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333/2023. (VII. 20.) Korm. rendelet

a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpontrol

A Kormany

az Alaptorvény 15. cikk (2) bekezdésében meghatarozott eredeti jogalkotoi
hatédskorében,

az 5. alcim tekintetében az emberi alkalmazdasra keriilé gyégyszerekrdl és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozo torvények moédositasarol szolé 2005. évi XCV. torvény 32.
§ (4) bekezdés d) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatarozott feladatkorében eljarva a
kovetkezoket rendeli el:

1. A Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont jogallasa

1. 8§ A Nemzeti Népegészségigyi és Gyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban:
NNGYK) az egészségugyért felel6s miniszter (a tovabbiakban: miniszter) iranyitasa
ala tartozé, kozponti hivatalként mikodo kozponti koltségvetési szerv.

2. Az NNGYK szervezete

2. 8! (1) Az NNGYK-t az orszagos tisztiféorvos vezeti.

(2) Az orszagos tisztiféorvos daltalanos helyettese a rendvédelmi tisztiféorvos.
Egészségigyi valsaghelyzet elrendelése esetén az orszagos tisztiféorvos feladatait a
rendvédelmi tisztiféorvos latja el.
=1(3) Az NNGYK-ban az orszagos tisztiféorvos helyettesitését a (2) bekezdés szerinti
altaldnos helyettesen tal az NNGYK szervezeti és mlkodési szabdlyzatdban
meghatarozott szakmai helyettesek latjak el.
=(4) Az orszagos tisztiféorvos szakmai helyetteseit a miniszter nevezi ki és menti
fel, felettiik az egyéb munkaltatoi jogokat az orszagos tisztiféorvos gyakorolja.
=(5) Az orszéagos tisztiforvos altalanos helyettesét a rendészetért felelés miniszter
nevezi ki és menti fel, felette az egyéb munkaltatéi jogokat az orszagos tisztiféorvos
gyakorolja. Az altalanos helyettes tavolléte vagy akaddlyoztatasa, illetve a tisztség
betoltetlensége esetén az 4&ltaldnos helyettes személyét a rendészetért felelGs
miniszter jeloli ki.

3. Az NNGYK feladat- és hataskore

3. § Az NNGYK a feladatait az orszag egész teriiletére kiterjedé illetékességgel latja
el.

4. § (1) Az NNGYK részt vesz az orszagos népegészségigyi programok
kidolgozdsaban és iranyitja, szervezi, koordindlja a programok végrehajtdsanak
teriileti és helyi feladatait.

(2) Az NNGYK ellatja a jogszabalyban hatdskorébe utalt, egészségligyi ellatas feletti
szakfelugyeleti feladatokat.

(3) Az NNGYK elldtja az alapitd okiratédban, illetve jogszabalyokban szdmaéra
meghatdrozott feladatokat

a) a kozegészségigy (kornyezet- és telepiilés-egészségligy - ideértve a
gyogyfurdéugyet is -, élelmezés- egészségigy, taplalkozas-egészségigy,
sugaregészségigy, kozmetikai termékek egészségligyi megfelelésége, kémiai
biztonsag, gyermek- és ifjusagigy),

1 Megallapitotta: 659/2023. (XII. 28.) Korm. rendelet 62. §. Hatalyos: 2023. XII. 29-t6l.
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b) a jarvanyugy (fert6zgjarvany-igy),

¢) az egészséglejlesztés (egészségvédelem, egészségnevelés és egészségmegorzes,
népegészségugyi szlirések szervezése és kpqrdlnalasa egeszsegmomtorozas

d) az egészségligyi igazgatas és koordlnacm és

e) a munkaegészségigy (munkahigiéné és foglalkozas-egészségiigy)
teriletén.

(4) Az NNGYK jar el a népegészségligyi feladatkorében eljaro févarosi és varmegyei
kormdanyhivatal (a tovabbiakban: kormdnyhivatal) vagy a kormanyhivatal
népegészségiigyi feladatkorében eljaré jarasi (févarosi keriileti) hivatalai (a
tovabbiakban: jarasi hivatal) hatdskorébe tartozé azon, az egészségiigyi igazgatas
korébe tartozo iigyekben, amelyekben mindsitett adat kertiil felhasznalasra.

