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R Utasitasok

A Szabalyozott Tevékenységek Feliigyeleti Hatosaga elnokének 1/2023. (Il. 28.) SZTFH utasitasa
a Szabalyozott Tevékenységek Feliigyeleti Hatosaga Szervezeti és Miikodési Szabalyzatarol szolo
1/2021. (X. 1.) SZTFH utasitas modositasarol

A Szabalyozott Tevékenységek Fellgyeleti Hatésagardl szolé 2021. évi XXXIl. térvény 13. § a) pontjdban meghatdrozott
hatdskdromben eljarva, figyelemmel a jogalkotasrdl sz6l6 2010. évi CXXX. torvény 23. § (4) bekezdés c) pontjara, a kdvetkezd
utasitast adom ki:

1.8 A Szabalyozott Tevékenységek Felligyeleti Hatosdga Szervezeti és Mikddési Szabalyzatardl szolod 1/2021. (X. 1.)
SZTFH utasitas 1. melléklete (a tovabbiakban: Szmsz.) az 1. melléklet szerint médosul.

2.8 Ez az utasitas 2023. marcius 1-jén |ép hatalyba.

Dr. Biré Marcell s. k.,

elnok

1. melléklet az 1/2023. (Il. 28.) SZTFH utasitdshoz

1.8 Az Szmsz. 2. figgeléke az 1. fiiggelék szerint modosul.

1. fliggelék az 1/2023. (Il. 28.) SZTFH utasitdshoz

1. Az Szmsz. 2. fuggelék 7/b. alcim 2. pont j) alpontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés Iép:
(A dohdnyligyi igazgatd)
4) a Koncesszids Tandcs Titkarsdga részére 4llast foglal a dohanytermék-kiskereskedelem és a dohany-
kiskereskedelmi ellatasi jogosultsdg dtengedésére iranyuld koncesszids palyazat kiirdsdhoz, az ajanlattételi felhivas
kikiildéséhez, tovabba a dohanytermék-kiskereskedelem és a dohany-kiskereskedelmi ellatasi jogosultsag
atengedésére irdnyuld koncesszids szerz8dés megkotéséhez, mddositdsahoz, megsziintetéséhez sziikséges eldzetes
egyetértési jog gyakorlasa targyaban;”

2. Az Szmsz. 2. fliggelék 7/b. alcim 3. pont e) alpontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
(A Dohdnykereskedelmi Féosztdly)
,€) a dohanytermék-kiskereskedelmi tevékenységet végzé személyek részére orszagos szakmai képzési rendszert
mukodtet és oktatasi feladatokat lat el, e korben képzési anyagokat, valamint tajékoztatokat allit 6ssze;”

3. Az Szmsz. 2. fliggelék 8/b. alcim 2. pontja a kévetkezd h) ponttal egésziil ki:
(A Humdnpolitikai Féosztdly)
,h) elldtia a banyafelligyeleti, a szerencsejaték-feliigyeleti és a dohdnytermék-kiskereskedelem felligyeletével
kapcsolatos hatdsagi feladatokat ellatd személy részére kidllitasra keriilé szolgélati igazolvanyok kibocséatasaval,
eléallitasaval és nyilvantartasaval kapcsolatos feladatokat az érintett szervezeti egységek bevonasaval, azok
egyuttmlkodése mellett.”
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4. Az Szmsz. 2. fliggelék

a)

5/b. alcim 2. pont s) alpontjdban az,a geotermikus energia hasznositdsdhoz kapcsolédoé” szovegrész helyébe
az ,a geotermikusenergia-hasznositoé |étesitményekre, a kitermelt és hasznositott geotermikus energia
mennyiségére, valamint a megallapitott geotermikus védéidomokra vonatkozd” szoveg,

7/b. alcim 3. pont b) alpontjdban a ,tevékenység gyakorlasdnak ellen6rzése” szovegrész helyébe
a ,tevékenység gyakorlasanak, a dohanytermék kiskereskedelmi tevékenységek kilon feljogositas alapjan
végzék kotelezettségeinek ellendrzése” széveg,

7/b. alcim 3. pont c) alpontjdban az ,a dohanytermék-kiskereskedelmi tevékenység végzésére jogositd
engedéllyel rendelkezd személyek” szovegrész helyébe az ,a dohanytermék-kiskereskedelmi tevékenységet
végzd személyek” széveg,

7/b. alcim 3. pont g) alpontjaban az,a dohanytermék-kiskeresked6k” szévegrész helyébe az,a dohanytermék-
kiskereskedelmi tevékenységet végzé személyek” széveg,

7/b. alcim 3. pont h) alpontjdban az ,a dohany-kiskeresked&k” szovegrész helyébe az ,a dohanytermék-
kiskereskedelmi tevékenységet végzé személyek” széveg,

7/b. alcim 4. pont d) alpontjdban az ,a nemzeti dohdnyboltok” szévegrész helyébe az ,a dohdnytermék-
kiskereskedelmi tevékenységet végzd személyek” szbveg

5. Hatalyat veszti az Szmsz. 2. fiiggelék

a)

b)

5/b. alcim 1. pont b) alpont ba) pontjdban a,geotermikus energia kutatasara, kinyerésére és hasznositasara,”
szovegrész,
7/b. alcim 3. pont |) alpontja.

A Szabalyozott Tevékenységek Felligyeleti Hatésaga elnokének 2/2023. (Il. 28.) SZTFH utasitasa
a Szabalyozott Tevékenységek Feliigyeleti Hatésaga kozszolgalati szabalyzatarél sz6lo
1/2022. (. 31.) SZTFH utasitas modositasarol

A jogalkotasrol szold 2010. évi CXXX. torvény 23. § (5) bekezdés e) pontjdban foglaltak alapjan, a Szabélyozott Tevékenységek
Felligyeleti Hatosagérdl szold 2021. évi XXXII. térvény 13. § ¢) pontjdban meghatérozott hatdskoromben eljarva, figyelemmel
a kulonleges jogallasu szervekrdl és az altaluk foglalkoztatottak jogéllasardl sz616 2019. évi CVII. térvény 82. § (5) bekezdésére és
103. § (1) bekezdés 15. pont a) alpontjara, a munka torvénykdnyvérdl szolé 2012. évi l. torvény 17. § (1) bekezdésére, valamint
a személyi jovedelemadordl sz616 1995. évi CXVII. térvény 71. §-dra, a kovetkezd utasitast adom ki:

1.8 A Szabalyozott Tevékenységek Felligyeleti Hatdsaga kdzszolgalati szabélyzatardl sz616 1/2022. (I. 31.) SZTFH utasitas
1. melléklete (a tovabbiakban: KSZ) az 1. melléklet szerint médosul.

2. 8§ Ez az utasitas a kozzétételét kdvetd napon Iép hatdlyba.

Dr. Biré Marcell s. k.,

elndk
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1. melléklet a 2/2023. (Il. 28.) SZTFH utasitdshoz

1.§

2.§

3.8

4.8

A KSZ 33.§ (1) és (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezések Iépnek:

+(1) A munkaltatéi jogkor gyakorldja a Kiit. 80. §-dban meghatarozottak szerint szamitott szolgalati ideje alapjan
az SZTFH koztisztvisel6jét szolgalati elismerésben részesiti.

(2) A szolgalati elismerés mértéke a Kiit. 80. §-dban meghatarozottak szerint alakul.”

A KSZ 35.§(9) és (10) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezések |épnek:

.(9) Az éves keretOsszeg igénybevételéhez a koztisztviseldnek nem kell nyilatkozatot tennie, amennyiben
jogviszonya nem év kozben keletkezett.

(10) Az év kdzben jogviszonyt létesit6 koztisztvisel6 esetében — az éves keretdsszeg és a személyi jovedelemadorol
sz6l6 1995. évi CXVII. torvényben meghatarozott mértékek mellett — a munkaltatoé figyelembe veszi a mas juttatotol
a targyévben biztositott juttatas dsszegét is. A koztisztviselé ehhez nyilatkozatot tesz, a mas juttatétdl szarmazo
juttatas 0sszegérdl a ,Nyilatkozat a mas munkaltatotol kapott béren kivili juttatdsok 0sszegével kapcsolatosan”
formanyomtatvany kitéltésével, tovabba nyilatkozik, hogy rendelkezik-e OTP SZEP kartyaval.’

A KSZ 35. § (12) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

,(12) Az éves keretdsszeg mértékérdl, a juttatds igénybevételi lehetéségeire vonatkozo fébb jogszabdlyi el6irdasokrdl,
véltozasokrol, a juttatds targyévre vonatkozoé kozterhének mértékérdl a Pénzligyi és Szamviteli Féosztaly legkésébb
marcius 31. napjaig elektronikus levélben tajékoztatja a koztisztviselSket”

AKSZ

a) 35. § (1) bekezdésében a ,széllashely, vendéglatas, illetve szabadidé alszamldjara utalt juttatasok tartoznak”
szbvegrész helyébe a juttatds tartozik” széveg,

b) 35. § (1) bekezdésében a ,76/2018. (IV. 20.) Korm. rendelet szerinti” sz6vegrész helyébe a ,76/2018. (IV. 20.)
Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) szerinti” széveg,

) 35. § (8) bekezdésében a ,cafeteria-juttatas” szovegrész helyébe a ,cafetéria-juttatas” széveg,

d) 35. § (15) bekezdésében az ,a cafetéria-nyilatkozat leadasi hatéridejét koveté 15" szévegrész helyébe
az,az elndki dontés hataridejét kovetd 30” széveg,

e) 35. § (17) bekezdésében a ,jogosultsdgérdl, nyilatkozattételi” szévegrész helyébe a ,jogosultsagarol,
a (10) bekezdés szerinti nyilatkozattételi” széveg

lép.

Hatalyét veszti a KSZ

a) 35.§(11) bekezdése,

b) 35.§(13) bekezdése,

Q) 35.§ (14) bekezdése,

d) 35.§(18) bekezdése,

e) 35. § (20) bekezdésében az,, , ennek tudomasul vételérdl az SZTFH koztisztviselSi nyilatkoznak” szovegrész,

f) 35. § (22) bekezdésében a ,SZEP-kartya kibocsatasanak és felhasznalasanak szabdlyairdl szol6

76/2018. (IV. 20.)" sz6vegrész.
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A beliigyminiszter 3/2023. (Il. 28.) BM utasitasa
az Orszagos Gyégyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet szervezeti és miikddési szabalyzatarol

A kormanyzati igazgatdsrol sz6l6 2018. évi CXXV. torvény 36. § (3) bekezdésében meghatarozott hataskéromben eljarva,
a jogalkotasrél szold 2010. évi CXXX. torvény 23. § (4) bekezdés c) pontjara figyelemmel a kbvetkezé utasitast adom ki:

1.8 Az Orszadgos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet szervezeti és mikddési szabalyzatat
az 1. mellékletben foglaltak szerint hatdrozom meg.

2.§ (1) Ez az utasitas a kozzétételét kdveté masodik honap elsé napjan 1ép hatalyba.
(2) Hatalyat veszti az Orszdgos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet szervezeti és miikddési

szabalyzatardl sz616 62/2016. (XII. 29.) EMMI utasitas.

Dr. Pintér Sdndor s. k.,
belligyminiszter

1. melléklet a 3/2023. (Il. 28.) BM utasitdshoz

AZ ORSZAGOS GYOGYSZERESZETI ES ELELMEZES-EGESZSEGUGYI INTEZET
SZERVEZETI ES MUKODESI SZABALYZATA

I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK

I./1. Az Orszagos Gyoégyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet jogallasa és alapveto adatai
1./1.1. Az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) 6nall6 jogi személyiséggel

rendelkezé, a korményzati igazgatasrol sz616 2018. évi CXXV. torvény szerinti kozponti hivatal.
1./1.2. Az OGYEl alapadatai a kévetkezék:

a) elnevezése: Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet,
b) réviditett elnevezése: OGYEI,
c) angol nyelvi elnevezése: National Institute of Pharmacy and Nutrition,

d) alapitdsara, atalakitdsara, megsziintetésére jogosult szerv neve, székhelye: Magyarorszag Kormanya,
1014 Budapest, Szinhaz utca 1.,

da) az alapitas datuma: 2015. marcius 1.,
db) az alapité okirat szama és kelte: A-232-2/2022., 2022. oktéber 18.,

e) irdnyitd szervének neve, székhelye: Belligyminisztérium (a tovabbiakban: Minisztérium), 1051 Budapest,
Jozsef Attila utca 2-4.,

f) jogallasa: sajat gazdasagi szervezettel rendelkezé kdzponti hivatal,

g) vezetdje a féigazgatd,
h) székhelye: 1135 Budapest, Szabolcs utca 33.,
i) OGYEl telephelyei:

ia) 6000 Kecskemét, Dedk Ferenc tér 5.,
ib) 7100 Szekszérd, Bezerédj utca 2.,
ic) 9021 Gyér, Bajcsy-Zsilinszky utca 27.,
id) 4400 Nyiregyhaza, Arok utca 41.,
j) szdmlavezet6jének neve: Magyar Allamkincstar Budapesti és Pest Varmegyei Igazgatésag Allampénztari
Iroda,

k) szamlaszama: 10032000-00290050-00000000,
) addszama: 15598189-2-41.
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1/1.3. Az OGYEI

1./1.4.

1./2.1.

a)

az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet névmodosulasdval a Gydgyszerészeti és
Egészségligyi Minéség- és Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gydgyszerészeti Intézet Féigazgatdsdganak,
Eszkdzmindsité és Koérhdztechnikai lgazgatdsaganak, valamint Technoldgiaértékelé Féosztalyanak
az OGYEl-be térténé beolvadasaval jott létre,

az egyes kozponti hivatalok és koltségvetési szervi formaban m(ikédé minisztériumi hattérintézmények
felllvizsgalataval 0Osszefliggé jogutddlasardl, egyes kozfeladatok atvételérél szolo 378/2016. (XIl. 2.)
Korm. rendelet alapjan az Egészségligyi Nyilvantartdsi és Képzési Kdzpont (a tovabbiakban: ENKK)
Orvostechnikai FOosztdlya és Kabitoszerligyi FOosztalya dltal elldtott feladatok tekintetében az ENKK
jogutddja 2017. janudr 1. napjatol.

Az OGYEI jogaéllasat meghatarozéd jogszabély: az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézetrdl
sz6l6 28/2015. (1. 25.) Korm. rendelet.

1./2. Az OGYEI tevékenysége, feladat- és hataskorei

Az OGYE| alaptevékenysége:

a)

b)

elldtja a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos hat6sagi feladatokat nemzeti és nemzetkézi eljarasokban, klinikai
vizsgélatokkal 6sszefliggé szakmai tanacsadast végez, és modszertani Utmutatasokat dolgoz ki,

koordinalja, illetve lefolytatja a gydgyszerek forgalomba hozataldnak engedélyezésével kapcsolatos nemzeti
és nemzetkozi eljardsokat, ideértve a kozpontositott eljdrasokat is (engedélyezés, modositds, meguijitas,
visszavonas), orvosbioldgiai, gydgyszerminbségi, gydrtasfelligyeleti és kisérbirat-értékelési, valamint
géntechnoldgiai hat6sagi és szakhatosagi feladatokat It el,

elldtjia a gyogyszerek forgalomba hozataldnak engedélyezésével, a forgalombahozatali engedély
maddositasaval, meguijitdsaval kapcsolatos farmakovigilancia-adatok értékelését nemzeti, nemzetkozi és
kozpontositott eljarasokban, ellatia a hazai spontdnmellékhatéds-bejelentések kezelésével kapcsolatos
feladatokat, kommunikdlja a gydgyszerbiztonsagi kockazatokat, és felligyeli a gyoégyszerbiztonsagi
kockézatcsokkent6 intézkedéseket,

kivizsgdlja a gydgyszermindségikifogds-bejelentéseket, elldtja a farmakovigilancia (GVP) rendszerek
felligyeletét, ellatia a gyodgyszergyartassal kapcsolatos hatésagi feladatokat, tovabbd a gydgyszer-
nagykereskeddk, hatéanyaggyartok, importérok, forgalmazok engedélyezését, felligyeletét és ellenérzését,
végzi a PhV/GDP/GMP/GLP kdvetelmények ellenérzését,

elldtja a gyogyszerellatdssal és a fokozottan ellenérzott szerekkel kapcsolatos hatésagi feladatokat,
a gyodgyszertarak létesitésének, mukodésének és gydgyszerelldtasi tevékenységének ellendrzését,
koordinaldsat, felligyeletét, a tisztif6gydgyszerészek, tisztigyogyszerészek kdzrem(ikodésével,

elldtja a gyogyszerhiany-kezeléssel, az egyedi gydgyszerigénylésekkel, valamint a gydgyszer-, tdpszer- és
gydgydszatisegédeszkdz-ismertetéssel  kapcsolatos hatésagi  feladatokat, valamint gydgyszerészeti
madszertani tevékenységet végez,

egészégligyitechnoldgia-értékelési feladatokat lat el,

az élelmezés- és taplalkozéas-egészségligyi, valamint az egyes specifikus csoportoknak szant élelmiszerekkel
és a kozmetikai termékekkel 6sszefliggd szakteriileten ellatja a hatésagi, tudomanyos kutatdsi, képzési,
tovabbképzési, értékelési, szakvéleményezési, notifikaldsi, koordinaldsi, szakmai modszertani, szakmai
felligyeleti, tajékoztatasi, valamint hazai, nemzetkozi és tagallami szakértdi feladatokat,

elldtja az orvostechnikai eszkdzokkel és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkézokkel kapcsolatos
hat6sagi, piacfelligyeleti hatésdgi, az ezen eszkdzok klinikai vizsgalatdval, teljesitéképesség-vizsgalataval
kapcsolatos hatésagi, valamint az ezen eszk6zok megfelel6ségértékelésére jogosult szervek kijelolésével és
felligyeletével kapcsolatos kijel6l6 hatosagi feladatokat,

elldtja a kabitdszerekkel és pszichotrop anyagokkal, valamint az Uj pszichoaktiv anyagokkal végezhetd
tevékenységekkel kapcsolatos engedélyezési és nyilvantartasba vételi hatdsagi feladatokat, és vezeti az ezzel
0sszefligg6 nyilvantartasokat,

elldtja az elektronikus cigarettakkal, utantolté flakonokkal és dohanyzast imitalé elektronikus eszkozokkel
kapcsolatos, részére jogszabdlyban meghatarozott hatésagi feladatokat,

elldtja a Szoptatdst Tamogaté Nemzeti Bizottsdg (a tovdbbiakban: SZTNB) miikodésének tdmogatdasaval
kapcsolatos, részére jogszabalyban meghatarozott feladatokat.
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./2.2. Az OGYEl a jogszabalyokban meghatarozottak szerint:

1.

voA

15.
16.

17.
18.
19.

20.
21.

22.

23.

24,
25.

elldtja a jogszabalyokban meghatérozott gydgyszer-felligyeleti hatdsagi, szakhatdsdgi és ellenbrzési
feladatokat;

elldtja a jogszabalyokban meghatdarozott egészségligyi géntechnoldgiai hatdsagi és szakhatosagi feladatokat;
elldtja a jogszabalyokban meghatarozott — gydgyszerekkel, gyégyszernek nem minésilé gyogyhatasu
készitményekkel és orvostechnikai, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos -
piacfelligyeleti hatésagi feladatokat;

elldtja a jogszabalyokban meghatarozott szakértéi feladatokat;

elldtja a szakterileteivel kapcsolatos médszertani és tudomdanyos kutatointézeti feladatokat;

elldtja a gyogyszerellatassal és a fokozottan ellenérzott szerekkel kapcsolatos szakfelligyeletet, ennek
keretében biztositja, hogy a forgalombdl kivont gyogyszerkészitmények ne keriiljenek tovabbi felhasznalasra;
végzi az étrend-kiegésziték, valamint a jogszabalyok alapjan bejelentéskoteles, bizonyos specifikus
csoportoknak szant élelmiszerekre vonatkozd bejelentések fogadasat (notifikalasat), — a specialis gyodgyaszati
célra szant élelmiszerek kivételével — a bejelentett termékek kozegészséguigyi kockazatértékelését, tovabba
népegészségligyi feladatkdrben a specialis gydgydszati célra szdnt élelmiszerek taplalkozas-egészségiigyi
szempontu hatésagi ellenérzését;

elldtja a dusitott élelmiszerekkel kapcsolatos, illetve az egészségre vonatkozd allitasok tekintetében
jogszabalyban meghatarozott feladatokat;

végzi a biocid termékek engedélyezésének atmeneti rendszerében az élelmiszer és takarmany kozelében
hasznalt fertétlenitészerek élelmezés-egészségligyi szakvéleményezését;

illetékes nemzeti kompetens hatésagként végzi a kozmetikai készitmények biztonsagi értékelését,
a termékinformdciés dossziék ellendrzését, mikodteti a Kozmetikai Toxikoldgiai Kézpontot és a sulyos,
nemkivanatos hatasok bejelentési rendszerét;

elldtja a nemzeti szintli gyogyszer-engedélyezési hatdsagi feladatokat, kozrem(ikédik a nemzetkozi
gydgyszer-engedélyezéssel és -ellendrzéssel kapcsolatos feladatok ellatasaban;
egészségugyitechnoldgia-értékelési  feladatokat &t el,  technoldgiaértékeléssel,  finanszirozasi
eljarasrendekkel kapcsolatos kutatdsokat végez a tdmogataspolitika teriiletén;

a gyogyaszati segédeszkdzok tarsadalombiztositdsi tdmogatasba torténd befogaddsdhoz igazolast ad,
szakért6ként kozremikddik az egyedi méretre készitett gyogyaszati segédeszkozok gyartdinak
ellenérzésében;

kijeloli azokat a gydgyszertarakat és egészségligyi intézményeket, amelyek az egészségligyért felelds
miniszter (a tovabbiakban: miniszter) altal meghatérozott gyégyszereket és immunbiolégiai készitményeket
kotelesek készletiikben tartani;

figyelemmel kiséri és vizsgdlja a lakossdg élelmezéssel és taplalkozassal 6sszefliggb egészségi allapotat;
taplalkozas-egészségligyi kockazatbecslést, hatasvizsgalatot és allapotfelmérést végez, ezzel 6sszefliggésben
modszertani fejlesztési tevékenységet lat el, taplalkozasi ajanlasokat dolgoz ki, antropometriai mérésekkel
vizsgalja a lakossag taplaltsagi dllapotat, vizsgalja a lakossag taplalkozasi szokasait;

kdzremUkodik a magyar nemzeti élelmezés- és taplélkozaspolitika kialakitasdban;

elvégzi a taplélkozassal 6sszefliggd biokémiai markerek laboratériumi meghatdrozasat;

elvégzi az élelmiszerek, a kozétkeztetésben felszolgalt ételek, tovabba a kozmetikai termékek és
a gyogyszerek laboratériumi vizsgalatait;

részt vesz a taplalkozassal 6sszefliggé megbetegedések felderitésében;

a lakossdg egészségi allapotdnak javitdsa érdekében részt vesz a taplalkozasi kockazatok azonositasaban,
epidemioldgiai vizsgalatokban, beavatkozasok kidolgozésdban és megvalésitdsdban;

részt vesz az Egyesiilt Nemzetek Szervezetének Elelmezésiigyi és Mez8gazdasagi Szervezete, az Egészségiigyi
Vildgszervezet (a tovabbiakban: WHO) és az Eurdpai Unid élelmezés- és taplalkozas-egészségliggyel,
élelmiszerekkel, kozmetikumokkal 6sszefliggé tevékenységében, a tagdllami kotelezettségbdl adddo
feladatok ellatasaban;

részt vesz a gyodgyszerekkel, élelmiszerekkel, élelmezéssel és tdplalkozéssal kapcsolatos ismeretek
terjesztésében elméleti és gyakorlati képzésekkel, konferencidk szervezésével, kiadvanyok, moédszertani
anyagok kiadasaval;

a kozétkeztetésben részt vevék szamara kotelezéen eléirt taplalkozas-egészségligyi képzési feladatokat lat el;
modszertani, szakmai tdjékoztatot készit az egységes hatdsdgi ellendérzések végrehajtasahoz a terileti
népegészségligyi szervek részére;



1184

HIVATALOS ERTESITO - 2023.évi11.szam

26.

27.

28.

29.

30.

31.
32.

elldtia az elektronikus cigarettak, utantoltd flakonok és dohdanyzast imitald elektronikus eszkdzok
bejelentésével kapcsolatos feladatokat;

elldtja az orvostechnikai eszkdzokkel és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzdkkel kapcsolatos
hat6sagi, az ezen eszkdzok klinikai vizsgalataval, illetve teljesit6képesség-vizsgalataval kapcsolatos hatésagi,
valamint az ezen eszk6zok megfeleléségértékelésére jogosult szervek kijelolésével és felligyeletével
kapcsolatos kijelol6 hatésagi feladatokat;

lefolytatja a kabitdszerekkel és pszichotrép anyagokkal, valamint az Uj pszichoaktiv anyagokkal végezhet6
tevékenységekkel kapcsolatos engedélyezési eljarasokat, és vezeti az ezzel 6sszefliggé nyilvantartasokat;

a szakteriletével Osszefliggd szakvéleményt, szaktanacsot, tudomanyos tdmogatast nyujt a kdzigazgatasi
szervek, intézmények és ligyfelek felkérésére;

biztositja az SZTNB adminisztrativ és titkarsagi feladatainak ellatasat;

jogszabalyban foglalt feladatkorében szakmai és statisztikai adatgydijtési feladatokat lat el, elemzést végez;
ellatja a jogszabalyban vagy hatdsagi hatarozatban meghatérozott tovabbi feladatokat.

