EIndkségi ules jegydkonyv
Datum: 2017. 01. 13
Helyszin: Beckman Coulter Magyarorszag Kft. (103RI8pest, Papirgyar utca 58-59.)
Jelenléwk:
Laborexpert Kft. /Dr. Schuman Adam, elndk
Diagnosticum Zrt. / Dr. Péterfy Ferenc, tarselnok
Roche Hungary Kft. / Dr. Hodossy Tamas Lajos, farlde
Biotest Hungaria Kft. / Dr. Karabélyos Csaba, ebgik tag
Beckman Coulter Kft. / Dr. Bezzegh Attila, elndkstay
Biomedica Hungaria Kft. / Toth Kéaroly, feligydlizottsagi tag
Siemens Healthcare Kift. / Varga Jozsef Akos, fedilipjizottsagi tag
HIVDA / Dr. Kramer Mihaly, tanacsado
HIVDA / Dr. Széles Laszl6, jogi képvisel
HIVDA / Lepsényi lldiko, kbnyved
HIVDA / Voith Andras, webmester

Laborexpert Kft. / Kulcsar Zsofia, jeg§kdnyv vezeb

Témak:

- MEDTECH szervezeti atalakulds, MEDTECH WEEK 2017
- LTO migracio

- IVD regulacio

- Etikai kodex

- HIVDA felligyelébizottsag feladatai

- HIVDA belst tgyek: adminisztracio, pénzigyek, jogi Ugyek, kags, HIVDA titkarsag,
arculat, weblap



. Fellgyebbizottsag Iétrehozasa

Széles L4szIo részletezi a torvénydigdsait erre vonatkozdan (szukséges, ha a tagok
tobbsége nem maganszemély), felUfpelottsagi Ulésen szikséges elnokot
valasztani, tgyrendet késziteni; feladata az elpksves beszamoldjanak attekintése,
ennek elfogadasara javaslat tétel

A HIVDA véltozasbejegyzési kérelmére jelenleg néh meg valasz a birdsagrol.

Toth Karoly elvéllalta a fellgyébizottsagi Ulés megszervezéseét; hatardbruar
vége. Ugyrend és felligyddizottsagi llés ékészitésében segitséget nyujt Dr. Széles
Laszlo.

. Dr. Péterfy Ferenc elmondta, megjott a valasz azésEgpgugyért felés
allamtitkarsagrol, melyben a javasolt stratégiai riqxségi  egyuttikodési
megéllapodasra nyitottak. Ez lebstget adhat az Uj regulacid hazai adaptalasa, Uj
jogszabalyok  élkészitésében vald véleménynyilvanitasra. A  <wER”
elokészitésének koordinalasat Dr. Péterfy Ferencliglla

. HIVDA adminisztracio, bels tigyek

A HIVDA eddigi dokumentacioi a Diagnosticumnal mamnak

2016-0s év lezéraséat az eddigi konygwetgzi el

2017-6l Lepsényi lldiko / Multikontir Kft (1195 Budapesiagysandor Jozsef u. 2.
fszt. 1.) végzi a HIVDA konyvelését.

e-mail:ildiko.lepsenyi@multikontir.hu

telefon: 30-900-3717

lIdiké elmondasa szerint nagyjabdl havi 10.000 éltdéggel jar majd a tevékenysége,
ami elfogadhaté az elnbkségnek, igy o6krrpontosabb ajanlatot illetve
szerddestervezetet hamarosan kild a HIVDA elndkség részé

A HIVDA bankszamlajat jelenleg Péterfy Ferenc kezé#lz egyesulet birGségi
valtozasbejegyzését koven az elndk és a tarselndkok kapnak onéllé rendésie
jogot.

Molnar Arpad atadja a készpénzes nyilvantartastséarn Zsofianak januar honapban.
A pénztéar nyilvantartas szerinti egyenlege jelen&G98 Ft

Kulcsar Zsofia végzi majd a HIVDA adminisztratietebit.

. Honlap, megjelenés

A hivda.hu honlap tartalmi és arculat frissitésdlj—alapszabaly, elndkségi tagok
listaja, felligyebbizottsagi tagok listaja, @dasanyagok, etikai kddex angol és magyar
nyelven, tagok listajanak frissitése, Dr. Kramerh8ly ebadas anyagai (MLDT)
Felebs: Kulcséar Zsdfia, Voith Andrés

A honlap tartalméra vonatkozéan javaslatot tehetné#igok, az elndkség korlevelet
kuld eril, ennek hatarideje februar kézepe. RdeKulcsar Zsdéfia

A honlap 0] megjelenését, Uj levélfejlec, e-maimek valamint névjegykartyak
tervezeseét, intézeését illetve frissitéseket Voittdms / Promotica Bt. végzi. ,Member
of MedTech Europe” felkeril a honlapra, névjegyekfejlécre. Neéevjegyekd
fejenként 50 db készul majd.



e-mail: mail@promotica.hu

telefon: 0630 228 58 85

HIVDA névjegy minden elndkségi tag részére, valarkirdmer Mihalynak készul
NéV'@hivda.hu e-mail cim késziul a felugyiizottsagi illetve elndkségi tagok
szadméra, valamint Kramer Mihalynak

Az allamtitkarsagi kommunikacioban is aivda@hivda.hu e-mail cim lesz
hasznalatban.