5. §& (1) Az NNGYK jogszabalyban meghatdrozott munkahigiénés és
foglalkozas-egészségiigyi kutatassal 6sszefiiggd feladatkorében eljarva

a) ellatja a munkahigiénés és foglalkozas-egészségiigyi szervnek az egészséglgyi és
a hozzajuk kapcsoldodd személyes adatok kezelésérol és védelmérdl szélé 1997. évi
XLVII. torvény 15/A. § (2) és (3) bekezdésében meghatarozott feladatait,

b) elldtja a tulnyomasos munkahelyen foglalkoztatottak orvosi alkalmassagi
vizsgalataval kapcsolatosan jogszabdly altal hatdskorébe utalt feladatokat,

c) ellatja a kéziléfegyverek, 16szerek, gaz- és riasztoéfegyverek megszerzésének és
tartasanak egészségi alkalmassagi vizsgalataval kapcsolatosan jogszabaly Aaltal
hataskorébe utalt feladatokat,

d) az egyes rendvédelmi szervek hivatasos allomanyu tagjainak foglalkozasi
betegsége, fokozott expoziciés esete szolgalattal Osszefliggé jellegének
megallapitasahoz, mindsitéséhez Jogszabaly alapjan véleményt ad,

e) mukodteti a hajozdsi egészségi alkalmassdg masodfoku vizsgalatat végzo
bizottsagot,

f) ellatja a munkakori, szakmai és személyi higiénés alkalmassdg orvosi
vizsgalataval és véleményezésével kapcsolatosan a jogszabaly altal hataskorébe utalt
feladatokat,

g) Dbiztositja a foglalkozdsi megbetegedésben szenved6k szakvizsgalatait, és
elbirdlja a megbetegedések foglalkozasi eredetét.

(2) Az NNGYK munkahigiénés - ennek korében munkakoérnyezeti miszeres és
bioldégiai expozicids - vizsgalatokat végez.

(3) Az NNGYK egyes meghatarozott tevékenységekre akkreditalt laboratériumokat
mikodtet és tart fenn.

(4) Az NNGYK részt vesz az eurdpai uniés forrasboél finanszirozott projektekkel
kapcsolatos feladatok ellatasdban és a fenntartasi kotelezettséggel érintett projektek
fenntartasaban.

(5) Az NNGYK ellatja az egészségligyi alapellatds és egeszsegfejlesztes - ennek
részeként a szervezett lakossagl szlirések - terlleti szintli tervezési, monitoring,
koordindcios és szervezési feladatait, melynek keretében biztositja a lakossag egyenlo
hozzaférését az ellatdsokhoz és egészségfejlesztd szolgaltatasokhoz.

(6) Az NNGYK ellatja az egészségfejlesztési iroddk szakmai iranyitasat és
koordindlasat.

(7) Az NNGYK ilizemelteti és fejleszti a kormanyhivatal és a jarasi hivatal, valamint
az NNGYK népegészségiigyi feladatainak ellatasahoz sziikséges szakmai informatikai
rendszereket.

(8) Az NNGYK beszerzi a hazai éves oltdbanyagot, az altala beszerzett oltéanyagot
nyilvantartja, és a kormdnyhivatalok, valamint jarasi hivatalok részére elosztja és
kiszallitja.

6. § Az NNGYK drogpolitikai feladatai korében

a) adatgytjtéssel, elemzések végzésével eldsegiti a drogpolitikai stratégiai dontések
megalapozasat, kozremlkodik irdnyelvek és standardok Kkifejlesztésében a Nemzeti
Drogellenes Stratégia végrehajtasahoz,



333/2023. (VII. 20.) Korm. rendelet - a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Netjogtar
Kozpontrol
Hataly: 2023.XI1.29. - 3. oldal

b) kozremiikodik a Nemzeti Drogellenes Stratégia végrehajtasaban, biztositja a
megvalositas szakmai tdmogatasat,

c) koordindlja a megel6zo6-felvilagosité szolgdltatasok rendszerének miikodését,
ennek keretében kapcsolatot tart az elterelésben érintett szolgaltatokkal,

d) elldtja a Kabitészerigyi Egyeztet6 Foérumokkal kapcsolatos feladatok
koordinacidjat,

e) igazolja, hogy a szenvedélybetegek kozosségi alapellatasat, alacsonykiiszobu
ellatdsat, nappali ellatdsat vagy szamukra megel6zo-felvilagositdé szolgaltatast végzo
szocidlis szolgdltatdk, intézmények, fenntarték szenvedélybetegség megeldzése
érdekében végzett célzott prevencidos programjai megfelelnek-e a Nemzeti
Drogellenes Stratégidban foglalt céloknak, és osszhangban 4llnak-e a célzott
prevencios célu hazai palyazatokkal.

