Tervezet

A Kormany
...... [2015. ( . .) Korm. rendelete
az Egészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpontrol

A Kormany az Alaptorvény 15. cikk (2) bekezdésében meghatarozott eredeti jogalkotoi
hataskorében,

a 3. § (1) bekezdés a-c) pontja tekintetében az egészségiigyrol szolo 1997. évi CLIV. térvény
247. § (1) bekezdés 0) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 3. § (1) bekezdés d) pontja tekintetében az egészségiigyrol szold 1997. évi CLIV. torvény
247. § (1) bekezdés m) pont md) alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 3. § (1) bekezdés f) pontja tekintetében az egészségiigyrol sz616 1997. évi CLIV. torvény 247.
§ (1) bekezdés q) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 3. § (1) bekezdés g) pontja tekintetében az egészségligyrdl szoldo 1997. évi CLIV. térvény
247. § (1) bekezdés m) pont mc) alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

az 5. § tekintetében az egészségiigyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl szold 2003. évi
LXXXIV. térvény 28. § (3) bekezdés d) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 8. § tekintetében a szolgaltatasi tevékenység megkezdésének és folytatdsanak altalanos
szabalyairdl sz616 2009. évi LXXVI. térvény 53. § a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 12. § és a 13. § tekintetében a kozigazgatasi hatdsagi eljaras €s szolgaltatas szabalyairol sz616
2004. évi CXL. torvény 174/A. § (1) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,
az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében megallapitott feladatkorében eljarva a kovetkezdket
rendeli el:

1.§
(1) A Egészségiigyi Nyilvantartasi ¢és Képzési Kozpont (a tovabbiakban: ENKK) az
egeészségligyért felelds miniszter (a tovabbiakban: miniszter) iranyitdsa ala tartoz6 kozponti

hivatal.

(2) Az ENKK a hataskorébe tartozd feladatokat az orszag egész teriiletére kiterjedd
illetékességgel latja el.

(3) Az ENKK-t elnok vezeti, akinek a tevékenységét elnok-helyettesek segitik.

2.§



(1) Az ENKK feladatkdrében — a miniszter egészségiiggyel Osszefliggd agazati feladatai
keretében — jogszabalyban foglaltak szerint
a) az egészségiigyi fels6fokt szakiranyu szakképzésekkel 6sszefliggésben
aa) mikodteti az allamilag tamogatott egészségiigyi fels6fokti szakiranyu szakképzés
rendszerét,
ab) kézremiikodik az allamilag tamogatott egészségiigyi fels6fokt szakiranya szakképzésben
részt vevok koltségvetési tamogatasaval kapcsolatos feladatok ellatasaban,
ac) a Rezidens Tamogatasi Program 6sztondijaival kapcsolatosan teljes korti koordinacios,
kapcsolattartasi, informacios és pénziigyi-iigyviteli feladatokat lat el,
ad) ellatja az egészségiigyi felséfoku szakirany szakképzés intézményi akkreditacidjaval
kapcsolatos feladatokat,
ae) muikodteti az egészségiigyi fels6foku szakiranyu szakképzést €s az egészségiigyi
szakiranyu szakmai tovabbképzést lezard szakvizsgak szervezési feladatait ellatdé Nemzeti
Vizsgabizottsagot,
af)  meghatarozza a  szakorvosok, szakfogorvosok, szakgyogyszerészek — és
szakpszichologusok szabadon valaszthat6 tovabbképzéseinek pontértékét,
b) az egészségiigyi szakdolgozok képzésével dsszefiiggésben
ba) kidolgozza, el6késziti és feliillvizsgalja a miniszter hataskorében az egészségiigyi
agazatba tartoz6 szakképesitések szakmai €s vizsgakovetelményeit,
bb) feln6ttképzési  tevékenységet folytat, iskolarendszeren kiviili egészségiigyi
szakképzéseket szervez ¢és ellatja az egészségligyi szakdolgozok szakképzését lezard
vizsgaztatassal kapcsolatban a jogszabalyban meghatarozott szervezési feladatokat,
bc) egészségligyi szakmai tovabbképzéseket szervez,
C) biztositja az Egészségligyi Szakképzési és Tovabbképzési Tanacs mitkodésének feltételeit,
d) egyes, kiilon jogszabalyban meghatarozott egészségligyi tevékenység végzésére jogosito
bizonyitvanyok és oklevelek (a tovabbiakban egyiitt: oklevelek) tekintetében — a kiilfoldi
bizonyitvanyok és oklevelek elismerésérdl szolo torvény alapjan —
da) végzi az oklevelek elismerését,
db) hatosagi bizonyitvanyt allit ki,
dc) jogszabalyban meghatarozott esetekben a hataron atnyGld szolgaltatasnyujtas
bejelentésével kapcsolatos feladatokat lat el,
e) miikodteti az egészségiigyi agazati humaneréforras-monitoringrendszert,
f) ellatja az orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatos hatdsagi, piacfeliigyeleti hatosagi, az
orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalatanak engedélyezésével kapcsolatos hatdsagi, valamint
az orvostechnikai eszk6zok megfelel0ség-értékelésére jogosult szervek kijelolésével kapcsolatos
kijel6l6 hatosagi feladatokat,
g) lefolytatja a kabitoszerekkel és pszichotrép anyagokkal, valamint az 1j pszichoaktiv
anyagokkal végezhet6 tevékenységekkel kapcsolatos engedélyezési eljarasokat és vezeti az ezzel
Osszefliggd nyilvantartasokat,
h) ellatja a kiilfoldon felhasznalni kivant fokozottan ellenérzott szerre vonatkozd orvosi igazolas
hitelesitését,



