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I. RESZ
Személyi rész

Il. RESZ
Torvények, orszaggyiilési hatarozatok,
kormanyrendeletek és -hatarozatok, az Alkotmanybirosag hatarozatai

A Kormany 1175/2011. (V. 31.) Korm. hatarozata
a Magyar Koztarsasag és Ausztralia kozott a szocidlis biztonsagrél sz616 Egyezmény szovegének
végleges megallapitasara adott felhatalmazasrol

A Kormany

1. egyetért a Magyar Koztarsasdg és Ausztrdlia kdzott a szocidlis biztonsagrél szélé Egyezmény (a tovabbiakban:
Egyezmény) bemutatott szovegével;

2. felhatalmazza a kilpolitikaért felelés minisztert vagy az éltala kijel6lt személyt az Egyezmény bemutatott szévegének
- a megerdsités fenntartdsaval torténd - végleges megallapitasara;

3. felhivja a kilpolitikaért felelés minisztert, hogy az Egyezmény szovegének végleges megallapitasahoz sziikséges
felhatalmazasi okiratot adja ki;

4. elfogadja az Egyezmény kihirdetésérél szold torvénytervezetet és elrendeli az Egyezmény szovegének végleges
megallapitdsat kovetéen annak az Orszaggylléshez torténé benyujtdsat. A torvényjavaslat orszaggytlési
el6addjaként a Kormany az egészséguigyért felelés minisztert jeldli ki.

Orbdn Viktors. k.,

miniszterelnok

Ill. RESZ
Nemzeti er6forras és egyéb miniszteri rendeletek és utasitasok

A nemzeti er6forras miniszter 27/2011. (V. 31.) NEFMI rendelete
az orvosi rehabilitacio céljabél tarsadalombiztositasi tamogatassal igénybe veheto
gyogyaszati ellatasokrol sz6l6 5/2004. (XI. 19.) EiiM rendelet médositasarol

A kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIL. torvény 83. § (4) bekezdés j) pontjaban kapott felhatalmazas
alapjan,

a 2. § (2) bekezdése, a 3-11. § és az 1-4. melléklet tekintetében a kotelezé egészségbiztositas elldtasairdl szold 1997. évi
LXXXIII. torvény 83. § (4) bekezdés n) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan

- az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelntkséget vezet6 allamtitkar feladat- és hataskorérdl szélé 212/2010. (VII. 1.) Korm.
rendelet 41. § b) pontjdban meghatarozott feladatkoromben eljarva - a kdvetkezéket rendelem el:

1.8 Az orvosi rehabilitacid céljabol tdrsadalombiztositasi tdmogatdssal igénybe veheté gydgyaszati ellatasokrdl szolo
5/2004. (XI. 19.) EiM rendelet (a tovabbiakban: R.) 1. § (2) bekezdése a kovetkez6 c) ponttal egésziil ki:
(Orvosi rehabilitdcio keretében tdrsadalombiztositdsi tdmogatdssal a kbvetkezé gydgydszati elldtdsok vehetbk igénybe:)
,C) szén-dioxid gydgygazfiird6, mint egyéb természetes gydgytényezdn alapuld gydgyaszati ellatds.”

2.8 (1) AzR.2.8-aakovetkezd (3a) bekezdéssel egészil ki:
,(3a) Az 1. & (2) bekezdés c) pontja szerinti ellatast természetes szén-dioxid gydgygazt az eléfordulas helyén
felhasznalo6 egészségligyi szolgaltatd nyujthat.”
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AzR. 2. § (4) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés lép:
,(4) Az egyes ellatasok nyujtasanak szakmai feltételeit a 2. szdmu melléklet, az egyes ellatasok keretein belil igénybe
vehetd kezelések idétartamdanak meghatarozésat pedig a 3. szamu melléklet tartalmazza.”

AzR.5.§ (1)—(2) bekezdése helyébe a kdvetkezé rendelkezések Iépnek:

A1) Az 1. § (2) bekezdés a) és c) pontja szerinti gyégyaszati ellatdsok igénybevételét a vény kidllitasanak napjatdl
szamitott 30 napon beliil, az 1. § (2) bekezdés b) pontja szerinti gyogyaszati ellatas igénybevételét a vény kidllitasanak
napjatol szamitott 90 napon beliil meg kell kezdeni. Az ellatas igénybevétele a vénynek a szolgéltatd részére torténd
atadasaval kezdédik.

(2) A vény a gydgyaszati ellatds igénybevételének megkezdésétdl szamitva

a) az 1. § (2) bekezdés a) pontja szerinti ellatasok esetében 8 hétig,

b) az 1. § (2) bekezdés b) pontja szerinti ellatas esetében 26 hétig,

c) az 1. § (2) bekezdés c) pontja szerinti elldtas esetében 4 hétig

érvényes.”

AzR. 7.8 (3) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés lép:
+(3) Akura keretén beliil az 1. § (2) bekezdés a) pont aa)-ah) alpontja szerinti gydgyaszati ellatasok kombinéltan is, mig
az 1. § (2) bekezdés a) pont ai) alpontja és b)-c) pontja szerinti ellatdsok kizarélag 6nélléan rendelhetdk.”

Az R.9.§ (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés |ép:

4(2) Az (1) bekezdés szerinti ellatasok esetében a gydégyfiirdé szakorvosa, az 1. § (2) bekezdés c) pontja szerinti ellatas
esetében pedig a 2. § (3a) bekezdése szerinti egészségligyi szolgéltatd szakorvosa koteles a betegrél kérlapot vezetni,
két példanyban kezelSlapot kitdlteni és a kezelés befejezésekor zarodjelentést késziteni, melyben rdgziti a kura sorédn a
beteg egészségi allapotdban észlelt valtozast is.”

Az R. a kovetkez6 11/A. §-sal egészil ki:
,11/A. 8 Az 1. § (2) bekezdés c) pontja szerinti gydgyaszati ellatas esetében naponta legfeljebb 1 kezelés végezhetd,
azzal, hogy egy kura 15 kezelésbdl &ll és 4 hétig tarthat.”

Az R. 13. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés |ép:
,13.8 Az 1. § (2) bekezdésében meghatérozott egyes gydgyaszati ellatasok rendelésére jogosult orvosok korét és a
rendelésre vonatkozé orvosszakmai szabalyokat az 5-7. szamu mellékletek tartalmazzék.”

Az R. 15. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

(1) A kiira megkezdésekor a vény és a kezel6lap egyik példanya a szolgaltatonal marad. A kezel6lap masik példanya
- a (2) bekezdésben foglalt kivétellel - a betegnél marad, amelyet minden kezelésre koteles magaval vinni. A kara
befejezését kdveté harom héten beliil a beteg a néla l1évd kezelblapot, valamint az 1. § (2) bekezdés c) pontja szerinti
elldtas esetén a zérojelentést koteles a gyogydszati ellatast rendelé orvosnak a 6. § szerinti ellenérzé vizsgalat soran
atadni. A kezel6lap és a zarojelentés a biztositottrdl vezetett egészségligyi dokumentacio részét képezi.”

AzR. 15. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(3) Amennyiben a beteg az (1) bekezdésben meghatarozott hataridén belil ellen6rzé vizsgalaton, valamint a
kezel6lap és a zérdjelentés dtadasa céljdbdl a gydgyaszati ellatast rendel 6 orvosnal nem jelenik meg, a kezel6lapot és a
a)-b) pontja szerinti ellatas esetében Ujabb kura csak akkor rendelheté el, ha az el6z6 kurat kdvetéen a beteg az
ellenérzé vizsgalaton részt vett. Az 1. § (2) bekezdés c) pontja szerinti ellatas esetében Ujabb kura csak akkor
rendelheté el, ha az el6z6 karat kdvetden a beteg az ellenérzé vizsgalaton részt vett és a kezelSlapot, valamint a
zardjelentést az elrendeld orvosnak atadta.”

Az R. 16. § (3) bekezdés b) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés [ép:

(Tdrsadalombiztositdsi tdmogatds csak olyan kezel6lap alapjdn szamolhatd el, amelyen)

,b) a beteg (cselekvéképtelen beteg esetén a torvényes képviselbje vagy kiséréje) az 1. § (2) bekezdés a) és ) pontja
szerinti ellatasok esetében az igénybevételt alkalmanként aldirdsaval igazolta.”
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10.§

12.8

Az R. 1. szdmu melléklete az 1. melléklet szerint mdédosul.
Az R. 2. szamu melléklete a 2. melléklet szerint médosul.
Az R. 3. szdmu melléklete helyébe a 3. melléklet Iép.

Az R. a 4. melléklet szerinti 7. szamu melléklettel egészil ki.

AzR. 16.§ (2) bekezdés b) pontjdban az ,egy 0sszegben feltiintette.” szovegrész helyébe az ,egy 6sszegben a vényen
feltlintette.” szbveq lép.

Ez a rendelet a kihirdetését kovetd napon Iép hatélyba, és a hatalybalépését kdvetd napon hatalyat veszti.

Dr. Réthelyi Mikl6s s. k.,

nemzeti er6forras miniszter

1. melléklet a 27/2011. (V. 31.) NEFMI rendelethez

Az R. 1. szamu mellékletében foglalt tablazat a , 18 éves kor alatti csoportos gyogyuszas” sort kovetéen a kévetkezd
sorral egészil ki:

Szén-dioxid gyogygazfiirdé 11

2. melléklet a 27/2011. (V. 31.) NEFMI rendelethez

Az R. 2. szdmu melléklete a kovetkez6 11. ponttal egésziil ki:

,11.Szén-dioxid gydgygazfirdé

A kezelés teljes id6tartama alatt a természetes szarazflird6 helyiségeiben a szén-dioxid koncentraciét folyamatosan
mérni és az eredményeket rogziteni kell.

A kezelés teljes id6tartama alatt biztositani kell a 3 percen belili Ujraélesztés személyi, szakmai és targyi feltételeit.
A kezelés csak az Ujraélesztési feltételek feliilvizsgalatanak megfelelé eredménye utan kezdhet6 meg.

Fizioterapids asszisztens vagy fizioterdpias szakasszisztens jelenléte a kezelés teljes id6tartama alatt kotelezd.

A kezel6személyzet esetleges sugdrterhelését egyéni doziméterrel mérni kell.

A kezelShelyiségekben kiilonb6z6 magassagokban szén-dioxid gazérzékeld késziiléket kell elhelyezni, amely fény-
és hangjelzéssel riaszt.

A kezel6helyiségben minden kezelés megkezdése el6tt, kdzben és utan a szén-dioxid szintet gyertyas modszerrel is
ellendrizni kell.

A kdra megkezdése el6tt a kezelésre valé alkalmassagot a gydgyfiirdé szakorvosa ellenérzi a beteg 1 hdnapnal nem
régebbi laboratériumivizsgalatainak és EKG vizsgéalatanak eredményeiismeretében a beteg fizikélis vizsgalata mellett.
Minden kezelés megkezdése el6tt el kell végezni a 7. szdmu melléklet [1/2. pontja szerinti allapotok ellenérzésére
iranyulé vizsgalatokat, valamint a kezelés el6tt és utan a beteg vérnyomasat ellenérizni kell.

A beteget a kezelés megkezdése el6tt irdsban és szoban téjékoztatni kell:

a) a természetes szérazflird6ben el6irt magatartasi szabélyokrdl;

b) a kezelés menetérdl, varhatd hatasairdl; és

) azon tlinetekrdl, amelyek észlelésekor a kezelést meg kell szakitani.

A beteg (cselekvéképtelen beteg esetén a torvényes képvisel6je vagy kiséréje) a tdjékoztatds megtorténtét alairasaval
igazolja. A tajékoztatot a kezel6- és pihendhelyiségekben is ki kell fliggeszteni.

A kezelés a természetes szarazfiird6 kezelShelyiségében feldltdzve, il6 testhelyzetben, hevederrel rogzitetten folyik.
Az elsd kezelés id6tartama 15 perc, a tovabbi kezelések idétartamat a 3. szamu melléklet hatdrozza meg.”
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3. melléklet a 27/2011. (V. 31.) NEFMI rendelethez
»3.szamu melléklet az 5/2004. (XI. 19.) EiM rendelethez

Kezelések id6tartama

A B C

1 Kédszam Gyodgyaszati ellatas Idétartam
2 01 Gyoégyvizes gyégymedence 30 perc
3 02 Gydgyvizes kadfiirdé 20 perc
4 03 Iszappakolas 20 perc
5 04 Sulyftrdé 15 perc
6 05 Szénsavas flrd6 15 perc
7 06 Orvosi gyégymasszdazs 20 perc
8 07 Viz alatti vizsugdrmasszazs 15 perc
9 08 Viz alatti csoportos gyégytorna 25 perc
10 09 Komplex firdégyogyaszati ellatas 4 6ra

11 10 18 éves kor alatti csoportos gydgyuszas 45 perc
12 11 Szén-dioxid gyogygazfiirdé 20 perc

4. melléklet a 27/2011. (V. 31.) NEFMI rendelethez
»7.szamu melléklet az 5/2004. (XI. 19.) EUM rendelethez

A szén-dioxid gydgygazfiird6 rendelésének orvosszakmai szabalyai

I. Szén-dioxid gyogygazfiirdd javallatai:
1. végtagok kronikus obliterativ veréérbetegségei
2. diabéteszes angioneuropdtia
3. poszttrombotikus szindroma
4. Buerger-kor, Raynaud-szindroma
5. progressziv szisztémas szklerdzis
6. renyhén gyogyulo labszarfekély
7. oszteopénids allapotok.

II. Szén-dioxid gyégygazfirdé ellenjavallatai:
I1/1. A szén-dioxid gydgygazflirdét kizar6 allapotok és betegségek:
1. kardialis elégtelenség, kis-és nagyvérkori dekompenzacid, sulyos légzési elégtelenség (NYHA IV. stadium),
2. sulyos ritmuszavar,
3. angina pectoris,
4., akut miokardialis infarktus lezajlasat koveté 3 honap,
5. korondria intervenciét vagy szivm(tétet kovetd 3 hdnap,
6. miokarditisz lezajlasat kovetd 3 honap,
7. kezeletlen magasvérnyomds betegség,
8. acidézissal jaré anyagcserezavar,
9. akut cerebrovaszkularis iszkémia,
10. vénas tromboembdlids betegségek lezajlasat kovetd 3 honap,
11. tromboflebitisz lezajlasat koveté 3 honap,
12. stllyos vérszegénység,
13. gyulladasos betegségek,
14. daganatos betegségek (nem szanalt esetben),
15. kezeletlen hyperthyreosis,
16.TBC,
17. eszméletvesztéssel jard korképek,
18. pszichopatias személyiség, kooperacié hianya,
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19. alkoholizmus,

20. akut gasztrointesztindlis vérzések,

21. terhesség,

22.14 év alatti életkor,

23. majelégtelenség,

24. veseelégtelenség,

25. kritikus végtag iszkémia, el6rehaladott gangréna.
A szén-dioxid gydgygazfiird6t &tmenetileg kizaré allapotok:
1.13z,

2. ittas vagy bodult llapot,

3. akut megbetegedés,

4. fert6z6 megbetegedés,

5. menstruacio.

Rendelésre jogosultak:

Az alabbi szakképesitések legaldbb egyikével rendelkezé szakorvos:
1. kardioldgia,

2. érsebészet,

3. orvosi rehabilitacié (mozgasszervi teriileten),

4. fizikdlis medicina és rehabilitacio,

5. fizioterdpia,

6. ortopédia,

7. traumatoldgia,

8. ortopédia és traumatoldgia, tovabba

9. angioldgiai vagy diabetoldgiai szakellatéhely belgydgyaszat szakképesitéssel rendelkezé szakorvosa.”

A kozigazgatasi és igazsagligyi miniszter 17/2011. (VI. 1.) KIM rendelete
az anyakonyvekrdl, a hazassagkotési eljarasrol és a névviselésrdl sz616 6/2003. (l1l. 7.) BM rendelet
modositasarol

Az anyakdnyvekrdl, a hdzassdgkotési eljardsrol és a névviselésrél szolo 1982. évi 17. torvényerejli rendelet 42/A. § (1) bekezdésében
kapott felhatalmazas alapjan, az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezetd dllamtitkar feladat- és hataskorérdl szo16
212/2010. (VII. 1.) Korm. rendelet 12. § n) pontjdban meghatdrozott feladatkdromben eljarva a kdvetkezéket rendelem el:

1.8 (1)

)

Az anyakodnyvekrdl, a hazassagkotési eljarasrol és a névviselésrél szol6 6/2003. (l1l. 7.) BM rendelet (a tovabbiakban: R.)
15. § (2) és (3) bekezdése helyébe a kbvetkezd rendelkezések Iépnek:

4(2) A sziiletés bejelentése tekintetében intézetnek kell tekinteni a fekvObeteg-szakellatast nyujté egészségligyi
intézményt, a haldleset bejelentése tekintetében intézetnek kell tekinteni az egészségligyi intézményt és a szocidlis
intézményt.

(3) A nem tervezett intézeten kivili sziiletésnél a sziil6, tervezett intézeten kivili szilés esetén az intézeten kivili
szllésrél szolé kormanyrendeletben meghatarozott felelés személy bejelentését a ,Jegyzdkdnyv sziiletés
bejelentésérdl” nyomtatvany felhasznalasaval kell jegyzékdnyvezni. Intézeten kivili haldlesetnél a ,Jegyz6kdnyv
haldleset bejelentésérél” nyomtatvanyt is ki kell tolteni a halottvizsgalati bizonyitvany mellett. A kitoltott
jegyz6konyvet a sziiletést, illetve a haldlesetet bejelentd személy alairja.”