1./2.3. Az OGYEI alaptevékenységének allamhaztartasi szakagazati besorolasa: 841212 Egészségligy igazgatasa.
1./2.4. Az OGYEI alaptevékenységének kormanyzati funkciok szerinti besorolasa:

a

)
b)
)

(oM g)

)
)

i)

)

za

m)

013330 Palyazat- és tdmogataskezelés, ellendrzés,

014020 Biotechnoldgiai alapkutatas,

014030 Természettudomanyi, mlszaki alapkutatas,

036010 lgazsagugyi szakértdi tevékenység,

041170 M(szaki vizsgalat, elemzés,

072420 Egészségligyi laboratériumi szolgéltatasok,

074051 Nem fert6z6 megbetegedések megel6zése,

074054 Komplex egészségfejlesztd, prevencids programok,

075010 Egészségiiggyel kapcsolatos alkalmazott kutatas és fejlesztés,
076010 Egészséguigy igazgatasa,

076040 Egészségligyi szakértdi tevékenységek,

076064 Kémiaibiztonsag-egészségligyi feladatok,

076070 Elelmezés- és taplalkozas-egészségligyi feliigyelet, ellenérzés, tancsadas.

./2.5. Az OGYEIl az |./2.7. pontban meghatarozott mértékig haszonszerzés céljabdl, illetve tdmogatéson kiviili forrasokbol

véllalkozasi tevékenységet folytathat.
1./2.6. Az OGYEI véllalkozasi tevékenységének allamhaztartasi szakfeladatrend szerinti besorolésa:

a)
b)
)
)
)
)

NN eNNg)

ke
= = - =

r

581100 Konyvkiadas,

581400 Folyéirat, idészaki kiadvany kiadasa,

620000 Informacio-technoldgiai szolgéltatas,

639990 M.n.s. egyéb informacids szolgaltatas,

680002 Nem lakoingatlan bérbeadasa, lizemeltetése,
700000 Uzletvezetés, vezetdi tandcsadas,

712203 Fizikaitulajdonséag-vizsgalat,

712204 Osszetett miszaki, elektronikai rendszer vizsgélata,
712209 Egyéb, muszaki vizsgélat, elemzés,

712201 Osszetétel-, tisztasagvizsgalat, elemzés,

730000 Rekldm, piackutatas,

749050 M.n.s. egyéb szakmai, tudomanyos, miiszaki tevékenység,
821000 Adminisztrativ, kiegészité szolgéltatas,

823000 Konferencia, kereskedelmi bemutaté szervezése,
841163 Palyazat- és tdmogataskezelés, ellendrzés,

854161 Szakiranyu tovabbképzés,

855900 Iskolarendszeren kiviili egyéb oktatas,

869031 Egészségligyi laboratériumi szolgéltatasok.

1./2.7. Avéllalkozasi tevékenységek mértéke nem haladhatja meg az OGYEI médositott kiadasi elSirdnyzatanak 30%-4t.
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l./1.1.

1./1.2.

1./2.1.
11./2.2.

ln./1.1.

l./1.2.

Il. FEJEZET
AZ OGYEI SZERVEZETE ES SZEMELYI ALLOMANYA

11./1. Az OGYEI szervezete

Allando feladatok ellatasara létrehozott szervezeti egységek

a)

féigazgatdsag: hasonlé vagy kapcsolodd tevékenységet elldtd féosztalyok, osztdlyok tevékenységének
Osszefogdsdra, koordinaldsara kialakitott szervezeti egység, vezetbje az adott terlletért felel6s féigazgatod-
helyettes, aki a féigazgato kdzvetlen irdnyitasaval latja el tevékenységét;

féosztaly: meghatdrozott alaptevékenység, illetve ahhoz kapcsolédd funkciondlis tevékenység vagy
kozpontositott szolgaltatas ellatasara/koordinacidjara kialakitott ©6nalld szervezeti egység, a feladat
megosztasanak megfeleléen tovabbi szervezeti egységekre tagozédhat;

osztaly: a féosztdlyi szervezeten belil feladatmegosztassal kialakitott, nem 6nallé szervezeti egység, illetve
jelentésége, horizontalis jellege miatt a féigazgato-helyettes iranyitasa ald tartozéd 6nallo szervezeti egység;
torzskari féosztaly / iroda / osztaly / szakmai felelés: kiemelkedd fontossaga, horizontélis jellege vagy
a flggetlenség és befolydsmentesség elvének érvényesiilése miatt kdzvetlenil a féigazgatd iranyitasa ala
tartozo onallé szervezeti egység / szakmai felels.

A szervezeti egységek feladatait, tagozddasat az 1. fliiggelék tartalmazza, azzal, hogy az osztdlyok feladatait
a torzskar és a f6igazgatésagok lgyrendjei hatdrozzak meg. Az OGYEl szervezeti felépitését a 2. fliggelék

tartalmazza.

I./2. Az OGYEI személyi allomanya

Az OGYEI személyi allomanya vezet és beosztott kormanytisztvisel6kbél, valamint munkavallalékbdl all.

Vezeté korménytisztvisel6k:

a)
b)
<)

a féigazgato;
a féigazgato-helyettesek;
a szervezeti egységek vezetdi (féosztalyvezetdk, osztalyvezetodk).

Ill. FEJEZET
AZ OGYEI VEZETESE

lll./1. A féigazgato

Az OGYEI-t egyszemélyi felelésséggel a féigazgato vezeti. Az OGYEI féigazgatojat a miniszter nevezi ki, menti fel és
gyakorolja felette a munkaltatdi jogokat.
A féigazgato felelds

a)

az alapité okiratban eldirt tevékenységek, a jogszabalyban és kdzjogi szervezetszabdlyozd eszkdzokben
foglaltak, valamint az iranyité szerv altal kozvetlenll meghatarozott feladatok ellatasaért, kovetelmények és
feltételek megfelelé teljesitéséért;

az OGYEl mUkodésében és gazdéalkodésaban a gazdasdgossadg, a hatékonysdg és az eredményesség
kévetelményeinek érvényesitéséért;

a gazdalkodasi lehetdségek és a kotelezettségvallaldsok 0sszhangjaért, a szamviteli rend betartasaért;

az OGYEl vagyonkezelésébe és hasznalatdba adott vagyonnal kapcsolatosan a vagyonkezel&i jogok
rendeltetésszerl gyakorlasaért;

a minéségmenedzsment-rendszer, valamint a belsé kontrollrendszer hatékony mikodtetéséért;

az allamigazgatasi szervek integritasiranyitasi rendszerérél és az érdekérvényesiték fogadasanak rendjérdl
sz6l6 50/2013. (II. 25.) Korm. rendeletben meghatarozott feladatok teljesitésének biztositasaért;

a szakmai és pénziigyi monitoring rendszer folyamatos mukddtetéséért, a tervezési, beszdmolasi, valamint
a kozérdeku és kozérdekbdl nyilvdnos adatok szolgdltatdsara vonatkozod kotelezettség teljesitéséért, annak
teljességéért és hitelességéért;

az OGYEl szakmai tevékenységéhez szorosan kapcsolodd nemzetkdzi szakmai bizottsdgokban, illetve
szakmai szervezetekben t6rténé megfelel6 OGYEI képviseletéért.
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l1./1.3. Aféigazgato

l./1.4.

l./2.1.
l./2.2.

l./2.3.

o >

ke
= = = =

gondoskodik az OGYEl jogszabalyoknak és belsé szervezetszabalyozé dokumentumoknak megfeleld
miikodésérdl, a feladatok szakszer(i és 6sszehangolt ellatasardl;

a jovahagyott intézményi koltségvetés keretei kozétt gondoskodik az OGYEl zavartalan mikddésérdl,
az ehhez sziikséges személyi és targyi feltételekrdl;

iranyitja az OGYEIl féigazgatdsagait és a kdzvetlen irdnyitdsa alad tartozé szervezeti egységeket, szakmai
felel6soket;

meghatarozza az OGYEI stratégiai programjat, a stratégia alapjan a révid, kdzép- és hosszd taviu célokat,
valamint a célok teljesiilését méré eredményességi és teljesitménymutatokat;

jogszabaly eltéré rendelkezése hianydban gyakorolja az OGYEl személyi alloméanya tekintetében
a munkaltatdi jogokat;

gondoskodik az OGYEl szervezeti szintl - kdzponti — minéségiranyitasi rendszerének mikddtetésérdl,
folyamatos fejlesztésérdl és fenntartasarol;

gondoskodik - a belsd szabalyozérendszer kialakitasaval - az OGYEl szervezetén beliil a fliggetlenség és
befolydsmentesség elvének érvényesitésérdl;

gondoskodik az OGYEI bels szervezetszabalyozé rendszerének kialakitasardl és fenntartasarol;

kiadja az OGYEI belsé szervezetszabalyozé dokumentumait;

gondoskodik a belsé ellendrzés kialakitasardl és megfelel6 mukodtetésérdl, irdnyitia a belsé ellendr
tevékenységét, jovahagyja a belsé ellenbrzés éves munkatervét, és szamonkéri annak végrehajtasat;
gyakorolja a kiadmanyozasi jogot, e jogkorét a jelen szabdlyzatban, belsé szervezetszabdlyozo
dokumentumban foglaltak szerint, tovdbba egyedi irasbeli intézkedéssel részben vagy egészben
atruhazhatja;

felel6s az integrdlt kockazatkezelési rendszer és az ellenérzési nyomvonalak Iétrehozataldért,
mUkodtetéséért, fejlesztéséért;

felelés az OGYEI altal kezelt adatok és informaciok biztonsagos kezeléséért és védelméért, amelyben az éltala
kijelolt adatvédelmi tisztviseld, illetve az informacidbiztonsagi felelés tdmogatja;

képviseli az OGYEI-t;

kapcsolatot tart az irdnyitd szervvel, a hazai és nemzetkdzi szakmai szervezetekkel, valamint a sajtéval;
gondoskodik a nemzetkdzi szakmai szervezetek vonatkozasaban az OGYEI megfelel6 képviseletéré;
rendszeres felsévezetdi értekezleteket, illetve sziikség szerint munkaértekezletet tart;

ellatja a jogszabalyokban, az OGYEI bels szervezetszabalyozé dokumentumaiban, valamint a feladatkdrében
meghatarozott szakmai és vezet6i feladatokat.

A féigazgato kodzvetlen irdnyitdsa alatt mikodo szervezeti egységek és szakmai felel6sok:

a)
b)
)
)

Sszae2e o

Gyogyszer-engedélyezési, Betegbiztonsagi és Egészségligyitechnoldgia-értékel Féigazgatosag;
Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Féigazgatdsag;

Ellenérzési Féigazgatdsag;

Gazdasagi Féigazgatosag;

Jogi és Személytigyi Féigazgatdsag;

Kommunikacios Féosztaly;

Féigazgatdi Titkarsag;

integritas tanacsadé;

mindségiranyitasi vezets;

belsd ellendr.

lll./2. A féigazgato-helyettesek

A féigazgatdsagokat féigazgatd-helyettesek vezetik.

A f6éigazgato-helyetteseket a kormanyzati igazgatasrél szolo térvényben foglaltak szerint a féigazgatod javaslatara
a miniszter nevezi ki és menti fel, felettiik az egyéb munkaltatoi jogokat a féigazgatd gyakorolja.

A féigazgato-helyettesek

a)

b)

a féigazgatésdgok Ugyrendjében foglaltaknak megfeleléen kézremiikédnek a féigazgatd feladatainak
ellatasaban;

iranyitjak az aldrendeltségiikbe tartozd szervezeti egységeket, felelések azok jogszabalyoknak, kozjogi
szervezetszabdlyozo eszkdzoknek és belsé szervezetszabalyozé dokumentumoknak megfelel6 mikodéséért;
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l./3.1.

m)

dontenek a féigazgatosag feladatkorébe tartozo, valamint a féigazgatoé éltal a hataskorikbe utalt tigyekben;
a feladatkériikbe utalt Gigyekben ellatjak az OGYEI képviseletét;

a feladatkoriikbe tartozd Ugyekben a kildn szervezetszabalyozé dokumentumban foglaltak szerint
gyakoroljak a kotelezettségvallalasi, ellenjegyzési, érvényesitési, illetve utalvanyozasi jogkoroket;

részt vesznek a felsévezetdi értekezletek munkajaban;

rendszeresen tajékoztatjak a féigazgatot az altaluk irdnyitott féigazgatdsag tevékenységérdl;

ellatjak a féigazgatd altal meghatérozott feladatokat;

irdnyitjak, tdjékoztatjdk és rendszeresen beszamoltatjdk a féigazgatdsdg keretébe tartozd szervezeti
egységeket;

képviselik a féigazgatdsagot az OGYEI egyéb féigazgatdsagai és mas szervezeti egységei felé;

a féigazgatésagok munkatervezésével kapcsolatos dokumentumokat jovahagyjak, annak végrehajtasat
irdnyitjak és ellendrzik;

az irdnyitasuk ald tartozé vezetdk tevékenységét ellendrzik, teljesitményiiket tdmogatjdk és értékelik,
valamint meghatdrozzdk a munkavégzés és a munkafegyelem biztositasaval kapcsolatos tennivaldkat;
gondoskodnak a féigazgatdésdag munkateriiletét érinté jogszabdlyok, belsé szervezetszabdlyozo
dokumentumok és egyéb elSterjesztések szakmai tervezetének elkészitésérdl, véleményezik mas szervezeti
egységek tervezeteit, sziikség esetén kezdeményezik a hatalyos jogszabalyok, belsé szervezetszabalyozo
dokumentumok modositasat;

javaslatot tesznek kitlintetésre, szakmai dijra, eléresorolasra, illetve féigazgatoi elismerésre;

javaslatot tesznek a féosztélyvezetdi, osztalyvezetdi alldshelyre vonatkozé kinevezés adasara, visszavonasara,
e vezetdk ellen fegyelmi, illetve kartéritési eljards meginditasara;

ellenérzik a munkafegyelmet és a szervezeten beliili egylittmUikodési kbtelezettség teljesiilését;
gondoskodnak a féigazgatdsag feladat- és hataskorébe tartozéd adatok, informaciok, belsé szakmai tartalmak
aktualizalasarél az OGYEI internetes honlapjan, valamint a belsé tajékoztatast szolgalé Intraneten;
kézrem(ikddnek az OGYEI-re vonatkozé stratégiai célok meghatarozasaban;

ellétjdk a belsé szervezetszabalyozé dokumentumokban, valamint a feladatkériikben meghatérozott egyéb
szakmai és vezetdi feladatokat.

lll./3. Gyogyszer-engedélyezési, Betegbiztonsagi és Egészségiigyitechnoldgia-értékel6
Foéigazgatosagot vezeto féigazgato-helyettes

A Gybgyszer-engedélyezési, Betegbiztonsagi és Egészségligyitechnoldgia-értékel6 Féigazgatdsagot (a tovabbiakban:
GYEBEF) vezet6 féigazgato-helyettes a kovetkezd tevékenységeket irdnyitja, koordinalja és feltigyeli:

a)

b)

a gyogyszerek forgalomba hozataldnak engedélyezésével, a forgalombahozatali engedély médositasaval,
megujitasaval kapcsolatos feladatokat nemzeti és nemzetkozi eljarasokban;

a gyogyszerek klinikai vizsgalatainak engedélyezésével, mddositasaval kapcsolatos feladatokat nemzeti és
nemzetkozi eljarasokban;

a gydgyszerek forgalomba hozataldnak engedélyezésével, a forgalombahozatali engedély médositasaval,
megujitasaval kapcsolatos farmakovigilancia adatok értékelését nemzeti és nemzetkozi eljardsokban,
a mellékhatas-bejelentések kezelését;

a gyogyszernek nem mindsilé gyogyhatasu készitmények értékelésével és nyilvantartasaval kapcsolatos
feladatokat;

a gyogyszerfeligyeleti hatosagi, jogszabalyban meghatéarozott egyéb hatdsagi, szakhatésagi, ellendrzési és
igazsaglgyi szakértdi tevékenységek végzését;

a GYEBEF szakteriulletét érintd modszertani Utmutatok megfogalmazasat, 0sszhangban a nemzetkozi
szervezetek irdnyelveivel;

a GYEBEF szakterlletét érintd statisztikai jelentések készitését és adatszolgéltatds nyujtasat a nemzetkdzi
szervezetek felé;

a hazai gydgyszeripari kutatds és fejlesztést tdmogatd szakmai tanacsadast, a megfelelé szakmai ismeretek
rendelkezésre 4llasat;

a Minisztérium és az egészségbiztositasi szerv részére végzett egészségligyi technoldgiaértékelési feladatok
elldtasat és az egészségpolitikai dontéshozatal tdmogatasaval kapcsolatos feladatokat;
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l./3.2.

l./4.1.

11./4.2.

l./5.1.

)

k)

a gyogyszeres és nem gydgyszeres egészségligyi technoldgidk finanszirozasi eljarasrendjeinek
kidolgozasaban torténé kdzremiikodést;
az OGYEI kdzrem(ikddését a kbzpontositott forgalombahozatali engedélyezési eljarasokban.

A GYEBEF-et vezetd féigazgatd-helyettes a kdvetkezd szervezeti egységeket kozvetlendl irdnyitja:

a)
b)
)

)
)

™ QO 0N

Gyogyszer-engedélyezési Féosztaly;
Klinikai Kutatdsok Féosztalya;

Uj Gyégyszer-technolégiak Féosztalya;
Farmakovigilancia Féosztaly;
Technoldgia-értékel Féosztaly.

lll./4. Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Féigazgatésagot vezeté foigazgato-helyettes

Az Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Féigazgatésagot (a tovabbiakban: ETF) vezeté féigazgatd-helyettes
a kovetkez6 tevékenységeket iranyitja, koordindlja és felligyeli:

a)

b)

taplélkozas-epidemioldgiai és egyéb dietetikai targyd vizsgdlatok, beavatkozdsok tervezését és
lebonyolitasat;

a korcsoportos javasolt energia- és tdpanyagbeviteli értékek, az élelmiszer- és tdpanyag alapu taplalkozasi
ajanlasok, a kozétkeztetés és betegélelmezés terén alkalmazott étrendek, a tdpanyagtablazat, az élelmiszer-
Osszetételi adatbank folyamatos fellilvizsgalatat;

a taplélkozassal 6sszefliggé megbetegedések felderitését, a lakossdg egészséges taplalkozasat szolgélo
integralt programok kidolgozasat;

az élelmezés- és taplalkozaspolitika kialakitasaban valé kbzremikodést;

a WHO és az Eurdpai Unio élelmezés- és taplalkozas-egészségliggyel, valamint kozmetikumokkal kapcsolatos
tevékenységével 6sszefliggd kozrem(ikodést, a nemzetkozi palydzatokon és konferenciakon valé részvételt;
az élelmezés- és taplalkozds-egészségligy korszerl ismereteinek terjesztését mind a lakossdg, mind
a kilénbo6z6 szakemberek felé;

a kozétkeztetésben részt vevok szamdra kotelezéen eldirt taplalkozas-egészségligyi képzés, valamint
a féigazgatdsag szakterliletét érinté egyéb képzések megszervezését és lebonyolitasat;

az étrend-kiegészitékre és az egyes specifikus csoportoknak szant élelmiszerekre vonatkozé bejelentések
fogadasat (notifikacid), kozegészségligyi kockazatelemzését, hatdsagi ellendrzését, a tapértékjelolésre,
a tdpanyag-osszetételre és az egészségre vonatkozo jeldlések vizsgalatat;

az Uj élelmiszerek, dusitott élelmiszerek tagallami, illetve szakértdi véleményezését;

az egységes kozétkeztetési targyu hatdsagi ellenbérzések végrehajtdsahoz médszertani, szakmai téjékoztatok
készitését a terlileti népegészségligyi szervek részére;

az élelmiszeriparban felhasznalt biocid készitmények élelmezés-egészségiigyi értékelését;

illetékes nemzeti hatosagként a kozmetikai készitmények biztonsagi értékelését, a termékinformacids
dossziék ellenbrzését, a Kozmetikai Toxikoldgiai Kozpont és a sulyos, nemkivanatos hatdsok bejelentési
rendszerének muikodtetését.

Az ETF féigazgaté-helyettese a kdvetkezé szervezeti egységeket kdzvetlendil iranyitja:

a)
b)

Taplalkozédstudomanyi Féosztaly;
Elelmiszer- és Kozmetikai Tudomanyos Féosztaly.

lll./5. Ellenérzési Féigazgatosagot vezetd féigazgato-helyettes

Az Ellen6rzési Féigazgatdsagot (a tovabbiakban: EF) vezetd féigazgato-helyettes a kdvetkezd tevékenységeket
iranyitja, koordinalja és ellatja:

a)
b)
)
)

@ =>egaco

a gyogyszergyartas engedélyezését és felligyeletét;

a gyogyszer-nagykereskedelem engedélyezését és felligyeletét;

a klinikai vizsgalatok és vizsgaldhelyek felligyeletét;

a gyogyszer-kiskereskedelem engedélyezését és felligyeletét;

a non-klinikai-toxikoldgiai vizsgalatok engedélyezését és felligyeletét;
a gyogyszermindségi kifogasok kivizsgalasat;

a gyogyszerhatéanyag-import, -gyartas és -forgalmazas felligyeletét;
a mellékhatds-figyelési rendszerek (a tovabbiakban: GVP) felligyeletét;
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l./5.2.

l./6.1.

./6.2.

11./6.3.

11./6.4.

a fokozottan ellenérzott szerek feliigyeletével kapcsolatos feladatokat;

jogszabalyban meghatdrozott statisztikai adatok gyUjtését és elemzését, az EF hatdskorébe tartozo
adatszolgaltatasok teljesitését;

a gyogyszerfelligyeleti hatdsagi, jogszabalyban meghatarozott egyéb hatésagi, szakhatdsagi, ellenérzési és
igazsaglgyi szakért6i tevékenységek végzését;

az elektronikus cigarettak, utantolté flakonok és dohanyzast imitald elektronikus eszkozok bejelentési
eljarasaval kapcsolatos feladatokat;

a kabitészerekkel és pszichotréop anyagokkal, valamint az Uj pszichoaktiv anyagokkal végezhetd
tevékenységekkel kapcsolatos engedélyezési eljarasokat;

az orvostechnikai és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatos hatésagi, piacfeligyeleti
hatéségi, az ezen eszkdzok klinikai vizsgalatanak, illetve teljesitoképesség-vizsgalatdnak engedélyezésével
kapcsolatos hatdsagi, valamint az ezen eszk6zok megfeleléségértékelésére jogosult szervek kijelolésével
kapcsolatos kijel6l6 hatdsagi feladatokat.

Az EF-et vezet6 féigazgato-helyettes a kdvetkez6 szervezeti egységeket kdzvetlendl irdnyitja:

a)
b)
)
)
)
)

NN o)

Egyedi Gyogyszerhat6sagi Ugyek Féosztélya;
Hatodsagi Ellendrzési Féosztaly;
Kabitdszerligyi Féosztaly;

Laboratériumi Féosztaly;

Orvostechnikai Féosztély;
Tisztigydgyszerészeti Féosztaly.

lll./6. A gazdasagi féigazgato-helyettes

Az OGYEI gazdasagi féigazgato-helyettesét a miniszter nevezi ki és menti fel, felette az egyéb munkaltatoi jogokat
a féigazgato gyakorolja.
A gazdasdgi féigazgatd-helyettes felels

a)
b)

d]
d)

az OGYEI gazdasagi miikodtetéséért, a gazdalkodas megszervezéséért és iranyitasaért,

a vagyon haszndlataval, védelmével, a beruhazasokkal és informatikai fejlesztéssel, Uzemeltetéssel
Osszefligg6 feladatok teljesitéséért,

a pénzligyi, szamviteli rend betartasaért, valamint

az OGYEl kézremikoddésével zajlé nemzetkdzi, eurdpai uniés vagy hazai forrasokbdl megvalésuld
projektekért, valamint az intézményi koltségvetésb6l megvalosuld belsé projektekért.

A gazdasdgi féigazgatd-helyettes a kdvetkezd tevékenységeket irdnyitja, koordindlja és ellendrzi:

a)
b

a2z

f)

9)

az OGYEI miikédéséhez kapcsol6dd gazdalkodasi feladatok ellatasat;

a koltségvetési gazdalkodas, konyvvezetés és az adatszolgéltatds feladatainak ellatasat;

az OGYEI kéltségvetésének és beszamolodjanak elékészitését, ellenbrzését és tovabbitasat a Minisztérium felé;
az OGYEI informatikai, informaciétechnolégiai tevékenységének ellatasat;

— az dllami és onkormdényzati szervek elektronikus informaciébiztonsagardl szélé 2013. évi L. térvény
(a tovébbiakban: Ibtv.) 13. § (1) bekezdésének figyelembevételével - az informécidbiztonsagi felelds
tevékenységét;

az OGYEl nemzetkozi, eurdpai uniés vagy hazai forrasokbdl megvaldsuld, illetve belsé projektjeivel
kapcsolatos feladatellatasat;

az SZTNB adminisztrativ és titkarsagi feladatai ellatdsanak biztositasat.

A gazdasdgi féigazgatd-helyettes a kovetkezd szervezeti egységeket és szakmai felelsoket kozvetlendl irdnyitja:

a)
b)
)

)
)

m Qo N

Gazdélkodasi Féosztaly;

Beszerzési és Uzemeltetési Féosztaly;
Informatikai Féosztaly;
Projektirdnyitdsi Féosztaly;
informacidbiztonsagi felelds.
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./7.1.

l./7.2.

1./8.1.

