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R Utasitasok

Az emberi er6forrasok minisztere 17/2015. (V. 11.) EMMI utasitasa
az Orszagos Gyoégyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet ideiglenes szervezeti és miikodési
szabalyzatarol

A kozponti dllamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogéllasardl szél6 2010. évi XLII. torvény 73.§
(1) bekezdésében meghatarozott hataskdéromben eljérva, a jogalkotasrdl szold 2010. évi CXXX. torvény 23. § (4) bekezdés
¢) pontjara figyelemmel a kovetkez6 utasitast adom ki:

1.8 Az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet ideiglenes szervezeti és miikddési szabalyzatat
az 1. mellékletben foglaltak szerint hatdrozom meg.
2.§ Ez az utasitas a kozzétételét kdvetd napon lép hatdlyba.

Balog Zoltdn s. k.,

emberi eréforrasok minisztere

1. melléklet a 17/2015. (V. 11.) EMMI utasitdshoz

AZ ORSZAGOS GYOGYSZERESZETI ES ELELMEZES-EGESZSEGUGY! INTEZET
IDEIGLENES SZERVEZETI ES MUKODESI SZABALYZATA

|. Fejezet

ALTALANOS RENDELKEZESEK

1./1. Az Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet jogdlldsa és alapvets adatai

I./1.1. Az Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEl) 6néllé jogi
személyiséggel rendelkezd, a kdzponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormény tagjai és az allamtitkarok

jogallasarol szol6 2010. évi XLINL. térvény szerinti kozponti hivatal.

./1.2. Az OGYEI alapadatai a kévetkezdk:

a) a szervezet elnevezése: Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet,

b) a szervezet réviditett elnevezése: OGYEI,

<) a szervezet nemzetkozi hasznélatra szolgalé idegen nyelvi elnevezése a kovetkez6:
ca) angol megnevezése: National Institute of Pharmacy and Nutrition.

./1.3. Az OGYEI az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet névmodosulasaval a Gyogyszerészeti és
Egészségligyi Minbség- és Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gyodgyszerészeti Intézet FOigazgatdsaganak,
Eszkézminésité és Korhaztechnikai lgazgatésaganak, valamint Technoldgiaértékeld Féosztalyanak az OGYEl-be
torténd beolvadasaval jott létre.
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I./1.4. Az OGYEl jogallasat meghatarozé jogszabaly: az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézetrél sz616 28/2015. (Il. 25.) Korm. rendelet, az

a)
b)

alapitas datuma: 2015. marcius 1.,
alapito okirat szama: 13118-10/2015/JOGIEU.

1./1.5. Az OGYEI-t az egészségligyért felelés miniszter (a tovabbiakban: miniszter) iranyitja.

1./1.6. Az OGYEI alapitasara, atalakitasara, megsziintetésére jogosult szerv neve, székhelye: Magyarorszag Kormanya,
1055 Budapest, Kossuth Lajos tér 1-3.

1./1.7. Az OGYEliranyit6 szervének neve, székhelye: Emberi Eréforrasok Minisztériuma (a tovabbiakban: Minisztérium),
1054 Budapest, Akadémia utca 3.

1./1.8. Az OGYEI sajat gazdasagi szervezettel rendelkez6 kdzponti hivatal.

./1.9. Az OGYEI vezetéje a f6igazgato.

./1.10. Az OGYEI székhelye: 1051 Budapest, Zrinyi u. 3.

1./1.11
a)
b)

. Az OGYEl telephelyei:

1097 Budapest, Albert Flérian ut 3/A,
1125 Budapest, Dios arok 3.

./1.12. Az OGYEI szdmlaszama: 10032000-00290050-00000000.

./1.13. AzOGYEI szdmlavezetéjének a neve: Magyar Allamkincstar Budapesti és Pest Megyeilgazgat6sag Allampénztari

Iroda.

1./1.14. Az OGYEIl addszama: 15598189-2-43.