Az R. 15. § (5) és (6) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezések lépnek, az R. 15. §-a egyuttal a kdvetkezd
(7) bekezdéssel egésziil ki:

+(5) Nem tervezett intézeten kiviili sziletésnél a szlletés helyét az anya személyes nyilatkozata alapjan kell a
jegyzokonyvben feltlintetni.

(6) Tervezett intézeten kivili szlletésnél a jegyz6kdnyvhoz csatolni kell az intézeten kiviili szulésrél széld
kormanyrendeletben meghatarozott felelés személy altal a szllés tényérdl kiallitott igazolast.
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(7) Ha az intézeten kivili szllésnél az intézeten kivili szllésrél sz6l6 kormanyrendeletben meghatarozott felelés
személy nem mukoddott kozre, a jegyz6kdnyvhoz csatolni kell az anya vizsgalatat kdvetéen utélagosan kidllitott
szakorvosi igazolast.”

2.§ Az R. 4. szamu melléklete az 1. melléklet szerint médosul.

3.8 (1) Erendelet a kihirdetését kdvet6 napon Iép hatalyba.
(2) Erendelet a hatalybalépését kdvetd napon hatdlyat veszti.

Dr. Navracsics Tibor s. k.,
kozigazgatasi és igazsagligyi miniszter

1. melléklet a 17/2011. (VI. 1.) KIM rendelethez

1. Az R. 4. szamu melléklet 8. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

,8. Helységnév anyakdnyvezése:

Budapest VII.

Ujpest

[Ha az anyakényvi esemény idépontjaban Ujpest 6néllé telepiilésnek minésiilt.]
Székesfehérvar

Nagyvarad (Oradea, Romania)

[Ha az anyakdnyvi esemény idépontjdban Nagyvarad nem Magyarorszag teriiletéhez tartozott.]
Kolozsvér

[Ha az anyakonyvi esemény idépontjaban Kolozsvar Magyarorszég teriiletéhez tartozott.]
Beograd (Jugoszlavia)

Wien 4. (Ausztria)

London (Nagy-Britannia)

Los Angeles (California, Amerikai Egyesiilt Allamok)

Calgary (Alberta, Kanada)

Washington D.C. (Amerikai Egyesdilt Allamok)

Vietnami Szocialista Kdztarsasag Budapesti Nagykovetsége

Lengyel Koztarsasag Nagykdvetsége (London, Nagy-Britannia)

126. szamu fogolytabor (Szovjetunid)”

A nemzeti ero6forras miniszter 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelete
az egyes orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatos miniszteri rendeletek médositasaroél

Az egészségligyrdl szol6 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés k) pont kc)-kd), kf), kh)-ki), kk)-kl) és kn) alpontjaban kapott
felhatalmazés alapjan az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelndkséget vezetd allamtitkar feladat- és hatdskorérdl szolé
212/2010. (VII. 1.) Korm. rendelet 41. § d) pontjdban meghatérozott feladatkdromben eljarva a kdvetkezéket rendelem el:

1.8 Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz616 8/2003. (Il. 13.) ESZCSM rendelet (a tovabbiakban:R 1.) 2. §
(1) bekezdése a kovetkez6 o)-r) ponttal egészul ki:
(E rendelet alkalmazdsdban)
,0) balesetfelelés: az egészségligyi szolgéltatd orvosigazgatdja, vagy ennek hidnydban a megfelel6 szakmai vezetd, aki
a vératlan esemény, baleset jelentésével, kivizsgéalasaval kapcsolatos teenddket ellatja;
p) vdratlan esemény, baleset: az eszkdzzel 6sszefliggésben bekovetkezett olyan esemény, amely sordn az eszkoz
barmilyen hibas mikoddése, jellemzdiben, vagy teljesitoképességében bekdvetkezd miikddési hibdja vagy romlasa,
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2.§

3.8

4.8

5.8

(1

)

A3)

M

)

M

valamint a cimke vagy a hasznalati Gtmutaté barmely hidnyossaga vagy elégtelensége a beteg, az eszkdz kezelGje,
vagy mas személy haldldhoz vagy egészségi dllapotanak sulyos romldsdhoz vezetett vagy vezethetett volna;

q) az egészségi dllapot stlyos romldsa:

ga) életet veszélyezteté megbetegedés,

gb) élettani funkcié vagy egészség tartds karosodasa,

qc) olyan allapot, amely orvosi vagy mitéti beavatkozast tesz sziikségessé a qa) és gb) alpontban leirtak megel6zésére,
qd) a gyarté haszndlati Utmutatéjanak megfeleléen haszndlt diagnosztikai vagy in vitro diagnosztikai eszkozzel
végzett vizsgalat hibas eredményének kovetkeztében létrejott artalom,

ge) magzati kdrosoddas, magzati haldl vagy velesziiletett vagy a sziiléssel 6sszefliggésbe hozhatd rendellenesség;

r) sulyos kbzegészségligyi kockdzat: minden olyan varatlan esemény vagy baleset kovetkeztében kialakult veszély,
amely tobb ember esetében haldlhoz vagy az egészségi éllapot sulyos romlasahoz vezethet.”

Az R 1.4. §-a a kovetkezé (5) bekezdéssel egésziil ki:

,(5) Az eszkoz forgalomba hozataldval, vagy hasznalatba vételével kapcsolatos rendelkezések betartasat, valamint
aforgalomban lévd, vagy hasznalatba adott eszkdzre vonatkozo el6irasok teljestilését a Hivatal piacfelligyeleti eljarasa
soran ellendrizheti.”

AzR 1.7.§ (1) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés lép:

.(1) Az a gyarto, aki a Magyar Koztarsasag teriiletén székhellyel rendelkezik, és eszkdzt sajat jogon forgalomba hoz,
a) véllalkozasa bejegyzett székhelyének a cimét,

b) a reagens, a reagens szarmazék, a kalibralo és a kontrollanyag adatait a szokdsos technoldgiai jellemzékkel, vagy
a vizsgalandé anyag szerint megadva, vagy egyéb eszkdzre nézve a megfelel6 adatokat, és

) a 2. szamu melléklet hatalya ala tartozd, vagy onellendrzésre szolgald eszkdz esetében az azonositast lehetévé tevd
valamennyi adatot a cimkével és haszndlati utasitassal egylitt, az analitikai és — ahol szlikséges — a diagnosztikai
paramétereket az 1. szamu melléklet ,A” részének 3. pontja szerint, a 8. szamu mellékletnek megfeleld
teljesitéképesség értékelés eredményét, tanusitvanyat

legkésébb az eszkoz elsé forgalomba hozatalakor, és az ezekben bekdvetkezett minden véltozast, beleértve
a forgalmazas megszakitasat 5 napon belll, nyilvdntartasba vétel céljabol az R. 16. mellékletében foglaltaknak
medfelel6 formanyomtatvanyon, vagy annak elektronikus valtozata utjan koteles a Hivatal részére bejelenteni.”

AzR 1.7.8§(3) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés lép:

»(3) A Hivatal az (1) és (2) bekezdés szerinti nyilvantartasba vételrél igazolast ad ki.”

AzR 1.7.8(5) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezés lép:

4(5) Az (1)-(2) bekezdés szerint bejelentési kotelezettség ald nem tartozé, a Magyar Kéztérsasag teriletén forgalomba
hozni kivant valamennyi eszkz esetében annak nyilvantartasba vétele kérheté a Hivataltol. A nyilvantartasba vételrdl
a Hivatal igazoldst ad ki.”

AzR 1.11.§ (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés [ép:

,(1) A gyartd, a forgalmazo, a meghatalmazott képviseld és a balesetfelelés utjan az egészségligyi szolgaltatast nyujtoé
a forgalomba hozatalt kdvetéen bekovetkezett varatlan eseményt, balesetet, amennyiben a varatlan esemény vagy
baleset

a) sulyos kozegészségligyi kockazattal jar, azonnal, de legkésébb 2 napon beliil,

b) halallal vagy sulyos egészségromlassal jart, haladéktalanul, de legkésébb az észleléstdl szamitott 10 napon belil,
¢) az a), illetve a b) pont ald nem tartozik, haladéktalanul, de legkésébb az észleléstél szamitott 30 napon belil

a 9. szamu melléklet szerint koteles bejelenteni a Hivatal részére.”

AzR1.11.§-a a kovetkezd (4) bekezdéssel egészil ki:

.(4) Az egészségligyi szolgdltatod vezetdjének a balesetfelelés nevét, beosztasat, elérhetdségeit, az egészségligyi
szolgaltaté megnevezését, az adatokban bekdvetkezett valtozasokat 30 napon beliil irdsban vagy elektronikusan a
Hivatalnak be kell jelentenie.”

AzR 1.a 12. §-t megel6z6en a kdvetkezd alcimmel egészil ki:
~Piacfelligyeleti hatésagi ellen6rz6 eljarasok”
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(2) AzR1.12.§(1) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
,(1) Ha a Hivatal megéllapitja, hogy egy CE jel6léssel ellatott, valamely egészségligyi szolgaltatonal, vagy egészségligyi
szolgaltatd altal rendelkezésre bocsatott, helyesen felszerelt és karbantartott, rendeltetésszertien hasznalt eszkoz
veszélyezteti a beteg, a kezelé vagy més személy egészségét vagy biztonsdgat, rendelkezik az eszkdz
a) hasznalatanak, vagy forgalmazasanak felfliggesztésérdl; vagy
b) forgalombdl torténd kivonasardl, vagy a hasznalat megtiltasarol.”
(3) AzR1.12.§(5) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
,(5) A Hivatal az (1)-(3) bekezdés szerint lefolytatott eljaras alapjan felfliggesztett vagy a forgalombol kivont eszk6zok
megnevezését, azok gyartdjanak vagy meghatalmazott képvisel6jének nevét a Hivatal honlapjan kdzzéteszi.”
6.8 Az R 1.14.§ (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés |ép:
J(1) Az egészségligyi szolgaltaté mikodési engedélyének kiadasara illetékes févarosi és megyei kormanyhivatal
népegészségligyi szakigazgatasi szervének kistérségi vagy févarosi kertleti intézete vagy az Orszédgos Tisztiféorvosi
Hivatal (a tovabbiakban egyitt: egészségligyi allamigazgatési szerv) a miikddési engedélyezési eljaras, valamint az
egészségugyi szolgaltatd rendszeres ellenérzése sordan a rendelkezésre all6 dokumentumok, jegyzékonyvek
megvizsgdalasaval ellendrzi, hogy a szolgdltatd eleget tesz-e az egyes eszkdzok rendeltetésszer(i és biztonsagos
mukodtetésére vonatkozod kovetelményeknek, valamint azt, hogy van-e balesetfelelés kijelolve.”
7.8 Az R 1.a 16. §-4t megel6zd alcimet megel6z6en a kdvetkezd 15/A. §-sal és az azt megel6z6 alcimmel egésziil ki:
»Eurépai Adatbank
15/A. § A Hivatal a kijelolt szervezet éltal a 6. § (6) bekezdése alapjan megkiildott adatokat, a 7. § (1)-(2) bekezdése
szerint nyilvantartasba vett adatokat, a 11. § szerinti bejelentéseket és a vizsgdlatok eredményét, valamint a 12. §
(5) bekezdése szerint kozzétett adatokat tovabbitja az Eurépai Adatbankba.”
8.8 Az R 1.a kovetkez6 17-18. §-sal egésziil ki:
,17.8 (1) A2011. méjus 1-jét megelézéen rendelkezésre dll6 15/A. § szerinti adatokat a Hivatal legkésébb 2012. aprilis
30-ig tovabbitja az Eurépai Adatbankba.
(2) Az egyes orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos miniszteri rendeletek médositasardl szo16 29/2011. (VI. 7.) NEFMI
rendelet 4. §-aval megallapitott 11. § (4) bekezdése szerinti balesetfelelésre vonatkozo adatokat 2011. oktdber 1-jéig
kell bejelenteni.
18. § Ez a rendelet az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbankjarél (EUDAMED) sz616 2010. aprilis 19-i 2010/227/EU
bizottsagi hatarozat végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.”
9.8 (1) AzR1.1.szdmu melléklete az 1. melléklet szerint modosul.
(2) AzR1.9.5zamu melléklete a 2. melléklet szerint médosul.
10.8 (1) Azorvostechnikai eszk6zokrdl sz616 4/2009. (lll. 17.) EGM rendelet (a tovabbiakban: R 2.) 4. § (1) bekezdés 24. pontja

)

helyébe a kovetkez6 rendelkezés |ép:

(E rendelet alkalmazdsdban)

,24. vdratlan esemény, baleset: az eszkozzel 0sszefliggésben bekovetkezett olyan esemény, amely sordn az eszkoz
barmilyen hibas mikddése, jellemzéiben vagy teljesitéképességében bekdvetkezd mikodési hibaja vagy romlasa,
valamint a cimke vagy a hasznalati Utmutaté barmely hidnyossaga vagy elégtelensége a beteg, az eszkoz kezeléje
vagy mas személy haldldhoz vagy egészségi dllapotanak sulyos romldsdhoz vezetett vagy vezethetett volna;”

AzR 2.4.8 (1) bekezdése a kdvetkezd 26-28. ponttal egészil ki:

(E rendelet alkalmazdsdban)

,26. balesetfelelés: az egészségligyi szolgaltatd orvosigazgatdja, vagy ennek hidnydban a megfelelé szakmai vezetd, aki
a véaratlan esemény, baleset jelentésével, kivizsgalasaval kapcsolatos teenddket ellatja;

27. az egészségi dllapot sulyos romldsa:

a) életet veszélyezteté megbetegedés,

b) élettani funkcié vagy egészség tartés karosodasa,

¢) olyan dllapot, amely orvosi vagy m(itéti beavatkozast tesz sziikségessé az a) és b) pontban leirtak megel6zésére,
d) a gyartd hasznalati Gtmutatéjanak megfeleléen hasznélt diagnosztikai vagy in vitro diagnosztikai eszkdzzel végzett
vizsgalat hibas eredményének kdvetkeztében létrejott artalom,
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e) magzati karosodas, magzati halal vagy velesziiletett vagy a sziiléssel 6sszefliggésbe hozhato rendellenesség;
28. stlyos kbézegészségligyi kockdzat: minden olyan varatlan esemény vagy baleset kdvetkeztében kialakult veszély,
amely tdbb ember esetében halalhoz vagy az egészségi éllapot sulyos romlasdhoz vezethet.”

Az R 2.12.§ (5) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés |ép:

,(5) A Hivatal megkereséssel fordulhat a Bizottsaghoz, amennyiben:

a) egy adott eszkdz vagy eszkozkategoria besoroldsara vonatkozéan a 9. mellékletben foglalt osztalyzasi szabalyok
alkalmazdsahoz a Bizottsag hatarozata sziikséges;

b) egy adott eszkdzt vagy eszkdzsorozatot a 9. melléklet rendelkezéseitdl eltérve masik osztalyba kellene sorolni;

¢) hatérozatot kell hozni arrél, hogy egy adott termék vagy termékcsoport megfelel-e a 2. § (1) bekezdés a) pontjaban,
valamint a 4. § (1) bekezdés 1-4. pontjaban foglalt meghatarozasok valamelyikének; vagy

d) a 9. melléklet szerinti osztélyozasi szabalyok médositasra szorulnak.”

Az R 2.14.§ (7) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés ép:

4(7) A kijelolt szervezet a dontésétdl szamitott 15 napon belll a Hivatal éltal rendszeresitett formanyomtatvanyon
tajékoztatja a Hivatalt minden kibocsatott, modositott, kiegészitett, felfliggesztett, visszavont vagy elutasitott
tanusitvanyrol, valamint tajékoztatja a tébbi kijelolt szervezetet minden felfliggesztett, visszavont vagy elutasitott
tanusitvanyrol, tovdbbad megkeresésre a kibocsatott tanusitvanyokrdl. A Hivatal a kijeldlt szervezet tajékoztatdsa
alapjén értesiti a Bizottsdgot, az EGT allamokat. A kijelolt szervezet a Hivatal megkeresésére rendelkezésére bocsat
minden, a tevékenységével 6sszefliggé egyéb informaciot.”

AzR 2. 14. §-a a kovetkez6 (8) bekezdéssel egészul ki:

,(8) Amennyiben a Hivatal piacfelligyeleti eljarasa soran a 22. § (1) bekezdése vagy a 23. § (1) bekezdése szerinti
hatarozatot hoz, a kijelolt szervezet, amely lefolytatta a 13. § szerinti eljarast, a hatdrozatban foglaltak
figyelembevételével a 13. § szerinti eljarasat felllvizsgalja.”

Az R 2. 16. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés |ép, és azt megel6z6en a kdvetkezé alcimmel egésziil ki:

»Klinikai értékelés

16.§ (1) A 10. melléklet szerinti klinikai értékelés alapja a klinikai adat.

(2) A klinikai adat forrasai:

a) az adott eszkodz klinikai vizsgalata/vizsgalatai,

b) az adott eszkdzzel igazolhatéan egyenértéki, hasonlé eszkdznek a tudomanyos szakirodalomban kozolt klinikai
vizsgalatai, vagy az ezen eszkdzrél sz6l6 egyéb tanulmanyok, vagy

c) az adott eszkozre vagy az adott eszkdzzel igazolhatéan egyenértékd, hasonlé eszkodzre vonatkozd egyéb klinikai
tapasztalatokrol sz616 publikalt vagy publikalatlan jelentések.

