Szam: 247-4/2010-0006KTF

Az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal
Alapité Okirata

A koltségvetési szervek jogallasarol és gazdalkodasardl szolo 2008. évi CV. torvény
2. §-a (1) bekezdésének a) pontjaban és (2) bekezdésében foglaltak végrehajtasara, az
egészségligyl miniszter feladat- és hatdskorérdl szolo 161/2006. (VII. 28.) Korm.
rendelet 5. § (1) bekezdésének b) pontjaban foglalt feladatkoromben eljarva az alabbi
egységes szerkezetbe foglalt alapité okiratot adom Kki:

1. Koltségvetési szerv
Neve:
a) Neve: Egészségiligyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal
roviditett név: EEKH
angol nyelvl elnevezése: Office of Health Authorisation and Administrative
Procedures
nevének hivatalos angol roviditése: OHAAP
b) Székhelye: 1051 Budapest, Zrinyi u. 3.
c) Alapité szerv neve, sz€khelye: Magyar Koztarsasag Korménya, 1055 Budapest,
Kossuth tér 1-3.
d) Iranyitd szerv neve, székhelye: Egészségiigyi Minisztérium 1051 Budapest
Arany Janos u. 6-8.
e) Elézmény:
Létrehozéasrol sz6lo jogszabaly: az Egészségligyi Engedélyezési és
Kozigazgatasi Hivatalrél sz616 295/2004. (X. 28.) Korm. rendelet.
A Kkoltségvetési szerv kordbbi megnevezése: Egészségiligyi, Szocidlis €s
Csaladiigyi Minisztérium Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatala.

2. Koltségvetési szerv tipusa

Az EEKH kozhatalmi koltségvetési szerv.
3. Koltségvetési szerv feladatellatisahoz gyakorolt funkcio

Az EEKH 06nalléan miik6do és gazdalkodo koltségvetési szerv.
4. Jogszabdalyban meghatdrozott kozfeladata

a) Az EEKH ellatja a jogszabalyokban feladat-és hataskorébe utalt feladatokat,
kiilonosen:




1. az orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatos hatosagi,

2. jogszabalyban meghatérozott kivétellel az egészségiigy teriiletén mikodo
szakértoi tevékenységgel osszefliggd hatdsagi,

3. a kabitoszerek ¢€s pszichotrép anyagok legalis, gydgyaszati és nem-
gyogyaszati célu felhasznalasaval kapcsolatos,

4. egyes egészségligyi tevékenység végzésére jogositd bizonyitvanyok és
oklevelek elismerésével, hatdsagi bizonyitvanyok kidllitasaval ¢és eldzetes
ellendrzésével kapcsolatos, _

5. a kiilfoldon felhasznalni kivant orvosi igazolas hitelesitésével kapcsolatos,

6. az egészségligyi szakképesitést szerzett személyek alapnyilvantartdsdnak
vezetésével kapcsolatos,

7. az egészségiigyl szakképesitést szerzett személyek  miikodési
nyilvantartdsédnak vezetésével kapcsolatos,

8. az egységes agazati humanerdforrds-monitoringrendszer miikddtetésével
kapcsolatos,

9. amennyiben els¢ fokon az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal, az orszégos
tisztiféorvos vagy az orszagos tisztifogyogyszerész jar el, a mésodfoku eljarés
lefolytatasaval kapcsolatos,

10. a biztonsdgos €s gazdasagos gyogyszer-és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas,
valamint a gydgyszerforgalmazéds daltalanos szabélyair6l sz6lé6 2006. évi
XCVIIL torvény 18. §-anak (4) bekezdése szerinti,

11. az egészségiigyi fels6foku szakiranyl szakképzéssel kapcsolatos palyaztatés
lebonyolitasaval ¢és a szakképzés koltségvetési forrasdnak a kezelésével
kapcsolatos,

12. az egészségligyi miniszter dgazataba tartozo szakképesitések tekintetében a
vizsgaelnoki névjegyzékkel, tovabba a szakmai vizsgabizottsdg elnokének
megbizasaval kapcsolatos

13. valamint a kiilon jogszabdalyok éltal meghatéarozott,

feladatokat.

b) Az EEKH feladatait az alabbi jogszabalyok alapjan latja el:

1. az egészségligyrdl sz6l6 1997. évi CLIV. torvény,

2. az emberi felhasznaldsra keriild gyogyszerekrdl szoldo 1998. évi XXV.
torvény,

3. a kozosségi vamjog végrehajtasardl szo16 2003. évi CXXVI. torvény,

4. az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerekrdl €s egyéb, a gydgyszerpiacot
szabdalyoz6 torvények modositasarol sz616 2005. évi XCV. torvény,