1./2. Az OGYE| tevéken ysége, feladat- és hatdskorei

1./2.1.
a)

b)

1./2.2.
a)

Az OGYEI alaptevékenysége:

elldtja a gyogyszer-felligyeleti hatésagi, piacfeliigyeleti hatdsagi, egészségiigyi géntechnoldgiai hatdsagi,
tovabba adatgyjtési, elemzési, értékelési, kutatési, szakért6i és szakmai mddszertani tdamogatasi feladatokat;
az élelmezés- és taplalkozas-egészségligyi, valamint a kozmetikai termékekkel Osszefliggé szakterileten
elldtja a hatosagi, tudomanyos kutatdsi, képzési, tovabbképzési, értékelési, szakvéleményezési, koordinélasi,
szakmai modszertani, szakmai felligyeleti, tdjékoztatdsi, valamint hazai, nemzetkozi és tagéllami szakértéi
feladatokat;

elldtja a gydgyszerellatassal és a fokozottan ellenérzott szerekkel, illetve kabitdszer-prekurzorokkal kapcsolatos
hatosagi feladatokat, a gydgyszertarak miikodésének és gyogyszerellatasi tevékenységének ellenérzését,
koordinaldsat, felligyeletét, a megyei, illetve a févérosi tisztifégydgyszerészek, tisztigydgyszerészek
kdzremkodésével;

elldtja a gyogydszati segédeszkozok mindsitésével, az egészségligyi szolgaltatdk orvostechnikai, technoldgiai
beruhazasaival, lizemeltetésével kapcsolatos szakértéi feladatokat.

Az OGYEI a jogszabalyokban meghatérozottak szerint a kévetkezé feladatokat latja el:
ellatja:

aa) a jogszabdlyokban meghatarozott gydgyszer-felligyeleti hatosagi és szakhatésagi feladatokat,

ab) a jogszabdlyokban meghatdrozott egészségligyi géntechnoldgiai hatdsagi és szakhatdsagi
feladatokat,

ac) a jogszabdlyokban meghatarozott piacfelligyeleti hatdsagi feladatokat,

ad) a jogszabélyokban meghatarozott szakértdi feladatokat,
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ae) a szaktertleteivel kapcsolatos modszertani és tudomanyos kutatointézeti feladatokat,
af) a gyogyszerellatdssal és a fokozottan ellenérzott szerekkel, illetve kabitészer-prekurzorokkal
kapcsolatos szakfelligyeletet, ennek keretében biztositja, hogy a forgalombdl kivont
gyogyszerkészitmények ne kerliljenek tovabbi felhasznalasra,
ag) az étrend-kiegésziték és a kulonleges tapldlkozési céli élelmiszerek kdzegészségligyi
kockazatelemzését, forgalomba hozatal el6tti értékelését, a tapérték-jelolésre, a tapanyag-
Osszetételre és az egészségre vonatkozo jeldlések vizsgdlatat;
b) kdzremUkodik a nemzetkdzi gydgyszer-engedélyezéssel és -ellendrzéssel kapcsolatos feladatok ellataséban;
<) egészségugyi technologiaértékelési feladatokat 1at el; technoldgiaértékeléssel, finanszirozasi protokollokkal
kapcsolatos kutatasokat végez a tdmogataspolitika teriletén;
d) az egészségugyi szolgaltatok orvostechnikai, technoldgiai beruhazasaival, az orvostechnika és technolégia
Uzemeltetésével kapcsolatosan szakért8i tevékenységet és szakmai tamogatast nyujt;
e) a gydgyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi tdmogatasba torténé befogadasahoz igazolast ad,
szakértéként kdzrem(ikddik az egyedi méretre készitett gydgydszati segédeszkdzok gydrtdinak ellenbrzésében;
f) kijeloli azokat a gyogyszertarakat és egészséguigyi intézményeket, amelyek a miniszter altal meghatérozott
gyogyszereket és immunbioldgiai készitményeket kotelesek készlettikben tartani;
g) figyelemmel kiséri és vizsgélja a lakossag élelmezéssel és taplalkozassal 6sszefliggd egészségi allapotat;
h) taplalkozas-egészségligyi kockazatbecslést, hatasvizsgalatot és allapotfelmérést végez, ezzel 6sszefliggésben
madszertani fejlesztési tevékenységet lat el, taplalkozasi ajanlasokat dolgoz ki, antropometriai mérésekkel
vizsgalja a lakossag taplaltsaqgi allapotat, dietetikai szaktanacsadasi feladatokat lat el;

i) kozremUkodik a magyar nemzeti élelmezés- és taplélkozaspolitika kialakitasdban;
j) elvégzi a taplalkozassal 6sszefliggd biokémiai markerek laboratériumi meghatarozasat;
k) elvégzi az élelmiszerek, a kozétkeztetésben felszolgalt ételek, tovabba a kozmetikai termékek, a gyogyszerek

és az orvostechnikai eszk6zok laboratériumi vizsgélatait;