1./8.2.

l./9.1.

lll./7. A jogi és személyligyi féigazgato-helyettes

A jogi és személyligyi féigazgatd-helyettes a kovetkez6 tevékenységeket iranyitja, koordinalja és feltgyeli:

a) az OGYEI 4ltalanos és hat6sagi jogi feladatainak ellatasat;

b) a Minisztérium altal megkiildétt jogszabalytervezetek véleményezését, az OGYEI altal el6készitett jogszabaly-
tervezetek kidolgozasat, a belsé szabalyozé dokumentumok jogi szempontu véleményezését és

jovahagyasat;
Q) az OGYEl jogi képviseletének biztositasat;
d) az OGYEl igazgatasi feladatainak ellatasat;
e) az OGYEl iratkezelési és irattarazasi feladatainak ellatasat;
f) az OGYEl adatvédelemmel, kdzérdekii adatokkal kapcsolatos feladatainak ellatasat;
g) az OGYEl humanpolitikai tevékenységét, az intézményi humaneréforras-stratégia kidolgozasat;
h) a kormanytisztvisel6k és munkavallalék jogviszonyaval kapcsolatos el6készit6, koordinacids, szervezési és

adatkezelési feladatok ellatasat;

=

az OGYEl kozszolglati alapnyilvantartdsanak vezetését, a személyi anyagok kezelését, a személyzeti
nyilvantartasok vezetését;

j) az OGYEI képzési és tovabbképzési rendszerét.
A jogi és személylgyi féigazgatd-helyettes az alabbi szervezeti egységeket kdozvetlendl irdnyitja:
a) Jogi és Igazgatasi Féosztaly;

b) Humanerdéforras Féosztaly.
lll./8. A foosztalyvezetdkre, osztalyvezetokre vonatkozé altalanos rendelkezések
A féosztélyvezetOk és az osztalyvezetdk felel6sek az irdnyitasuk alatt allo szervezeti egység jogszabalyokban és

belsé szervezetszabalyozé dokumentumokban foglaltaknak megfelelé miikodéséért.
A lll./8.1. pontban meghatarozott vezetSk feladatat képezi kiilondsen:

a) a szervezeti egység szakmai feladatainak ellatasa, az ehhez sziikséges iranyitasi és munkaszervezési feladatok
végzése;

b) a szervezeti egység kormanytisztvisel6inek és munkavallaléinak rendszeres beszamoltatasa;

<) a f6igazgato, illetve a szakterilet szerint illetékes f6éigazgato-helyettes egyedi felhatalmazdsa alapjan

az OGYEl képviselete;

d) az iranyitasuk ald tartozé kormdanytisztvisel6k és munkavallalok allashelyen elldtandé feladatainak
meghatdrozasa, a munkavallalék munkakori leirasainak elkészitése, illetve a feladatkérik meghatarozasahoz
szlikséges képesitési és kompetencia-kdvetelmények meghatdrozasa, illetve szlikség szerinti aktualizélasa;

e) az Ugyrendben és mas belsé szervezetszabalyozé dokumentumokban, valamint a feladatkorikben
meghatarozott, tovabba a féigazgato, illetve a szakteriilet szerint illetékes féigazgatd-helyettes altal
a feladatkoriikbe utalt egyéb szakmai és vezetéi feladatok ellatasa;

f) a nem a kozvetlen felettesiiktél kapott egyedi feladatokrodl, utasitasokrol a kdzvetlen felettes tajékoztatasa.

lll./9. A féosztalyvezetok

Az OGYEl munkamegosztas szempontjabdl elkiiléniilt szervezeti egységeinek vezetésére a kormanytisztviselék
féosztalyvezetdi kinevezést kaphatnak.

l11./9.1.1. A féosztélyvezet6 a jogszabdlyok, a belsé szervezetszabalyozé dokumentumok, valamint a féigazgaté és
azilletékes féigazgatd-helyettes rendelkezései alapjan vezeti a féosztalyt.

11./9.1.2. A fbosztalyvezetd felelés a vezetése, illetve iranyitdsa alatt all6 szervezeti egység mukodéséért,
a hataskorébe utalt feladatok teljesitéséért és a végrehajtés ellenbrzéséért.

111./9.1.3. A féosztélyvezet6 feladatai kiilondsen a kdvetkezdk:

a) vezeti a f6osztaly munkajat, és felelés a féosztaly feladatainak ellatdsaért, az dltala kdzvetlenil irdnyitott
aa) beosztottakat munkaval rendszeresen és aranyosan ellatja, beszamoltatja, és munkajukat értékeli,
ab) beosztottakat rendszeresen tajékoztatja,

ac) beosztottakra nézve az ligyintézés egységes gyakorlatat biztositja, minéségét fejleszti;
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11./10.1.

11./10.2.

11./10.3.

./11.1.

./11.2.

b) a féosztaly keretébe tartozod szervezeti egységek vezetdit iranyitja, tajékoztatja, rendszeresen beszamoltja;

c) a fBosztalyt képviseli az OGYEIl tébbi féosztalya elétt, a féosztalyt és — kiilon felhatalmazas alapjan -
az OGYEI-t képviseli mas szerv azonos szint( szervezeti egysége vonatkozasaban;

d) elkésziti a féosztaly szakteriletét érinté dontés-el6készité dokumentumokat, belsé szervezetszabdlyozd
dokumentumok szakmai részét, mas szervek tervezeteit véleményezi, szilkség esetén a hatélyos
jogszabalyok, belsé szervezetszabalyozé dokumentumok médositasat kezdeményezi;

e) javaslatot tesz kitlintetésre, szakmai dijra, illetve féigazgatdi elismerésre;

f) dont a féosztdly feladatkdrébe tartozd, valamint a féigazgatd és az illetékes féigazgato-helyettes dltal
a hataskorébe utalt Ggyekben;

g) javaslatot tesz az osztélyvezetdi allashelyre torténé kinevezésre, annak visszavondsara, e vezeték ellen
fegyelmi, illetve kértéritési eljards meginditasara;

h) a féosztaly tevékenységérdl a féigazgatot, illetve az illetékes féigazgatd-helyettest rendszeresen tajékoztatja;

i) gondoskodik a féosztaly feladat- és hataskorébe tartozd adatok, informacidk, szakmai tartalmak
karbantartasarol az OGYEI internetes honlapjan, valamint a belsé tajékoztatast szolgalé Intraneten.

111./10. Az osztalyvezetdk

Az osztdlyvezet6 a jogszabalyok, a belsé szervezetszabalyozd dokumentumok, valamint a féigazgato és az illetékes
féigazgatd-helyettes, tovabba a féosztalyvezetd rendelkezései alapjan vezeti az irdnyitasa ala tartozé osztalyt.

Az osztalyvezetd felelés a vezetése alatt all6 osztaly mikddéséért, a hataskorébe utalt feladatok teljesitéséért és
a végrehajtas ellenérzéséért.

Az osztélyvezet6 feladatai a kovetkezok:

a az osztaly dolgozéit munkaval rendszeresen és aranyosan elldtja, beszamoltatja, és munkajukat értékeli;

)
b) az osztaly dolgozdit rendszeresen tajékoztatja;
)

C az Uigyintézés egységes gyakorlatat biztositja, minéségét fejleszti;

d) az osztalyt, esetenként, kiilon felhatalmazas alapjan a féosztalyt képviseli;

e) jelentést tesz a féosztalyvezetének;

f) elldtja mindazon feladatokat, amelyeket belsé szervezetszabalyozé dokumentumok az osztdlyvezetd

feladataként hataroznak meg;

a) az osztdlyvezetd a jogszabalyok, kozjogi szervezetszabalyozd eszkdzok és belsd szervezetszabdlyozé
dokumentumok keretei kozott és az ott meghatdrozott esetekben a féosztalyvezetd tavollétében vagy
akaddlyoztatdsa esetén iranyitja a féosztdly munkdjat, gyakorolja a kiadményozasi jogkort és az egyéb
munkaltatéi jogkoroket, valamint gondoskodik a jogszer(iségi kdvetelmények érvényesiilésérél.

11l./11. Az orszagos tisztifogyogyszerész

Az OGYEI féigazgatdja jeldli ki — a Magyar Gydégyszerészi Kamara egyetértésével — a hatalyos jogszabalyokban

meghatarozott végzettséggel és képesitéssel rendelkezé személyt az orszagos tisztifégyogyszerészi feladatok

ellatasara.

Az orszagos tisztifégyogyszerész e feladatkorében eljarva:

a) irdnyitja a régiovezetd tisztifégydgyszerészek szakmai tevékenységét,

b) 0sszehangolja a tisztigydgyszerészi kar ellenérzési tevékenységét,
)

C kapcsolatot tart az orszdgos gydgyszerészszakmai, tudoményos szervezetekkel,
d) részt vesz az Orszagos Infekcidkontroll és Antibiotikum Bizottsag munkajéban,
e) gyakorolja az OGYEI kiadmanyozasi szabalyzatban raruhazott kiadmanyozasi jogokat, kiilénés tekintettel

a személyes gyogyszertar miikodtetési jog és az Uj gydgyszertar létesités engedélyezésére iranyuld hatdsagi
dontésekre.
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IV./1.1.

IV./1.2.

IV./1.3.

IV./1.4.

IV./1.5.

IV./1.6.

IV./1.7.

IV./1.8.

IV./2.1.

IV./2.2.

IV. FEJEZET
AZ OGYEI MUKODESE

IV./1. Az OGYEI miikodésének altalanos szabalyai

Az OGYEl miikddését jogszabalyok, kézjogi és belsé szervezetszabalyozd eszkdzok szabalyozzék. Az 6nalld
szervezeti egységek szervezeti tagozddasat, az 6ndllé szervezeti egységen belili egységek munkamegosztasat
Ugyrendjik tartalmazza. Az 6nallé szervezeti egységek ligyrendjét — az iranyitast elldté vezetd egyetértésével —
a féigazgaté hagyja jova.

A vezetdk, illetve a beosztott kormanytisztvisel6k és munkavallalék részletes feladatait — a IV./1.1. pontban
foglaltakon tul - kinevezésiik, munkakéri leirasuk hatarozza meg.

A munkakoéri leiras, feladatkor tartalmazza az ellatandé feladat- és hataskoroket, felel6sségi koroket, az ala-,
folérendeltségi viszonyokat, a munkakorhoz, feladatkdrhoz kapcsolédd végzettségre, szakmai tapasztalatokra,
valamint egyéb kompetencidkra vonatkozd el6irdsokat, a munkakorhoz, feladatkdrhdz kapcsolddd jogokat és
kotelezettségeket, valamint a helyettesités rendjét és sziikség szerint a kiadmanyozasi jogot.

A f6éigazgatd-helyettesek, valamint a kozvetlenil a féigazgatd iranyitasa ald rendelt szervezeti egységek vezet6i
és a szakmai felel6sok feladatkdrét, munkakéri leirdsat az OGYEI féigazgatdja, a szervezeti egységek vezetbinek
feladatkorét az illetékes féigazgato-helyettes, a szervezeti egységek beosztott kormanytisztvisel&inek és
munkavallaléinak feladatkorét, illetve munkakori leirdsat pedig azok kozvetlen felettese hatarozza meg.

Az Ugyek intézése soran az ala- és folérendeltségi viszonyok figyelembevételével a szolgdlati Ut betartasa és
az egylittmiikodés minden vezetdre, illetve beosztott kormanytisztviselére és munkavallalora nézve kotelezo.

A f6igazgatd, illetve az aldrendeltségiikbe tartozé szervezeti egységek vonatkozésédban a féigazgatd-helyettesek
kdzvetlenil utasitdst adhatnak az OGYEl barmely vezetéjének, beosztott kormanytisztvisel6jének és
munkavallaléjanak. Az utasitott személy az utasitast koteles végrehajtani, minderrél a legrovidebb idén beldl
koteles jelentést tenni a kdzvetlen felettesének.

A beosztott kormanytisztviseld, illetve munkavéllalo felelds a feladatkdrében, munkakori leirdsdban meghatarozott
feladatai kozé tartozd, valamint a felettesei altal Ugykorébe utalt feladatok elvégzéséért. A beosztott
kormanytisztvisels, illetve munkavallalé koteles - az Ugyrendben és a belsé szervezetszabalyozo
dokumentumokban, valamint a feladatkérében, munkakéri leirasaban foglaltaknak megfeleléen - a feladatait
a legjobb tudasa szerint, szakszerlen és onalldan intézni. Ennek keretében koteles

a) a feladatait a kapott vezet6i utasitisok és hatdridék betartasaval, valamint a vonatkozé hatélyos
jogszabalyok, belsé szervezetszabdlyozé dokumentumok és tgyviteli szabalyok ismeretében és betartasaval
végezni;

b) a feladatkorébe tartozo ligyeket érdemi dontésre el6késziteni;

c) a nem a kozvetlen felettesétdl kapott egyedi feladatokrél, utasitasokrél, azok végrehajtasarol a kozvetlen

felettesét tajékoztatni;

d) a feladatai elldtasa soran felmerdilt akadalyokrol a kdzvetlen felettesét haladéktalanul tajékoztatni.

Az OGYEI valamennyi vezet&je és beosztott munkatarsa koteles a feladatok végrehajtasaban egyiittmdkédni.
A szervezeti egységek kozotti egylttmikodés kialakitasdért a szervezeti egységek vezetéi a felel6sek.
Az egyeztetésért, illetve azért, hogy a feladat elldtdsdban a tobbi érintett szervezeti egység allaspontja
osszehangoltan érvényesiiljon, az a szervezeti egység felel6s, amelynek az ligy intézése a feladatkorébe tartozik,
vagy akit erre a féigazgatd kijelolt. Az egylttmikodés keretében az egylittmiikddo szervezeti egységek kotelesek
egymas tudomdsdra hozni a munkavégzéshez sziikséges informécidkat. Az informaciémegosztas kozben kilon
figyelmet kell forditani az adatvédelmi és adatbiztonsagi el6irdsok szigoru betartasara és betartatdsara, melyért
szintén a szervezeti egységek vezetdi felelnek.

IV./2. Munkaterv készitése

38/2012.(lll. 12.) Korm. rendeletben foglaltak szerint el6készitett — éves intézményi munkaterv foglalja 6ssze.

Az intézményi munkaterv tervezetét a szervezeti egységek javaslatai alapjan a Gazdasagi Féigazgatosag késziti eld.
A munkaterv tartalmazza az adott idészakra vonatkoz6 szervezeti célokat, programokat és intézkedéseket, ezek
teljesitési hatariddit, a teljesitéshez sziikséges személyi, targyi, szakmai és szervezeti feltételeket, valamint
a teljesitésért felel6sok meghatarozasat. A végleges javaslatot a Gazdasagi Féigazgatdsag terjeszti fel jdvahagyasra
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IV./3.1.

IV./3.2.

IV./3.3.

IV./4.1.

IV./4.2.

IV./4.3.

IV./5.1.

IV./5.2.

a féigazgatonak. A munkatervet — a szakteriletért felel6s allamtitkar Utjan — a miniszter fogadja el. Az intézményi
munkatervet az elfogadasat kdvetéen az OGYEl Intraneten kdzzé kell tenni.

IV./3. A dontés-elokészités és belso tajékoztatas forumai

A fels6vezetéi értekezlet

a) a féigazgato, a féigazgatd-helyettesek és a féigazgatd kozvetlen irdnyitdsa ald tartozd szervezeti egységek
vezetdi, tovdbbd egyéb meghivottak kozotti kdozvetlen és rendszeres informacidcserét biztositd, illetve
a féigazgatoi dontések el6készitését szolgald férum;

b) szlikség szerint, a féigazgato altal meghatarozott rendszerességgel lilésezik;

<) idépontjat, napirendjét, illetve az egyes napirendi pontokhoz meghivandé személyek korét a féigazgatd
hatdrozza meg.

A féigazgatdsagi értekezlet:

a) a f6igazgatd-helyettesek az dltaluk kozvetlendl irdnyitott féosztélyvezetdk részére rendszeresen,
a féigazgatd-helyettesek altal meghatérozott id6kdzonként féigazgatdsagi értekezletet tartanak;

b) a féigazgatosagi értekezleten a féigazgatd-helyettesek tajékoztatast nyujtanak a felsévezetdi értekezleten
targyalt napirendi pontokrél és dontésekrdl, tovabba meghatdrozzak az operativ feladatokat és azok
végrehajtasat, valamint szamonkérik a feladatok teljesitését.

A felsvezetdi, a f6igazgatdsagi, valamint a féosztalyvezetbi és osztalyvezetbi értekezletek részletes miikodésének

szabdlyozasat a vonatkozo belsd szervezetszabdlyozd dokumentumok tartalmazzék.

IV./4. A foigazgaté tajékoztatasanak kotelezettsége

Az OGYEI szervezetileg egyszemélyi vezetés, a f6igazgatd vezetése alatt &ll. Ennek megfeleléen az OGYEI egészét

vagy annak szervezeti egységei szervezetét, mikodését és gazdalkodasat érinté Ggyekben a szervezeti egységek

vezetdi kizarélag a féigazgatd utasitasdra vagy a féigazgatd elézetes hozzdjaruldsaval és részletes tajékoztatdsa

mellett intézkedhetnek. E tajékoztatasi kdtelezettség nem érinti az OGYEl és a tarshatésagok, egyiittmiikédé

szervezetek kozotti, jogszabalyokban és egyéb szabélyozasokban meghatarozott mindennapi munkafolyamatokhoz

kapcsolodd tigyeket.

A tdjékoztatdsi kotelezettség esetei kiilondsen:

a) a Minisztériummal, tarshatésdgokkal és tdarshivatalokkal vald irasbeli (papiralapi és elektronikus),
a mindennapi munkafolyamatokhoz kapcsolédé tigyeken tulmené kommunikacio és kapcsolattartas;

b) az OGYEI barmely orszagos vagy helyi médiumban valé megjelenése;

Q) rendkivili esemény kezelése;

d) barmely, a féigazgatd éltal elrendelt egyéb eset.

Az OGYEl féigazgatdsdgai a IV./4.2. pont szerinti esetekben tudomasukra jutott informaciokat a forras

megjelolésével, valamint az intézkedési folyamatok elézményeként keletkez6 dokumentumokat - esetleges

javaslataikkal és megjegyzéseikkel kiegészitve - kotelesek megkildeni a féigazgato részére.

IV./5. A dontés-elokészités egyeztetési rendje

Az OGYEl-ben el8készitett tervezetek egyeztetési rendje

A tervezetet készité szervezeti egység a szakterlletet irdnyitd féigazgatd-helyettessel egyeztetve hatdrozza meg
a szakmai véleményezésben részt vevd szervezeti egységeket. A szakmai véleményezést kdvetden a jogszabaly és
egyéb belsé szervezetszabalyozé dokumentum tervezetét, illetve a jogi szempontbdl jelentés barmely
dokumentum tervezetét minden esetben véleményeztetni kell a Jogi és Igazgatasi Féosztéllyal. A szakmai és jogi
szempontbdl véleményezett tervezeteket a jogi és személylgyi féigazgatd-helyettes terjeszti fel jévahagyasra
a féigazgatonak.

A Minisztérium &ltal megkuldott jogszabdlytervezetek, a Kormény részére benyujtandé elbterjesztések és jelentések
(a tovébbiakban egyiitt: eléterjesztések) egyeztetési rendje

A Minisztériumtdl kdzigazgatasi egyeztetés keretében érkezé el6terjesztések véleményezését a Jogi és Igazgatasi
Féosztaly koordindlja, szervezi. A kdzigazgatasi egyeztetés keretében a Minisztériumtdl érkezé elSterjesztéseket
minden esetben tovabbitani sziikséges a Jogi és Igazgatasi Féosztaly részére. A Jogi és lgazgatasi FOosztaly
hatdrozza meg a szakmai véleményezésben részt vevd szervezeti egységeket.
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IV./6.1.

IV./6.2.

IV./6.3.

IV./6.4.

IV./6.5.

IV./7.1.

IV./7.2.

IV./8.1.

IV./8.2.
IV./8.3.

IV./9.1.

IV./9.2.

IV./9.3.

IV./10.1.

IV./10.2.

IV./6. A kiadmanyozas rendje

Az OGYEIl jogszabalyban meghatarozott feladatkérébe tartozé lgyekben - az e szabélyzatban, valamint
a koltségvetési gazdalkodassal 6sszefliggd jogszabélyokban, belsd szervezetszabalyozé dokumentumokban foglalt
kivételekkel — a kiadmanyozési jogot a féigazgatd gyakorolja.

A féigazgatd e jogkorét a jelen szabdlyzatban és a IV./6.5. pont szerinti szabalyozé dokumentumban &truhédzhatja,
az atruhdzott kiadmdanyozasi jogot visszavonhatja. Az atruhazott kiadmanyozasi jog tovabb nem delegélhato.
Az atruhazas nem érinti a hataskor jogosultjanak személyét és felel6sségét.

Kiadmanyozasi jogot a féigazgatdn kivil — a IV./6.1. és IV./6.2. pontban foglaltaknak megfeleléen - kizardlag
a féigazgato-helyettesek vagy a féigazgatd éltal meghatalmazott személyek gyakorolnak.

A féigazgato-helyettes helyettesitési jogkdrében vagy dtruhazott jogkorben eljdrva a féigazgatd nevében vagy sajat
neve alatt jogosult a kiadmanyozasra.

A kiadmanyozasi jogkor gyakorlasdnak részleteit a kiadmanyozas rendjét meghatarozoé belsé szervezetszabdalyozo
dokumentum szabdlyozza.

IV./7. Az ligyintézési hatarid6

Az ligyek intézése a vonatkozo jogszabalyok, igy kiiléndsen az altaldnos kdzigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi
CL. torvény, a Minisztérium irdnymutatdsa, illetve a felettes vezeté éltal elirt hataridében torténik.

Jogszabalyban el6irt ligyintézési hataridé hianydban az ligyek intézésére a vezetd altal a feladatok kiadasa soran
megallapitott egyedi, ennek hidnydban az OGYE| Iratkezelési szabalyzataban, belsé szervezetszabalyozoé
dokumentuméban meghatérozott altaldnos tigyintézési hatarid6 az iranyadé.

IV./8. Az irat- és dokumentumkezelés rendje

Az iratkezelés rendjét, az iratkezelési szoftver névre sz6ld hozzéférési jogosultsagainak engedélyezését a Jogi és
Igazgatasi Féosztaly, valamint az Informatikai Féosztaly feligyeli.

Az iratkezeléssel 6sszefliggo feladatokat a Jogi és Igazgatasi Féosztaly végzi.

Az iratok és dokumentumok nyilvantartasa — a vonatkozé jogszabdlyoknak megfelelé tanusitassal rendelkezé —
iratkezelési szoftverben torténik. Az iratkezelés részletes szabalyait az OGYEI iratkezelési szabalyzata tartalmazza.

IV./9. A szerz6dések megkotésére vonatkozé alapvetd szabalyok

Az OGYEI nevében kdtendd szerzédéseket — a Gazdasagi Féigazgatdsag &ltal kiadott fedezetigazolast kdvetéen —
a Jogi és lgazgatési Féosztaly késziti el6.

A szerz6dés aldirdsat megel6z6en sziikséges a jogi és személyiligyi féigazgatd-helyettes, illetve az erre kijel6lt vezetd
ellenérzése és jovahagydsa és a gazdasagi féigazgatd-helyettes vagy az altala irdsban erre kijellt munkatarsa
pénziigyi ellenjegyzése.

A szerz6dések megkotésével kapcsolatos részletes szabalyokat a kotelezettségvallalas, szerz6déskotés, ellenjegyzés,
jovahagyas, érvényesités és utalvanyozas rendjét szabalyozo belsé szervezetszabalyozé dokumentumok hatarozzdk
meg.

IV./10. A munkaltatoi jogok gyakorlasanak rendje

Az OGYEI személyi &lloménya tekintetében - jogszabaly eltéré rendelkezése hidnyaban — a munkaltatéi jogokat

a féigazgato gyakorolja.

A féigazgatdé munkaltatéi jogkdrében

a) a kormanyzati igazgatasrél sz6lé torvényben foglaltak szerint javaslatot tesz a miniszternek a féigazgaté-
helyettesek kinevezésére és felmentésére, valamint gyakorolja felettiik az egyéb munkaltatoi jogokat;

b) gyakorolja az OGYEI személyi allomanya tekintetében - a féigazgaté-helyettesek esetében a kinevezés és
a felmentés kivételével — a munkaltatoi jogokat;

<) meghatédrozza a féigazgatd-helyettesek és a kozvetlen féigazgatdi alarendeltségben dolgozd szervezeti
egységek vezetdinek feladatkorét.
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IV./10.3.

IV./10.4.

IV./10.5.

IV./11.1.

V./11.2.

IV./11.3.

V./11.4.

IV./11.5.

IV./11.6.

IV./11.7.

IV./11.8.

IV./11.9.

IV./12.1.
IV./12.2.

IV./13.1.

IV./13.2.

IV./13.3.

IV./13.4.

A belsé ellendrt a miniszter egyetértésével a féigazgato nevezi ki, menti fel, helyezi 4t, az egyéb munkaltatoi jogokat
a féigazgaté gyakorolja.

Az integritas tanacsadot a miniszter és a rendészetért felelés miniszter elézetes, irasbeli egyetértésével a féigazgato
nevezi ki, menti fel, helyezi at, az egyéb munkaltatéi jogokat a féigazgatéd gyakorolja.

A munkaltatoi jogkor gyakorldsanak rendjét, az atruhdzott hataskoroket részletesen a kdzszolgdlati szabalyzat
tartalmazza.

IV./11. A helyettesités rendje

Tavollét, illetve egyéb akadalyoztatds esetén a halaszthatatlan feladatok elldtasat a feladatelldtasra kotelezett
személy helyett a IV./11.2-6. pontban foglaltak szerint helyettesitésre kijeldlt személy végzi.

Az OGYEI féigazgatojat altalanos jogkdrben az Ellenérzési Féigazgatésagot vezets féigazgatd-helyettes helyettesiti.
A féigazgato és az Ellendrzési Féigazgatosagot vezetd féigazgatd-helyettes egylittes tavolléte vagy akadalyoztatasa
esetén a féigazgatot dltaldnos jogkdrben az altala irdsban kijelolt féigazgato-helyettes helyettesiti.

A gazdasagi féigazgatd-helyettes tavolléte, illetve akadalyoztatdsa esetén helyettesitését — ha ettdl eltéréen
nem rendelkezik — a Gazdélkodasi Féosztaly vezetbje latja el meghatarozott jogkorrel, a feladatkorében foglaltak
szerint.