(3) A Kklinikai vizsgélat engedélyezését és annak modjat az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok, az emberi
felhasznélasra keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgélata, valamint az emberen torténé alkalmazasra szolgélo,
klinikai vizsgdlatra szant orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgdlata engedélyezési eljarasdnak szabalyairdl széld
kormanyrendelet és az orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgélatardl sz6l6 miniszteri rendelet tartalmazza.”

AzR 2.17.8 (1)-(2) bekezdése helyébe a kbvetkezd rendelkezések 1épnek:

.(1) Az a Magyar Koztdrsasag teriiletén székhellyel rendelkezé gyart6, amely a 13. § (1)-(8) bekezdése szerinti eljarast
kovetbéen eszkozoket sajatjogon gyart, és aza Magyar Koztarsasag teriiletén székhellyel rendelkezé személy, akia 15.§
(2)-(3) bekezdése szerinti tevékenységet végez, nevét, székhelyét és telephelyét, az érintett eszkdzok leirdsat
legkésébb az eszkdz elsé forgalomba hozatalakor, tovabba az ezen adatokban bekovetkezett valtozast
haladéktalanul, nyilvantartasba vétel céljabodl a 16. mellékletben foglaltaknak megfelelé formanyomtatvanyon vagy
annak elektronikus valtozata utjan a Hivatal részére bejelenti.

(2) Ha az EGT terliletén székhellyel nem rendelkez8, az (1) bekezdésben emlitett eszkozoket sajat neve alatt
forgalmazé gyarté meghatalmazott képvisel6jének székhelye nem az EGT mas allamaban, hanem a Magyar
Koztérsasag terliletén van, nevét, székhelyét és az érintett eszk6zok leirdsat legkésébb az elsé forgalomba hozatalkor,
tovabba az ezen adatokban bekovetkezett véltozast 5 napon belil nyilvantartasba vétel céljabol a 16. mellékletben
foglaltaknak megfelelé formanyomtatvanyon vagy annak elektronikus valtozata utjan a Hivatal részére bejelenti.”
AzR 2.17.§ (4) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezés lép:

,(4) A Hivatal az (1)-(2) bekezdés szerinti nyilvantartasba vételrél igazolast ad ki.”
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15.8 Az R 2.19.§ (2) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkezé rendelkezés lép:
(Amennyiben e rendelet el6irja, a Hivatal a kévetkezé adatokkal kapcsolatban adhat tdjékoztatdst:)
,a) a gyartok és meghatalmazott képvisel6k nyilvantartasaval kapcsolatos informaciok,”
16.8§ Az R 2.21. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés [ép:
,21.8 (1) A gyarto vagy a meghatalmazott képviseld, valamint a forgalmazd és a balesetfelel6s Utjan az egészségligyi
szolgaltatast nyujté a forgalomba hozatalt kdvetden az |, Il.a, ll.b és lll. osztalyba tartozd eszkdzzel 6sszefliggésben
bekovetkezett varatlan eseményt, balesetet, amennyiben a vératlan esemény vagy baleset
a) sulyos kozegészségligyi kockazattal jar, azonnal, de legkésébb 2 napon beliil,
b) haldllal vagy sulyos egészségromlassal jart, haladéktalanul, de legkés6bb az észleléstél szamitott 10 napon belil,
) az a), illetve a b) pont ala nem tartozik, haladéktalanul, de legkésébb az észlelést6l szamitott 30 napon beliil
koteles bejelenteni a Hivatal részére.
(2) A bejelentést
a) a forgalmazé, és az egészségligyi szolgaltatd a 12. melléklet A) részében foglalt nyomtatvanyon teszi meg,
b) a gyart6 vagy a meghatalmazott képviselje a 12. melléklet B) részében foglalt nyomtatvanyon teszi meg,
) afelhaszndlo a 12. melléklet A) részében foglalt nyomtatvanyon teheti meg.
(3) Az (1) bekezdés szerinti bejelentésrél a Hivatal - amennyiben nem a gyartd, annak meghatalmazott képviseléje
tette meg a bejelentést — a gyartét vagy annak meghatalmazott képviseléjét haladéktalanul, de legkésébb a
tudomasra jutdstél szamitott 8 napon bellil tdjékoztatja.
(4) A gyart6 vagy a meghatalmazott képviselé koteles a tudomaséra jutott eseményt 60 napon bellil érdemben
kivizsgalni és a vizsgalat eredményét a Hivatalnak a végsé jelentésben bejelenteni.
(5) Amennyiben a gyarté vagy annak meghatalmazott képviselje a (4) bekezdés szerinti vizsgalat alapjan a varatlan
esemény elharitdsat indokoltnak tartja, helyszini biztonsagi korrekcids intézkedést koteles hozni. Az intézkedés
elrendelésérdl értesiti a Hivatalt a 12. melléklet C) részében foglalt kétnyelvi nyomtatvanyon.
(6) A gyarto koteles ellendrizni a helyszini biztonségi korrekcioés intézkedés elSirdsszer( elvégzését és errél a Hivatalt
tajékoztatni.”
17.8 Az R 2. ,A forgalomba hozatalt kovet6 varatlan események, balesetek bejelentése” alcime a kdvetkezd 21/A. §-sal

egészil ki:

,21/A. § (1) A Hivatal a 21. & (2) bekezdése szerinti bejelent6k altal kiildott bejelentéseket nyilvantartasba veszi és
visszaigazolja.

(2) Ha a gyarté a tudomdsara jutott eseményt a 12. melléklet B) rész 10. pontja szerint bejelentett varhaté idépontig
nem vagy nem teljeskor(ien vizsgélja ki, a Hivatal a vizsgélatot sajat hatdskérben meginditja, és ezzel egy idében —
amennyiben a rendelkezésre &ll6 adatok alapjan megallapitja, hogy az eszkdz nem felel meg az e rendeletben foglalt
el6irasoknak - rendelkezik az eszkoz forgalmazéasanak, vagy hasznalatanak felfliggesztésérél vagy korlatozasarol.

(3) A gyarté vagy annak meghatalmazott képviseldje jelenti a Hivatalnak, ha a gyart6 az eszkozt varatlan esemény,
baleset miatt a forgalombdl teljeskortien visszahivta. Az eszkoz teljes kort visszahivasat helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedésként kell kezelni.

(4) A Hivatal - lehet6ség szerint a gyartéval vagy annak meghatalmazott képvisel6jével egytittmiikodve - kivizsgélja a
vératlan eseményt, balesetet, és a vizsgalat lezérdsa utén a 22. §-nak megfelel6en haladéktalanul értesiti a Bizottsagot
ésatarshatésagokat az alapul szolgalé eseményekrél, és a 21.§ (1) bekezdésében meghatarozott esetek kockazatanak
csokkentése érdekében megtett vagy tervezett intézkedésekrdl.

(5) Amennyiben a vératlan esemény vagy a korrekcios intézkedés a tanusitdst érinti, a gyarté a Hivatalnak kuldétt
jelentésekrdl tajékoztatja a meghatalmazott képvisel6t, az eszkdz forgalmazasaval megbizott kereskedét és a kijelolt
szervezetet.

(6) A varatlan eseményrél valo elézetes jelentés nem értelmezheté gy, hogy a bejelenté elismeri, hogy az eszkoz a
vératlan esemény, baleset bekdvetkezésének okozdja volt.

(7) A gyarté vagy a meghatalmazott képviselé az eszkdzzel kapcsolatos eseményeket koteles nyilvantartani és az
eszkdz biztonsagos alkalmazdsahoz szlikséges véltoztatdsokat megvaldsitani.”
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18.§

19.§

20.§

21.§

22.§

(1)

)

Az R 2. ,A forgalomba hozatalt kdveté véaratlan események, balesetek bejelentése” alcime a kdvetkezd 21/B. §-sal
egészul ki:

,21/B. &8 Az egészségiigyi szolgaltato vezetbjének a balesetfelelés nevét, beosztasat, elérhetdségeit, az egészséguigyi
szolgéltaté megnevezését, az adatokban bekdvetkezett valtozasokat 30 napon belil irdsban vagy elektronikusan a
Hivatalnak be kell jelentenie.”

Az R 2. 22. §-4t megel6z6 alcim helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:

»Piacfelligyeleti hatésagi ellenérzé eljarasok”

Az R 2.22.§ (4)-(5) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezések [épnek:

»(4) Az (1)-(3) bekezdés szerinti esetben - az intézkedés indokolasaval — a Hivatal egyidejlileg értesiti a Bizottsdgot és
az EGT éllamokat.

(5) A Hivatal az (1)-(3) bekezdés szerint lefolytatott eljaras alapjan felfliggesztett vagy a forgalombdl kivont eszkdzok
megnevezését, azok gyartdjadnak vagy meghatalmazott képvisel6jének a nevét a Hivatal honlapjén kdzzéteszi.”

Az R 2. a 27. §-at megel6z6 alcimet megel6zéen a kdvetkezd 26/A. §-sal és az azt megeléz6 alcimmel egésziil ki:
~Eurépai Adatbank

26/A. § A Hivatal a kijelolt szervezet éltal a 14. § (7) bekezdése alapjan megkuild6tt adatokat, a 17. § (1)-(2) bekezdése
szerint nyilvantartdsba vett adatokat, a 21/A. § (4) bekezdése szerinti bejelentéseket és a vizsgélatok eredménysét,
valamint a 22. § (5) bekezdése szerint kozzétett adatokat tovabbitja az Eurépai Adatbankba.”

Az R 2.28. 5§ (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés |ép:

J(1) Az egészségligyi szolgaltaté miikddési engedélyének kiaddsara illetékes févarosi és megyei kormanyhivatal
népegészségligyi szakigazgatasi szervének kistérségi vagy févarosi kerlileti intézete, vagy az Orszdgos Tisztiféorvosi
Hivatal (a tovédbbiakban egyiitt: egészségiigyi allamigazgatési szerv) a mlikodési engedélyezési eljaras, valamint az
egészségugyi szolgéltatd rendszeres ellenérzése sordn a rendelkezésre all6 dokumentumok, jegyzékonyvek
megvizsgalasaval ellendrzi, hogy a felhasznald eleget tesz-e az egyes eszkdzok rendeltetésszerl és biztonsagos
teljesit6képességére vonatkozo kdvetelményeknek, valamint azt, hogy van-e balesetfelelés kijeldlve.”

Az R 2. a kovetkez6 30-31. §-sal egésziil ki:

»30.8 (1) A2011. majus 1-jét megel6zéen rendelkezésre all6 26/A. § szerinti adatokat a Hivatal legkésébb 2012. aprilis
30-ig tovabbitja az Eurépai Adatbankba.

(2) Az egyes orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatos miniszteri rendeletek médositasarol szolé 29/2011. (V1. 7.) NEFMI
rendelet 18. §-aval megallapitott 21/B. § szerinti balesetfelelésre vonatkozd adatokat 2011. oktdber 1-jéig kell
bejelenteni.

31.§(1) Ezarendelet

a) az aktiv beliltethetd orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé tagallami jogszabalyok kozelitésérdl sz616 1990. junius
20-i 90/385/EGK tanacsi irdnyelvnek,

b) a 87/404/EGK (egyszerl nyomastarté edény), 88/378/EGK (jatékok biztonsaga), 89/106/EGK (épitési termékek),
89/336/EGK (elektromagneses 0sszeférhetdség), 89/392/EGK (gépek), 89/686/EGK (egyéni véddeszkdzok),
90/384/EGK (nem automatikus muikodésti mérlegek), 90/385/EGK (aktiv beliltethetd orvostechnikai eszkdzok),
90/396/EGK (gaziizem( berendezések), 91/263/EGK (tavkozlési végberendezések), 92/42/EGK (folyékony vagy
gaznemu tuizel6éanyaggal miikdodé Uj melegvizkazanok) és 73/23/EGK (meghatdrozott fesziltséghataron beliili
hasznélatra tervezett villamossagi berendezések) iranyelv modositasarol szold 1993. julius 22-i 93/68/EGK tanacsi
iranyelvnek,

¢) az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 1993. junius 14-i 93/42/EGK eurdpai parlamenti és a tanacsi iranyelvnek,

d) azin vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz616 1998. oktdber 27-i 98/79/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvnek,

e) a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv stabil emberi vér- vagy plazmakészitményeket tartalmazé orvostechnikai eszkdzok
tekintetében torténé médositasardl szol6 2000. november 16-i 2000/70/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek,

f) az orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 93/42/EGK tanacsi irdnyelv médositasardl szol6 2001. december 7-i 2001/104/EK
eurodpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek,

g) a csip6-, térd- és vallizlleti protézisek Ujraosztalyozasarol az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 93/42/EGK tandcsi
irdnyelv keretén bellil cimi 2005. augusztus 11-i 2005/50/EK bizottsagi irdnyelvnek, és
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23.§

24.8

25.§

26.§

(M
)

(1)

)

(€)

h) az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 93/42/EGK tandcsi irdnyelv, valamint a biocid termékek forgalomba hozatalarol
sz0616 98/8/EK tandcsi irdnyelv médositasardl sz6l6 2007. szeptember 5-i 2007/47/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvnek

valé megfelelést szolgalja.

(2) Eza rendelet

a) a fejlett terdpids gyogyszerkészitmények engedélyezésérdl, valamint a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK
rendelet médositasarol szo6l6 2007. november 1-jei 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet és

b) az orvostechnikai eszk6zok eurdépai adatbankjarél (EUDAMED) szél6 2010. aprilis 19-i 2010/227/EU bizottsagi
hatérozat

végrehajtasdhoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.”

Az R 2. 12. melléklete a 3. melléklet szerint médosul.
Az R 2. a 4. melléklet szerinti 16. melléklettel egészul ki.

Az orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalatardl sz6lé 33/2009. (X. 20.) EUM rendelet (a tovabbiakban: R 3.) 2. §
(1) bekezdés p) pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:

(E rendelet alkalmazdsdban:)

,P) az egészségi allapot sulyos romldsa:

pa) életet veszélyeztetd megbetegedés,

pb) élettani funkcié vagy egészség tartés karosodasa,

pc) olyan allapot, amely orvosi vagy mutéti beavatkozast tesz szlikségessé a pa) és pb) alpontban leirtak megel6zésére,
pd) a gyarté hasznélati utmutatdjanak megfeleléen hasznalt diagnosztikai vagy in vitro diagnosztikai vizsgalatok
hibds eredményeinek kdvetkeztében létrejott artalom,

pe) magzati kdrosodds, magzati halal vagy velesziiletett vagy a szlléssel 6sszefliggésbe hozhato rendellenesség;”

Az R 3.7.8§ (4) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés lép:
.(4) A vizsgélatot a Mellékletben meghatarozott képesitéssel rendelkez6é személy végezheti. A megbizé felel6s a
klinikai vizsgalatot végzd személyzet képzéséért és oktatasaért.”

Az R 3.24.§ (1) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés lép:

(1) A vizsgalati dokumentdcié a kovetkezbéket tartalmazza:

a) a vizsgalatok 0sszefoglaldjat: a kutatas cime, a felhasznalt orvostechnikai eszk6z adatai, a megbizé adatai, a kiinduld
allitas, melynek bizonyitasara a vizsgalat irdnyult, a kiindulas, az eljaras leirasa, a vizsgalat kezdé és befejezé idépontja,
az eredmények, a kovetkeztetések, a készit6 alairdsa, datum,

b) a vizsgalt orvostechnikai eszkdz bemutatdsat, a felhaszndlt anyagokat, eljarasokat, a vizsgalat alatti esetleges
modositasokat és azok okat,

¢) a klinikai vizsgalati terv 6sszefoglaléjat, a vizsgalat soran bekovetkezd esetleges médositasok indokolasaval,

d) a vizsgalat eredményét, a vizsgalati tervben megadott végpontok teljesiilésének értékelését,

e) a nemkivanatos események nyilvantartasat,

f) a vizsgalat soran figyelembe vett szabvanyok felsorolasat.

A vizsgalati dokumentacio alapul szolgal a hat6sagi ellenérzéshez.”

Az R 3. 24. §-a a kovetkez6 (1a) bekezdéssel egészil ki:

,(1a) A vizsgalatvezetd, illetve az arra felhatalmazott felel6s személy éltal aldirt vizsgalati dokumentéaciénak a vizsgalat
soran 0sszegyUjtott valamennyi adat kritikai kiértékelését tartalmaznia kell.”

Az R 3. 24. §-a a kovetkez6 (5)-(6) bekezdéssel egésziil ki:

,(5) A vizsgélati dokumentacié masolatat az engedélyezé dtadja az Egészségligyi Tudomanyos Tandcs Tudomanyos és
Kutatésetikai Bizottsaganak (a tovabbiakban: ETT TUKEB) tudomanyos, orvos-szakmai, etikai értékelésre. Az ETT TUKEB
az értékelés eredményérdl az engedélyezdt értesiti. Az értékelés eredményét az engedélyezé nyilvéntartasaban
rogziti.

(6) Sikertelennek értékelt vizsgalat nem hivatkozhato, nem publikdlhato és arra épiilé vizsgalat nem engedélyezhetd.”
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27.§

28.§

29.§

30.§

31.8§

32.8§

33.8§

Az R 3. a 26. §-at megel6z6 alcimet megel6zéen a kdvetkezd 25. §-sal és az azt megelézd alcimmel egészil ki:
~Eurépai Adatbank

25.§ Az engedélyezé

a) a 18. § (2) bekezdése esetén a megbizé dontésének keltét, indokait;

b) a 24. § (1) bekezdése szerinti kritikai értékelést

tovabbitja az Eurépai Adatbankba.”

