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A HIVDA FO CELJAI

e Az in vitro diagnosztikahoz kot6d6 ismeretek,
tudomanyos eredmények és ezekkel kapcsolatos
informacidk atadasa, a tagok szakmai ismerete-
inek bovitése.

e Hozzajarulds a hazai egészségligy hatékony-
saganak, eredményességének javulasahoz az
egészségiligyben dolgozd szakemberekkel, a
szakmai szervezetekkel és illetékes hatdsagokkal
egylttm(ikodve. Kozrem(ikodés a korszer(i vizs-
galatok, gyorsabb és megbizhatébb eredménye-
ket biztositd rendszerek bevezetésében. A kdz-
egészségligy javitasa érdekében a laboratériumi
eredmények értelmezését segitd szolgaltatasok
tdmogatasa és ezzel az egészségtudatossag
elésegitése.

e A tagok érdekeinek képviselete és védelme a
szakmapolitika jogi szabalyozas és a gazdasag-
iranyitds magyarorszagi és kulfoldi férumain.

¢ Labordiagnosztikai események, rendezvények

szervezése és tamogatasa.

A Magyar Diagnosztikum Gyarték és Forgalma-

z6k Tudomanyos, Ismeretterjeszt§ és Erdekvé-

delmi Egyesiilete (Hungarian In Vitro Diagnostic
Association, HIVDA) a MedTech Europe tagja.
A 21 tagvallalat osszesitett kereskedelmi forgalma
a hazai in vitro diagnosztikai piac 90%-at képvise-
li. A 2017 januarjatdl hivatalba lépett Uj elnokség
kiemelt feladatanak tekinti az egyesiilet szakmai
és kozéleti aktivitdsanak fokozasat. Célkitlizéseink
eléréséhez szorosan egyuttm(ikédink a Magyar
Laboratériumi Diagnosztikai Tarsasaggal (MLDT).




SZERVEZETI VALTOZASOK 2017-BEN

Az egyesiilet Uj elnoke 3 éves hatdrozott idGtar-
tamra a Laborexpert Kft. (Dr. Schuman Adam),
tarselnékok Diagnosticum Zrt. (Dr. Péterfy Ferenc)
és Roche Magyarorszag Kft. (Dr. Hodossy Tamas
Lajos), elntkségi tagok Beckman Coulter Kft. (Nagy
Andrea) és Biotest Hungaria Kft. (Dr. Karabélyos
Csaba).

Az Uj Ptk. kotelezGvé tette a Feliigyeld Bizottsag
valasztasat, ezért 3 éves hatarozott id6tartamra
az Egyesiilet Feliigyel6bizottsagi tagjai 2017-t6l a
Biomedica Hungaria Kft. (Téth Karoly), Biosan Kft.
(Vesztergombi Gabor) és a Siemens Healthcare Kft.
(Varga Jézsef Akos).

Az aktudlis torvényi kovetelményeknek megfeleld
Uj Alapszabalyt 2017 majus 12-én fogadta el a
kdzgy(ilés. A Févarosi Torvényszék 2017 jalius 21-
én kelt végzésével az Uj alapszabaly és a vezetd
tisztségviselbk hivatalosan is bejegyzésre kertltek.

2017-ES CELJAINK, MEGVALOSITASUK
ES TEVEKENYSEGEINK

Uj arculat

e Elkésziilt a HIVDA Uj honlapja, folyamatos
tartalmi frissitésekkel.

o Elkésziilt egyesiiletiink bemutatkozd brossuraja.

« Uj fejléces papir, névjegyek, e-mail cimek kertiltek
bevezetésre.

Hirlevelek

2017 Aaprilisatél honlapunkon rendszeresen
publikalt hirlevelekben tajékoztattuk tagjainkat
a legfontosabb aktualitasokrél. Emellett tébb
rendkiviili hirlevelet is kiadtunk. Eredeti célki-
tlizéseinkhez tartva magunkat az alabbi témakrol
frtunk:

e A HIVDA kozgy(ilésének, vezet6ségének hataro-
zatai, allasfoglalasai

e A MedTech IVD reformmal kapcsolatos legfon-
tosabb Ujdonsagok ismertetése

¢ Beszamoldk kongresszusokroél, a tagsagot érin-
t6 rendezvényekrél

e A Labtestsonline fejlesztés aktudlis allapotai
(2017 szeptemberétdl)

e a Tagtarsak altal javasolt témak feldolgozasai.