) részt vesz a taplalkozassal 6sszefliggé megbetegedések felderitésében;

m)  a lakossag egészségi allapotanak javitdsa érdekében részt vesz a téplalkozési kockdzatok azonositasaban,
epidemioldgiai vizsgalatokban, beavatkozasok kidolgozasdban és megvalésitasdban;

n) részt vesz az Egészségligyi Vilagszervezet (a tovabbiakban: WHO) és az Eurdpai Unio élelmezés- és taplalkozas-
egészségliggyel, valamint kozmetikumokkal kapcsolatos tevékenységében, a tagallami kotelezettségbdl
adodo feladatok ellatasaban;

o) részt vesz a gyogyszerekkel, élelmezéssel és taplalkozassal kapcsolatos ismeretek terjesztésében elméleti és
gyakorlati képzésekkel, konferencidk szervezésével, kiadvanyok, médszertani anyagok kiadasaval;

p) a kozétkeztetésben részt vevék szamdra kotelezéen eléirt taplalkozas-egészségligyi képzési feladatokat lat el;

q) véleményezi az uj élelmiszereket;

r) modszertani, szakmai tdjékoztatot készit az egységes hatdsdgi ellenérzések végrehajtasahoz a terileti
népegészségligyi szervek részére;

s) ellatja az élelmiszeriparban felhasznalt biocid készitmények élelmezés-egészségligyi értékelését;

t) nemzeti hatésagként elldtja a kozmetikai készitmények biztonsagi értékelését, a termékinformacios dossziék

ellenérzését, miikodteti a Kozmetikai Toxikolégiai K6zpontot és a sulyos, nemkivanatos hatasok bejelentési
rendszerét;

u) a szakteriiletével Osszefliggd szakvéleményt, szaktanacsot, tudomanyos tdamogatast nyujt a kézigazgatasi
szervek, intézmények és tigyfelek felkérésére;

V) megfelel6ségértékelési feladatokat lat el;
w) jogszabalyban foglalt feladatkdrében szakmai és statisztikai adatgydjtési feladatokat It el, elemzést végez;
X) elldtja a jogszabalyban vagy hatdsagi hatarozatban meghatarozott tovabbi feladatokat.

./2.3. Az OGYEl alaptevékenységének allamhaztartasi szakégazati besorolsa:
841212 Egészségligy igazgatasa

./2.4. Az OGYEI alaptevékenységének kormanyzati funkciok szerinti besorolasa:
a) 014020 Biotechnoldgiai alapkutatas,

b) 014030 Természettudomanyi, muiszaki alapkutatas,

) 036010 Igazsaguigyi szakértéi tevékenység,

d) 041170 MUszaki vizsgalat, elemzés,

n
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072420 Egészségligyi laboratériumi szolgéltatasok,

074051 Nem fert6z6 megbetegedések megel6zése,

074054 Komplex egészségfejlesztd, prevencids programok,

075010 Egészségiiggyel kapcsolatos alkalmazott kutatas és kisérleti fejlesztés,
076010 Egészségligy igazgatasa,

076040 Egészségligyi szakértdi tevékenységek,

076064 Kémiai biztonsag-egészségugyi feladatok,

076070 Elelmezés- és taplalkozas-egészségiigyi feliigyelet, ellenérzés, tanacsadas.

./2.5. Az OGYEl az 1./2.7. pontban meghatdrozott mértékig haszonszerzés céljabol, illetve tamogatason kiviili
forrasokbol vallalkozasi tevékenységet folytathat.

./2.6. Az OGYEI véllalkozasi tevékenységének allamhaztartasi szakfeladatrend szerinti besorolasa:

a)
b)
)
)

>0 a0

581100 Konyvkiadas,

581400 Folyéirat, idészaki kiadvany kiadasa,

620000 Informacio-technoldgiai szolgéltatas,

639990 M.n.s. egyéb informacids szolgaltatas,

680002 Nem lakoingatlan bérbeaddasa, 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. A viéllalkozasi tevékenységek mértéke nem haladhatja meg az OGYEI mdédositott kiadasi eléiranyzatanak
30%-at.