i) kozremikodik a jogszabalyokon és nemzetk6zi megallapodasokon alapuld adatgyiijtésben,
Osszegyljti és elemzi az egészségligyi agazatban dolgozok bér- és 1étszam-statisztikai adatait,
valamint az egészségligyi ellatérendszerrel Osszefliggésben az dgazati dontéshozatalt eldsegitd
rendszerelemzési feladatokat 1at el.

(2) Az ENKK kozremiikodik a belsé piaci informacios rendszer hazai miikodésének és az
abban vald részvételnek a szabalyairdl sz6ld kormanyrendeletben meghatarozott feladatok
ellatasaban.

3. §

(1) A Kormany az ENKK-t jeloli ki az egészségiigyrdl szolo 1997. évi CLIV. torvény (a
tovabbiakban: Eiitv.) szerint

a) az alapnyilvantartast vezet6 egészségiigyi allamigazgatasi szervként,

b) a miikddési nyilvantartast vezetd allamigazgatasi szervként,

C) az egészségligyi szakértdi nyilvantartast vezetd szervként,

d) a szakorvos képzés intézményi akkreditaciojat végzO egészségiigyi allamigazgatasi
szervként,

e) az egységes cgészségiigyi agazati humanerdéforras-monitoring rendszert mikodtetd
egészségligyi allamigazgatasi szervként,

f) a halottvizsgalati szaktanacsad6i névjegyzéket vezetd egészségiligyi allamigazgatasi
szervként,

g) a szakorvosok, szakfogorvosok, szakgyogyszerészek és szakpszichologusok szabadon
valaszthatd elméleti tovabbképzéseinek pontértékét megallapitd egészségiigyi allamigazgatasi
szervként.

(2) A Kormany egészségiigyi allamigazgatasi szervként az ENKK-t jel6li ki az Eiitv.
a) 110. § (4a) bekezdése,
b) 110. § (10) bekezdése,
c) 110. § (17) és (19)-(22) bekezdése és
d) 110/A. § (1) és (4) bekezdése
szerinti feladatok ellatéséra.

4. §

(1) A Kormany — a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — az ENKK-t jeloli ki a szakképzésrol
szolo 1993. ¢évi LXXVI. torvény alapjan megkezdett, az egészségiigyi agazatba tartozd
szakképesitések tekintetében a szakmai vizsgabizottsag elndkének megbizasaval kapcsolatos
feladatok ellatasara.



(2) Ha a szakmai vizsgat szervezé intézmény az ENKK, a vizsgabizottsag elnékének
megbizasaval kapcsolatos feladatokat a miniszter latja el.