7. § Az NNGYK ellatja a nemzeti egészségiigyi telefonos iigyfélszolgdalati és online
informaciés kozpont Egészségvonal szolgaltatdsanak mikodtetését, és ennek
keretében

a) az ugyfelek részére a hét minden napjan 0-24 oraban orszagos altalanos
egészségiigyi tajékoztatast nyudjt a honlapjan megjelolt kérdéskorok vonatkozasaban,

b) szolgdaltatasat telefonon, Magyarorszagrol az 1812 roviditett hivoszamon,
valamint elektronikus levél utjan és a www.egeszsegvonal.gov.hu honlapon keresztiil,
vagy az ugyfelek részére mas feliilleteken kozzétett tovabbi hivészadmokon biztositja,

c) kozvetlen kétoldali telefonos kapcsolatot tart fenn az 1818-as hivészamu
orszagos telefonos tigyfélszolgalattal és a 112-es hivészamu egységes eurdpai
telefonos segélyhivoval,

d) szolgaltatasainak biztositasa és fejlesztése érdekében megallapodhat a miniszter
irdnyitdsa és feliigyelete vagy tulajdonosi joggyakorldsa ald tartozdé szervekkel és
szervezetekkel, valamint a szolgdaltatdshoz kapcsoloddé tevékenységet végzd mas
szervekkel, szolgaltatokkal,

e) szolgaltatdsaval kapcsolatos tajékoztatasat a honlapjan és a www.NNGYK.gov.hu
honlapon teszi k6zzé.

8. § (1) Az NNGYK gyodgyszerészeti, orvostechnikai, élelmezés-egészségiigyi
feladatkorében

1. elldtja a gydgyszerészeti hatdsagi és ellendrzési tevékenységeket,

2. ellatja a gyodgyszerellatassal és a fokozottan ellen6rzott szerekkel, illetve
kabitészer-prekurzorokkal kapcsolatos szakfeliigyeletet, ennek keretében biztositja,
hogy a forgalombdl kivont gyogyszerkészitmények ne keriiljenek tovabbi
felhaszndlasra,

3. Kkijeloli azokat a gydgyszertarakat és egészségiigyi intézményeket, amelyek a
miniszter altal meghatarozott gyogyszereket és immunbioldogiai készitményeket
kotelesek készletiikben tartani,

4. az egészséglgyi szolgaltatok orvostechnikai, -technoldgiai beruhazasaival, az
orvostechnika és -technoldgia iizemeltetésével kapcsolatosan szakértdi tevékenységet
és szakmai tdmogatast nyujt,

5. egészségtechnoldgia-értékelési feladatokat lat el, technoldégiaértékeléssel,
finanszirozadsi protokollokkal kapcsolatos kutatdsokat végez a tamogataspolitika
teriiletén,

6. kormanyrendeletben meghatarozott szakkérdésben szakértéként jar el,

7. ellatja a jogszabdly altal feladatkorébe utalt élelmezés-egészségligyi hatdsagi és
egyéb feladatokat, az étrend-kiegészit6k és bizonyos specifikus csoportoknak szant
élelmiszerek tekintetében kozegészségligyi kockazatértékelést végez,

8. ellatja a kozmetikai termékekkel kapcsolatosan a kozmetikai termékekrol szol16,
2009. november 30-i 1223/2009/EK eurodpai parlamenti és tanacsi rendelet 34. cikke
szerinti nemzeti hatésagi feladatokat,

9. a Korméany 4&ltal meghatarozott élelmezés- és taplalkozas-egészségiigy
szakkérdésekben szakvéleményt ad,
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10. az élelmezés- és taplalkozas-egészségiigy szakteriiletén szakmai-modszertani,
tudomdanyos kutatdsi, képzési, tovabbképzési, nyilvantartasi, koordindlasi, szakmai
feltigyeleti feladatokat lat el,

