MAGYARORSZAG KORMANYA

Kozli: Magyar K6zlony

A KORMANY

rendelete
az Orszagos Gyogyszerészeti Intézetrol

[1] E rendelet célja az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Iétrehozasa, jogallasanak,
szervezetének, feladat- és hataskorének meghatarozasa.

[2] A Kormany

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

a 4. alcim tekintetében az emberi alkalmazdsra keriild gyodgyszerekrdl és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyoz6 torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény 32. § (4)
bekezdés d) pontjaban kapott felhatalmazas alapjén,

az 5. alcim tekintetében az egészségiigyi hatdsagi €s igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi
XL torvény 15. § (4) bekezdés a) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan,

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

1. Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet jogallasa

1.§

Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (a tovabbiakban: OGYI) az egészségiigyért felelds
miniszter (a tovabbiakban: miniszter) iranyitdsa ald tartozo, kozponti hivatalként miitkodo
kdzponti kdltségvetési szerv.

2. Az OGYI szervezete

2.§

(1) Az OGYI-t féigazgato vezeti.
(2) Az OGYI-ban a foigazgato helyettesitését az OGY szervezeti €s miikodési szabalyzataban
meghatarozott szakmai féigazgato-helyettesek latjak el.

3. Az OGYI feladat- és hataskore

3.§

(1) Az OGYT a feladatait az orszag egész teriiletére kiterjedd illetékességgel latja el.

(2) Az OGYI ellatja az alapitd okirataban, valamint jogszabalyokban szamara meghatarozott
feladatait.

(3) Az OGYI



1. kijeloli azokat a gyogyszertarakat és egészségiigyi intézményeket, amelyek a miniszter altal
meghatarozott gyogyszereket és immunbioldgiai készitményeket kotelesek készletiikben
tartani;

2. gyogyszerészeti modszertani tevékenységet végez;

3. részt vesz az Eurdpai Unid egészségligyi technologia-értekelési egyiittmiikodésébol eredd
feladatok ellatasaban;

4. a mesterséges intelligencia rendszerek alkalmazésa tekintetében

a) figyelemmel kiséri az egészségligy teriiletén fejlesztés alatt 4116 dontéstamogato szoftvereket,
illetve mesterséges intelligencia rendszereket;

b) kidolgozza, eldkésziti és folyamatosan feliilvizsgalja az egészségligyi dontéstamogatd
szoftverekre, illetve a mesterséges intelligencia egészségiigyi felhasznalasara vonatkozo jogi
szabalyozokat az OGYI hataskorébe tartozo feladatok tekintetében;

c) az egészségligyi ellatorendszerben haszndlatba vett dontéstdmogatd szoftverek, illetve
mesterséges intelligencia rendszerek mitkodését nyomon kdveti, ehhez adatokat gytijt, elemez
¢s szakmai tdmogatas nyujt;

5. ellatja a gyogyszerfejlesztést tamogatd tudoméanyos tanacsadasi feladatokat, részt vesz az
Eurdpai Gyogyszeriigynokség (a tovabbiakban: EMA), valamint méas nemzeti és nemzetkozi
szervezetek tudomanyos konzultacids és tudomanyos tanacsadasi eljarasaiban;

6. ellatja az EMA-val, annak bizottsdgaival, munkacsoportjaival, valamint mas eurdpai unios
¢s nemzetkdzi gyogyszerészeti, orvostechnikai és szabalyoz6 szervezetekkel vald szakmai
egylittmiikdésbdl eredd feladatokat;

7. ellatja a gyodgyszert és orvostechnikai eszkozt, illetve in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozt egylittesen érintd hatosagi feladatokat, valamint biztositja az ezekkel Osszefiiggd
engedélyezési,  klinikai, piacfeliigyeleti és  gyogyszerbiztonsagi  tevékenységek
Osszehangolasat;

8. gyogyszerészeti és orvostechnikai modszertani utmutatokat, szakmai ajanlasokat és egyéb
szakmai dokumentumokat dolgoz ki, valamint eldsegiti a jogszabalyok ¢és szakmai
kovetelmények egységes alkalmazasat;

9. tdmogatja a gyodgyszer-, biotechnologiai, orvostechnikai és digitalis egészségiigyi innovacio
szabalyozasi kornyezetének fejlesztését, kozremitkddik a szabalyozastudomany fejlesztésében,
valamint el@segiti az innovativ egészségiigyi technologiak biztonsagos ¢és hatékony
alkalmazasat tdmogatd hatosagi feladatok ellatasat;