Hirleveleinkkel 2018-ban is rendszeresen
jelentkezlink.

A HIVDAROL

A HIVOA st




MedTech Europe aktivitasok

A HIVDA a Medtech Europe tagja, mely 2017
januar 1. 6ta az EDMA és az EUCOMED jogutddja.
Az elndkség kiemelt feladatdnak tartja a briisszeli
k6zpontl MedTech Europe szervezetével vald szo-
ros egylttmiikodést.

S MedTech Europe

)( from diagnosis to cure

Folyamatosan figyeljiik és referaljuk a MedTech
hirleveleit, hivatalosan kézzétett munkaanyagait
és a tagsag szamara fontos informaciéit.

Aprilis 20-an Briisszelben részt vettiink a nem-
zetkozi egyesiiletek taldlkozéjan, ahol Kulcsar
Zs6fia képviselte a HIVDA egyesiiletet.

A MedTech Etikai kdédexet és magyar forditasat
publikaltuk honlapunkon. A HIVDA elndksége
ezzel kapcsolatos allasfoglalast adott ki.

A HIVDA a MedTech munkacsoportjai koézul
jelenleg hatban aktiv tag (CT - Ethics & Com-
pliance Committee, CT - Regulatory Affairs
Committee (IVD), WG - Environmental Working
Group (IVD), CN - National Associations Council
(IVD), WG - Chemicals Working Group, Electronic
Devices Working Group).

Szeptemberben részt vettink a MedTech
Europe Uj igazgatdsagi tanacsa IVD tagjainak
szavazasan.

Osszel regisztraltunk a Medtech Forum 2018-ra,
mely Eurdpa egyik legnagyobb egészségligyi és
orvostechnika ipari konferencidja 2007 6ta.

Kapcsolat épitése mas érdekvédelmi
szervezetekkel

e Az Orvostechnikai Eszkozok Gyartdinak és

Forgalmazédinak Szovetségével (0SZ) vald
kapcsolatfelvételben Dr. Hodossy Tamas Lajos
nyljtott segitséget.

Az Egészségligyi Technoldgia és Orvostechnikai
Szalliték Egyesuletével (ETOSZ) valé kapcsolat-
felvételben Dr. Karabélyos Csaba segitett.

HIVDA-ETOSZ talalkozéra marcius 6-an a
Biotest Hungaria Kft. térokbalinti irodajaban
kerdlt sor, ahol egyeztetést tartottunk a jovébeni
egylittm(ikodés céljabol. A témak kozott sze-
repelt az Etikai kddex, a compliance, valamint
a kozbeszerzésekkel kapcsolatos kérdésekben
valo kozos fellépés is.

Az ETOSZ bemutatasat a majusi kozgylilésen Dr.
Karabélyos Csaba tartotta meg, a prezentdacid
elérhetd honlapunkon.

November 22-én haromoldali megbeszélést
tartott az ETOSZ, az Orvostechnikai Szovetség
(0SZ) és a HIVDA, amelyen az Uj Etikai Kédex
hazai bevezetésével kapcsolatos kérdésekrél volt
sz0. A harom szervezet képvisel6i megegyeztek
egy kozos etikai munkacsoport létrehozasaban,
szervezetenként 2-3 f6 részvételével. A mun-
kacsoport 2018-ban létrejott és megkezdte
munkajat.




e Marciusban a Nemzeti Akkreditalé Hatdsag fel-
kérte a HIVDA egyesiiletet, hogy vegyen részt
az orvosi laboratériumi akkreditacié el6készi-
tésében és megvaldsitasaban kozrem(ikodd
Szakmai Tanacsadd Testiilet munkajaban. Az
eredetileg decemberre tervezett alakuld Ulésre
végiil 2018 januarjaban keriilt sor.

e A HIVDA egyiittm(ikédést kezdeményezett az
Emberi Er6forrasok Minisztériuma Egészség-
igyért Felelds Allamtitkarsagaval, amelyre
2017 év elején pozitiv valaszt kaptunk. Ennek
szerzOdéses keretbe foglalasa hosszabb folya-
mat, varhatdéan 2018-ban zarul le.