5. §

A Kormény az ENKK-t jeloli ki az egészségiigyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl
szolo 2003. ¢évi LXXXIV. torvény szerinti rezidenseket foglalkoztatd egészségiligyi
allamigazgatasi szervként.

6. §

A Kormany egészségiigyi allamigazgatasi szervként az ENKK-t jeloli ki az emberi
alkalmazasra keriild6 gyogyszerekrdl ¢és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo torvények
modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény 15. §-a szerinti feladatok ellatasara.

7.§

A Kormany egészségiigyi allamigazgatasi szervként az ENKK-t jeloli ki a biztonsadgos ¢és
gazdasagos gyogyszer- €s gyodgyaszatisegédeszkoz-ellatds, valamint a gydgyszerforgalmazas
altalanos szabalyair6l szold 2006. évi XCVIIL torvény (a tovabbiakban: Gyftv.) 18/A. § (4)
bekezdés b) pontja szerinti feladatok ellatasara.

8. §

A Kormany az Eiitv. 234. §-a és 234/A. §-a szerinti szakért6i tevékenység tekintetében az
ENKK-t jeloli ki a szolgaltatasi tevékenység megkezdésének ¢és folytatdsanak altalanos
szabalyairdl sz6l6 2009. évi LXXVI. torvény szerinti, a szolgaltatas feliigyeletét ellato
hatosagkeént.

9. §

A Korméany az ENKK-t jeloli ki az Orszagos Képzési Jegyzékrdl és az Orszagos Képzési
Jegyzék modositasanak eljarasrendjérél szolé 150/2012. (VII. 6.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Kr.) 9. § (8) bekezdése alapjan, a Kr. 9. § (8) bekezdésében meghatarozott
szakképesitések tekintetében az iskolarendszeren kiviili szakképzés meginditasara jogosult
intézménykeént.

10. §

Az ENKK eljarasaban a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatds altaldnos szabalyairdl
sz010 torvény kozponti dllamigazgatasi szerv vezetdjének az els6 foku dontése elleni fellebbezést
kizaro rendelkezése nem alkalmazhato, kivéve

a) az orvostechnikai eszkdznek valdé mindsitéssel kapcsolatos eljarasok esetében,



b) az orvostechnikai eszkdz osztalyba soroldsa, nyilvantartasaval kapcsolatos eljarasok
esetében,

c) az orvostechnikai eszk6z forgalmazas a jogszeriiségének ellendrzésével kapcsolatos
eljarasokban,

d) az orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalatanak engedélyezésével és nyilvantartasba
vételével kapcsolatos eljarasokban,

e) az orvostechnikai eszkozok idOszakos feliilvizsgalatara valo kijeloléssel kapcsolatos
eljarasokban,

f) az egyedi méretvétel alapjan késziilt orvostechnikai eszkdzok ellendrzésére iranyulod
eljarasokban,

g) az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos piacfeliigyeleti hatosagi eljarasokban,

h) azon eljarasokban, amelyek soran az ENKK masodfokon hoz els6 foku végzést,

1) az orvostechnikai eszkdzok eseti hasznalatbavételével kapcsolatos dontések esetében,

J) az orvostechnikai eszk6z6k megfeleloség értékelésére valo kijeloléssel kapcsolatban hozott
dontések esetében, és

k) az implantatum betiltetése, kivétele és cseréje soran eldirt nyilvantartassal és a Kozponti
Implantatumregiszterbe torténd adattovabbitassal kapcsolatos eljardsokban hozott dontések
esetében.

11. §

(1) Ha els6 fokon az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal, az orszagos tisztiféorvos vagy
gydgyszerészeti hatosagi igazgatasi feladatkorében az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) jar el, a masodfoku eljards az ENKK hataskorébe
tartozik.

(2) A masodfoku eljaras az Orszagos Tisztifdorvosi Hivatal hataskorébe tartozik
a)a2. 3§ b)ésf) pontja,
b) a 3. § (1) bekezdés a)-d) pontja
c) a 3. § (2) bekezdés b) és d) pontja és
d)a8.§
szerinti esetben.

