Tervezet
A Kormany

.../2015. (. .) Korm. rendelete
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetrol

A Kormany az Alaptérvény 15. cikk (2) bekezdésében meghatarozott eredeti jogalkotoi
hataskorében, az emberi alkalmazasra keriilé gyodgyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot
szabalyozé torvények modositasarol szold 2005. évi XCV. térvény 32. § (4) bekezdés d)
pontjaban, az egészségligyi hatdsagi €s igazgatasi tevékenységrol szold 1991. évi XI. torvény
15. § (4) bekezdésében ¢és
a 8. és 9. § tekintetében a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyair6l
sz016 2004. évi CXL. torvény 174/A. § (1) bekezdésében kapott felhatalmazas alapjan az
Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében megallapitott feladatkorében eljarva a kdvetkezoket
rendeli el:

1.§

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI)
az egészségiigyért felelés miniszter (a tovabbiakban: miniszter) irdnyitasa ald tartozo,
kozponti hivatalként miikodo kozponti koltségvetési szerv.

2.§

Az OGYEI-t foigazgaté vezeti.

3.§

Az OGYEI feladatkorében — a miniszter egészségiiggyel és egészségbiztositassal dsszefliggd
agazati feladatai keretében — jogszabalyban meghatarozottak szerint

a) ellatja a gyogyszerészeti hatosagi, szakhatosagi és ellendrzési tevékenységeket,

b) ellatja a gyogyszerellatassal és a fokozottan ellenérzott szerekkel, illetve kabitoszer-
prekurzorokkal kapcsolatos szakfeliigyeletet, ennek keretében biztositja, hogy a forgalombdl
kivont gydgyszerkészitmények ne keriiljenek tovabbi felhasznalasra;

c) kijeloli azokat a gyogyszertarakat és egészségiigyi intézményeket, amelyek az
egészségiigyért felelds miniszter altal meghatdrozott gyogyszereket és immunbiologiai
készitményeket kotelesek készletiikben tartani;

d) ellatja a jogszabalyban, az alapitd okirataban vagy hatosagi hatarozatban meghatarozott
megfeleldség-értekelési feladatokat,

e) az egészségiigyi szolgaltatok orvostechnikai, technologiai beruhazasaival, az orvostechnika
¢és technologia iizemeltetésével kapcsolatosan szakértdi tevékenységet és szakmai tamogatast
nyjt,

f) egészségtechnologia-értékelési feladatok ellatasa, technologiaértékeléssel, finanszirozasi
protokollokkal kapcsolatos kutatasokat végez a tdmogataspolitika teriiletén,

g) kormanyrendeletben meghatarozott szakkérdésben szakértoként jar el,

h) ellatja a jogszabaly altal feladatkorébe utalt €lelmezés-egészségligyi hatosagi feladatokat,



1) ellatja kozmetikai termékekkel kapcsolatosan a kozmetikai termékekrdl szolo, 2009.
november 30-i 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 34. cikke szerinti
nemzeti hatdsagi feladatokat,

j) a Kormany altal meghatarozott élelmezés- és taplalkozas-egészségiigy szakkérdésekben
szakvéleményt ad,

k) az élelmezés- és taplalkozas-egészségiigy szakteriiletén szakmai-modszertani, tudomanyos
kutatasi, képzési, tovabbképzési, nyilvantartasi, koordinalasi, szakmai feliigyeleti feladatokat
lat el, melynek ellatasaban az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatallal egyiittmiikodik,

I) jogszabalyban foglalt feladatkorében statisztikai adatokat gyiijt és elemez,

m) ellatja a jogszabalyban, az alapitd okirataban vagy hatosagi hatarozatban meghatarozott
egyéb tovabbi feladatokat.

4.§

QA Kormany gyogyszerészeti allamigazgatasi szervkent az OGYEI-t jeloli ki.

(2) Az OGYEI szakértéként jar el abban a kérdésben, hogy egy vizsgalat klinikai
vizsgalatnak, beavatkozassal nem jar6 vizsgéalatnak vagy egyéb orvostudomanyi kutatasnak
mindsiil-e.

5. §

A Kormany egészségiigyi allamigazgatasi szervként az OGYEI-t jeloli ki

a) a gyogyszertarak vonatkozdsadban az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl és egyéb,
a gyogyszerpiacot szabalyozo torvények modositasarol szold 2005. évi XCV. torvény 20. §
(1), (2), (4), (5), (7), (9) és (11) bekezdése;

b) a biztonsagos ¢és gazdasagos gyogyszer- €s gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szolo 2006. évi XCVIIL. térvény

ba) 17. § (5) bekezdése,

bb) 18/A. § (4a) bekezdése,

be) 41. § (2)-(4) bekezdése,

bd) II. Része;

c¢) az ¢lelmiszerlancrol €s hatdsagi feligyeletérdl szolo 2008. évi XLVI. torvény 35. § (4)
bekezdés e) pontja,

d) az egészségiigyi hatosagi és igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XI. torvény

da) 4. § (5) bekezdés b) pont ba) és bc) alpontja, ¢) pont ca) alpontja, valamint d) pont db)
alpontja

db) 6. § (1) bekezdés h), 1) és o) pontja,

dc) tekintetében gyogyszerészeti igazgatasi hataskorben eljarva a 13/A. § (1a), (1b) és (2)
bekezdése,

dd) 14. § b) pontja,

de) 14. § f) pontja

szerinti feladatok ellatasara.