II. Fejezet
AZ OGYEI SZERVEZETE ES SZEMELYI ALLOMANYA

I1./1. Az OGYEI szervezete

11/1.1. Allandé feladatok elldtaséara létrehozott szervezeti egységek:

a)

féigazgatdsag: hasonld vagy kapcsolddo tevékenységet ellatd féosztalyok/igazgatdsagok tevékenységének
Osszefogdsdra, koordinaldsara kialakitott szervezeti egység, vezetbje az adott terlletért felel6s féigazgatod-
helyettes, aki a féigazgato kdzvetlen irdnyitasaval latja el tevékenységét;

féosztaly/igazgatdsag: meghatarozott alaptevékenység, illetve ahhoz kapcsolédé funkciondlis tevékenység
vagy kozpontositott szolgaltatas elldtasara/koordindcidjara kialakitott 6ndlld szervezeti egység, a feladat
megosztasanak megfeleléen tovabbi szervezeti egységekre tagozdédhat;

osztaly: a féosztalyi szervezeten beliil feladatmegosztassal kialakitott, nem 6nallé szervezeti egység;

torzskari féosztaly/iroda/szakmai felelés: kiemelkedd fontosséga, horizontalis jellege vagy a fliggetlenség és
befolydsmentesség elvének érvényesiilése miatt kozvetlenll a féigazgatd irdnyitasa ald tartozd o6nalld
szervezeti egység/szakmai felel6s.
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I1./1.2. A szervezeti egységek feladatait, tagozddasat az 1. fliggelék tartalmazza azzal, hogy az osztalyok feladatait
a térzskar és a féigazgatdsagok ligyrendjei hatarozzak meg. Az OGYEI szervezeti felépitését a 2. fliggelék tartalmazza.
1L/2. Az OGYEI személyi dllomdnya

I1/2.1.Az OGYEIl személyi alloméanya vezetd és beosztott kormanytisztvisel6kbél, kormanyzati ligykezel6kbdl,
valamint munkavallalékbal all.

11./2.2. Vezetd kormanytisztviselSk:

a) a féigazgato;

b) a féigazgato-helyettesek;

c) a szervezeti egységek vezetdi (igazgatok/féosztalyvezetdk, féosztalyvezetd-helyettesek és osztalyvezetdk).
Ill. Fejezet

AZ OGYEIVEZETESE
11./1. A féigazgaté

Az OGYEI-t egyszemélyi felelésséggel a féigazgatd vezeti. Az OGYEI f8igazgatdjat a miniszter nevezi ki, menti fel, és
gyakorolja felette a munkaltatéi jogokat.

l11./1.1. A féigazgato felelés:

a) azalapité okiratban el8irt tevékenységek, a jogszabalyban és kdzjogi szervezetszabalyozo6 eszkdzdkben, illetve
a koltségvetésben foglaltak, valamint az irdnyité szerv éltal kdzvetlenil meghatarozott kdvetelmények és
feltételek megfelel6 elldtasaért;

b) az OGYEl mUkédésében és gazdéalkoddsaban a gazdasdgossdg, a hatékonysdg és az eredményesség
kovetelményeinek érvényesitéséért;

c) a gazdélkodasi lehetdségek és a kotelezettségvallaldsok 0sszhangjaért;

d) az OGYEl vagyonkezelésébe és hasznalataba adott vagyonnal kapcsolatosan a vagyonkezel6i jogok
rendeltetésszerl gyakorlasaért;

e) a belsé kontrollrendszer megszervezéséért és hatékony mikodtetéséért;

f) az OGYEI 4ltal kezelt adatok védelméért, amelyben az altala kijellt adatvédelmi felels timogatja;

g) az allamigazgatasi szervek integritasiranyitasi rendszerérél és az érdekérvényesiték fogadasanak rendjérdl
sz616 jogszabalyban meghatérozott feladatok teljesitésének biztositasaért;

h) a szakmai és pénziigyi monitoring rendszer folyamatos m(ikodtetéséért, a tervezési, beszamolasi, valamint
a kozérdeku és kozérdekbdl nyilvdnos adatok szolgdltatdsara vonatkozod kotelezettség teljesitéséért, annak
teljességéért és hitelességéért, tovabba a szamviteli rend betartatasaért;

i) az OGYEI kdzrem(kddésével zajlo nemzetkdzi, eurdpai unids vagy egyéb forrasokbdl megvalésulé projektekért.

l11./1.2. A féigazgato:

a) gondoskodik az OGYEI jogszabalyoknak megfelel6 m(ikodésérdl, a feladatok szakszerli és 6sszehangolt
elldtasardl;

b) a jovahagyott kdltségvetés keretei kdzdtt gondoskodik az OGYEI zavartalan miikédésérél, az ehhez sziikséges
személyi és targyi feltételekrdl;