e Oktdberben az Allami Egész-
ségligyi EL&tS Kozpont

;g . 4z g AE |
,Adasvételi szerz6dés preana- USRS

litikai és mikrobioldgiai labor
berendezések
targyban inditott kdzbeszerzési
eljaras dokumentumainak atta-
nulmanyozasat kévetben, a Tagok
tobbségi tdmogatasaval a HIVDA
allasfoglalast fogalmazott meg,
amelyet eljuttatott az illetékesek-
hez, valamint publikalta honlapjan

is. A Kozbeszerzési Hatdsag Koz-
beszerzési Dont6bizottsaga kés6bb megsem-
misitette a kozbeszerzési eljarast meginditd
felhivast, a kozbeszerzési dokumentumokat és
az AEEK-nak a kdzbeszerzési eljarasban hozott
valamennyi déntését.

beszerzésére”

A=ZEK

Allami Egészséguigyi Ellato Kézpont

e Az AACC (American Association for Clinical
Chemistry) altal létrehozott LabTestsOnline.org
magyar verzidja. A domain tulajdonosa a HIVDA,
az AACC éves licenszdijat a HIVDA fizeti. 2017-ben
az MLDT-vel vald megegyezésnek megfelelden
a kils6 szolgaltatd platformjardl elindult a tar-
talom migrdlasa az amerikai/AACC platformra.
A megegyezés alapjan az oldal tartalmat 3 év
alatt az MLDT korszer(isiti, majd ezutan is nap-
rakészen tartja. A HIVDA elndksége ezt a HIVDA
anyagi tdmogatésa feltételének tekintette. Oszre
elkésziilt a HIVDA és az MLDT kozotti szerz6dés
tervezete is, amelyet megkapott az MLDT vezet6-
sége. Ennek alairasa kovetkezd év elején varhatd.
Az MLDT egyuttmdkddés, illetve LTO ligyek fele-
lGseként Dr. Bezzegh Attildt Dr. Kramer Mihaly
valtotta fel. A HIVDA és az MLDT megallapodasa
alapjan 2017 szeptemberétél a HIVDA (az
MLDT LTO ad-hoc Bizottsdganak tagjaként)

aktivan bekapcsolédott

a régi honlap teljes

kori  megujitasaba.

Ennek soran - joval

tébb, mint 100 mun-

kadra raforditasaval

- elvégeztilk a régi

diagnosztikai tesz-
tek szdvegének
telies migraciéjat
az U honlapra.
Leforditottuk  és
atvezettiik az amerikai, szdvegsze-
rlien is megujult tartalom egyes fontos elemeit

a magyar oldalra. Ennek eredményeként az Uj

honlap 2017 karacsonyi élesitését kdvetden a

magyar olvasok a kordbbi szakmai tartalom

teljes szévegét az Uj kérnyezetben olvashatjak.

e Tevékenységiinket 2018-ban is valtozatlan
aktivitdssal tervezziik folytatni. A még hatralévé
egységesitési feladatok megoldasat kovetden
aktivan terveziink bekapcsolddni a honlap
szakmai tartalmanak megujitdsaba, tovabba
a honlap mi(ikodtetéséhez, korszer(isitéséhez
elengedhetetlenil sziikséges anyagi bazis meg-
teremtésében is részt vallalunk.




2017 majus 5-én az Uj IVD regulacié megjelent az
EU Hivatalos Kozlonyében. A HIVDA az Uj szaba-
lyozassal kapcsolatban publikalt hasznalhatd infor-
macidkat a Hirlevelekben, illetve mas csatornakat
felhasznalva a tagsag részére hozzaférhetdvé tette.

A rendelet magyar nyelv(i szévege honlapunkon,
a ,Dokumentumok” meniiben talalhaté. Ugyanitt
az ,IVDR Booklet” tajékoztaté anyag és MedTech
Europe atmeneti idészakra vonatkozé allasfoglala-
sai is feltdltésre keriiltek.

Juniusi hirleveliink mellékleteként az Elndkség
Osszeallitotta a ,Tudnivaldk az IVD regisztraciérél”
cim( anyagot, mely az aktudlis jogi szabalyozas
mellett gyakorlati tapasztalatokat és tanacsokat is
tartalmaz.