11. jogszabalyban foglalt feladatkorében statisztikai adatokat gyujt és elemez,

12. ellatja a jogszabalyban, az alapitd okiratdban vagy hatdsagi hatarozatban
meghatarozott egyéb feladatokat,

13. ellatja

a) a klinikai vizsgalatok tekintetében az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerek
klinikai vizsgdlatardl és a 2001/20/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérol szolo,
2014. aprilis 16-i (EU) 536/2014 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet szerinti, az
illetékes hatosag feladatkorébe tartozoé feladatokat,

b) az orvostechnikai eszk6zokrol, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és
az 1223/2009/EK rendelet modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK
tandcsi irdnyelv hatalyon kiviill helyezésérdl szolo, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745
europai parlamenti és tandacsi rendelet (a tovabbiakban: MDR), valamint az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol, valamint a 98/79/EK iradnyelv és a
2010/227/EU bizottsagi hatdrozat hatalyon kiviil helyezésérdl szo6lo, 2017. aprilis 5-i
(EU) 2017/746 europai parlamenti és tandcsi rendelet (a tovabbiakban: IVDR)
szerinti, az illetékes hatésag hataskorébe tartozo feladatokat,

c) az orvostechnikai eszk6zok Kklinikai vizsgalatdnak, valamint az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok teljesitoképesség-vizsgalatanak bejelentésével,
engedélyezésével és felligyeletével kapcsolatos hatdsagi hataskoroket,

d) az orvostechnikai eszk6z0k, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok és
az apolastechnikai eszk6zok forgalmazodinak, valamint a rendelésre késziilt eszk6zok
nyilvantartdsaval kapcsolatos hatdsagi hataskoroket,

e) az MDR 60. cikke, valamint az IVDR 55. cikke szerinti igazoldsok kiadasaval
kapcsolatos hataskoroket,

f) a felhasznalokndl felmerilé varatlan eseményekkel kapcsolatos adatbazis
kezelésével kapcsolatos feladatokat,

g) az egyes eszkoOztipusok idészakos felillvizsgalatara jogosult gazdasagi szereplék
kijelolésével kapcsolatos hataskoroket,

h) az MDR 5. cikk (5) bekezdése szerinti orvostechnikai eszk6zok és az IVDR 5. cikk
(2) bekezdése szerinti in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok gyartasanak és
haszndlatba addsdnak hatdsagi feliigyeletét,

i) az IVDR 100. cikke szerinti eurdpai unidos referencialaboratériumma toérténd
kijeloléssel kapcsolatos, az IVDR-ben és az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletnek az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
eurdpai unios referencialaboratériumok feladatai és a rajuk vonatkozé kritériumok
tekintetében torténd alkalmazdsdra vonatkozé szabalyok megallapitdsarol szolo,
2022. junius 17-i (EU) 2022/944 bizottsdgi végrehajtasi rendeletben meghatarozott
tagallami feladatokat,

14. lefolytatja a kabitoszerekkel és pszichotréop anyagokkal, valamint az 1j
pszichoaktiv anyagokkal végezhet6 tevékenységekkel kapcsolatos engedélyezési
eljarasokat, és vezeti az ezzel 6sszefligg6 nyilvantartasokat,

15. ellatja a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az emberi
felhaszndlasra szant gyogyszerek kiils6 csomagolasan elhelyezendé biztonsagi
elemekre vonatkozé részletes szabalyok meghatarozasa tekintetében torténo
kiegészitésérol szold, 2015. oktober 2-i (EU) 161/2016 bizottsagi rendeletben
meghatdrozott nemzeti hatésagi feladatokat,

16. ellatja az orvostechnikai eszk6zok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zok megfeleléségértékelésére jogosult szervek kijelolésével és feliigyeletével
kapcsolatos hataskoroket,

17. szakértoként jar el abban a kérdésben, hogy egy vizsgalat klinikai vizsgalatnak,
beavatkozdssal nem jard vizsgalatnak vagy egyéb orvostudomdanyi kutatdsnak
mindsiil-e.
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(2) Az NNGYK feladatkoreivel osszefiiggésben mindségiranyitasi rendszert hoz létre
és alkalmaz, és folyamatos feliilvizsgalat utjan gondoskodik annak az Eurdépai Unio
jogi aktusaival, valamint a jogszabalyokkal valé 6sszhangjarol.

