetek egylttes fennallasanak
megallapitasaval torténik.

a)
b)

Mély kéma. A spinalis reflexek megléte nem zarja ki az agyhalal fennallasat.

Az aldbbi agytorzsi reflexek egyik oldalon sem vaélthatok ki:

Il pupillareflex,

II. corneareflex,

ll.  trigemino-facialis fajdalmi reakcio,

IV.  vestibulo ocularis reflex. Vizsgalata kalorikus ingerléssel, vagy az un. babaszem-tiinet kivaltasaval
torténik.
A kalorikus ingerlés jeges viz vagy klor etil alkalmazasaval torténhet: az 50 ml jeges vizet 30 sec alatt,
a klor etilt 5 sec alatt kell a kilsé halldjaratba befecskendezni. Fiziolégidsan egy perc elteltével
areflex, ha a szemmozgds nem jelenik meg. A két halldjarat ingerlése kdzott legalabb 15 percnek kell
eltelnie. A belsé ful sériilése (pl. bazistorés) esetén az azonos oldali reflex nem vélthato ki, a vizsgalat
ezen az oldalon nem értékelhetd, de nem zérja ki az agyhalalt.
A babaszem-tiinet kivéltdsdhoz a vizszinteshez képest 30°-kal megemelt fejtartas mellett hirtelen
mozdulattal a nyakat oldalirdnyba kell forditani. Fiziolégidsan a szemgolydk az orbitan beldl
elmozdulnak. Hidnyzik a reflex, ha a bulbusok az orbitan beliil mozdulatlanul, passzivan kovetik a fej
mozgasat. (Nyakcsigolyatorés, vagy a craniospinalis atmenet sérllése, vagy annak gyanuja esetén
a babaszem-tiinet vizsgalata nem végezhet6 el.)

V. kohogési reflex a garat, trachea, bronchus ingerlésével, az endotrachealis tubuson keresztdl
alkalmazott mély leszivasi kisérlettel.

Hidnyzik a spontan légzés és a légzékdzpont bénuldsa apnoe-teszttel igazolhatd. Az apnoe-teszt

kivitelezése: az artérids pCO; szintet élettani, 38-42 mmHg-re kell beallitani. A pCO; szint normalizélédasa

utan tiz percen keresztiil 100%-os oxigén belélegeztetésével szoveti oxigéntelitettséget kell biztositani.

Ezt kdvetben a lélegeztetd géptdl elvdlasztott beteg intratrachealis tubusaba vezetett katéteren keresztil

6 liter/perc mennyiségben 100% oxigén aramoltatasa mellett kell figyelni a spontan Iégzé6 mozgas

jelentkezését. Ekozben ismételt vizsgélattal nyomon kell kdvetni az artérias vér pCO; szintjét. Ha 60 mmHg

folotti artérids pCO, érték mellett sem jelentkezik 1égz6 mozgas, bizonyitott a 1égzékdzpont

ingerelhetetlensége. Hyperkapniaval jaré kérel6zmény esetén a tesztet megel6z6 pCO; szint a kiindulasi

érték. Ha a tesztet megel6z6 pCO; szinthez képest 20 Hgmm-rel megnovelt artérias pCO, érték mellett sem

jelentkezik 1égz6 mozgas, bizonyitottnak tekintendé a légzékézpont ingerelhetetlensége.



16.szam

EGESZSEGUGYI KOZLONY 5963

A hidnyzé agymi(ikodés irreverzibilitdsanak bizonyitdsa. Ez vagy kizarélag a klinikai tlinetek és a korlefolyas

medfigyelésével, vagy a klinikai tlinetek mellett kiegészité m(iszeres vizsgélatok révén torténik.
A hidnyzé agymukodés irreverzibilitdsdnak bizonyitdsdig mindent meg kell tenni a szakmai szabalyoknak
megfelel6en a beteg gydgyitasa és életben tartasa érdekében.

a)

Az agyhaldl megallapitasa elsésorban klinikai tlineteken alapul. Ha csupan a klinikai tlinetekre és
a korlefolyasra tdamaszkodunk, akkor az agymiikodés hidnyéra utald tlinetek megjelenése utan az alabbi
megfigyelési idészak szlikséges:

I feln6tteknél és gyermekeknél harom éves kortol elsédleges agykarosodas esetén 12 éra, masodlagos
agykarosodas esetén 72 6ra;

I. Othetes kort6l hdrom éves korig mindkét esetben 24 6ra;

. ujszilotteknél 6thetes korig mindkét esetben 72 éra.

A kezel6orvos a beteg koéroki tényezdi és korlefolydsa alapjan eldonti, hogy elsédleges vagy masodlagos

agykarosodasrdél van-e sz6 és ennek megfeleléen hatdrozza meg a szilkséges varakozasi idét. A dontést

a dokumentdcidban rogziti. Az agyhalal jeleit a kezel6orvos 4 o6rdnként rogziti és dokumentalja.

A bizottsagot a megfigyelési id6é végén kell 6sszehivni.

A medfigyelési id6szak alatt az agymuikodés teljes hidnyéra utalé valamennyi tiinetnek folyamatosan kell

fennallnia.

A hidnyz6 agymUkodés irreverzibilitasat a klinikai tiinetek mellett az aldbbi m(iszeres vizsgalati eredmények

is bizonyithatjék (a vizsgalo a felsorolt mdédszerek kozil sajat beldtasa szerint valaszthat):

I Transzkranidlis Doppler (TCD) vizsgélat: Az agyhaldl diagnosztikdban bizonyité erejl vizsgélatként
csak abban az esetben hasznalhaté, ha ugyanolyan erésitéssel, ugyanolyan ultrahang szondéval,
besugarzasi szoggel és vizsgélati mélységekben kordbban dramlas volt detektalhaté az intrakranialis
erekben. A vizsgélat csak abban az esetben bizonyité erejli, ha az agyhalal klinikai tlineteinek
kialakuldsat kovetéen két alkalommal végzett ismételt vizsgdlat alkalmaval ingadramlast (a szisztole
és diasztole azonos amplitudoju), szisztolés abortiv csucsokat (spike) taldl a vizsgalo, vagy ha aramlas
nem mutathaté ki. A két vizsgalat kozott legaldbb 30 percnek kell eltelnie és a két vizsgalati
eredménynek egybehangzdéan igazolnia kell a véraramlas megsziinését. Amennyiben mar az elsé
vizsgélatnal sem sikertl dramlast kimutatni, akkor az az iranyadé, hogy az agyhalal tiineteinek beéllta
elétt végzett TCD vizsgdélattal volt-e kimutathatd aramlas. Amennyiben az agyhalél tiineteinek beéllta
elétt nem sikertilt dramlasmérést végezni az intrakranialis erekben, a TCD vizsgélat nem alkalmazhato
megerésitd tesztként. Mindkét TCD vizsgalat sordn irdsos lelet késziil valamennyi mérési paraméter
feltlintetésével (mérési mélység, aramlasi sebesség, pulzatilitasi — szisztolés és diasztolés - index,
erdsités). Amennyiben technikailag lehetséges, a vizsgalatrél regisztratumot kell kinyomtatni és
a dokumentacidban régziteni kell.

Il. Tc99m HMPAO-val készitett perfuzids szcintigram: nincs intrakranialis izotép aktivitas;

lll.  négyér angiografia: az angiogrammokon nincs cerebralis értel6dés

Ha a fenti mUiszeres vizsgalatok koziil egy vagy tébb bizonyitja a hidanyzé agym(ikodés irreverzibilitasat, az

a) pontban megjelolt megfigyelési idé nem sziikséges.”



5964 EGESZSEGUGYI KOZLONY 16.5zam

2. melléklet a 12/2012. (VIlI. 6.) EMMI rendelethez
»3.szamu melléklet a 18/1998. (XIl. 27.) EGM rendelethez

Jegyz6konyv az agyhaldl megallapitasarol

Jegyz6kdnyv sorszéma

Intézmény: Osztaly:

Beteg neve: TAJ:

Szliletési hely: Szlletési id6:

Kérisme:

Az eszméletlenség kezdetének idépontja: ... VIR OrFeTes nap........ora....... perc
Avizsgalat kezdetének idépontja: ... év....... ho....... nap ........ 0ra....... perc

A vizsgalat soran az 1. és 2. pontban foglalt kérdésekre igen-nem feltiintetésével kell valaszolni

1. Kizaré tényezo6k:

Kizaré tényezok 1.vizsgalo 2. vizsgalo 3. vizsgalé

1.1. |Mérgezés, gyodgyszerhatas éltal okozott koma
kizarhaté

1.2. |Neuromuszkuldris blokdd kizarhatd

1.3. |Shock allapot kizarhaté

1.4. |Metabolikus vagy endokrin eredet(i kdéma kizérhato
1.5. |Lehdlés kizarhatd

1.6. |Heveny gyulladasos idegrendszeri kérképek
kizarhatdk

2. Az agymukodés teljes hianyanak bizonyitasa:

Tiinetek 1. vizsgalé 2. vizsgalo 3. vizsgalo

2.1. |Eszméletlenség (kdma) fennall

2.2. | A pupilldk kozepesen tagak/tagak, a fényreakcio
mko. hianyzik

2.3. |Cornea-reflex mko. hidnyzik

2.4. |Anervus trigeminus teriiletére alkalmazott
fajdalomingerre a reakcié mko. hidnyzik

2.5. |Vestibulo-ocularis reflex mko. hidnyzik

2.6. |Kohogési reflex hianyzik

2.7. |Aspontdn légzés hidnya fennall, a [égz6kozpont
bénuldsa apnoe teszttel igazolhaté

3. Az agymUkddés teljes hidnya irreverzibilitdsdnak bizonyitésa:
3.1. Mdszeres vizsgalatok:

A miiszeres vizsgalat megnevezése Id6pontja Eredménye Végzéje

3.1.1.
3.1.2.
3.1.3.
3.1.4.
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3.2. Medfigyelésiid6:

A megfigyelés ideje

A medfigyelést végz6 személy(ek)

év

hé

nap

ora

perc

neve

beosztasa

4. Az agyhalal megallapitasanak igazolasa:

A jelen jegyzékonyvben dokumentilt vizsgalatok alapjan az agyhalélt egyértelmien megallapitottuk:

Az agyhaldlt megallapité orvosok:

1. vizsgald:
2. vizsgalo:
3. vizsgald:

név (nyomtatott betdkkel):

alairas:

név (nyomtatott bettkkel):

alairas:

név (nyomtatott betdkkel):

alairas:

orvosi pecsét:

3. melléklet a 12/2012. (VIIl. 6.) EMMI rendelethez

”

Az R. 6. szdmu melléklet A) pontja a ,Szaruhartya” alcim a kdvetkezé f) ponttal egésziil ki:

(Szaruhdrtya)

,f) Vas Megyei Markusovszky Kérhaz Egyetemi Oktatokérhaz Nonprofit Zrt., Szombathely”

orvosi pecsét:

orvosi pecsét:
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4. melléklet a 12/2012. (VIIl. 6.) EMMI rendelethez

1. Az R. 8. szamu melléklet 1. pontjaban a 18/1998. (VI. 3.) NM rendelet 24. § (2) bekezdésében” szévegrész helyébe
a ,miniszteri rendeletben” széveg lép.

2. AzR.8.szamu melléklet 1. pontja a kdvetkezd 1.4. alponttal egészil ki:
»1.4. Amennyiben az 1. pontban meghatarozott vizsgalatok elvégzése a koldokzsinorvér ssejt/mesenchymalis Ossejt
eltavolitadsaig nem tortént meg, a szévetbanknak biztositania kell a levett kdldokzsindrvér ssejt/mesenchymalis
6ssejt karanténban tartdsat a szlirévizsgalati eredmény megismeréséig.”

5. melléklet a 12/2012. (VIIl. 6.) EMMI rendelethez
,9/a. szamu melléklet a 18/1998. (XIl. 27.) EUM rendelethez

A szervadomdnyozas folyamata
A szerv- és donoradatok meghatarozasa

1. A szerv- és donoradatok meghatarozasa
1.1. Minimdlis adatkor
1.1.1. Az a létesitmény, ahol a szervkivételre sor kerll, és a létesitmény azonositdsdhoz sziikséges egyéb altaldnos
adatok

.1.2. Donor tipusa

.1.3. Vércsoport

.1.4. Nem

.1.5. Halal oka

.1.6. Elhaldlozas idépontja

.1.7. Sziletési id6 vagy becsiilt életkor

.1.8. Testsuly

.1.9. Magassag

.1.10. Intravénas kabitészer-hasznalat multbeli vagy jelenlegi kértorténete

.1.11. Rosszindulatu neoplazia multbeli vagy jelenlegi kértorténete

.1.12. Egyéb atvihetd betegség jelenlegi kortorténete

.1.13. HIV-, HCV- és HBV-vizsgalatok

1.1.14. Az adomanyozott szerv miikodésének értékelését szolgélo alapinformacio

1.2. Kiegészité adatkor

1.2.1. Altalanos adatok

A szervkivételt végzo intézmény és azon létesitmény, ahol a szervkivételre sor kerdilt, elérhetéségi adatai, amelyek

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

a szerveknek a donoroktdl a recipiensekhez és forditva torténd koordinaciéjahoz, kiutalasahoz és nyomon
kovethetéségéhez sziikségesek.

1.2.2. A donor adatai

A donor, illetve a szerv és a recipiens kdzotti megfelel6 parositas garantalasa érdekében sziikséges demogréfiai és
antropometriai adatok.

1.2.3. A donor kértorténete

A donor kortorténete, kilondsen azon korilmények, amelyek hatdssal lehetnek az atiltetésre szant szerv
alkalmasséagara, és magukban hordozhatjdk a betegségatvitel kockazatat.

1.2.4. Fizikai és klinikai adatok

A potenciélis donor fiziologiai dllapotanak értékeléséhez, valamint az olyan, a donor kérel6zményében feltaratlan
betegségek azonositasahoz sziikséges klinikai vizsgalatok adatai, amelyek hatassal lehetnek az atlltetésre szant szerv
alkalmassagdra, és magukban hordozhatjék a betegségatvitel kockazatat.
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1.2.5. Laboratériumi adatok

A szervek mikodésbeli jellemz&inek felméréséhez, valamint a potencialisan atviheté betegségek feltarasahoz és
a szervadomdnyozés esetleges ellenjavallatainak meghatarozasahoz sziikséges adatok.

1.2.6. Képalkoté vizsgalatok

Az 4tlltetésre szant szervek anatomiai dllapotanak felméréséhez sziikséges képalkoto vizsgalatok.

1.2.7. Terdpia

A donoron végzett, a szervek miikodési allapotanak és a szervek alkalmassdgénak felmérése szempontjabdl relevans
kezelések, kiilonosen az antibiotikumos kezelés, az inotrop tdamogatas vagy a transzfuzids kezelés.

2. Aszéllitétartaly cimkézése
2.1. amennyiben kdzvetit6 Utjan torténik a szervek széllitasa, minden szallitétartalyt legaldbb a kdvetkezdket tartalmazéd
cimkével kell ellatni:
2.1.1. az ,EMBERI SZERV TRANSZPLANTACIORA” és az ,OVATOSAN KEZELENDQ!” magyar, vagy angol nyelvii felirat;
2.1.2. akiild6 és fogadd intézmény azonositasa (cimmel és telefonszammal), a kontaktszemély megjeldlése;
2.1.3. aszervkivétel helye és ideje;
2.1.4. aszervek minésége és biztonsaga szempontjabdl Iényeges széllitasi feltételekre vonatkozd elSirdsok;
2.1.5. amennyiben a szerv ismerten pozitiv egy fontos fert6zé betegség markerére nézve, fel kell tiintetni
a ,BIOLOGIAI VESZELY” feliratot is;
2.1.6. atarolasi feltételekre vonatkozé eléirasok (példaul ,NEM FAGYASZTHATO");
2.1.7. ajanlott szallitasi korilmények (pl. hitends, allitott helyzetben széllitandd stb.);
2.1.8. biztonsagi el6irdsok/(adott esetben) hilitési médszerek.

3. Aszerv atvétele a szervbelltetést végzd egészségligyi szolgaltatonal
3.1. Aszervbelltetést végzé egészségligyi szolgéltato az aldbbi adatokat tartja nyilvan:
3.1.1. aszervkivételt végzé intézmény azonositdja,
3.1.2. abeliltetett szerv tipusa,
3.1.3. a beliltetett szerv azonositdja,
3.1.4. arecipiens személyazonositdja,
3.1.5. adonorra vonatkozé adatok,
3.1.6. abeiltetés idépontja,
3.1.7. aszervkivételre vonatkozé minden sziikséges adat,
3.1.8. afel nem hasznalt szervek megsemmisitésére vonatkozo utasitasok.”

Az emberi er6forrasok minisztere 15/2012. (VIIl. 22.) EMMI rendelete
az emberi alkalmazasra keriil6 gyégyszerek farmakovigilanciajarol

Az emberi alkalmazésra keriilé gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabélyozé térvények modositasarol szold 2005. évi
XCV. torvény 32. § (5) bekezdés t) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan,

a 13. alcim tekintetében az egészségiigyrél szolo 1997. évi CLIV. térvény 247. § (2) bekezdés o) pontjaban és (5) bekezdés c) pont
cd) alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 14. alcim tekintetében az emberi alkalmazasra keriil§ gyégyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozd térvények
maodositasardl szolo 2005. évi XCV. torvény 32. § (5) bekezdés f) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 15. alcim tekintetében az emberi alkalmazasra kerilé gyodgyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozd torvények
maodositasardl sz6l6 2005. évi XCV. térvény 32. § (5) bekezdés n) pontjaban kapott felhatalmazés alapjan,

a 16. alcim tekintetében az emberi alkalmazasra kertlé gyoégyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozd torvények
maodositasardl szol6 2005. évi XCV. térvény 32. § (5) bekezdés k) pontjdban kapott felhatalmazas alapjéan,

a 17. alcim tekintetében az emberi alkalmazasra kerllé gydgyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozé torvények
maodositasardl szol6 2005. évi XCV. torvény 32. § (5) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,
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az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezeté allamtitkar feladat- és hataskorérél sz6lé 212/2010. (VII. 1.) Korm.

rendelet 41. § d) pontjaban meghatéarozott feladatkorémben eljarva - a 22. § tekintetében az egyes miniszterek, valamint

a Miniszterelnokséget vezeté allamtitkar feladat- és hataskorérdl szold 212/2010. (VII. 1.) Korm. rendelet 73. § ¢) pontjaban
meghatarozott feladatkdrében eljaré6 nemzetgazdasdgi miniszterrel egyetértésben — a kdvetkezéket rendelem el:

2.§

3.§

()

1. Arendelet hatalya

E rendelet hatalya a Magyarorszagon felhasznalt gyégyszerekre terjed ki.

2. Ertelmezé rendelkezések

E rendelet alkalmazasaban:

a)

mellékhatds: a gydgyszerek altal kivaltott karos és nem kivént hatds. Mellékhatdsnak mindsiilnek a gydgyszerek
szokdsos adagoldsa sordn a forgalomba hozatali engedély szerinti alkalmazasbol eredd karos és nem kivant
hatdsokon kivil a gyégyszerelési hibabdl, valamint a forgalomba hozatali engedélyben nem szerepld
felhasznalasbdl eredé karos, nem kivant hatasok is, beleértve a gydgyszer helytelen hasznalatat és az azzal vald
visszaélést;

nem vdrt mellékhatds: olyan mellékhatds, amelynek jellege, sulyossdga vagy kimenetele nem egyezik meg az
alkalmazasi elSirasban felsorolt mellékhatdsokkal;

stlyos mellékhatds: olyan mellékhatds, amely az életet veszélyezteti, korhazi kezelést tesz sziikségessé, illetve azt
meghosszabbitja, maradandé vagy jelentés egészségkarosodast, rokkantsagot, velesziiletett rendellenességet,
szlletési hibat vagy halalt okoz;

Ugynékség: az emberi alkalmazasra keriild gydgyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozé térvények
modositdsarol szol6 2005. évi XCV. térvény (a tovabbiakban: Gytv.) 1. § 24. pontja szerinti szervezet.

3. Farmakovigilancia rendszer

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Gytv. 18/B. §-dban megjeldlt farmakovigilancia-rendszerben
Osszegy(jtott minden informdciét tudomdnyosan kiértékel, megvizsgdlia a kockdzat minimalizalasara és
megelézésére rendelkezésre all6 lehetéségeket, és szlikség szerint meghozza a megfelel$ intézkedéseket.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja rendszeresen elvégzi farmakovigilancia-rendszerének ellenérzését és

a farmakovigilancia-rendszer térzsdokumentéacidjdban — kilon megjegyzésben - feltlinteti az ellenérzés f6
megallapitasait, és gondoskodik arrél, hogy sor keriiljon a megfelelé helyesbité cselekvési terv kidolgozasara és
végrehajtasara. A helyesbitd intézkedések teljes korl végrehajtasat kdvetden ezek a megjegyzések a térzsdokumentaciobol

eltavolithatok.

A farmakovigilancia-rendszer részeként a forgalomba hozatali engedély jogosultja

a)

b)

az Eurépai Gazdasagi Térségben (a tovabbiakban: EGT) székhellyel, lakohellyel rendelkezd és tevékenységet
folytato farmakovigilancidért felelés személyt alkalmaz,

a farmakovigilanciaval foglalkozdé nemzeti szintl kapcsolattartét jeldl ki, amennyiben a farmakovigilancidért
felel6s személy lakdhelye nem Magyarorszag tertletén taldlhato, aki a farmakovigilancidért felel6s személynek
tesz jelentést,

kezeli és kérésre rendelkezésre bocsatja a farmakovigilancia-rendszer térzsdokumentaciojat, valamint annak
masolatat a Gyogyszerészeti és Egészségligyi MinGség- és Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: GYEMSZI)
kérésére 7 napon benyuijtja,

minden egyes gydgyszer vonatkozasaban kockdzatkezelési rendszert miikodtet,

figyelemmel kiséri a kockézatkezelési tervben vagy a forgalomba hozatali engedély feltételeként vagy
kotelezettségként a Gytv. 7. § (3)-(4) bekezdése, 7/A. §-a vagy az emberi alkalmazasra keriilé6 gyégyszerek
forgalomba hozatalarél sz616 52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet 15/A. §-a alapjan eldirt, a kockdzat minimalizalasara
iranyul6 intézkedések eredményét,

folyamatosan frissiti a kockazatkezelési rendszert és figyelemmel kiséri a farmakovigilancia adatokat annak
érdekében, hogy megéllapitsa, felmeriiltek-e Uj kockdzatok vagy valtoztak-e a kockazatok, illetve bekdvetkezett-e
véltozas a gyogyszerek elény/kockazat viszonyaban.
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4.8

5.§

6.8

(6)

(4)

Az EGT mas tagéllamaban lakohellyel, székhellyel rendelkezd és jogszerlien miikédé farmakovigilancidért felel6s

személyek kivételével a farmakovigilanciaért felel6s személy

a) altalanos orvos, gyogyszerész, fogorvos vagy bioldgus végzettségu,

b) afarmakovigilanciai rendszerek ismeretével és alkalmazasi képességével rendelkezé, valamint

c) afarmakovigilancia terlletén szerzett legaldbb hdrom éves szakmai gyakorlattal rendelkezé

személy lehet.

A (3) bekezdés b) pontjaban megjelélt kapcsolattartd

a) azélettudomanyok teriletén szerzett fels6foku végzettségui vagy vegyészi, vegyészmérnoki végzettségd,

b) a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal nyujtott vagy az altala elismert, a farmakovigilanciaért felel6s
személynek torténd jelentéstétel teljesitéséhez sziikséges képzésben részesult

személy lehet.

Amennyiben a (4) bekezdés szerinti farmakovigilancidért felelés személy nem altaldnos orvos végzettségd,

a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak biztositania kell altalanos orvos rendelkezésre allasat, akinek nevét,

elérhet6ségét a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentaciéban is dokumentalni kell.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a (3) bekezdés a) és b) pontja szerinti személy nevét és elérhetéségeit

legkésébb tevékenysége megkezdése napjdig be kell jelentenie a GYEMSZI részére.

A 3.8 (3) bekezdés d) pontjdban megjeldlt kockazatkezelési rendszert e rendelet hatalybalépése el6tt megadott vagy
kérelmezett forgalomba hozatali engedélyek esetén a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjanak csak akkor kell
mukodtetnie, ha azt a GYEMSZI a (2) bekezdés alapjan elrendeli.

Ha a GYEMSZI a forgalomba hozatali engedéllyel biré gyogyszerrel kapcsolatos biztonsagi kockazatok miatt el kivanja
rendelni a kockazatkezelési rendszer bevezetését, irasban tajékoztatja a forgalomba hozatali engedély jogosultjat
errél — az indokok bemutatdsa mellett —, tovabba arrél, hogy a tdjékoztatds kézhezvételét kdvetd 30 napon belil
a forgalomba hozatali engedély jogosultja észrevételt tehet.

Ha az (1) bekezdésben emlitett forgalomba hozatali engedéllyel biré gydgyszerrel kapcsolatos biztonsagi kockazatok
- a (2) bekezdésben foglalt eljarast kdvetden is — a gydgyszer kedvezétlen elény/kockézat aranyat vetik fel, a GYEMSZI
elrendeli a kockazatkezelési rendszer miikodtetését, és — ha az a biztonsagi kockazatok Osszetettsége alapjan indokolt -
bekérheti az érintett gyogyszer tekintetében bevezetni kivant kockazatkezelési rendszer részletes leirasat.