Az R 3. a kovetkez6 27-28. §-sal egésziil ki:

,27.8 A2011. majus 1-jét megel6z6en rendelkezésre all6 25. § szerinti adatokat a Hivatal legkésébb 2012. aprilis 30-ig
tovabbitja az Eurépai Adatbankba.

28.§ (1) Ezarendelet az aktiv beliltethetd orvostechnikai eszkozokre vonatkozé tagallami jogszabalyok kozelitésérol
sz616 90/385/EGK tandcsi irdnyelv, az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 93/42/EGK tandcsi irdnyelv, valamint a biocid
termékek forgalomba hozatalarél sz6lé 98/8/EK iranyelv moédositasardl szolé 2007. szeptember 5-i 2007/47/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv rendelkezéseinek valé megfelelést szolgélja.

(2) Ez a rendelet az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbankjarél (EUDAMED) sz6l6 2010. aprilis 19-i 2010/227/EU
bizottsagi hatdrozat végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.”

Az R 3. Melléklete az 5. melléklet szerint mdédosul.

Az

a) R 1.2.8(1) bekezdés c) pontjaban az ,az orvostechnikai eszkozokrél sz6l6 47/1999. (X. 6.) EUM rendeletben”
szovegrész helyébe az ,az orvostechnikai eszkdzokrél sz616 4/2009. (1ll. 17.) EGM rendeletben (a tovabbiakban:R.)"
szoveg,

b) R 1.2/A.§-4ban az ,A Hivatal” szovegrész helyébe az ,Az Egészségligyi Engedélyezési és Kozigazgatdsi Hivatal
(a tovébbiakban: Hivatal)” széveg,

c) R1.6.§(4) bekezdésében az ,az Egészséguigyi Engedélyezési és Kbzigazgatdsi Hivatal (a tovabbiakban: Hivatal)”
szovegrész helyébe az ,a Hivatal” sz6veg,

d) azR2.1.8(2) bekezdés f) pontjaban a ,teljesitménnye

1ép.

|n |n

szovegrész helyébe a ,teljesitéképességgel” széveg

Hatdlyat veszti:

a) azR1.12.§(2) bekezdése,

b) azR2.3.§(15) bekezdése,

c¢) azR 2. 4.§(1) bekezdés 18. pontjdban a , , valamint az Ujrafelhasznalhatéva tett egyszerhaszndlatos eszkoz”
szOvegrész,

d) azR2.4.§(1) bekezdés 21. pontja,

e) azR2.5.8(1)bekezdésében a, , valamint az Ujrafelhasznalhatdva tett egyszerhasznalatos eszkdz” szévegrész,

f) azR2.6.§-a,

g) azR2.29.5§(3)-(6) bekezdése,

h) azR2.15. melléklete,

i) azR3.26.5§(7) bekezdése.

Ez a rendelet a kihirdetését kovetd 5. napon Iép hatalyba és a hatalybalépését kovetd napon hatélyat veszti.

Ez a rendelet az orvostechnikai eszk6zdk eurdpai adatbankjarél (EUDAMED) sz6lé 2010. aprilis 19-i 2010/227/EU
bizottsagi hatdrozat végrehajtadsdhoz szlikséges rendelkezéseket dllapit meg.

Dr. Réthelyi Mikl6s s. k.,

nemzeti er6forras miniszter
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1. melléklet a 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelethez

1. AzR1.1.szamu melléklet B. Tervezési és gyartasi kdvetelmények cim 7.5. pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:
.7.5. A 7.3. alpontban hivatkozott eszk6zok kivételével az eszk6zok csomagolasara alkalmazott csomagolasi rendszer
karosodas nélkul biztositsa a gyarto altal eldirt tisztasagot, és — amennyiben az eszkozt felhasznalas el6tt sterilizalni
kell — a mikroorganizmusok okozta szennyezédés veszélyét a lehet6 legkisebbre csdkkentse. Az alapanyagokat tgy
kell megvalasztani és kezelni, hogy a gyartasuk, a tarolasuk és a forgalmazasuk soran a mikrobiolégiai szennyez6édés
kockdzata a lehetd legkisebb legyen, amennyiben az eszkoz teljesitéképességét az ilyen szennyezddés karosan
befolyédsolhatja.”

2. AzR 1. 1.s5zamu melléklet B. Tervezési és gyartasi kovetelmények cime a kovetkez6 7.7. ponttal egészul ki:

»7.7. Nem steril eszkdzok csomagolasi rendszereinek kdrosodas nélkiil, az eldirt tisztasagi szinten kell tartaniuk az
eszkozt, és amennyiben az eszkozt sterilizélni kell a hasznalat el6tt, akkor a legkisebbre kell csokkentenilik a
mikroorganizmusok okozta szennyezédés veszélyét. A csomagolasi rendszernek figyelembe kell vennie a gyarté altal
javasolt sterilizalasi modszert.”

2. melléklet a 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelethez

1. AzR1.9.szdmu melléklet 1. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

,1.a bejelentd intézet és a balesetfelelés neve, cime, elérhetésége;”
2. AzR1.9.s5zdmu melléklet 10. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:

,10. a varatlan eseménnyel kapcsolatos intézkedések (FSCA), intézkedések a tovabbi balesetek megel6zésére;”
3. AzR 1.9.5zamu melléklet utols6 mondata hatélyat veszti.

3. melléklet a 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelethez
Az R 2. 12. melléklet A) és B) része helyébe a kdvetkezd rendelkezések Iépnek:

,A) Az egészségligyi szolgaltatd, forgalmazo, felhasznald bejelenté nyomtatvédnya az orvostechnikai eszkozzel
kapcsolatos véaratlan eseményrdl vagy balesetrél

A bejelenté adatai:
A bejelentd neve:

|| Disztributor | 4 Forgalmazé L] Egészségligyi szolgaltato:
| Importér [ IFelhasznalé il Egyéb

Utca, hdzszém vagy postafiok

Postai iranyit6szam Varos

Kapcsolattarté neve

Telefon Fax

E-mail

Balesetfelelés neve, elérhetdésége

Eszkozre vonatkozd adatok:

Az eszkoz kereskedelmi neve

Az eszkdz kockdzati osztalya

Az eszkoz tipusa vagy katalégus szdma
Sorozatszama és/vagy gyartdsi szama
Az eszkoz tartozékai

Szoftver verzié (ha alkalmazhatd)
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Gyidrtéra vonatkozd adatok:
A gyartd neve
Utca, hdzszam

Postai irdnyitészam Vaéros
Orszag

Telefon Fax
E-mail

A gyarté meghatalmazott képviseléjének adatai
Magyarorszagi egyéb képviselet

Eseményre vonatkozo adatok:
Az esemény datuma
Az esemény helye

Az esemény leirdsa
Kévetkezmények (pl. haldl, egészségkarosodas, betegség BNO-10 kdd alapjan, baleset térténhetett volna)

Az eseménnyel kapcsolatban hozott intézkedések

Uzemeltetési adatok:
Szerviz konstrukcié (szerviz szerzédés: sajat szerviz, markaszerviz, egyéb)
A szerviz neve, cime

Utolsé idészakos felllvizsgalat idépontja, adatai az orvostechnikai eszk6zokrél szol6 EGM rendelet 27. §-a és
13. melléklete alapjan

Utolsé naplézott szerviz beavatkozas idépontja
Utolsé naplézott nagyjavitas idépontja

Megjegyzés:

Jelen bejelentés nem jelenti azt, hogy a gyartd, a meghatalmazott képvisel6je vagy az illetékes hatdésdg megerdsiti
vagy elismeri, hogy a bejelentett eszk6z barmely méddon hozzajarult volna az eseményben érintett személy haldlahoz,
vagy egészségkarosodasahoz, vagy annak kozvetlen okozdja lett volna.

Ezennel kijelentem, hogy a fenti adatokat legjobb tudasom szerint k6zoltem.

Hely: Datum:

alairas

B) A gyarté (meghatalmazott képviseld) bejelentd nyomtatvanya — a tudomasara jutott varatlan eseményekrél és
balesetekrdl

Report Form
Manufacturer's Incident Report

1 Hivatalos informdciok/ Administrative information

Cimzett adatai/ Recipient

Az illetékes nemzeti hatdsag neve/ Name of national competent authority (NCA)

llletékes hatdsag cime/ Address of national competent authority (NCA)

Bejelentés datuma/ Date of this report

A bejelentés hivatkozasi szdma a gyartonal/ Reference number assigned by the manufacturer

A bejelentés hivatkozési szama a nemzeti hatésagnal (ha ismert)/ Reference number assigned by NCA to whom
sent (if known)
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Bejelentés tipusa/ Type of report

(| Elézetes bejelentés/ Initial report

L] Eljarast nyomonkdvetd bejelentés/ Follow-up report

L] Egylttes el6zetes és végso bejelentés/ Combined initial and final report
[] Végso bejelentés/ Final report

Vératlan esemény osztalyozasa/ Classification of incident

L] Halalt okozo esemény/Death

L1 Elére nem lathato, sulyos egészségromlast okozo esemény/Unanticipated serious deterioration in state of health
L] Sulyos kozegészségligyi kockdazat/ Serious public health threat

[] Eqgyéb bejelentendé esemény/ All other reportable incidents

Mas nemzeti hatésag(ok) megnevezése, akik megkapték a bejelentést/ Identify to what other NCAs this report was
also sent

2 A bejelentés benyujtéjanak adatai/Information on submitter of the report

Bejelent6 tipusa/ Status of submitter

L] Gyarté/ Manufacturer

[] Meghatalmazott képviselé az orvostechnikai eszk6zokrodl szold EUM rendelet 4. § (1) bekezdés 13. pontja szerint/
Authorised representative within EEA and Switzerland

3 Gyarto adatai/ Manufacturer information

Gyarté neve/ Manufacturer name

Kapcsolattartd személy a gyarténal/ Manufacturer’s contact person

Cim/ Address

Postai irdnyitészam/ Postai code Varos/ City
Telefonszam/ Phone Fax/ Fax
E-mail cim/ E-mail Orszag/ Country

4 Meghatalmazott képvisel6 adatai/ Authorised Representative information

A meghatalmazott képvisel6 neve/ Name of the authorised representative

Kapcsolattarté a meghatalmazott képvisel6nél/ The authorised representative’s contact person

Cim/ Address

Postai iranyitészam/ Postai code Véros/ City
Telefonszam/ Phone Fax/ Fax
E-mail cim/ E-mail Orszag/ Country

5 Adatok a bejelentett orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatban/ Medical device information

Osztalya/ Class

[| Aktiv betiltetheté eszkdz/ AIMD Active implants
Ll osztalyba sorolt eszkdz/ MDD Class Il

[ | Ib osztalyba sorolt eszkéz/ MDD Class lib
Lla osztalyba sorolt eszkdz/ MDD Class lla

L]l osztalyba sorolt eszkéz/ MDD Class |

Kédolasi rendszer (lehetéleg GMDN)/ Nomenclature system (preferable GMDN)

Kéd/ Nomenclature code

A kod szoveges megnevezése/ Nomenclature text

Kereskedelmi név, markanév/ Commercial name/brand name/make

Modell- és/vagy katalégusszam/ Model and/or catalogue number

Sorozatszam és/vaqgy gyartasi tételszam/ Serial number(s) and/or lot/batch number(s)

Szoftver valtozat szama (ha van)/ Software version number (if applicable)

Gyartasi datum/lejarati datum (ha értelmezhet6)/ Manufacturing date/expiry date (if applicable)

Tartozék, vagy 0sszekapcsolt eszk6z (ha van)/ Accessories/associated device (if applicable)

Kijelolt szervezet azonosité szama/ Notified body (NB) ID-number
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6 Varatlan esemény, baleset adatai/ Incident information

A bejelentés nyilvantartasi szama az alkalmazas helyén (ha értelmezhetd)/ User facility report reference number, if
applicable

Gyarto tudomasara jutds datuma/ Manufacturers awareness date

Varatlan esemény bekovetkeztének datuma/ Date of incident occurred

Vératlan esemény, baleset leirdsa/ Incident description narrative

Erintettek szdma (ha ismert)/ Number of persons involved | Erintett eszkdz6k szama (ha ismert)/ Number of
(if known) medical devices involved (if known)

Eszkoz jelenlegi helye (ha ismert)/ Medical device current location/disposition (if known)

Az eszkoz kezel6je az esemény idején/ Operator of the medical device at the time of incident
L] Egészségligyi szolgaltato/ health care professional

L] Beteg/ patient

[] Egyéb/ other

Eszkoz hasznalatanak modja/ Usage of the medical device
[| Elsé hasznalat/ initial use

L] Ujrahasznalhaté eszkéz Gjrahasznalata/ reuse of a L] Felujitott eszkoz/ re-serviced/refurbished

reusable medical device

L] Egyéb (hatdrozza meg)/ other (please specify): [ Hasznalatbavétel el6tti probléma/ problem noted
prior use

7 Informacidk az érintett személyrél/ Information on the persons involved

Az eszkoz alkalmazasanak kortulményei/ Description of the incident

Az egészségligyi szolgaltato altal az érintettnek nyujtott ellatds/ Remedial action taken by the healthcare facility
relevant to the care of the person involved

Erintett kora az esemény idején (ha ismert)/ Age of the person at the time of incident, if applicable

Erintett neme (ha ismert)/ Gender (if applicable)

[ IN&/ Female [ IFérfi/Male

Az érintett sulya kilogrammban (ha ismert)/ Weight in kilograms (if applicable)

8 Egészségligyi szolgaltaté adatai (ahol az esemény tortént)/ Healthcare facility information

Egészséqligyi szolgaltatd neve/ Name of the healthcare facility

Balesetfelelés neve/ Incident contact person within the facility

Cim/ Address

Postai iranyitdszam/ Postai code Varos/ City
Telefonszam/ Phone Fax/ Fax
E-mail/ E-mail Orszag/ Country

9 Gyartd el6zetes megjegyzései (el6zetes és eljarast nyomon kovetd bejelentés esetén)/ Manufacturer's
preliminary comments (Initial/Follow-up report)

Gyarto elézetes elemzése/ Manufacturer’s preliminary analysis

Gyarté altali el6zetes korrekcids/megel6z6 intézkedések/ Initial corrective actions/preventive actions
implemented by the manufacturer

A kovetkez6 jelentés varhaté ddtuma/ Expected date of next report
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10 A gyartd végsd bejelentése/ Results of manufacturers final investigation (Final report)

A gyarté eszkoz elemzésének eredménye/ The manufacturer’s device analysis results

Javito eljards/helyredllité eljards/megel6z6 eljaras/helyszini biztonsagi korrekcids intézkedés/ Remedial
action/corrective action/preventive action/Field Safety Corrective Action

Megjegyzés: helyszini biztonsagi korrekcios intézkedés esetén ki kell télteni az orvostechnikai eszk6zokrol sz616
EGiM rendelet 12. melléklet C) jeli nyomtatvényat/ NOTE: In the case of a FSCA the submitter needs to fill in the

FSCA report form of this annex

A megjelolt intézkedések végrehajtasanak menetrendje/ Time schedule for the implementation of the identified
action

A gyarté megjegyzései az intézkedésekkel kapcsolatban/ Final comments from the manufacturer

Tovabbi vizsgalatok/ Further investigations

A gyart6 tud az eszkozzel kapcsolatban hasonlé okbol fakadd eseményekrél?/ Is the manufacturer aware of similar
incidents with this type of medical device with a similar root cause?
[] Igen/Yes | Nem/No

Ha igen, mely orszagokban és mi a bejelentés szama?/ If yes, state in which countries and the report reference
numbers of the incidents

Csak végsé bejelentés esetén toltendo ki. Az eszkdzt a kovetkezé orszdgokban forgalmazzak:/ For final report only.
The medical device has been distributed to the following countries:

11 Megjegyzések/ Comments

Kijelentem, hogy a fenti adatokat legjobb tudasom szerint kozoltem./ | affirm that the information given above is

correct to the best of my knowledge.

Aldiras/Signature

Név/ Name Varos/City Datum/Date

E bejelentés benyujtasa dGnmagaban nem jelenti azt, hogy a gyarté és/vagy a meghatalmazott képvisel6 vagy az
illetékes nemzeti hatdsag elismeri, hogy a benyujtdsa a bejelentés teljes megoldasa, tovabba, hogy a bejelentett
eszkdz barmely médon hozzéjarult volna az eseményben érintett személy haldlahoz, vagy egészségkarosodasahoz,
vagy annak kozvetlen okozdja lett volna.