(3) A Korméany a megfeleléségértékeld szervezetek tevékenységérol szolé 2009. évi
CXXXIII. torvény 3. § (1) bekezdése szerinti kijelol6 hatésagi feladatok ellatdsara az
orvostechnikai eszkozOk és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
megfeleléségértékelésére jogosult szervek tekintetében az NNGYK-t jeloli ki.

9. § (1) Az orvostechnikai eszkozokkel és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zokkel kapcsolatos megfelel6ségértékeld szervezetként torténd Kkijelolés és a
kijelolés megujitasa iranti kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) az NNGYK-hoz mint az
MDR 35. cikke és az IVDR 31. cikke szerinti illetékes hatésaghoz kell benyujtani.

(2) Az MDR 38. cikke, illetve az IVDR 34. cikke alapjan a kérelemben meg kell
hatdrozni az MDR és az IVDR szerinti megfeleléségértékelési tevékenységeket,
valamint azokat az eszkoztipusokat, amelyekre vonatkozodan a szervezet a kijel6lést
kérelmezi.

(3) A kérelmezének igazolnia kell az MDR és az IVDR VII. mellékletének vald
megfelelést.

10. § (1) Az orvostechnikai eszkozokkel és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zokkel kapcsolatos megfeleléségértékelé6 szervezetként torténé Kkijelolési
feltételek teljesiilését a kijeloléskor hatdlyos el6irasok szerint az NNGYK legalabb
évente ellenodrzi.

(2) Az orvostechnikai eszk6zok és az in vitro diagnosztikai eszk6zok (1) bekezdés
szerinti ellenérzése soran a kijel6lé hatésag vizsgalja, hogy

a) a Kkijelolt szervezet a Kkijelolt megfeleléségértékelési teriileten folytatott
tevékenysége soran betartja-e a mindségiranyitasi kézikonyvében, valamint a
mukodési és eljarasi szabalyzatdban foglaltakat,

b) az el6z6 ellenérzés ota a szakmai és adminisztrativ felkésziiltség terén tortént
esetleges valtozas Dbefolyasolja-e a kijelolt szervezet alkalmassagat a
megfeleléségértékel6 tevékenységre,

c) az el6z6 ellendrzés ota a mindségiranyitasi kézikonyvben, valamint a mikodési és
eljarasi szabalyzatban tortént esetleges valtoztatdsok befolyasoljak-e a Kkijelolt
szervezet alkalmassagat a megfelel6ségértékeld tevékenységre,

d) a kijelolt szervezet megfeleléségértékelési tevékenységével kapcsolatos panaszok
kivizsgalasa megfelel6 volt-e.

11. § Az NNGYK az étrend-kiegészitékben és élelmiszerekben alkalmazni kivant
egyéb, téaplalkozadsi és élettani hatdssal rendelkez6 anyagok, elsésorban
gyogynovények kozegészségiigyi szempontbdl torténé értékelése érdekében
tudomdanyos tanacsado testiiletet miikodtet. A testiillet 1étrehozza és folyamatosan
naprakészen tartja az élelmiszerekben - ideértve az étrend-kiegészitéket -
alkalmazdasra nem javasolt novények listajat, amelyet az NNGYK sajat honlapjan tesz
kozzé a 8. § (1) bekezdés 7. pontja szerinti hatdskorei ellatadsa keretében.

12. § Az NNGYK kozremiikédik a bels6 piaci informaciés rendszer hazai
mikodésének és az abban valé részvételnek a szabdlyairdl szo6l6 kormanyrendeletben
meghatarozott feladatok ellatdsaban.