A (1) bekezdés alkalmazésa esetén a (2) bekezdésben megjelolt észrevételek figyelembe vételével a forgalomba
hozatali engedélyt sziikség szerint Ugy kell mddositani, hogy az a kockazatkezelési rendszer intézkedéseit
a forgalomba hozatali engedély feltételeként tartalmazza.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a forgalomba hozatali engedély feltételeként elSirt valamennyi feltételt és
kotelezettséget beépiti a kockazatkezelési rendszerbe.

4. Farmakovigilanciaval kapcsolatos tajékoztatas kozzététele

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Gytv. 18/D. § (1) bekezdése alkalmazasa soran a nyilvanos bejelentés
masolatat legkésébb a bejelentéssel egyidejlileg elektronikus uton megkildi a GYEMSZI részére.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja biztositja, hogy a nyilvanossagnak szél6 informacié targyilagos legyen.
Amennyiben a kdzegészség védelme nem igényli, hogy a nyilvanos bejelentésre stirgésen kertiljon sor, a GYEMSZI
legkésébb a tajékoztatas nyilvanossagra hozatalat megel6zéen 24 6raval tajékoztatja az Ugyndkséget, az Eurdpai
Bizottsagot (a tovabbiakban: Bizottsag) és a tobbi tagallami hatdsagot.

Azon gyodgyszerek esetében, amelyek olyan hatdanyagot tartalmaznak, amelyek az EGT mds tagadllamaban
engedélyezett gydgyszerekben is megtalalhatéak, a nyilvanos tajékoztatast a GYEMSZI az Ugynokséggel és mas
tagallamokkal folytatott egyeztetést kovetben teszi kozzé.

5. Afeltételezett mellékhatasok nyilvantartasa, bejelentése és tovabbitasa

Az emberi felhasznalasra kerllé vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatardl és a helyes klinikai gyakorlat
alkalmazasarol sz6lé miniszteri rendeletben foglaltak sérelme nélkil a forgalomba hozatali engedély jogosultja
biztositja, hogy a Gytv. 18. § (1) bekezdésében megjeldlt feltételezett mellékhatasokra vonatkozd nyilvantartasok
az EGT-n beliil egy helyen elérhetéek legyenek.
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7.8

()

(8)

)

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kdteles kivizsgalni minden olyan feltételezett mellékhatasra vonatkozé
bejelentést, amely a betegektdl és az egészségligyi dolgozdktdl elektronikus vagy egyéb, értékelést lehetdvé tévd
modon érkezik.

A (4) bekezdésben foglaltak sérelme nélkiil a forgalomba hozatali engedély jogosultja az EGT-ben vagy harmadik
orszagban bekdvetkez6 valamennyi stlyos feltételezett mellékhatasrél legkésébb 15 nappal az utdn, hogy tudomast
szerzett az eseményrdl, elektronikus Gton adatokat szolgéltat a 726/2004/EK rendelet 24. cikkében foglalt adatbazisba
és adatfeldolgozé halézatba (a tovabbiakban: EudraVigilance adatbazis).

Amig az Ugyndkség nem jelenti be, hogy biztositani képes az EudraVigilance adatbazisnak a 726/2004/EK rendelet
24, cikkében meghatarozottak szerinti mikodését, a forgalomba hozatali engedély jogosultja - legkésdbb
a tudomdsszerzést kdvetd 15 napon belil - jelentést tesz a GYEMSZI részére a Magyarorszagon bekovetkezé stlyos
feltételezett mellékhatasrél. A harmadik orszag teriiletén bekdvetkezett sulyos feltételezett mellékhatasokrdl az
Ugynokség és — kérése esetén — a GYEMSZI részére kell jelentést tenni. A GYEMSZI a részére e bekezdés alapjan tett
bejelentéseket haladéktalanul, de legkésobb a bejelentéstdl szamitott 15 napon beliil tovabbitja az EudraVigilance
adatbazis részére.

A (6) bekezdésben foglaltak sérelme nélkil a forgalomba hozatali engedély jogosultja az EGT-ben bekdévetkezé nem
sulyos feltételezett mellékhatasrol legkésébb a tudomasszerzést kovetd 90 napon belll, elektronikus Gton adatokat
szolgaltat az EudraVigilance adatbazisba.

Amig az Ugynokség nem jelenti be, hogy biztositani képes az EudraVigilance adatbézisnak a 726/2004/EK rendelet
24. cikkében meghatarozottak szerinti miikodését, a GYEMSZI el6irhatja a forgalomba hozatali engedély jogosultja
szamara, hogy a Magyarorszagon bekovetkezé valamennyi nem sulyos feltételezett mellékhatasrél legkésébb
a tudomasszerzést kovetd 90 napon belll tegyen jelentést.

Az EudraVigilance adatbazis részére torténd jelentéstétel korében a forgalomba hozatali engedély jogosultja az orvosi
szakirodalomban leirt feltételezett mellékhatédsokat is jelenteni koteles, kivéve azokat a mellékhatdsokat, amelyeket
az Ugynokség altal a 726/2004/EK rendelet 27. cikke szerinti jegyzékben kézzétett valogatott orvostudomanyi
szakirodalom az adott hatéanyag tekintetében is leir.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja eljarasokat dolgoz ki annak érdekében, hogy pontos és ellenérizhetd
adatokhozjusson a feltételezett mellékhatasokra vonatkozd bejelentések tudomanyos értékeléséhez. Ezenkiviil 6ssze
kell gy(jtenie a bejelentésekkel kapcsolatos valamennyi tovabbi informaciot, és azokat is tovabbitania kell
a (3)-(6) bekezdésben foglaltak figyelembe vételével.

Az e §-ban foglalt bejelentések soran a forgalomba hozatali engedély jogosultja egytttmiikddik a GYEMSZI-vel és
az Ugynokséggel a bejelentések ismétlédéseinek beazonositasa érdekében.

6. Feltételezett mellékhatasok hatosagi nyilvantartasa és kezelése

Sziikség esetén a Gytv. 18/A. § (4) bekezdés c) és e) pontjanak végrehajtasa érdekében a GYEMSZI bevonja a betegeket
és az egészségligyi dolgozdkat az éltaluk tett feltételezett mellékhatas-bejelentések kivizsgalasaba.

Az (1) bekezdés szerinti bejelentéseket a nemzeti internetes gydgyszerportalon keresztiil vagy egyéb modon is
be lehet nyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja altal benyujtott jelentések esetén a GYEMSZI bevonhatja a forgalomba
hozatali engedély jogosultjat a jelentés kivizsgaldsaba, ha a feltételezett mellékhatds Magyarorszag teriiletén
kovetkezett be.

Az e §-ban foglalt bejelentések soran a GYEMSZI egyiittmUikédik az Ugynokséggel és a forgalomba hozatali engedély
jogosultjaval a feltételezett mellékhatdsokra vonatkozé jelentések ismétlédéseinek feltarasa érdekében.

A GYEMSZI a sulyos feltételezett mellékhatasokrdl kapott (1) bekezdés szerinti jelentést annak kézhezvételétdl
szamitott 15 napon beliil, nem sulyos feltételezett mellékhatdsok esetében 90 napon belil elektronikus uton
tovabbitja az EudraVigilance adatbazisba.

A GYEMSZI a gydgyszer helytelen alkalmazasabdl eredé feltételezett mellékhatasra vonatkozd, tudomasara hozott
jelentések alapjan megteszi a sziikséges betegbiztonsagi intézkedéseket.

Amennyiben az (5) bekezdés szerinti bejelentés alapjan az sziikséges, az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal megteszi
a betegbiztonsag garantélasa érdekében sziikséges intézkedéseket.

A Gytv. 18. § (3) bekezdése alapjan tett bejelentést is az Ugyndkség altal kidolgozott, a 726/2004/EK rendelet
25. cikkében megjeldlt internet alapu formanyomtatvanyokon kell megtenni.
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C)

(10)

M
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Az immunoldgiai gydgyszerek feltételezett mellékhatdsairdl szold bejelentéseket, valamint az EudraVigilance
adatbazison keresztil érkezé téjékoztatdsokat a GYEMSZI azok beérkezését kdvetd 15 napon bellil tovabbitja az
Orszdgos Epidemiolégiai Kézpontnak (a tovabbiakban: OEK). Amennyiben az immunolégiai gyogyszerekkel
kapcsolatos feltételezett mellékhatdsokat az OEK-nek jelentik be, arrél az OEK a bejelentést kovetd 15 napon beliil
a GYEMSZI-t tajékoztatja.

Az oltdéanyagok alkalmazasaval kapcsolatos fokozott oltasi reakcidk, szovédmények, balesetek bejelentésérdl kilon
jogszabaly rendelkezik.

7. ldészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

A (4) bekezdésben foglaltak sérelme nélkiil a forgalomba hozatali engedély jogosultja a Gytv. 18/E. §-a szerinti
idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket elektronikus formaban az Ugyndkségnek nydjtia be az alabbi
adattartalommal:

a) a gydgyszer eldnyeire és kockazataira vonatkozé adatok 6sszefoglaldsa, beleértve valamennyi olyan vizsgélat
eredményét, amelynek hatasa lehet a forgalomba hozatali engedélyre;

b) agyodgyszer elény/kockazat viszonyanak tudomanyos értékelése;

c) agyogyszer értékesitett mennyiségével, tovabba az orvosi rendelvények szamaval kapcsolatban a forgalomba
hozatali engedély jogosultjdnak birtokdban lévé adatok, beleértve a gyodgyszerrel érintett lakossag becsiilt
szamat.

Az (1) bekezdés b) pontja szerinti értékelés az 6sszes rendelkezésre all6 adaton alapul, beleértve az olyan klinikai

vizsgdalatok adatait, amelyeket a forgalomba hozatali engedélyben nem szereplé javallatok tekintetében és

betegcsoport bevondsaval végeztek.

Az (1) bekezdéstdl eltéréen az emberi alkalmazasra keriilé gydgyszerek forgalomba hozatalardl sz616 52/2005. (XI. 18.)

EGM rendelet 7. § (1) és (10) bekezdése, tovabba 9. §-a és 10. §-a alapjan kiadott forgalomba hozatali engedélyek

esetében a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak az aldbbi esetekben kell idészakos gydgyszerbiztonsagi

jelentést benyujtania:

a) amennyiben aziddszakos gydgyszerbiztonsagijelentés benyujtasat a forgalomba hozatali engedély feltételeként
eldirtak, vagy

b) amennyiben a farmakovigilancia adatokkal kapcsolatos aggélyok miatt, vagy a forgalomba hozatali engedély
megaddsa utdn egy adott hatéanyagra vonatkozé id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentés hidnya miatt
a GYEMSZI az id6szakos gydgyszerbiztonsdgi jelentés benyujtasat elrendeli.

Az Ugyndkség arra vonatkozd bejelentésének napjat kdveté egy évig, hogy biztositani képes az id6északos

gyogyszerbiztonsagi jelentéseket tartalmazé, a 726/2004/EK rendelet 25a. cikke szerinti adattarhdz mikodését,

aforgalomba hozatali engedély jogosultja az id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéseket a GYEMSZI és minden olyan

EGT allam gydgyszerhatdsaga részére benyuijtja, ahol a gydgyszer forgalomba hozatalat engedélyezték.

A (3) bekezdésben foglaltakra is figyelemmel az id&szakos gydgyszerbiztonsdgi jelentések benyujtasanak

gyakorisagat a forgalomba hozatali engedély rogziti. A meghatarozott gyakorisdgnak megfelelé benyujtasi

idépontokat az engedély megadasanak idépontjatdl kell szamitani.

A (3)-(4) vagy az (5) bekezdésben foglaltak sérelme nélkiil az e rendelet hatalybalépése el6tt megadott olyan forgalomba

hozatali engedély esetében, amely tekintetében az id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentés benyujtasanak gyakorisaga

és datuma nincs a forgalomba hozatali engedély feltételeként el6irva, a forgalomba hozatali engedély jogosultja

a GYEMSZI felhivasdra azonnal vagy az alabbiak szerint koteles benydjtani az id6szakos gyodgyszerbiztonségi

jelentéseket:

a) amennyiben a gyégyszert még nem hoztdk forgalomba, az engedély kiallitadsat kovetéen a forgalomba hozatalig
legaldbb hathavonta;

b) amennyiben a gydgyszert mar forgalomba hoztdk, a forgalmazas kezdetét kévetd elsé két év soran legalabb
hathavonta, az azt kdveté két év sordn évente, majd a tovabbiakban haromévente.

Amennyiben az Ugynékség benyujtasi gyakorisdgra és benyujtasi hataridére vonatkozo értesitést tesz kdzzé az

eurdpai internetes gyogyszerportalon, a forgalomba hozatali engedély jogosultja ezen értesités alapjan nyujtja be

az idészakos gyogyszerbiztonsdgi jelentéseket, és ennek érdekében megfelelé kérelmet nyujt be a forgalomba

hozatali engedély modositasara.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja az Ugyndkségtél vagy a Gytv. 1. § 36. pontjaban megjelélt koordinciés
csoporttol kérheti az unids referencia idépontok megallapitasat vagy az idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentések
benyuijtasi gyakorisdganak modositdsat, amennyiben ezt

a) akozegészséggel 6sszefliggd ok;

b) aparhuzamos értékelés elkertiilése vagy

¢) anemzetkozi harmonizacio

sziikségessé teszi.

A (4) bekezdésben foglalt kérelmeket indoklassal ellatva, irdsban kell benyujtani.

Az id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentések benyujtasdnak idépontjaval vagy gyakorisdgaval kapcsolatos,
a (4) bekezdés szerint bekovetkezett valtozas esetén a forgalomba hozatali engedélyek jogosultja kérelmet nyujt be
a forgalomba hozatali engedély médositasa érdekében.

Az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseknek a forgalomba hozatali engedélyben meghatérozott benyujtasi
idépontjadban és gyakorisdgdban a (3) és a (4) bekezdés alkalmazasa eredményeként bekovetkezé valtozas az
Ugynokség altali kozzététel idépontjat kdvetd hat honap elteltével lép hatalyba.

Ha a gyogyszer nem kizérélag Magyarorszagon kapott forgalomba hozatali engedélyt, vagy a gyégyszer hatéanyaga
tekintetében kézos referencia idépontot az Ugynokség vagy a koordinaciés bizottsdg nem hatarozott meg,
az idészakos gydgyszerbiztonsdgi jelentéseket a GYEMSZI| értékeli annak érdekében, hogy megéllapitsa,
jelentkezett-e Uj vagy megvaltozott kockazat, és valtozott-e a gydgyszer elény/kockéazat ardnya.

Amennyiben a GYEMSZI az (1) bekezdés alapjan, vagy tobb EGT-tagallamot érinté egységes értékelés keretében
kijelolt el6adoként végzi az id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentések értékelését, azok kézhezvételétdl szamitott
60 napon beliil elkésziti az értékeld jelentést, és megkiildi az Ugyndkségnek, tovabba az érintett EGT-tagallamoknak.
Amennyiben a GYEMSZI nem a (2) bekezdésben megjeldlt el6adoként jar el, az értékeld jelentés kézhezvételétdl
szamitott 30 napon beliil észrevételeket nyujthat be az Ugynékségnek.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az értékeld jelentés kézhezvételétél szamitott 30 napon belil
észrevételeket nyUjthat be az Ugyndkségnek, az eléadénak vagy a GYEMSZI-nek.

A (4) bekezdésben foglalt észrevételek kézhezvételétdl szamitott 15 napon belll a benyujtott észrevételek
figyelembevételével a (2) bekezdés szerint el6adoként eljaré GYEMSZI frissiti az értékeld jelentést, és tovabbitja azt
a Gytv. 1. § 31. pontjaban megjelolt farmakovigilancia kockazatértékelési bizottsagnak.

8. Uj és megvaltozott kockazatokra utalé jelzések (szignalok) észlelése

A GYEMSZI sziikség szerint az Ugynékséggel egyiittmiikodve

a) figyelemmel kiséri a kockdazatkezelési tervekben a kockadzat minimalizalasara iranyuld intézkedések vagy
a forgalomba hozatali engedélyben foglalt feltételek vagy kotelezettségek teljesitését,

b) értékeli a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal mikodtetett kockazatkezelési rendszer frissitését,

c) figyelemmel kiséri az EudraVigilance adatbdazisban taldlhaté adatokat annak megéllapitdsa érdekében, hogy
jelentkezett-e Uj vagy megvaltozott kockdzatra utald informacio, és ez hatassal van-e az elény/kockazat aranyra.

Uj vagy megvaltozott kockazatra, vagy az elény/kockazat aranyt érint6 valtozasra utalé jelzésrél

a) a forgalomba hozatali engedély jogosultja a jelzés stlyossagat figyelembe véve haladéktalanul, de legkésébb
15 napon beliil tajékoztatja a GYEMSZI-t és az Ugynokséget,

b) aGYEMSZI 15 napon beliil tdjékoztatja az Ugyndkséget.

9. Siirgds unids eljaras

A Gytv. 18. § (7) bekezdése szerinti tajékoztatasban a GYEMSZI feltlinteti, hogy
a) forgalomba hozatali engedély felfliggesztését vagy visszavondsat tervezi,

(o)

) gyogyszer forgalmazasanak megtiltasat tervezi,
) forgalomba hozatali engedély megujitasanak elutasitasat tervezi,
) aforgalomba hozataliengedély jogosultja arrdl tajékoztatta, hogy biztonsagi aggalyok miatt felfliggesztette vagy

[e NN g]

megsziintette egy gyogyszer forgalmazasat vagy intézkedett egy forgalomba hozatali engedély visszavonasarol
vagy szandékaban all ezt megtenni, vagy
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3)

(4)

3)

e) allaspontja szerint egy Uj ellenjavallat feltlintetésére, az ajanlott doézis csokkentésére vagy a javallatok
korlatozdsdra van sziikség.

Amennyiben a gyodgyszer csak Magyarorszagon bir forgalomba hozatali engedéllyel, sirgés unids eljaras

meginditasarél a GYEMSZI téjékoztatja a forgalomba hozatali engedély jogosultjat.

A Gytv. 18. § (7) bekezdésében megjeldlt értesités keretében a GYEMSZI az Ugyndkség rendelkezésére bocsétja

a rendelkezésére all6 — vonatkozé - tudomanyos adatokat és az altala készitett értékelést.

Amennyiben az Ugynékség a slirgés unios eljards meginditasat jelenti be, a GYEMSZI errél a nemzeti internetes

gyogyszerportalon is tajékoztatast ad, ha az eljaras olyan — a bejelentésben foglalt — gyogyszert, hatéanyagot érint, amely

Magyarorszég teriiletén forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezik. A tajékoztatas tartalmazza a megindult siirgés

unios eljards alapjaul szolgalo gy leirasat, az érintett gyogyszereket és hatéanyagokat, valamint azt, hogy a forgalomba

hozatali engedélyek jogosultjainak, az egészségligyi dolgozdknak és a lakossagnak jogukban all az eljérasra vonatkozé

informacidkat megkiildeni az Ugynokségnek, tovabba azt is, hogy ezeket az informacidkat miként kell benyuijtani.

10. Beavatkozassal nem jar6 engedélyezés utani gydgyszerbiztonsagi vizsgalatok eredményei

A Gytv. 1. § 27. pontja szerinti engedélyezés utdni gyodgyszerbiztonsagi vizsgalat tekintetében a GYEMSZI elirhatja,
hogy a vizsgadlat elérehaladdsérél szo6l6 jelentéseket a megbizé meghatérozott id6kozénként részére kildje meg,
amennyiben a gydgyszer elény/kockézat ardnyaval kapcsolatos tovabbi adatok a vizsgdlat befejezése el6tt
szlikségessé valnak.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az adatgyujtés lezarasat kovetd 12 hdnapon beliil koteles megkildeni
a végleges vizsgalati jelentést és a vizsgalati eredmények kivonatdt a GYEMSZI-nek és mindazon EGT-tagallamok
gyogyszerhatdsaganak, ahol a vizsgalatot lefolytattdk. A hatarozatban elrendelt és tobb EGT-tagallamban végzett
vizsgalat esetén a végleges vizsgalati jelentést a farmakovigilancia kockazatértékelési bizottsagnak is meg kell kildeni.
Nem kell megkiildeni a végleges vizsgélati jelentést abban az esetben, ha a GYEMSZI vagy a farmakovigilancia
kockazatértékelési bizottsag arrél irasban elére lemond.

A vizsgalat lefolytatasanak ideje alatt a forgalomba hozatali engedély jogosultja figyelemmel kiséri a kapott adatokat
és megvizsgalja az érintett gydgyszer elény/kockazat aranyara gyakorolt hatasukat.

Az engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalat keretében szerzett informacidkat, amelyek befolyasolhatjak
a gyogyszer elény/kockazat ardnyat, az emberi alkalmazasra keriilé6 gyégyszerek forgalomba hozatalarél szold
52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet 30. § (2) bekezdésével 6sszhangban el kell juttatni a GYEMSZI, valamint a forgalomba
hozatal helye szerinti tobbi EGT-tagallam gyodgyszerhatésaga részére. Az e bekezdésben eléirt kotelezettség nem
érinti a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal az id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentések révén a vizsgalatok
eredményeirdl nyujtott tdjékoztatasi kotelezettséget. A végleges vizsgalati jelentéssel egyitt a vizsgalati eredmények
kivonatat is be kell nyujtani.

Aforgalomba hozatali engedély jogosultja értékeli, hogy a vizsgalat eredményei befolyasoljdk-e a forgalomba hozatali
engedélyt, és sziikség esetén kérelmet nyujt be a forgalomba hozatali engedély modositasara. A kérelmet akkor is
be kell nyujtani, ha a koordindciés csoportban sziiletett, az eurdpai internetes gyogyszerportdlon kozzétett
megdllapodas szerint az szlikséges, valamint ha a GYEMSZI vagy a Bizottsag hatarozata azt elrendeli.

11. Hatésagi ellenérzés

A GYEMSZI a Gytv. 20. § (1) bekezdése alapjan lefolytatott helyszini ellenérzés alapjan készitett inspekcids jelentés
tervezetében megallapitja, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja betartja-e a farmakovigilanciaval
kapcsolatos jogszabdlyban meghatarozott kdvetelményeket. Az inspekcios jelentés tervezetét a GYEMSZI megkuldi
az ellendrzott részére, amelyre az a kézhezvételt kovetd 8 napon bellil észrevételt tehet. A végleges inspekcios
jelentést a GYEMSZI megkiildi a forgalomba hozatali engedély jogosultja részére.

Ha az (1) bekezdésben megjelolt ellen6rzés eredményeként megallapitast nyer, hogy a forgalomba hozatali engedély
jogosultia nem a farmakovigilancia-rendszer toérzsdokumentacidjaban leirt farmakovigilancia-rendszernek
megfelelen jér el, valamint nem tartja be a farmakovigilancidval kapcsolatos jogszabalyi rendelkezéseket, a GYEMSZI
felhivja a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak figyelmét a hidnyossagokra, és lehetéséget ad szdmara, hogy
benyujtsa észrevételeit. Errél a GYEMSZI tajékoztatja a tébbi tagéllamot, az Ugynokséget és a Bizottsagot.
Amennyiben egy EGT-tagallam gydgyszerhatdsaga, a Bizottsag vagy az Ugynokség részérél indokolassal ellatott
kérelem érkezik, a GYEMSZI elektronikusan megkaildi az (1) bekezdésben foglalt jelentést.
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12. Zaro rendelkezések

15.8 (1) Ezarendelet - a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — a kihirdetését kdvetd napon lép hatédlyba.

(2) A22.§azerendelet kihirdetését kdvetd 30. napon lép hatalyba.

16.8 (1) A farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentaciora vonatkozo 3. § (3) bekezdés c) pontjaban szerepld kotelezettség
az e rendelet hatalybalépése el6tt megadott forgalomba hozatali engedélyekre és folyamatban 1évé eljaras esetén
a) aforgalomba hozatali engedély megujitdsanak datumatol vagy
b) azerendelet hatdlybalépésétél szamitott harom év letelte utan
vonatkozik.

(2) A farmakovigilanciaért felel6s személynek és kapcsolattarté személynek a 3. § (4) és (5) bekezdésében foglalt
képesitési kovetelményeknek 2013. julius 21-étél kell megfelelnie.

17.8 (1) Ezarendeletazemberifelhasznalasra szant gydgyszerek kozosségi kddexérdl szol6 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi iranyelvnek a farmakovigilancia tekintetében torténé maodositasarol szol6é 2010. december 15-i 2010/84/EU
eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelvnek valé megfelelést szolgélja.

(2) Ezarendelet az aldbbi jogszabalyok végrehajtdsdhoz sziikséges rendelkezéseket allapitja meg:

a) azemberi, illetve dllatgydgyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és felligyeletére vonatkozo
kozosségi eljardsok meghatarozasardl és az Eurépai Gyogyszerligynokség létrehozasardl szolé 726/2004/EK
rendeletnek és a fejlett terapias gyogyszerkészitményekrdl szolo 1394/2007/EK rendeletnek az emberi
felhaszndlasra szént gydgyszerekkel Osszefliggésben kovetendd farmakovigilancia tekintetében torténé
modositasarol szol6 2010. december 15-i 135/2010/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet,

b) a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben és a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvben eldirt farmakovigilanciai tevékenységek végrehajtasarél szolé 520/2012/EU 2012. junius 19-i
bizottsagi végrehajtasi rendelet.

13. Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol sz6l6 23/2002. (V. 9.) EUM rendelet médositasa

18.8 (1) Azemberen végzett orvostudomdnyi kutatasokrol sz6l6 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet [a tovabbiakban: 23/2002. (V. 9.)

)

EGM rendelet] 20/E. § (1) bekezdés nyitd szbvegrésze helyébe a kovetkezd rendelkezés lép:

A megbizénak az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra kerllé vizsgalati

készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténé alkalmazasra szolgdld, klinikai vizsgélatra szant

orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalata engedélyezési eljardsanak szabalyairdl sz6élé 235/2009. (X. 20.) Korm.

rendelet [a tovabbiakban: 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet] 17. § (1) bekezdése szerinti szervnek (a tovabbiakban:

engedélyezd hatdsdg) az engedély irdnti kérelmet két példanyban kell benyujtania, melynek a kévetkezéket kell

tartalmaznia:”

[a) a (3) bekezdés szerinti vizsgdlati tervet;

b) avizsgdlatvezeté szakmai 6néletrajzdt;

¢) avizsgdlati alanyok szdmdra a 20/H. § szerinti tdjékoztatd tervezetét;

d) avizsgdlati alanyok beleegyez6 nyilatkozatdnak tervezetét;

e) toborzds esetén a 20/F. § (1) bekezdése szerinti toborzdsra vonatkozd tervezetet;

f)  amennyiben a beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat egészségligyi szolgdltatondl zajlik, az egészségtigyi szolgdltato
vezetGjéhez intézett 2. szamu melléklet szerinti bejelentés mdsolatdt;

g) a20/R. § szerinti igazgatdsi szolgdltatdsi dij (a tovdbbiakban: dij) fizetésérdl szolé igazoldst;

h) akérelmezé nevét, székhelyét.]

A 23/2002. (V. 9.) EUM rendelet 20/E. §-a a kdvetkezd (5)-(8) bekezdéssel egésziil ki:

+(5) A 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 17. § (1) bekezdés b) pont bb) alpontja esetében a vizsgalati terv tervezetét

engedélyezés utani beavatkozassal nem jaré gyogyszerbiztonsdgi vizsgalat esetében a Gytv. 1. § 31. pontjaban

megjelolt farmakovigilancia kockazatértékelési bizottsag (a tovabbiakban: PRAC) részére kell benyujtani.

(6) A (3) bekezdéstdl eltéréen az engedélyezés utani beavatkozdassal nem jaré gydgyszerbiztonsagi vizsgalat esetében

a vizsgalati tervnek a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben és a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és

tandcsi irdnyelvben el6irt farmakovigilanciai tevékenységek végrehajtésérdl sz6l6 520/2012/EU 2012. janius 19-i

bizottsagi végrehajtasi rendeletnek kell megfelelnie.
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(7) Amennyiben a megbizé az engedélyezés utani beavatkozassal nem jard gyogyszerbiztonsagi vizsgalat végleges
vizsgalati eredményének benyujtasa elhalasztasat kéri, az (1) bekezdésben felsorolt adatok mellett a halasztas indokait
is ismertetni kell.

(8) E rendelet alkalmazédsdban a PRAC nem mind&sul engedélyezé hatésagnak.”

19.§ A 23/2002. (V. 9.) EGM rendelet 20/J. § (2) bekezdés d) pontja helyébe a kbvetkezé rendelkezés 1ép:

[CselekvSképtelen vagy korldtozottan cselekvéképes nagykortakon a 20/G-20/H. §-ban foglaltak megfelel6
alkalmazdsdval is csak abban az esetben végezhetd beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat, ha - az (1) bekezdésben foglaltak
figyelembevételével — az alabbi feltételek mindegyike teljesil:]

,d) az engedélyez6 hatdsag a kérdéses betegségnek megfelelé szakorvos szakvéleményének birtokaban dont az
engedélyezésrél.”

20.§ A 23/2002. (V. 9.) EGM rendelet 20/L. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés |ép:

»20/L. § Avizsgald, a vizsgalatvezetd, az egészségligyi szolgéltatd, illetve a megbizd kdzotti, a beavatkozassal nem jaréd
vizsgalatra iranyulo szerz6dés az engedélyezési eljaras el6tt is megkothetd, azonban hatalyanak feltétele a vizsgalat
engedélyezése.”

21.§ A 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet 20/0. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:

,20/0.58 (1) A (2) bekezdésben foglaltak kivételével a beavatkozassal nem jaré vizsgalat befejezését kdvetd kilencven
napon belil a megbizd értesitést killd az engedélyez6 hatésagnak a vizsgalat befejezésérdl, a bevont betegek
szamarol, illetve korérdl, a vizsgalat befejezését kovetd szaznyolcvan napon beliil pedig a vizsgalat célkitlizésére adott
vélaszrol.

(2) Az engedélyezés uténi beavatkozéssal nem jaré gyogyszerbiztonsdgi vizsgalat esetében a jelentéstételi
kotelezettségnek az emberi alkalmazasra kertilé gyogyszerek farmakovigilancidjardl szélé miniszteri rendeletben
foglaltak szerint kell eleget tenni.

(3) AGYEMSZI a beavatkozassal nem jaré vizsgélatok hozza benyujtott jelentésének masolatait megkuildiaz ETT TUKEB
részére.”

22.8 (1) A23/2002.(V.9.) EiM rendelet 20/R. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezés lép:

4(2) A kérelmezbé
a) a (3) bekezdés a) pontjaban foglalt vizsgalat els6é foku és mddositasra iranyuld engedélyezési eljarasdért az ott
meghatarozott 6sszegd,
b) a (3) bekezdés b)-c) pontjaban foglalt vizsgélat elsé foku, jogorvoslati és modositasra irdnyulé engedélyezési
eljdrasdért az ott meghatérozott, azonos 0sszegl
dijat koteles fizetni.”

(2) A23/2002.(V.9.) EuUM rendelet 20/R. § (3) bekezdés a) pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés Iép:
(A dij 6sszege:)
»a) a Gytv. 1. § 8. pontja szerinti, beavatkozassal nem jaré vizsgalat esetében
aa)a235/2009. (X. 20.) Korm.rendelet 17.§ (1) bekezdés b) pont ba) alpontja szerinti vizsgalatnal engedélyezés esetén
370 000 forint, médositds esetén 80 000 forint;
ab) a235/20009. (X. 20.) Korm.rendelet 17. § (1) bekezdés b) pont bb) alpontja szerinti vizsgalatnal engedélyezés esetén
200 000 forint, modositas esetén 80 000 forint;”

(3) A23/2002.(V.9.) EUM rendelet 20/R. § (5) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:
.(5) A dij az igazgatasi szolgaltatast nyujtd engedélyezé hatdsag bevétele. A (3) bekezdés a) pontjaban foglalt dij
46%-a a GYEMSZI, 54%-a az ETT TUKEB bevétele. A modosités dija az eljaré engedélyezé hatdsagok kozott egyenld
aranyban oszlik meg.”

23.§ A 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet 21. §-a a kdvetkezd (2) és (3) bekezdéssel egészil ki:

+(2) Ez a rendelet az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek kozosségi kodexérdl szold 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi irdnyelvnek a farmakovigilancia tekintetében torténé modositasarol sz616 2010. december 15-i
2010/84/EU eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek valé megfelelést szolgalja.
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24.§

25.§

26.§

27.§

28.§

29.§

(3) Ez a rendelet a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben és a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelvben eléirt farmakovigilanciai tevékenységek végrehajtasardl szolé 520/2012/EU 2012. junius 19-i
bizottsdgi végrehajtasi rendelet végrehajtasdhoz sziikséges rendelkezéseket éllapitja meg.”

A 23/2002. (V. 9.) EUM rendelet 2. szamu melléklete az 1. melléklet szerint mdédosul.
A 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet 3. szamu melléklete a 2. melléklet szerint médosul.

A 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet
a) 12. § (8) bekezdésében az ,az ETT TUKEB” szbvegrész helyébe, az ,az Egészségligyi Tudomanyos Tandacs
Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsag (a tovabbiakban: ETT TUKEB)” szoveg,

b) 20/K. §-aban az ,a 20/D. § szerinti szerv” szdvegrész helyébe az ,az engedélyezd hatdésag” szoveg,

c) 20/N.§-4dban az ,a 20/D. § szerinti szervhez” szévegrész helyébe az ,az engedélyezd hatésaghoz” széveg,

d) 20/R.§ (1) bekezdésében az ,a 20/D. § szerinti szerv” szévegrész helyébe az ,az engedélyezd hatdésag” széveg,
e) 20/R.§(8)bekezdésébenaz,a20/D.8§ szerinti szervet” szovegrész helyébe az ,azengedélyezé hatdsagot” szoveg,
f)  20/R. § (10) bekezdésében az ,a 20/D. § szerinti szerv” szovegrész helyébe az ,az engedélyez6 hatdsdg” szoveg,
g) 20/S.8 (1) bekezdésében az ,a 20/D. § szerinti szerv” szovegrész helyébe az ,az engedélyezé hatdsag” szoveg,
h) 20/S.§ (2) bekezdésében az ,A 20/D. § szerinti szerv” szovegrész helyébe az ,Az engedélyezd hatdésag” szoveg,
1ép.

Hatalydt veszti a 23/2002. (V. 9.) EUM rendelet 20/I. § e) pontja.

14. A gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos import tevékenységrél sz616
53/2004. (VI. 2.) ESZCSM rendelet moédositasa

A gydgyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos import tevékenységrél sz616 53/2004. (VI. 2.) ESZCSM
rendelet [a tovabbiakban: 53/2004. (VI. 2.) ESZCSM rendelet] 10. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés [ép:

,10. § (1) A nagykereskedelmi tevékenység szakmai felligyeletét — az ellatas folyamatossagara is kiterjed6en —
a GYEMSZI latja el a GyT 20. §-dban meghatérozottak szerint.

(2) Helyszini ellendrzés esetén a GYEMSZI jegyz6kdnyvet vesz fel és ezt kdvetéen elkésziti az inspekcios jelentés
tervezetét, melynek egy példanyat a nagykereskedelmi engedély jogosultjanak megkdldi. A nagykereskedelmi
engedély jogosultja az inspekcios jelentés tervezetében foglaltakra annak kézhezvételétél szamitott 15 napon belil
észrevételt tehet.”

Az 53/2004. (VI. 2.) ESZCSM rendelet 21. § (4) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(4) Eza rendelet

a) az emberi felhasznadldsra szant gydgyszerek kozosségi kddexérdl szolé 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai
parlament és tandcsi iranyelv 76-85. cikkének,

b) az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek kdzdsségi kddexérdl szold 2001/83/EK irdnyelv moédositasarol sz6lé
2004. marcius 31-i 2004/27/EK eurdpai parlament és tanacsi iranyelv 1. cikkének és

¢) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérél szolé 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvnek a farmakovigilancia tekintetében torténé modositasarol szol6 2010. december 15-i 2010/84/EU eurdpai
parlament és tandcs irdnyelvnek

valé megfelelést szolgalja.”

15. Az emberi alkalmazésra keriilé gyégyszerek cimkéjérél és betegtajékoztatdjarol sz6l6
30/2005. (VIIL. 2.) EiiM rendelet médositasa

Az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek cimkéjérél és betegtajékoztatodjardl szold 30/2005. (VIII. 2.) EGM rendelet
[a tovabbiakban: 30/2005. (VIII. 2.) EGM rendelet] 3. § (2) bekezdés e) pontja helyébe a kdvetkezd széveg lép:

(Figyelemmel a gyermekgydgydszati felhaszndldsra szdnt gydgyszerkészitményekrdl, valamint az 1768/92/EGK rendelet,
a 2001/20/EK irdnyelv, a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet mddositdsdrdl szold, 2006. december 12-i
1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben foglaltakra, tovdbbd a fejlett terdpids gydgyszerkészitményekrdl,
valamint a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet médositdsdrél szol6, 2007. november 13-i 1394/2007/EK eurdpai
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30.§

31.§

32.§

33.8§

34.§

()

M

parlamenti és tandcsi rendeletben foglaltakra is, a betegtdjékoztaté az aldbbi sorrendben a kévetkezé adatokat
tartalmazza:)

,€) a gyodgyszer szokasos alkalmazasa soran esetleg fellépé mellékhatasok, és az ilyenkor sziikséges teendék leirasa;”
A 30/2005. (VIII. 2.) EGM rendelet 3. §-a a kovetkez6 (8)-(9) bekezdéssel egészil ki:

.(8) A 726/2004/EK rendelet 23. cikke szerinti jegyzékben szereplé gydgyszerek esetében a betegtdjékoztatédnak
a (2) bekezdés e) pontjdban megjeldlt informaciét megel6z6en tartalmaznia kell a kdvetkez6 figyelmeztetd széveget:
,Ez a gyogyszer kiegészité monitorozas targyat képezi.”.

(9) A (8) bekezdésben foglalt figyelmeztetés el6tt fel kell tiintetni a 726/2004/EK rendelet 23. cikkében emlitett
szimbolumot és a figyelmeztetést kdvetden fel kell tlintetni egy tdjékoztatd szoveget, amely a betegeket hivja fel
a feltételezett mellékhatasok jelentésére.”

A 30/2005. (VIII. 2.) EGM rendelet 5. § (3) bekezdése a kdvetkezd c) ponttal egészul ki:

(Ez a rendelet a kévetkezd unids jogi aktusoknak valé megfelelést szolgdilja:)

,C) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2010/84/EU iranyelve (2010. december 15.) az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdanyelvnek a farmakovigilancia
tekintetében t6rténé modositasarol.”

A 30/2005. (VIII. 2.) EGM rendelet 5. §-a a kovetkez6 (6) bekezdéssel egésziil ki:

.(6) Ez a rendelet az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznaldsra szant gydgyszerek engedélyezésére és
fellgyeletére vonatkozé kodzosségi eljardsok meghatdrozasardl és az Eurdpai Gydgyszerliigyndkség létrehozésarol
sz6l6 726/2004/EK rendeletnek és a fejlett terapias gyogyszerkészitményekrél sz6l6 1394/2007/EK rendeletnek az
emberi felhaszndlasra szant gyégyszerekkel 6sszefliggésben kdvetendé farmakovigilancia tekintetében torténd
médositasardl sz616 2010. december 15-i 135/2010/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet végrehajtdsdhoz
szlikséges rendelkezéseket allapitja meg.”

16. Az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerek gyartasanak személyi és targyi feltételeirdl sz616
44/2005. (X. 19.) EiiM rendelet médositasa

Az emberi alkalmazasra kerll6 gyogyszerek gyértasanak személyi és targyi feltételeirdl szol6 44/2005. (X. 19.) EGiM
rendelet [a tovdbbiakban: 44/2005. (X. 19.) EGM rendelet] 5. § (3) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:
+(3) A helyszini gyartasellendrzésrél a GYEMSZI jegyzékonyvet vesz fel, és ezt kovetden elkésziti az inspekcids jelentés
tervezetét, melynek egy példanydt a gyartasi engedély kérelmezéjének/jogosultjanak is megkildi. A gyartasi
engedély kérelmezéje vagy jogosultja azinspekcids jelentés tervezetében foglaltakra annak kézhezvételétdl szamitott
15 napon beliil észrevételt tehet.”

A 44/2005. (X. 19.) EiM rendelet 6. § (2) bekezdése a kdvetkezd e) ponttal egészil ki:

(Ez a rendelet a k6vetkez6 uniés jogi aktusoknak valé megfelelést szolgdilja:)

,€) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2010/84/EU iranyelve (2010. december 15.) az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérél sz616 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek a farmakovigilancia
tekintetében torténé médositasardl.”

A 44/2005. (X. 19.) EGM rendelet 1. melléklete a 3. melléklet szerint médosul.

17. Az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerek forgalomba hozatalarél sz616
52/2005. (XI. 18.) EuUM rendelet médositasa

Az emberi alkalmazésra keriil6 gydgyszerek forgalomba hozataldrdl szélé 52/2005. (XI. 18.) EUM rendelet
[a tovabbiakban: 52/2005. (XI. 18.) EuM rendelet] 5. § (2) bekezdés |) pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:

[Az (1) bekezdés szerinti kérelemnek az - 1. szdmu mellékletben foglaltak alapjdn - tartalmaznia kell:]

1) a farmakovigilanciaval kapcsolatban:

la) a farmakovigilancia-rendszerének 6sszefoglalasat, amely az aldbbi elemeket tartalmazza:

1. igazolas arrdl, hogy a kérelmezénél folyamatosan rendelkezésre all legaldbb egy, a farmakovigilanciaért felelés,
megfeleléen képesitett személy (a tovabbiakban: farmakovigilancidért felelés személy),

2. afarmakovigilancidért felelés személy lakdhelyeként és a tevékenység végzésének helyéiil szolgalé EGT-tagallamok
felsorolasa,
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3. afarmakovigilancidért felel6s személy elérhetésége,
4. a kérelmezé altal alairt nyilatkozat arrdl, hogy rendelkezik a farmakovigilanciaval kapcsolatos feladatok és
felel6sségek teljesitéséhez sziikséges eszkozokkel,
5. a gyogyszer farmakovigilanciarendszer-térzsdokumentacidja elérhetéségének helye;
Ib) a kérelmez6 éltal az érintett gydgyszer vonatkozasaban bevezetendd, a Gytv. 1. § 33. pontjdban foglalt, a gyogyszer
felismert, illetve lehetséges kockdzatait, valamint az engedélyezés utani gyodgyszerbiztonsadgi adatok iranti
sziikségletet figyelembe vevé kockazatkezelési tervet és annak 0sszefoglaléjat;”
(2) Az 52/2005. (XI. 18.) EiUM rendelet 5. § (2) bekezdés s)-t) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezések Iépnek:
[Az (1) bekezdés szerinti kérelemnek az — 1. szamu mellékletben foglaltak alapjdn — tartalmaznia kell:]
,S) Magyarorszagon kivil kiadott forgalomba hozatali engedélyt, az id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentésekben és
a feltételezett mellékhatdsokra vonatkozé jelentésekben szerepldé, rendelkezésre 3&llé6 biztonsagi adatok
Osszefoglaldsat, valamint azon EGT-tagéllamok jegyzékét, ahol a 2001/83/EK irdnyelvnek megfeleléen benyujtott
engedély iranti kérelem elbiralas alatt all;
t) a kérelmezé éltal a mas EGT-tagéllamban javasolt, illetve mas EGT-tagéllam illetékes hatdsaga altal jovahagyott
alkalmazasi el6iras 6sszefoglalasat és a betegtajékoztatot.”
(3) Az 52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet 5. § (2) bekezdése a kdvetkezd u) ponttal egészil ki:
[Az (1) bekezdés szerinti kérelemnek az — 1. szamu mellékletben foglaltak alapjdn - tartalmaznia kell:]
,U) @a mas orszagban hozott elutasité dontés részleteit és az elutasitas indokait.”
35.8 (1) Az52/2005. (XI. 18.) EuUM rendelet 15. § (5) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés lép:
4(5) A GYEMSZI értékeld jelentést készit az 5. § (2) bekezdése szerint kérelmezett gydgyszer gydgyszerészeti,
preklinikai, valamint klinikai vizsgalatainak eredményei, kockazatkezelési rendszere és farmakovigilancia-rendszere
tekintetében 6sszedllitott dokumentécioérdl, és megjegyzésekkel latja el azt. Az értékeld jelentést — valahényszor uj,
a készitmény min6ségét, biztonsdgossagat vagy hatdsossagat érinté adat jut tudomasara — megfelel6en moédositja.”
(2) Az 52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet 15. § (8) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
+(8) Az Uizleti titkok torlését kdvetéen a GYEMSZI honlapjan haladéktalanul kbzzéteszi a nyilvanos értékeld jelentést
az egyes javallatokra vonatkozé indoklassal egydtt. A nyilvanos értékeld jelentés egy, a nyilvanossag szamara
kozérthetd stilusban irt, a gyogyszer felhasznalasanak feltételeit is kiilon bemutato 6sszefoglalét is tartalmaz.”
36.§ Az 52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet a kovetkez6 15/A. §-sal egészul ki:
+15/A.8 (1) A gydgyszer forgalomba hozataliengedélyét egy vagy tébb, az alabbiakban felsorolt feltételhez kototten is
meg lehet adni:
a) a kockazatkezelési rendszerben szereplé meghatdrozott intézkedések végrehajtdsa a gyogyszer biztonsdgos
alkalmazésa érdekében;
b) engedélyezés utani gydgyszerbiztonsagi vizsgalat lefolytatasa;
) a gyodgyszer biztonsagos és hatasos hasznalatat szolgalé minden egyéb feltétel vagy korlatozas;
d) megfelel6 farmakovigilancia-rendszer mikodtetése;
e) engedélyezés utani hatdsossagi vizsgalat lefolytatdsa abban az esetben, ha a gyodgyszer hatdsossdgaval
kapcsolatban aggalyok meriiltek fel, amelyeket csak a gyogyszer forgalomba hozatalat kévetéen lehet megoldani.
(2) A GYEMSZI a forgalomba hozatali engedélyben sziikség esetén meghatérozza a feltételek teljesitésére vonatkozd
hataridéket.”
37.§ Az 52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet 17. §-a a kovetkez6 (5)-(7) bekezdéssel egésziil ki:
J(5) A 726/2004/EK rendelet 23. cikkében emlitett jegyzékben szerepldé gydgyszerek esetében az alkalmazasi
eléirdsnak tartalmaznia kell a kévetkez6 figyelmeztetd szoveget: ,Ez a gydgyszer kiegészité monitorozas alatt all.".
(6) Az (5) bekezdésben foglalt figyelmeztetés elétt fel kell tlintetni a 726/2004/EK rendelet 23. cikkében emlitett
szimbolumot és egy magyarazé széveget, amely az egészségugyi dolgozodkat hivja fel a feltételezett mellékhatdsok
kiemelt figyelemmel kisérésére.
(7) Az bsszes gyogyszer esetében fel kell feltiintetni egy szoveget, amely a feltételezett mellékhatasok jelentési
modjardl ad tajékoztatast.”
38.§ Az 52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet 20. §-at megel6z6 alcim helyébe a kdvetkezd rendelkezés ép:

,Kblcsdnos elismerési eljaras, decentralizalt eljaras és més EGT tagédllamban is engedélyezett gydgyszerek”
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39.§

40.§

41.8

42.8

43.8§

(M

()

()

Az 52/2005. (XI. 18.) EUM rendelet 26. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

.(2) A GYEMSZI, a jogosult, illetve a kérelmezd az engedélyezési folyamat soran, azt kdvetden, illetve a forgalomba
hozatali engedély médositasa kapcsan az (1) bekezdéstdl eltérd esetben is kezdeményezheti az EGT érdekében
az Ugynokség el6tti eljarast.”

Az 52/2005. (XI. 18.) EuUM rendelet 26. §-a a kdvetkezé (2a) bekezdéssel egésziil ki:

rendelet siirgds eljarasra vonatkozo rendelkezéseinek sérelme nélkiil az Ugynokség farmakovigilancia-kockazatértékelési
bizottsdganak eljarasat kell kezdeményezni, ha az a farmakovigilancidval kapcsolatos adatok értékelése alapjan indokolt.”

Az 52/2005. (XI. 18.) EuM rendelet 30. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

,(2) Ha a jogosultnak olyan adat jut tudomasara, amely nem felel meg a forgalomba hozatali engedély alapjaul
szolgalé dokumentacidban foglaltaknak, arrél tajékoztatnia kell a GYEMSZI-t és kérelmeznie kell a forgalomba hozatali
engedély modositdsat. A tajékoztatas korében értesiteni kell a GYEMSZI-t barmely olyan tilalomrdél vagy korldtozasrdl
is,amelyet olyan tagallam rendelt el, ahol a gyégyszert forgalmazzak, valamint barmilyen olyan Gj informaciorél, amely
esetleg befolydsolhatja az el6ny/kockazat arany értékelését. Abbol a célbdl, hogy az elény/kockazat aranyt
folyamatosan lehessen értékelni, a GYEMSZI barmikor felszélithatja a jogosultat, hogy mutasson be olyan adatokat,
amelyek igazoljak, hogy az elény/kockézat arany tovabbra is kedvezd. A felszdlitdsnak a jogosult haladéktalanul és
teljes mértékben koteles eleget tenni.”

Az 52/2005. (XI. 18.) EuM rendelet 30. §-a a kdvetkez6 (2a)-(2b) bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) A (2) bekezdésben foglalt tajékoztatasnak ki kell terjednie a klinikai és egyéb vizsgalatok mind pozitiv, mind
negativ eredményeire valamennyi javallat és betegcsoport vonatkozédsaban, fiiggetleniil attél, hogy a forgalomba
hozatali engedély tartalmazza-e azokat, valamint ki kell terjednie a gyégyszer alkalmazéasara vonatkozé adatokra akkor
is, ha az alkalmazas kivl esik a forgalomba hozatali engedélyben foglaltakon.

(2b) A forgalomba hozatali engedély jogosultja gondoskodik az alkalmazasi elGirds, a betegtajékoztato és
a cimkeszdveg naprakészen tartasardl, figyelembe véve a legijabb tudomanyos ismereteket, ideértve a 726/2004/EK
rendelet 26. cikkével 6sszhangban létrehozott eurdpai internetes gyogyszerportdlon nyilvanossagra hozott
értékelések kdvetkeztetéseit és az ajanlasokat.”