10. jogszabalyban foglalt feladatkorében statisztikai adatokat gytijt és elemez;

11. ellatja a klinikai vizsgélatok tekintetében az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek
klinikai vizsgalatair6l és a 2001/20/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2014. aprilis
16-1 (EU) 536/2014 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti, az illetékes hatosag
feladatkorébe tartozo feladatokat nemzeti és nemzetkozi eljarasokban, klinikai vizsgalatokkal
Osszefliggd szakmai tanacsadast végez és modszertani utmutatasokat dolgoz ki;

12. ellatja a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelvnek az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek kiilsé csomagolasan elhelyezend6 biztonsagi elemekre vonatkozo részletes
szabalyok meghatarozasa tekintetében torténd kiegészitésérdl szold, 2015. oktober 2-i (EU)
(EU) 2016/161 felhatalmazéason alapul6 bizottsagi rendeletben meghatarozott nemzeti hatésagi
feladatokat,

13. ellatja az orvostechnikai eszk6zokrdl, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK  rendelet modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2017. aprilis 5-1 (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet (a tovabbiakban: MDR), valamint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zokrol, valamint a 98/79/EK iranyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatalyon
kiviil helyezésérdl szo6lo, 2017. aprilis 5-1 (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
(a tovabbiakban: IVDR) szerinti, az illetékes hatdsag hataskorébe tartozd hatosagi,



piacfeliigyeleti hatosagi, az orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalatdnak engedélyezésével
kapcsolatos hatdsagi, valamint az orvostechnikai eszkdzok megfeleldség-értékelésére jogosult
szervek kijelolésével kapcsolatos kijelolé hatosagi feladatokat;

14. az orvostechnikai eszkdzokhoz, az in vitro diagnosztikai eszkdzokhoz, az apoléstechnikai
eszk6zokhoz és a rendelésre késziilt eszk6z0khoz kapcsolodo feladatkorében ellatja

a) az orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalatdnak, valamint az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzok teljesitoképesség-vizsgalatanak bejelentésével, engedélyezésével és
feliigyeletével kapcsolatos hatdsagi hataskoroket;

b) az orvostechnikai eszk6zok, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok és az
apolastechnikai eszkozok forgalmazodinak, valamint a rendelésre késziilt eszk6zok
nyilvantartdsaval kapcsolatos hatosagi hataskoroket;

c) az MDR 60. cikke, valamint az IVDR 55. cikke szerinti igazolasok kiadasaval kapcsolatos
hataskoroket;

d) a felhaszndloknal felmeriild vératlan eseményekkel kapcsolatos adatbazis kezelésével
kapcsolatos feladatokat;

e) az egyes eszkoztipusok iddszakos feliilvizsgalatira jogosult gazdasagi szereplok
kijelolésével kapcsolatos hataskoroket;

f) az MDR 5. cikk (5) bekezdése szerinti orvostechnikai eszkozok és az IVDR 5. cikk (2)
bekezdése szerinti in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok gyartdsdnak és hasznalatba
adasanak hatosagi feliigyeletét;

g) az IVDR 100. cikke szerinti eurdpai unios referencialaboratériumma torténd kijeldléssel
kapcsolatos, az IVDR-ben és az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek az in
vitro  diagnosztikai  orvostechnikai  eszkozokkel — foglalkoz6  eurdpai  uniods
referencialaboratoriumok feladatai és a rajuk vonatkozd kritériumok tekintetében torténd
alkalmazasara vonatkoz6 szabalyok megallapitasarol szo6lo, 2022. junius 17-1 (EU) 2022/944
bizottsagi végrehajtasi rendeletben meghatarozott tagallami feladatokat;

h) az orvostechnikai eszk6zok ¢és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok
megfeleloségértékelésére jogosult szervek kijelolésével ¢és feliigyeletével kapcsolatos
hataskoroket;

15. ellatja a gyogyaszati segédeszk6zok mindsitésével, az egészségiigyl szolgaltatok
orvostechnikai, technologiai beruhazésaival, lizemeltetésével kapcsolatos szakértdi feladatokat.

4. §

(1) Az OGY1 a feladatkoreivel 0sszefliggésben mindségiranyitasi rendszert hoz 1étre, alkalmaz,
¢s folyamatos feliilvizsgalat utjan gondoskodik annak az Eurdpai Unio jogi aktusaival, valamint
a jogszabalyokkal valo dsszhangjardl.

(2) Az OGYI egyes meghatarozott tevekenységekre akkreditalt laboratoriumokat miikodtet és
tart fenn.