5. az Egyesiilt Nemzetek Szervezete keretében a kabitoszerek és pszichotrop
anyagok tiltott forgalmazasa elleni, 1988. december 20-an, Bécsben kelt
Egyezmény kihirdetésérdl szol6 1998. évi L. torvény,

6. a kiilfoldi bizonyitvanyok és oklevelek elismerésérdl szolo 2001. évi C.
torvény,

7. a biztonsagos €s gazdasadgos gyogyszer-és gyogyaszati segédeszkdz-ellatas,
valamint a gyogyszerforgalmazas 4altalanos szabalyairol szolo 2006. évi
XCVIIL térvény,




8. az Egészségligyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalrol sz6lo 295/2004.
(X. 28.) Korm. rendelet,

9. a kilfoldi bizonyitvanyok és oklevelek elismerésérdl szolo 2001. évi C.
torvény hatdlya alé tartozo tigyekben eljaré hatésagok kijelolésérdl, valamint a
nyilatkozattételi kotelezettség ald esd szolgaltatasok felsorolasarol szolod
33/2008. (II. 21.) Korm. rendelet,

10. az aruk és a szolgaltatdsok biztonsdgossagarol és az ezzel kapcsolatos
piacfeliigyeleti eljarasrol szold 79/1998. (IV. 29.) Korm. rendelet,

11. a kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal végezhetd tevékenységekrol
sz016 142/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet,

12. a kébitéoszer eldallitasara alkalmas novények termesztésének,
forgalmazasanak és felhasznaldsanak rendjérdl szolo 162/2003. (X. 16.) Korm.
rendelet,

13. a kabitoszer-prekurzorokkal kapcsolatos egyes hatdsagi eljaréasi szabalyok,
valamint a hat6sagi feladat- és hataskorok megallapitasardl szolé 159/2005.
(VIIL. 16.) Korm. rendelet,

14. az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhasznélésra
keriil6 vizsgdlati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténd
alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgdlatra szant orvostechnikai eszk6zok
klinikai vizsgélata engedélyezési eljardsanak szabalyair6l sz6l6 235/2009. (X.
20.) Korm. rendelet,

15. az egészségligyi felséfoku szakiranyu szakképzési rendszerrdl szo6ld
122/2009. (VI. 12.) Korm. rendelet, valamint

a fentiek végrehajtasara kiadott kiilon jogszabalyok alapjan.

5. Alaptevékenysége
Szakagazati besorolasa: 841104 teriileti 4ltaldnos igazgatasi szervek

tevékenysége

841211 Egészségligy kdzponti igazgatasa és szabalyozasa
854214 Egészségligyi dgazati szakmai képzés

6. Illetékességi teriilete
Az EEKH orszagos illetékességli allamigazgatési szerv, kozponti hivatal.

7. A kisegito és vdllalkozdi tevékenységek ardnyainak felsé hatdra a koltségvetési
szerv kiaddsaiban

A kisegité tevékenység mértéke nem haladhatja meg az EEKH éves Osszes
kiadas teljesitésének 25,0 %-at.
A villalkozési tevékenység mértéke nem haladhatja meg az EEKH éves 6sszes
kiadas teljesitésének 25,0 %o-at.




8. A koltségvetési szerv vezetojének kinevezési, megbizdsi és vdalasztdsi rendje

Az EEKH elnokét — nyilvanos pélyéazat alapjan — az egészségligyi miniszter
nevezi ki, menti fel.

Az egyéb munkaltatdi jogok gyakorldsira az Egészségiligyi Minisztérium
Szervezeti és Miikodési Szabalyzatanak 2. szamu mellékletében foglaltak az
iranyadok.

9. Foglalkoztatottakra vonatkozo foglalkoztatdasi jogviszony (jogviszonyok)
megjelilése

Az EEKH-ndl a foglalkoztatas a koztisztviselok jogéllasardl szold 1992. évi
XXIII. tv alapjan kozszolgalati jogviszony, valamint a Munka
Torvénykonyvérdl szolo 1992. évi XXII. torvény alapjan munkaviszony
keretében torténik.

10. Zaro rendelkezések

a) Az Alapitdo Okiratban foglaltakat az EEKH Szervezeti és Miikddési
Szabélyzatdban kell részletezni, melyet az elnok az Alapité Okirat kiadasatol
szamitott hatvan napon beltil koteles iranyitdé szervéhez jovahagyasra
felterjeszteni.

b) A Szervezeti és Miikodési Szabalyzat az irdnyit6 szerv jovahagyésaval 1ép
hatalyba.

c) A Szervezeti és Miikodési Szabalyzat mddositadsara az a) és a b) pontban
foglaltak az irdnyadok.

d) Jelen Alapité Okirat a Torzskonyvi Nyilvantartdsba vétel napjan 1ép
hatalyba.

Budapest, 2010. 4prilis ,,/’3 -
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Dr. Székely Tamas
egészségligyi miniszter