Az 52/2005. (XI. 18.) EGM rendelet 31. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép, valamint a § a kovetkezé
(3) bekezdéssel egésziil ki:

+(2) A Gytv. 5. § (7) bekezdése alkalmazéasa sordn a kérelmez6 az aldbbi dokumentumokat nyujtja be:

a) a mindségre, biztonsagossagra és hatdsossagra vonatkozé dokumentacio egységes szerkezetbe foglalt véltozatat,
beleértve az emberi alkalmazasra kerlil6 gyogyszerek farmakovigilancidjarél szolé miniszteri rendelet alapjan
benyujtott, feltételezett mellékhatdsokra vonatkozé jelentések és id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentések
adatainak értékelését,

b) a forgalomba hozatali engedély megadasa utan végrehajtott valamennyi modositast.

(3) A forgalomba hozatali engedély akkor Ujithaté meg, ha a GYEMSZI Ujraértékelte a gydgyszer mindségére,
hatdsossdgdra és relativ artalmatlansdgara, kockdzat/elény ardnyéra, valamint a bejelentett mellékhatasokra
vonatkozé legujabb adatokat. A GYEMSZI a forgalomba hozatali engedély megujitdsat — kivételesen indokolt
esetben - tovabbi vizsgalatok elvégzéséhez kotheti.”

Az 52/2005. (XI. 18.) EuUM rendelet 33. §-a a kovetkez6 (2) bekezdéssel egésziil ki:

+(2) A GYEMSZI honlapjan haladéktalanul hozzaférhetévé teszi a kiadott forgalomba hozatali engedélyeket
a betegtajékoztatéval, az alkalmazasi elSirassal és a 15/A. §, a Gytv. 7. § (3)-(4) bekezdése és 7/A. §-a alapjan
a forgalomba hozatal feltételeként meghatarozott valamennyi feltétellel, valamint a feltételek teljesitésére
meghatdrozott hataridékkel egyitt. A centralizalt eljarassal forgalomba hozatalra engedélyezett készitmények
esetében a vonatkozé adatok elérhetéségét kell kdzzétenni.”

Az 52/2005. (XI. 18.) EuUM rendelet 33. §-a a kdvetkez6 (8) bekezdéssel egésziil ki:

,(8) A GYEMSZI értesiti az Ugyndkséget azokrél a forgalomba hozatali engedélyekrél, amelyeket a 15/A. §, a Gytv.
7.8 (3)-(4) bekezdése, 7/A. §-a alapjan feltételekhez kotve adott meg.”

Az 52/2005. (XI. 18.) EUM rendelet 45. § (8) bekezdése a kdvetkezd h) ponttal egészil ki:
(Ez a rendelet a kbvetkezd unids jogi aktusoknak vald megfelelést szolgdlja:)
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,h) az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek kozosségi kodexérél szol6 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi

iranyelvnek a farmakovigilancia tekintetében torténé modositasarol szol6 2010. december 15-i 2010/84/EU eurdpai

parlamenti és tanacsi irdnyelv.”

Az 52/2005. (XI. 18.) EuUM rendelet 45. §-a a kovetkezé (12) bekezdéssel egészil ki:
,(12) Ez a rendelet az emberi, illetve allatgydgyaszati felhaszndlasra szant gyoégyszerek engedélyezésére és
felugyeletére vonatkozé kozosségi eljardsok meghatdrozasardl és az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség létrehozéasarol
sz6lo 726/2004/EK rendeletnek és a fejlett terdpias gyogyszerkészitményekrdl sz6l6 1394/2007/EK rendeletnek az

emberi felhasznélasra szant gyogyszerekkel 6sszefliggésben kovetendd farmakovigilancia tekintetében torténé
modositdsarol szo6lé 2010. december 15-i 135/2010/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet végrehajtdsdhoz

szlikséges rendelkezéseket allapitja meg.”

Hatdlyat veszti az 52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet

a) 2.5(1) bekezdés 4-7. pontja,
b) 5.8 (2) bekezdés q) pontja,
c) 27.8(1) bekezdése,

d) 37-38.8-3,

e)

személy” alcim.

1. melléklet a 15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendelethez

37.8-at megel6z6 ,Gyogyszermellékhatas-figyelés” alcim és 38. §-at megel6z6 ,A mellékhatas-figyelésért felel6s

Balog Zoltdn s. k.,

emberi eréforrasok minisztere

A 23/2002.(V.9.) EiM rendelet 2. szamu mellékletében foglalt tdblézat 3. pontja helyébe a kovetkezé rendelkezés [ép:

»3. Avizsgdélat tipusa
Gyogyszerrel folytatott vizsgalat
Retrospektiv vizsgalat

Nem gydgyszerrel folytatott vizsgalat

Prospektiv vizsgélat

A gybgyszerrel folytatott vizsgalat hatdsagi hatarozat teljesitése érdekében torténik”

2. melléklet a 15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendelethez

A 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet 3. szamu mellékletében foglalt tablazat a kovetkez6 12. ponttal egészul ki:

(llletékessége

A szerv megnevezése

Szdmlaszdm)

12. Gydgyszerrel végzett beavatkozassal
nem jaré vizsgalatok az emberi
felhasznalasra kerilé vizsgalati készitmények
klinikai vizsgélata, valamint az emberen
torténd alkalmazasra szolgalo, klinikai
vizsgdlatra szant orvostechnikai eszkdzok
klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak
szabalyairol sz616 kormanyrendeletben
meghatarozott esetekben

Gyodgyszerészeti és Egészségligyi Min&ség-
és Szervezetfejlesztési Intézet (GYEMSZI)

10032000-01490576-
00000000
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3. melléklet a 15/2012. (VIIl. 22.) EMMI rendelethez

A 44/2005. (X. 19.) EGM rendelet 1. mellékletében az ,A forgalomba hozatali engedélyben foglaltak betartasa” alcim
(2) bekezdése helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:
.(2) A forgalomba hozatali engedély kiaddsat kovetéen a forgalomba hozatali engedély jogosultja a gyartas és
a mindségellendrzés médszereit a tudomanyos és miszaki fejlédés figyelembevételével rendszeresen feliilvizsgélja
és bevezeti a szilkséges valtoztatasokat annak érdekében, hogy a gydgyszert az altaldanosan elfogadott tudomanyos

alapokon nyugvé médszerekkel gyartsak és ellendrizzék.
Ezekhez a valtoztatdsokhoz a GYEMSZI-t6l a forgalomba hozatali engedély iranti vagy klinikai vizsgélatra vonatkozo
kérelemhez benyujtott dokumentacié médositdsanak jovahagyasat kell kérni.”

IV. RESZ
Utmutatok

V.RESZ

Kozlemények

Az emberi er6forrasok minisztere tajékoztatdja
egyes egészségligyi szakmak megnevezésének és kodjainak valtozasarol

Az egészségligyi szolgdltatok és m(ikodési engedélyiik nyilvantartasardl, valamint az egészségligyi szakmai jegyzékrdl szolo
2/2004. (XI. 17.) EUM rendelet 2. szdmu mellékletének 2012. junius 1-jén hatalyba lépett modositasa az aldbbi egészségligyi
szakmdk megnevezését és kodjait érinti. Azokban az esetekben, amikor jogszabaly jelen tajékoztatora hivatkozik, a tablazatban

foglaltakat figyelembe kell venni.

Régi kod Régi szakmanév nﬁigx:’:&fﬁt Uj szakma megnevezés

0100 |altaldnos belgyégydszat 0100 belgydgyaszat

0107 |belgydgyaszati kardiologia 0100 belgyégyaszat

0108 |belgyodgyaszati tidégyogydszat 0100 belgyégyaszat

(pulmonolégia)

0110 |haemodializis — *sze* 0110 dializis

0112 |csontveld transzplantacio 0112 haemopoetikus Gssejt transzplantacio

0113 |endokrinolégia - *sze* 0113 endokrinolégia

0123 |diabetoldgia — *sze* 0123 diabetolégia

0200 |3ltaldnos sebészet 0200 sebészet

0201 |esztétikai plasztikai sebészet 2000 plasztikai helyreallitd és esztétikai
sebészet

0204 |idegsebészet — *sze* 0204 idegsebészet

0205 |szivsebészet — *sze* 0205 szivsebészet

0206 | proktoldgia 0200 sebészet

0207 |ESWL - *sze* 0207 ESWL

0208 |szerv-transzplantacios sebészet — *sze* 0208 szerv-transzplantacios sebészet

0215 |csecsemé- és gyermekszivsebészet — *sze* 0215 csecsemO- és gyermekszivsebészet

0300 |altaldnos traumatoldgia 1002 traumatoldgia

0301 |plasztikai és égési sebészet 2000 plasztikai helyreallitd és esztétikai
sebészet

0302 | kézsebészet 1003 kézsebészet
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Régi kod Régi szakmanév szakmakéd Uj szakma megnevezés
0303 |arc- és dllcsont-szdjsebészet 1700 arc-, allcsont-szdjsebészet
0400 |altaldnos sziilészet-n6gydgyaszat (orvosi) 0400 szlilészet-négydgydszat
0401 |terhesgondozés (orvosi) 0400 szlilészet-négydgydszat
0402 | négydgyaszati onkoldgiai sz(irés 0400 szlilészet-n6gydgyaszat
0403 |In vitro fertilizacid (IVF) — *sze* 0403 In vitro fertilizacio (IVF)

0500 |&ltaldnos csecsemdé- és gyermekgydgydszat 0500 csecsemd- és gyermekgydgydszat
0502 |PIC - *sze* 0502 PIC
0506 |gyermeksebészet — *sze* 0506 gyermeksebészet
0507 |gyermeknégyodgyaszat — *sze* 0507 gyermeknégydgydszat
0512 |gyermek- és ifjusdgpszichidtria 2300 gyermek- és ifjisdgpszichiétria
0600 | Altalanos fiil-orr-gégegy6gyészat 0600 fil-orr-gégegydgydszat
0700 |altalanos szemészet 0700 szemészet
0701 |szaruhdrtya-atiiltetés — *sze* 0701 szaruhdrtya-atiltetés
0703 |szakorvosi latasvizsgalat, szemuvegrendelés — 0703 szakorvosi latasvizsgélat,
*sze* szemiivegrendelés
0800 |altaldnos bér- és nemibeteg-ellatas 0800 b6r- és nemibeteg-ellatas
0801 |bérgydgydszat 0800 bér- és nemibeteg-ellatas
0802 |b6rgydgydszati allergoldgia 0800 bor- és nemibeteg-ellatas
0803 |nemibeteg-gondozas 0800 bér- és nemibeteg-ellatas
0900 |altalanos neuroldgia 0900 neurolégia
0902 |fejfajas szakrendelés — *sze* 0900 neurolégia
0903 | neuroldgiai rehabilitacio 0903 neurolégiai rehabilitacié
0904 |EEG és EMG diagnosztika — *sze* 0904 klinikai neurofiziolégia
1202 |onkoldgiai szlirés — *sze* (a szervezett 1200 klinikai onkolégia
népegészségligyi onkoldgiai szlirévizsgalati
programban mikddé szolgaltatdk)
1203 |onkolégiai gondozds 1200 klinikai onkolégia
1300 |fogaszati ellatds (ideértve a fogaszati 1300 fogaszati ellatas
alapellatast is)
1301 |dento-alveolaris sebészet (szajsebészet) 1301 dento-alveolaris sebészet
1400 |reumatoldgia és fizioterapia 1400 reumatoldégia
1401 |reumatoldgia 1400 reumatoldégia
1402 |fizioterdpia (orvosi szakképesitéssel) 1402 fizioterapia
1404 | menopauza és oszteoporozis rendelés — *sze* 1404 menopauza és oszteopordzis rendelés
1500 |anesztezioldgia és intenziv terapia 1502 intenziv elldtas
1503 |fijdalomterdpia — *sze* 1503 fajdalomterdpia
1600 |fertéz6beteg-ellatds, infektologia 1600 infektoldgia
1601 | AIDS elldtds és gondozas — *sze* 1601 AIDS beteg elldtds
1602 |HIV/AIDS sz(irés (6nkéntes és kilon jogszabaly 1602 HIV/AIDS sztirés (0nkéntes és kiilon
alapjan kotelezg) — *sze* jogszabaly alapjan kételezd)
1803 |pszichidtriai gondozas 1800 pszichiatria
1805 |pszichoterdpia (szakorvosi képesitéssel) 1805 pszichoterdpia
1811 |alkoholdgia 1801 addiktologia
1821 |drogbetegellatas 1801 addiktologia
1831 |egyéb szenvedélybetegségek ellatasa (pl. 1801 addiktolégia
jatékszenvedély)
1901 [tidégondozas 1900 tlidégydgyaszat
1902 |Pulmonoldégiai allergoldgia és immunolégia 1900 tlidégydgyaszat
1903 |Pulmonolégiai és Iégzésrehabilitacio 1903 tlidégydgyaszati és légzésrehabilitacio
2201 |mozgasszervi rehabilitacié (rehabilitacios 2201 mozgasszervi rehabilitacié
szakorvos javallata szerint)
4000 |altalanos kardiolégia (szakorvosi 4000 kardiolégia
szakképesitéssel)
4001 |invaziv kardiolégia (haemodinamika) 4000 kardiolégia




16.szam

EGESZSEGUGYI KOZLONY

5983

Megvaltozott

Régi kod Régi szakmanév szakmakéd Uj szakma megnevezés
4002 |kardioldgiai 6rzé tevékenység 4000 kardiolégia
4004 |echokardiografiai diagnosztika 5303 echokardiogréfia
4005 |EKG és Holterdiagnosztika 4000 kardiolégia
4602 |surgbsségi betegelldtd egységben szervezett 4602 stirg6sségi betegelldtd egységben
elldtas (SO1) — *sze* szervezett szakellatas
4603 | baleseti belgyogyészat 4603 klinikai toxikolégia
4604 |surgbsségi betegelldtd egységben szervezett 4602 stirg6sségi betegellatd egységben
ellatas (502) — *sze* szervezett szakellatas
5000 |altaldnos laboratériumi diagnosztika 5000 orvosi laboratériumi diagnosztika
5001 |altaldanos kémiai laboratériumi diagnosztika 5000 orvosi laboratdriumi diagnosztika
5004 |biokémiai laboratériumi diagnosztika 5000 orvosi laboratériumi diagnosztika
5005 |immungenetikai laboratériumi diagnosztika 5000 orvosi laboratériumi diagnosztika
5006 |genetikailaboratériumi diagnosztika 5006 molekularis genetikai laboratériumi
diagnosztika
5007 |izotép laboratériumi diagnosztika 5000 orvosi laboratériumi diagnosztika
5100 |altaldnos rontgendiagnosztika 5100 rontgendiagnosztika
5101 |rdntgenterdpia 5206 egyéb intervencids radiolégia
5102 |mammogréfias szlrés és diagnosztika 5102 mammogréfia
5104 |intervencids radiolégia 5203 és/vagy |vaszkularis intervencios radiologia
5204 és/vagy |és/vagy intervencids onkoradioldgia
5206 és/vagy egyéb intervencios radiolégia
5105 |neuroradioldgia 5205 intervenciés neuroradiolégia
5106 |fogaszati rontgendiagnosztika (az 1306-ba 1306 fogaszati rontgen
nem sorolhatd)
5201 |CT 5108 CT diagnosztika
5202 |MRI 5109 MRI diagnosztika
5301 |ultrahang-diagnosztika 5301 teljeskord ultrahang-diagnosztika
5302 |ultrahang-terdpia 5301 teljeskord ultrahang-diagnosztika
5304 |ndégydgyaszati ultrahang-diagnosztika — *sze* 5304 szlilészeti és n6gydgyaszati
ultrahang-diagnosztika
5305 |gasztroenterolégiai ultrahang-diagnosztika — 5305 gasztroenteroldgiai
*sze* ultrahang-diagnosztika
5402 |cytoldgia, cytopatoldgia (orvosi és mas 5402 cytoldgia, cytopatoldgia
egészséguigyi szakképesitéssel)
5405 |neuropatoldgia — *sze* 5405 neuropatoldgia
5412 |tUd6 és/vagy pajzsmirigy cytologia, 5412 tid6 és/vagy pajzsmirigy cytoldgia,
cytopatoldgia cytopatoldgia (patoldgiai szakvizsgara
- *sze* [kizarélag a 9/1978. (XI. 29.) EUM réépitett cytopatoldgiai szakvizsgéval)
rendelet 6. §-a, valamint a 39/1978. (EiiK. 31.)
EUM utasitas 15-16. §-a alapjan kiadott
szakképesitéssel]
5413 |tud6 és/vagy pajzsmirigy aspiracios cytologia — 5413 tlid6 és/vagy pajzsmirigy aspiracios
*sze* [kizardlag a 9/1978. (XI. 29.) EUM rendelet cytoldgia (patoldgiai szakvizsgdra
6. §-a, valamint a 39/1978. (EUK. 31.) EGM réépitett cytopatoldgiai szakvizsgéval)
utasitds 15-16. §-a alapjan kiadott
szakképesitéssel]
5602 |lézerdiagnosztika 5708 magneto-, fototerapia
5700 |altalanos fizioterdpia-gyogytorna 5700 fizioterapia-gydgytorna
5702 |mechanoterdpias eljarasok 5700 fizioterapia-gyégytorna
5705 |aeroterdpia (egyéb Pulmonoldgiai 5700 fizioterapia-gyégytorna
és légzésrehabilitacios ellatasoktdl fliggetlen
ellatasban)
5707 |thermoterapia 5707 thermoterdpia (meleg- és hideghatasu
kezelések)
5708 |magneto-, fototerapia (Iézerterdpia) 5708 magneto-, fototerapia
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Megvaltozott

Régi kod Régi szakmanév szakmakéd Uj szakma megnevezés

5712 |gybégymasszazs 5712 gyégymasszazs (gydgymasszori
végzettséghez kotott)

5722 |fizioterapia (asszisztensi tevékenységként) 5722 fizikoterapia/fizioterapia (asszisztensi
tevékenységként)

6102 |véraddszolgdlat — *sze* 6102 véraddszolgélat

6103 |szovet- és sejtbanki tevékenység — *sze* 6001 vagy |szovetbanki tevékenység vagy sejtbanki

6002 tevékenység
6104 |atlltetési és visszalltetési célu csontveldi, 6003 koldokzsinérvér/darab, koldokvérdssejt
periférias és koldokvér sejt/Gssejt gyijtés — gyljtés
*sze*

6200 |3ltaldanos mentés 6200 mentés

6202 |mozgddbrség (orvosi vagy mentdbtiszti) 6208 rendezvény egészségligyi biztositdsa

6205 |mentétiszti tevékenység (nem orvosi 6200 mentés

szakképesitéssel)

6206 |betegszallitas apoldval (nem felséfoku 6206 betegszallitas

egészséguigyi szakképesitéssel)

6207 |betegszallitas felligyelet nélkil (nem 6206 betegszallitas

szakképesitéssel)

6304 |haziorvosi Ugyeleti ellatas 6303 feln6tt és gyermek (vegyes) haziorvosi
ellatas

6305 |hazi gyermekorvosi ligyeleti ellatas 6302 hazi gyermekorvosi ellatas

6306 |iskola-egészséguigy és ifjusdg-egészségligy 6306 iskola- és ifjusdgorvoslas

6400 |altalanos orvosi ellatas 6401 vagy |rend- és honvédelmi dolgozok ellatasa

6402 vagy fogvatartottak ellatdsa

6500 |izotépdiagnosztika és terdpia 6500 izotépdiagnosztika

6502 |izotépdiagnosztika 6500 izotopdiagnosztika

6503 |PET 6503 PET-CT

7100 |3ltaldnos pszicholégia 7100 pszicholdgia

7101 |klinikai szakpszicholdgia 7101 klinikai és mentélhigiénés
szakpszicholdgia

7102 |gyermekpszicholégia 7100 pszicholdgia

7103 |munkapszicholégia 7100 pszicholdgia

7104 |pszichoterapia 7104 pszichoterapia (klinikai
szakpszicholdgusi képesitéssel)

7105 |szexoldgia 7100 pszicholdgia

7305 |szaképolas (szaképoloi szakképesitéssel kilon 7305 szakapolas (egészségligyi diplomaval

jogszabalyban meghatérozottak alapjan) és/vagy szakapoldi szakképesitéssel
kilon jogszabalyban meghatarozottak
alapjan)

7306 |hospice (orvosi és mas egészségligyi 7306 feln6tt hospice-palliativ ellatas

szakképesitéssel)

8021 |manualterapia 8021 manualterapia
(gyogytornasz/gyogytornasz-fiziotera-
peuta dltal is végezhetd)

8031 |bioldgiai fogorvoslas 1300 fogaszati ellatas

8041 |neuralterdpids médok 8041 neuralterapia

9504 |egészségbiztositdsi orvosszakértés 9504 egészségbiztositasi orvostan

Balog Zoltdn s. k.,

emberi eréforrasok minisztere
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Az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal kozleménye
orvostechnikai eszk6z6k id6szakos feliilvizsgalatat végzo szervezetek feljogositasarél

Az orvostechnikai eszk6zokrél sz6lé 4/2009. (Ill. 17.) EGM rendelet 27. § (3) bekezdése alapjan az Egészségligyi
Engedélyezési és Kbzigazgatasi Hivatal hatdrozatdval a kovetkezé szervezetet az alabbi eszkdzcsoport tekintetében az
id6északos feliilvizsgalatok elvégzésére feljogositotta:

Agrimed Orvoselektronikai és Orvostechnikai Kereskedelmi és Szolgaltaté Kft.
(Agrimed Kft.)

cég székhelye: 3300 Eger, Dr. Nagy Janos u. 4.

e-mail: info@agrimed.hu

telefonszam: (06-36) 412-395

telefax: (06)36 310-741

Az Egészségiigyi Engedélyezési

Az eszkézcsoport megnevezése és Kozigazgatasi Hivatal hatarozatanak

szama érvényességi ideje
17. Sterilizal6 berendezés 12306-015/2012/0TIG/17.eszk |2017. julius
Megjegyzés: a feljogositds érvényes

— egyfazisuy, |. érintésvédelmi osztalyu hélégsterilizator,
- egyfazisu, |. érintésvédelmi osztalyu, 60 liter alatti
gOzsterilizator.

A Nemzeti Vizsgabizottsag kozleménye
a szakvizsgara jelentkezés médjarodl és vizsganaptarardl a 2013. februar-2013. junius k6zotti
vizsgaid6szakra

I. TAJEKOZTATO a szakvizsgara jelentkezés médjarol

— A meghirdetett id6pontok az elméleti szakvizsgara vonatkoznak.

- Az elméleti vizsga el6tt teljesitend6 gyakorlati vizsga id6tartama

- els6ként megszerezhetd szakképesités esetén: 2-5 munkanap,

- rdépitett szakvizsga esetén: 2 munkanap.

— A szakvizsga pontos helyét és idépontjat a Nemzeti Vizsgabizottsag elndke hatarozza meg.

Vizsgara jelentkezéshez sziikséges dokumentumok beérkezési hatarideje: 2012. oktéber 1-31. kozott.

Ugyanekkor kell megismételni a jelentkezésiiket irdsban azoknak, akik vizsgajukat halasztottak, vagy sikerteleniil
vizsgaztak. Kérjik, a jelentkezési lapon tiintesse fel, ha megujitott jelentkezésrél van szd!

A halasztassal egy idében a kovetkez6 vizsgaiddszakra torténd beosztasra benyujtott kérelem nem fogadhato el.

A harmadik és minden tovabbi elhalasztott vizsga esetén a vizsgadijat ismételten meg kell fizetni.

A szakképzések feltlintetett megnevezése a hatélyos jogszabalynak felel meg. Kordbban kezdett szakképzés esetén
csak abbol tehet szakvizsgat, amibdl szakképzésre jelentkezett (pl.: oxyoldgia, slirgésségi orvostan nem egyenlé
oxyologia és slirgésségi orvostan)!
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. AKOZPONTI GYAKORNOKI RENDSZER alapjan végzettek és RAEPITETT VAGY TOVABBI ALAP*

szakvizsgara egyetemi vizsgara bocsaté hatarozattal jelentkez6k altal benyujtandé dokumentumok

— Jelentkezési lap

— A szakképzést végz6 egyetem dékani hivatala éltal kidllitott vizsgara bocsatoé hatdrozat vagy abszolutérium.

— A szakképzés teljesitésével kapcsolatos adatokat igazold lap (Id: jelentkezési lap el6tt) kitdltve (dékani hivatal a
vizsgdra bocsato hatérozattal egyiitt adja ki).

- A személyi igazolvény fénymasolata.

- Az orvosi diploma fénymasolata.

- Az el6z6 szakorvosi bizonyitvany(ok) fénymasolata(i).

- Avizsgadij befizetésérol sz6l6 igazolds. A szakvizsga dija 30 000 Ft, amely dijat a Gydgyszerészeti és Egészségiigyi
Minéség- és Szervezetfejlesztési Intézet 10032000-01490576-00000000 szamu szémldjara kell befizetni, a
befizetés atutalassal teljesithetd. A feladovevény fénymasolatat kérjik mellékelni. Feladoként azt kérjiik feltiintetni,
akinek a részére a szamlat kérik kiallitani (pl. Betéti Tarsasag esetén a Bt. neve, cime, kérhdz, stb.), a befizetés
jogcime rovatban, és a kozlemény rovatban kérjiik a vizsgazé nevét, a szakképesités megnevezését
feltlintetni. Sikertelen vizsga megismétlése esetén a vizsgadijat ismét meg kell fizetni.