<) iranyitja az OGYEI féigazgatésagait és a kdzvetlen irdnyitasa ala tartozé egyéb szervezeti egységeket, szakmai
felel6soket;

d) meghatarozza az OGYEI miikddésének révid, kdzép- és hosszu tava céljait;

e) jogszabaly eltéré rendelkezése hianyaban gyakorolja az OGYEI személyi dllomanya tekintetében a munkaltatoi
jogokat;

f) gondoskodik az OGYEl belsé szervezetszabalyozé dokumentumainak elkészitésérél, ezek folyamatos
karbantartasarol;

9) kiadja az OGYEI belsé szervezetszabalyzé dokumentumait;
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l./1.3.

e oo

gondoskodik a belsé ellendrzés kialakitasardl és megfelelé mikodtetésérdl, iranyitja a belsé ellenérok
tevékenységét, jovahagyja a belsé ellenbrzés éves munkatervét és szamon kéri annak végrehajtasat;
gyakorolja a kiadmanyozasi jogot, e jogkorét a jelen szabdlyzatban, tigyrendben foglaltak szerint, tovabba
egyedi irdsbeli intézkedéssel részben vagy egészben atruhazhatja;

létrehozza, mUkodteti és fejleszti a belsé kontrollrendszer részét képezé kockazatkezelési rendszert és
az ellenérzési nyomvonalakat;

gondoskodik az OGYEI kdézponti minéségmenedzsment rendszeréhez kapcsolédéan a fiiggetlenség és
befolydsmentesség elvének érvényesiilésérdl, biztositja a minéségiranyitasi rendszerrel rendelkez6 szervezeti
egység tekintetében a megfelel6ségértékelésekhez kapcsoléodd szakmai dontéshozatal fliggetlenségét
és befolyasmentességét;

képviseli az OGYEI-t;

kapcsolatot tart az irdnyité szervvel, a hazai és nemzetkozi szakmai szervezetekkel, valamint a sajtéval;
szlikség szerint munkaértekezletet tart;

ellatja a jogszabélyokban, kézjogi szervezetszabalyozd eszkézokben, az OGYEI belsd szervezetszabélyozoé
dokumentumaiban, valamint a munkakéri leirdsdban meghatéarozott egyéb szakmai és vezetdi feladatokat.

A féigazgatd kdzvetlen irdnyitasa alatt miikodo szervezeti egységek és szakmai felelésok:
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Féigazgatdsdg;

Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet Féigazgatdsag;
Ellendérzési és Technoldgiai Féigazgatdsag;

Gazdasdgi Féigazgatdsag;

Jogi és Igazgatasi Féosztaly;

Humanpolitikai Féosztaly;

Unids Projekt Iroda (féosztély);

Kommunikacios Iroda;

Féigazgatdi Titkarsag;

Mindségiranyitasi vezetd;

Belsé ellendr.

II1.72. A féigazgatd-helyettesek

l./2.1.

l./2.2.

A féigazgatdsdgokat féigazgatd-helyettesek vezetik.

Aféigazgatd-helyetteseket — a gazdasagi féigazgaté-helyettes kivételével - az OGYEI f6igazgatéja hatarozatlan

id6re nevezi ki, menti fel, tovabba gyakorolja felettiik a munkaltatoi jogokat.

1./2.3.
a)

A féigazgatd-helyettesek

a féigazgatésdgok Ugyrendjében foglaltaknak megfeleléen kézremiikodnek a féigazgatd feladatainak
ellatasaban;

irdnyitjak az aldrendeltségiikbe tartozd szervezeti egységeket, felelések azok jogszabalyoknak, kozjogi
szervezetszabdlyozo eszkdzoknek és belsé szervezetszabalyozé dokumentumoknak megfelel6 mikodéséért;
dontenek a féigazgatdsag feladatkorébe tartozo, valamint a féigazgatoé éltal a hataskorikbe utalt tigyekben;

a feladatkériikbe utalt Gigyekben ellatjak az OGYEI képviseletét;

afeladatkoriikbe tartozo tigyekben a kiildn szervezetszabalyozé dokumentumban foglaltak szerint gyakoroljak
a kotelezettségvallalasi, ellenjegyzési, érvényesitési, illetve utalvanyozési jogkoroket;

részt vesznek a Vezetéi Ertekezlet munkajéban;

rendszeresen tajékoztatjak a féigazgatot az altaluk irdnyitott féigazgatdsag tevékenységérdl;

ellatjak a féigazgatd altal meghatérozott feladatokat;