A féigazgato-helyetteseket a féigazgatd vagy a féigazgato-helyettes eltéré rendelkezése hianyaban akadalyoztatdsa
vagy tavolléte esetén a kozvetlen iranyitasa ald tartozd, szakterilet szerint illetékes féosztalyvezeto helyettesiti.

A féigazgatd-helyettesek, féosztalyvezet6k, valamint az irdnyitasuk ald tartozé szervezeti egységek vezetSinek
helyettesitési rendjét a szervezeti egységek ligyrendje és a belsé szabalyzatok, feladatkor-megdllapitasok
szabalyozzak.

A beosztott kormanytisztvisel6k és munkavallalok helyettesitésérél az Gigyrendekben, egyéb belsé szabélyzatban
vagy feladatkdr-meghatérozésban és a munkakori leirasokban kell rendelkezni.

A IV/11.2, IV/11.3. és IV./11.4. pontban emlitett vezetd és a helyettesitésére kijeldlt személy egyidejlileg
hadrom munkanapnal hosszabb ideig csak rendkivili (halaszthatatlan) esetben, illetve elhdrithatatlan akadaly
felmerdiilése esetén lehet tavol. llyen esetekben a helyettesitésrél eseti megbizassal kell gondoskodni.

A IV./11.2, IV/11.3. és IV./11.4. pontban foglaltak szerint helyettesitésre kijelolt személy az e jogkdrben tett
intézkedéseirdl koteles — a tavollét, illetve egyéb akadalyoztatds megsziinését kdvetéen - haladéktalanul
tajékoztatni a helyettesitett vezet6t.

Az OGYEl féigazgatéi tisztség betoltetlensége esetén a féigazgatd feladatait, hataskorét az Ellenérzési
Féigazgatésagot vezetd féigazgato-helyettes latja el. A gazdasdgi féigazgatd-helyettesi tisztség betdltetlensége
esetén a gazdasdgi féigazgatd-helyettes feladatait, hataskorét a Gazdalkodasi Féosztély vezetdje ltja el.

IV./12. Az OGYEI képviselete, valamint a sajtoval valé kapcsolattartas rendje

Az OGYEI-t a féigazgat6 képviseli.

A sajtd altaldnos tajékoztatdsat az érintett szakmai szervezeti egységek bevonasdval a Kommunikaciés Féosztély
végzi. E szabalyzat eltéré rendelkezése hianydban a sajto részére tajékoztatast kizarélag a féigazgatd vagy az altala
irdsban felhatalmazott személy adhat.

IV./13. A belsé és kiilsé ellendrzés rendje

A belsé ellendrzés szervezetileg és funkciondlisan fliggetlenil, a féigazgaténak kdzvetlendl aldrendelve végzi
a tevékenységét.

A kulsé ellenérzéseket (a hatalyos jogszabdlyok szerint kijelolt szervezetek ellenérzéseit) a féigazgaté dontése
szerinti szervezeti egység koordindlja. A kilsé ellenérzések javaslatai alapjan késziilt intézkedési tervekben
meghatarozott feladatokat az ellenérzott szervezeti egységek végrehajtjdk, és a végrehajtott intézkedéseket
nyilvéntartjak. A belsé ellenér az intézkedésekrdl éves Osszesitett nyilvantartast vezet.

A belsé ellenbrzési tevékenység részletes szabdlyait a vonatkozd belsé szervezetszabalyozé dokumentumok
tartalmazzak.

A hatdsagi szervezetek altal kezdeményezett ellenérzések koordinacidjat az ellenérzott szervezeti egységek végzik.
A hatéségi ellen6rzések intézkedéseit az ellendérzott egységek tartjak nyilvan.
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1.2.1.

1.2.2

Fiiggelékek:

1. flggelék: A szervezeti egységek és szakmai felel6sok feladatai

2. fluggelék: Organogram
3. fliggelék: Vagyonnyilatkozat-tételi kotelezettséggel jaré munkakorok

1. fiiggelék

A szervezeti egységek és szakmai felelsok feladatai

1. Gyogyszer-engedélyezési, Betegbiztonsagi és Egészségiigyitechnoldgia-értékel6 Féigazgatosag

1.1. Klinikai Kutatdsok F6osztdlya

a)

. AKlinikai Kutatasok Féosztalya feladatai:

elldtja a klinikai vizsgalatok engedélyezésével, azok moddositasdval kapcsolatos feladatokat nemzeti és
nemzetkozi eljarasokban;

kapcsolatot tart az Egészségligyi Tudomanyos Tandcs Klinikai Farmakoldgiai Etikai Bizottsagaval a klinikai
vizsgalati kérelmeket illetéen;

az Eurépai Unié klinikai vizsgélati adatbézisat folyamatosan feltolti;

szakteriletét illetéen részt vesz a szakmai tanacsadasokban;

elldtja a gyogyszerrel végzett, beavatkozdssal nem jard vizsgalatok engedélyezésével és modositasaval
kapcsolatos feladatokat;

kapcsolatot tart az Egészségiigyi Tudomanyos Tandcs Tudomanyos és Kutatdsetikai Bizottsagaval
a gyogyszerrel végzett, beavatkozassal nem jaré vizsgalati kérelmekkel kapcsolatban;

ellatja a klinikai vizsgalatokhoz kapcsolodé farmakovigilancia-feladatokat;

a klinikai vizsgélatokkal kapcsolatos médszertani utmutatasokat dolgoz ki;

elldtja az engedélyezés el6tti gyodgyszeralkalmazassal kapcsolatos feladatokat.

1.2. Uj Gydgyszer-technoldgidk Féosztdlya

Az Uj Gydgyszer-technoldgiak Féosztalya a kdvetkezé szervezeti egységekre tagozédik:

a)
b)

Kozpontositott Gyogyszer-engedélyezési Eljaradsok Koordinaciés Osztalya;
Bioldgiai Készitmények Osztélya.

Az Uj Gyégyszer-technoldgiak Féosztalya feladatai:

a)

b)

elldtja a biolégiai készitmények gyogyszermindségi értékelését a klinikai vizsgalatok engedélyezési
eljarasaiban;

elldtjia és koordindlja a bioldgiai gydgyszerek forgalomba hozataldnak engedélyezésével és
a forgalombahozatali engedély moédositasaval kapcsolatos gydgyszermindségi értékeldi feladatokat nemzeti,
nemzetkdzi és kdzpontositott eljarasokban;

elvégzi a géntechnoldgiai hatdésdgi és szakhatdsagi feladatokhoz kapcsolodd értékelést, részt vesz
a kozpontositott engedélyezési eljarasban a fejlett terdpias gyogyszerjelolt készitmények genetikai
maodositasbol ered6 kockazatanak értékelésében;

elldtjia a kozpontositott gydgyszer-engedélyezési eljardsok megpalydzasaval, értékelés vdllalasaval,
kovetésével (mddositasok, megujitasok értékelése, éves feliilvizsgalat) kapcsolatos feladatokat;

részt vesz az Eurdpai Gydgyszerligynokség (European Medicines Agency, a tovabbiakban: EMA) Emberi
alkalmazésra szant gydgyszerek bizottsdga, az EMA Gyermekgydgyaszati Bizottsaga (a tovédbbiakban: PDCO),
illetve ezek szakértéi bizottsdgainak és munkacsoportjainak munkdjaban;

részt vesz a PDCO-hoz benyujtott gyermekgydgyaszati vizsgalati tervek értékelésében;
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1.3.1.

1.3.2.

9)

részt vesz az EMA Gyogynovény-készitmények Bizottsaganak munkdjaban, novényi monografiak
kidolgozasaban;

részt vesz az EMA Ritka betegségek gydgyszereivel foglalkozé orphan status értékel6 bizottsaganak
tevékenységében;

részt vesz az EMA Fejlett terdpids készitmények értékelésével foglalkozé bizottsdganak munkajaban;
adatszolgaltatast végez az EMA részére az adatforrasokat kezeld szervezeti egységek kdzremiikdésével;
intézeti szinten koordindlja a szakmai tandcsadasi tevékenységeket.

1.3. Gydgyszer-engedélyezési F6osztdly

A Gyogyszer-engedélyezési Féosztaly a kovetkezd osztalyokra tagozodik:

a)
b)
)
)
)
)
g)

NN e NN

Uj Bejegyzések Osztaly;

Médositasok és Megujitdsok Osztaly;

Uj Beadvanyok Kémiai Ertékel6 Osztaly;

Kémiai Médositasok és Meguijitasok Ertékeld Osztaly;
Orvosbiolégiai Ertékel6 Osztaly;

Kisérbirat-értékeld és Lektoralo Osztaly;
Koordinéciés Osztaly.

A Gyogyszer-engedélyezési Fosztaly feladatai:

a)

0)

koordindlja a gyogyszerek forgalomba hozataldnak engedélyezésével kapcsolatos nemzeti és nemzetkozi
(beleértve a centrdlis eljardsokat is) eljarasokat (engedélyezés, moddositds, megujitds, visszavonas),
orvosbioldgiai, gyogyszermindségi, gyartasfelligyeleti értékelési feladatokat lat el, vezeti a kapcsolédo
kozhiteles nyilvantartasokat;

koordinalja a parhuzamos import engedélyezésével kapcsolatos eljarasi és értékelési feladatokat;

elldtja a géntechnolodgiai hatosagi és szakhatosagi feladatokat, beleértve az értékelést, koordinalast és
engedélyezést;

koordindlja a gydgyszernek nem minésilé gydgyhatasu készitmények nyilvantartasaval kapcsolatos
eljarasokat, vezeti a kapcsolodo kozhiteles nyilvantartasokat;

értékeli a klinikai vizsgalatok engedélyezésével és moddositasdval kapcsolatos gydgyszermindségi
dokumentaciot nem bioldgiai készitmények esetén;

végrehajtja az Eurdpai Bizottsdg forgalombahozatali engedélyezéssel kapcsolatos hatarozatait;

részt vesz a gydgyszerek mindségével kapcsolatos lakossagi és egyéb panaszok kivizsgélasdban, beleértve
a gyogyszerek hibas gyartasi tételei forgalombol torténé kivonasat megel6z6 értékelést;

elldtja az egyes gyartdsi tételek forgalombahozatali engedélytdl valo eltérésének és lejarati idejiik
meghosszabbitasanak engedélyezését;

elldtjia a gyogyszerek forgalomba hozatalanak engedélyezésével, a forgalombahozatali engedély
modositasaval, megujitasaval kapcsolatos nem-klinikai és klinikai adatok értékelését nemzeti, nemzetkozi és
kozpontositott eljarasokban;

részt vesz az EMA egyéb eljarasaiban (példaul fellilvizsgalati eljaras, harmonizacio);

a szakmai profiljdba illeszkedé feladatok tekintetében szakmai tandcsadast végez, kdzrem(ikodik
a modszertani Utmutatdk kidolgozasban;

elldtja a gydgyszerkomponenst tartalmazé orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé nem-klinikai és klinikai
adatok értékelését, és elkésziti az ezzel kapcsolatos szakvéleményt;

elvégzi a kiséréiratok értékelését nemzeti és nemzetkdzi eljdrdsokban, kdzpontositott eljarasokban lektorélja
a benyuijtott kiséréiratokat;

részt vesz az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek nemzetkodzi eljardsai koordindcidés csoportjanak
munkajaban;

szakterlletét illetéen részt vesz a szakmai tandcsadasokban.
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1.4.1.

1.5.1.

1.5.2.

1.4. Farmakovigilancia Féosztdly

A Farmakovigilancia Féosztély feladatai:

a) elldtjia a gyogyszerek forgalomba hozataldnak engedélyezésével, a forgalombahozatali engedély
moédositasaval, megujitasaval kapcsolatos betegbiztonsdgi adatok értékelését nemzeti, nemzetkodzi és
kdzpontositott eljarasokban;

b) elldtja a hazai, nem klinikai vizsgalatbdl szarmazé (spontan) mellékhatdsok bejelentésével kapcsolatos
feladatokat (értékelés, tovabbitas, intézkedés szlikségességének megéllapitasa);

<) elemzéseket végez a Magyarorszag teriiletén engedélyezett gydgyszerek vonatkozésaban Uj és megvaltozott
kockézatokra utalé jelzések észlelése érdekében;

d) kommunikalja a gyégyszerbiztonsagi kockazatokat;

e) felligyeli a gyégyszerbiztonsagi kockazatcsokkenté intézkedéseket;
f) részt vesz az EMA Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsdaga munkajaban;
a) szakteriletét illetéen részt vesz a szakmai tanacsadasokban.

1.5. Technoldgia-értékelé Féosztdly

ATechnoldgia-értékeld Féosztaly a kovetkezd osztalyokra tagozodik:

a) Orvosszakmai Osztaly;

b) Egészség-gazdasagtani Osztaly.

A Technoldgia-értékel§ Féosztaly feladatai:

a) a Minisztérium és az egészségbiztositasi szerv részére egészségligyi technoldgia értékelési feladatokat lat el
- ideértve a gyogyszer, a gyogyaszati segédeszkdz, a gyogyitd-megel6z6 eljaras, valamint az ezen eljarasok
soran alkalmazott orvostechnikai eszkdzok egészségbiztositasi finanszirozasba torténd befogadasahoz
kapcsolodd szakértdi feladatok elvégzését —, valamint gydgyitd-megel6zd eljarasok tarsadalombiztositasi
forrasbol torténd finanszirozdsat megel6zéen dontéstdmogatd szakértdi feladatokat végez;

b) részt vesz az egészség-gazdasagtani elemzések készitésére és értékelésére vonatkozd szakmai iranyelv
kidolgozasaban;

<) szakterlletén elemzéseket végez és javaslatokat készit az egészségligyi forrasok hatékony és raciondlis
felhasznélasara;

d) technoldgiaértékeléssel, finanszirozasi eljarasrendekkel kapcsolatos elemzéseket, kutatasokat végez;

e) az OGYEIl képviseletében részt vesz az egészségiigyi technoldgiaértékelésrél és a 2011/24/EU iranyelv
modositasardl sz616, 2021. december 15-i (EU) 2021/2282 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 3. cikke
szerinti, egészségligyitechnoldgia-értékeléssel foglalkozé tagallami koordinédciés csoport munkajaban;

f) szakteriletét illetéen részt vesz a szakmai tandcsadasokban.

2. Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Féigazgatésag

2.1. Tdpldlkozdstudomdnyi F6osztdly

. ATaplalkozastudomanyi Féosztaly a kdvetkezd osztalyokra tagozddik:

a) Téplalkozés-epidemiolégiai Osztaly;
b) Alkalmazott Taplélkozastudomanyi Osztaly.

. ATéplalkozastudoményi Féosztaly feladatai:

a) kozrem(ikodik az élelmezés- és taplalkozaspolitika kialakitasaban;

b) kozremUkodik a taplalkozas- és élelmezés-egészségligyi jogszabdlyok, iranyelvek el6készitésében,
koordinalja a vonatkozo hatasvizsgalatokat;

c) taplalkozas-epidemioldgiai vizsgalatokat végez a taplalkozassal 6sszefliggd, nem fert6z6 megbetegedések,
illetve hianyartalmak felderitése, a lakossag egészségi allapotanak, taplalkozasi szokasainak és taplaltsagi
allapotéanak megismerése érdekében, antropometriai mérések, taplalkozasiadat-felvétel és a taplalkozassal
0sszefligg6 biokémiai markerek meghatarozasanak segitségével;

d) fellilvizsgadlja, kiegésziti és korszer(Gsiti a korcsoportos javasolt energia- és tapanyagbeviteli értékeket,
az élelmiszer- és tapanyagalapu taplalkozasi ajanlasokat;

e) koordinalja a tdpanyagtéblazat, az élelmiszer-6sszetételi adatbank felllvizsgélatat, korszer(isitését;
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f)

9)

0)

szakmai, moddszertani tdmogatdst nyujt a terlleti népegészségligyi szervek részére az élelmezési,
taplélkozasi, betegélelmezési, dietetikai szakmai ellenérzési feladatok elésegitése érdekében;

vizsgdlja a lakossag egészséges taplalkozasat szolgald integralt programok kidolgozasanak és bevezetésének
lehetdségeit, feltételeit;

koordindlja a kozétkeztetés, a betegélelmezés teriiletén végzett orszagos szintl vizsgalatokat, a vizsgalatok
eredményeit elemzi;

elldtja a kozétkeztetésben és betegélelmezésben alkalmazott hagyomdnyos és kiilonleges étrendek
dietetikai vizsgdlatat, beleértve az étrendek min&ségi és mennyiségi értékelését, meghatarozott esetekben
kezdeményezi az étrendek élelmiszer-kémiai laboratériumi vizsgélatat;

tudomanyos kutatdsokat végez a szakteriiletén, nemzeti és nemzetkdzi palydzatokban vesz részt;

a tudomanyos kutatasok, a nemzeti és nemzetkozi palyazatok eredményeit disszeminalja;

szakmai éllasfoglalasokat készit a taplalkozas- és élelmezés-egészségiigy szakterlletén;

a taplalkozas-, élelmezés-, élelmiszer-tudomdny és népegészségligy terlletén részt vesz gradualis és
posztgradudlis képzések, szakiranyu tovabbképzések szervezésében, lebonyolitadsaban;

részt vesz a taplalkozas-, élelmezés-, élelmiszer-tudomanyi és népegészségligyi szakemberek, a lakossag és
a média részére kiadand6 betegségmegel6z6, egészséges taplalkozast szolgald oktatasi, felvildagosito,
népszer(sité anyagok készitésében;

szakmai egyuttmUkodést folytat a tarshatosagokkal, felsGoktatasi intézményekkel, egyéb tarsintézményekkel,
szakmai szervezetekkel.

2.2. Elelmiszer- és Kozmetikai Tudomdnyos Féosztdly

2.2.1. AzElelmiszer- és Kozmetikai Tudoményos Fosztaly a kdvetkezd osztalyra tagozédik:

a)

Elelmiszer Szakért6i és Notifikacids Osztaly.

2.2.2. AzElelmiszer- és Kozmetikai Tudomanyos Féosztaly feladatai:

1.

fogadja az étrend-kiegészit6kre, valamint a jogszabdlyok alapjan bejelentéskoteles, bizonyos specifikus
csoportoknak szant élelmiszerekre vonatkozé bejelentéseket (notifikacio);

kozegészségligyi kockazatértékelést végezhet — a specidlis gyodgydszati célra szant élelmiszerek kivételével -
az 1. alpont szerint bejelentett termékek tekintetében;

népegészségligyi feladatkorben hatdsagi ellendrzését végez a specidlis gydgyaszati célra szant élelmiszerek
tekintetében;

részt vesz az anyatej-helyettesité és anyatej-kiegészité tdpszerek fogyasztdsaval Osszefliggé egészségi
artalmak felderitésében és kivizsgaldsaban;

intézkedik a specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszerekkel Osszefliggé feltételezett mindségi hibak
kivizsgalasaval kapcsolatban;

kivizsgélja és értékeli az anyatej-helyettesité és anyatej-kiegészit6 tapszerek, valamint specidlis gydgyaszati
célra szant élelmiszerek alkalmazasa soran fellépé sulyos, nemkivanatos, illetve a termék tovabbi
alkalmazasat befolyasolé mellékhatdsokat;

allasfoglalasokat, szakmai tajékoztatokat készit, szakmai konzultaciokat tart a normal kozfogyasztasra szant
élelmiszerekkel, az étrend-kiegészitékkel, a specifikus csoportoknak szant élelmiszerekkel/tdpszerekkel,
a tapértékjeloléssel, az élelmiszerekkel kapcsolatos tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozd
allitasokkal, az Uj élelmiszerekkel, valamint vitaminok, asvanyi anyagok és egyéb élettani hatdsu anyag
hozzdadésaval elééllitott élelmiszerekkel és kozmetikumokkal, valamint egyes biocidokkal kapcsolatban;
szakvéleményt készit a tarshatdsdgok és piacfelligyeleti hatdsagok részére a 7. pont szerinti termékek terén;
részt vesz az Uj élelmiszerekkel kapcsolatos megkeresések véleményezésében, az Uj élelmiszerek
engedélyezéséhez kapcsolédd szakvéleményt készit, kozrem(kodik az Uj élelmiszerek tagéllami
véleményezésében;

részt vesz a feladatkoreivel kapcsolatos, eurdpai unids szakértéi munkacsoportok, bizottsagok
tevékenységében;

elvégzi az élelmiszerekkel kapcsolatos tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozé allitasok
engedélyezésével kapcsolatos kérelmek el6zetes vizsgdlatat (validaldsat) és tovabbitdsat az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatésadg, a Bizottsdg és a tagallamok felé, tovabba a tapanyag-osszetételre és
egészségre vonatkozo allitasokkal kapcsolatos megkeresések tagallami véleményezését;
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16.
17.

19.
20.
21.
22.
23.
24,
25.

értékeli az egyes vitaminok, asvanyi anyagok és egyéb élettani hatasi anyag hozzaadasdval el&allitott
élelmiszerekkel kapcsolatos kérelmeket, részt vesz azok szakmai véleményezésében, ezzel 6sszefliggésben
szakértdi tevékenységet lat el;

részt vesz az élelmiszerek tapértékjeldlésével kapcsolatos kérdések tagéllami szintli véleményezésében és
kidolgozasaban;

elldtja az illetékes nemzeti hatdsagi feladatokat kozmetikumok terén, ennek keretében elldtja a kozmetikai
szakmailag segiti a terileti népegészségligyi szerveket, munkaértekezletek, tovabbképzések szervezésével
a feladatkorébe tartozé témaékban;

egyluttmikodik a tarshatésagokkal a tevékenységi kdrébe tartozé tigyekben;

részt vesz a szakteriletéhez kapcsolddo hazai és nemzetkdzi szakmai-tudomanyos szervezetek és tarsasagok
munkajaban, szakterlletéhez kapcsol6dd nemzeti és nemzetkdzi palydzatokban;

kozremikodik a kozegészségigyben dolgozd szakemberek tovabbképzésében, és felkérésre
az egyetemeken folyé doktori képzésben a féosztdly teriiletét érintd témakban tovdbbd a lakossag,
a gazdasagi szerepldk és egyéb érintettek tajékoztatasaban;

mukodteti a kozmetikumok sulyos, nemkivanatos hatdsara vonatkozé bejelentérendszert;

mikodteti a Kozmetikai Toxikoldgiai K6zpontot;

elldtja kozmetikumok szakértdi véleményezését;

elvégzi a borrel érintkez6 biocid termékek szakvéleményezését felkérésre;

elvégzi a kozmetikai termékek exportélasahoz szlikséges igazoldsok kiadasat;

elldtja az élelmiszeripari fert6tlenitészerek engedélyezés elétti szakvéleményezését;

szakteriletét illetéen kdzremUkodik az eurdpai unids és nemzeti élelmezés-egészségligyi és kozmetikai
targyu szabalyozas el6készitésében.

3. Ellenérzési Féigazgatosag

3.1. Egyedi Gydgyszerhatésdgi Ugyek Féosztdlya

a)
b)

a)

Q

. Az Egyedi Gydgyszerhat6sagi Ugyek Féosztalya a kévetkezd osztalyokra tagozddik:

Gyogyszerfelligyeleti Osztaly;
Médszertani és Egyedi Igénylések Osztaly.

. Az Egyedi Gydgyszerhat6sagi Ugyek Fosztaly feladatai:

elldtja a harmadik orszagban forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszerek igénylésének egyedi
engedélyezését, és az EGT-megallapodasban részes dallamban forgalomba hozatalra engedélyezett
gyogyszerek rendeléséhez szlikséges nyilatkozat kiadasat;

elldtia a gydgyszeradomanyok harmadik orszagba, illetve orszagbdl torténé be- és kivitelének
engedélyezését és az EGT-megdllapoddsban részes dllamba torténé be- és kivitel bejelentésének
nyilvédntartasat;

igazsagugyi szakértdi véleményadasi feladatokat It el;

elbirdlja az indikacion tuli gydgyszerrendelés iranti kérelmeket, illetve az indikacion tuli gyégyszerrendelési
ajanlas kiadasa iranti kérelmeket;

részt vesz a gyogyszerhamisitds megel6zésével kapcsolatos gydgyszerhatdsagi feladatokban;

ellatja az ismertetésfeliigyelettel kapcsolatos feladatokat;

gyogyszerutilizacios vizsgalatokat végez;

a gyégyszerhidnnyal kapcsolatos adatgyUjtést, informacidszolgaltatast és koordinacids tevékenységet végez,
ennek érdekében a forgalombahozatali engedély jogosultak ellatasi kdtelezettségének betartasat ellenérzi,
a gyogyszerhiany kezelése érdekében indokoltsag esetén kontingesengedélyt készit eld;

a gyogyszerekkel kapcsolatos reklamfelligyeleti eljarasokban szakhatdsagi feladatokat lat el;

a gyogyszer végleges mintak fotéadatbazisat folyamatosan frissiti, kozzéteszi a honlapon;

végzi a kabitdszerek és pszichotrép anyagok nyilvantartasat, adatbézisdnak frissitését a honlapon;

elldtja a Magyar Gyodgyszerkdnyv és a Szabvanyos Vénymintak Gyljteménye gyodgyszerészi kiadasanak
szerkesztését, a két kiadvannyal kapcsolatos informaciok szolgéltatasat;

elldtja a gydgyszerek nem emberen végzett kutatds céljabdl torténé behozatalanak engedélyezésével
kapcsolatos hat6sagi feladatokat;
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3.2.1.

3.2.2.

3.3.1.

n)

r

elldtja az egészségnevelési célu, védoboltasi programokat népszerisité kampanyok, valamint az ezekhez
kapcsolodd gydgyszerekrél sz616 tajékoztatas engedélyezésével kapcsolatos feladatokat;

végzi a gydgyszercsomagolds formai, grafikai megjelenésének értékelését a forgalombahozatali
engedélyezési eljaras soran reklamfelligyeleti szempontbdl;

kérelemre elézetes szakvéleményt készit gydgyszerekkel kapcsolatos reklamelemekrdl;

a gyogyszer-, tapszer- és gydgyaszatisegédeszkdz-ismertetés teriiletén hatdsagi felligyeletet végez, ennek
keretében kezeli a rendezvények kezelésére szolgald internetes feliiletet;

szakterlletét illetéen részt vesz a szakmai tandcsadasokban.