Submission of this report does not, in itself, represent a conclusion by the manufacturer and/or authorized
representative or the national competent authority that the content of this report is complete or accurate, that the
medical device(s) listed failed in any manner and/or that the medical device(s) caused or contributed to the alleged
death or deterioration in the state of the health of any person.”
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4. melléklet a 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelethez
,16. melléklet a 4/2009. (Ill. 17.) EGM rendelethez

Az orvostechnikai eszk6zokrol sz616 4/2009. (lll. 17.) EliM rendelet 17. §-a szerinti gyarto- és
eszkozbejelentés formanyomtatvanya

1. A Hivatal adatai

A Hivatal azonosité kdédja/ Competent Authority code

HU/CA/01

A Hivatal neve/ Competent Authority name

Egészséqligyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal Orvostechnikai Féosztaly

Orszag kéd/ Country code

HU

Postai irdnyitészam/ Postal code Varos/ City

1051 Budapest

Utca, hazszam/ Street, number Postafiok/ P.O.B.
Zrinyi utca 3. 1380 P.O.Box 1188
e-mail Fax/ Fax number
amd@eekh.hu +36 1269 1255

2. A bejelentés adatai / Identification of the registration

A bejelentés atvételének ideje/ Date of registration*

A bejelentés szdma/ Registration number*

A bejelentés benyujtasanak indoka/ Reason of the registration

[ elss bejelentés/ first
registration

L] teljesitOképesség értékelésre

[ la gyarté vagy a meghatalmazott képviseld
cimének és/vagy nevének valtozasa/ change of
address and/or name of the manufacturer or the
authorized representative

L] forgalmazas szlineteltetése/
discontinuation by
manufacturer

[ la termék forgalombol

szant eszkdz/ for performance
evaluation

kivonasa/ withdrawal by the
Competent Authority

Valtozas, szlineteltetés, vagy visszavonds esetén az elézé bejelentés szama/ If change, discontinuation or
withdrawal, provide number of the previous registration

A bejelentd statusza/ Status of the organization making this registration application

L] Gyarté/ Manufacturer

L] Meghatalmazott képviselé/ Authorized
representative

3. A gyartéra vonatkozé adatok/ Identification of the manufacturer

A gyarté teljes neve/ Name of the manufacturer

A gyarté roviditett neve/ Short name

A gyarté adészama/ Tax number

A gyarté székhelye/ Address

Orszag/ Country

Postai irdnyitoszam/ Postal code

Véros/ City

Utca, hazszam/ Street, number

Postafiok/ P.O.B.

A kapcsolattarté adatai/ Contact point

Név/ Name

Telefonszam/ telephone number

Fax/ Fax number

e-mail

* A Hivatal t6lti ki/To be filled out by the Competent Authority



13.szam

EGESZSEGUGYI KOZLONY

2181

4. A meghatalmazott képvisel6 adatai / Identification of the authorized representative

A meghatalmazott képviseld teljes neve/ Whole name of the authorized representative

A meghatalmazott képvisel§ réviditett neve/ Short name of the authorized representative

A meghatalmazott képviselé adészama/ Tax number

A meghatalmazott képvisel6 székhelye/ Address

Orszag/ Country
Postai irdnyitészam/ Postal code Véros/ City
Utca, hdzszdm/ Street, number Postafiok/ P.O.B.

A kapcsolattarté adatai/ Contact point

Név/ Name

Telefon/ telephone number

Fax/ Fax number

e-mail

5. Az eszkOz adatai / Identification of the concerned device

Eszkodz kategoria kddja és megnevezése/ Device category code

Kéd Megnevezés

01
02
03
04
05

06
07
08
09
10
11
12

Ooddoog oooon

Aktiv belltethetd eszk6zok
Anesztezioldgiai és |élegeztetd eszkdzok
Fogaszati eszkdzok

Elektromechanikai eszk6z6k

Orvostechnikai eszkznek min6sulé kérhazi eszkozok,
berendezések

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok
Nem aktiv belltethet6 eszk6zok

Szemészeti és optikai eszkozok
Ujrafelhasznalhaté eszkozok
Egyszerhasznélatos eszk6zok

Technikai segédeszk6zok fogyatékosok szamara
Radiodiagnosztikai és -terdpias eszk6zok

Active implantable device
Anaesthetic and respiratory devices
Dental devices

Electro-medical mechanical devices
Hospital hardware

In vitro diagnostic medical devices
Non-active implanatble devices
Ophtalmic and optical devices
Reusable instruments

Single use devices

Technical aids for disabled persons

Diagnostic and therapeutic radiation
devices

CE jelolés/ CE-marking

[ Jvan/ yes [_Inincs/ no

A rendelkezésre 3ll6 altaldnos eszkdzcsoport (GMDN) kédd/ GMDN code (if it's available)

Az eszkoz leirdsa magyarul és angolul/ Description in Hungarian and in English

Az eszkoz(6k) besorolasa/ Classification of the concerned device
. osztalyba sorolt eszkdz (nem steril, méréfunkcidval nem rendelkezé)/ Class | device except sterile

Oooooog o

]

L
[

device and that with measuring function
Il.a osztélyba sorolt eszkéz/ Class lla device
Il.b osztélyba sorolt eszkoz/ Class llb device
IIl. osztalyba sorolt eszkdz/ Class Ill device
Aktiv implantdtum/ Active implant

. osztalyba sorolt eszkdz, méréfunkcidval rendelkezd/ Class | device with measuring function

|. osztalyba sorolt eszkdz, steril/ Class | device, sterile

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz, kivéve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél
sz06l6 rendelet 2. szamu mellékletében felsorolt és az 6nellendrzésre szolgald eszkdzok /In vitro
diagnostic medical device except devices listed in IVDD Annex Il and those intended for self testing

az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 rendelet 2. szamu melléklet 1. részében
szerepl6 "A” lista szerinti eszkoz/ devices under list A of IVDD Annex ||

azin vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz616 rendelet 2. szamu melléklet 2. részében
szerepl6 “B” lista szerinti eszkdz/ devices under list B of IVDD Annex I

az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol szolé rendelet 2. szamu mellékletében fel nem
sorolt, 6nellendrzésre szolgdld eszkdz/devices not listed in IVDD Annex Il and intended for self testing

Az eszkoz kereskedelmi megnevezése/ Make

Az eszkoz alternativ megnevezése (amennyiben az eszkdz mds néven is forgalomba keriilhet)/ Alternative make

Az eszkoz tipusa / Model

Az eszkdz az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 rendelet 4. § (1)

bekezdés 2. pontjdban meghatarozott rendelésre késziilt eszkdz/

Custom made device, MDD Article 6

L] igen/ yes [ Inem/no
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Az eszkdz az orvostechnikai eszkdzokrél szol6 rendelet 15. §-a szerinti [ igen/ yes [ Inem/ no
eszkozkészlet vagy eszkozrendszer/ Placed on the market as a system
or procedure pack, MDD Article 12

Az eszkoz sterilen keriil forgalomba/ Placed on the market as a sterile Digen/ yes [ Inem/ no
device

Az eszkoz méréfunkcidval rendelkezik/ Device with measuring ™ igen/ yes [ Inem/ no
function

az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szol6 rendelet 7. § [ ,Uj" termék/

(4) bekezdése szerint/Notification according to IVDD Article 10 (4) ,new” product

Az eszkdz az alabbi orszagokban van forgalomban/ Known to be in the market in

6. A tanusitvany adatai/ Data of the certificate

Az eszkoz megfelel6ségét kijelolt szervezet értékelte/ Confirmity Az értékelést végzo kijeldlt szervezet
checked by Notified Body azonosité kodja/ Identification number of
the Notified Body

Az eszkozrél kiadott tanusitvany szdma/ Reference number of the certificate

A tanusitvany kibocsatéja/ Issuer

A tanusitvany tipusa/ Certificate type

L] teljes kord mindségbiztositasi rendszer (az orvostechnikai eszk6zokrél szolo rendelet 2. melléklete szerint)/ full
quality assurance system approval certificate (MDD Annex Il)

L] tipusvizsgalati eljaras (az orvostechnikai eszkdzokrdl szol6 rendelet 3. melléklete szerint)/ type examination
certificate (MDD Annex llI)

[ Jtermékellenérzés (az orvostechnikai eszkézokrél sz616 rendelet 4. melléklete szerint)/ verification certificate
(MDD Annex IV)

L] gyartdsmin6ség-biztositas (az orvostechnikai eszkdzokrél sz616 rendelet 5. melléklete szerint)/ production
quality assurance system approval certificate (MDD Annex V)

[ ltermékminéség-biztositas (az orvostechnikai eszkézokrél sz616 rendelet 6. melléklete szerint)/ product quality
assurance system approval certificate (MDD Annex VI)

A tanusitvany kelte/ Application date

A tanusitvany érvényessége/ Expiration date

7. Az eszkozok felsorolasa (ahol az indokolt)/ Where appropriate, detailed list of devices in Hungarian and in English

Altalanos eszkézcsoport kéd/ Generic Device Group Code Altalanos eszkézcsoport megnevezés/
Generic Device Group Term

8. Kijelentem, hogy a fenti adatok a valésagnak megfelelnek./ | affirm that the information given above is correct to
the best of my knowledge.

Név/ Name Alairas/ Signature

Varos/ City Datum/ Date

5. melléklet a 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelethez

Az R 3. Mellékletének Ill. cime helyébe a kdvetkez rendelkezés 1ép:
L. Klinikai vizsgalohely l1l. kockdzati osztalyba tartozé és aktiv betltethet6 eszkdzok vizsgalatdhoz”
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IV. RESZ
Utmutatok

V.RESZ
Kozlemények

Az Egészségiligyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal kozleménye
orvostechnikai eszk6z6k id6szakos feliilvizsgalatat végzo szervezetek feljogositasarél

Az orvostechnikai eszk6zokrél sz6lé 4/2009. (lll. 17.) EGM rendelet 27. § (3) bekezdése alapjan az Egészségugyi
Engedélyezési és Kbzigazgatasi Hivatal hatdrozataival az alabbi szervezetet a felsorolt eszkdzcsoportok tekintetében

az id6szakos felilvizsgalatok elvégzésére feljogositotta:
MEDICOR SZERVIZ Zrt.
cég székhelye: 1135 Budapest, Tahi ut 53-59.

e-mail: nemeth.laszlo@medicorszerviz.hu; telefonszam: (06-1) 350-8031; telefax: (06-1) 412-2334

Az eszkdzcsoport megnevezése

Az Egészségiigyi Engedélyezési
és Kozigazgatasi Hivatal hatarozatanak

Szama Ervényességi ideje

01. Defibrillator 17180-008/2011/01.eszk 2016. majus
02. Nagyfrekvencias sebészeti vagokésziilék 17181-008/2011/02.eszk 2016. majus
03. Inkubator

ﬂig’;gf::y;Sfe:fk%%s;?r;i‘r’:ZZZSS?‘;Z?ZO 17182-011/2011/03.es2k 2016.jdinius
csecsemOmelegitékre

04. Altato-lélegeztetd berendezés 17183-008/2011/04.eszk 2016. junius
05. M(téldampa 19725-006/2011/05.eszk 2016. junius
08. Mutdasztal 17184-008/2011/08.eszk. 2016. majus

*X¥

Az orvostechnikai eszk6zokrél szolé 4/2009. (lll. 17.) EGM rendelet 27. § (3) bekezdése alapjan az Egészségligyi
Engedélyezési és Kozigazgatdsi Hivatal — modositast kovetéen — hatdrozataval az aldabbi szervezetet a felsorolt

eszkozcsoport tekintetében az idészakos fellilvizsgalatok elvégzésére feljogositotta:

DIAVERUM Hungary Egészségiigyi Szolgaltatoé Kft. (DIAVERUM Kft.)

cég székhelye: 1021 Budapest, Versec sor 9.

e-mail: antal.szilard@diaverum.com; telefonszam: (06-1) 398-5230; telefax: (06-1) 398-5233

Az eszkdzcsoport megnevezése

Az Egészségiigyi Engedélyezési
és Kozigazgatasi Hivatal hatarozatanak

Szama

Ervényességi ideje

06. Dializal6 berendezés
Megjegyzés: GAMBRO markaszerviz,

ULTRA, GAMBRO AK 200, GAMBRO AK 200 ULTRA,
GAMBRO AK 200S (US), GAMBRO SERENA
késziiléktipusokra vonatkozik

az engedély kizarélag a GAMBRO altal gyartott GAMBRO
AK95, GAMBRO AK96, GAMBRO AK 100, GAMBRO AK 100

19670-0072011/0TIG/06.eszk

2012. oktober

*X¥
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Az orvostechnikai eszkdzokrél szold 4/2009. (lll. 17.) EGM rendelet 27. § (3) bekezdése alapjan az Egészségugyi
Engedélyezési és Kozigazgatési Hivatal hatarozataival az aldbbi szervezetet a felsorolt eszkdzcsoportok tekintetében

az id6szakos fellvizsgalatok elvégzésére feljogositotta:

Aladdin Medical Kereskedelmi és Szolgaltato Kft. (ALADDIN MEDICAL Kft.)

cég székhelye: 9700 Szombathely, Paragvari u. 15.
e-mail: aladdin@aladdin-medical.hu

telefon: (06-94) 513-020

telefax: (06-94) 513-027

Az Egészségiigyi Engedélyezési
" - és Kozigazgatasi Hivatal hatarozatanak
Az eszkdzcsoport megnevezése
Szama Ervényességi ideje
01. Defibrillator 17598-006/2011/0TIG/01.eszk 2016. junius
02. Nagyfrekvencias sebészeti vagokészilék 17601-006/2011/0TIG/02.eszk 2016. junius
03. Inkubator 17602-006/2011/0TIG/03.eszk 2016. junius
04. Altatd-lélegezteté berendezés 17603-007/2011/0TIG/04.eszk 2016. junius
05. M(télampa 17604-006/2011/0TIG/05.eszk 2016. junius
08. M(tdasztal 17607-006/2011/0TIG/08.eszk 2016. junius
15. Gépi infuzid adagold készililék 17610-006/2011/0TIG/15.eszk 2016. junius
16. Vérmelegit6 késziilék 17611-006/2011/0TIG/16.eszk 2016. junius
17. Sterilizalo
Megjegyzés: a feljogositas érvényes
50 | alatti gézsterilizator, 50 | feletti g6zsterilizator, | 17613-006/2011/0TIG/17.eszk 2016. junius
hélégsterilizator, etilénoxidos gazstelitizator,
formaldehides gazsterilizator

*¥¥

Az orvostechnikai eszkdzokrél szold 4/2009. (Ill. 17.) EGM rendelet 27. § (3) bekezdése alapjan az Egészséguigyi
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal hatdrozataival — modositast kovetéen — az aldbbi szervezetet a felsorolt
eszkozcsoportok tekintetében az id6szakos fellilvizsgalatok elvégzésére feljogositotta:

FOREX Budapest Szolgaltato és Kereskedelmi Kft. (FOREX Budapest Kft.)
cég székhelye: 1222 Budapest, Nagytétényi ut 48-50.

e-mail: forexbudapest@t-online. hu

telefax: (06-1) 424-5154

Az Egészségiigyi Engedélyezési

" . és Kozigazgatasi Hivatal hatarozatanak
Az eszkdzcsoport megnevezése

Szama Ervényességi ideje
10. Rdntgen atvilagitd és felvételi munkahely 21915-004/2011/10.eszk 2013. junius
11. Sebészeti képerdsitd 21914-004/2011/11.eszk 2013. junius

*X¥
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Az orvostechnikai eszkdzokrél szold 4/2009. (lll. 17.) EGM rendelet 27. § (3) bekezdése alapjan az Egészségugyi
Engedélyezési és Kozigazgatési Hivatal hatarozataival az aldbbi szervezetet a felsorolt eszkdzcsoportok tekintetében
az id6szakos fellvizsgalatok elvégzésére feljogositotta:

Medihead Orvostechnikai Fejlesztd, Szolgaltaté Export-Import Kft. (MEDIHEAD Kft.)
cég székhelye: 1083 Budapest, Fuivészkert utca 8.

e-mail: info@medihead .com

telefon: (06-1) 313-1691

telefax: (06-1) 334-3809

Az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal
Az eszkdzcsoport megnevezése hatarozatanak
Szama Ervényességi ideje
01. Defibrillator 19726-008/2011/0TIG/01.eszk 2016. junius
02. Nagyfrekvencias sebészeti vagokészulék 19727-008/2011/0TIG/02.eszk 2016. junius
03. Inkubator 19728-009/2011/0TIG/03.eszk 2016. junius
04. Altato-lélegeztet6 berendezés 19729-008/2011/0TIG/04.eszk 2016. junius
05. Mutélampa 19730-008/2011/0TIG/05.eszk 2016. junius
08. Mutdasztal 19731-008/2011/0TIG/08.eszk 2016. junius
12. M(téti és 6rz8 monitor, EKG 19732-008/2011/0TIG/12.eszk 2016. junius
14. Invaziv vérnyomasmérd és véraramlasmérd 19733-008/2011/0TIG/14.eszk 2016. junius
15. Gépi infuzié adagolo késziilék 19734-008/2011/0TIG/15.eszk 2016. junius
16. Vérmelegit6 késziilék 19735-008/2011/0TIG/16.eszk 2016. junius
17. Sterilizalé 19736-008/2011/0TIG/17.eszk 2016. junius
18. Halozati izemu elektroterdpias készilék
Megjegyzés: a feljogositas érvényes
elektroterapias(galvan, diadinamikus és szelektiv), | 19737 008/2011/0TIG/18.es2k. 2016. junius
ultrahang terapids, interferencids terapias,
nagyfrekvencids elektroterdpias, magnesterapias
készllékekre

A Nemzeti Er6forras Minisztérium és az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar kézleménye
az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar altal teljesitett kifizetésekrol

A gyogyito-megel6z6 elldtasok finanszirozasanak 2011. junius havi teljesitése*:

ezer Ft-ban
2011. évi 2011. évi jgoyhpnapdg Targyhavi g
A . ) ' megel6z6 e W Kifizetés
Megnevezés tv. szerinti maédositott . kifizetés A
s d N . idészak Lo osszesen
eldiranyzat eldiranyzat . (junius)
osszesen
Haziorvosi, haziorvosi ligyelet ellatasa

Praxisfinanszirozas 70999 200,0) 70999 200,0 28 607 365,7 5724877,6| 34332243,3
Eseti ellatas dijazasa 569 300,0 569 300,0 255 500,2 52997,0 308 497,2
Ugyeleti szolgélat 9547 400,0| 9547 400,0 3990 772,1 798021,3| 4788793,4

1. |Haziorvosi, haziorvosiligyelet ellatasa 6sszesen 81115900,0, 81115900,0| 32853638,0 65758959 39429533,9