A MedTech Europe Uj etikai kédexet adott ki tagjai
szamara, mely 2017 januar 1-én lépett hatdlyba,
a ,turelmi id6szak” 2017 év végéig tartott. A kddex
eredeti szovege és magyar forditdsa honlapunkon
talalhatd.

A HIVDA Elnokségének 1/2017 (IX. 18.) elndkségi
hatarozata szerint a HIVDA teljes egészében elfo-
gadja a MedTech Europe altal kiadott etikai kddexet.
Tagjai szamara ,helyes gyakorlatként” jeloli meg az
abban foglaltakat. A HIVDA egyenl8re nem alakit ki
sajat dltalanos gyakorlatot a kddex betartasanak el-
lenBrzésére, etikai bizottsag feldllitasara és az irany-

elveket megszegdk szankciondldsara. Etikai vétség
gyanuja esetén a Tagoknak joguk és lehetGségiik
van az Elntkséghez fordulni, mely sajat hataskoré-
ben donthet 'ad hoc’ etikai bizottsag felallitasarol.
Ez az allaspont 2018 december 31-ig érvényes.

Ezzel egylitt a HIVDA torekszik egységes, akar kdzos
gyakorlat kialakitdsara egyéb hazai érdekvédelmi
szervezetekkel (ETOSZ, Orvostechnikai Szovetség).
Folyamatosan figyelemmel kiséri a MedTech Europe
etikai kddex-el foglalkozé munkacsoportjanak
tevékenységét, tajékozddik a kddex bevezetésének
nemzetkozi gyakorlatarol.

A HIVDA 6nallé standdal vett részt a MOLSZE XV.
Nagygyllésén (Szeged, 2017 augusztus 24-26.),
ahol egyesiiletiinket Dr. Kramer Mihaly és Dr. Schu-
man Adam képviselték. A rendezvényre szinvona-
las, a megujult HIVDA tevékenységét bemutatd
brossurat készitettlink.

A résztvevBk szamara informdaciét adtunk egyesii-
letiink mikodésérol és tevékenységérdl. Szamos
informalis megbeszélést folytattunk a laborszakma
és a HIVDA tagok jelen lévG6 képviselBivel. Az MLDT

akkori vezetdségi (ilésén Dr. Hodossy Lajos tavollé-
tében a HIVDA-t Dr. Schuman Adam képviselte.

A kongresszus zarasaként megrendezett dijkiosz-
tén atadtuk a HIVDA szponzoraciéjaként felajanlott
El6addi Arany, Eziist és Bronz emléktablakat, a
hozzatartozé pénzjutalmakkal egyitt, Gsszesen
300 ezer Ft értékben. A dijazottakat a szervezlk
altal felkért tudomanyos bizottsag jelolte, Prof. Dr.
Kappelmayer Janos vezetésével.




BESZAMOLO
2017

Az egyszeres konyvvitelt vezetd egyéb szervezet
egyszerusitett beszamoléja és kozhasznisagi melléklete

2017. év

PK-341

Szervezet | Jogi személy szervezeti egység neve:

HIVDA Magyar Diagnosztikum Gyartok és Forgalmazok Tudomanyos, Ismeretterjeszto és Erdekvédelmi