5. §

(1) Az orvostechnikai eszkdzokkel és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokkel
kapcsolatos megfeleldségértékeld szervezetként torténd kijeldlés és a kijelolés megujitasa iranti
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) az OGYI-hoz mint az MDR 35. cikke ¢s az IVDR 31. cikke
szerinti illetékes hatdsdghoz kell benyujtani.

(2) Az MDR 38. cikke, illetve az IVDR 34. cikke alapjan a kérelemben meg kell hatarozni az
MDR ¢és az IVDR szerinti megfeleldségértékelési tevékenységeket, valamint azokat az
eszkoztipusokat, amelyekre vonatkozoan a szervezet a kijelolést kérelmezi.

(3) A kérelmezdnek igazolnia kell az MDR ¢és az IVDR VII. mellékletének valo megfelelést.



6. §

(1) Az orvostechnikai eszkozokkel és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokkel
kapcsolatos megfeleldségértékeld szervezetként torténd kijelolési feltételek teljestilését a
kijeloléskor hatalyos eldirasok szerint az OGYT legalabb évente ellendrzi.

(2) Az orvostechnikai eszk6zok €s az in vitro diagnosztikai eszkézok (1) bekezdés szerinti
ellendrzése soran a kijelolo hatosag vizsgalja, hogy

a) a kijeldlt szervezet a kijelolt megfeleldségértékelési teriileten folytatott tevékenysége soran
betartja-e a mindségiranyitasi kézikonyvében, valamint a miikodési és eljarasi szabalyzataban
foglaltakat,

b) az eldzo ellendrzés 6ta a szakmai és adminisztrativ felkésziiltség terén tortént esetleges
valtozds befolyasolja-e a kijelolt szervezet alkalmassagat a megfeleldoségértékeld
tevékenységre,

c) az el6zo ellendrzés ota a mindségiranyitasi kézikonyvben, valamint a miikddési és eljarasi
szabalyzatban tortént esetleges valtoztatasok befolyasoljak-e a kijelolt szervezet alkalmassagat
a megfeleldségértékeld tevékenységre,

d) a kijelolt szervezet megfeleldségértékelési tevékenységével kapcsolatos panaszok
kivizsgalasa megfeleld volt-e.

7. §

Az OGYI koézremikddik a belsd piaci informécios rendszer hazai miikodésének €s az abban
vald részvételnek a szabdlyairdl, valamint a bels6 piaci szolgaltatasokrol szolo 2006/123/EK
europai parlamenti €s tanacsi irdnyelv szerinti belejelentési kotelezettség teljesitésérol szolo
kormanyrendeletben meghatarozott feladatok ellatasaban.

4. A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv kijelolése

8.§
A Kormany gyogyszerészeti allamigazgatasi szervként az OGYI-t jeloli ki.
5. Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv kijelolése

9.§

A Kormany egészségiigyi allamigazgatasi szervként az OGY]I-t jeldli ki

a) a biztonsagos ¢és gazdasdgos gyodgyszer- €s gyogyaszatisegédeszkoz-ellatds, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szol6 2006. évi XCVIIL torvény

aa) 17. § (5) bekezdése,

ab) 18/A. § (4) bekezdés b) pontja és (4a) bekezdése,

ac) 41. § (2)-(4) bekezdése,

ad) II. Része;

b) az egészségiigyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XI. torvény

ba) 6. § (1) bekezdés 4), i), o) és q) pontja, valamint a lakossagi gyodgyszerellatast nyu;jto
egészségligyl szolgaltatok tekintetében 6. § (1) bekezdés b) pontja,

bb) 14. § /) pontja;

c) az egészségiigyrdl szolo 1997. évi CLIV. torvény 101. § (2) bekezdése

szerinti feladatok ellatasara.



6. Zaro rendelkezések
10. §
Ez a rendelet 2026. november 1-jén 1ép hatalyba.
11. §

(1) AzOGYTI 2026. november 1-jén — az allamhaztartasrol szol6 2011. évi CXCV. térvény 11.
§ (3a) bekezdése alapjan — a Nemzeti Népegészségligyi €s Gyogyszerészeti Kozpontbdl (a
tovabbiakban: NNGYK) torténd kivalas utjan jon létre.

(2) A kivalas napjan folyamatban 1évd, az OGY]I feladat- és hataskorébe keriild tigyekben a
kivalas napjatol az OGYTI jar el. A folyamatban 1év6 ligyekben a kivalas a hataridok szamitésat,
az eljarasi cselekmények érvényességét és az ligyfél eljarasi jogait nem érinti.