12. §

(1) A Kormany az Eiitv. 110. § (4a) bekezdése szerinti, a hagyomanyos kinai gyogyaszat
tertiletén oklevéllel rendelkezd személy altal végzett egészségiigyi tevékenység végzésére
iranyuld engedélyezési eljarasban az Egészségiigyi Tudoméanyos Tanics Tudomanyos €s
Kutatéasetikai Bizottsagat szakhatdsagként jeloli ki.



(2) A Kormany az emberi felhasznalasra keriil6 orvostechnikai eszk6z6k klinikai vizsgalatanak
engedélyezésére irdnyuld eljarasban az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Tudomanyos ¢€s
Kutatésetikai Bizottsdgat szakhatdsagként kijeldli.

(3) A Kormany az ipari mak termesztéstechnoldgiai kutatasara, nemesitésére, fajtakisérleteinek
beallitasara, kisérleti termesztésére, tudomanyos céli termesztésére €s termeltetésére, vetdmagja
eloallitasara, genetikai alapanyagainak taroldsara, a magas THC tartalmi kender genetikai
alapanyagainak tarolasara, valamint a mak és kender kabitoszernek mindsiild hatéanyag-
tartalménak novelésére gyogyaszati céli tudomanyos kutatdsi tevékenység folytatdsara
vonatkoz6 engedély kiadéasara irdnyul6 eljarasban — annak elbiralésa kérdésében, hogy a kutatott
fajtak kore bevonhato-e ilyen tipusu tevékenységbe, a tevékenységhez sziikséges alapanyag
szarmazasa megfeleld-e, a vetOmag-eldallitas egyéb jogszabalyban foglalt feltételeinek megfelel-
e a tevékenység, megalapozott-e a fajtafenntartasi kotelezettségvallalds, a génmegOrzési ¢&s
fajtakisérleti tevékenység feltételei biztositottak-e, az alapanyag-tarolas szakmai feltételei
adottak-e — a foldmiivelésiigyi minisztert szakhatosagként jeloli ki.

(4) A Kormany a kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal, valamint az 0j pszichoaktiv
anyagokkal végezhetd tevékenységekrdl, valamint ezen anyagok jegyzékre vételérol ¢és
jegyzékeinek modositasarol szold 66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelet szerinti, a vagyonvédelmi
feltételek biztositasanak, a gyartas, a raktarozas, a tarolds, a gyartas, a hasznalat és a szallitas
védelmét, Orzését biztositd technikai eszkdzok megfeleléségének, a személyi feltételek
fennallasanak, az alkalmazandé nyilvantartasi rendszerek megfeleléségének vizsgalatara iranyuld
eljarasokban az Orszagos Renddr-fokapitanysagot szakhatosagként jeldli ki.

13. §
A Kormany a Gyftv. 19. §-a szerinti, az OGYEI 4altal lefolytatott eljardsokban a tekintetben,
hogy
a) az eljaras targyat képez6 eszkoz gyogyaszati segédeszkéznek mindsiil-¢,
b) a gyogyaszati segédeszkoz ismertetd dokumentacio tartalma a jogszabalyi rendelkezésekkel
Osszhangban all-e
az ENKK-t szakhatosagként jeloli ki.
14. §
(1) Ez arendelet — a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — 2015. marcius 1-jén 1ép hatalyba.

(2) Az 5. § 2015. julius 1-jén Iép hatalyba.

15. §



Hatalyat veszti az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalrol szolo 295/2004.
(X.28.) Korm. rendelet.

16. §

(1) Az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal (a tovabbiakban: EEKH)
elnevezése Egészségiigyl Nyilvantartasi és Képzési Kézpontra valtozik.

(2) A Gyogyszerészeti és Egészségiligyi Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban:
GYEMSZI) Emberi Eréforrasok Foigazgatosaga az ENKK-ba beolvad.

(2) A 2. § a) pont aa)-ad) és af) alpontja és d)-g) pontja, valamint a 3-7. § tekintetében az
EEKH, a 2. § a) pont ae) alpontja, b), ) és i) pontja szerinti feladatok tekintetében a GYEMSZI
jogutodja az ENKK.

(3) Az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalrol szolo 295/2004. (X.28.) Korm.
rendelet 2. § (2) bekezdés a) és b) pontja szerinti feladatok tekintetében az EEKH jogutddja a
miniszter altal vezetett minisztérium.