A kozponti gyakornoki rendszer alapjan idén végzék a vizsgara bocsatd hatérozatot (abszolutériumot) késébb is
benyujthatjak.

A JELENTKEZESI LAPOT ES A VIZSGADIJ BEFIZETESEROL SZOLO IGAZOLAST A FENTIEKNEK MEGFELELOEN
A VIZSGARA BOCSATO HATAROZAT NELKUL IS MEG KELL KULDENI OKTOBER HO FOLYAMAN!

Ha a jel6lt a vizsgara jelentkezés és a vizsga id6pontja kozott teljesiti a szakképzés valamely részét, vizsgara csak akkor
bocsathatd, ha a vizsga meghirdetett idépontja el6tt legkésébb egy honappal benyujtja a vizsgara bocsatd
hatdrozatot (abszolutériumot). Ennek a hatadridének az elmulasztasa esetén a jelentkezés az adott vizsgaidészakra
nem fogadhaté el, halasztasnak mindsdil, és a kovetkezé vizsgaid6szakra vald jelentkezést irdsban meg kell erésiteni.

. A nem egészségiigyi alapdiplomaval rendelkez6 szakvizsgara jelentkezdk altal benyujtandé dokumentumok

- Jelentkezési lap.

— A szakképzést végz6 egyetem dékani hivatala dltal kidllitott vizsgara bocséaté hatarozat.

— A személyi igazolvény fénymasolata.

- A diploma fénymasolata.

- A vizsgadij befizetésérdl sz6ld igazolas. A szakvizsga dija 30 000 Ft, amely dijat a Gyogyszerészeti és
Egészségligyi MinGség- és Szervezetfejlesztési Intézet 10032000-01490576-00000000 szamu szamlajara kell
befizetni, a befizetés atutalassal teljesithetd. A feladovevény fénymasolatat kérjik mellékelni. Sikertelen vizsga
megismétlése esetén a vizsgadijat ismét meg kell fizetni. A csekket arra a névre kérjiik kiallitani, amely névre a
szamlat kérik (pl. Betéti Tarsasdg., korhaz neve), a befizetés jogcime rovatban kérjiik a vizsgazé nevét,
szakképesités megnevezését feltiintetni.

. A megismételt szakvizsgara jelentkez6k altal benyujtandé dokumentumok

- Jelentkezési lap

— Mkodési bizonyitvany a sikertelen szakvizsga 6ta végzett szakgyakorlatrol.

— A nem munkdéban toltott id6(k) munkaltato altali igazolasa (szulési szabadsag, gyed, gyes, katonasdg, fizetés nélkiili
szabadsag, tappénz).

- A vizsgadij befizetésérdl szo16 igazolas. A szakvizsga dija 30 000 Ft, amely dijat a Gyogyszerészeti és Egészségligyi
Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet 10032000-01490576-00000000 szamu szdmldjara kell befizetni, a
befizetés atutaldssal teljesithetd. A feladévevény fénymasolatat kérjik mellékelni.

* A jogszabaly szovege szerint: elsé.
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4. Altalanos tudnivalék

A vizsgdra bocsatéd hatdrozat (abszolutérium) benyujtdsara a hatarozat kidllitdsa utan azonnal, legkésébb pedig a
vizsga meghirdetett idépontja el6tt egy honappal keriilhet sor. Ennek a hataridének az elmulasztasa esetén a
jelentkezés az adott vizsgaidészakra nem fogadhaté el, halasztasnak mindsul, és a kovetkez6 vizsgaidészakra vald
jelentkezést irdasban meg kell erdsiteni.

A vizsgara bocsatd hatarozat (abszolutérium) benyujtésa el6tt a jelolt nem kap vizsgabeosztast. Tényleges
vizsgabeosztasdra és errdl szolo tajékoztatdsdra csak az egyetem altal kiallitott vizsgara bocsatéd hatarozat
(abszolutérium) megérkezése utan kertil sor.

Ha a jel6lt a vizsgara jelentkezés és a vizsga id6pontja kozott teljesiti a szakképzés valamely részét, vizsgara csak akkor
bocsathatd, ha vizsga meghirdetett idopontja el6tt legalabb egy hénappal benyujtja. Ennek a hataridének az
elmulasztasa esetén a jelentkezés az adott vizsgaidészakra nem fogadhaté el, halasztasnak mindsiil, és a kovetkezé
vizsgaidészakra valé jelentkezést irdsban meg kell erésiteni.

A szakvizsgakat az abszolutériumok beérkezése utan, a meghirdetett idépont el6tt 30 nappal kezdjiik
szervezni.

Ha a szakképzés kovetelményeinek teljesitése és a szakvizsgara torténé jelentkezés kozott tobb mint 6t év telt el, a
jeloltnek igazolnia kell, hogy a vizsgara jelentkezéskor és azt kdzvetleniil megel6z6en

a) alap (a jogszabaly szerint: els6) szakképesités esetén tizenkét honap,

b) rdépitett szakképesités esetén hat hénap

szakgyakorlatot folytatott a megszerezni kivant szakképesités teriiletén.

Ha a szakképzés kovetelményeinek teljesitése és a szakvizsgdra torténd jelentkezés kozott tobb mint tiz év telt el, a
szakképzés teljes id6tartamat és tartalmat meg kell ismételni.

A jelentkezéseket postan, vagy — kivételesen — személyesen lehet a Nemzeti Vizsgabizottsdghoz eljuttatni
cim: GYEMSZI-ETI F8igazgatésag NEMZETI VIZSGABIZOTTSAG (1085 Budapest, Horanszky u. 15.)

A jelentkezési lap beérkezésérél a szakvizsgazé postai Uton kap értesitést.

A felsoroltakon kiviil tovabbi dokumentumot nem kell mellékelni, amennyiben tovdbbi igazolasok sziikségesek,
arrél a jelentkez6t irdsban értesitjik.

Szakvizsga szervezok:

Csabai lldiké (mb. osztélyvezetd) (06-1) 429-4095; (06-20) 414-15-86  csabai.ildiko@gyemszi.hu

Arléy Gyorgyné (lUgyintézé) (06-1) 327-7214 arloy.gyorgyne@gyemszi.hu
Kusnyar Evelin (ligyintézo) (06-1) 429-4093 kusnyar.evelin@gyemszi.hu
Seiber Julianna (Ugyintézd) (06-1) 429-4093 seiber.julianna@gyemszi.hu

FAX: (06-1) 338-3944

Ugyfélfogadas:

Hétf6: 9-12 oraig

Szerda: 14-16 6raig

Cim: GYEMSZI-ETI Féigazgatosag 1085 Budapest, Horanszky u. 15.

Telefonos ligyfélfogadas és tajékoztato:
Hétfo, kedd, csiitortok, péntek: 9-12 éraig
Szerda: 9-16 draig a fentiekben megadott telefonszamokon.

Befizetésekkel, szamlazassal kapcsolatos ligyintézés:

Eckert Karolyné (szamlazo) (06-1) 327-6070/144 eckert.karolyne@gyemszi.hu
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A szakképzés teljesitésével kapcsolatos adatok’

Név:
Szakterlet:
Jogszabdly alapjan el6irt szakképzési id6:

A szakorvos, szakfogorvos, szakgydgyszerész és klinikai szakpszicholégus szakképesités megszerzésérél szolo
66/1999. (XII. 25.) EiM rendelet 6. §-a szerinti kedvezmény/gyakorlati id6 idétartama (ha van):
Esetleges méltanyossagi engedély szama:

Beszamitas a jogszabaly alapjan:

1. kulféldi munkavallaldsbdl beszamitott idé:
a beszdmitas alapjaul szolgalé tevékenység:
végzésének helye:

szakmai vezetd:

idétartama:

2. Ph.D. 6s5zt6ndijbol beszamitott id6:

a tudomanyos tevékenység végzésének helye:
szakmai vezetd:

témakor:

idétartama:

3. El6z6 szakvizsga alapjan beszamitott id6:

(ha a beszamitott id6szak egy évnél hosszabb, a beszadmités alapjaul szolgalé kézds elemek, és azok id6tartama)

4. Kies6 id6:
oka:
idétartama:

Fentiek val6sagat igazolom, vizsgdra bocsatasat javasolom:

Egyetem képviseldje

' Az egyetem tolti ki
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JELENTKEZESI LAP
a 2013. tavaszi vizsgaiddszakra
(kéziras esetén nyomtatott betlikkel kérjuk kitolteni)

Mely szakmabl kivan vizsgazni:

Képzés befejezésének idépontja:
Megujitott jelentkezés-e”: igen nem

A vizsgara bocsatd hatarozatot (abszolutériumot) kidllité egyetem:

A jelentkez6 neve (ez szerepel a szakorvosi bizonyitvanyon):

A jelentkez6 sziiletési neve:

Neme: Allampolgarsaga:

Orvosi pecsét szdama/MUkddési nyilvantartasi szam:

Sziiletési hely, id6:

Anyja szlletési neve:

Jelenlegi munkahelye:

Diploma megszerzésének helye, idépontja:

El6z6 szakvizsgak megnevezése (ha vannak) és szama:

Ertesitési cim:

Telefonszam:

Email cim:

A vizsgadij befizetésének datuma:

Ha mds szamara kéri a befizetett vizsgadijrdl a szamlat kiallitani, a cimzett pontos

neve:

cime, irdnyitészama:

P.H.

Alairas

"Alahuzassal kérjik megjeldlni.
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Il. Vizsganaptar
Orvosok
Szakma Idépont Ugyintézo
Addiktolégia 2013.03. 18-29. Csabai lldiké

Allergolégia és klinikai immunoldgia

2013. 04. 15-26.

Kusnydr Evelin

Anesztezioldgia-intenziv terapia

2013.03.04-14.

Arléy Gyorgyné

Androldgia 2013.04.02-12. Kusnydr Evelin
Arc-, dllcsont-szajsebészet 2013.04.08-19. Arléy Gyorgyné
Androldgia 2013.03. 18-29. Arléy Gyorgyné
Belgyogydszat 2013.04.02-12. Arléy Gyorgyné
B&rgyogyaszat 2013.05.06-17. Seiber Julianna
Csecsemé- és gyermek fiil-orr-gégegyogyaszat 2013.02. 25.-03. 08. Arléy Gyorgyné
Csecsemé- és gyermekkardiolégia 2013.02. 25.-03. 08. Arléy Gyorgyné
Csecsemé- és gyermekgydgyaszat 2013.04. 15-26. Arléy Gyorgyné
Csecsemé- és gyermekgyodgyaszati intenziv terdpia 2013.03.04-14. Arldy Gydrgyné
Cytopatolégia 2013.04. 15-26. Kusnyar Evelin
Dento - alveoldris sebészet 2013.04.08-19. Arléy Gyorgyné
Egészségbiztositas 2013.04.02-12. Arléy Gyorgyné
Endokrinoldgia 2013.02. 25.-03. 08. Arldy Gydrgyné
Ersebészet 2013.02. 25.-03. 08. Kusnyar Evelin
Fizikalis medicina és rehabilitaciés orvoslas 2013.05.21-31. Csabai lldiké
Fizioterapia 2013.04. 15-26. Seiber Julianna
Foglalkozas-orvostan (lizemorvostan) 2013.05.21-31. Kusnydr Evelin
Fogszabalyozas 2013.04. 15-26. Arléy Gyorgyné
Foniatria 2013.02. 25.-03. 08. Arléy Gyorgyné
Fil-orr-gégegydgyaszat 2013.03.04-14. Arléy Gyorgyné
Gasztroenterologia 2013.05.06-17. Arléy Gyorgyné
Geridtria 2013.02. 25.-03. 08. Seiber Julianna
Gyermek- és ifjusdgpszichidtria 2013.05.06-17. Csabai lldiké
Gyermek gasztroenterolégia 2013.05.06-17. Arléy Gyorgyné
Gyermekfogaszat 2013.03. 18-29. Arldy Gydrgyné
Gyermekneurolégia 2013.04. 15-26. Kusnyar Evelin
Gyermeknégyogydszat 2013.04.02-12. Csabai lldiké
Gyermekradioldgia 2013.04. 15-26. Seiber Julianna
Gyermeksebészet 2013.05.21-31. Csabai lldikd
Gyermekszemészet 2013.03.18-29. Arléy Gyorgyné
Gyermektiid6gydgydszat 2013.03.18-29. Csabai lldiké
Hematoldgia 2013.03.18-29. Arléy Gyorgyné
Haziorvostan 2013.05.13-31. Seiber Julianna
Honvédorvostan-katasztréfaorvostan 2013.04.08-19. Arléy Gyorgyné
Idegsebészet 2013.02. 25.-03. 08. Seiber Julianna
Igazsagugyi orvostan 2013.02. 25.-03. 08. Arléy Gyorgyné
Igazségligyi pszichiatria (igazsdgligyi elmeorvostan) 2013.02. 25.-03. 08. Arldy Gydrgyné
Infektoldgia 2013.05.06-17. Csabai lldiké
Intenziv terdpia 2013.04. 15-26. Arléy Gyorgyné
Iskolaegészségtan és ifjusagvédelem 2013.04.02-12. Csabai lldiké
Kardiolégia 2013.05.06-17. Csabai lldiko
Kézsebészet 2013.02. 25.-03. 08. Seiber Julianna
Klinikai farmakolégia 2013.03.11-22. Kusnydr Evelin
Klinikai genetika 2013.02. 25.-03. 08. Kusnyar Evelin

Klinikai laboratériumi vizsgalatok

2013.05.06-17.

Arldy Gydrgyné
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Szakma

Idépont

Ugyintézé

Klinikai neurofiziol6gia

2013.02. 25.-03. 08.

Kusnyar Evelin

Klinikai onkoldgia 2013.04. 15-26. Csabai lldiko
Konzervalé fogészat és fogpotlastan 2013.04.08-19. Arldy Gyorgyné
Laboratériumi hematoldgia és immunolégia 2013.04. 15-26. Csabai lldiké

Megel6z6 orvostan és népegészségtan

2013.05.21-31.

Kusnyar Evelin

Mellkassebészet

2013.02. 25.-03. 08.

Seiber Julianna

Molekuldris genetikai diagnosztika

2013.03. 18-29.

Kusnyar Evelin

Mozgésszervi rehabilitacio

2013.03. 18-29.

Csabai lldikd

Munkahigiéné

2013. 04. 15-26.

Kusnyar Evelin

Nefroldgia

2013.04.02-12.

Arldy Gydrgyné

Neonatoldgia

2013.02. 25.-03. 08.

Arléy Gyorgyné

Neuroldgia

2013.05.06-17.

Kusnydr Evelin

Neuropatolégia

2013.04.02-12.

Seiber Julianna

Neuroradiolégia

2013.02. 25.-03. 08.

Seiber Julianna

Nukledris medicina (izotépdiagnosztika)

2013.05.06-17.

Seiber Julianna

Ortopédia

2013.05.21-31.

Kusnydr Evelin

Ortopédia és traumatoldgia

2013.05.21-31.

Kusnyar Evelin

Orvosi laboratdriumi diagnosztika

2013.05.06-17.

Arldy Gydrgyné

Orvosi mikrobiolégia

2013.05.21-31.

Kusnyar Evelin

Orvosi rehabilitacio

alapszakma szerint

Oxyoldgia (aki kiilon képzésként kezdte)

2013.05.06-17.

Kusnyar Evelin

Oxyoldgia és slirgésségi orvostan

2013.05.06-17.

Kusnydr Evelin

Parodontoldgia 2013.04.02-12. Arléy Gyorgyné
Patoldgia (Kérbonctan) 2013.05.06-17. Csabai lldiké
Plasztikai (égési) sebészet 2013.04.02-12. Csabai lldiké
Pszichiatria 2013.05.21-31. Csabai lldikd
Pszichoterapia 2013.05.21-31. Csabai lldiké
Radioldgia 2013.05.21-31. Seiber Julianna
Repliléorvostan 2013.05.21-31. Csabai lldiké
Reumatoldgia 2013.05.06-17. Csabai lldiké
Sebészet 2013.05.21-31. Seiber Julianna
Sportorvostan 2013.03. 18-29. Csabai lldiké

Sugarbioldgia-sugaregészségiigy

2013.05.06-17.

Kusnyar Evelin

Sugéregészségtan

2013.05.06-17.

Kusnydr Evelin

Sugdrterapia

2013.05.06-17.

Kusnyar Evelin

SUrgésségi orvostan (aki kiilon képzésként kezdte)

2013.05.06-17.

Kusnydr Evelin

Szemészet

2013.05.06-17.

Arléy Gyorgyné

Szivsebészet

2013.05.06-17.

Seiber Julianna

Sziilészet-n6gyogydszat

2013.05.21-31.

Csabai lldiko

Tarsadalomorvostan

2013. 02. 25.-03. 08.

Kusnydr Evelin

Transzfuziolégia

2013.05.06-17.

Kusnyar Evelin

Traumatoldgia

2013.05.21-31.

Kusnydr Evelin

Trépusi betegségek

2013.03.04-14.

Csabai lldiko

Tadégyogydszat (Pulmonoldgia)

2013.05.06-17.

Csabai lldikd

Uroldgia

2013.05.21-31.

Kusnyar Evelin
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GYOGYSZERESZEK
Vizsga idopontja minden szakmaban: 2013. 04. 15-26.

Ugyintézé: Csabai lldiko

SZAKMA

Farmakogndzia és fizioterdpia

Gyogyszerellatasi gydgyszerészet

Gyogyszerellenbrzés

Gyobgyszerészi mikrobioldgia

Gydbgyszerhatastan

Gyogyszerkémia

Gydgyszertechnoldgia

Gyogyszerligyi szervezés és igazgatas

Klinikai gyogyszerészet

Klinikai laboratériumi diagnosztika

Kérhazi gydgyszerészet

Mindségbiztositas

Radiogydgyszerészet

Tarsadalomgydgyszerészet

Toxikol6gia

Klinikai szakpszicholdgia, klinikai biokémia, klinikai mikrobiolégia, molekularis biolégiai diagnosztika, klinikai

sugarfizikus
Vizsga idopontja mindegyik szakmaban: 2013. 04. 15-26.

Ugyintézé: Kusnyar Evelin

SZAKMA

Klinikai és mentalhigiéniai felnétt szakpszicholdgia

Klinikai és mentalhigiéniai gyermek- és ifjusagi szakpszicholéga

Igazsagugyi klinikai pszicholdgia

Klinikai addiktolégiai szakpszicholdgia

Klinikai irdsszakért6 pszicholégia

Neuropszicholdgia

Pszichoterapia

Klinikai biokémia

Klinikai mikrobioldgia

Molekularis bioldgiai diagnosztika

Klinikai sugarfizikus
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Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal palyazati felhivasai
kézforgalmu gydgyszertar létesitésére

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal (1097 Budapest, Gydli ut 2-6.) a biztonsdgos és gazdasdgos gydgyszer- és
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatds, valamint a gydgyszerforgalmazas altaldnos szabalyairdl sz6l6 2006. évi XCVIII. torvény
(a tovabbiakban: Gyftv.) 49. §-a, illetve 49/A. §-a alapjan

palyazatot ir ki

kozforgalmu gyogyszertar létesitésére Csongrad megye Csengele kozségében.

A pélyazatot személyi joggal rendelkezé vagy személyi jogra jogosult gyégyszerész nyujthatja be, ha véllalja a fent
hivatkozott torvény személyi jogra és tulajdoni hanyadra vonatkozé el6irdsok folyamatos betartdsat, valamint a
személyi és targyi feltételeknek valo folyamatos megfelelést.

Palyazati feltételek:

- az Uj kozforgalmu gyogyszertar létesitésének helye: Csengele kozség;

- a gyogyszertar megnyitdsanak legkésébbi idépontja: 2013. janudr 31.;

- a szolgalati rendre vonatkozé minimalis elvards: nyitvatartasi idé hétkdznap: 8-16 6ra;
- vagyoni biztositék: torzstékeként, a varhatoé havi netté gydgyszerforgalom 60%-a.

A palyazathoz csatoland6 dokumentumok:

- a létesitendé gydgyszertar mszaki tervdokumentacioja,

- nyilatkozat arrél, hogy a kérelmezé megfelel a Gyftv. 56. §-ban foglalt feltételeknek, illetve benyujtja a gyégyszertar
létesitési engedélyének kézhezvételét koveté 6t napon belll a személyi jog irdnti kérelmét az egészségiigyi
allamigazgatasi szervhez;

- hatéséagi bizonyitvany annak igazolasara, hogy a kérelmez6 foglalkozas korében elkovetett veszélyeztetés vagy
gazdasagi blincselekmény kdvetkeztében nem valt blintetett el6életlivé vagy barmely blincselekmény elkdvetése
miatt nem all a gyégyszerész foglalkozastol eltiltas hatdlya alatt (Gyftv. 60/A. 8);

- jogi személy vagy jogi személyiséggel nem rendelkezd gazdasdgi tarsasdg esetén:

- a cég cégjegyzékben szereplé valamennyi fennallé adatat (tarolt cégkivonatat), valamint a bejegyzési
(valtozésbejegyzési) kérelem elektronikusan régzitett, még be nem jegyzett adatait,

—a képviseld elérhet6ségét, alairasi cimpélddnyanak masolatat;

— még létre nem j6tt gazdasagi tarsasag esetén:

— a tarsasagi szerz6dés (alapszabaly, alapitd okirat) tervezetét,

- a képvisel6 elérhetéségét,

- kotelezettségvallalast arra vonatkozdan, hogy — a Iétesitési engedély megszerzése esetén — a gazdasagi tarsasag
bejegyzését az engedély kiadasatdl szamitott 15 napon belil kezdeményezik, amelyben a személyi jogos
gyogyszerész vagy személyi jogra jogosult gydgyszerész és a gydgyszertdrban alkalmazott valamennyi
gyogyszerész egylttes tulajdonhanyada meghaladja az 50%-ot,

- a gyodgyszertarnak helyet add épiletre vonatkozé hatalyos tulajdoni lapot, illetve az ingatlan (ingatlanrész)
hasznalatanak jogcimét (tulajdonos nevét, székhelyét),

- a gyogyszertar mikodtetdjének nyilatkozatat arrdl, hogy 6, illetve az ingatlan tulajdonosa hozzéjarul a hatésagi
vezetd kirendeléséhez.

A palyazat elbiralasanal elényt jelent

- a Gyftv. 49. § (10) bek. szerinti nagyobb szamu tobbletszolgéltatas véllaldsa a gydgyszertadr megnyitasat kovetd
legalabb 6t éven keresztdil:

- fiokgyodgyszertar miikodtetése,

- nem csak sorozatgyartasu gyodgyaszati segédeszkozok forgalmazasa,

- a forgalmazott termékek hazhoz széllitasa,

— betegségspecifikus gydgyszerészi gondozas nyujtasa.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: 2012. oktober 31.

A palyazatok benyujtasanak médja: postai Uton, a palydzatnak az Orszégos Tisztiféorvosi Hivatal (1097 Budapest,

Gyali ut 2-6.) cimére torténé megkiildésével.
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A palyazat elbiralasanak hatarideje:

A pélyazatokat az Orszagos Tisztif6orvosi Hivatal a palyazati felhivasban megjeldlt benyujtasi hatarnaptol szamitott
hatvan napon belll birdlja el, és annak eredményét az egészségligyért felel6s miniszter dltal vezetett minisztérium
hivatalos lapjaban és sajat honlapjan kozzéteszi.

*X¥

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal (1097 Budapest, Gyali ut 2-6.) a biztonsdgos és gazdasdgos gydgyszer- és
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatds, valamint a gyogyszerforgalmazas altaldnos szabalyairdl sz6lé 2006. évi XCVIII.
torvény (a tovabbiakban: Gyftv.) 49. §-a, illetve 49/A. §-a alapjan

palyazatot ir ki

kozforgalmu gyogyszertar létesitésére Budapest Fovaros XVII. keriilet Rakosmentén.

A palydzatot személyi joggal rendelkezé vagy személyi jogra jogosult gydgyszerész nyujthatja be, ha vallalja a fent
hivatkozott torvény személyi jogra és tulajdoni hanyadra vonatkozé eléirasainak folyamatos betartasat, valamint a
személyi és targyi feltételeknek valo folyamatos megfelelést.

Palyazati feltételek:

- az Uj kozforgalmu gyogyszertar létesitésének helye: Budapest Févaros XVII. kertilet Rdkosmente,

- a gyogyszertar megnyitdsanak legkésébbi idépontja: 2013. janudr 3.;

- a szolgalati rendre vonatkoz6 minimalis elvaras: nyitvatartasi idé hétkoznap: 8-18 6ra, szombat: 8-12 6ra;
- vagyoni biztositék: torzstékeként, a varhato, havi nettd gydgyszerforgalom 60%-a.