3.2. Hatésdgi Ellenérzési Féosztdly

A Hatdsagi Ellendrzési Féosztaly a kdvetkezd osztélyra tagozodik:

a)

GMP Ellen6rzési, Engedélyezési és Nyilvantartdsi Osztaly.

A Hatdsagi Ellendrzési Féosztaly feladatai:

a)
b)

kivizsgélja a gydgyszerminéségikifogas-bejelentéseket, miikodteti a Rapid alert rendszert;

a gyogyszerminéségi vagy farmakovigilancia okbdl tortént felfliggesztéseket, kivondsokat, visszahivasokat
végrehajtja;

elldtja a farmakovigilancia (GVP) rendszerek felligyeletét, valamint rendszeres és rendkiviili ellen6rzéseket
végez;

elldtja a gydgyszergyartds engedélyezésével kapcsolatos hatésdgi feladatokat, valamint rendszeres és
kérelemre torténd ellendrzéseket végez, a helyes gydgyszergyartasi gyakorlat elveinek valé megfelelésrél
hatésagi bizonyitvanyt allit ki;

elldtia a gydgyszer-nagykereskedelmi tevékenység engedélyezését, valamint rendszeres, rendkiviili és
kérelemre torténd ellendrzéseket végez, a helyes gydgyszer-nagykereskedelmi gyakorlat elveinek vald
megfelelésrél hatdsagi bizonyitvanyt allit ki;

elldtja a hatéanyaggyartdk, importérok, forgalmazok regisztraciojat, a regisztracié médositasat, felligyeletét,
valamint rendszeres és rendkiviili ellen6rzéseket végez;

ellenérzi a klinikai vizsgalatokat, ellatja a Fazis I. vizsgaldhelyek akkreditacidjat és az akkreditacio médositasat;
elldtia a nem klinikai egészségligyi és kornyezetbiztonsagi vizsgalatokat végzé intézmények
GLP kovetelményeknek megfelel6 mikodésének ellendrzését, az egyes vizsgéalatok megfeleléségének
ellenérzését és a vizsgélatok fellilvizsgalatat, valamint a GLP kovetelmények betartdsanak folyamatos
ellenérzését;

Magyarorszagon forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd gydgyszer forgalmazdsanak, gydrtasanak
rendszeres helyszini ellenérzését és annak megfelel6ségét igazold (CPP) hatdsagi bizonyitvanyt ad ki
a kulfoldi hatésagok részére;

eljar a d)-h) pontban felsorolt tevékenységet engedély, illetve bejelentés nélkil végzdk tekintetében;

a bejelentett végleges mintdkat nyilvantartasba veszi és ellendrzi, a beérkezett végleges mintdkat
a Laboratériumi Féosztaly részére atadja nyilvantartasra és taroldasra;

kapcsolatot tart kulfoldi tarshatésagokkal a féosztaly illetékességébe tartozo ligyekben;

ellatja a kdzpontositott eljarasban engedélyezett gydgyszerek mintavételezését;

szakterlletét illetéen részt vesz a szakmai tandcsadasban.

3.3. Kdbitdészeriigyi Féosztdly

A Kabitdszeriigyi Féosztaly feladatai:

a)

elbiralja a kabitdszerekkel, pszichotrop és Uj pszichoaktiv anyagokkal gyogydszati és nem gyogyaszati célu
tevékenységet folytaté gazdalkodd szervezetek és intézmények gyodgydszati és nem gydgydszati célu
tevékenységi engedély irdnti kérelmét;

elbirdlja az ipari mék eseti (éves) termesztetési engedély iranti kérelmeket - sziikség esetén az ENSZ
Kabitdszer Ellendérzé Szerve (a tovabbiakban: INCB) bevonésaval;

elbirdlja a kabitdszerekkel és pszichotrép anyagokkal, valamint az Uj pszichoaktiv anyagokkal végezhetd
tudomanyos (klinikai és nem-klinikai) kutatasi kérelmeket;
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34.1.

3.4.2.

engedélyezi a mar leselejtezett, gydgyaszati és nem gyogyaszati felhasznalasu kabitdszerek és pszichotrép
anyagok, valamint Uj pszichoaktiv anyagok megsemmisitését;

elbirdlja a gydgyaszati és nem gydgyaszati felhasznaldsu kabitoszerek és pszichotrép anyagok, valamint
Uj pszichoaktiv anyagok kiviteli és behozatali engedélyezését;

a kannabisz exportjat, importjat, transzferét végzé, tovabbd makszalmamaradvanyokkal szennyezett
méakmagot felvasarlo, illetve annak tisztitdsat végzd, valamint a szerz6dés alapjan az ipari makszalma
pellettdlasat, taroldsat és az ellendrzétt anyagok széllitmanyozasat végzd gazdalkodd szervezeteket
nyilvéntartasba veszi;

a gyartok és forgalmazdék adatszolgdltatdsai alapjdn az orszag mennyiségi igényeit Osszesiti az egyes
kabitoszerek és pszichotrop anyagok tudomanyos és gydgyaszati célu felhasznaldsa tekintetében a targyévet
kovetd évre nézve, a becsiilt mennyiségeket megkuldi az INCB részére;

kapcsolatot tart a gyartokkal és forgalmazdkkal a becslések nyomon kovetése érdekében, és a felmeriild
modositas, valamit az évente kétszer, hivatalbdl inditott becslés fellilvizsgalat adatait tovabbitja az INCB felé;
az Egységes Kabitészer Egyezményben, valamint a pszichotrép anyagokrdl sz616 Egyezményben foglaltaknak
megfelel6en a gyartok és forgalmazok adatszolgéltatasa alapjan dsszesitett negyedéves és éves jelentéseket
készit az INCB-nek a kabitdszerek és pszichotrép anyagok gyartasara, forgalmazasara, exportjara, importjara,
fogyasztasara és készleteire vonatkozdan;

a gyogyaszati felhasznalassal rendelkezé kébitoszerekkel és pszichotrép anyagokkal, valamint az uj
pszichoaktiv anyagokkal végzett gyodgydszati, kutatdsi, rendészeti célu tevékenységek, valamint
a nyilvantartasba vett gazdalkodd szervezetek ellenérzésében kdzremUikodik, szikség esetén helyszini
ellenérzést végez 6ndlldan vagy a tarshatésagokkal;

kérelemre magyar és/vagy angol nyelv( allasfoglaldst allit ki egy adott anyag jogszabalyok 4ltal
meghatarozott ellenérzott statuszara, kivitele vagy behozatala engedélykotelességére nézve;

hitelesiti az orvosi igazoldsokat a kilfoldre utazd, ellenérzott szerrel kezelés alatt 4ll6 betegek ellatasa
céljabol;

egylttmikodik a hazai tarshatésdgokkal és intézményekkel (NAV, ORFK, Nemzeti Szakértéi és Kutatd
Kozpont — NSZKK);

valamennyi kiadott engedély esetében a ténylegesen kiszdllitott, illetve behozott ellenérzott anyag
mennyiségeket adatbazisban regisztralja, a kiadott exportengedélyek vonatkozasaban a kiilfoldi hatésagok
visszajelzéseit koveti a ténylegesen kiszallitott mennyiségekrdl, az esetleges eltérést tisztazza az tgyféllel és
az illetékes hatésaggal;

részt vesz az NSZKK koordindldsdval megrendezett, Eurdépai Unié tagdllamaira kiterjedé nemzetkdzi,
igazsaglgyi szakértéi laboratériumok bevondséval rendezett korvizsgalatok szervezésében és
lebonyolitasaban.

3.4. Laboratdriumi F6osztdly

A Laboratériumi Féosztaly az aldbbi osztalyokra tagozddik:

a)
b)

Gyodgyszerkémiai és Technoldgiai Laboratérium;
Elelmiszerkémiai és Analitikai Laboratérium.

A Laboratériumi Féosztély feladatai:

a)

biztositja az OGYEIl-be érkezé minték szakszer(, ellenérzétt koriilmények kdzotti tarolasat, nyilvantartasat,
megfelel6 laboratériumi vizsgalatok elvégzését, az eredmények dokumentalasat és az ezek alapjan készilt
szakvélemények kiadasat;

forgalombahozatali engedélyezés el6tti  gyodgyszervizsgdlatok tekintetében az  engedélyezési
dokumentacioban szereplé vizsgalé mddszereket kiprébalja, szakmai szempontbdl ellenérzi;
forgalombahozatali engedélyezés utani gydgyszervizsgalatok tekintetében végzi a mindségi kifogasokkal
kapcsolatos vizsgalatokat, a nem megfelel6 minéségbdl kbvetkezé mellékhatas-bejelentésekkel kapcsolatos
vizsgalatokat és kockazati alapon éves piacellendrzd terv szerinti vizsgalatokat;

szakértdi vizsgalatokat végez hatdsagi kirendelésre, illetve magdénszemélyek felkérésére, szakvélemény
készitéséhez végzett vizsgalatok, ennek részeként gydgyszerek, gydgyszer-hatéanyagok, étrend-kiegésziték,
ismeretlen eredetl, azonban feltehetéen gydgyszerhatésagi jogkorbe tartozé kiuldnféle mintdk vizsgalata,
eredmények alapjan szakvélemények kiadasa;
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3.5.2.

m)

2438 8 2

r

kivizsgalja a gyogyszeranyagok mindségi kifogasait;

végzi a gydgyszeranyagok és magisztralis gydgyszerek vizsgélatait;

kivizsgélja a magisztrélis gydgyszerek minéségi kifogasait;

részt vesz az European Directorate for the Quality of Medicines (a tovabbiakban: EDQM) Official Medicines
Control Laboratories halézat keretében zajlé nemzetkodzi egytittmiikddésben;

korvizsgalatokat, jartassagi vizsgalatokat végez;

elvégzi a Magyar Gyogyszerkonyv szerkesztésével kapcsolatos vizsgalatokat;

elvégzi a Szabvanyos Vénymintdk Gydjteménye receptkdnyv, valamint a magisztralis gydgyszerkészitéshez
felhasznélhat6 gydgyszeranyagok listdjanak szerkesztésével kapcsolatos vizsgélatokat;

a gyogyszerhamisitas és az illegdlis gydgyszer-kereskedelem elleni fellépést laboratériumi vizsgélatokkal,
ellenérzésekkel segiti;

a gyakorlé gyodgyszerészek munkajat laboratériumi eredmények biztositasdval segiti, kilondsen
készitményfejlesztési javaslatok, formulalas, stabilitasvizsgalatok, inkompatibilitasok kiszlirése, a modszertani
levelek kidolgozasaban torténd részvétel, publikaciok formdjaban;

részt vesz tudomanyos tevékenységekben, egyiittmikddésekben;

végzi az OGYEl-be beérkezé véglegesmintak nyilvantartasat és tarolasat;

végzi az OGYEl-be beérkez6 kabitoszerek nyilvantartasat és tarolasat;

részt vesz a taplalkozassal Osszefliggésbe hozhatd nem fertézé megbetegedések csokkentése érdekében
hozott taplalkozéas-egészségligyi és kdzegészségiigyi dontések megalapozasahoz szlikséges felmérésekben,
laboratériumi vizsgélatok és ahhoz kapcsolédo szakértéi tevékenység biztositasaval;

végzi az élelmiszerek, étrend-kiegésziték, kozétkeztetésben felszolgdlt ételek és kozmetikai termékek
laboratériumi vizsgalatat;

laboratériumi vizsgalatokat végez az alaptevékenységhez kapcsolo feladatok ellatasa érdekében, valamint
klls6 felkérésre, az akkreditalt laboratorium mikodtetése, a laboratérium jartassaganak és hitelességének
igazoldsa céljabol rendszeresen részt vesz hazai és nemzetkozi korvizsgalatokban;

a kovetkez6 termékekben eléfordulé hatdanyagok vizsgalati mddszereit fejleszti, 6sszefoglalja, kiadja: normal
élelmiszer-komponensek, tovabba étrend-kiegésziték, anyatej-helyettesité és anyatej-kiegészitd tapszerek,
specidlis gydgydszati célra szant tdpszerek/élelmiszerek, csecsemdk és kisgyermekek szdmara készilt
feldolgozott gabonaalapu élelmiszerek és bébiételek, a testtomeg-szabalyozas céljara szolgald, teljes napi
étrendet helyettesitd élelmiszerek, Uj élelmiszerek és kozmetikai termékek.

3.5. Orvostechnikai Féosztdly

Az Orvostechnikai Féosztaly a kdvetkezd osztélyra tagozodik:

a)

Orvostechnikai Nyilvantartasok és Klinikai Vizsgalatok Osztalya.

Az Orvostechnikai Féosztaly feladatai:

a)

b)

elldtjia a gyartok, a forgalomba hozatalért felelés személyek és az orvostechnikai eszkdzok, in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok bejelentési kotelezettségével kapcsolatos hatésagi feladatokat;
kivizsgélja az orvostechnikai és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok alkalmazasa soran fellépd
véaratlan eseményeket, ideértve kiiléndsen a baleseteket, sulyos meghibdsodéasokat, és sziikség szerint
intézkedik a hasznalat, illetve a forgalomba hozatal felfliggesztésérdl vagy a forgalombol torténd kivonasrol,
vizsgalata eredményérdl sziikség szerint tdjékoztatja a tarshatésagokat;

ellatja az orvostechnikai eszkdzok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok piacfeliigyeletét;
intézkedik a forgalombdl kivont eszkozoknek, azok gydrtédinak, illetve a forgalomba hozatalért felelés
személyek nevének az OGYEI honlapjan térténé kozzététele irdnt;

meghatarozza az id6szakos fellilvizsgalatot végz6 szervezetekkel szembeni kdvetelményeket;

hatarozattal feljogositja az id6szakos fellilvizsgalatok elvégzésére jogosult szervezeteket, és ellenérzi ezek
tevékenységét;

allast foglal a termék besorolasa és osztalyba soroldsa alkalmaval a gyarto és a bejelentett szervezet kézott
felmeruld vitas kérdésekben;

eseti alapon dont abban a kérdésben, hogy adott termék az orvostechnikai eszkdzokre, az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé altaldnos hatélyu, kodzvetlenil alkalmazandé eurépai
unios jogi aktus hatdlya ala tartozik-e vagy sem;
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t)

a Magyarorszag teriiletén bejegyzett székhellyel rendelkezé gyéarté vagy meghatalmazott képviseld
kérelmére a CE-jeldléssel megfeleléen elldtott orvostechnikai és in vitro diagnosztikai eszkéz Eurépai
Unidban torténd értékesithetéségének export céljabdl torténd igazoldséara szabadforgalmi igazolést ad ki;
elbirdlja a megfelel6ségértékelés ald nem vont orvostechnikai eszkdzok forgalomba hozataldnak vagy
hasznalatba vételének engedélyezése iranti kérelmeket;

kijeloli az orvostechnikai eszk6zok megfeleléségértékelését végzé szervezeteket, és lefolytatja az azok
ellendrzésével kapcsolatos eljarast, részt vesz az Eurdpai Bizottsag altal szervezett kozds kijelolési és
Ujrakijelolési eljarasokban;

egyluttmikodik a févarosi és varmegyei korményhivatalokkal, a Gazdasagi Versenyhivatallal, a Nemzeti Ado-
és Vamhivatallal, az Egészségligyi Tudomanyos Tandcs Tudomanyos és Kutatdsetikai Bizottsdgéaval, a Nemzeti
Egészségbiztositasi AlapkezelSvel, valamint mas egészségligyi allamigazgatasi szervekkel;

részt vesz az orvostechnikai eszkozokkel és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzdkkel kapcsolatos
jogszabalyok koncepciéjanak kidolgozésaban;

elldtja az emberi felhaszndldsra keriil6 orvostechnikai eszkdzok, in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzok — beleértve a kapcsolt diagnosztikumokat — klinikai vizsgélatanak, teljesitéképesség-vizsgalatanak
és beavatkozassal nem jaré vizsgdlatainak bejelentésével, illetve engedélyezésével és nyilvantartasaval
kapcsolatos feladatokat, e hataskodrében ellenérzést végez;

az orvostechnikai eszkozokkel és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokkel 6sszefiiggé kérdésekben
kapcsolatot tart az Eurdpai Bizottsaggal és az eurdpai unids tagorszagok illetékes hatdsagaival (kijelolt
szervezetek Ugyei, varatlan események jelentésének tovabbitdsa, illetve fogaddsa, az eurdpai uniés
adatbankkal valé kapcsolattartas), részt vesz az eurépai uniés munkacsoportok munkajaban;

elldtja a Kdzponti Implantatumregiszterbe torténé adattovabbitassal kapcsolatos ellenérzési feladatokat;
nyilvantartja a egyedi méretvétel alapjan készitett gyogyaszati segédeszkozoket (rendelésre késziilt
orvostechnikai eszkdzoket), valamint azok Magyarorszag teriiletén székhellyel rendelkezd gyartéit, végzi
az ellenérzésiiket;

elldtja az elektronikus cigarettdk, utantolté flakonok és dohanyzasimitdlé elektronikus eszk6zok
bejelentésével kapcsolatos, az OGYEI részére jogszabéalyban meghatarozott feladatokat, tovabba ezekkel
Osszefliggésben kapcsolatot tart a hazai, eurdpai unids tagallami és nemzetkozi tarsszervekkel;

szakteriletét illetéen részt vesz a szakmai tandcsadasokban.

3.6. Tisztigydgyszerészeti Féosztdly

ATisztigydgyszerészeti Féosztély a kovetkezd osztalyokra tagozodik:

a)
b)
d]

Kelet-magyarorszagi Engedélyezési és Ellendrzési Osztaly;
K6zép-magyarorszagi Engedélyezési és Ellen6rzési Osztaly;
Nyugat-magyarorszagi Engedélyezési és Ellen6rzési Osztaly.

ATisztigydgyszerészeti Féosztély feladatai:

a)

elldtja a kozforgalmu, fidk- és kézigydgyszertarak, valamint intézeti gydgyszertarak és a gydgyszertaron kivili
gyogyszerforgalmazé helyek létesitésének, illetve mikodésének engedélyezését;

vezeti a gyodgyszertdrakra, gyogyszertaron kivlli gydgyszerforgalmazé egységekre vonatkozd
nyilvantartasokat;

elldtja a személyes gyogyszertar miikodtetési jog engedélyezésével kapcsolatos feladatokat;

vezeti a személyes gydgyszertar mikodtetési joggal rendelkezé gydgyszerészek, a hatdsagi, a felelds és
az ideiglenes vezetdk nyilvantartasat;

elldtja a kozforgalmu, fidk- és kézigydgyszertdrak, valamint intézeti gyogyszertarak miikddésének és
gyogyszerellatasi tevékenységének szakmai ellenérzését, felligyeletét;

ellatja a gydgyszertaron kiviili gydgyszerforgalmazas ellenérzését, felligyeletét;

elldtja a fokozottan ellendrzott szerekkel, valamint a kabitdszer-prekurzorok gyogyszertérak éltal torténd,
gydgyaszati célu megrendelésével, nyilvantartasaval és selejtezésével kapcsolatos ellenérzési feladatokat;
eljdr a lakossagi gydgyszerelldtdst érinté hataskorébe tartozé panaszok, a lakossagi gydgyszerellatas
teruletérdl érkezd bejelentések, kozérdekl bejelentések tigyében;

kapcsolatot tart feladatkorét érintéen az egészségligyi szakmai kollégium illetékes tagozataival, gyogyszerész
szakmai és civil szervezetekkel.
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4.2.2.

4. Gazdasagi Féigazgatésag

4.1. Gazddlkoddsi Féosztdly

. A Gazdalkodasi Féosztaly a kdvetkezé osztélyokra tagozddik:

a) Pénziigyi Osztaly;

b) Szamviteli Osztaly;

<) Bérszamfejtési Osztaly;
d) Kontrolling Osztaly.

. A Gazdalkodasi Féosztaly feladatai:

1. elldtja a koltségvetés tervezésével, teljesitésével kapcsolatos feladatokat;

2. kialakitja az OGYEI szamviteli rendjét, ellatja a konyvviteli feladatokat;

3. elldtia a pénzgazdalkodassal, el6iranyzat-felhaszndldssal és nyilvantartassal, kotelezettségvallalds-
nyilvantartassal kapcsolatos feladatokat;

4.  ellatja a pénzigyi-szamviteli zarlattal kapcsolatos feladatokat;
5. elkésziti a koltségvetési beszamoldkat, évkozi jelentéseket, adatszolgaltatasokat;
6.  azel6iranyzatokat modositja, nyilvantartja;
7.  ellatja a bérszamfejtéssel kapcsolatos feladatokat;
8.  elldtja az adodkkal és jarulékokkal kapcsolatos nyilvantartasi, elszamolasi, bevallasi feladatokat;
9. ellatja a tarsadalombiztositasi kifizet6helyi feladatokat;
10.  vezetiajogszabalyok altal és sajat hataskorben el8irt analitikus nyilvantartasokat;
11.  teljes korlen elldtja az OGYEl bevételeinek beszedésével és kiadasainak teljesitésével pénzeszkdzok
kezelésével kapcsolatos pénziigyi feladatokat;
12.  elldtja a kikuldetésekkel kapcsolatos feladatokat, vezeti az ezzel kapcsolatos nyilvantartasokat;
13.  elkésziti a rendszeres és eseti, gazdasagi és pénzigyi tartalmiu adatszolgdltatasokat, és tovabbitja

a Minisztérium, a Magyar Allamkincstar és egyéb érintett szervezetek fel¢;

14.  kapcsolatot tart a Minisztériummal, egyéb kiilsé szervezetekkel;

15.  ellatja a selejtezés és értékesités lebonyolitasaval kapcsolatos feladatokat;

16.  elldtja az éves targyieszkdz- és készletleltar lebonyolitdsaval kapcsolatos feladatokat;

17.  aszervezeti egységek kdzrem(ikddésével kialakitja, mikddteti és fejleszti az OGYEI belsé kontrollrendszerét;

18.  a koltségvetési tervezéssel 6sszefliggd kiadas- és bevételtervezési folyamatokban szakmai tamogatast nyujt
a szervezeti egységek szamara;

19. végzi a szervezeti egységek gazddlkoddsi szemponti mikodési és teljesitmény mutatdinak elemzését,
az el6zetes tervektdl valo eltérés vizsgalatat.

4.2. Beszerzési és Uzemeltetési Féosztdly

A Beszerzési és Uzemeltetési Féosztaly a kdvetkezd osztalyra tagozodik:

a) Miszaki és Uzemeltetési Osztaly;

b) Beszerzési és Kozbeszerzési Osztaly.

A Beszerzési és Uzemeltetési Féosztaly feladatai:

a) elldtja az épliletek és kiilsé teriiletek fenntartasat és Uzemeltetését (karbantartas, javitas, épulettakaritas,
biztonsag, Orzésvédelem, munkavédelem, tlizvédelem, érintésvédelem és villamvédelem, veszélyes
hulladékok elszallittatasa, intézeten beliili koltoztetés);

b) biztositja az intézményben tartand6 értekezletek, rendezvények szervezéséhez kapcsolédd technikai
feltételeket;

c) Uzemelteti az intézeti gépkocsikat;

d) kozremUikodik az Gizemeltetési és muszaki feladatokhoz kapcsoléddan az éves koltségvetési és beruhdzasi
terv készitésében;

e) kozremUikodik az éves targyieszkoz- és készletleltar lebonyolitasaban;
f) ellatja a raktarral kapcsolatos feladatokat;
a) kozremkodik a selejtezés és értékesités lebonyolitasaban;

h) elldtja a szallitasi feladatokat;
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megszervezi a recepcid, portaszolgalat és érzésvédelem miikodését, biztositja a személy- és teherforgalom
rendjét;

felméri az OGYEI miikédéséhez kapcsol6dd beszerzési igényeket;

a beszerzési, kdzbeszerzési eljarasokat lebonyolitja;

a beszerzési- és kozbeszerzési igényeket azok felmerilésekor a részekre bontds tilalmanak elve alapjan
megvizsgalja, csoportositja, kdzbeszerzési szakvéleményt készit a beszerzési igények kapcsan, valamint
a gazdasagi és egyéb dontések, intézkedések el6készitéshez;

gondoskodik a szerzédések kozbeszerzési szempontu elékészitésérdl, kdzbeszerzési szakmai jévahagyasardl,
kdzbeszerzési szempontu megfeleléségének igazolasardl;

kapcsolatot tart az OGYEI szervezeti egységeivel a beszerzési, kdzbeszerzési eljarasok tény- és tervezett
adatainak nyilvantartasa, 6sszesitése érdekében, 0sszeallitja az éves kozbeszerzési tervet;

kozbeszerzési ligyekben a Kozbeszerzési Dontdbizottsdg elbtti jogorvoslati eljardsokban az intézmény
képviseletét biztositja;

figyelemmel kiséri a kozbeszerzési vonatkozdsu jogszabdlyvaltozasokat;

biztositja az OGYEI vagyonelemeinek felel6s kezelését, hasznositasat;

végrehajtja a vagyonkezeléssel 6sszefliggd feladatokat, kapcsolatot tart a Magyar Nemzeti Vagyonkezel6
Zrt.-vel;

Osszeallitja az éves beruhazasi és felvjitasi tervet.

4.3. Informatikai F6osztdly

4.3.1. AzInformatikai Féosztaly a kovetkezd osztalyokra tagozodik:

a)
b)
<)

Informatikai Infrastruktura-fejlesztési és -lizemeltetési Osztaly;
Alkalmazas-fejlesztési és -lizemeltetési Osztaly;
Felhaszndl6-tdmogatasi Osztaly.