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

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

a féigazgatdsag munkatervét jovahagyjak, azok végrehajtasat iranyitjak és ellendrzik;
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) azirdnyitasuk ald tartozo vezetdk tevékenységét ellendrzik, teljesitményiiket tdmogatjak és értékelik, valamint
meghatarozzak a munkavégzés és a munkafegyelem biztositasaval kapcsolatos tennivaldkat;

m)  elkészitik a fbigazgatéosdg munkateriletét érinté jogszabalyok, egyéb elSterjesztések és belsé
szervezetszabdlyzé dokumentumok szakmai tervezetét, véleményezik mas szervezeti egységek tervezeteit,
sziikség esetén kezdeményezik a hatdlyos jogszabalyok, belsé szervezetszabdlyozé dokumentumok
modositasat;

n) javaslatot tesznek kitlintetésre, szakmai dijra, cimadomanyozasra, el6resoroldsra, illetve féigazgatoi
jutalmazasra;

o) javaslatot tesznek a féosztélyvezetéi/igazgatdi, a féosztalyvezetd-helyettesi és az osztélyvezet6i feladatkorre
vonatkozé kinevezés addsara, visszavonasara, e vezetdk ellen fegyelmi, illetve kartéritési eljaras meginditasara;

p) ellenérzik a munkafegyelmet és a szervezeten beliili egylittmUikodési kotelezettség teljesiilését;

q) gondoskodnak a féigazgatdsag feladat- és hataskorébe tartozé adatok, informaciok, belsd szervezetszabalyzo
dokumentumok szakmai tartalmanak naprakészen tartasarél az OGYEl internetes honlapjan, valamint a belsé
tajékoztatast szolgdld Intraneten;

r) kézremiikddnek az OGYEI-re vonatkozé stratégiai célok, iranyok meghatarozasaban;

s) ellétjdk a bels6é szervezetszabdlyzé dokumentumokban, valamint a munkakoéri leirdsukban meghatérozott
egyéb szakmai és vezetéi feladatokat.

lll./3. Az Orszdgos Gyégyszerészeti Intézet (OGYEI OGYI) féigazgaté-helyettes

I1/3.1. Az OGYEI OGYI féigazgatd-helyettes a kdvetkezé tevékenységeket irdnyitja, koordinalja és feltigyeli:

a) a gyogyszerek forgalomba hozatalanak engedélyezésével, a forgalombahozatali engedély médositasaval,
megujitasaval kapcsolatos feladatok;

b) a gyégyszernek nem mindsilé gyégyhatasu készitmények értékelésével és nyilvantartaséval kapcsolatos

feladatok;

<) gyogyszerfelugyeleti hatdsdgi, jogszabalyban meghatarozott egyéb hatdsagi, szakhatdsdgi, ellenérzési és
igazsaglgyi szakértdi tevékenységek végzése;

d) szakagazati irdnyelvek megfogalmazasa, harmonizélva a nemzetkozi szervezetekkel;

e) statisztikai jelentések készitése és adatszolgaltatas nyujtasa a nemzetkozi szervezetek felé;

f) a gyogyszerészeti szakkdnyvtar mikddtetése.

l1./3.2. Az OGYEI OGYI f8igazgato-helyettes a kovetkezd szervezeti egységeket, szakmai felelésdket kozvetlendil
iranyitja:

a) Tudomanyos Tanacsado Iroda és Titkarsag;

b) Orvostudomanyi lgazgatoésag;

c) Gyogyszermindségi Féosztaly;

d) Koordindcios és Torzskonyvezési Féosztaly.

IIl./4. Az Orszdgos Elelmezés- és Tdpldlkozdstudomdnyi Intézet (OGYEI OETI) féigazgaté-helyettes