A palyazathoz csatoland6 dokumentumok:

- a létesitendé gydgyszertar miiszaki tervdokumentdcioja,

- nyilatkozat arrdl, hogy a kérelmez6 megfelel a Gyftv. 56. §-ban foglalt feltételeknek, illetve benyujtja a gyogyszertar
létesitési engedélyének kézhezvételét koveté 6t napon belll a személyi jog irdnti kérelmét az egészségiigyi
allamigazgatasi szervhez,

- hatéséagi bizonyitvany annak igazolasara, hogy a kérelmez6 foglalkozas korében elkovetett veszélyeztetés vagy
gazdasagi blincselekmény kovetkeztében nem valt blintetett el6életlivé vagy barmely blincselekmény elkdvetése
miatt nem all a gyégyszerész foglalkozéstol valé eltiltas hatalya alatt (Gyftv. 60/A. §)

- jogi személy vagy jogi személyiséggel nem rendelkezé gazdasagi tarsasag esetén:

- a cég cégjegyzékben szerepl6 valamennyi fennallé adatat (tarolt cégkivonatat);

- a bejegyzési (valtozasbejegyzési) kérelem elektronikusan régzitett, még be nem jegyzett adatait;

—a képvisel6 elérhet6ségét, alairasi cimpélddnyanak masolatat;

— még létre nem j6tt gazdasagi tarsasag esetén:

- a tarsasdgi szerz6dés (alapszabaly, alapité okirat) tervezetét;

- a képvisel6 elérhetéségét;

- kotelezettségvallalast arra vonatkozdan, hogy - a létesitési engedély megszerzése esetén — a gazdasagi tarsasag
bejegyzését az engedély kiadasétél szamitott 15 napon belil kezdeményezik, amelyben a személyi jogos
gyogyszerész vagy személyi jogra jogosult gydgyszerész és a gydgyszertarban alkalmazott valamennyi
gyogyszerész egylttes tulajdonhanyada meghaladja az 50%-ot;

- a gydgyszertarnak helyet add épliletre vonatkozé hatdlyos tulajdoni lapot, illetve az ingatlan (ingatlanrész)
haszndlatdnak jogcimét (tulajdonos nevét, székhelyét);

- a gyégyszertar mlkodtetdjének nyilatkozatat arrdl, hogy 6, illetve az ingatlan tulajdonosa hozzajarul a hatésagi
vezetd kirendeléséhez.

A palyazat elbiralasanal elonyt jelent a Gyftv. 49. § (10) bekezdés szerinti nagyobb szamu tébbletszolgaltatas
véllaldsa a gydgyszertdr megnyitasat kdvetd legalabb 6t éven keresztiil:

— folyamatos tgyelet;

- a palyazatban el6irt szolgalati rendhez képest nyujtott nyitva tartas;

- nem csak sorozatgydrtasu gyégydszati segédeszkdzok forgalmazésa;
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- a forgalmazott termékek hazhoz szallitasa;

- betegségspecifikus gydgyszerészi gondozas nyujtasa.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: 2012. oktéber 15.

A palyazatok benyujtasanak médja: postai Uton, a palyazatnak az Orszédgos Tisztiféorvosi Hivatal (1097 Budapest,
Gyali ut 2-6.) cimére tortén6 megkildésével.

A palyazat elbiralasanak hatarideje:

A palyazatokat az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal a palyazati felhivasban megjel6lt benyujtasi hatarnaptdl szamitott
hatvan napon belil birdlja el, és annak eredményét az egészségligyért felelés miniszter altal vezetett minisztérium
hivatalos lapjaban és sajat honlapjan kozzéteszi.

VI. RESZ
Az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar kozleményei

VIl. RESZ
Vegyes kozlemények

Ko6zlemény igazolvanyok, oklevelek, bizonyitvanyok érvénytelenitésérdl

Kozleményt meghirdeté Az érvénytelen okmény Az érvénytelen okmany Az érvénytelen okmény Ervénytelen 2012.

személy neve megnevezése kidllitoja szama
Dr. Kuti Agnes sz.0.0kl. 0SZB 307/1984. augusztus 8. napjatol
orvos (fil-orr-gégészet)
ua. sz.0.0kl. EFSZSZTB szerzés éve: 2005. ua.

(haziorvostan)
Dr. Varga Myra sz.0.0kl. 0SZB 339/1999. jalius 5. napjatol
orvos (haziorvostan)

Megjegyzés: a tdblazatban hasznalt roviditések jegyzéke:

OONYI (GYONYI) = Orvosok (Gyodgyszerészek) Orszagos Nyilvantartasba vételérél sz6l6 igazolvany,
sz.0.0kl./sz gy.okl. = szakorvosi/szakgydgyszerészi oklevél,

OSZB = Orszagos Szakképesitd Bizottsag,

EFSZSZTB = Egészséguigyi Fels6foku Szakirdnyu Szakképzési és Tovabbképzési Tanacs.
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Altalanos tudnivalék

Tisztelt Hirdeték, Olvasok!

A palyézati hirdetményeket terjedelmi okokbdl és a jobb at-
tekinthet6ség érdekében tdblazatos formaban kozoljiik. Kér-
juk, hogy allashirdetéseik szovegezésénél vegyék figyelembe,
hogy a rovatok csak a legsziikségesebb informaciok kozlésére
adnak lehet6séget. A hirdetményeket kiilon ez iranyu kére-
lemre legfeljebb 3 alkalommal ismételjiilk meg, tovabbi
kozlésre csak Ujabb kérés esetén van lehetdség. A gyors
megjelenés érdekében a pélyazati hirdetményeket kdzvetleniil
a Szerkesztéségnek kiildjék meg postan (1051 Budapest,
Arany Janos u. 6-8,, illetve 1245 Budapest, Pf. 987) vagy
tovabbitsak telefaxon (795-0192).

Az Egészségligyi Kozlony Szerkesztéségének telefonszama
795-1347.

A kozléssel kapcsolatban a fenti telefonszamon tudunk ta-
jékoztatast adni.

Tdjékoztatjuk tisztelt hirdetéinket, hogy a palyazati
hirdetmények szovegébél kénytelenek vagyunk elhagyni
azokat a palyazati feltételeket, amelyek kozzététele jog-
szabdlyba iitkozik, nem hatalyos jogszabalyon alapul,
illetve indokolatlan diszkriminaciot tartalmaz (pl. életkori,
nemhez kotott, a magyar végzettséget vagy allampolgar-
sagot preferal6 el6irasok).

A jogszabdly alapjan kotelez6en meghirdetendé pélyazatok
téritésmentes kozzétételére egy alkalommal van lehet6ség, az
ismételt kozzététel az altalanos hirdetési arakon torténik,
amelyrdl az Egészségligyi Kozlony kiaddja (a Magyar Kozlony
Lap- és Kdnyvkiadd, telefonszam: 266-9290 vagy 266-9294) ad
felvilagositast.

A palyazatoknal kérjiik - a hatalyos jogszabalyokra is
figyelemmel - feltiintetni, hogy a palyazati hatarid6 kezd6
idopontjanak a hirdeté a megjelenés melyik helyét tekinti.
Eltéro kozlés hianyaban a palyazati hataridé hirdetmény
szerinti kezd6 idopontja az Egészségiigyi K6zlonyben valo
megjelenés. A Nemzeti K6zigazgatasi Intézet honlapjan is
megjelené hirdetések esetén a honlapon feltiintetett ha-
taridok az iranyadok, eltéro kozlés esetén is.

Amennyiben a kdzlésnél mas idépontot nem jel6ltiink meg,
ugy a hirdetett allas a palyazatok elbirdlasat kovetéen azonnal
betdlthetd. Az allasok bérezése a hatélyos jogszabalyok alap-
jan torténik.

A Szerkeszt6ség felhivja a hirdet6k figyelmét arra, hogy
a tévesen, hianyosan vagy félreérthet6 moddon meg-
fogalmazott és igy megkiildott hirdetésekb6l ad6dé esetle-
ges hibakért felelésséget nem vallal. Az esetleges hibak
elkeriilése érdekében kérjiik, hogy hirdetéseiket ne kézira-
sos formaban juttassak el a Szerkeszt6ség részére. Az ol-
vashatatlanul megkiildott hirdetések kozzétételét nem
vallaljuk.

Megrendelt hirdetés kdzzétételének vagy ismételt kozzété-
telének lemonddsat, moédositasat a Szerkesztéség csak irasban
fogadja el, a hirdetést tartalmazé lapszdm nyomddba addsa-
nak idépontjaig.
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Palyazati hirdetmények egyetemi oktatoi,
illetve egyetemi intézményekben betdltheto egyéb allasokra

A palyazatot meghirdet6 szerv Munkahely és munkakor Palyazati feltételek Juttatasok, egyéb informaciok
neve, cime megnevezése

A Petz Aladar Megyei Oktato Kérhaz féigazgato féorvosa palyazatot hirdet a Mellkassebészeti Részleg részlegvezetdi allasara.
A kinevezés hatdrozatlan idejli koézalkalmazotti jogviszonyban (féorvosi/szakorvosi munkakorre) 90 napos probaidével
torténik. A részlegvezetdi megbizas hatdrozott id6re, 5 évre szol.

A munkavégzés helye: Gy6r-Moson-Sopron Megye, 9024 Gy6r, Vasvari Pal utca 2—-4.
A beosztashoz tartozg, illetve a vezet6i megbizassal jaré Iényeges feladatok:

a Mellkassebészeti Részleg munkajanak megszervezése és zavartalan mikodésének biztositdsa. Az intézmény elektiv és
stirg6és mellkassebészeti eseteinek ellatasa, felligyelete és koordindlasa. Szakmai utanpdtlas biztositasa. Mellkassebész
szakorvos képzés megszervezése.

llletmény és juttatasok: az illetmény megallapitdsdra és a juttatdsokra a Kozalkalmazottak jogallasardl szolé 1992. évi
XXXIII. torvény rendelkezései az irdnyadok.

Palyazati feltételek:

- orvosi egyetem, mellkassebészet szakvizsga;

— érvényes mikodési nyilvantartassal rendelkezd, blintetlen elééletti palyazok jelentkezését varjuk.
A palyazat elbiralasanal elonyt jelent:

- tudomanyos fokozat.

A palyazat részeként benyujtandoé iratok, igazolasok:

- szakmai 6néletrajz;

- végzettséget, szakképzettséget igazold okiratok masolata;

-3 hénapnal nem régebbi hatdsagi erkolcsi bizonyitvany;

- szakmai vezetdi elképzelések;

- Orvosok Orszdgos Nyilvantartasarél masolat (alapnyilvantartas);

— érvényes mikodési nyilvantartas igazoldsa;

- MOK tagsdg igazolasa;

- nyilatkozat, melyben hozzajarul ahhoz, hogy a pélyazat elbiraldsdban részt vevék a palydzati anyagot megismerhetik;

- nyilatkozat arrdl, hogy a palyazati anyagaban foglalt személyes adatainak — a palyazati eljarassal 6sszefliggésben sziikséges
— kezeléséhez hozzajarul.

A beosztas a palyazatok elbirdlasat kovetéen azonnal betélthetd.
A palyazat benyujtasanak hatarideje: 2012. szeptember 20.

A palyazati kiirdssal kapcsolatosan tovébbi informaciét Prof. Dr. Oldh Attila orvosigazgaté nyujt a 06 (96) 507-936-0s
telefonszamon.

A palyazatok benyujtasanak moédja: postai uton, a palydzatnak a Petz Aladdr Megyei Oktaté Korhdz cimére torténé
megkildésével (9024 Gy6r, Vasvari Pal utca 2-4.). Kérjuk a boritékon feltlintetni a palyazati adatbazisban szereplé azonosito
szamot: 5/1294-1/2012., valamint a beosztas megnevezését: ,Részlegvezetd (Mellkassebészeti Részleg)”

vagy személyesen a Human Eréforrasok Osztélyan, Gyér-Moson-Sopron megye, 9024 Gydr, Vasvari Pal utca 2-4.

A palyazat elbiralasanak médja, rendje: a kozalkalmazottak jogéllasardl szold 1992. évi XXXIIl. térvény (Kjt.) 20/A. § és
20/B. §-ban, tovabba a Kjt. egészségiigyi intézményekben t6rténé végrehajtasarol szélé 356/2008. (XIl. 31.) Korm. rendelet
4. §-ban foglaltaknak megfelel6en.

A palyazat elbiralasanak hatarideje: 2012. november 19.

A palyazati kiiras tovabbi kozzétételének helye, ideje:

- PAMOK honlapjan: wwww.petz.gyor.hu — 2012. augusztus 19.
— GYEMSZI honlapjan: - 2012. augusztus 19.

A munkaltatéval kapcsolatos egyéb lényeges informacio: garzonhazi féréhelyet tudunk biztositani.
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A palyazatot meghirdet6 szerv Munkahely és munkakor Palyazati feltételek Juttatasok, egyéb informaciok
neve, cime megnevezése

Somogy Megyei Kaposi Mér Oktaté Kérhdz féigazgatdja (7400 Kaposvar, Tallian Gy. u. 20-32.) palyazati felhivasai:

I. A munkahely és munkakoér megjel6lése: Somogy Megyei Kaposi Mér Oktaté Kérhaz, Kaposvar és telephelyei Igazgatasi
Osztaly osztdlyvezetd.

A beosztas betolthetéségének idopontja: 2012. oktéber 1.

A jogviszony iddtartama: a vezet8i megbizas hatdrozott idére, 5 évig szol.

A foglalkoztatas jellege: teljes munkaidés kozalkalmazotti jogviszony hatérozott id6re.
A beosztashoz tartozo, illetve a vezet6i megbizassal jaro lényeges feladatok:

- az intézmény muikodésével kapcsolatos ligyvitelszervezés;

- a kdzponti Ugyiratkezelés szervezése, felligyelete;

- értekezletek, megbeszélések, testiileti tilések el6készitése, szervezése;

- a féigazgato, valamint féigazgatd helyettesek dontéseinek el6készitése;

- kapcsolattartas az intézmény belsé egységeivel, valamint kiilsé szervekkel;

—-a f6igazgatd, valamint f6éigazgatd helyettesek miikodésével kapcsolatos adminisztracié elldtdsa, adminisztratorok
koordinalasa;

— kdnyvtér, valamint az intézményi PR és kommunikécids tevékenység szervezése.

llletmény és juttatasok: az illetmény megdllapitasédra és a juttatasokra a kozalkalmazottak jogalldsardl szélé 1992. évi
XXXII. térvény, valamint a Kollektiv Szerz6dés rendelkezései az iranyadok.

Palyazati feltételek:

- egyetemi vagy fdiskolai végzettség (jogdsz, igazgatasszervezd, kozgazdasz, kozigazgatdsi menedzser, egészségugyi
menedzser, egészségligyi szervezg, illetve egyéb igazgatasi képzési terlileten szerzett féiskolai oklevél vagy alapfokozat);

- legalabb két éves vezetdi gyakorlat;

- biintetlen eléélet;

- vagyonnyilatkozat-tételi kdtelezettség.

A palyazat elbiralasanal elényt jelent:

- angol és/vagy német tarsalgasi szintl nyelvismeret;

- egészségligyben vagy igazgatasi terlileten szerzett vezet6i tapasztalat;

- gyakorlott szintl szamitégépes ismeret.

A palyazat részeként benyujtandé iratok, igazolasok:

- a pélyazo személyes adatait is tartalmazo részletes szakmai dnéletrajz;

— aziskolai végzettséget és szakképzettséget igazolé dokumentumok hiteles masolata;
- a vezetésre, fejlesztésre vonatkozé szakmai program;

— érvényes hatdsagi erkolcsi bizonyitvany;

- nyilatkozat arra vonatkozéan, hogy a palyazati anyagaban foglalt személyes adatainak a palyazati eljarassal 0sszefliggé
kezeléséhez hozzajarul.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: a Nemzeti K6zigazgatasi Intézet honlapjan torténd kozzétételtdl (2012. augusztus 15)
szamitott 30. nap.

A palyazatok elbiralasanak hatarideje: a benyujtasi hatarid6t6l szamitott 30. nap.

A palyazatok benyujtasanak médja: postai Uton, a palyazatnak a Somogy Megyei Kaposi Mér Oktato Kérhaz féigazgatoja
cimére torténé megkuldésével (Prof. Dr. Repa Imre, 7400 Kaposvar, Tallian Gyula u. 20-32.).

Il. A munkahely és munkakor megjelolése: Humaneroforras-gazdalkodasi Osztaly osztdlyvezetd.
A beosztas betdlthetoségének idépontja: 2012. oktdber 1.

A jogviszony idétartama: a vezet6i megbizés hatarozott idére, 5 évig szél.

A foglalkoztatas jellege: teljes munkaidds kdzalkalmazotti jogviszony hatarozott idére.

A beosztashoz tartozg, illetve a vezet6i megbizassal jaré Iényeges feladatok:

— kdzrem(koddik az intézményi [étszam- és bérgazdalkodas optimalis megvaldsitasaban;

- megszervezi a munkaligyi tevékenység menetét;
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A palyazatot meghirdet6 szerv Munkahely és munkakor Palyazati feltételek Juttatasok, egyéb informaciok
neve, cime megnevezése

- a munkaltaté irdnyitasaval gondoskodik a palydzatok kiirdsarol, betoltetlen alldshelyek meghirdetésérdl, felvételi beszélgetések
lefolytatasardl;

- ellendrzi a statisztikai elemzéseket és jelentéseket.

llletmény és juttatasok: az illetmény megallapitasédra és a juttatasokra a kozalkalmazottak jogalldsardl sz6élé 1992. évi
XXXIII. térvény, valamint a Kollektiv Szerz6dés rendelkezései az iranyadok.

Palyazati feltételek:

- egyetemi vagy féiskolai vagy fels6foku végzettség (jogi, kozgazdasagi vagy gazdasdgi teriileten);
- legaldbb két éves vezetdi gyakorlat;

- gyakorlott szamitogépes ismeret;

- biintetlen eléélet;

- vagyonnyilatkozat-tételi kbtelezettség.

A palyazat elbiralasanal elényt jelent:

- hasonlé teriileten szerzett vezetdi tapasztalat;

- munkalgyi szakvizsga vagy azzal egyenértékl szakképesités;

- egészségligyben hasznalt munkatigyi programok ismerete;

- egészségligyben 10 év munkatigyi gyakorlat.

A palyazat részeként benyujtandoé iratok, igazolasok:

- a palyazo személyes adatait is tartalmazo részletes szakmai dnéletrajz;

- aziskolai végzettséget és szakképzettséget igazolé dokumentumok hiteles masolata;

- a vezetésre, fejlesztésre vonatkozé szakmai program;

— érvényes hatdsagi erkolcsi bizonyitvany;

- nyilatkozat arra vonatkozéan, hogy a palyazati anyagaban foglalt személyes adatainak a pélyazati eljarassal 0sszefliggé
kezeléséhez hozzajarul.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: a Nemzeti Kézigazgatasi Intézet honlapjan torténd kozzétételtdl (2012. augusztus 15.)
szamitott 30. nap.

A palyazatok elbiralasanak hatarideje: a benyujtasi hatarid6t6l szamitott 30. nap.

A palyazatok benyujtasanak médja: postai Uton, a palyazatnak a Somogy Megyei Kaposi Mér Oktato Kérhaz féigazgatoja
cimére torténé megkuldésével (Prof. Dr. Repa Imre, 7400 Kaposvar, Tallian Gyula u. 20-32.).

lll. A munkahely és munkakdr megjelolése: Pénziigyi és Szamviteli Osztaly osztdlyvezetd.

A beosztas betdlthetoségének idépontja: 2012. oktdber 1.

A jogviszony idétartama: a vezet6i megbizés hatarozott idére, 5 évig szél.

A foglalkoztatas jellege: teljes munkaid6és kdzalkalmazotti jogviszony hatarozott idére.

A beosztashoz tartozg, illetve a vezetdi megbizassal jaré Iényeges feladatok:

- az intézmény rovid-kozéptavu tervezé munkdjaban valé kdzremikodés;

- a keretgazdalkodassal, intézményi gazdalkodassal, beruhazassal kapcsolatos feladatok koordinélasa;

- a kulonféle palyazati és egyéb pénziigyi keretek nyilvantartasanak ellenérzése;

- az intézeti gazdalkodast irdnyitok, valamint felligyeleti szervek részére rendszeres informacidszolgaltatas.

llletmény és juttatasok: az illetmény megallapitdsara és a juttatasokra a kozalkalmazottak jogallasardl szolé 1992. évi
XXXIII. térvény, valamint a Kollektiv Szerz6dés rendelkezései az iranyadok.

Palyazati feltételek:

— fels6foku szakirdnyu végzettség;

- regisztralt dllamhaztartasi mérlegképes kdnyvelbi bejegyzés;
— koltségvetési intézményben szerzett vezet6i gyakorlat;

- gyakorlott szdmitégépes ismeret;

- blntetlen eléélet;

- vagyonnyilatkozat-tételi kdtelezettség.
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A palyazatot meghirdet6 szerv Munkahely és munkakor Palyazati feltételek Juttatasok, egyéb informaciok
neve, cime megnevezése

A palyazat elbiralasanal elényt jelent:

- Ecostat program ismerete.

A palyazat részeként benyujtandé iratok, igazolasok:

- a palyazo személyes adatait is tartalmazé részletes szakmai 6néletrajz;

- az iskolai végzettséget és szakképzettséget igazolé dokumentumok hiteles masolata;

- a vezetésre, fejlesztésre vonatkozé szakmai program;

— érvényes hatdsagi erkdlcsi bizonyitvany;

- nyilatkozat arra vonatkozoéan, hogy a palyazati anyagaban foglalt személyes adatainak a palyazati eljarassal 6sszefliggd
kezeléséhez hozzajarul.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: a Nemzeti K6zigazgatasi Intézet honlapjan torténd kozzétételtdl (2012. augusztus 15.)
szamitott 30. nap.

A palyazatok elbiralasanak hatarideje: a benyujtasi hataridétél szamitott 30. nap.

A palyazatok benyujtasanak médja: postai Uton, a palyazatnak a Somogy Megyei Kaposi Mér Oktato Kérhaz féigazgatoja
cimére torténé megkuldésével (Prof. Dr. Repa Imre, 7400 Kaposvar, Tallian Gyula u. 20-32.)

A Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Egészségiigyi Szervezési és Szolgaltaté Holding Nonprofit Zrt. tagvallalata, a Jésa
Andras Oktatokorhaz Nonprofit Kft. Infaziés laboratériuma munkatarsat keres,vezeté asszisztens pozicidba.

Palyazati feltételek:

- f6iskolai és/vagy egyetemi diploma;

- legalabb 3 éves szakiranyu gyakorlat;

- nyilatkozat a munkakori egészségligyi alkalmassagrol.
Palyazat elbiralasanal alapveté feltétel:

- szakiranyu teriileten szerzett széleskor( szakmai ismeret.
A palyazat elbiralasanal elényt jelent:

- tudomdnyos munkéban valé részvétel;

- vezetdi gyakorlat;

- egészségligyi menedzser szakiranyu képesités;

- idegen nyelv ismerete.

A palyazat részeként benyujtandé iratok, igazolasok:
- szakmai 6néletrajz;

— motivacios levél;

— iskolai végzettséget igazolé dokumentumok;

— tovabbképzések, publikaciok dsszefoglalo jegyzéke;

- szakmai program a szervezeti egység vezetésére vonatkozdan;

— hozzdjarulé nyilatkozat arrdl, hogy a palyazati anyagaban foglalt személyes adatainak a palyazati eljarassal 6sszefliggésben
szlikséges kezeléséhez hozzajarul.

Feladat: Infuziés laboratérium szakmai feladatainak iranyitasa.
Vezetdéi elvarasaink:

Kivalé szintl

- vezetGi készség, képesség, vezetdi kvalitdsok megléte;

— kommunikaciés, problémamegoldé készség;

- rendszerszemlélet;

- egészségligyi kontrolling szemlélet.

Egyéb informaciok:

- az 4llas betdltésére munkaviszonyban kerdl sor;
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- alkalmazasi feltétel: biintetlen el6élet, 3 honapnal nem régebbi erkolcsi bizonyitvany, nyilatkozat arrél, hogy a palydzé nem
all foglalkozastol eltilté hatarozat alatt;

- munkabér és juttatds megegyezés szerint;

- a megbizas prébaidéhoz kotott;

- a jelentkezési hataridé: a megjelenéstdl szamitott 15 nap.
Jelentkezés maodja:

Amennyiben a pélyazati felhivas felkeltette érdekl6dését, és megfelel az elvérasoknak, kérjik, kiildje el palyazati anyagat Papp
lldiké Humaneré&forras Fejlesztési osztalyvezeté részére — Cim: 4400 Nyiregyhdaza, Szent Istvan u. 68. Kérjik, a boritékra irja ra:
,Palyazat az InfGziés laboratérium - vezet6 asszisztens poziciora.”

Palyazati hirdetmények egészségiigyi intézményvezetoi
és orvosvezetdi allasokra

A palyazatot meghirdet6 szerv Munkahely és munkakor Palyazati feltételek Juttatasok, egyéb informaciok
neve, cime megnevezése

A Szent Imre Kérhaz (1115 Budapest, Tétényi ut 12-16.) féigazgaté féorvosédnak palyazati felhivasa:

A kozalkalmazottak jogallasardl sz6lé 1992. évi XXXIII. térvény (a tovabbiakban: Kjt.) 20/A. §-a alapjan palyazatot hirdet az
Ersebészeti Profil profilvezeté féorvos beosztas ellatasara hatarozatlan idejl kdzalkalmazotti kinevezéssel és 5 év hatarozott
id6re sz616 vezet6i megbizassal.

Munkakérhoz kapcsolédé lényeges feladatok: az Ersebészeti Profilon a profil szakmai tervezése, szervezése, iranyitasa és
ellendrzése.

Palyazati feltétel:

- sebész szakvizsga;

— érsebész szakvizsga;

- egészségligyi alkalmassag;

- biintetlen eléélet.

El6élet:

- tudomanyos fokozat;

- kulfoldi tapasztalat.