Védono, anya-, gyermek- és ifjisagvédelem

Iskolaegészségligyi ellatas 1856 000,0 1856 000,0 773 330,3 154 666,9 927 997,2

Védéndi ellatas 15440800,0, 15440800,0 6433 660,8 12867327 7 720393,5

Anya-, gyermek- és csecsemévédelem 451500,0 451500,0 190 426,3 383227 228 749,0
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ezer Ft-ban
2011. évi 2011. évi Térgyht’)n:a?ot Targyhavi e
Megnevezés tv. szerinti médositott n?e?elozo kifizetés K ifizetés
eldiranyzat eldiranyzat "|doszak (janius) osszesen
osszesen
MSZSZ: gyermekgydgyaszat 121 600,0 121 600,0 50 666,6 101333 60799,9
MSZSZ: n6gydgyaszat 96 300,0 96 300,0 40124,7 8025,0 48 149,7
2. |Védénd, anya-, gyermek- és ifjusagvédelem 17 966 200,0| 17 966 200,0 7 488 208,7 1497 880,6 8986 089,3
Osszesen
3. |Fogaszati ellatas 23470400,0| 23470400,0| 104825891 1855471,0| 12338060,1
Gondozédintézeti gondozas
Nemibeteg gondozas 261600,0 261600,0 215329,0 41902,9 257 231,9
Tidbégondozas 1065 200,0 1065 200,0 888 926,3 177120,1 1066 046,4
Pszichiatriai gondozas 548 400,0 548 400,0 4477313 89 047,4 536 778,7
Onkolégiai gondozas 256 700,0 256 700,0 214769,8 414745 256 244,3
Alkoholdgia és drogellatas 168 600,0 168 600,0 143 906,3 27 802,3 171708,6
4. |Gondozoéintézeti gondozas 6sszesen 2300500,0 2300500,0 1910662,7 377 347,2 2288 009,9
5. |Betegszallitas és orvosi rendelvényii 5780200,0 5980 200,0 2455511,3 502538,3 2958 049,6
halottszallitas
8. |Miivesekezelés 23171100,0f 23171100,0 9555 084,3 1911015,3| 11466 099,6
9, |Otthoni szakapolas 4404 800,0 4 404 800,0 1842993,8 310623,0 2153616,8
11. | Miikodési koltségeldleg 1000 000,0 1000 000,0 226 115,6 -100982,2 125133,4
Céleldiranyzatok
Bazisfinanszirozott fekvébeteg szakellatas 8900,0 8900,0 3700,0 740,0 4440,0
Méltanyossagi alapon torténd téritések 183 100,0 183 100,0 358364 5711,6 41 548,0
Alapellatasi vallalkozas tamogatasi talanydij 1552 400,0 1552 400,0 46 031,8 8662,0 54 693,8
13. | Céleléiranyzatok 6sszesen 1744 400,0 1744 400,0 85 568,2 15113,6 100 681,8
15. | Mentés 24561400,0| 24793400,00 102854723 2072561,0) 12358033,3
17. | Laboratériumi ellatas 20893 000,0| 20893 000,0 8548 222,1 1707 558,1| 10255780,2
Osszevont szakellatas
Jarébeteg-szakellatas + CT, MRI 118548 300,0| 118 548 300,0 45583 960,8 10050374,2| 55634335,0
Fekvébeteg-szakellatas 410270600,0| 409838600,0) 162594420,5 33923663,7| 196 518 084,2
- aktiv fekvébeteg szakelldtds 346 607 500,0| 346 175 500,0 137203 477,6 28737910,6| 165941 388,2
- krénikus fekvébeteg szakelldgtds 62715100,0) 62715100,0 24995 942,9 5106753,1| 30102696,0
- bdzis finanszirozdsu szakelldtds (BM BVOP) 948 000,0 948 000,0 395 000,0 79000,0 474000,0
Extrafinanszirozas 20600,0 20600,0 0,0 0,0 0,0
Speciilis finanszirozasu fekvobeteg 34872600,0 34872600,0 13301 487,7 1850589,1| 15152076,8
18. | Osszevont szakellatas 6sszesen 563712100,0| 563 280 100,0 221479869,0| 45824627,0 267 304496,0
OSSZESEN 770120000,| 770 120 000,0| 307 213935,1| 62549 648,8| 369 763 583,9
Jdrandésdg eléleg 12957 189,3 0,0, 129571893
Jdrandésdg eléleg visszavondsa -12957189,3 0,0/ -12957189,3
MINDOSSZESEN 770120 000,0| 770 120 000,0| 307 213 935,1| 62549648,8| 369 763 583,9

* Hokozi, soron kivili utalds, illetve visszafizetés esetén az adatok (visszamendleg is) valtozhatnak

Teljesitmény szerinti finanszirozas adatai 2011. junius honapra:

T A
HSZ - ellatas pont 21349724 160,322
HSZ eseti ellatas eset 89229 600
Iskolaorvosi ellatas pont 467 152 234,993
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szakfeladat T'eljt'esnmerjy Teljesn.m?ny Ft/tel;esmreny,
mértékegysége mennyisége (alapdij)
Védonoi ellatas pont 3325427 275,897
Fogaszati ellatas pont 518 499 570 2,34263249
Beteg- és orv. rend. halottszallitas hasznos km 3524484 89,53
pont (lebegtett) 1946 913 949 0,19987332
Laborkassza \
pont (fix) 937187 972 1,50
pont (fix) 6516657 353 1,50
pont (degressziéval) 383433217 0,45
Jarébeteg szakellatas + CT-MRI 100-110%
pont (degressziéval) 171529298 0,30
110-120%
Muvesekezelés eset 95593 21822,82
- EPO eset 3669 27 365,34
Hazi szakdpolas vizit 94 807 3200
Otthoni hospice ellatas nap 11558 3840
sulyszam (fix) 186 140,34 150 000
Aktiv fekvébeteq ellatas Allyr gy 9019,89 g o
(degresszidval)
100-110%
Kronikus fekvobeteg ellatas sulyozott 912779,70 5600
apolasi nap

VI. RESZ

Az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar

kozleményei

VII. RESZ

Vegyes kozlemények

Ko6zlemény bélyegzék érvénytelenitésérol

Kozleményt meghirdeté Az érvénytelen bélyegzé
szerv neve

Az érvénytelen bélyegzé

A ) ; s Ervénytelen 2011.
hasznaldjanak megnevezése  szama/leirasa

Az érvénytelenség oka

Dr. Kdsler Miklds sz.0.0kl. Nemzeti 36/2009.
orvos (klinikai onkolégia) Vizsgabizottsag
Dr. Pdkozdi Krisztidn sz.gy.okl. Nemzeti 118/2005.

gyogyszerész Vizsgabizottsag

majus 27. napjatol

majus 26. napjatol
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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 KSZK honlapjan is megjelené hirdetések
esetén a honlapon feltiintetett hataridék 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.

A3)
ANTSZ

a.p.

b:

Bp.
biz.
cs:

d.

e:
e.b.
e.h:
el.

B
féig.
Fév.
9y.
gyt.
h:

I

Ig.

ig.

ir.
Képv.-test.
K.

KI.
kl.-ai
ko.
kozp.
kozpi.
kut.
Lab.
lab.-i
magyar a.p.-sag
m.
M,j.V.
Nk.
nyi.
nyv.
0.
okl.
okt.
OONY/GYONY

OONYI/GYONYI

OEP
orv.
0.
P.H.
R.
szerv.
sz.
sz.0.
sz.gy.
szakorv.gy.
szk.
sz.tev.
sz.v.
szoc.
szolg.

sz.0.0kl./sz.gy.okl.

szv.
szv.biz.
SZMSZ
tap.

t

t/f:

tev.

tf.

th.
tud.

V.

vez.
vez.gy.
vizsg.

Roviditésjegyzék

az allashelyek szama

Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi
Szolgalat

allampolgar

havi munkabér forintban
Budapest

bizonyitvany

csatolandd

diploma

elényben részesul

erkolcsi bizonyitvany

elbiralasi hatarid6

egészségligyi

telefax

féigazgato

févaros(i)

gyakorlat

gyogyszertar

palyazati hataridé

intézet vagy intézmény

igazgato

igazolvany

iranyitas(a)(i)

képvisel6-testiilet

korhaz

klinika

klinikai

kozegészséguigyi

kdzpont

kdzponti

kutatas(i), kutaté

laboratérium

laboratériumi

magyar allampolgérsag

munka

megyei jogu varos

nagykozség

nyelvismeret

nyelvvizsga

osztaly

oklevél

oktatés(a)(i)

Orvosok (Gydgyszerészek) Orszagos
Nyilvantartasa

Orvosok (Gydgyszerészek) Orszagos
Nyilvantartasba vételérdl sz16 igazolvany
Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar
orvos(i)

o6nkormanyzat

polgdrmesteri hivatal
rendelSintézet

szervezés(e)

szakmai

szakmai 6néletrajz

szakmai gyakorlat

szakorvosi gyakorlat
szakképesités, szakorvosi képesités
szakmai tevékenység

szakmai végzettség

szocialis

szolgalati
szakorvosi/szakgydgyszerészi oklevél
szakvizsga

szakvizsga bizonyitvany
szervezeti és mUikodési szabalyzat
tapasztalat

telefoninformacio

telefon/telefax

tevékenység

tudomanyos fokozat

therapia

tudomanyos

végzettség

vezetés(e)

vezetdi/vezetési gyakorlat
vizsgalat
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Palyazati hirdetmények egyetemi oktatoi,

illetve egyetemi intézményekben betdltheto egyéb allasokra

A palyazatot meghirdet6 szerv

neve, cime

Munkahely és munkakor
megnevezése

Palyazati feltételek

Juttatasok, egyéb informaciok

A Pécsi Tudomanyegyetem a kdzalkalmazottak jogallasardl sz6l6 1992. évi XXXIII. térvény 20/A. §-a alapjan palyazatot hirdet
PTE KK Bor-, Nemikodrtani és Onkodermatologiai Klinika sebész, plasztikai sebész munkakor betoltésére. Hatdrozatlan idej(
kozalkalmazotti jogviszony, teljes munkaidé.

A munkavégzés helye: 7624 Pécs, Kodély Zoltan u. 20.

A munkakorbe tartozo feladatok: bérsebészeti jaro- és fekvébetegek szakellatasa.

Palyazati feltétel:

- orvostudomanyi egyetemi diploma;

— sebészeti szakvizsga;
- plasztikai sebész érdeklédés;

- idegen nyelv k6zépfoku ismerete;

— felhasznaléi szint(i informatikai ismeretek.

Elony:

- plasztikai sebészeti szakvizsga.

Benyujtandoé iratok, igazolasok:

- diploma, szakvizsga, nyelvvizsga bizonyitvdnyok masolata.

A munkakar betolthetdségének idépontja: legkordbban 2011. szeptember 15.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: 2011. augusztus 1.

A palyazatok benyujtasanak maédja: postai Uton (7624 Pécs, Kodaly Zoltan u. 20.).

A palyazatok benyujtasanak hatarideje: 2011. szeptember 1.

A hirdetmény elsédleges kozzétételének helye a Nemzeti Kozigazgatasi Intézet honlapja. A KOZIGALLAS publikalas
ddtuma: 2011. junius 12. Palyézati iktatészam: P-99/2011.

Sopron M.j.V.
Erzsébet K.

a DE OEC Oktaté K.
f6ig. féorvosa
9400 Sopron,
Gy6riu. 15.

Reumatoldgiai jarobeteg-
ellatas

szakorvos

Feladatat képezi jarébeteg-
szakellatdson megjelent
betegek ellatasa

*HX¥

- altalanos orv. d.,

- szakiranyu szk.,

- eli. alkalmassag,

- blintetlen el6élet,

- cs: részletes sz.0.,

—iskolai v.-et, szk.-t igazol6
okiratok masolata,
—amennyiben van tud.
fokozat, arrdl szélé igazolas,
— tud. publikaciok és egyéb
prezentéaciok jegyzéke,

— OONYI méasolata
(alapnyilvantartas),

- m(ikddési nyilvantartasba
vétel igazolasa,

- MOK tagsdag igazolasa,

- 1 hénapnal

nem régebbi e.b.,

- nyilatkozat, melyben
hozzajarul ahhoz,

hogy a pélyazat elbiraldsdban
részt vevok a palyazati anya-
got megismerhetik

- b: megegyezés szerint,

- h: a megjelenéstdl szami-
tott 30. nap,

- e.h.:ah-tél szamitott

30. nap,

- ameghirdetett allashellyel
kapcsolatban részletes
informéciot dr. Buza Bernadett
csoportvezet6 féorvostol
lehet kérni

a 06 (99) 312-120-as telefon-
szamon,

- palyazatok benyujtésa:

4 példényban,

Prof. dr. Baranyai Tibor f6ig.
féorvos részére a Sopron
M.j.V. Erzsébet K.

a DE OEC Oktato K. cimére
(9400 Sopron, Gy6ri u. 15.),
—-1:06 (99) 311-340
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Palyazati hirdetmények egészségiigyi intézményvezetdi
és orvosvezetdi allasokra

A palyazatot meghirdeté szerv neve, Munkahely és munkakor Palyazati feltételek Juttatasok, egyéb informacidk
cime megnevezése

Budapest Févaros XVII. Keriilet Rakosmente Onkormanyzata palyazatot hirdet az Egészségiigyi Szolgalat intézményvezetsi
teendGinek ellataséra.

A meghirdetett munkahely: Egészségligyi Szolgalat (1173 Budapest, Gyokér u. 20.).
A megbizas idétartama: 5 év.

A megbizas kezdd napja: 2011. oktéber 1.

A megbizas megsziinésének napja: 2016. szeptember 30.

Palyazati feltételek:

- orvosi diploma;

- biintetlen eléélet;

- 5 év vezetdi gyakorlat.

Elényt élvez az a palyazo, aki egészségligyi menedzser képzettséggel, jogi vagy kézgazdasagi felséfoku képesitéssel is rendel-
kezik.

A pélyazatnak tartalmaznia kell a személyi adatokat, részletes szakmai dnéletrajzot, az eddigi munkakorok, tevékenységek
ismertetését.

A palyazathoz csatolni kell:

- a végzettséget, szakképzettséget igazold okiratok masolatat;

-3 hénapnal nem régebbi erkolcsi bizonyitvanyt.

A fentiekben megjeldlteket a palyazat benyujtasakor teljeskortien csatolni kell. A palyazati hataridé letelte utan semmilyen
irat utélagos benyujtasara nincsen lehetdség!

A palyazat benyujtasanak hatarideje: 2011. julius 6. A Nemzeti Kozigazgatasi Intézet honlapjan torténdé publikdlds datuma:
2011.jdnius 6.

A palyazat elbiralasa: az intézményvezet6i megbizasrél a képvisel6-testiilet a 2011. augusztusi Glésén dont, dontésérdl
valamennyi pélyazé irdsban értesdl.

Juttatasok, vezetéi potlék: Kjt. szerint.

A palyazatok benyutijtasa: a palyazatokat zart boritékban, ,Egészségligyi Szolgalat intézményvezetdi palyazat” megjeloléssel
Budapest Févéros XVII. Keriilet Rékosmente Onkormanyzata Polgarmesteri Hivatalanak Egészségligyi és Szocialis Irodajahoz
(1173 Budapest, Pesti tut 165.) kell eljuttatni.

Felvilagositas: Budapest Févaros XVII. Keriilet Rakosmente Onkormanyzata Polgarmesteri Hivatal Egészségiigyi és Szocialis
Iroda, Gombdas Adrienne irodavezet6tdl a 253-3337-es telefonszamon.

*¥¥%

Pest Megyei Flér Ferenc Kérhaz féigazgatd féorvosa palyazatot hirdet osztdlyvezetd féorvosi allas betoltésére, intézetliink Bér-
gyogyaszati Osztalyara.

A kinevezés hatarozatlan ideji kdzalkalmazotti jogviszonyban, féorvosi munkakorre és hatarozott idejli vezet6i megbizésra
szol.

Palyazati feltételek:

- bérgydgydszat szakvizsga;

- legaldbb 5 éves, a szakteriileten szerzett gyakorlat;

- vezetdi gyakorlat;

- tudoményos munkdssag;

- tudomanyos fokozat vagy megszerzésének 3 éven belill torténé vallalasa.
Elonyt jelent: allergoldgia és klinikai immunolégia raépitett szakvizsga.

A palyazatnak tartalmaznia kell az alabbiakat:

- részletes szakmai 6néletrajz;

- tudoményos munkdk, publikécidk jegyzéke;

- szakmai koncepcié;
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A pélyazatot meghirdetd szerv neve,
cime

Munkahely és munkakor
megnevezése

Palyazati feltételek

Juttatasok, egyéb informacidk

- diploma masolata;

- szakvizsga bizonyitvanyok masolata;

- mUkodési nyilvantartasrél érvényes igazolds;

-3 hénapndl nem régebbi erkolcsi bizonyitvany vagy arrél sz616 nyilatkozat, hogy a palydzé ennek meglétéhez kétott mun-

kakorben dolgozik;

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

- nyilatkozat arrél, hogy a pélyazati anyagban foglalt személyes adatainak a palyazati eljardssal 6sszefliggésben sziikséges

kezeléséhez hozzajarul.

Feladat: az osztaly munkdjanak megszervezése és zavartalan mikodtetése.

llletmény, juttatasok: Kjt. alapjan, megegyezés szerint.

Palyazati hatarid6: a megjelenést kovetd 30. nap.