4.3.2. AzInformatikai F6osztély feladatai:

1.
2.

mikodeteti, fejleszti a belsé informacids és kommunikacids rendszert;

elldtja az informatikai fejlesztési projektekben az el6készitési, rendszerszervezéi, fejlesztési, tesztelési, oktatasi
feladatokat;

biztositja a szakmai teriiletek igényeinek 6sszehangolasat az informatikai stratégiai szempontokkal, részt vesz
a kovetelményrendszer specifikalasaban, képviseli a szakmai teriletek &ltal tamasztott kdvetelmények
érvényesiilését a fejlesztékkel vald kapcsolattartds sordn és iranyitja a fejlesztéseket;

az informatikai alkalmazésfejlesztésekhez és informatikai eszk6z6khoz kapcsolodd beszerzésekben szakmai
tdmogatast nyujt, beleértve az igények el6készitését, priorizalasat, a kovetelmények meghatarozasat;

iranyitja az OGYEI informatikai szolgaltatasainak fejlesztésével és lizemeltetésével kapcsolatos feladatokat,
valamint kozrem(ikodik az informatikai fejlesztés tervezési folyamataban, tovabba az informatikai selejtezési
feladatokban; kialakitja az egyes szervezeti egységekkel egyiittmikédve az OGYEl céljaihoz legjobban
illeszked6 informatikai megoldasokat;

biztositja az Elektronikus Egészségligyi Szolgaltatasi Tér felé az adatszolgaltatast;

HelpDesk rendszert mikédtet, ellatja az OGYEI munkaallomasainak és felhasznaléinak teljes kori - szoftveres
és hardveres — tamogatasat;

biztositja a HelpDesk szolgaltatds keretében a munkadllomdsok, asztali szdmitégépek, hordozhatd
szamitégépek, nyomtatok és egyéb felhasznaldoldali eszkozok és rendszerek folyamatos és biztonsagos
Uzemeltetését;

biztositja a vezetékestelefon-haldzat és telefonkdzpont, valamint a mobiltelefon-szolgaltatdsok miikodését;
az egységes informatikai stratégian beliil kidolgozza az OGYEl informatikai infrastruktira szolgaltatasi
stratégiajat, gondoskodik az informatikai infrastruktirdhoz kapcsolédd szolgéltatasok tervezésérdl,
fejlesztésérdl, izemeltetésérol és folyamatos javitasarol;

folyamatosan figyelemmel kiséri, tanulmanyozza és teszteli az Ujonnan megjelend biztonsagtechnikai,
informatikai szoftver- és hardvereszkdzoket, szabvanyokat, eléirdsokat és ajanldsokat, javaslatokat tesz ezek
bevezetésére;

lizemelteti, karbantartja, fejleszti az OGYEl LAN/WAN infrastruktirajat, valamint elldtia az OGYEI
szinetmentes rendszereinek tizemeltetési feladatait;

elldtja az informatikai rendszergazdai feladatokat, a kiszolgalo oldali IT infrastruktura izemeltetését;
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14.

15.

16.

17.
18.

20.

21.

22,

23.
24,

gondoskodik a kiszolgald oldali eszk6zok tizembe helyezésérél, mozgatasardl, valamint az ezekre vonatkozo
nyilvéntartasok, dokumentdciok vezetésérdl;

gondoskodik az OGYEl nyomtaté- és multifunkciondlis eszkdzparkjanak folyamatos (izemeltetésérdl,
karbantartasardl, fejlesztésérél;

HelpDesk és alkalmazastdmogatast nyujt normal és sziikség esetén ligyeleti munkarendben;

elldtja az IT alkalmazasgazdai feladatokat;

gondoskodik a hozza tartozd, Uzemeltetés keretében végrehajthaté kismértékl informatikai
koordinaldsarol;

az informacidbiztonsagi feleléssel egylttmikodve elkésziti és gondozza az informacidbiztonsagi, illetve
informacidtechnoldgiai belsé szabalyozdkat és nyilvantartasokat, szilkség esetén megtervezi és bevezeti
az Uj informacidbiztonsagi technoldgidkat a jogszabalyi kotelezettségek teljesitése érdekében;

az informacidbiztonsagi feleldssel egyuttmikodve ellatja az alkalmazas- és infrastrukturafejlesztések soran
az informacidbiztonsagi, illetve informéciétechnoldgiai biztonsagi feladatokat;

kozremUkodik a Projektiranyitasi Féosztély altal vezetett informatikai projektek végrehajtdsdban, a projektek
megval6sitasat tdmogatja és azokban kézremiikédik, valamint sziikség esetén iranyitja az OGYEI tovabbi
projektjeinek megvaldsitasat;

kozrem(ikodik a targyieszkoz- és készletleltar lebonyolitdsaban;

ellatja az informatikai raktarral kapcsolatos feladatokat;

kozremkodik a selejtezés és értékesités lebonyolitasaban.

4.4. Projektirdnyitdsi F6osztdly

4.4.1. A Projektiranyitdsi Féosztaly a kdvetkez6 osztalyra tagozddik:

a)

Projektmenedzsment Osztaly.

4.4.2. A Projektiranyitdsi Féosztaly feladatai:

1.
2.

© © N O

16.
17.

végzi az OGYEl stratégiai céljaihoz és feladataihoz illeszkedd pélyazati lehetéségek figyelését;

irdnyitja, koordindlja az indulé projektek, projektttletek stratégiai tervezését, el6készitését a tervezési
munkacsoportok mikddtetésével;

elldtja az intézeti, valamint a hazai, eurdpai unids és nemzetkozi tamogatasi forrdsokbol finanszirozott
projektekhez (a tovdbbiakban egyiitt: projekt) kapcsolédd projektmenedzsmentet, projektkoordinaciét és
projektfelligyeletet;

végzi a megvaldsitas alatt 1évé projektek koordindcidjat, gondoskodik sziikség szerinti projektmenedzsment
és pénzligyi vezetdi kapacitas biztositasarol;

delegdlja, illetve irdnyitja, ellenérzi a projekteket vezeté projektmenedzsereket, pénziigyi vezetéket és
szakmai vezet&ket;

kidolgozza, folyamatosan karbantartja, frissiti a projektekhez sziikséges sablonokat;

végzi a projektek modszertani tAmogatéasat;

kidolgozza és karbantartja a projektek ellenérzéséhez sziikséges jelentéstételi és nyomonkovetési rendszert;
kapcsolatot tart a projektek tdmogatd hatdsagaival, valamint a szakpolitikai felel6s minisztériumi szervezeti
egységekkel;

kapcsolatot tart a projektek kapcsan az OGYEI érintett szervezeti egységeivel;

teljesiti a projektekkel kapcsolatos adatszolgaltatasi kotelezettségeket;

a projektek auditjai soran képviseli az OGYEI-t;

el6késziti és jovahagydsra felterjeszti a projektekben felmerilé kotelezettségvallalasokat;

gondoskodik a szallitéi szamlak hatdridére torténd kiegyenlitésének ellendrzésérél, a fizetési hatdridok
betartasardl;

biztositja a projektek szakmai és pénziigyi monitoringjat, a projektek likviditdsat - intézeti forrasbdl
finanszirozott projektek esetében folyamatosan egyeztet a Gazdalkodasi Féosztallyal;

nyilvantartast vezet az OGYEI projektportféliéjardl;

dsszedllitja a projektek kdzbeszerzési tervét és — az OGYEI vonatkoz6 belsd szabalyzataiban foglaltak szerint -
részt vesz a projektekhez tartozé kozbeszerzési, illetve a kdzbeszerzési értékhatart el nem éré becsdlt értékd
beszerzési eljarasok lebonyolitasaban;
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20.

21.

22.
23.

24,
25.
26.
27.

az OGYEl vonatkozé belsé szabélyzataiban foglaltak szerint biztositjia a projektforrasbol megvalésuld
kdzbeszerzési eljardsokban a pénziigyi, valamint a kdzbeszerzési szakértelmet is;

Osszedllitia a projektalapité dokumentumokat, nyomon koveti a projektek megvaldsulasat, ellenérzi
az eljarasrendi szabélyok betartasat, sziikség szerint beavatkozik;

mukodteti a tdmogatott projektek projektmenedzsmentjéhez sziikséges iranyitd, illetve egyeztetd
testiileteket;

tajékoztatja a dontéshozokat a projektek aktudlis statuszardl, a kezelendd problémakrél és megoldasi
javaslatokrol;

biztositja a folyamatban lévé projektek kozotti koordinaciot, kommunikaciot;

nyomon koveti a projekteket érinté jogszabdlyi kornyezet valtozasat, errél tajékoztatdst ad a felettes
vezetdknek, illetve indokolt esetben a relevans projektmegvaldsitoknak;

nyomon kéveti a fenntartasi kotelezettségeket és gondoskodik azok teljesitésérdl;

gondoskodik az eldirt projektdokumentéciés rend betartasardl, a projektdokumentaciok érzésérél;
kézrem(ikddik az OGYEI és az egyes projektek sajat honlapjanak frissitésében a projekteket illetéen;
gondoskodik a projektmenedzsment belsé képzésérdl, tovabbképzésérdl.

4.5. Informdciobiztonsdgi felelGs

45.1. Azinformaciébiztonsagi felelés ellatja az OGYEI tekintetében az Ibtv.-ben az informacidbiztonsagért felelés személy
részére meghatarozott feladatokat, melynek keretében kiilondsen:

szervezi és iranyitia az OGYEl informacidbiztonsagi tevékenységét, ellenérzi azok végrehajtasat,
megvaldsuldsat;

részt vesz az OGYEI informatikai biztonsagi projektjeiben;

részt vesz az OGYEI biztonsaggal kapcsolatos szabalyozéinak kidolgozaséban;

szakértéként részt vesz az OGYEI beszerzési folyamataiban, informaciébiztonsagi szempontbdl véleményezi
az egyes szerz6déseket, beszerzéseket;

kapcsolatot tart a tarshatésdgokkal és mads, informdcidbiztonsdgi szempontbdl relevans szakmai
szervezetekkel;

szakértéként véleményezi az OGYEI objektumvédelmi rendszereit;

részt vesz az integralt kockdzatkezelési munkacsoport munkajaban;

belsé informacidbiztonsagi auditokat szervez és hajt végre az 1SO:27001 szabvany szerint;

kézrem(ikddik az OGYE| adatvédelmi incidenseinek kivizsgalasaban;

szakértéként tdmogatja az adatvédelmi tisztvisel6 kozérdek( adatigénylések kezelésével kapcsolatos
tevékenységét;

informacidbiztonsagi targyu képzéseket szervez.

5. Jogi és Személyiigyi Féigazgatosag

5.1. Jogi és Igazgatdsi Féosztdly

5.1.1. AlJogi és Igazgatasi Féosztaly a kdvetkezd osztalyokra tagozddik:

a)
b)
4]

Altalanos Jogi Osztaly;
Hatoésagi Jogi Osztaly;
Igazgatasi Iroda.

5.1.2. AlJogiés Igazgatasi Féosztaly feladatai:

1.

2.

3.

ellatja az OGYEI jogi képviseletét — beleértve a feljelentések megtételét — a birdsagok és mas hatdsagok elétt,
illetve az OGYEI kiilsé partnereivel térténé egyeztetéseken, valamint a Kézbeszerzési Déntébizottsag elétti
jogorvoslati eljarasokban az OGYEI képviseletében eljaré szervezeti egység tdmogatasa soran;

elkésziti, modositia az OGYEl szerzédésmintait, egyéb iratmintdit, végzi a szerz6dések el6készitését,
az el6készitett szerzédéstervezetek véleményeztetését és véglegesitését, nyilvantartia az OGYE!
szerz6désallomanyat;

jogi allasfoglalasokat készit az OGYEI féigazgatdja, a féigazgatdsagok, igazgatosagok és féosztalyok kérésére;
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11.
12.

14.
15.

18.
19.
20.
21.
22.
23.
24,

25.

26.

27.

28.

véleményezi, egyezteti, alairasra felterjeszti és eltéré rendelkezés hidnyaban nyilvantartja az érintett szakmai
szervezeti egységek dltal kezdeményezett és el6készitett belsé szervezetszabdlyozé dokumentumokat;

a Humdéneréforras Féosztaly megkeresése esetén véleményt nyilvanit munkajoggal kapcsolatos tandcsadast
kérdésekben;

elkésziti a jogi terletet érinté adatszolgaltatdsokat;

ellatja az OGYEI szervezetét és miikodését érinté altalanos jogi feladatokat;

jogi Ugyekben kapcsolatot tart az egészségligyi dgazat szerepl8ivel (Minisztérium, hatdsdgok, szakmai
szervezetek, egészségligyi szolgdltatok), részt vesz szakmai egyeztetéseken;

el6késziti, véleményezi a jogi relevanciaval biré szakvélemény-tervezeteket;

kézremiikddik az OGYEI feladatkérét érinté jogszabalytervezetek elékészitésében, koordinélja a kézigazgatasi
egyeztetés soran beérkez6 jogszabalytervezetek véleményezését;

egyuttmukodik a tagéllami tarshatdsdgokkal jogi és eljarasjogi kérdésekben;

kozremikodik a féigazgatoi, féigazgatd-helyettesi dontések el6készitésében, kdzremikodik a dontéshez
szlikséges informaciok gydjtésében, elemzésében, meghatérozott szakmai feladatok elvégzésében,
a kiadmanyozési szabalyzatban meghatérozott hatésagi dontéseket illetéen egyetértési jogot gyakorol;
elldtja az iratkezeléshez és irattarazashoz kapcsolodd szabalyozési feladatokat, elkésziti az Iratkezelési
szabalyzatot és az éves irattari tervet, az irattari tervet évenként feliilvizsgalja;

mikodteti, fejleszti és felligyeli az irattarazasi és iratkezelési tevékenységet az OGYEI-n beliil;

ellenérzi az Iratkezelési szabdlyzat betartdsat, gondoskodik a szabalytalansdgok megsziintetésérdl, szlikség
esetén a koziratokrol, a kozlevéltarakrél és a magénlevéltéri anyag védelmérdl szolé 1995. évi
LXVI. torvényben és a felhatalmazasa alapjan kiadott jogszabalyokban foglaltak alapjan javaslatot tesz
az iratkezelési szabalyzat, illetve az irattari terv médositasara;

kezeli és 6rzi a Kozponti Irattdrnak atadott ligyiratokat, az irattari anyagokhoz térténé hozzaférést biztositja
a vonatkoz6 jogszabdlyok figyelembevételével, gondoskodik az ligyiratok selejtezésérdl és a selejtezett
iratanyag biztonsagi elSirdsok szerinti megsemmisitésérél, valamint a Magyar Nemzeti Levéltar részére
torténd atadasarol;

a nem selejtezhetd koziratok fennmaraddsa, az iratok védelme és a jogszabalynak megfelelé iratkezelési rend
biztositasa érdekében egyiittm(ikddik a Magyar Nemzeti Levéltarral és a Minisztérium érintett féosztalyaval;
gondoskodik a postai kiildemények (levelek, csomagok) atvételérdl, érkeztetésérodl és atadasarol;

ellatja az iratkezeléssel kapcsolatos ligyviteli feladatokat;

végzi a korbélyegzék kdzponti nyilvantartasaval, kiadasaval, leltarozasaval, illetve a bélyegzék ellendrzésével
és selejtezésével kapcsolatos feladatokat;

nyilvantartja a kiadmanyozasi jog delegalasat, illetve visszavondsat;

Orzi a belsé szervezetszabalyozé dokumentumok egy eredeti példanyat;

koordinalja az iratkezelési felel6sok tevékenységét, biztositja az iratkezelést ellatdé munkatdrsak szakmai
képzését, tovabbképzését;

ha az adatvédelmi felelGsi tisztvisel6i feladatokat nem az integritds tanacsado latja el, az adatvédelmi
tisztvisel6 Utjan ellatja az OGYEl adatvédelemmel, kézérdek( adatokkal kapcsolatos feladatait;

ha a védelmi referensi feladatokat nem az integritds tandcsadd latja el, a védelmi referens utjan ellatja
a jogszabalyban meghatarozott védelmi feladatokat; ennek érdekében koordinalja az OGYEIl érintett
szervezeti egységeinek védelmi feladatait;

ha az esélyegyenl6ségi referensi feladatokat nem az integritas tanacsadé latja el, az esélyegyenl&ségi referens
utjan ellatja a jogszabalyban meghatarozott esélyegyenléségi feladatokat;

elldtja a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelvnek az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek
kils6 csomagolasan elhelyezend6 biztonsdgi elemekre vonatkozd részletes szabdlyok meghatarozéasa
tekintetében torténé kiegészitésérdl szold, 2015. oktdber 2-i (EU) 161/2016 felhatalmazason alapuld
bizottsagi rendeletben meghatarozott nemzeti hatésagi feladatokat, ideértve a HUMVO Magyarorszagi
Gyobgyszer-azonositasi Nonprofit Zartkortien Mikodé Részvénytarsasdg (a tovabbiakban: HUMVO Zrt.) éltal
mukodtetett adattarbdl torténé kozvetlen lekérdezések végrehajtasat és az OGYEI képviseletét a HUMVO Zrt.
igazgatosagaban;

egyluttmikodik a gydgyszerhamisitds megel6zésével kapcsolatos gydgyszerhatdsagi feladatokban, ideértve
a nemzetkozi szervezetekkel valé kapcsolattartast;
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522.

29.

elldtja az OGYEI képviseletét a kdvetkezd nemzetkdzi munkacsoportokban: European Medicines Agencies
Co-operation on Legal and Legislative Issues, HMA Working Group of Enforcement Officers, Expert Group on
the Delegated Act on Safety Features for Medicinal Products for Human Use - European Commission,
EDQM - Committee of Experts on Minimising the Public Health Risks Posed by Falsification of Medical
Products and Related Crimes, EDQM - Borderline Products Workshop.

5.2. Humdnerdéforrds Féosztdly

A Huméneré&forras Féosztaly a kdvetkezé osztélyokra tagozéddik:

a)
b)

Humaéneréforras Osztaly;
Képzési és Tovabbképzési Osztaly.

A Humaneréforras Féosztaly feladatai korében

a)

b)

elékésziti az OGYElI humanpolitikai targyu belsé szabalyzatait, humanpolitikai szempontbdl véleményezi
az OGYEI miikédését szabalyozé dokumentumait;

végzi a munkaligyi tevékenység korébe tartozd nyilvantartdsi, adatszolgéltatasi feladatokat, biztositja
a jogszer( adatkezelést;

teljesiti a Tartalékallomany Informaciés Portdl (TARTINFO) elektronikus rendszerekhez kacsolédo
adatszolgaltatasi kotelezettségeit;

ellatja a renddrségrol szolo 1994. évi XXXIV. térvény alapjan a védett dllomannyal 6sszefliggésben keletkezé
feladatait, nyilvantartdsi kotelezettségét;

ellédtja a nemzetbiztonsagi szolgalatokrol sz6l6 1995. évi CXXV. térvény alapjan a nemzetbiztonsagi ellenérzés
lefolytatasahoz kapcsolddo feladatait;

elldtia az egyes vagyonnyilatkozat-tételi kotelezettségekrél szolé 2007. évi  CLIL  térvényben
a vagyonnyilatkozatok érzésével 6sszefliggésben meghatérozott feladatokat;

teljesiti a jogszabaly alapjan elrendelt huméneréforras-adatszolgaltatasokat;

ellatja az OGYEI humaneréforras-gazdalkodasat, és nyomon kéveti az OGYEI létszdm valtozasait, vezeti
az dlloménytablat;

elldtja a szervezeten belili célfeladat-kit(izésekkel kapcsolatos nyilvantartasi és adatszolgaltatasi feladatokat;
elldtja a kozérdekli onkéntes tevékenységgel kapcsolatos szerzédések elbkészitésével, nyilvantartasaval
kapcsolatos feladatokat;

mikodteti az OGYEl teljesitményértékelési rendszerét, és végzi a teljesitményértékeléssel kapcsolatos
humanpolitikai feladatokat;

elldtja a féigazgatd kinevezési jogkorébe tartozd kormdnytisztvisel6k kinevezési és egyéb munkaltatdi
jogkorébe tartozo, valamint a munkavallaldk alkalmazasaval, foglalkoztataséval kapcsolatos munkatgyi és
személytgyi feladatokat;

elldtja hazai, nemzetkozi, unids, valamint az intézeti projektfeladatokhoz kapcsolodd humaneréforras-
feladatokat;

szervezi és el6késziti az allaspalydzatok megjelentetését, szakmai segitséget nyujt a toborzési, kivélasztasi
eljdrasban;

kezeli a személyi anyagokat; nyilvantartja a munkakori leirdsokat, és az allashelyeken ellatando feladatokat,
valamint a feladatkorok ellatdsahoz szitkséges végzettségi, szakképesitési és kompetencia-kdvetelményeket;
elldtja a fegyelmi ligyekkel kapcsolatos feladatokat;

ellatja a tevékenységi korével 6sszefliggé igazolasok kiadasat;

kiadja és nyilvéntartja az utazasi utalvanyokat;

szervezi a foglalkoztatdshoz kapcsolddo foglalkozéas-egészségligyi, munkaalkalmassagi vizsgalatokat;
koordindlja a cafetéria-juttatasokkal 6sszefliggd nyilatkozattételt;

tervezi és szervezi a kormanytisztvisel6k képzését és tovabbképzését és az OGYEI belsd képzéseit, valamint
elkésziti az OGYEI éves képzési tervét;

nyilvantartja a munkatarsak éves szabadsagoldsi tervét, mikodteti a munkaid6é-nyilvantarté rendszert;

elldtja és koordinadlja a foglalkoztatottakat érint6é szocidlis és joléti Ugyeket, kegyeleti feladatokat, kezeli
az albérleti tdmogatdsokat, mikodteti a szocidlis bizottsdgot;

ellatia az OGYEl-hez szakmai gyakorlatra jelentkezékkel, résztvevékkel kapcsolatos humanpolitikai
feladatokat, koordinalja az 6sztdndijas foglalkoztatast;
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y) szakmai tamogatast nyujt az intézményi humanerdforras-stratégia kidolgozasaban, a szervezet- és
személyzetfejlesztésben, az 6sztonzésmenedzsment, kompetenciamenedzsment fejlesztésében;
2) elldtja az Uj munkatéars munkahelyre valé beilleszkedését el6seqité feladatokat; kozremiikodik az intézményi

karrierprogram kialakitasaban, miikodtetésében.
6. Torzskari szervezeti egységek

6.1. Kommunikdciés Féosztdly

. A Kommunikéciés és Koordinacios Féosztaly az aldbbi osztalyra tagozddik:

a) NETA Programiroda.

. A Kommunikéciés Féosztaly feladatai:

a) ellatja a kiilsé és belsé kommunikéciés feladatokat, ezen beliil kiemelten az OGYEl honlap és Intranet
mukodtetését, frissitését, megszervezi a sajtomegkeresésekre torténd valaszadast;

b) a sajtomegkeresésekre vonatkozé szakmai valaszokat fOigazgatoéi jovahagydsra el6késziti, sajtéfigyelést
végez, gondoskodik az OGYEI vezetdi kdzszerepléseinek médianyilvanossaga szervezésérél;

<) kézremiikddik az OGYEI kiilsé és belsé kommunikacidjat szolgalé informaciés eszkoézok és feliiletek
kidolgozéasaban;

d) kapcsolatot tart a médiapartnerekkel és kiemelten a Minisztérium kommunikaciés munkatarsaival;

e) részt vesz az OGYEI vizudlis arculatanak kialakitasaban és gyakorlati alkalmaztatasaban, biztositja a gyakorlati
alkalmazashoz sziikséges vizudlis és grafikai anyagokat;
f) ellatja az OGYEI lapjanak a szerkesztését, miikodését, ideértve az anyagok bekérését, szerkesztését, az Ujsag

nyomdai el6készitését, az utomunkalatokat, a lappal kapcsolatos beszerzések el6készitését, a terjesztést;
a) mikodteti az OGYEIl informacids szolgélatat;
h)  mikodteti az OGYEI szakkdnyvtarat;

i) kézrem(kddik az OGYEl altal szervezett kiilsé képzések, konferencidk kiilsé kommunikaciojaban,
szervezésében;
j) koordindlja a nemzetkdzi kapcsolatokat, ennek keretében Osszegyijti a féigazgatoé altal szakmai

szervezetekbe delegdlt munkatéarsak szakmai jelentéseit, gondoskodik a tevékenységiik soran keletkezett
informéacidk megosztasardl, az OGYEI kommunikaciés stratégiajanak fliggvényében;

k) koordindlja az OGYEl miikddésére kozvetlen és kozvetett rahatassal biré doéntéshozékkal és
véleményformaldkkal valé kapcsolattartast;
)} elkésziti az OGYEI éves kommunikacids tervét.

. A Kommunikéaciés Féosztdly népegészségligyi programokkal kapcsolatos feladatai keretében ellatja

a népegészségligyi programok szervezésével, lebonyolitasaval kapcsolatos feladatokat, ennek keretében el6késziti
a népegészségligyi programok tervezetét, a Minisztérium Egészségligyért Felel6s Allamtitkarsagéval
egylttmUikodésben koordinalja a népegészséguigyi termékaddrdl szol6 2011. évi ClII. torvény szerinti befizetésekkel
kapcsolatos bevételek hatékony és szakszerl felhaszndlasat, szakmai szempontbdl felligyeli a népegészségligyi
programok megvalositasat, folyamatos kapcsolatot tart a népegészségligyi termékadd befizetékkel,
a Minisztériummal, valamint az dllami adéhatésaggal.