6.§

Az egészségiigyl hatosagi €s igazgatasi tevekenysegrol szolo 1991. evi XI. torveny 6. § (2)
bekezdése szerinti feladatokat az OGYEI-ben mikodo tisztifdgyogyszerész  ¢€s
tisztigyogyszerészek latjak el.



7.§

Az OGYEI foigazgatdjat a vitaminnak vagy asvanyi anyagnak nem mindsiild egyéb
taplalkozasi, vagy élettani hatdssal rendelkezd anyagok élelmiszerekben vald biztonsagos
felhasznalasara ¢és taplalkozas-¢lettani hatdsaira vonatkozo6 értékelési feladatai ellatasaban
tudomanyos tanacsado testiilet segiti.

8. §

A Kormany

a) a vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatanak engedélyezése soran

aa) a vizsgalat szakmai-etikai megfelel6sége, az alkalmazott modszerek és a résztvevok
szamara készilt tdjékoztatd értékelése szakkérdésben szakhatdsagként az Egészségligyi
Tudoméanyos Tanacs Klinikai Farmakologiai Etikai Bizottsagat, valamint annak albizottsagat
jeloli ki,

ab) immunologiai szakkérdésben szakhatosagként az Orszagos Epidemioldgiai Kozpontot
jeloli ki,

b) az immunologiai gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyezésével kapcsolatos
eljarasban szakhatosagként az Orszagos Epidemiologiai Kozpontot jeldli ki abban a
szakkérdésben, hogy gyogyszermindségi szempontbdl az immunologiai gyogyszer és a
vizsgalati készitmény emberen alkalmazhato-e.

9. §

(1) A Kormany 0j gyogyszergyartasi engedély kiadasara vagy a meglévd gyogyszergyartasi
engedély 1) gyogyszergyartasi tevékenységgel torténd blvitésére iranyuld modositd
eljarasban, ha az olyan tevékenység engedélyezésére iranyul, amely a kornyezeti
hatasvizsgalati és az egységes kornyezethasznalati engedélyezési eljarasrol szolo 314/2005.
(XII. 25.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Khvr.) 3. szdmi mellékletében meghatarozott
olyan tevékenység megkezdését vagy folytatasat szolgalja, amely a Khvr.-ben meghatarozott
kiiszobértéket nem éri el vagy a tevékenységre a Khvr.-ben megéllapitott feltétel nem teljesiil,
¢s a tevékenység megkezdését vagy folytatasat szolgald Iétesitmény engedélyezéseéhez
épitésiigyi hatdsagi eljaras lefolytatdsara nem keriilt sor — annak elbiralasa kérdésében, hogy a
tevékenység kovetkeztében jelentds kornyezeti hatdsok  feltételezhetok-e — a
kornyezetvédelmi és természetvédelmi felligyeldséget szakhatosagként jeloli ki.

(2) Az (1) bekezdés szerinti esetben az engedély irdnti kérelemhez mellékelni kell a
kornyezeti hatasok jelentéségének vizsgalatara szolgaldé — a Khvr.-ben meghatarozott —
adatlapot.

(3) Az OGYEI a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairél sz616
torvény alapjan az eljarast felfiiggeszti, ha az eljarasban a kornyezetvédelmi ¢és
természetvédelmi feladatkorében eljard fovarosi és megyei kormanyhivatal (a tovabbiakban:
kormanyhivatal) szakhatdsagi allasfoglalasdban megallapitotta, hogy a tevékenység varhato
kornyezeti hatasai jelentések. A felfiiggesztésrdl szolo végzésnek tartalmaznia kell a
szakhatosagként eljar6 korményhivatal megnevezését, valamint allasfoglaldsa rendelkezd
részét és indokolasat.

(4) Az OGYEI — annak jogerére emelkedésére tekintet nélkiil — a kozigazgatasi hatdsagi
eljaras altalanos szabalyairol szo6lo torvény szabalyai szerint nyilvanosan kozzéteszi az (1)
bekezdés szerinti eljardsban hozott hatarozatot, valamint a (3) bekezdés szerinti felfiiggesztés
targyaban hozott végzést és a szakhatosagi allasfoglalast.



10. §

Az OGYEI kozremiikodik a belsé piaci informacios rendszer hazai mitkodésének és az abban
valo részvételnek a szabalyairdl szO0ld6 kormanyrendeletben meghatarozott feladatok
ellatasaban.

11. §

(1) Ez arendelet — a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — 2015. marcius 1-jén 1ép hatalyba.
(2) A 3. § h)-) pontja, az 5. § c) pontja, d) pont da) és dd) alpontja, a 7. §, valamint a 12. § (2)
¢s (4) bekezdése 2015. marcius 2-an 1ép hatdlyba.

12. §

(1) Az OGYEI a Gyodgyszerészeti és Egészségiigyi Minéség- és Szervezetfejlesztési
Intézetb6l (a tovabbiakban: GYEMSZI), annak az Orszagos Gyodgyszerészeti Intézet
Foéigazgatosaga, valamint az Eszkozmindsité és Korhaztechnikai Igazgatosag és a
Technologia-értékeld Foosztaly kivalasaval jon 1étre.

(2) Az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet (a tovabbiakban: OETI)
beolvad az OGYEI-be.

(3) Az OGYEI az (1) bekezdés szerinti szervezeti egységek 4altal ellatott feladatok
tekintetében a GYEMSZI jogutddja.

(4) Az OGYEI az OETI altaldnos jogutddja.