4. Az orszagos tisztifoorvos feladat- és hataskore

13. § (1) Az orszagos tisztiféorvos a févarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a
jarasi (févarosi kertleti) hivatal népegészségligyi feladatai ellatdsardl, tovabba az
egészségiigyi allamigazgatdsi szerv Kkijelolésérdl széléo 385/2016. (XII. 2.) Korm.
rendelet 1. § (1) bekezdése szerinti jogkorében eljarva

a) tdjékoztatast, adatot, egyéb informaciét kérhet minden olyan, a kormdanyhivatal
feladatkorébe tartozd népegészségiigyi kérdésben, amely a lakossagot érinti vagy
érintheti,

b) megkeresésre szakmai kérdésekben allast foglal, véleményt nyilvanit,
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c) felhlvast intézhet kozegészségligyi-jarvanyigyi, egészségfejlesztési, valamint
egészségiigyi igazgatasi intézkedések megtételére, ha azok a lakossag érdekében
sziikségesek,

d) évente legaldbb egyszer, illetve szliikség esetén beszamolot kér a
népegészségiigyi tevékenységrol, illetve helyzetrol.

(2) Az (1) bekezdés c) pontja szerinti intézkedések elmaraddsa esetén az orszagos
tisztiféorvos a miniszter Utjan intézkedés céljabol megkeresi az arra feladatkorrel
rendelkez6 minisztert.

14. § (1) Az orszagos tisztiféorvos ellatja a Magyar Honvédség és a rendvédelmi
szervek koOzegészségigyi-jarvanylugyi feladatainak ellatdsara kijelolt szerve
egészségiigyi feladatainak szakmai feliigyeletét.

(2) Az orszagos tisztiféorvos kijeloli a mikrobiologiai referencia laboratériumokat,
valamint a jarvanylgyi feladatok ellatasara kijelolt laboratériumokat. Ha a kijelolés
érinti a kormanyhivatalt, a kijeloléshez a kozigazgatas-szervezésért felelés miniszter
egyetértése sziikséges.

5. A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv Kijelolése
15. § A Kormany gyogyszerészeti dllamigazgatasi szervként az NNGYK-t jeloli ki.
6. Zaro rendelkezések

16. § Ez a rendelet 2023. augusztus 1-jén 1ép hatalyba.

17. § Az e rendelet hatalybalépését megelozoen a Nemzeti Nepegeszsegugyl
Kozpont valamint az Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés- -egészségugyi Intézet
részére az elektronikus aladirashoz, tovabba az elektronikus bélyegzéhoz kiadott, az
elektronikus iigyintézés keretében alkalmazott tantsitvanyok 2023. december 31.
napjaig, a Nemzeti Népegészséglugyi és Gyodgyszerészeti Kozpont eljarasa soran
tovabbra is érvényesek.

18. § A Nemzeti Nepegeszsegﬁgyl Kozpont elnevezése 2023. augusztus 1. napjatol
Nemzeti Népegészséglgyi és Gyodgyszerészeti Kozpontra valt021k

19. §& (1) Az Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a
tovabblakban OGYEI) 2023. augusztus 1. napjaval - az allamh&ztartasrol szél6 2011.
évi CXCV. torvény 11. § (3) bekezdése alapjan - a Nemzeti Népegészségiigyi és
Gydgyszerészeti Kézpontba térténd beolvadas utjan Jogutodlassal megszunlk

(2) Az OGYEI &ltaldnos jogutédja a Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti
Kozpont.

(3) A Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont az (1) bekezdés
szerinti beolvadas napjatol ellatja az (1) bekezdes szerinti beolvadas napjat megel6zo
napon az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezes -egészségigyi Intézetrdl szolo
28/2015. (II. 25.) Korm. rendeletben és mas jogszabalyban meghatarozott
feladatokat, gyakorolja a kijelolt gydégyszerészeti dallamigazgatdsi szerv és
egészségiigyi allamigazgatasi szerv szadmara megallapitott és mas kijel6lésb6él adodo
hatédskoroket és hatdsagi jogkoroket.

(4) Ajogutodlas kiterjed

a) a vagyoni Jogokra és kotelezettsegekre

b) a hazai, eurépai uniés és egyéb nemzetk6zi forrasbol finanszirozott prOJektek
megvaldsitasaval, a fenntartasi kotelezettséggel érintett projektek fenntartasaval és
ezen projektek menedzsmentjével kapcsolatos feladatokra,

c) a feladatok ellatasdhoz rendelkezésre allé ingo és ingatlan eszkozallomanyra,

d) a feladatokat ellaté kormanytisztviseldk, illetve munkavallalok feletti munkaltatoi
jogok, valamint a munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszonyban foglalkoztatottakkal
kapcsolatos jogok gyakorlasara és Kkotelezettségek teljesitésére, valamint a
kormanyzati szolgalati jogviszonyukra, munkaviszonyukra és munkavégzésre iranyuld
egyéb jogviszonyukra,
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e) a feladatokhoz kapcsolédd kozponti koltségvetési, valamint egyéb koltségvetési
forrasok felhasznalasara.