I1.74.1. Az OGYEI OETI f6igazgaté-helyettes a kdvetkezd tevékenységeket iranyitja, koordinalja és felligyeli:

a) a lakossag élelmezéssel és taplalkozassal 6sszefliggd egészségi dllapotanak figyelemmel kisérését, vizsgalatat;

b) taplélkozas-egészségligy kockazatbecslését, hatasvizsgalatok és allapotfelmérések végzését, modszertandnak
fejlesztését, taplalkozasi ajanlasok kidolgozasat, a lakossag taplaltsagi allapotanak vizsgalatat antropometriai
mérésekkel, dietetikai szaktanacsadast;

c) a taplalkozassal 6sszefliggé biokémiai markerek laboratériumi meghatarozasat;

d) élelmiszerek, kozétkeztetésben felszolgalt ételek és kozmetikai termékek laboratériumi vizsgélatainak
végzését;

e) a taplélkozassal 6sszefliggé megbetegedések felderitését;

f) taplalkozasi kockdzatok azonositasat, epidemioldgiai vizsgalatok, beavatkozasok kidolgozasat és

megvaldsitasat a lakossdg egészségi allapotanak javitasa érdekében;
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a) a WHO és az Eurdpai Unio élelmezés- és taplalkozas-egészségliggyel, valamint kozmetikumokkal kapcsolatos
tevékenységével 6sszefliggd OGYEI OETI tevékenységet, a nemzetkdzi palyazatokon és konferenciakon valé
részvételt;

h) az élelmezés- és taplalkozas-egészségligy korszerl ismereteinek terjesztését mind a lakossdg, mind
a kiilonb6z6 szakemberek elméleti és gyakorlati képzésénél;

i) a kozétkeztetésben részt vevok szamara kotelezden eldirt taplalkozas-egészségligyi képzés megszervezését és
lebonyolitasat;
j) az étrend-kiegésziték és a kilonleges taplalkozasi célu élelmiszerek kozegészségiigyi kockazatelemzését,

forgalomba hozatal el6tti értékelését, a tapérték-jeldlésre, a tdpanyag-osszetételre és az egészségre vonatkozd
jelolések vizsgalatat;

k) az élelmiszerek szakértdi véleményezését;

N az egységes hatosagi ellendrzések végrehajtasahoz médszertani, szakmai tdjékoztatok készitését a terileti
népegészségligyi szervek részére;

m)  azélelmiszeriparban felhasznalt biocid készitmények élelmezés-egészségligyi értékelését;

n) nemzeti hatésdgként a kozmetikai készitmények biztonsagi értékelését, a termékinformdcidés dossziék
ellenérzését, a Kozmetikai Toxikolégiai Kdzpont és a sulyos, nemkivéanatos hatdsok bejelentési rendszerének
mukodtetését;

o) a magyar nemzeti élelmezés- és taplalkozaspolitika kialakitasat.

lI74.2. Az OGYEI OETI f8igazgato-helyettes a kdvetkezd szervezeti egységeket, szakmai felel6soket kézvetlendil
iranyitja:

a) Taplalkozés-élettani és Epidemioldgiai Féosztaly;

b) Alkalmazott Taplalkozastudomanyi Féosztaly;

19) Elelmiszerkémiai-Analitikai F6osztaly.

lIL./5. Az Ellenérzési és Technoldgiai Féigazgatésdg (OGYEI ETF) féigazgaté-helyettes

l1./5.1. Az OGYEI ETF f6igazgat6-helyettes a kovetkezd tevékenységeket irdnyitja, koordinalja és felligyeli:

a) gydgyszergyartadsi engedélyezéssel kapcsolatos feladatokat (engedélyezés, modositds, visszavonas,
szlineteltetés);

b) a gyogyszer-nagykereskedelem engedélyezésével kapcsolatos feladatokat és a gydgyszer-nagykereskeddk
helyes nagykereskedelmi gyakorlatdnak (GDP) ellenérzésével kapcsolatos feladatokat;

<) a gyodgyszerelldtas és a fokozottan ellendrzétt szerek, illetve kébitdszer-prekurzorok szakfelligyeletével
kapcsolatos feladatokat;

d) az orszagos tisztifégyogyszerész és a megyei, illetve févarosi tisztifégydgyszerészek, tisztigyogyszerészek
tevékenységét;

e) az egészségbiztositasért felelés hatdésag altal befogadasra keriilé gyogydszati segédeszkozok mdszaki
dokumentacidjanak, valamint a mlszaki dokumentacidban megjelené muszaki paraméterek ellen6rzési és
szakértdi tevékenységét;

f) a rendszertanusitasi akkreditacio alapjan 1SO 9001, ISO 13485 szabvanyok szerinti tanusitasi tevékenységet;

a) a Minisztérium és az egészségbiztositasért felelés hatosag részére végzett egészségtechnoldgia-értékelési
feladatok ellatasat: a gyogyszer, a gydgyaszati segédeszkoz, a gydgyitd-megel6z6 eljards, valamint az ezen
eljdrasok sordn alkalmazott orvostechnikai eszkdzok egészségbiztositasi finanszirozasba torténd
befogaddsahoz kapcsol6do szakértéi feladatok elvégzését;

h) jogszabalyban meghatérozott statisztikai adatok gyUjtését és elemzését, a féigazgatdsag hataskorébe tartozo
adatszolgaltatasok teljesitését.