‘Egyesﬂle{e

Az egyszerl(isitett beszamol6 mérlege (Adatok ezer forintban,)
El6z6 év El6z6 év Targyév
helyesbitése
ESZKOZOK (AKTIVAK)
A.  Befektetett eszkdzok
I. Immaterialis javak
1. Targyi eszkézok
11I. Befektetett pénzigyi eszk6zok
B. Forgbeszkozok 6525 5555
I. Készletek
II. Kovetelések 296 542
Il. Ertékpapirok
IV. Pénzeszkodzok 6229 5013
ESZKOZOK OSSZESEN 6525 5555
FORRASOK (PASSZIVAK)
C. Sajat téke 6515 5545
1. Indulé téke/jegyzett téke 3701 3701
1. Tékevaltozas/eredmény 3571 2814
111 Lekotott tartalék
V. Tér%yévi eredmény alaptevékenységhdl
(kozhasznu tevékenységbdl) =757 -970
V. Targyévi erdemény vallalkozasi tevékenységb6l
D. Tartalék
E. Céltartalékok
F. Kotelezettségek 10 10
A 2 0 1 7 E’VI B E SZA M O LO I. Hosszu lejarati kotelezettségek
, 1. Révid lejaratu kotelezettségek 10 10
A N ALITI KAJA FORRASOK OSSZESEN 6525 5555
Ny.v.:2.0 A nyomtatvany papir alapon nem kiildhet6 be! Nyomtatva: 2018.02.14 14.31.
Medtech membership fee Az egyszeres konyvvitelt vezet egyéb szervezet
egyszerusitett beszamoloja és kozhaszniisagi melléklete PK-341
AACC LTO.hu license fee 2017. év
1 Jogi személy szervezeti egység neve:
Jogi koltségek 1 [HIVDA Magyar Diagnosztikum Gyartok és Forgaimazak Ti anyos, 5 és Er Egy
honlap tizemeltetés, domain dij, online és
offline anyagok, nyomdakdltség, MOLSZE — —
el6adéi dijak Egyszer(sitett T Y (Adatok ezer forintban,)
Alaptevékenység Vaéllalkozasi tevékenység Osszesen
Dr. Kramer Mihaly tanacsadai dij clozoév | clzacy | tagyé | elozoév | eldzbey | targyey | elozoév | elozsev | targyey
elyesbitése elyesbitése elyesbitése
Kongresszus regisztracio, utazas, szallas 2, 3 A Vgienes pETDEVEEIEk,
MLDT. MOLSZE L . elszamolt bevételek (1+11) 4080 4073 4080 4073
: >ZPonzoraco heergiageq rendezett 3840 4073 3840 4073
7 P 7 z evételel
Egyéb koltségek (posta, bank, arfolyam
diff) ebbl
- tagdij 3600 3960 3600 3960
2016.évi bér és add - alapit6t6l kapott befizetés
" z - timogatasok
Kiadas 2017 9
ebbél: adoményok
- egyéb bevételek 1 113 1 113
’ Il. Pénzbevételt nem jelentd
Tagdij bevételek 240 240
B. Végleges pénzkiadasok,
Bank Gz gforaitasok 4837 5043 4837 5043
Egyéb 1Il. Réfordita
ér‘ve’nyesimel& kiadasok 4837 5043 4837 5043
Bevételek 2017
IV. Réforditast jelent6
eszkozvaltozasok
V. Réaforditast jelentd
Eredmény -969 929 Ft clszamotésok
VI. Réforditasként nem
érvényesithet6 kiadasok
L, L C. Ta’rﬁyéw pénziigyi eredmény| 007 970 007 070
Likviditas 2017 december 31-én: (Hi-VI ) ) - -
L, L, D. Nem pénzben realizalt
Pénztar eredmény (II-1V-V) 240 240
E. Adozas el6tti eredmény
Bank (H+ID-(I+IV+V) -757 -970 757 -970
KﬁVeteléSek F. Fizetend tarsasagi ado
" S G. Targyévi eredmény (E-F) -757 -970 -757 -970
Kotelezettségek Ny.v.:2.0 A nyomtatvéany papir alapon nem kiildheté be! Nyomtatva: 2018.02.14 14.31.56
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OKI KOSZONETNYILVANITAS

A HIVDA Elndkeként eziiton mondok készénetet Dr. Péterfy Ferenc elndk Urnak, egyesiiletiink
eldzd vezetdjének és kizrem(ikdédé munkatarsainak, Molnar Arpadnak, Jésa Adriennenek és
Vajdafy Zsuzsanak kivald munkajukert.

Kaszénetet mondok az Elndkségi tagoknak, a Felligyeldbizottsagi tagoknak és minden egyesileti
tagunknak, akik aktiv munkéjukkal segitették az elndkség és egyesiiletiink munkajat.

Kdszénetet mondok az (j elnékség munkajaban komoly segitséget nydjté alabbi szakembereknek:
Dr. Kramer Mihaly (tandcsadas, hirlevél szerkesztés, rendezvények, eléadasok, LTO.hu)

Voith Andras (IT, honlap, kreativ és grafikai tervezés, kivitelezés)

Lepsényi Ildiké (szamvitel, kényvelés, adétanacsadas)

Dr. Széles Laszlo (jogi Ugyek).

Kiildn kiiszonet Biomedica tagtarsunknak és Dr. Toth Péter Bence jogi képviselGjiiknek.

e

Dr. Schuman Adam

elndk
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