A palyazat benyujtasa: dr. Trombitds Zoltan mb. féigazgatd féorvos, Pest Megyei Flor Ferenc Kérhédz, 2143 Kistarcsa,

Semmelweis tér 1.

A palyazat elbiralasanak hatarideje: a palyazati hatarid6 lejartat kdvetd 60. nap.

Az allas betolthetd: a palyazat elbirdlasat kovetéen azonnal.

Kanizsai Dorottya K.
f6ig.-ja

8800 Nagykanizsa,
Szekeres Jozsef ut 2-8.

*¥¥

Neurolégiai O.
osztdlyvezet6 féorvos

A m.-korbe tartozo,
illetve a vez. megbizas-
sal jaro lényeges
feladatok:

A Neurolégiai O. felel6s
vezetdjeként a fekvé-
és jarobeteg-ellatas,

az elektrofizioldgia,

az ideggydgyaszati
gondoz6 orvosszakmai
tev.-ének szervezése
ésir.-a, zavartalan
mukodtetése. Feladatait
m.-kori leirdsa tartal-
mazza, azokat sz.
protokollok, médszerta-
ni Utmutatok alapjan
l&tja el. Gyakorolja

mindazon vez.-i jogokat,

melyeket az I. SZMSZ-e,
valamint a vonatkozé
jogszabalyok
biztositanak szamara.

-orv.d,

- neuroldgia szk.,

- neuroldgia teriiletén
eltoltott legalabb

10 éves sz. tapasztalat,
- biintetlen eléélet,

- MOK tagsag,

- tud. munkasséag,

- el. alkalmassag,

- e: tud. fokozat,

- vez. tapasztalat,

- nyi.

Elvart kompetenciak:
- kivalo szintl vez.-i,
kommunikaciés, prob-
[émamegoldo készség,
- terhelhetdség,

- rugalmasség,

- rendszerszemlélet,
-cs:orv.d,

- szv.-t igazolé doku-
mentum masolata,

-3 hénapnal nem ré-
gebbi e.b. vagy arrdl
sz6l6 nyilatkozat,
hogy a pélyazé ennek
meglétéhez kétott m.-
korben dolgozik,

- sz.és személyi onéletrajz,

- sz. program
az 0. vez.-ére
vonatkozodan,

- mUkodési nyilvantartas

megujitasardl sz6l6
hatdrozat,
- MOK tagsag igazolasa,

- eléadasok, publikacidk

listdja,

- b: Kjt. szerint,,

—h:2011. VIl 16,

-e.h.:22011. VII. 30,,

— a palyazat elbiralasanak mod-
ja, rendje: a palyazati eljaras
lefolytatasa a kdzalkalmazottak
jogallasarol sz6l6 1992. évi
XXXIII. torvényben,

a 356/2008. (XII. 31.) Korm.
rend.-ben foglaltak alapjan
torténik,

- a foglalkoztatas jellege. teljes
m.-id6,

- a vez. megbizas id6tartama:
a vez. megbizés hatarozott
id6re, 2011-2016-ig szdl,

- a kinevezés

hatarozatlan idej(
koézalkalmazotti jogviszonyban
neuroldgiai szakorvosi
m.-korre és 5 évig terjedd
hatdrozott idejd vez.-i
megbizasra szdl,

—a m.-kor a palydzatok
elbiralasat kovetéen azonnal
betolthetd,

- palydzatok benyujtasa:
postai Uton, a palydzatnak

a Kanizsai Dorottya K. cimére
torténé megkiildésével

(8800 Nagykanizsa,

Szekeres Jozsef ut 2-8.), kérjiik
a boritékon feltlintetni a palya-
zati adatbdzisban szereplé
azonosité szamot: HUMP-
55/13/2011., valamint a m.-kor
megnevezését: ,osztilyvezetd
féorvos”,
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A palyazatot meghirdeté szerv neve, Munkahely és munkakor Palyazati feltételek Juttatasok, egyéb informacidk
cime megnevezese
- hozzdjaruld nyilatkozat - a palydazati kiirdssal kapcsola-
arrol, hogy a palyézati tosan tovabbi informaciét Prof.
anyagaban foglalt sze- Dr. Batorfi Jozsef f6ig. nyujt
mélyes adatainak a pa- a 06 (93) 502-090-es telefon-
lydzati eljarassal 6ssze- szdmon,
fliggésben sziikséges - a munkaltatéval kapcsolatban
kezeléséhez hozzdjarul tovabbi informaciot a
www.nkkorhaz.hu honlapon
szerezhetd

*¥X*

Paszt6 Varos Onkormanyzatanak Képviselé-testiilete (3060 Paszté, Kolcsey Ferenc u. 35.) pélyazatot hirdet a Margit Kérhaz
Paszto intézményvezetsi munkakorének betdltésére kozalkalmazotti kinevezéssel és 5 évre sz6l6 hatdrozott idejli magasabb
vezetdi megbizassal.

Az intézményvezet6 feladatai:
- az intézmény, mint 6nkormanyzati koltségvetési szerv vezetése;

—felel6s a koltségvetési szerv feladatainak ellatasaért, az intézmény hasznalataban [évé 6nkormanyzati vagyon megdrzéséért,
jogszabalyokban el8irtak szerinti kezeléséért;

- beosztott kbzalkalmazottak felett munkaltatéi jogkort gyakorol;

—az intézménynek a hatalyos jogszabalyokban, a Szervezeti és M(ikodési Szabalyzatban, az intézményt fenntarté hatarozatai-
ban, a szakmai kdvetelményekben meghatdrozottak szerinti folyamatos, biztonsagos és gazdasagos mikodtetése;

- az intézmény szakmai, gazdasagi és mukodési terveinek, szabdlyzatainak elkészitése és végrehajtasa;

- a hosszu tavu, stabil gazdalkodasi feltételeinek megteremtése;

- kapcsolt munkakérben ellatja a kronikus osztaly osztalyvezetdi feladatait.

A palyazat elnyeréséhez el6irt feltételek:

- blntetlen eléélet;

- orvostudomanyi egyetemi szintl végzettség;

- egészségligyi (szak)menedzseri képesités, vagy egészségligyi menedzsment szakirdnyu tovabbképzési szakon szerzett
képesités;

— legaldbb 5 éves vezetdi gyakorlat. Ez alél a fenntarté felmentést adhat.

A palyazathoz csatolni kell:

- részletes, kézzel irott szakmai 6néletrajzot;

-3 hénapnal nem régebbi erkolcsi bizonyitvanyt;

- a palydzo nyilatkozatat arrdl, hogy a palyazati anyagot a palyézati eljdrasban részt vevék megismerhetik;
- a pélyazo nyilatkozatét arrél, hogy vagyonnyilatkozat-tételi kotelezettségének eleget tesz;

- a végzettséget, szakképzettséget igazold okiratok kdzjegyzé altal hitelesitett masolatat;

- vezet6i gyakorlatot igazol6 munkaltatéi igazolast;

— a korhaz jovojét érinté részletes szakmai, gazdaségi tervet.

A pélydzatot és mellékleteit 1 eredeti példanyban kell megkildeni Paszté varos polgdrmesterének cimezve (3060 Pdsztd,
Kolcsey Ferenc u. 35.), ajdnlott postai kiildeményként. A palyaztato hidnypoétlasra lehetéséget nem biztosit.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: 2011. augusztus 10.

A pélyazatokat a benyujtas hatéridejétél szamitott 30 napon belill - a felkért el6készité bizottsag, az érintett szakmai kollégi-
um véleményét kovetden — a képvisels-testiilet birdlja el. A munkakor 2011. oktober 1-jétdl tolthetd be.

Bérezés és juttatas: az orvosigazgatd illetménye a Kjt. szerinti garantalt 6sszegben kerll megéllapitasra.

A munkaltatéi dontésen alapulé illetményrész mértékének meghatdrozasa 2012. janudr 1-jét kdvetben a fenntarto altal kitd-
z0tt elvarasok teljesitésére figyelemmel torténik.
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Palyazati hirdetmények orvosi allasokra

A palyazatot meghirdeté Munkahely és munkakor Palyazati feltételek Juttatasok, egyéb informaciok

szerv neve, cime megnevezése
Budapest

Fév. O. Krénikus O. - kozvetlen szv. el6tt allo valamennyihez:

Szent Imre K. belgydgydsz szakorvos orvosnak is, - b: Kjt. szerint,

f6ig. féorvosa A m.-kérhoz kapcsolédé - e: belgyogyész szv., - az allas a betegellatas érdekében

1115 Bp., Iényeges feladat: Kroni- valamennyihez: azonnal betdlthetd,

Tétényi ut 12-16. kus O.-on betegek szak- -orv.d, - palydzatok benyujtasa: dr. Bedros

orvosi elldtasa - fényképes sz.6. (kézzel J. Rébert Ph.D egyetemi docens,

irott formaban is), f6ig. féorvos, fétandcsos részére
—orv.d. és szv.biz. (1115 Bp., Tétényi ut 12-16.)
masolata,
-eb.

Kardiolégiai Profilra
szakorvos

Munkakorhoz kapcsolédd
Iényeges feladat:
echocardiographias
rendelés és a fekvébetegek
szakorvosi ellatasa

Siirg6sségi Betegellato
Egység

szakorvos (2)
Munkakorhoz kapcsolédéd
Iényeges feladat: mindkét
orvos részt vesz az
anesztezioldgia, intenziv
terdpia, stirgésségi be-
tegellatasban

- e: echocardiographias
vizsgalatokban jartassag,
- echocardiagraphias
licence vizsga

-orv.d,

- aneszteziolégia intenziv
terapia,

- stirg8sségi orvostan,

- oxyoldgia szv.
valamelyike, illetve bel-
gyogyasz szv. és a szakor-
vos képzésben valo részvé-
tel (szandéka),

- szv. elétt all6 orvosnakis,
- blintetlen el6élet

*X¥

Budapest Févaros XIII. keriileti Onkormanyzat Polgarmesteri Hivatala (1139 Budapest, Béke tér 1.) megbizasabdl a XIll. keriileti
Egészségligyi Szolgalat Kézhasznu Nonprofit Kft. ligyvezetd igazgatdja meghirdeti a 1131 Budapest, Névér utca 19. szam
alatti rendel6ben m(ikodé XIll./3/5-6s szamU hazi gyermekorvosi korzet gyermekorvosi feladatok ellatésat, terileti ellatasi

kotelezettséggel.

A feladatellatas formaja:

- vallalkozasi formaban;

- az 6nkormanyzattal kotott szerzédés szerint.

Feltételek:

—a4/2000. (Il. 25.) EuM rendelet szerinti képesitési feltételeknek valé megfelelés;

—a 18/2000. (Il. 25.) Korm. rendeletben elGirt feltételek megléte.

A palyazathoz csatolandé:

- diploma és szakorvosi oklevél masolata;
-3 hénapndl nem régebbi erkdlcsi bizonyitvany;

- személyi és részletes szakmai 6néletrajz;

— muUkodési nyilvantartds megujitasarél sz6l6 hatdrozat mésolata;

- orvosi alkalmassdagi vizsgalat meglétét igazolé okmany mésolata.
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A palyazatot meghirdeté Munkahely és munkakor Palyazati feltételek Juttatasok, egyéb informaciok
szerv neve, cime megnevezése

Egyéb informacié:

- hatdridd a pdlyazat benyujtdsara: a megjelenéstél szamitott 30. nap;

— elbirdlasi hataridé: a hatarid6 lejartat kovetd Szocialis-, Egészségligyi és MUivel6dési Bizottsagi tlés idépontja;
- az 6nkorményzat a praxis mikodtetési jogat téritésmentesen adja at;

- a rendeld biztositasa a szerz6désben foglaltak szerint;

- a praxis a palyazat elbiralasat kdvetben a szlikséges iratok beszerzése és a szerz6dések megkotése utdn 2011. julius 1. napjatol
tolthetd be.

A palyazatok benyujtasa az alabbi cimre:
XIll. kerlileti Egészséguigyi Szolgélat Kozhaszni Nonprofit Korlatolt Felel6sségti Tarsasag, 1139 Budapest XIll. ker., Szegedi ut 17.

Felvildgositas kaphato: dr. Felmérai Istvan kozigazgatasi vezet6tél, 1139 Budapest XIII. ker., Szegedi ut 17., t: 452-4207 vagy
452-4200/4207-es mellék.

Baranya megye
Bdcs-Kiskun megye

Békés megye

Békéscsaba Megyei Jogu Varos Onkormanyzata palyazatot hirdet fogorvosi iigyeleti ellatas biztositasara heti pihenéna-
pokon és munkasziineti napokon, valamint Ginnepnapokon folyamatos elérhet6ség biztositasaval és legalabb 6 6ras rendelési
idében (helyszini tartézkodassal) Békéscsaba megyei jogu varos kdzigazgatasi teriiletén vallalkozasi formaban, feladat-ellatasi
szerz6dés keretében, a Békés Megyei Kormanyhivatal Egészségbiztositasi Pénztari Szakigazgatasi Szervével kotott szerz6dés
szerinti finanszirozassal.

Palyazati feltételek:

- a haziorvosi, hazi gyermekorvosi és fogorvosi tevékenységrél sz6l6 4/2000. (Il. 25.) EiM rendeletben, valamint az egészség-
ligyi ellatas folyamatos mikodtetésének egyes szervezési kérdéseirdl sz6l6 47/2004. (V. 11.) ESzCsM rendeletben foglalt felté-
telek megléte;

- fogorvosi képesités;

- az egészségligyi szolgaltatasok nyujtasdhoz sziikséges szakmai minimumfeltételekrél szold 60/2003. (X. 20.) ESzCsM rendelet
szerinti rendel6 és egyéb targyi feltételek megléte;

- a mikodtetési jog megléte vagy megszerzése feltételeinek fennallasa.
Csatoland6 dokumentumok:

- részletes szakmai 6néletrajz;

-3 hénapnal nem régebbi erkdlcsi bizonyitvany;

— a végzettséget igazold okiratok masolata;

- véllalkozés meglétét igazolé dokumentumok;

- a targyi feltételek meglétét igazolé dokumentumok;

- a m(kodtetési jog meglétét igazold hatdrozat vagy a Békés Megyei Kormanyhivatal Népegészségligyi Szakigazgatasi Szer-
vének hatdrozata arrél, hogy a palydzé megfelel a miikddtetési jog engedélyezési feltételeinek;

- nyilatkozat arrdl, hogy a palyazat elbirdlasaban részt vevok a pélyazati anyagot megismerhetik.
A palyazat benyujtasanak hatarideje: a megjelenéstdl szamitott 15 nap.

A palyazat elbiralasanak hatarideje: Békéscsaba Megyei Jogu Varos Onkorményzat Kézgytilésének a pélyazat benyujtasi
hatdridd lejartat kdvetd llése.

A feladatellatas kezd6 idépontja: Békéscsaba Megyei Jogu Varos Onkormanyzata Kézgy(ilésének dontését kévetéen azonnal.

A palyazatok benyujtasanak helye: Békéscsaba Megyei Jogu Véaros Polgdrmesteri Hivatala, Vantara Gyula polgdrmester
részére, 5600 Békéscsaba, Szent Istvan tér 7.

Felvilagositas kérhetd: Békéscsaba Megyei Jogu Varos Onkormdanyzatéanak Polgarmesteri Hivatala Szocialpolitikai Osztalyan
dr. Tégye lldiké osztalyvezet6tél a 06 (66) 523-820-as telefonon, vagy személyesen, elézetes id6pont-egyeztetést kovetben.
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A pélyazatot meghirdetd

Munkahely és munkakor

Palyazati feltételek

Juttatasok, egyéb informaciok

szerv neve, cime megnevezése
Borsod-Abatj-Zemplén megye
Csongrdd megye
Fejér megye
Gy6r-Moson-Sopron megye
Sopronhorpacs Kozség O.  hdziorvos -orv.d, — h: a megjelenéstdl szamitott

Képv.-test.
9463 Sopronhorpacs,
F6u.14.

Hatvan Varos O.
3000 Hatvan,
Kossuth tér 2.