6.2. F6igazgatdi Titkdrsdg

A Féigazgatdi Titkarsag feladatai:

a) kozremUkodik a féigazgato altaldnos és szakmai irdnyito, illetve vezetési feladatainak végrehajtasaban;
b) a féigazgatoi hataskorbe tartozo ligyeket véleményezésre, dontésre elékésziti, az ligyintézést nyomon koveti;
<) kapcsolatot tart az OGYEl szervezeti egységeivel, a feladatok hatékony végrehajtasa érdekében

intézkedéseket kér az OGYEI szervezeti egységeinek vezetditél;

d) kezeli a féigazgatohoz felterjesztett dokumentumokat, gondoskodik azok 6sszehangolt véleményezésérdl;

e) elldtja a titkarsagi adminisztrativ feladatokat;

f) kapcsolatot tart a Minisztériummal, mas minisztériumokkal, hattérintézményekkel, tarshatésagokkal,
egyetemekkel, szakmai szervezetekkel;

9) kdzremikodik a fbigazgatdi értekezletek, felsGvezetéi értekezletek, rendezvények szervezésében,
a targyalasok anyagainak el6készitésében, a technikai feltételek biztositasaban;
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6.3.2.

6.4.1.
6.4.2.

6.4.3.

h) elldtja a féigazgatd kimend és beérkez6é papiralapu és elektronikus kildeményeinek atadas-atvételét,
kezelését, iktatasat, kezeli a féigazgatdi dokumentumtarat;
i) a féigazgato altal meghatarozott hataridéket, a féigazgatdi targyaldsokat nyilvantartja, a latogatdkat fogadja.

6.3. Integritds tandcsado

Az integritas tandcsadd torzskari szakmai felelés, feladatait a fdigazgatd kozvetlen alarendeltségében végzi.
Az integritds tandcsaddt a miniszter és a rendészetért felelés miniszter egyetértésével a féigazgatd nevezi ki,
menti fel, helyezi at.

Az integritas tanacsadd

a) kézremiikddik az OGYEI miikédésével kapcsolatos integritasi és korrupcids kockazatok felmérésében, az azok
kezelésére szolgdld intézkedési terv, valamint az annak végrehajtasérdl szo6ld integritds jelentés
elkészitésében,

b) az integritasi és korrupcios kockazatok kezelésére vonatkozé intézkedési terv alapjan javaslatot tesz az OGYEI
hivatasetikai és antikorrupciés témaju képzései megtartasara, valamint kozrem(ikodik ezek végrehajtasaban,

<) a hatélyos jogszabalyok és hivatasetikai szabalyok alapjan tajékoztatast és tanacsot ad az OGYEI vezet6i és
beosztotti allomanya részére a felmerdilt hivatasetikai kérdésekben,

d) gondoskodik a belsé kontrollrendszer vonatkozésdban a kontrollkdrnyezet kialakitasanak és az integralt
kockézatkezelésnek a koordinaciéjardl, valamint a féigazgaté meghatalmazésa esetén elldtja az OGYEI
mukodésével osszefliggd integritdsi és korrupcids kockazatokra vonatkozé bejelentések fogadaséval és
kivizsgélasaval kapcsolatos feladatokat,

e) ellatja az OGYEl integralt kockazatkezelési rendszerének koordinélasaval kapcsolatos feladatokat,

f) ez iranyu kijelolés esetén elldtja az adatvédelmi tisztvisel6 részére eurdpai unids jogalkotasi aktusban,
jogszabalyban, illetve belsé szervezetszabalyozé dokumentumban meghatérozott feladatokat,

a) ez irdnyu kijelolés esetén elldtia az esélyegyenlGségi referens részére belsé szervezetszabdlyozd
dokumentumban meghatérozott feladatokat,

h) ez irdnyu kijelolés esetén ellatja a védelmi referens részére bels6é szervezetszabalyozé dokumentumban
meghatarozott feladatokat.

6.4. Min6ségirdnyitdsi vezetd

A mindségiranyitasi vezet6 torzskari szakmai felel6s.

A fliggetlenség és befolydsmentesség elvének érvényesiilése érdekében a mindségiranyitdsi vezetd a féigazgatd

kozvetlen aldrendeltségében kozrem(kodik a mindségiranyitasi rendszer bevezetésében, mulkodtetésében és

folyamatos fejlesztésében.

A mindségiranyitasi vezetd feladatai:

a) kozremikodik az intézményi stratégia, valamint ez alapjan a kulonb6zé szakmai, illetve funkcionalis
stratégidk kidolgozdsdban és ezek Osszehangoldsdban, a teljesitmény- és mindségmutatok
meghatarozasaban;

b) kézremiikddik az OGYEl belsd szervezetszabalyozé és operativ mikodést irdnyité dokumentacios
rendszerének kialakitdsaban, fenntartasaban és mikddésének értékelésében;

c) kdzrem(kddik az OGYEl szervezeti szint(i - kozponti — és a szervezeti egységeknél miikédd helyi
minéségiranyitasi rendszerek miikodésének 6sszehangoldsaban, azokat felugyeli;

d) kozremkodik a szervezeti egységek mindség- és mikddésfejlesztési tevékenységében a minéségtervezési,
kockdzatmenedzsment, = minéségszabalyozasi, min&ségértékelési,  visszacsatolasi és  fejlesztési
tevékenységeinél;

e) kézremiikddik az OGYEI, valamint a szervezeti egységeknél m(ikodé mindségiranyitasi rendszerek kiilsé
auditokra, illetve egyéb mindségértékelésekre torténd felkészitésében;

f) kézrem(ikddik az OGYEl mindség- és miikodésfejlesztési szervezetének, munkacsoportjainak létrehozasaban,
mukodtetésében;

g) kézrem(ikddik az OGYEI minéségligyi képzéseinek megszervezésében;

h) kézremiikddik az OGYEl mindség- és mikodésfejlesztési programjanak, stratégidjanak monitorozasaban,
az eredményességi és teljesitménymutaté rendszer megfelel6ségének értékelésében;

i) elkésziti a min&ségirdnyitasi rendszer monitorozasara vonatkozé hdroméves auditstratégiat;
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j) az auditstratégia alapjan elkésziti az éves belsé audit tervet, koordindlja az auditokat, és kdzremdkodik
az auditok megvalésuldsaban;

k) el6késziti és koordindlja a mindségiranyitdsi rendszer éves vezetdi dtvizsgaldsat;

) koordinalja az OGYEI panaszkezelési tevékenységét;

m)  kapcsolatot tart az OGYEl mindségiranyitasi rendszerének tanusitasat végzé szervezettel és egyéb kiilsé
felekkel a min&ségiranyitasi rendszert érinté kérdésekben;
n) képviseli az OGYEI-t a Heads of Medicines Agencies Working Group of Quality Managers munkacsoportjaban.

6.5. Belsé ellenér

A belsé ellendr — a koltségvetési szervek belsé kontrollrendszerérél és belsé ellendrzésérdl szolé 370/2011. (XII. 31.)
Korm. rendelet 15. § (2) bekezdésére figyelemmel - torzskari szakmai felelds, feladatait a féigazgatd kozvetlen
alarendeltségében végzi. A belsé ellendrt a miniszter egyetértésével a féigazgato nevezi ki, menti fel, helyezi at.

A belsé ellendr tevékenysége elldtasa soran nem utasithaté, az OGYEl operativ mikddésével kapcsolatos

feladatokkal nem bizhaté meg.

A belsé ellendr a feladatait a hatalyos jogszabalyokban foglalt rendelkezések, tovabba a nemzetkozi és a hazai

standardok vonatkozé iranymutatasai szerint latja el.

A belsé ellenér mikodését az ligyrend, a belsé ellendrzési tevékenység eljarasi szabalyait a Belsé Ellen&rzési

Kézikdnyv részletezi;

A belsd ellenér feladatai:

a) elkésziti és karbantartja a Belsé Ellendrzési Kézikonyvet;

b) Osszedllitia a kockazatelemzéssel aladtdmasztott stratégiai és éves ellendrzési terveket, a féigazgatd
joévahagyasa utan azokat végrehajtja, valamint azok megvalésitasat nyomon koveti;

c) megszervezi a belsé ellendrzési tevékenységet, végrehajtja az ellendrzéseket, az ellendrzés lezardsat
kovetéen megkdildi az ellenérzési jelentést a féigazgato szamara;

d) Osszedllitja az éves ellendrzési jelentést;

e) gondoskodik arrél, hogy a belsé ellenérzési tevékenység soran érvényesiljenek az dllamhaztartasért felelés
miniszter altal kozzétett modszertani Utmutatok;

f) elemzi, vizsgdlja és értékeli a belsé kontrollrendszerek kiépitésének, miikédésének jogszabalyoknak és
szabalyzatoknak valé megfelelését, valamint az intézmény miikodésének gazdasagossagat, hatékonysagat és
eredményességét;

9) elemzi, vizsgdlja a rendelkezésre all6 eréforrdsokkal valé gazdalkodast, a vagyon megdévasét és gyarapitasat,
valamint az elszdmolasok megfelel6ségét, a beszamolodk valddisagat;

h) megallapitdsokat, javaslatokat tesz és kovetkeztetéseket von le a vizsgalt folyamatokkal kapcsolatban
a kockazati tényezdk, hidnyossagok megszilintetése, kikiiszobolése vagy csokkentése, a szabalytalansagok
megel6zése, illetve feltarasa, a miikodés eredményességének novelése és a belsé kontrollrendszerek javitasa,
tovabbfejlesztése érdekében;

i) nyilvéntartja és nyomon koveti a belsé ellen6rzési jelentések alapjan megtett intézkedéseket;

j) tanacsad6 tevékenységet lat el, melynek keretében javaslatokat fogalmaz meg az OGYEl mikédése
eredményességének névelése és a belsé kontrollrendszerek javitasa, tovabbfejlesztése érdekében, az OGYEI
belsd szabdlyzatainak tartalmat, szerkezetét illetéen;

k) tajékoztatja a féigazgatdt az éves ellendrzési terv megvaldsitasardl és az attdl valod eltérésekrdl;

) nyomon koveti az intézkedési tervek végrehajtasat az ellenérzott szervezeti egység vezetbjének irdsbeli
tajékoztatasa alapjan;

m)  a kulsé ellenérzések adatairdl, kiilondsen a véllalt intézkedésekrdl és azok végrehajtasardl a belsé ellendr
Osszesitett nyilvantartast vezet.
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3. fliiggelék

Vagyonnyilatkozat-tételi kotelezettséggel jaré6 munkakorok

Az egyes vagyonnyilatkozat-tételi kotelezettségekrdl széld 2007. évi CLIL. torvény (a tovabbiakban: Vnyt.) 3. §
(1)-(3) bekezdésében felsorolt feladatokat ellatd, tisztséget, illetve munkakort betdlts, a Vnytv. 2. §-a alapjan
kozszolgélatban allé személy a Vnyt.-ben meghatérozott esetekben a Vnyt.-ben rogzitett adattartalommal és
gyakorisaggal koteles nyilatkozatot (a tovéabbiakban: vagyonnyilatkozat) tenni a sajat és a vele egy haztartasban é16
hozzdtartozok (a hazastars, az élettars, valamint a kdzos héaztartdsban é16 sziilé, gyermek, a hazastars gyermeke,
ideértve az 6rokbefogadott és a nevelt gyermeket is) jovedelmi, érdekeltségi és vagyoni helyzetérdl.

. A Vnyt. alapjan az OGYEl-ben vagyonnyilatkozat-tételre kiteles az a kormanytisztvisels, aki munkakérében eljarva
- 6nalléan vagy testiilet tagjaként - javaslattételre, dontésre vagy ellenérzésre jogosult:

a) kozigazgatasi hatosagi tigyben (5 évente);

b) kozbeszerzési eljards soran (1 évente);

<) feladatai ellatasa soran koltségvetési vagy egyéb pénzeszkozok felett (2 évente);

d egyedi allami tdmogatdsrol valé dontésre iranyuld eljarés lefolytatdsa sordn (2 évente);

)
)

e allami tdmogatasok felhasznaldsanak vizsgélata vagy a felhasznaldssal val6 elszamoltatds soran (2 évente).
. Az 1. pontban foglaltaktdl fiiggetleniil vagyonnyilatkozat-tételre koteles:
a) a kdzigazgatasi allamtitkar, helyettes dllamtitkar besorolasban lévé vezet6 (1 évente);
b) a vezet6i munkakort betoltd kormanytisztviseld (5 évente);
<) az, aki jogszabaly alapjan nemzetbiztonsdgi ellendrzés ald esé kormadnytisztvisel6i munkakort tolt be
(5 évente).

. Ha a kormanytisztvisel6 tobb jogcimen is vagyonnyilatkozat-tételre kotelezett, akkor vagyonnyilatkozatot
ismételten a rovidebb id6tartam elteltével koteles tenni.

. Vagyonnyilatkozat-tételre kotelezett az a kdzszolgalatban nem &ll6 személy, aki az OGYEI feladatellatésanak
keretében - 0nalldan vagy testllet tagjaként — javaslattételre, dontésre, illetve ellenérzésre jogosult

a) kozbeszerzési eljardsban (1 évente);

b) feladatai elldtasa soran koltségvetési vagy egyéb pénzeszkdzok felett (2 évente);

) egyedi allami tdmogatdsrol valé dontésre iranyuld eljaras lefolytatasa soran (2 évente);

d) allami tamogatasok felhaszndldsanak vizsgalata, valamint a felhaszndlassal valé elszdmoltatds soran

8

(2 évente).
. Avagyonnyilatkozat-tétel részletes szabalyait a kdzszolgaélati szabalyzat rogziti.
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Az épitési és kozlekedési miniszter 2/2023. (Il. 28.) EKM utasitasa
miniszteri biztos kinevezésérol

A kormdnyzati igazgatasrél sz616 2018. évi CXXV. torvény 22. § (1) bekezdésében foglalt jogkdromben eljarva az aldbbi utasitast
adom ki:

1.8 A kormanyzati igazgatdsrol sz6lé 2018. évi CXXV. torvény 22. § (1) bekezdése és 221. § (2) bekezdése alapjan
dr. Moséczi LdszI6t 2023. mércius 1. napjatél 2023. augusztus 31. napjdig a hazai kotottpalyds jarmdlgyértas
fejlesztésének koordinalasaért felelés miniszteri biztossa (a tovdbbiakban: miniszteri biztos) nevezem ki.

2.8 A miniszteri biztos
a) gondoskodik a hazai kotottpalyas kozlekedés szinvonalas lebonyolitasat biztositd jarmUfejlesztési koncepcid
Osszeallitasardl,
b) részt vesz a hazai kotottpalyds jarmlgyartds fejlesztésével Osszefliggé kormdnyzati egyeztetések
lebonyolitasaban,
c) kdzremUikodik a hazai kotottpélyds jarmugyartas fejlesztésével 6sszefliggé szakmai anyagok és jogszabalyok
el6készitésében.

3.§ A miniszteri biztos tevékenységét az épitési és kozlekedési miniszter irdnyitja.

4.8 A miniszteri biztos e tevékenysége elldtasaért — a kdzponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és
az allamtitkarok jogallaséardl sz616 2010. évi XLIII. torvény 38. § (9) bekezdésében foglaltakra figyelemmel — havonta
brutté 1 000 000 Ft dijazasra jogosult, egyéb juttatdsban nem részesdil.

5.8 A miniszteri biztost tevékenysége elldtasaban titkdrsag nem segiti.

6.8 Ez az utasitas a kozzétételét kdvetd napon lép hatdlyba.

Ldzdr Jdnos s. k.,
épitési és kozlekedési miniszter

A Gazdasagi Versenyhivatal eln6kének 3/2023. (ll. 28.) GVH utasitasa
a beszerzések lebonyolitasaval kapcsolatos eljarasrend médositasarél

A jogalkotdsrdl szold 2010. évi CXXX. torvény 23. § (4) bekezdés c) pontjdban meghatarozott jogkdoromben eljarva,
a kozbeszerzésekrdl szélé 2015. évi CXLII. torvény 27. § (1) bekezdése, valamint az &llamhaztartdsrol szélé torvény
végrehajtasardl sz6l6 368/2011. (XII. 31.) Korm. rendelet 13. § (2) bekezdés b) pontja alapjan, a Gazdasagi Versenyhivatal
szervezeti és miikddési szabalyzatarol szold 2/2020. (VII. 14.) GVH utasitas 84. § 17. pontjdban foglalt targykdrben a beszerzések
lebonyolitasaval kapcsolatos eljarasrend médositasardl az aldbbiak szerint rendelkezem:

1.8 A beszerzések lebonyolitdsaval kapcsolatos eljarasrendrél szélé 7/2020. (XII. 3.) GVH utasitas (a tovabbiakban:
beszerzési utasitas) 10. §-a a kdvetkezd (1a) és (1b) bekezdésekkel egésziil ki:
#(1a) A kozbeszerzési tanacsadoé feladatait ellathatja
a) a kdzbeszerzési tandcsadoi feladatokat elldtd beszerzési referens vagy
b) a megbizott kdzbeszerzési tanacsado.
(1b) A megbizott kdzbeszerzési tandcsadd igénybevételérdl a fétitkar javaslatara az elndk dont”

2.8 (1) A beszerzési utasitas 11. § (1) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés lép:
.(1) A megbizott kdzbeszerzési tandcsadd igénybevételére irdnyuld szerzédésben - a jelen utasitasban foglaltakkal
o0sszhangban - pontosan meg kell hatarozni, hogy a megbizott kdzbeszerzési tandcsadd a kdzbeszerzési eljaras
elkészitésével és lebonyolitasaval 6sszefliggd mely feladatokat latja el”
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3.8

4.8

5.§

6.8

)

A beszerzési utasitds 11. §-a a kdvetkezd (1a) bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) A kdzbeszerzési tanacsadd kilondsen az aldbbi feladatokat latja el:

a) javaslattétel, illetve vélemény adasa a kovetendd eljards fajtdjara, az eljards targydhoz igazodd ajanlattételi
feltételekre és értékelési szempontokra vonatkozoan, tovabba a kozbeszerzési szerz6dés moédositasa esetén
a moédositas kapcsan a Kbt. 141. §-aban foglalt feltételek fennallta tekintetében,

b) az eljarast megindité hirdetmény és a dokumentdcio tervezetének 6sszeallitdsa,

c) a Kbt. 37. § (1) bekezdése szerinti hirdetmények kdzzététele és a Hivatal képviselete az ezen hirdetmények
kozzétételével kapcsolatos, a kozbeszerzési és tervpdlyazati hirdetmények feladdsanak, ellenérzésének és
kozzétételének szabdlyairdl, a hirdetmények mintéirdl és egyes tartalmi elemeirél, valamint az éves statisztikai
Osszegezésrol szold 44/2015. (XI. 2.) MvM rendelet [a tovabbiakban: 44/2015. (XI. 2.) MvM rendelet] szerinti
eljarasokban,

d) az ajanlatok és részvételi jelentkezések felbontasaval 6sszefliggd eljaras lebonyolitasa, valamint az ajanlatok,
illetve részvételi jelentkezések véleményezése a hidanypdtlas- vagy felvilagositas-, illetve indokolaskérés
szlikségessége szempontjabdl,

e) az ajanlattevékkel, illetve részvételre jelentkezdkkel az eljaras soran valé kapcsolattartds, ideértve a résziikre
kildendd értesitések, tajékoztatasok, kiegészitdé tajékoztatdsok, hianypétlas-, felvildagositas- és indokolaskérések
tovabbitasat, valamint az azokra érkezé valaszok fogadasat, targyaldsos eljaras esetén a targyalds levezetését és
az azzal 6sszefliggé adminisztrativ feladatok ellatasat,

f) az ajanlati biztositék kezelésével, nyilvantartasaval, rendelkezésre bocsatasanak igazolasaval, valamint
visszafizetésével 6sszefliggd feladatok ellatasa,

g) az ajanlatok elbiraldsarol az irasbeli szakvélemény elékészitése,

h) az el6zetes vitarendezési eljarassal 0sszefliggé adminisztrativ teenddk ellatasa,

i) az esetleges jogorvoslati eljarasok soran egyittm(ikodés a Hivatal jogi képviseletét ellatd személlyel,

j) a kozbeszerzési eljaras el6készitésével, lefolytatdsaval kapcsolatban az dltala ellatott feladatok dokumentalasa,
a keletkezett iratoknak a beszerzés szakmai tartalmaért felelés szervezeti egységnek vald dtadasa,

k) a Kbt. 43. § (1) bekezdés b) pontjdban, 43. § (2) bekezdés b)-d) pontjdban, valamint a Kbt. 37. §
(1) bekezdés h) és j) pontjdban meghatdrozott adatok és dokumentumok kozzétételérél valé gondoskodas
a Kbt. 43. §-aban meghatarozottak szerint,

I) a birdlobizottsagi tagok kijelolésétdl fliggéen a kozbeszerzési, illetve jogi szakértelem biztositdsa érdekében
birdlobizottsagi tagként torténd eljaras, 6sszeférhetetlensége és egyéb akadalyoztatasa esetén ennek haladéktalan
jelzése!”

A beszerzési utasitds 14. § (1) bekezdés e) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:
(A birdlobizottsdg tagja lehet:)
,€) a kdzbeszerzési eljaras soran eljaré kdzbeszerzési tanacsado,”

A beszerzési utasitas 22. § (3) bekezdés f) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

(A beszerzési referens feladata)

,f) a kdozbeszerzési eljaras eredményeként kotott szerz6dés és az esetleges szerz6désmaddositasok jogi ellenjegyzése
azokban a kdzbeszerzési eljarasokban, amelyekben nem a megbizott kbzbeszerzési tanacsadoé vett részt,”

A beszerzési utasitas 22. § (3) bekezdése a kdvetkezé g) ponttal egészil ki:

(A beszerzési referens feladata)

,9) a kdzbeszerzési eljardsban részt vevd mds szervezeti egységek munkatarsaival, a kdzbeszerzési tandcsaddval és
szlikség esetén a kiilsé szakértével vald aktiv egylittmikodés.”

A beszerzési utasitas 25. § (6) bekezdése helyébe a kdvetkezé rendelkezés lép:
4(6) A teljesitésigazolas kiallitasara a kotelezettségvallalasi, ellenjegyzési, teljesitésigazoldsi, érvényesitési és
utalvanyozési rendrél sz616 utasitds szerint kijelolt személyek jogosultak.”

A beszerzési utasitds 10. § (2) bekezdésében a ,kdzbeszerzési tandcsadd” szovegrész helyébe a ,megbizott
kdzbeszerzési tanacsadd” szveg Iép.
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7.8 Hatalyat veszti a beszerzési utasitas 24. § (1a) bekezdés a) pontja.

8.8 Ez az utasitds 2023. marcius 5-én |ép hatélyba.

Rigo Csaba Baldzs s. k.,
elnok

Az orszagos rendorfokapitany 6/2023. (Il. 28.) ORFK utasitasa
az Alaptorvény kilencedik médositasara tekintettel egyes ORFK utasitasok médositasarol

A jogalkotasrdl szolé 2010. évi CXXX. torvény 23. § (4) bekezdés c) pontjaban, valamint a Rendérségrél szold 1994. évi
XXXIV. torvény 6. § (1) bekezdés b) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, az Alaptorvény kilencedik mddositasara tekintettel
- figyelemmel a kiilonleges jogrenddel, valamint a védelmi és igazgatasi feladatokkal kapcsolatos jogszabdlyi valtozasokra —
egyes ORFK utasitdasok médositasara kiadom az aldbbi utasitést:

1. Az altalanos rendorségi feladatok ellatasara létrehozott szerv mélységi ellendrzési és kozteriileti
tamogato alegységeirdl szol6 24/2012. (XIl. 29.) ORFK utasitas modositasa

1. Az éltaldanos renddrségi feladatok ellatasara létrehozott szerv mélységi ellenérzési és kozterileti tdmogatd
alegységeirdl sz616 24/2012. (XII. 29.) ORFK utasitas 7. pont t) alpontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
(A MEKTA feladata)
,t) a Magyarorszag Alaptorvénye szerinti kilonleges jogrend kihirdetése esetén meghatarozott rendvédelmi
feladatok ellatasa;”

2, Az adltalanos rendorségi feladatok ellatasara létrehozott szerv katasztrofavédelmi feladatairol sz616
15/2014. (V. 23.) ORFK utasitas médositasa

2. Az dltalanos renddrségi feladatok ellatasara létrehozott szerv katasztrofavédelmi feladatairdl sz616 15/2014. (V. 23.)

ORFK utasitas

a) 3. pont b) alpontjadban a ,varmegyei (févarosi) védelmi bizottsag” szovegrész helyébe a ,terlleti védelmi
bizottsdg” szoveg,

b) 11/E. pontjdban a,minden év marcius 31-ig” szovegrész helyébe a,minden év januar 31-ig” szoveg,

c) 11/G. pontjdban a,minden év aprilis 15-ig” szovegrész helyébe a,minden év februar 15-ig” széveg,

d) 11/G. pontjédban a,belbiztonsagi dllamtitkar” szovegrész helyébe a,rendészeti dllamtitkara” szoveg

lép.

3. Az adltalanos rendorségi feladatok ellatasara létrehozott szerv készenlétbe helyezésérdl,
a kiilonleges jogrend bevezetésére torténé felkésziilésének szabalyairol,
valamint személyi allomanyanak értesitésérdl szo6l6 17/2016. (VII. 29.) ORFK utasitas modositasa

3. Az altaldnos rendérségi feladatok elldtasara létrehozott szerv készenlétbe helyezésérdl, a kiilonleges jogrend
bevezetésére torténd felkészilésének szabdlyairdl, valamint személyi dllomanyénak értesitésérdl szo6lo
17/2016. (VII. 29.) ORFK utasités (a tovabbiakban: 17/2016. ORFK utasitas) 2. pont d) alpontja helyébe a kdvetkezd
rendelkezés lép:

(Az utasitds alkalmazdsdban:)

,d) készenlét fokozdsa: a védelmi és biztonsagi tevékenységek dsszehangoldsarol szolé 2021. évi XClII. torvényben
(a tovébbiakban: Vbd.) meghatérozott intézkedéseken tul olyan rendszabélyok bevezetése, végrehajtasa, melyek
eredményeként a renddri szervek felkésziiltsége eléri az altalanostol eltérd, a kilonleges jogrend idészakaban
jelentkezé feladatok végrehajtasahoz szlikséges szintet;”
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10.