(5) A jogutddlas kiterjed az atvételre keriilo, (2) bekezdés szerinti feladat- és
hatdskorok tekintetében az ellatdsukhoz kapcsoldodé egyéb feladatokra,
jogosultsagokra és kotelezettségekre, tovabba valamennyi, az atvételre keriil6 feladat
ellatdsat szolgald jogviszonyra és a feladat ellatasa soran keletkezett iratanyagra.

(6) A (4) bekezdés szerinti jogviszonyok vonatkozasdaban az NNGYK mint jogutod
jogosult

a) eljarni a jogtalanul igénybe vett vagy visszafizetésre meghatarozott 6sszegek
beszedése érdekében,

b) belépni a folyamatban 1évé peres és nemperes eljarasokba.

20. § Ez a rendelet

a) az egyes koz- és maganprojektek kornyezetre gyakorolt hatdsainak vizsgalatarol
sz010, 1985. junius 27-i 85/337/EGK tanacsi iranyelv 2. és 4. cikkének, valamint II. és
III. mellékletének,

b) a kornyezettel kapcsolatos egyes tervek és programok kidolgozasanal a
nyilvanossag részvételérdl, valamint a nyilvanossag részvétele és az
igazsagszolgaltatashoz valé jog tekintetében a 85/337/EGK és a 96/61/EK tanacsi
irdnyelv moédositasarol szélo, 2003. majus 26-i 2003/35/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv 3. cikkének
valé megfelelést szolgalja.

21. § Ez a rendelet az anyagok és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és
csomagolasarol szolé 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek egy,
az egészséget érinté vészhelyzetre vald reagdlassal kapcsolatos harmonizalt
informacidkrdl szolé melléklet hozzdadasaval torténé modositasarol szolo, 2017.
marcius 22-i (EU) 2017/542 bizottsdgi rendelet végrehajtdsdhoz sziikséges
rendelkezéseket allapit meg.

22. § (1) Ez a rendelet

a) az emberi felhasznalasra kerilé gydégyszerek Kklinikai vizsgdlatarél és a
2001/20/EK iranyelv hatalyon kiviill helyezésérdl szolo, 2014. éaprilis 16-i (EU)
536/2014 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet,

b) az orvostechnikai eszk6zokrol, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és
az 1223/2009/EK rendelet modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK
tandcsi irdnyelv hatalyon kiviill helyezésérdl szolo, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745
europai parlamenti és tanacsi rendelet,

c) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokroél, valamint a 98/79/EK iranyelv
és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatdlyon kiviil helyezésérol sz6lo, 2017. aprilis
5-i (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet,

d) az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo europai unios
referencialaboratériumok feladatai és a rdjuk vonatkozé kritériumok tekintetében
torténd alkalmazasara vonatkozo szabalyok megallapitdsarol szold, 2022. junius 17-i
(EU) 2022/944 bizottsagi végrehajtasi rendelet
végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.

(2) Ez a rendelet a 2001/83/EK eurodpai parlamentl és tandcsi irdnyelvnek az emberl
felhaszndlasra szant gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatara vonatkozoé alapelvek és
irAnymutatasok tekintetében torténd kiegészitésérol szold, 2017. szeptember 15-i
(EU) 2017/1572 bizottsagi iranyelvnek valé megfelelést szolgalja.

23. § Ez a rendelet a 2001/83/EK eurodpai parlamenti és tandcsi iranyelvnek az
emberi felhaszndlasra szant gydgyszerek kiils6 csomagolasan elhelyezendé biztonsagi
elemekre vonatkozé részletes szabalyok meghatarozasa tekintetében torténo
kiegészitésérol szélo, 2015. oktober 2-i (EU) 161/2016 bizottsdgi rendelet
végrehajtasahoz sziikséges intézkedéseket allapit meg.
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