A m.-kérhoz tartozé
Iényeges feladatok:

— hdrom kozségbdl 4llé
vegyes haziorvosi korzet,
— héziorvosi és iskolaor-
vosi feladatok terileti
ellatasi kotelezettséggel,
- véllalkozési vagy
gazdasdagi tarsasagi
formaban

— haziorvosi szv.,

- blntetlen el6élet,

- cselekvéképesség,

- ,B” kategorids jogosit-
vany,

- cs: 3 hénapnal

nem régebbi e.b.,

—-sz.0,,

- d. hiteles masolata, a
4/2000. (II. 25.) EGM
rend.-ben 18/2000. (Il. 25.)
Korm. rend.-ben el&irt
képesitési és egyéb
feltételek megléte,

- nyilatkozat arrél,

hogy a pélyazati eljarasban
részt vevok a palyazati
anyagot megismerhessék,
- orvosi alkalmassagi
vizsgélat meglétét igazold
okmany mésolata

Hajdu-Bihar megye

8. szamu feln6tt hazior-
vosi korzet

hdziorvos

- terileti ellatasi kotele-
zettséggel,

- vallalkozéként,

— hétkozi és hétvégi
kozpi. haziorvosi ligyeleti
szolgalatban valé részvé-
tellel

Heves megye

—4/2000. (Il. 25.) EGM rend.
szerinti képesités és az ott,
valamint a 18/2000. (ll. 25.)
Korm. rend.-ben el8irt
egyéb feltételek,

- ¢s: a v.-et és szakiranyu
képzettséget igazold okirat
masolata,

- részletes személyi és sz.0.,
-3 hénapnal

nem régebbi e.b.,

— hozzéjarulé nyilatkozat
arrol, hogy az eljarasban
részt vevok a palyazati
anyagot megismerhetik

60. nap,

—e. h.:ah.lejartat kdvetd Képv.-test.
Ulés, a palyazd személyes meghallga-
tasét kovetden,

- a tev. betdlthetéségének kezd6
idépontja: 2011. XIl. 1.,

— a praxisjog dr. Vamosi Jézsef féor-
vos tulajdonat képezi,

- a haziorvosi korzethez tartozé
lakossagszam: 1550 6,

— az orszag nyugati részén lévo
kozségben a felujitott, Uj butorzatu
rendeld, a rendelével egy épliletben
1évé szolg. lakas biztositott,

- palyézatok benyujtasa: Sopron-
horpacs Kézség O. cimére

(9463 Sopronhorpacs, F6 u. 14.)
tortén6 megkildésével,

— a palyazati kiirdssal kapcsolatban
felvildgositast Talabér Jené polgar-
mester ad a 06 (99) 533-802-es tele-
fonszamon,

- a mUkodtetési joggal kapcsolatban
érdekl6dni dr. Vamosi Jozsef féor-
vostol a 06 (99) 365-524-es telefon-
szamon lehet,

- a Képv.-test. fenntartja a jogot,
hogy a pélyazatot érvénytelennek
nyilvanitsa,

- a munkaltatéval kapcsolatos
informacié

a www.sopronhorpacs.hu honlapon
szerezhetd

- h: a megjelenéstdl szamitott
30. nap,

—e. h.:ah. lejartat kdvetd soron kovet-
kez6 Képv.-test. Uilés,

- mukodtetés a mindenkori

OEP finanszirozés

figyelembe vételével, kdzvetlen
szerz8dés alapjan,

- arendel6 muikodési,
lzemeltetési koltségei

a mikodtet6t terhelik,

- mikodtetd sajat

koltségére biztositja

a tev.-hez sziikséges,

a mindenkori jogszabaly altal el&irt
minimumfeltételeket,
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Albert Schweitzer K-R.

Nonprofit Kézhasznu Kft.

ligyvezetd lg.-ja
3000 Hatvan,
Balassi Balint u. 16.

sziilész-négydgydsz szak-
orvos

anesztezioldgiai és inten-
ziv terdpids szakorvos

*¥¥

- szlilész-n6gy6gydsz
szakorvosi szakvizsga,
mindkettohoz:

- magyar vagy honositott
orvosi diploma;

- ¢s: szakvizsga
bizonyitvany masolata,
-3 hénapnal

nem régebbi e.b.

- anesztezioldgiai és inten-
ziv terdpias szv.

*¥¥

- palyazatok benyujtasa: zart
boritékban Hatvan véros polgarmes-
teréhez cimezve — 3000 Hatvan,
Kossuth tér 2. —,Haziorvosi palyazat”
megjeldléssel,

— informacié kérhetd: Kovacs Imréné
ligyintéz6tdl a 06 (37) 542-332-es
telefonszamon,

— a palyaztaté fenntartja maganak a
jogot a palyazat eredménytelennek
valé mindsitésére

mindkett6hoz:

— a projekt az Eurépai Unié tdmoga-
tasaval, az Eurdpai Szocidlis Alap
tarsfinanszirozasaval valosul meg,

- b: megaéllapodas szerint,

- m.-id6 és jogviszony:
megallapodas szerint,

- az éllas a palyazatok elbiralasa
utan azonnal betdlthetd,

— palyazatok benyujtasa és részletes
informacié: dr. Zambd LaszI6 tgyve-
zetd Ig. [3000 Hatvan,

Balassi B. it 16., t: 06 (37) 346-464]

Pély Kézség Onkorményzata (3381 Pély, Fé utca 165.) palyazatot hirdet vegyes haziorvosi kérzetben hdziorvosi és iskolaor-
vosi feladatok ellatasra, terlleti ellatasi kotelezettséggel, vallalkozoi vagy kozalkalmazotti jogviszony keretében (megallapo-
das szerint). Csatolt kdzség nincs, praxisjog ingyenes, ellatottak szama 1550 f6.

Palyazati feltételek:

—a 18/2000. (Il. 25.) Korm. rendeletben valamint a 4/2000. (II. 25.) EiM rendeletben foglalt képesitési és egyéb feltételek;
- az ezeket igazol6 okiratok hiteles masolata;

— szakmai tevékenységet is bemutatd részletes 6néletrajz;

-3 hdénapndél nem régebbi erkolcsi bizonyitvany;

- egészséglgyi alkalmassag;

- hozzéjarulé nyilatkozat a palyazati anyag megismeréséhez az elbirdlasban résztvevéknek.

A palyazat beadasi hatarideje: 2011. julius 15.

A palyazat elbiralasa: 2011. julius 30.
Az 4llas a dontést kdvetéen azonnal betdlthetd.
A KOZIGALLAS honlapon torténé megjelenés idétartama: 2011. junius 13.—julius 11.

Szolgdlati lakds biztositott. Munkaidé utan, munkasziineti napokon, Gnnepnapokon kézponti tgyelet mikodik, amelyben a
részvétel nem kotelezé.

A pélyéazatokat Pély kozség polgarmesteréhez (3381 Pély, F6 utca 165.) 1 példédnyban, zart boritékban, ,Haziorvosi palyazat”
megnevezést feltiintetve, postai Uton vagy személyesen kell benyujtani. Erdeklédni lehet Ari Norman polgarmesternél mun-
kaidében a 06 (36) 469-931-es vagy a 06 (30) 864-6803-as telefonszamokon.

Jdsz-Nagykun-Szolnok megye

Komdrom-Esztergom megye
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Négrdd megye

Pest megye

Somogy megye

Szabolcs-Szatmdr-Bereg megye

Tolna megye

Vas megye

Veszprém megye

Zala megye

Palyazati hirdetmények egészségligyi szakképesitéshez kotott allasokra

A pélyazatot meghirdetd szerv
neve, cime

Munkahely és munkakor meg-
nevezése

Pélyazati feltételek

Juttatasok, egyéb informacidk

Torokbalint Varos O. P.H.
2045 Torokbalint,
Munkacsy Mihaly u. 79.

teriileti védéné
- teruleti védonai feladatok
ellatasara

védéné (2)
- 1f6 iskolai védoénai
feladatok, 1 6 teruleti

védondi feladatok ellatasara

mindkettohoz:

- cselekvéképesség,

- blintetlen el6élet,

- ell. féiskola védondi szakan
szerzett d.,

- e: véd6nd6i m.-korben szer-
zett sz.gy.,

- ¢s:sz.0.,

— iskolai v.-et tanusité okl.
masolata,

-3 hénapnal

nem régebbi e.b.,

- nyilatkozat arrdl, hogy a
palyézati anyagot az eljars-
ban részt vevék megismer-
hetik

— a m.-kor hatérozott idej(:
2011. VIIL. 1-jétél

2012. VIII. 31-ig,
mindkett6hoz:

- b: Kjt. szerint,
-h:2011.VIl.15,,

-e. h.:ah.lejartét kdvetd

15 napon belil,

- a palydzatok Nemzeti
Kozigazgatasi Intézet
honlapjan torténé
megjelenésének datuma:
2011.V. 30,

— a palyazati feltételeknek
megfelelé palydzok koziil az
el6értékelés alapjan kivalasz-
tottak személyes
meghallgatasara is sor keril,
- az allas betoltésének id6-
pontja: 2011. VIIl. 1.,

- palyazatok benyujtasa:
Toérokbalint Varos O. P.H.
cimére (2045 Torokbalint,
Munkacsy Mihaly u. 79.),
Turai Istvan polgarmesterhez

— hatérozatlan idej( kinevezés
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Palyazati hirdetmények egészségiigyi szakképesitéshez nem kotott
vezetdi és egyéb allasokra

A palyazatot meghirdet6 szerv Munkahely és munkakor meg- Palyazati feltételek Juttatasok, egyéb informaciok
neve, cime nevezése

1. A palydzatot meghirdetd szerv:

neve: Karcag Varos Onkorményzatanak polgarmestere;
cime: 5300 Karcag, Kossuth tér 1.

2. A meghirdetett allashely:

Az intézmény megnevezése: Katai Gabor Kérhaz;
pontos cime: 5300 Karcag, Zoldfa u. 48.;

munkakor: gazdasdgi igazgato;

id6tartam: 5 év hatarozott idejl munkajogviszony.

3. A gazdasagi igazgato feladatkorébe tartozik:

- a féigazgatd kozvetlen iranyitdsa mellett a gydgyintézet miikddésével 6sszefliggbé gazdasagi, pénziigyi, muszaki és intéz-
ménylizemeltetési feladatok, valamint mindezekkel 6sszefliggésben felmerilé adminisztrativ teenddk irdnyitasa;

- a szervezeti és mkodési szabdlyzatban meghatérozott tovabbi feladatok ellatasa.
4. A pélyazat elnyeréséhez elGirt feltételek:

a) szakiranyu felséfoku iskolai végzettség vagy felséfoku iskolai végzettség és emellett mérlegképes konyveldi vagy ezzel
egyenértéki szakképesités, valamint

b) legaldbb hdroméves vezetdi gyakorlat;
) biintetlen el6élet;

d) szerepelnie kell a szamvitelrdl sz6l6 2000. évi C. torvény 151. § (3)-(5) bekezdés szerinti nyilvantartas valamelyikében, to-
vabba rendelkeznie kell a tevékenység elldtasara jogositdé engedéllyel (igazolvannyal);

€) a 292/2009. (XII. 19.) Korm. rendelet 18. § (3) bekezdése szerint a fenti kovetelmények aldl felmentés adhatd, ha a palyazé a
megbizaskor koltségvetési szervnél legaldbb Otéves gazdasagi vezet6i gyakorlattal rendelkezik és a megfelel6 végzettség
vagy képesités megszerzéséhez a tanulmanyait mar megkezdte.

5. Juttatas:

- munkabér;

- egyéb juttatds megallapodas szerint.

6. A palyazatnak tartalmaznia kell:

- a palyadzo részletes szakmai 6néletrajzat;

- az intézmény gazdasdgi vezetésére irdnyuld szakmai programjat;

- 3 hénapnal nem régebbi erkolcsi bizonyitvanyt;

- végzettséget, képzettséget, vezetdi gyakorlatot igazolé okiratok masolatat;

- nyilatkozatot arrol, hogy a palyazati anyagot az eljarasban részt vevék megismerhetik;

- nyilatkozatot arrél, hogy sikeres palydzat esetén vagyonnyilatkozat-tételi kdtelezettségének eleget tesz.
7. A pélyazatot el6készit6 bizottsag véleményezi, majd a polgdrmester dont.

8. A palydzat benyujtasanak feltételei:

a) palyazat benyujtasanak helye: a varosi onkormanyzat polgarmesterénél, 5300 Karcag, Kossuth tér 1

b) hatarid6: a Nemzeti Kzigazgatasi Intézet honlapjan t6rtén6 megjelenéstél — 2011. junius 8. — szamitott 30 napon beliil;
¢) elbirdldsdnak hatarideje: a pélyazat benyujtasi hataridejét kovetd 30 napon beliil.

9. Az allas betolthet6: a palyazat elbiralasat kovetéen azonnal.

*%

Tata varos polgarmestere palyazatot hirdet az Arpad-hazi Szent Erzsébet Szakkorhaz és Rendeldintézet gazdasdgi igazgatéi
munkakor betoltésére

A munkaviszony idétartama: hatdrozott idejd - 6t év — munkaviszony a Munka Torvénykonyvérdl sz6lé 1992. évi XXII. tor-
vény (Mt.) vezetd allasi munkavdllalokra vonatkozé szabalyai szerint, hdrom hénap prébaidé kikotésével.



13. szam EGESZSEGUGYI KOZLONY 2199

A palyazatot meghirdet6 szerv Munkahely és munkakor meg- Palyazati feltételek Juttatasok, egyéb informaciok
neve, cime nevezése

Foglalkoztatas jellege: teljes munkaidd, Mt. szerinti fé6foglalkozas.

A vezet6i megbizas idétartama: a vezetdi megbizas hatdrozott idére — 6t évre —szél.

A munkavégzés helye: Arpad-hazi Szent Erzsébet Szakkérhaz és RendelBintézet, 2890 Tata, Varalja u. 6.
A munkakorbe tartozo, illetve a vezet6i megbizassal jaré lényeges feladatok:

A koltségvetési szerv gazdasagi vezetbje a 292/20009. (XII. 19.) Korm. rendelet alapjan:

a) irdnyitja és ellenérzi a gazdasdgi szervezetet;

b) felelés a 15. § (2) bekezdésében és a 16. § (7) bekezdés b) pontjaban megjelolt feladatok ellatasaért;

c) a koltségvetési szerv més szervezeti egységéhez beosztott, tovabba a koltségvetési szervhez rendelt, mas koltségvetési
szerv dltal foglalkoztatott, a gazdalkodasi, konyvvezetési, adatszolgaltatasi feladatok ellataséért felelés alkalmazottaknak
irdnymutatast ad;

d) gazdasdgi intézkedéseket hoz.

A gazdasdagi igazgatd iranyitja és ellendrzi az 6nall6 koltségvetési intézmény gazdasagi (pénzligyi, miszaki, lzemeltetési stb.)
szervezetét, iranymutatdst ad a szakmai szervezeti egységek gazdasagi munkajahoz, ellenérzi azt.

Munkabér és juttatasok: a Munka Torvénykdnyvérdl sz616 1992. évi XXII. térvény szerint, megegyezés alapjan.
Palyazati feltételek:

- a gazdasagi vezetbének a fels6oktatasban szerzett pénziigyi-szamviteli végzettséggel, vagy a felséoktatasban szerzett egyéb
végzettséggel, szakképzettséggel és emellett legaldbb allamhaztartasi mérlegképes kdnyveldi képesitéssel kell rendelkeznie.
A gazdasagi vezetdnek a konyvviteli szolgaltatas korébe tartozé feladatok ellatasa tekintetében szerepelnie kell a szamvitelrél
sz616 2000. évi C. torvény (a tovabbiakban: Szt.) 151. §-anak (3) bekezdése szerinti nyilvantartdsok valamelyikében, tovabba
rendelkeznie kell a tevékenység ellatasdra jogosité engedéllyel (igazolvannyal).

[A 292/20009. (XII. 19.) Korm. rend. 18. §-a, és a 13/2002. (lll. 28.) EGM rendelet 5. § (1) és (3) bekezdésének megfelel6en.]
- legaldbb 5 éves, a szakteriileten szerzett vezetdi gyakorlat;

- biintetlen eléélet;

- vagyonnyilatkozat-tételi kbtelezettség.

A palyazat elbiralasanal elényt jelent:

— koltségvetési intézményi gazdalkodasban szerzett gyakorlat.

A palyazat részeként benyujtandoé iratok, igazolasok:

- a palyazat feltételeként el8irt iskolai végzettséget, szakképesitést igazold okiratok kdzjegyzé ltal hiteles masolatai,
- a munkakor elldtasara vonatkozo szakmai elképzelés,

- személyi adatokat is tartalmazé részletes szakmai 6néletrajz,

-3 hdénapnél nem régebbi eredeti erkdlcsi bizonyitvany,

— a palyazati feltételként el6irt vezet6i gyakorlat igazolasa,

— hozzdjarulé nyilatkozat a palyazati anyagba foglalt személyes adatoknak a palydzati eljardssal 6sszefliggésben sziikséges
kezeléséhez, tovabbd, hogy a pélyazat elbirdldsdban részt vevék a palydzat anyagaba betekinthetnek, személyes adatait meg-
ismerhetik,

—a2007. évi CLII. torvény alapjan a vagyonnyilatkozati kotelezettség véllaldséra vonatkozé nyilatkozat;

—a Munka Térvénykonyve 191. §-a szerinti el6zetes 6sszeférhetetlenségi nyilatkozat.

A munkakor betdlthetéségének idépontja: a palyazatok elbiralasat kovetéen azonnal.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: 2011. julius 31.

A palyazatok benyujtasanak médja: a palyazati anyagot kettd példanyban, zart boritékban kell benyujtani Tata véros pol-
garmestere cimére (2890 Tata, Kossuth tér 1.).

A boritékon fel kell tiintetni: ,Arpad-hazi Szent Erzsébet Szakkdrhaz és Rendelintézet, gazdasagi igazgatéi palyazat”.

A palyazat elbiralasanak maédja, rendje:

A kozalkalmazottak jogéllasardl sz6l6 1992. évi XXXIII. térvény (Kjt.) 20/A. §-dban, tovabba a Kjt. egészségligyi intézmények-
ben torténé végrehajtasarol szol6 356/2008. (XIl. 31.) Korm. rendelet 4. §-dban foglaltaknak megfeleléen.

A palyazat elbiralasanak hatarideje: 2011. augusztus 31.
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A palyazatot meghirdet6 szerv

neve, cime

Munkahely és munkakér meg-
nevezése

Palyazati feltételek Juttatasok, egyéb informaciok

A palyazati kiiras tovabbi kozzétételének helye, ideje:
- NKI honlapja, 2011. julius 1.

- Tata véros hivatalos honlapja.

A munkaltatéval kapcsolatban tovabbi informaciot a www.tata.hu honlapon szerezhet.

A palyazati felhivas kozzétevdje a Nemzeti Kozigazgatasi Intézet (NKI). A palyazati felhivas a munkaltaté altal az NKI részére
megkdlildott adatokat tartalmazza, igy annak tartalmdért a palyazatot kiird szerv felel.
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