11.

12.

A 17/2016. ORFK utasitas 2. pontja a kdvetkezd f) alponttal egészil ki:

(Az utasitds alkalmazdsdban:)

,f) dsszehangolt védelmi tevékenység: olyan tevékenység kezelése, amely tobb védelmi és biztonsagi szervezet,

valamint koézigazgatasi szerv hataskorét egyiittesen érinti.”

A 17/2016. ORFK utasitas 3. pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

,3. A rendéri szervek a készenlétbe helyezésik feltételeinek megteremtése soran, valamint a Vbo.-ben

meghatarozott 6sszehangolt védelmi tevékenység esetén technikai eszkdzoket, objektumokat és szolgdltatasokat

igényelnek, rendszeres id6kdzonként felkészitik személyi alloményukat, valamint ellenérzés céljdbdl egyrészrol

értesitési és berendelési, masrészrél készenlétbe helyezési gyakorlatokat hajtanak végre”

A 17/2016. ORFK utasitas 41. pontja a kévetkezd i) alponttal egészul ki:

(Az értesitési terv a 2/2016. BM utasitds 24. §-dban foglaltakon tul tartalmazza:)

41) a bevonulas mell6zésével végrehajtando értesitési gyakorlatokkal kapcsolatos feladatrendszert.”

A 17/2016. ORFK utasitds 60. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:

,60. A 2/2016. BM utasitas 22. § (2) bekezdésében meghatdrozott esetben a renddri szervek vezetdi egyeztetést

kovetden a szolgalati érdek figyelembevételével a 4. melléklet szerinti minta alapulvételével rendelkeznek, hogy

melyik fél kotelezett a bevonuldsra. Ha a 2/2016. BM utasitds 22. § (2) bekezdésében meghatarozott masik szerv nem

renddri szerv, valamint a 2/2016. BM utasitas 22. § (3) bekezdésében meghatéarozott esetben — a rendéri szervek

személyi dllomanya tagjanak kezdeményezése alapjan - intézkedni kell a masik szervvel torténé egyeztetés

lefolytatasara. Megallapodas hidnyaban az érintett rendéri szerv vezetbje a rendészeti orszagos renddérfékapitany-

helyettesnél kezdeményezi a szlikséges egyeztetések végrehajtasat.”

A 17/2016. ORFK utasitas 83. pont h) alpontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés lép:

[Az aldbbi szervek, szervezeti egységek, szervezeti elemek vezetdi a vezetésiik ald tartozé személyi dllomdnybdl a védelmi

igazgatdsi feladatok irdnyitdsa, feliigyelete és ellenérzése érdekében irdsban egy-egy személyt (a tovdbbiakban:

megbizott védelmi tiszt) jelélnek ki:]

,h) a KR Kiilonleges Szolgalatok lgazgatdsaga;”

A 17/2016. ORFK utasitds 83. pont k) és |) alpontja helyébe a kdvetkezd rendelkezések 1épnek:

[Az aldbbi szervek, szervezeti egységek, szervezeti elemek vezetdi a vezetésiik ald tartozé személyi dllomdnybdl a védelmi

igazgatdsi feladatok irdnyitdsa, feliigyelete és ellenérzése érdekében irdsban egy-egy személyt (a tovdbbiakban:

megbizott védelmi tiszt) jel6Inek ki:]

,k) a KR Regionadlis Bevetési lgazgatdsag;

I) a KR Hatarvaddsz Ezred;”

A 17/2016. ORFK utasitds 83. pontja a kdvetkezé o) alponttal egészil ki:

[Az aldbbi szervek, szervezeti egységek, szervezeti elemek vezetdi a vezetésiik ald tartozé személyi dllomdnybdl a védelmi

igazgatdsi feladatok irdnyitdsa, feliigyelete és ellenérzése érdekében irdsban egy-egy személyt (a tovdbbiakban:

megbizott védelmi tiszt) jel6Inek ki:]

,0) a KR Humanigazgatasi Szolgalat;”

A 17/2016. ORFK utasités

a) 12. pont e) alpontjdban és 102. pont f) alpont fa) pontjdban a ,védelmi igazgatas” szovegrész helyébe
a,védelmi és biztonsagi igazgatas” széveg,

b) 33. pont b) alpontjaban a,védelmi” szévegrészek helyébe a,védelmi és biztonsagi” szoveg,

<) 67. pontjaban a,varmegyei (févarosi)” szovegrész helyébe a ,teriileti” szoveg,

d) 74. pontjdban a,belbiztonsdgi” szovegrész helyébe a,rendészeti” széveg,

e) 77. pontjdban a ,kilonleges jogrend idészakdban meghatarozott feladatokra” szovegrész helyébe

a ,kulénleges jogrend idészakéban, valamint az 6sszehangolt védelmi tevékenység esetén meghatarozott
feladatokra” sz6éveg,

f) 83. pontjaban, 90. és 91. pontjaban, 92. pont a) alpont aa) és ae) pontjaban, 92. pont b) alpont ba) és
bb) pontjaban, 92. pont c) alpontjaban és c) alpont cb) pontjaban, 95. pont b) és e) alpontjaban, 96. pont
a) alpontjadban, 99-101. pontjdban, 102. pont a) alpont aa) és ab) pontjadban, 102. pont b) alpont
ba) pontjaban, 102. pont f) alpont fb) pontjaban, 102. pont g) alpontjaban, 102. pont h) alpont hc) és
hd) pontjéban a,védelmi igazgatési” szovegrész helyébe a,védelmi és biztonsagi igazgatasi” szoveg

1ép.

Hatdlyat veszti a 17/2016. ORFK utasitas 105. pontja.
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4. Zar6 rendelkezések

13. Ez az utasitas a kdzzétételét kovetd napon Iép hatalyba.
14. Ez az utasitas a hatalybalépését kovetdé napon hatdlyat veszti.

Dr. Balogh Jdnos r. altdbornagy s. k.,
orszagos rendérfékapitany
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lll. Kozlemények

Az Orszaggydilés eInokének kdzleménye dij adomanyozasaroél

Az Orszaggydilés elndke

az Ev Orszaggyilési Ore Dijat adoményozott

Rdkéczi Gyérgy ogy. fétérzszaszlosnak, az Orszaggydilési Orség, Objektumvédelmi Igazgatdsag, Objektumvédelmi
F&osztaly, Orszaghdz Biztonsagi Osztaly szolgalatparancsnokanak;

a Hazelnoki Erdemjel arany fokozataval tiintette ki

Fréna Imre ogy. ezredes, tanacsost, az Orszaggy(lési Orség, Objektumvédelmi lgazgatésag, Objektumvédelmi
Féosztaly igazgato-helyettesét;

a Hazelnoki Erdemjel eziist fokozataval tiintette ki

Egyiid Orsolya asszonyt, az Orszaggy(ilés Hivatala, Gazdasagi Féosztaly féosztalyvezetojét;

a Hazelndki Erdemjel bronz fokozataval tiintette ki
Odor Norbert ogy. alezredest, az Orszaggyulési Orség, Személyvédelmi Igazgatésag, Megel6zé-védelmi és
Helyszinbiztosité Osztaly osztalyvezetdjét,

Szdsz Ferenc c. ogy. f6torzszaszlost, az Orszaggyllési Orség, Objektumvédelmi Igazgatdsag, Objektumvédelmi
Féosztaly, Orszaghdaz Biztonsagi Osztaly objektumdrét.
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A Belliigyminisztérium nyilvantartasok vezetéséért felel6s helyettes allamtitkara kozleménye
elveszett, eltulajdonitott, megsemmisiilt gépjarmiitorzskényvekrol

A Belligyminisztérium nyilvantartdsok vezetéséért felelés helyettes allamtitkdra a kozuti kozlekedési igazgatasi feladatokrol,
a kozuti kozlekedési okmanyok kiadasardl és visszavondsardl sz616 326/2011. (XII. 28.) Korm. rendelet 83. § (1) bekezdése alapjan
az aldbbi elveszett, eltulajdonitott, megsemmisilt gépjarmtorzskdnyvek sorszamat teszi kozzé:

499677L 102021BT 635423 927553D 112165T

012518CT 024494DT 029470M 031931CT 034022AT 045792CT
064984) 074569R 076528R 081011K 082118S 082442CT
092161R 094262E 0962905 097296H 097659N 101452R
124592D 131909CT 136310AT 153046R 153344P 155826BT
157359L 159661R 165661M 1719475 179101BT 189516CT
196861D 201947BT 204255BT 207243AT 218913S 228522K
232106CT 2422595 243374R 244283L 2499765 2564215
257892BT 265892D 267212) 313473CT 321171K 34157417
347337T 371647AT 3738241 397248BT 406818CT 410543P
411978H 4136517 416011L 4173347 419117CT 425833T
434038CT 445362F 447853R 459781K 463285N 477898CT
484708C 488051)J 491577BT 494637S 503424S 507549D
514007CT 517347CT 518281AT 518636D 525442| 529631BT
549117N 558968K 559139L 579826CT 590141G 593926CT
609951CT 613615P 616927C 620718T 624390BT 631870M
639003CT 644604F 645831P 656939M 6609555 663542K
678005T 694103H 697724M 699144) 702536R 703336N
710712K 711750AT 718816AT 719689H 727789P 734227E
757865BT 759102A 759290H 760212BT 765694M 778477
781569CT 789201) 804676BT 809362M 811384l 818146T
838075N 844022BT 8443355 859119M 865305CT 874941H
883218R 883302BT 894563P 895516G 902073BT 903894AT
906634L 907190AT 909098P 921379L 934851K 939154)
942309AT 944628F 948650BT 949557AT 951246M 9515565
956160T 964329BT 965034N 970731N 998022G 000163S
013022CT 016697BT 019827BT 021768M 031207L 049897P
053537T 0715097 0723097 074228CT 088283H 094961CT
100426D 102419P 103662T 112949CT 118642) 121257BT
121607CT 129525) 138709CT 141559L 143543 153227BT
153275K 155896T 159133BT 160898BT 170196CT 170257K
170592C 177537BT 1847477 186880AT 197332N 197873BT
200987BT 205286CT 208562T 208833T 211561N 212842AT
216563M 217371BT 225880T 233301BT 236625H 239172D
244482BT 245353CT 246082l 250497R 262114l 271785P
273753BT 2741477 275638T 280872R 291026CT 296098R
297681CT 314195AT 329885CT 340185l 341526R 348211S
349573AT 3585695 359573AT 362867T 3732425 374284CT
379416N 391689CT 393473BT 393854BT 396071CT 400083N
412577E 414965M 462846CT 468061P 468120AT 469051L
4709027 482882T 484772L 485176BT 492739AT 504394T
534546P 537287BT 541536CT 541747CT 550323N 564570CT
567604R 572494) 575127AT 575182N 595656G 599218CT

605173BT 607170K 619635BT 636529T 640086E 6433295
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655220CT
6975205
739170S
762337E
81150091
821310BT
846151K

868693CT
901992CT
938794S
969621BT
992792BT
010769N
033607AT
068232AT
091965R
145184K

181948BT
211866L
229138CT
2752965
339542BT
391714B
439772P
4776727
518059AT
563651P

603480T
625388R
638554BT
689990BT
730190CT
770806BT
793379l
805489R
824358BT
861836C

913151K
961894BT
728528L
864229L
004286T
017925DT
036967DT
059381K
069377AT
0946565

131323BT
143956M
166261BT
182160N

656271CT
705452AT
744851AT
770200AT
813329R
822007H
847361P

883286AT
904005R
943913A
973395G
997884M
0109107
052522K
070839T
099242AT
167085R

1954041
212040M
235803D
293925CT
344186L
395328CT
445915F
479621N
5291365
566105P

604797BT
627866BT
639629R
701578M
737472R
774160CT
799814)
808779BT
829590
865530BT

916250BT
969943|
063189K
866595P
007456CT
018382N
040986T
061340AT
074613CT
097348L

132713N
144897F
167089AT
187153BT

657750CT
708129C
749144)
7863575
813557CT
831442P
8521817

8896215
904075CT
947940AT
981439L
003163DT
0149317
0536045
072448B
102595P
168121H

200699P
214377CT
236453N
313633N
356356F
406427CT
452819R
497460BT
530112BT
590202CT

606093AT
629619AT
6523555
713233T
751515P
777347M
800126CT
808870P
846122T
867305CT

9405255
976529CT
395335R
985592CT
007765CT
018906DT
041970CT
0645401
076593M
099269CT

133465T
154359P
172475G
189217P

672432)
711742CT
750319H
798689AT
816067N
837744N
863108E

891091CT
913274AT
954321M
984421CT
004317P
020806CT
056513R
075612H
111966)J
171363BT

203616P
218962BT
238770CT
319411BT
368525F
414087P
463399T
499276K
533450M
591599CT

610240l
633570P
672933R
719670CT
756814CT
783378R
802109L
816510H
8541365
867615)

944487P
987470CT
763982CT
000657DT
014186CT
020729
046687F
064600M
078914L
114024G

134604P
157696L
176719P
194188C

692753H
725154)
753331BT
802027N
819787AT
838771P
863631CT

897762CT
934278CT
959231T
990075G
0055735
023577
057779P
076793K
121695CT
178846P

210631K
2243495
2644167
324834AT
381027K
418119K
466674AT
508444H
533497
596239BT

615844D
634431BT
674825H
727246CT
764071K
788078)J
803234T
816796L
856561l
870410C

957485BT
998233H
7865095
001312P
014433S
030771A
049475P
064810AT
079861CT
121900R

136779BT
157770F
179557P
196982CT

693407R
736285CT
754864D
802832AT
820568CT
844097M
864815R

899441M
938270P
959297AT
991555F
005756BT
029994N
064242AT
090586D
126035R
179344BT

210843G
228818F
271678E
327131BT
385597CT
430463M
472574D
511387T
534954B
597532K

625245L
638523G
684759D
727663G
770618BT
790647CT
805100N
8201997
857906CT
871332M

961783F
269365BT
8162305
002941P
015722N
035376DT
053937R
0687711
085108CT
127882T

137525CT
160768T
181383R
204208P
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209133R
221601CT
236239R
253253P
270113BT
2811128

2965521
327229CT
349171R
365549CT
375780BT
399865K
426616G
442710P
466135D
495337G

508877H
530291T
558746N
572189J)
601388BT
616071S
629985L
656857K
663237N
6840671

696921AT
720227T
741327CT
756192G
774015R
787443CT
801070CT
819292M
829983CT
8507501

871097L
900402R
924967E
928434F
944484R
960925E
982258BT
9060765
042669CT
057151CT

101994CT
121123K
171029N
202049J
227691S

2107677
222593C
2378147
2543005
2762255
282290P

303839T
327988P
352047M
366338BT
376684BT
406710T
435243CT
450972AT
478041L
496461R

514178S
543262F
560326N
577544E
603412H
621309R
631070AT
658753AT
6662945
688022CT

704272P
721305R
741699BT
757209BT
774416L
788280R
805011CT
820873G
833418BT
851440AT

873578CT
904448P
925820K
928495H
947031C
962907BT
983183M
010043N
047248N
062863AT

104405)
121290R
175686S
204687K
237031)

214781D
229787R
239035AT
255017N
2762665
285842R

314635G
328850R
353191AT
367976l
380374D
418127CT
436885
458883K
484284L
497254H

5205165

543623CT
560699P

578004CT
605974CT
622525AT
632907CT
659051CT
668281CT
690664P

705173AT
721348CT
74345417
757644AT
7785755
788302P
807939P
826666BT
835926M
851675H

879490R
9060765
926423L
930161D
948485T
9656555
987344N
022333S
049593CT
080516M

107040BT
1282998
183390CT
217216T
238345CT

214953G
231977F
251992P
256794S
276643CT
2923195

3167571
334326BT
354015N
371468CT
394236R
419400T
438009E
461283T
487745BT
500026R

521749R
5465965
561847H
579963CT
609226BT
622663P
634153T
662126AT
671975T
690674T

706003BT
733989T
744312BT
765557CT
779997R
790416T
8095595
826979C
839358R
852562N

881070P
913661J
927769T
932935F
950159H
976598BT
996802I
024340DT
051561N
094654G

110663BT
136293AT
183447BT
217310L
242679M

2157685
2348295
252660K
257088AT
277827AT
294065)

3177405
335776AT
357771CT
373603R
394539AT
419903)
438168BT
464672BT
490125CT
503183L

521853N
551928L
561870N
592220BT
610984F
627168H
646500J
6627845
673007R
694778CT

716317BT
735800T

751012AT
768884CT
784167P

793912BT
814382P

827022CT
846674AT
860130BT

882328S
922478N
928144E
936676R
950359J
977744H
176719P
030165CT
054037S
100511R

113033T
138309T
193088D
220116CT
246607

220418)
235712D
252818AT
2609777
279582T
295286)

320412AT
339770CT
362591F
374913AT
399401R
422795K
441838P
465885N
492754CT
505173AT

529342H
555537K
566032H
595299M
614604T
628505BT
651379K
662976AT
681651P
696725R

717386N
736204N
751261BT
772394BT
786859BT
796955H
815241AT
829755BT
847243M
867596BT

885702CT
923366T
928243N
942419)
951368L
978947N
214953G
038299AT
055356CT
100803CT

116160CT
168127L
197188BT
223892CT
2467797
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248483D
299114AT
335087P
362524BT
384328AT

419464T
444215K
464177CT
518450D
563433AT
600878CT
620443R
652166L
673809H
714532BT

7224211
736836G
760394BT
790444N
824751CT
874942CT
892483|
924541CT
956939AT
978302F

570806G
026970DT
095600CT
226761AT
297163CT
372752S
4287055
491064AT
577629D
638218AT

677591)

759227N
803085R
845539T
893371K
959506M
987420K

2490635
301780R
338612CT
368959AT
387999CT

420042CT
444763BT
467980CT
531549M
564596M
604840BT
624532BT
654143L
674215P
714723AT

723466BT
741586CT
762948H
804255K
839621P
875813
903471S
929495M
970986)J
978846CT

003822R
037525BT
1749617
230994M
301069BT
375217CT
437845S
494180T
585626AT
6590268

680332M
759596H
804008CT
857506BT
893730BT
961426AT
988894N

Budapest, 2023. februar 22.

275294R
305436D
344324BT
376268T
396195BT

423258F
455447pP
483520M
534505J

569417L
606571L
634879R
662616N
683114M
715715L

730279H
741683CT
763428K
810782CT
849123I
876193N
906445AT
930256AT
972698N
984749AT

008907P
040615BT
177137S
234176P
3027075
394344CT
4461507
502445R
589697AT
659812R

695671L
776072)
814255BT
8753928
894201M
967006J
995522N

284164CT
312011S
345665N
377885L
400574CT

427302AT
455657P
485678R
554698K
588985BT
606572L
647749F
663219N
690688N
716033CT

732041AT
743689T
7847035
812786AT
850321F
8786935
908420BT
934980AT
972821CT
987572R

009113R
043057R
192118G
241996A
343347CT
4111351
456633F
518803N
600182CT
663262M

708320P
798570T
822643R
881918
901297BT
973652M

285270D
330022G
358257BT
381268T
401706CT

440565P
456698S
486030CT
555055CT
595740N
608588N
651437H
666558L
700660CT
7172955

734457CT
753913BT
786190CT
816809CT
856427R

884906BT
908967T

938653CT
976021BT
988277BT

017494DT
066093R
203793CT
2455515
356528CT
413855F
480248CT
563581BT
625153P
664492M

732528K
802989R
836623BT
885394G
911637R
978215K

294502D
334018AT
3608905
3840495
404047F

442665CT
462719K
514339S
557121L
596475L
613531BT
651690K
668364L
707561J)
721112L

735716P
758872K
789723CT
820056CT
861584)
8899675
918766T
948361AT
976441M
994010R

024243A
077806AT
218402CT
294181BT
365774H
416792F
481225CT
572947AT
629993P
672008T

751352CT
803082R
844809BT
890988N
932562H
980327BT
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Az Igazsagiigyi Minisztérium kézleménye elismerések adomanyozasarol

Dr. Varga Judit igazsagligyi miniszter az igazsagigyi miniszter altal adomanyozhatd elismerésekrél szo6ld
4/2015. (Ill. 3.) IM rendelet 11/D. §-a alapjan, az dldozatsegitési tevékenység korében kimagasld, tartésan magas
szinvonall szakmai munkat végz6, az altaldnos renddérségi feladatok elldtasara létrehozott szerv személyi
allomanyaba tartozd, aldbbi személyek részére

Victima Protector dijat
adomanyozott:

a Miskolci Rendérkapitanysag és az Aldozatsegité Kézpont kdzétt folyé szakmai munka szinvonalanak emeléséért,
az aldozatok védelméért, megsegitéséért végzett elkotelezett, lelkiismeretes és példaérték(ii munkaja
elismeréseként

Béresné Buczké Viktdria r. szézados, a Borsod-Abauj-Zemplén VMRFK, Miskolci Renddrkapitdnysag blnmegel&zési
féel6addja részére;

a blntetéeljaras sértettjei és a rendérség aldozatvédelmi referensei kozotti kapcsolatfelvételben betoltott
kiemelked6 szerepéért és szinvonalas aldozatsegité munkaja elismeréseként
Dobos Anettr. alezredes, a Baranya VMRFK Pécsi Rendérkapitanysdg Gyarvarosi Rendérérs vezetdje részére;

az aldozatvédelmi Ugyfélfogadds Heves vdarmegye Osszes renddrkapitdnysdgdra torténd kiterjesztésének
megval6sitasaért, az Egri Aldozatsegité Kézpont miikédését seqitd, példaértékii munkaja elismeréseként

Kocsis Irén Mdria r. alezredes, a Heves VMRFK Blnugyi Igazgatdésdg Blinligyi Osztély Blnmegel&zési Alosztély
vezetdje részére;

a Budapesti Aldozatsegité Koézponttal valé példamutatéd egyiittmikodésért, a szakszerl, preciz és gyors
hozzaallassal végzett aldozatsegité munkdja elismeréseként
Kods Judit r. Srnagy, a BRFK X. kertilet - Iskolai Blinmegel&zési Tanacsado aldozatvédelmi referense részére;

a hatékony &ldozatsegit6i munka aktiv segitéséért és az daldozati jogok érvényre juttatdsa érdekében tett
eréfeszitések eredményes megvaldsitasaért, segitékész, egylittmiikodd, szakszer(i hatdrozottsaggal végzett
munkajanak elismeréseként

Oldh-Paulon LdszI6 r. alezredes, az ORFK Blnligyi Fdigazgatosdg, Blnlgyi FOosztadly, Blinmegelézési Osztaly
vezetbje, renddrségi fétanacsos részére;

az aldozatsegitésben val6 kitartd, lelkiismeretes, preciz munkdjéért, az dldozatsegités hatékonyabba tételéért,
a renddri dllomany érzékenyitésében vallalt példaértékd, aktiv szerepének elismeréseként

dr. Szabé CGsilla r. f6hadnagy, a Csongrad-Csanad VMRFK Blinligyi lgazgatésdg Blnmegelézési Osztédly
aldozatvédelmi referense részére;

az dllampolgarok biztonsagérzetének noveléséért, az aldozatta valas megel6zése érdekében — kiillondsen a fiatalok
és szépkoruak korében - végzett tevékenységéért, a renddérség dldozatvédelmi feladatainak végrehajtasaért végzett
munkaja elismeréseként

Szatmdriné Berczi Adrienn Doldresz c. r. szazados, a Pest VMRFK Erdi Rendérkapitanysag, Biniigyi osztaly
blinmegel6zési eléaddja részére;

szakmai felkésziiltségével, elkotelezettségével, empatikus, segitékész hozzaallassal végzett munkajaért,
az 4ldozatsegitéssel kapcsolatos informaciok gordiilékeny tovabbitasaért, a blinmegel6zési vonatkozasu
koordinacios feladatok végrehajtasaért végzett munkaja elismeréseként

dr. Teiszler Agnes rendvédelmi igazgatasi alkalmazott, a Gyér-Moson-Sopron VMRFK Biinmegel6zési Osztaly
aldozatvédelmi referense részére;
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az aldozatta valas megel6zése kapcsan kifejtett rendkiviil magas szinvonalt szakmai tevékenységéért, az aldozati
jogok soron kiviili érvényesitéséért, valamint az eljarasokban az aldozatok megfeleld kiméletének biztositasaért
végzett kival6 egylittmlikodd munkdja elismeréseként

Téth Szilvia r. f6torzszaszlés, a Tolna VMRFK, Dombédvéri Renddrkapitdnysag blinmegel6zési eléaddja,

aldozatvédelmi referens részére;

a rendérség latokodrébe keriilt dldozatoknak a Kecskeméti Aldozatsegité Kézponthoz térténé irdnyitasaban mutatott
rendkivili elhivatottsdgdért, kiemelt aktivitdsdért, a kapitdnysagok felé mutatott, példaértékd, magas szinvonalu
munkajanak elismeréseként
dr. Vasléczki Ferenc r. alezredes, a Bacs-Kiskun VMRFK mb. rendészeti rendérfékapitany-helyettese (varmegyei),
rendérségi tandcsos részére.

A Legfébb Ugyészség kozleménye
ligyészségi szolgalati igazolvany érvénytelenitésérol

Dr. Ocsovai Agnes Jasz-Nagykun-Szolnok varmegyei féligyészségi ligyész B 04597 sorozatjelii és sorszamu
ligyészségi szolgalati igazolvanyat a Legfébb Ugyészség Igazgatéasi Onallé Osztalya érvénytelenitette.
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A Hivatalos Ertesitét az Igazsagligyi Minisztérium szerkeszti.

A szerkesztésért felel6s: dr. Salgo Laszlé Péter.

A szerkesztéség cime: 1051 Budapest, Nador utca 22.

A Hivatalos Ertesitd hiteles tartalma elektronikus dokumentumként a http://www.magyarkozlony.hu honlapon érheté el.
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