A hivda@hivda.hue-mail cimre érkez levelet az elndkségi tagok valamint Kramer
Mihaly olvashatja majd.

LTO.hu és medtecheurope.org oldalak elérege felkeril a hivda.hu-ra

. MedTech Europe, szakmai informacidk

Az elnbkség felkéri Dr. Kramer Mihalyt a MedTechdlgove, illetve egyéb szakmai
informaciok feldolgozasara, felligyeletére, a HIV#&akmai konferenciakon vald
képviseletére, illetve esetleges konkrét projekteBonyolitasara, melyet februar
kézepébl tud elvallalni. A napi hirlevelek kovetését valamidészakos, max. két
hetenkénti 6sszefoglalasat, a hasznos informadgikinéseét is februar kdzegttfogja
végezni. Ezeket hirlevél formajaban kuldjuk a tagsk.

Dr. Krdmer Mihalyt az elndkség hat hdnapra megbszakérdi, tanacsadoi feladatok
ellatasara, melgt a szerddéstervezetet, illetve a technikai részleteket niktjknajd

a HIVDA elndkség részére.

A hirlevél rendszer valtozasarol korlevél megygséanak. Felék: Kulcsar Zsbéfia

A MedTech Europe szervezeti felépitégémikodesésl, a tagsag kotelezettseddir
és ebnyeirdl a HIVDA tagok szamara t4jékoztaté anyagot alsZie az elndkség.
Ennek tikrében, a HIVDA, mint MedTech tag szer8bdés feladatairdl, illetve
egyesuletink altalanos pozicionalasardl szinténségps allaspontot alakit ki az
elnokség. Felék: Schuman Adam

. Etikai kédex

A MedTech Europe Altal kiadott etikai kddex magjenditasa elkészilt. Kdoszonet
erte Hodossy Lajos elndk urnak.

A magyar forditast minden tag meg fogja kapni @ésida végeig lesz lehitég ennek
ellendrzéseére, visszajelzések kildésére. Ezutan a mdigyae angol nyeli verzié is
felkerdl majd a honlapra.

Az EIndkség véleménye szerint az Allamtitkarsagiiggnikodés keretébe az etikai
kodex kérdését is célstebeemelni.

. Egyesuletek k6zotti kommunikacid

Az Orvostechnikai Eszk6zok Gyartéinak és Forgalnmedd Szovetségével vald
kapcsolatfelvételben Hodossy Tamas Lajos nyujtségeét.

Az Egészségugyi Technoldgia és Orvostechnikai BailEgyesiletével (ETOSZ)
val6 kapcsolatfelvételben Karabélyos Csaba valllagitséget.

A talalkozok célja informaciocsere, illetve esetis@gyittrikodés pl. az etikai kodex
bevezetésében és gyakorlatdban. (februar, marcius)



10.

LTO

Az MLDT és a HIVDA megegyezése alapjan a HIVDA gddést kotott az AACC-
vel novemberben.

Az MLDT és a HIVDA kozotti egyuttiikodést az LTO.hu migracié és Uzemeltetés
vonatkozasaban szédesbe kell foglaini (MLDT EIndkségi Ulés hatarozatdVDA
vallalasa, finanszirozas, operativ feladatok, Idik). A szerddés ebkészitesét Dr.
Bezzegh Attila vallalta, melyben segitséget nyujtEréles LaszIo is.

MedTech week

Az EInOkség egyetértett abban, hogy a HIVDA megése lakossagi
rendezvényeken fontos feladat a gben, mely az Allamtitkarsagi egyiittikddés
része is lehet.

A MedTech Week keretében mas orszagokban éventaveznek ilyen
rendezvénysorozatokat. 2018-t0l (esetleg 2@1)7& HIVDA, vagy egyes tagjai is
bekapcsolodhatnanak ebbe. Dr. Hodossy Tamas LagpoDré Bezzegh Attila
informaciot szereznek be a Roche és Beckman cdlptke altaldban a MedTech hét
gyakorlatarol mas eurdpai orszagokban.

IVD regulacio

A kormanyzati egyuttitkddés keretében az IVD direktiva honositasaban\éDAI
részt kivdn venni az EInokség allaspontja szekhhez el§sorban a gyartd tagok
javaslatait varjuk.

A jogszabalyvaltozasokrél és azok gyakorlati megsi@hsardl 2017 soran tervezink
egy képzést/konferenciat, leiség szerint nem csak tagjaink részére.

FeleBs: Schuman Adam, Dr. Péterfy Ferenc