(3) Az OGYT a kivalas napjatol ellatja a 3-5. alcimben foglaltak feladatokat és e feladatok
tekintetében gyakorolja azokat a hataskoroket és hatosagi jogkoroket, amelyeket a kivalas
napjat megel6z6 napon az NNGYK, illetve a kijelolt gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv
szamara jogszabaly megallapitott.

(4) Az OGYT a (3) bekezdés szerinti feladatok tekintetében a kivalas napjatol az NNGYK
jogutodja, ideértve az immunoldgiai gyodgyszerek gyartasi tételeinek vizsgalata ¢€s
alkalmazhatdsdganak mindsitését is.

(5) A jogutodlas kiterjed a (2) bekezdés szerinti feladatok ellatasahoz kapcsolodd valamennyi
jogra és kotelezettségre, tovabba a feladatok ellatasat szolgdlod jogviszonyokra és a feladat
ellatasa soran keletkezett iratanyagra.

(6) A (4) és (5) bekezdés szerinti jogutddlas kiterjed kiilonosen

a) a vagyoni jogokra és kotelezettségekre,

b) a hazai, eurdpai unids ¢és egyéb nemzetkozi forrdsbol finanszirozott projektek
megvaldsitasaval, a fenntartasi kotelezettséggel érintett projektek fenntartasaval és ezen
projektek menedzsmentjével kapcsolatos jogokra és kotelezettségekre,

c) a feladatok ellatasdhoz sziikséges ing6 és ingatlan eszkozallomanyra,

d) a feladatokat ellatd kormanytisztviseldk, illetve munkavallalok feletti munkaltatoi jogok,
valamint a munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszonyban foglalkoztatottakkal kapcsolatos
jogok gyakorlasara és kotelezettségek teljesitésére, valamint az e jogviszonyokbol eredd
munkaltatoi jogokra és kotelezettségekre,

e) a feladatokhoz kapcsolddd kozponti koltségvetési és egyéb koltségvetési forrasok
felhasznalasara.

(7) A (4) és (5) bekezdés szerinti jogviszonyok vonatkozasaban az OGYI mint jogutdd jogosult
és koteles

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

b) belépni a folyamatban 1évo peres €s nemperes eljarasokba.

12. §
Az e rendelet hatdlybalépését megeldzéen az NNGYK részére az elektronikus aldirashoz,

tovabba az elektronikus bélyegzohdz kiadott, az elektronikus iligyintézés keretében alkalmazott
tantsitvanyok 2027. januar 31. napjaig az OGY1 eljarésa soran tovabbra is érvényesek.



13.§

Ez a rendelet

a) az emberi felhasznalasra keriil6 gyogyszerek klinikai vizsgalatarol és a 2001/20/EK iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérdl szo6lo, 2014. aprilis 16-1 (EU) 536/2014 europai parlamenti és
tanacsi rendelet,

b) az orvostechnikai eszk6zokrdl, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet moédositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2017. aprilis 5-1 (EU) 2017/745 europai parlamenti
¢s tanacsi rendelet,

¢) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol, valamint a 98/79/EK iranyelv és a
2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2017. aprilis 5-i (EU)
2017/746 europai parlamenti €s tanacsi rendelet,

d) az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozd eurdpai unios referencialaboratériumok feladatai és a
rajuk vonatkozd kritériumok tekintetében torténd alkalmazéasidra vonatkoz6 szabalyok
megallapitasarol sz61o, 2022. janius 17-1 (EU) 2022/944 bizottsagi végrehajtasi rendelet
végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.

14.§

Ez a rendelet a 2001/83/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi irdnyelvnek az emberi felhasznélasra
szant gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatara vonatkoz6 alapelvek és irdnymutatdsok
tekintetében torténd kiegészitésérol szold, 2017. szeptember 15-i (EU) 2017/1572 bizottsagi
iranyelvnek valé megfelelést szolgélja.

15.§

Ez arendelet a 2001/83/EK eurdpai parlamenti €s tanécsi irdnyelvnek az emberi felhasznéldsra
szant gyogyszerek kiilsd csomagolasan elhelyezend6 biztonsagi elemekre vonatkozo részletes
szabalyok meghatarozésa tekintetében torténd kiegészitésérdl szolo, 2015. oktober 2-i (EU)
2016/161 felhatalmazason alapulé bizottsagi rendelet végrehajtasahoz sziikséges
intézkedéseket allapit meg.

Magyar Péter
miniszterelnok