A palyazathoz csatolandé:

- fényképes szakmai 6néletrajz (kézzel irott formaban is);
- orvosi diploma és szakvizsga bizonyitvanyok masolatai;
- szakmai, vezet6i koncepcio;

— erkolcsi bizonyitvany;

- hatarozat a miikodési nyilvantartasba vételrdl;

— hozzdjarulasi nyilatkozat, hogy a palyazatban foglaltak k6zolheték harmadik személlyel és a palyazatban szerepl6 személyes
adatokat a palyazati elbiralasdban részt vevék megismerhetik.

llletmény és juttatasok: a Kjt. szabdlyai alapjan, megegyezés szerint.

A palyazat benyujtasi hatarideje: a Nemzeti Kozigazgatdsi Intézet (NKI) honlapjén torténé 2012. szeptember 10-i
megjelenéstdl szamitott 30. nap.

A palyazat elbiralasi hatarideje: a palydzatok benyujtasi hataridejét kdvetd 21 napon beliil.

Az allas betoltésének varhato ideje: az elbirdlast kdvetéen azonnal.

A palyazatot dr. Bedros J. Rébert Ph.D. c. egyetemi docens, féigazgato féorvos, fétanacsos részére kell benyujtani.
Cim: 1115 Budapest, Tétényi ut 12-16.

*¥¥%
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A Pest Megyei Flér Ferenc Kérhdz féigazgaté fbéorvosa paélyazatot hirdet kdrhdzhigiénikus féorvosi allas betdltésére,
a K. Kérhazhigiénés Osztalyara.

A kinevezés hatérozatlan idejli kozalkalmazotti jogviszonyban szakorvos/féorvos munkakorre és a hatdrozott ideji vezetdi
megbizasra szél.

Palyazati feltétel:

- kdzegészségtan-jarvanytan vagy megeldz6 orvostan és népegészségtan szakvizsga;

- legaladbb 5 éves, a szakteriileten szerzett gyakorlat;

- vezetdi gyakorlat;

- tudomanyos munkdssag.

Elonyt jelent:

- infektoldgia szakvizsga;

- tudomanyos fokozat.

A palyazatnak tartalmaznia kell az alabbiakat:

- részletes szakmai 6néletrajz;

- tudomanyos munkdk, publikacidk jegyzéke;

- szakmai koncepcio;

- diploma masolata;

- szakvizsga bizonyitvanyok masolata;

- mUkodési nyilvantartasrél érvényes igazolas;

- kamarai tagsdagi igazolas;

-3 hoénapnal nem régebbi erkdlcsi bizonyitvany vagy arrél sz6l6 nyilatkozat, hogy a palydzé ennek meglétéhez kotott
munkakérben dolgozik;

- nyilatkozat arrdl, hogy a palydzati anyagot az eljdrasban részt vevék megismerhetik;

- nyilatkozat arrdl, hogy a pélyazati anyagban foglalt személyes adatainak a palydzati eljarassal 6sszefliggésben sziikséges
kezeléséhez hozzajarul.

Feladat: a Korhazhigiénés Osztdly munkajanak megszervezése és zavartalan mikodtetése. Minden, a kdrhazhigiénikus
féorvos munkakorbe tartozd feladat ellatasa; ezen belul elsésorban az infekcidkontroll rendszerének biztositasa, az
infekciokontroll — stratégia irdnyanak meghatdarozasa, illetve annak szabalyba foglalasa, valamennyi érintettel valé ismertetése
és betartasa.

llletmény, juttatasok: Kjt. alapjan, megegyezés szerint.
Palyazati hatarid6: a megjelenést kovetd 15. nap.

A palyazat benyujtasa: dr. Trombités Zoltan féigazgaté féorvos, Pest Megyei Flor Ferenc Kérhdz, 2143 Kistarcsa, Semmelweis
tér 1.

A palyazat elbiralasanak hatarideje: a palyazati hataridé lejartat kéveté 60. nap.
Az allas betoltheté: a pélyazat elbirdlasat kovetéen azonnal.

A Sétoraljaujhelyi Erzsébet Kérhdz igazgato féorvosa (3980 Satoraljaujhely, Martirok u. 9.) palyazatot hirdet az alabbi vezet6
beosztasok betdltésére:

1. Belgydgyaszati osztaly osztdlyvezets féorvos vezetd beosztas.

A vezet6 beosztas betdltésének feltétele: kozalkalmazotti jogviszony fenndlldsa vagy létesitése a munkaltatéonal. A vezet6i
megbizas 5 évre szol.

A vezeté megbizassal jaré feladatok: belgydgyasz szakorvosi feladatok ellatdsa, a belgydgydaszati osztaly mikodésének
iranyitasa, ellenérzése

A palyazati feltételek:

- orvosi diploma;

- belgyoégydsz szakorvosi szakvizsga;

— kérhazi szakorvosi gyakorlat, 5 év feletti szakmai tapasztalat;
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- gyakorlott szintli MS Office (irodai alkalmazéasok);

- biintetlen eléélet;

- cselekvéképesség;

- érvényes mikodési engedély, kamarai tagsag;

- egészségligyi alkalmassag.

Elény:

— koérhazi orvosvezetéi - legaldbb 3-5 év - tapasztalat;

- szakiranyhoz kapcsolodé tovabbi szakvizsga;

- tudomanyos tevékenység.

A palyazat részeként benyujtandé iratok:

— iskolai végzettséget, szakképesitést igazolé6 dokumentumok mésolatban;

- szakmai 6néletrajz;

- szakmai vezetdi program;

— hdrom hénapnal nem régebbi erkdlcsi bizonyitvany;

— érvényes mikodési engedély és kamarai tagsag igazolasa;

— irdsbeli hozzjaruloé nyilatkozat ahhoz, hogy a pélyazati anyagot a pélyazati eljarasban részt vevék megismerjék, a pélyazé
személyes adatait a palyazattal kapcsolatosan kezeljék.

A beosztas betodlthetéségének idépontja: legkordbban 2012. november 1.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: 2012. szeptember 30.

Juttatasok:

— bérezés megegyezés szerint;

- szolgalati lakas igény szerint.

A palyazat benytjtasanak médja:

postai Uton, a palyazatnak a Satoraljaujhelyi Erzsébet Koérhaz cimére (3980 Satoraljaujhely, Martirok utja 9.) torténé megkuldé-
sével. Kérjuk a boritékon feltlintetni a beosztds megnevezését: belgydgyasz osztalyvezeté féorvos,

személyesen a Kérhaz Titkdrsdgan Molnarné Kracson Anténia irodai adminisztratornal (3980 Satoraljaujhely, Martirok utja 9.).
A palyazat elbiralasanak moédja: a palyazatokrol az igazgaté féorvos dont, a véleményezd bizottsag és a szakmai kollégium
javaslatanak figyelembevételével.

A palyazati kiiras tovabbi kozzétételének helye:

- a személytigyi kdzpont oldalan: https://kozigallas.gov.hu;

- GYEMSZI honlapja;

- munkaltaté honlapja: www.ujhelykorhaz.hu.

2. Neuroldgiai osztaly osztdlyvezets féorvos vezet6 beosztas.

A vezetd beosztas betoltésének feltétele: kozalkalmazotti jogviszony fennalldsa vagy létesitése a munkaltatonal. A vezetdi
megbizas 5 évre szol.

A vezet6 megbizassal jaro feladatok:

- neurolégus szakorvosi feladatok ellatasa, a neuroldgiai osztaly miikodésének irdnyitasa, ellenérzése
A palyazati feltételek:

- orvosi diploma;

- neuroldégia szakorvosi szakvizsga;

- kérhazi szakorvosi gyakorlat, 5 év feletti szakmai tapasztalat;

- gyakorlott szintli MS Office (irodai alkalmazasok);

- biintetlen eléélet, cselekvéképesség, érvényes mikddési engedély, kamarai tagsag;
- egészségligyi alkalmassag.

El6ny:

— kérhazi orvosvezetéi — legaldbb 3-5 év - tapasztalat;

- szakiranyhoz kapcsolédé tovabbi szakvizsga;

- tudomanyos tevékenység.
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A palyazat részeként benyujtandé iratok:

— iskolai végzettséget, szakképesitést igazolé dokumentumok masolatban;
- szakmai 6néletrajz;

- szakmai vezet6i program;

- 3 hénapnal nem régebbi erkdlcsi bizonyitvany;

- érvényes mikddési engedély és kamarai tagsag igazoldsa;

— irdsbeli hozzjaruld nyilatkozat ahhoz, hogy a pélyazati anyagot a pélyazati eljardsban részt vevék megismerjék, a péalyazé
személyes adatait a palydzattal kapcsolatosan kezeljék.

A beosztas betdlthetoségének idépontja: legkordbban 2012. november 1.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: 2012. szeptember 30.

Juttatasok:

- bérezés megegyezés szerint;

- szolgalati lakds igény szerint.

A palyazat benyujtasanak médja:

postai uton, a palydzatnak a Satoraljaujhelyi Erzsébet Kérhaz cimére (3980 Satoraljaujhely, Martirok utja 9.) tortén6é megkildé-
sével. Kérjuk a boritékon feltlintetni a beosztds megnevezését: neuroldgus osztalyvezetd féorvos,

személyesen a Kérhaz Titkdrsdgan Molnarné Kracson Anténia irodai adminisztratornal (3980 Satoraljaujhely, Martirok utja 9.).
A palyazat elbiralasanak médja:

A palyazatokrdl az igazgaté féorvos dont, a véleményezd bizottsdg és a szakmai kollégium javaslatanak figyelembevételével.
A palyazati kiiras tovabbi kozzétételének helye:

- a személyligyi kdzpont oldalan: https://kozigallas.gov.hu;

- GYEMSZI honlapja;

- munkaltaté honlapja: www.ujhelykorhaz.hu.

3. Traumatoldgiai osztaly osztélyvezet6 f6orvos vezetd beosztas.

A vezetd beosztas betdltésének feltétele: kozalkalmazotti jogviszony fennallasa vagy létesitése a munkaltatonal. A vezet6i
megbizas 5 évre szol.

A vezet6 megbizassal jaré feladatok: traumatoldgus szakorvosi feladatok ellatasa, a traumatoldgiai osztaly miikodésének
irdnyitdsa, ellenérzése.

A palyazati feltételek:

- orvosi diploma;

- traumatoldgia szakorvosi szakvizsga;

— kérhazi szakorvosi gyakorlat, 5 év feletti szakmai tapasztalat;

- gyakorlott szintli MS Office (irodai alkalmazasok);

- biintetlen el6élet, cselekvoképesség, érvényes miikodési engedély, kamarai tagsag;
- egészségligyi alkalmassag.

Elony:

— kérhazi orvosvezet6i — legaldbb 3-5 év - tapasztalat;

— szakiranyhoz kapcsol6dé tovabbi szakvizsga;

- tudomanyos tevékenység.

A palyazat részeként benyujtandé iratok:

— iskolai végzettséget, szakképesitést igazolé dokumentumok masolatban,

- szakmai 6néletrajz;

- szakmai vezetGi program;

— hdrom hénapnal nem régebbi erkdlcsi bizonyitvany;

- érvényes mikodési engedély és kamarai tagsag igazolasa;

— irdsbeli hozzjarulod nyilatkozat ahhoz, hogy a pélyazati anyagot a pélyazati eljardsban részt vevék megismerjék, a palyazé
személyes adatait a palydzattal kapcsolatosan kezeljék.

A beosztas betdlthetoségének idépontja: legkordbban 2012. november 1.
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A palyazat benyujtasanak hatarideje: 2012. szeptember 30.

Juttatasok:

— bérezés megegyezés szerint;

- szolgalati lakas igény szerint.

A palyazat benytjtasanak médja:

postai Uton, a palyazatnak a Satoraljaujhelyi Erzsébet Kérhaz cimére (3980 Satoraljaujhely, Martirok utja 9.) torténé megkuldé-
sével. Kérjuk a boritékon feltlintetni a beosztds megnevezését: traumatoldgia osztalyvezetd féorvos,

személyesen a Kérhaz Titkdrsagdn Molnarné Kracson Anténia irodai adminisztratornal (3980 Satoraljaujhely, Martirok utja 9.).
A palyazat elbiralasanak moédja: a palyazatokrol az igazgaté féorvos dont, a véleményezd bizottsag és a szakmai kollégium
javaslatanak figyelembevételével.

A palyazati kiiras tovabbi kozzétételének helye:

- a személyligyi kdzpont oldalan: https://kozigallas.gov.hu;

- GYEMSZI honlapja;

- munkaltaté honlapja: www.ujhelykorhaz.hu

4. Sebészeti osztaly osztdlyvezet6 f6orvos vezetd beosztas.

A vezetd beosztas betdltésének feltétele: kozalkalmazotti jogviszony fenndlldsa vagy létesitése a munkaltatonal. A vezet6i
megbizas 5 évre szol.

A vezet6 megbizassal jaro feladatok:

- sebész szakorvosi feladatok ellatasa, a sebészeti osztaly miikodésének irdnyitasa, ellenérzése.
A palyazati feltételek:

- orvosi diploma;

- sebészet szakorvosi szakvizsga;

- kérhazi szakorvosi gyakorlat, 5 év feletti szakmai tapasztalat;

- gyakorlott szintli MS Office (irodai alkalmazasok);

- biintetlen el6élet, cselekvéképesség;

— érvényes miikodési engedély, kamarai tagsag;

- egészségligyi alkalmassag.

Elony:

- kérhazi orvosvezetdi - legaldbb 3-5 év - tapasztalat;

- traumatoldgia, illetéleg a szakirdnyhoz kapcsolédé tovébbi szakvizsga;

- tudomanyos tevékenység.

A palyazat részeként benyujtandé iratok:

— iskolai végzettséget, szakképesitést igazolé dokumentumok masolatban;

- szakmai 6néletrajz;

- szakmai vezetGi program;

— hdrom hénapnal nem régebbi erkdlcsi bizonyitvany;

- érvényes m(ikodési engedély és kamarai tagsag igazolasa;

— irdsbeli hozzjarulod nyilatkozat ahhoz, hogy a pélyazati anyagot a pélyazati eljardsban részt vevék megismerjék, a péalyazé
személyes adatait a palyazattal kapcsolatosan kezeljék.

A beosztas betodlthetéségének idépontja: legkordbban 2012. november 1.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: 2012. szeptember 30.

Juttatasok:

- bérezés megegyezés szerint;

- szolgalati lakds igény szerint.

A palyazat benytujtasanak médja:

postai Uton, a palydzatnak a Satoraljaujhelyi Erzsébet Kérhaz cimére (3980 Satoraljaujhely, Martirok utja 9.) torténé megkiildé-
sével. Kérjuk a boritékon feltlintetni a beosztas megnevezését: sebész osztalyvezetd féorvos,
személyesen a Kérhaz Titkdrsagan Molnarné Kracson Anténia irodai adminisztratornal (3980 Satoraljaujhely, Martirok utja 9.).
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A palyazat elbiralasanak médja:

A pélyazatokrdl az igazgatd féorvos dont, a véleményezd bizottsdg és a szakmai kollégium javaslatanak figyelembevételével.
A palyazati kiiras tovabbi kozzétételének helye:

- a személyuigyi kdzpont oldaldn: https://kozigallas.gov.hu;

- GYEMSZI honlapja;

- munkaltaté honlapja: www.ujhelykorhaz.hu.

5. Reumatoldgiai osztaly osztdlyvezets féorvos vezetd beosztas.

A vezet6 beosztas betoltésének feltétele: kozalkalmazotti jogviszony fenndlldsa vagy létesitése a munkaltaténal. A vezet6i
megbizas 5 évre szdl.

A vezet6 megbizassal jar6 feladatok: reumatologus szakorvosi feladatok ellatasa, a reumatoldgiai osztaly miikodésének
iranyitasa, ellenbrzése.

A palyazati feltételek:

- orvosi diploma, reumatoldgia szakorvosi szakvizsga;

- korhazi szakorvosi gyakorlat, 5 év feletti szakmai tapasztalat;

- gyakorlott szintli MS Office (irodai alkalmazasok);

- biintetlen eléélet, cselekvéképesség, érvényes mikodési engedély, kamarai tagsag;
- egészségligyi alkalmassag.

El6ny:

— kérhazi orvosvezetéi — legaldbb 3-5 év - tapasztalat;

- szakiranyhoz kapcsolédé tovabbi szakvizsga;

- tudomanyos tevékenység.

A palyazat részeként benyujtandé iratok:

— iskolai végzettséget, szakképesitést igazolé dokumentumok mésolatban;
- szakmai 6néletrajz;

- szakmai vezetdi program;

- hdrom hénapnal nem régebbi erkdlcsi bizonyitvany;

— érvényes mikodési engedély és kamarai tagsag igazolasa;

— irdsbeli hozzjarulé nyilatkozat ahhoz, hogy a pélyazati anyagot a palyazati eljarasban részt vevék megismerjék, a palyazé
személyes adatait a palydzattal kapcsolatosan kezeljék.

A beosztas betolthetségének idépontja: legkorabban 2012. november 1.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: 2012. szeptember 30.

Juttatasok:

— bérezés megegyezés szerint;

- szolgalati lakds igény szerint.

A palyazat benyujtasanak médja:

postai Uton, a palyazatnak a Satoraljaujhelyi Erzsébet Koérhaz cimére (3980 Satoraljaujhely, Martirok utja 9.) torténé megkuldé-
sével. Kérjuk a boritékon feltlintetni a beosztas megnevezését: reumatoldgus osztélyvezet6 féorvos,

személyesen a Kérhaz Titkdrsagan Molnarné Kracson Anténia irodai adminisztratornal (3980 Satoraljaujhely, Martirok utja 9.).
A palyazat elbiralasanak madja:

A palyazatokrdl az igazgaté féorvos dont, a véleményezd bizottsdg és a szakmai kollégium javaslatanak figyelembe vételével.
A palyazati kiiras tovabbi k6zzétételének helye:

- a személyligyi kdzpont oldalén: https://kozigallas.gov.hu;

- GYEMSZI honlapja;

- munkaltaté honlapja: www.ujhelykorhaz.hu.

6. Csecsemé és gyermekosztaly osztdlyvezets féorvos vezetd beosztas.

A vezet6 beosztas betdltésének feltétele: kozalkalmazotti jogviszony fenndllasa vagy létesitése a munkaltatonal. A vezet6i
megbizas 5 évre szél.

A vezet6 megbizassal jaré feladatok: csecsem6- és gyermekgydgyasz szakorvosi feladatok ellatasa, a csecsemd és gyermek-
osztaly miikodésének irdnyitasa, ellendrzése.
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A palyazati feltételek:

- orvosi diploma;

- csecsemd és gyermek szakorvosi szakvizsga;

— kérhazi szakorvosi gyakorlat, 5 év feletti szakmai tapasztalat;

— gyakorlott szintl MS Office (irodai alkalmazasok);

- biintetlen eléélet, cselekvéképesség, érvényes miikodési engedély, kamarai tagsag;

- egészségligyi alkalmassag.

Elony:

— kérhazi orvosvezet6i — legaldbb 3-5 év - tapasztalat;

— szakiranyhoz kapcsol6dé tovabbi szakvizsga;

- tudomanyos tevékenység.

A palyazat részeként benyujtandé iratok:

— iskolai végzettséget, szakképesitést igazolé dokumentumok masolatban;

- szakmai 6néletrajz;

- szakmai vezetGi program;

— hdrom hénapnal nem régebbi erkdlcsi bizonyitvany;

— érvényes mikodési engedély és kamarai tagsag igazolasa;

— irdsbeli hozzjarulod nyilatkozat ahhoz, hogy a pélyazati anyagot a pélyazati eljarasban részt vevék megismerjék, a pélyazé
személyes adatait a palyazattal kapcsolatosan kezeljék.

A beosztas betdlthetoségének idépontja: legkordbban 2012. november 1.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: 2012. szeptember 30.

Juttatasok:

- bérezés megegyezés szerint;

- szolgalati lakds igény szerint.

A palyazat benyujtasanak médja:

postai uton, a palydzatnak a Satoraljaujhelyi Erzsébet Kérhaz cimére (3980 Satoraljadjhely, Martirok utja 9.) tortén6é megkildé-
sével. Kérjuk a boritékon feltlintetni a beosztds megnevezését: csecsema és gyermek osztalyvezetd féorvos,

személyesen a Korhaz Titkdrsagan Molnarné Kracson Anténia irodai adminisztratornal (3980 Satoraljaujhely, Martirok utja 9.).

A palyazat elbiralasanak moédja: a palyazatokrol az igazgatoé féorvos dont, a véleményezd bizottsag és a szakmai kollégium
javaslatanak figyelembevételével.

A palyazati kiiras tovabbi kozzétételének helye:

- a személyligyi kdzpont oldalén: https://kozigallas.gov.hu;

- GYEMSZI honlapja;

- munkaltaté honlapja: www.ujhelykorhaz.hu.

7. Pszichiatriai osztaly osztdlyvezetd féorvos vezetd beosztas

A vezet6 beosztas betoltésének feltétele: kozalkalmazotti jogviszony fennallasa vagy létesitése a munkaltaténal. A vezetdi
megbizas 5 évre szél.

A vezet6 megbizassal jaro feladatok:

- pszichiatria szakorvosi feladatok ellatasa, a pszichiatriai akut osztaly m(ikodésének iranyitasa, ellenérzése.
A palyazati feltételek:

- orvosi diploma, pszichiatria szakorvosi szakvizsga;

- kérhazi szakorvosi gyakorlat, 5 év feletti szakmai tapasztalat;

- gyakorlott szintli MS Office (irodai alkalmazasok);

- biintetlen eléélet, cselekvéképesség, érvényes mikddési engedély, kamarai tagsag;
- egészségligyi alkalmassag.

El6ny:

— kérhazi orvosvezetéi — legaldbb 3-5 év - tapasztalat;

- szakiranyhoz kapcsolédé tovabbi szakvizsga;
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- tudomanyos tevékenység.

A palyazat részeként benyujtandé iratok:

- iskolai végzettséget, szakképesitést igazolé dokumentumok masolatban,

- szakmai 6néletrajz,

- szakmai vezetdi program,

— hdrom hénapnal nem régebbi erkdlcsi bizonyitvany,

— érvényes mikodési engedély és kamarai tagsag igazolasa,

— irdsbeli hozzjarulé nyilatkozat ahhoz, hogy a pélyazati anyagot a pélyazati eljarasban részt vevék megismerjék, a pélyazé
személyes adatait a palyazattal kapcsolatosan kezeljék.

A beosztas betolthetéségének idépontja: legkordbban 2012. november 1.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: 2012. szeptember 30.

Juttatasok:

— bérezés megegyezés szerint;

- szolgalati lakas igény szerint.

A palyazat benytjtasanak médja:

postai Uton, a palyazatnak a Satoraljaujhelyi Erzsébet Kérhaz cimére (3980 Satoraljaujhely, Martirok utja 9.) torténé megkuldé-
sével. Kérjuk a boritékon feltlintetni a beosztds megnevezését: pszichiatria osztalyvezeté féorvos,

személyesen a Kérhaz Titkdrsdgédn Molnarné Kracson Anténia irodai adminisztratornal (3980 Satoraljaujhely, Martirok utja 9.).
A palyazat elbiralasanak maédja:

A palyazatokrdl az igazgaté féorvos dont, a véleményezd bizottsdg és a szakmai kollégium javaslatanak figyelembe vételével.
A palyazati kiiras tovabbi k6zzétételének helye:

- a személyligyi kdzpont oldalén: https://kozigallas.gov.hu;

- GYEMSZI honlapja;

- munkaltaté honlapja: www.ujhelykorhaz.hu.

8. Pszichiatriai rehabilitacios osztaly osztdlyvezetd fGorvos vezetd beosztas.

A vezet6 beosztas betoltésének feltétele: kozalkalmazotti jogviszony fennallasa vagy létesitése a munkaltaténal. A vezetdi
megbizas 5 évre szol.

A vezet6 megbizassal jaré feladatok: pszichiatriai rehabilitacios szakorvosi feladatok ellatasa, a pszichiatriai rehabilitacios
osztaly miikodésének irdnyitasa, ellenérzése.

A palyazati feltételek:

- orvosi diploma;

— pszichiatria és rehabilitacié szakorvosi szakvizsga;

- kérhazi szakorvosi gyakorlat, 5 év feletti szakmai tapasztalat;

- gyakorlott szintli MS Office (irodai alkalmazasok);

- biintetlen eléélet, cselekvéképesség, érvényes mikddési engedély, kamarai tagsag;
- egészségligyi alkalmassag.

El6ny:

— kérhazi orvosvezetéi — legaldbb 3-5 év - tapasztalat;

- szakiranyhoz kapcsolédé tovabbi szakvizsga;

- tudomanyos tevékenység.

A palyazat részeként benyujtandé iratok:

— iskolai végzettséget, szakképesitést igazolé6 dokumentumok mésolatban;
- szakmai 6néletrajz;

- szakmai vezetdi program;

— hdrom hénapnal nem régebbi erkdlcsi bizonyitvany;

— érvényes mikodési engedély és kamarai tagsag igazolasa;

— irasbeli hozzajarulé nyilatkozat ahhoz, hogy a pélydzati anyagot a palydzati eljarasban részt vevék megismerjék, a palydzé
személyes adatait a palyazattal kapcsolatosan kezeljék.
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A beosztas betodlthetéségének idépontja: legkorabban 2012. november 1.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: 2012. szeptember 30.

Juttatasok:

— bérezés megegyezés szerint,

- szolgalati lakas igény szerint.

A palyazat benytjtasanak médja:

postai Uton, a palyazatnak a Satoraljaujhelyi Erzsébet Kérhaz cimére (3980 Satoraljaujhely, Martirok utja 9.) torténé megkuldé-
sével. Kérjuk a boritékon feltlintetni a beosztds megnevezését: pszichiatriai rehabilitacié osztélyvezetd féorvos,

személyesen a Kérhaz Titkdrsagdn Molnarné Kracson Anténia irodai adminisztratornal (3980 Satoraljaujhely, Martirok utja 9.).
A palyazat elbiralasanak madja:

A pélyazatokrdl az igazgaté féorvos dont, a véleményezd bizottsdg és a szakmai kollégium javaslatanak figyelembevételével.
A palyazati kiiras tovabbi k6zzétételének helye:

- a személytligyi kdzpont oldalan: https://kozigallas.gov.hu;

- GYEMSZI honlapja;

- munkaltaté honlapja: www.ujhelykorhaz.hu

9. Radioldgiai osztaly osztdlyvezets féorvos vezeté beosztas.

A vezet6 beosztas betoltésének feltétele: kozalkalmazotti jogviszony fennallasa vagy létesitése a munkaltaténal. A vezetGi
megbizas 5 évre szol.

A vezet6 megbizassal jaro feladatok: radiologus szakorvosi feladatok ellatasa, a radiolégiai osztaly miikodésének iranyitasa,
ellenérzése.

A palyazati feltételek:

- orvosi diploma;

- radiolégus szakorvosi szakvizsga;

- kérhazi szakorvosi gyakorlat, 5 év feletti szakmai tapasztalat;

- gyakorlott szintli MS Office (irodai alkalmazasok);

- biintetlen eléélet, cselekvéképesség, érvényes mikddési engedély, kamarai tagsag;
- egészségligyi alkalmassag.

Elony:

— kérhazi orvosvezetéi - legaldbb 3-5 év - tapasztalat;

- szakiranyhoz kapcsolédé tovabbi szakvizsga;

- tudomanyos tevékenység.

A palyazat részeként benyujtandé iratok:

— iskolai végzettséget, szakképesitést igazolé6 dokumentumok mésolatban;
- szakmai 6néletrajz;

- szakmai vezetdi program;

— hdrom hénapnal nem régebbi erkdlcsi bizonyitvany;

— érvényes mikodési engedély és kamarai tagsag igazolasa;

— irdsbeli hozzajarulé nyilatkozat ahhoz, hogy a pélyazati anyagot a palyazati eljarasban részt vevék megismerjék, a palyazé
személyes adatait a palyazattal kapcsolatosan kezeljék.

A beosztas betodlthetéségének idépontja: legkorabban 2012. november 1.
A palyazat benyujtasanak hatarideje: 2012. szeptember 30.

Juttatasok:

— bérezés megegyezés szerint;

- szolgalati lakas igény szerint.

A palyazat benytjtasanak médja:

postai Uton, a palyazatnak a Satoraljaujhelyi Erzsébet Kérhaz cimére (3980 Satoraljaujhely, Martirok utja 9.) torténé megkuildé-
sével. Kérjuk a boritékon feltlintetni a beosztds megnevezését: radioldgia osztélyvezet6 féorvos,

személyesen a Kérhaz Titkdrsagdn Molnarné Kracson Anténia irodai adminisztratornal (3980 Satoraljaujhely, Martirok utja 9.).
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A palyazat elbiralasanak médja: a palyazatokrol az igazgaté féorvos dont, a véleményezd bizottsag és a szakmai kollégium
javaslatanak figyelembe vételével.

A palyazati kiiras tovabbi k6zzétételének helye:

- a személyligyi kdzpont oldaldn: https://kozigallas.gov.hu;

- GYEMSZI honlapja;

- munkaltaté honlapja: www.ujhelykorhaz.hu.

Szob Varos Onkormanyzati Képvisel6-testiilete palyazatot ir ki Szob Varos Szakorvosi Rendeldintézete fSigazgatdi (maga-
sabb vezetd) élldshely betdltésére.

A kozalkalmazotti jogviszony idétartama: hatdrozatlan ideji kdzalkalmazotti jogviszony.
Foglalkoztatas jellege: teljes munkaidé.

Vezet6i megbizatas idétartama: 5 év.

Munkahely: Szob Varos Szakorvosi Rendel8intézete (2628 Szob, Arany Janos u. 22.)
Beosztas: fGigazgato.

Ellatando feladatok:

— szakorvosi rendelSintézet vezetésére és miikodésére vonatkozo részletes szakmai program kidolgozasa, reform intézkedé-
sek hatasainak kezelése;

- az intézmény iranyitasa, szervezeti egységei feladatainak meghatarozasa, 6sszehangolasa, ellenérzése;
— a szakorvosi rendelGintézet alapité okiratdban meghatarozott szakrendelések miikodtetése;

- orvos-szakmai iranyelvek meghatarozasa, beruhazasi, feldjitasi tervek unids és egyéb szakmai palyazatok el6készitése, éves
koltségvetés elkészitése;

- munkaltatoi feladatok ellatasa a szakorvosi rendeléintézet dolgozdi vonatkozasaban;

— munkakori leirdsban meghatdrozott egyéb feladatok végrehajtésa;

- egészségligyi és egyéb, az intézményt érintd jogszabalyok és utasitasok figyelemmel kisérése és végrehajtasa.
Palyazati feltételek:

- orvostudomanyi egyetemi szintl végzettség;

- egészségligyi (szak)menedzseri képesités vagy egészségiigyi menedzsment szakirdnyu tovabbképzési szakon szerzett képe-
sités, valamint

- legaldbb 6t éves vezetdi gyakorlat;

- biintetlen el6élet;

- vagyonnyilatkozat-tételi kbtelezettség vallalasa.

Bérezés: a kozalkalmazottak jogallasardl szolé 1992. évi XXXIIL. térvény szerint.
Az allas betolthet6: 2012. november 1. napjatol.

A palyazathoz csatolni kell:

— a szakorvosi rendel6intézet vezetésére és miikodtetésére vonatkozé részletes szakmai programot, figyelemmel a folyamatban
1évé egészségligyi reform intézkedésekre is;

- a végzettséget igazold diploma, oklevél masolatat;

- arészletes 6néletrajzot;

— hdrom hénapnal nem régebbi erkdlcsi bizonyitvanyt;

- a palyazonak az intézmény vezetésével kapcsolatos szakmai helyzetelemzésére éplilé fejlesztési programjat;

- nyilatkozatot, amelyben a pélyazé hozzéjarul ahhoz, hogy a palyédzati anyagat a jogszabalyban rogzitett bizottsagok, képvi-
selé-testiilet megismerje.

A palyazat elbiralasanal elényt jelenthet:

— felhasznaldi szint(i szamitdgépes ismeret,

- idegennyelv-tudas.
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A palyazatot az NKI honlapjan tortén6 megjelenéstél (2012. szeptember 15.) szamitott 30 napon beliil irdsban kell benyujtani
Szob Véros polgarmesteréhez, Remitzky Zoltanhoz (Szob Varos Polgdrmesteri Hivatal, 2628 Szob, Szent Imre u. 12.) az el8irt

feltételek dokumentaldsa illetve csatoldsa mellett.
A pélyazatot lezért boritékban, , féigazgatdi palyazat” megjeloléssel kell benyujtani.

A palyazat elbiralasanak médja, rendje: a palyazatot Szob Véaros Onkormanyzat Képviselé-testiilete Szociélis és Egészség-
Ugyi Bizottsaga véleményezi. A bizottsag a palyazati feltételeknek megfelel6 palydzdkat személyesen is meghallgatja. A palya-
zat elbirdlaséra a benyujtasi hatdridd lejartat kovetd elsé képviselé-testiileti Glésen kerdl sor. A pélyaztaté a palyazat ered-

ménytelenné nyilvanitasanak jogat fenntartja.

A palyazattal kapcsolatos bévebb felvilagositast Egytid Bertalan jegyzénél a 06 (27) 570-580-as telefonszamon lehet kérni.

A palyazat kozzétételének helyei:

- Szob véros honlapja (www.szob.hu);

- Szob Varos Polgarmesteri Hivatal hirdetétablaja;

- Nemzeti K6zigazgatési Intézet honlapja (www.kszk.hu).

A munkaltatéval kapcsolatban tovabbi informaciét a www.szob.hu honlapon szerezhet.

*¥¥

-orv.d,

— oxyolégiai vagy
anesztezioldgiai szv.,

- tobb mint 5 éves sz. gy.,
- szamitogép felhasznalodi
szint( ismerete

— e: slirg6sségi orvostan szv.,
- nyi.,

- vez.gy.,

- szerzett sz. tapasztalat,
- cs:d. masolat,

— szv.biz. mésolata,

— igazolas OONY-ba
vételérél,

— fényképes sz.6.,

-eb.,

- sz. program

Veszprém Megyei
Csolnoky Ferenc K.
Nonprofit Zrt.
8200 Veszprém,
Kérhaz u. 1.

Siirg6sségi Betegellaté O.
osztdlyvezeté féorvos

Palyazati hirdetmények orvosi allasokra

- b: megegyezés szerint,
- a megjelenéstdl szamitott
30. nap,

- igény esetén orvos-
névérszallon elhelyezés,
- palyazatok benyujtasa:
humaneréforras
gazdalkodasi
osztalyvezet6hoz az

I. cimére (8200 Veszprém,
Kérhdz u. 1.

A pélyazatot meghirdetd szerv
neve, cime

Munkahely és munkakor
megnevezése

Palyazati feltételek

Juttatdsok, egyéb informacidk

Budapest

A Jahn Ferenc Dél-pesti Korhaz és Rendeldintézet (1204 Budapest, Koves u 1.) helyettes féigazgatdja palyazatot hirdet az
Intézmény Anesztezioldgiai és Intenziv Betegellaté Osztalyan 2 6 szakorvos, vagy szakorvosjeldlt pozicié betdltésére

Jogviszony id6tartama: hatarozatlan idej( kézalkalmazotti jogviszony.
Foglalkoztatas jellege: teljes munkaidé.
A munkavégzés helye: 1204 Budapest, Kdves u.1.

A munkakorbe tartozé lényeges feladatok: a kinevezésre kerilé osztalyos orvos feladatat az érvényben Iévé jogszabalyok

és az Intézet Szervezeti és Mlikodési Szabélyzata hatdrozza meg.

A 18 &gyas interdiszciplindris Anaeszteziol6giai — Intenziv Betegelldté Osztdlyhoz 10 m(ité, anaesztezioldégia ambulancia,
fajdalom ambulancia is tartozik. Az Osztély latja el az intézeti reszuszcitacios szolgalatot. Az AIBO részleg lIl. progresszivitasi

szintU ellatast biztosit. Az Osztaly orvosai tdbbmiszakos munkarendben dolgoznak.
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Palyazati feltételek:

- orvosi diploma;

- anesztezioldgiai intenziv terapia szakvizsga;

— jelentkezhet még szakvizsga el6tt all6 szakorvosjelolt is;
(szakorvosjeldlt esetén a pélyazati feltétel az Egyetem Szakmai Grémiuma éltal elfogadott képzési terv.)
A palyazatok elbiralasanal elonyt jelent:

- kardiolégiai intenziv gyakorlat.

A palyazati dokumentaciénak az alabbiakat sziikséges tartalmaznia:
- a jelentkezé személyi adatait, elérhetdségét;

- részletes szakmai 6néletrajzot;

— képesitést igazolo okiratok masolatat;

— orvosi alapnyilvantartasi igazolast;

- érvényes m(ikodési engedélyt;

- érvényes MOK tagsagi igazolast;

- nyilatkozatot bilintetlen el6életrdl;

- nyilatkozatot, illetve hozzajarulast arra vonatkozdan, hogy a palyazé a palyazati dokumentdcidjat a pélyazatok elbiralasaban
részt vevo személyek megismerhetik.

llletményre vonatkozé adatok: bérezés a kdzalkalmazottak jogallasardl szolo 1992. év XXXII. torvény rendelkezései, ill.
megallapodas alapjan. (Kjt.+50%+munkahelyi p6tiék+megall).

NKI kozzététel idopontja: 2012. augusztus 3.

A palyazatok benyujtasanak hatarideje: 2012. szeptember 24.

A palyazatok elbiralasanak tervezett idépontja: 2012. szeptember 30.

A palyazatok benyujtasanak médja:

Elektronikus Uton az orvigtitk@jahndelpest.hu e-mail cimre, Dr. Szab6 Tibor orvosigazgatd-helyettes részére cimezve.

A palyazati dokumentacion az alabbi hivatkozasokat kérjiik feltiintetni:

Hivatkozasi szam: K/2339/2012/0ig., Palyazati azonositd:19/2012/PA, pozicié: ,AIBO 2 6 szakorvos — vagy szakorvosjellt”
A munkakor betolthetéségének varhaté idopontja: a munkakor az elbirdlast kovetéen azonnal betéltheté.

A hirdetmény kozzétételi helye:

- www.jahndelpest.hu;

- www.kozigallas.gov.hu.

Baranya megye

Bdcs-Kiskun megye

Békés megye
Borsod-Abatj-Zemplén megye
Csongrdd megye
Fejér megye
Gyér-Moson-Sopron megye
Hajdu-Bihar megye
Heves megye

Jdsz-Nagykun-Szolnok megye
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Komdrom-Esztergom megye

A Tatabanyai Szent Borbala Korhaz féigazgatdja palyazatot hirdet kozalkalmazotti jogviszonyban betdltheté allashelyekre az
alabbi teruletre:

Fekvobeteg Osztalyra:

belgydgydsz, belgydgydsz—kardiolégus, belgyégydsz-gasztroenteroldgus, sziilész-négydgydsz, anesztezioldgus, sebész, neurolégus,
fiil-orr-gégész szakorvosok részére.

Jarébeteg, valamint diagnosztika teriiletre:

radiolégus szakvizsgaval rendelkezé szakorvos részére.

Orvos szélldson garzonlakast biztositunk.

Orvos hazaspérok részére korszerlen felujitott, konnyitett koltségtéritésti onkormdanyzati bérlakast ajanlunk letelepedésre.
Az alabbi allasok munkavégzésre iranyulé egyéb jogviszonyban is betolthetok (szabadfoglalkozas vagy vallalkozas):
szdjsebész heti 18 6raban.

Varjuk tovabba rezidensek jelentkezését az alabbi szakmakra:

Belgydgydszat, belgyégydszat-kardioldgia, belgydgydszat-gastroenteroldgia, fiil-orr-gégészet, ortopédia, traumatoldgia,
neuroldgia, nukledris medicina, radioldgia, sziilészet-négydgydszat, tiidégydgydszat.

Valamennyi palydzathoz:

Bérezés: Kjt., illetve megegyezés szerint.

Feladatuk: a munkakori leirasban foglaltak alapjan, szakiranyu képesitésnek megfelel6 szakorvosi tevékenység végzése.
A palyazatokra elsésorban szakorvosok jelentkezését varjuk, de jelentkezhetnek szakvizsga el6tt allok is.
A jelentkezéshez csatolandok:

- a végzettséget igazold okmanyok masolata;

- mukodési nyilvantartas érvényesitésérdl sz616 hatarozat;

- mUkodési nyilvantartds meghosszabbitasdhoz sziikséges kreditpontok igazolasa;

- MOK tagsag igazolasa;

— OONYI kényv masolata;

-3 hénapnal nem régebbi hatésagi bizonyitvany (erkolcsi);

- részletes szakmai 6néletrajz;

- el6adasok, publikaciok listja;

- hozzajarulas a palyazati anyag elbiralasdban részt vevék betekintési jogahoz.

Jelentkezési hatarid6: 2012. szeptember 15.

A pélyazat elbirdlasa a benyujtasi hatarid6t kdvetd 15 napon beliil.

Az 4llas a palyazat elbirdlasat kdvetéen azonnal betdlthetd.

A pélyézati felhivés az NKI honlapjan is megtekinthet6 2012. augusztus 15-tél.

A palyazati anyagot a FGigazgatoi Titkarsagra (a fentiekben megjelolt masolatokkal, 6néletrajzzal egyitt) kérjik benyujtani.
(2800 Tatabénya, Dézsa Gyorgy ut 77.), t.: 06 (34) 515-444.

A boritékra kérjuk irjak ra: ,Palyazat szakorvosi allashelyre”, illetve ,Palyazat rezidensi allashelyre”.

Tokod Nagykodzség Onkormanyzatanak Képviselé-testiilete palyazatot hirdet fogorvosi praxis betéltésére.
A praxisra vonatkozé adatok:

Megnevezés: Fogorvosi Szolgalat.

A feladatellatéds helye: Fogorvosi Rendeld, 2531 Tokod, Dedk Ferenc utca 6.

Progresszivités szintje: alapellatas.

A rendelkezésre allas: heti 26 6ra.

Ellatasi korzet: terilleti ellatasi kdtelezettséggel, Tokod telepiilésen (Tokod-Uveggyar telepiilésrész kivételével), valamint
iskolafogaszati feladatok.

Ellatandé lakossagszam: 3 181 6.
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Ugyelet, készenlét: igyeletben nem vesz részt.

A palyazathoz csatolni kell:

- végzettséget, szakirdnyu képzettséget igazold okiratok mdsolatat;

— részletes szakmai 6néletrajzot;

- fogorvosi szakmai gyakorlat igazolasarol sz616 nyilatkozatot;

-3 hénapnal nem régebbi erkdlcsi bizonyitvanyt;

- az ANTSZ igazolasat arrél, hogy a mikédtetési jog engedélyezésének feltételei fennallnak;
- nyilatkozatot a korzet ellatdsanak moédjarol (6nalléan, alkalmazottként).

A palyazat benydjtasanak helye és médja: postai Gton vagy személyesen Tokod Nagykézség Onkormanyzata, Téth Tivadar
polgarmesternek cimezve. Kérjlik a boritékon feltlintetni: ,Fogorvosi palyazat”.

Cim: 2531 Tokod, Kossuth Lajos u. 53.
Erdeklédni a 06 (33) 505-110-es telefonszamon vagy személyesen lehet a Polgarmesteri Hivatalban.
A palyazat benyujtasanak hatarideje: 2012. szeptember 28.

A palyazatot Tokod Nagykdzség Onkormanyzatanak Képvisel6-testiilete a beadasi hataridét kévetéen, a soron kévetkezd
rendes Ulésén birdlja el.

Tokod Nagykézség Onkorményzatanak Képvisel6-testiilete fenntartja maganak a jogot, hogy a palyazatot indokoléas nélkiil
érvénytelenné nyilvanitsa.

N6grdd megye
Pest megye

A Pest Megyei Flor Ferenc Kdrhaz féigazgatd féorvosa felvételt hirdet belgydgydsz, siirgGsségi orvostan- oxyoldgus,
anesztezioldgia és intenziv terdpids szakorvos vagy szakvizsgdval még nem rendelkezé, siirg6sségi szemlélet(i orvos szamara a
Siirg6sségi Betegellat6 Osztalyara.

Az Osztdly az oxyoldgia és slirgésségi orvostan képzés szakvizsga gyakorlataira akkreditalt.

Feladat: a stirg6sséggel beutalt betegek elsédleges ellatasa, differencial-diagnosztika megszervezése.

Palyazati feltételek:

- belgydgyészat vagy slirg6sségi orvostan-oxyoldgia vagy anesztezioldgia és intenziv terdpias szakvizsga, illetve szakorvos
képzésben valo részvétel (szandéka);

- biintetlen eléélet.

A foglalkoztatas jellege: kozalkalmazotti vagy egyéb munkavégzésre iranyulo jogviszony.

A jelentkezéshez csatolando:

- szakmai életutat bemutaté 6néletrajz;

- végzettséget igazold okiratok masolata;

- mUkodési nyilvantartasrdl érvényes igazolas;

- kamarai tagsagi igazolas;

- nyilatkozat arrél, hogy a pélyazati anyagban foglalt személyes adatainak a palyazati eljarassal sszefliggésben szlkséges
kezeléséhez hozzajarul.

Az osztalyon kiemelt bérezés van! Havonta atlagosan tizennégy (9 nappali, 5 éjszakai) 12 éras miszakot kell ellatni, a tobbi
(16 nap) szabadnap.

Az allas az elbirdlast kovetéen azonnal betdlthetd. Szallaslehetéséget a kérhazunk teriiletén elhelyezkedd névérszallon
tudunk biztositani.

A jelentkezési anyagokat dr. Trombitas Zoltan féigazgatd féorvoshoz kell benyujtani a megjelenéstél szamitott 15 napon
belil.

Cim: 2143 Kistarcsa, Semmelweis tér 1., e-mail: foigtitkar@florhosp.hu.
Somogy megye

Szabolcs-Szatmdr-Bereg megye
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Tolna megye

A Tolna Megyei Balassa Janos Kérhaz (7100 Szekszard, Béri B. u. 5-7.) szakvizsgazott vagy szakvizsga el6tt allé orvosok
részére palyazatot hirdet az alabbi osztélyokra:

Pszichiatria (szakorvos vagy szakvizsga el6tt all6)

Pszichidtria Rehab. (pszichiatria, de egyéb szakképesités is)
Fil-orr-gége

Sebészet

Ersebészet

Reumatolégia

Tiidégydgyaszat

Kronikus belgydgyaszat

Radioldgia (csak szakorvos)

Onkolégia (onkoldgia, de mas szakképesités is)
Ortopéd-Traumatoldgia (Traumatoldgiai osztaly, elsésorban szakorvos)
Sziilészet-négyodgyaszat

Mozgdésszervi Rehabilitacié

SBO (oxyoldgia és stirg8sségi orvostan szakvizsgaval rendelkezdk elényben, de jelentkezhetnek szakorvosjeldltek is)
Belgyogyaszat (Kardioldgia)

Munkakori feladatok:

- jogszabdlyban, végzettségben meghatarozott szakmai kompetencianak megfelel6 munkavégzés a munkakori leirds,
szakmai protokollok, irdnyelvek, médszertani Utmutatdk alapjan.

Palyazati feltételek:

- orvosi diploma.

A palyazathoz csatolandé:

- személyes adatok;

- végzettséget igazold okiratok fénymasolata;

-3 hénapnal nem régebbi erkdlcsi bizonyitvany;

- alapnyilvantartasba tortént felvétel igazolasanak masolata;
- mUkodési nyilvantartasardl masolat;

- MOK tagsagarél igazolas;

- hozzajarulasi nyilatkozat, hogy a palyazat kozolheté harmadik személlyel és a palyazati anyagdban foglalt személyes
adatainak a palyazati eljarassal 6sszefliggésben szlikséges kezeléséhez hozzajarul.

A munkaltatéval kapcsolatos egyéb fontos informacié: NKI honlapon az llashirdetés publikalasra kerdlt: 2012. julius 25-én.
Az dlldsok a benyujtott palyazatok elbirdlasat kdvetéen azonnal betdlthetdk. Elsé és raépitett szakvizsga megszerzése
tamogatott. Bérezés Kjt. alapjan. Palyazatokat a fenti cimre dr. Muth Lajos féigazgaté féorvos részére lehet benyujtani.

Vas megye
Veszprém megye

Zala megye
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A pélyazatot meghirdetd szerv

Munkahely és munkakér

Palyazati feltételek

Juttatasok, egyéb informaciok

neve, cime megnevezése
Rozsély Kézség O. védéné - el. féiskola, védondi - b: Kjt. szerint,
Képv.-test. Feladat: szakan szerzett f6iskolai v., - h:az NKI honlapon

4971 Rozsaly,
Kossuth u. 21/A

- Rozsély-Zajta kozségekben
terlleti véddénéi feladatok
ellatasa, védénéi m.-kor
kozalkalmazotti formaban
torténd betoltése

- védéné mikodési teriilete:
Rozsaly és Zajta kozségek
kozigazgatasi tertlete

- biintetlen el6élet,
cselekviképesség,

- cs: d. hiteles masolata,
-sz.0.,

— sz. program,

- 3 hénapnal

nem régebbi e.b.,

- a palyéazo nyilatkozata
arrél, hogy

- a palyazati anyagban
foglalt személyes
adatainak a palyazati
eljarassal 6sszefliggé
kezeléséhez hozzajarul,

— a palyazati anyagot
az eljarasban részt vevék
megismerhetik,

— kivanja-e a pélyazatot
elbiralé testuleti tilésen
a zart Ulés tartasat,

- nem all cselekvé-
képességet kizaro
vagy korlatozé
gondnoksag alatt

2012. szeptember 13. napjan
torténd kozzétételtdl szami-
tott 15 napon beldil,

—e.h.:a h. lejartat kdvetd
Képv.-test. (ilésen,

- a Képv.-test. felhatalmazza
a polgarmestert és a jegyz6t
a beérkezett pélyazatok
formai szempontbol torténd
vizsgalatdra és biralatara,

- az allas betdlthetd: a palya-
zat elbirdlasat kdvetd honap
elsé napjatdl,

- a m.-kor idétartama: hata-
rozatlan idej( (3 honap
prébaidével),

- szlikség esetén a lakéskér-
dés megoldhato,

- palyazatok benyujtasa:
,PALYAZAT VEDONOI
MUNKAKOR BETOLTESERE”
cimzet( boritékban, 1 pél-
dényban, Rozsaly Kbzségi
Onkormanyzat polgarmes-
terének (4971 Rozsaly,
Kossuth u. 21/A)

- a palyézatrol érdeklédni
lehet: Sztolyka Zoltén pol-
garmestertél

a 06 (44) 368-136-0s telefon-
szamon
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