I1./5.2. Az OGYEI ETF féigazgaté-helyettes a kdvetkezd szervezeti egységeket és szakmai felelésdket kozvetlendil
iranyitja:

a) Kontrolling Osztaly;

b) Hatodsagi Ellendrzési Féosztaly;
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c) Tisztifégyogyszerészeti Féosztaly;
d) Eszkdzmindsité és Kérhaztechnikai lgazgatdsag;
e) Technoldgia-értékel Féosztaly.

II./6. A gazdasdgi féigazgato-helyettes

l1./6.1. Az OGYEI gazdasagi féigazgatd-helyettesét a miniszter nevezi ki és menti fel, felette az egyéb munkaltatéi
jogokat a féigazgato gyakorolja.

I11./6.2. A gazdasagi féigazgatd-helyettes felels:

a) az OGYEI gazdasagi miikodtetéséért, a gazdalkodas megszervezéséért és irdnyitasaért, a vagyon hasznalatéval,
védelmével, a beruhazasokkal és informatikai fejlesztéssel, izemeltetéssel 6sszefliggé feladatok teljesitéséért,
valamint a pénzugyi, szamviteli rend betartasaért.

I11./6.3. A gazdasagi féigazgatd-helyettes a kdvetkezd tevékenységeket irdnyitja, koordinalja és ellenérzi:

a) az intézmény fenntartdsahoz kapcsolodd gazdalkodasi feladatok ellatasa;

b) a koltségvetési gazdalkodas, konyvvezetés és az adatszolgaltatas feladatainak ellatasa;

<) az intézmény koltségvetésének és beszémoldjanak elékészitése, ellenérzése és tovabbitdsa a Minisztérium
felé.

I11./6.4. A gazdasagi féigazgatod-helyettes a kdvetkezd szervezeti egységeket kdzvetlendl irdnyitja:

a) Kbézgazdasagi Féosztaly;
b) Vagyongazdalkodasi Féosztaly;
<) Informatikai Féosztaly.

II1./7. A f6osztdlyvezetbkre/igazgatokra, f6osztdlyvezetd-helyettesekre és az osztdlyvezetSkre vonatkozd
dltaldnos rendelkezések

l11./7.1. A f6osztélyvezet&k/igazgatok, a féosztalyvezetd-helyettesek és az osztalyvezetdk felelések az irdnyitasuk alatt
allé szervezeti egység jogszabdlyokban, kdzjogi szervezetszabdlyozé eszk6zokben és belsd szervezetszabdlyozd

dokumentumokban foglaltaknak megfelelé miikodéséért.

l11./7.2. Alll./7./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 féigazgatd, illetve a szakteriilet szerint illetékes féigazgatéd-helyettes egyedi felhatalmazasa alapjan az OGYEI

képviseletének ellatasa;

d) az iranyitasuk ald tartozé kormanytisztvisel6k és munkavallalok munkakéri leirdsainak elkészitése, illetve
szlikség szerinti aktualizalasa;

e) az Ugyrendben és mas belsé szervezetszabdlyozé6 dokumentumokban, valamint a munkakéri lefrasukban
meghatarozott, tovabba a féigazgato, illetve a szakterilet szerint illetékes féigazgatd-helyettes altal
a feladatkorikbe utalt egyéb szakmai és vezetéi feladatok ellatasa;

f) a nem a kozvetlen felettesuiktél kapott egyedi feladatokrodl, utasitadsokrol a kdzvetlen felettes tajékoztatasa.
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11./8. A f6osztdlyvezeték/igazgatdk

1/8.1. Az OGYEI munkamegosztas szempontjabol elkiiléniilt szervezeti egységeinek vezetésére a kormanytisztvisel 6k
féosztalyvezetéi kinevezést vagy féosztalyvezetdi besoroldssal igazgatoi kinevezést kaphatnak.

I11/8.1.1. Az igazgatdésagokat vezetd igazgatdk irdnyitjdk és koordinaljak az igazgatdésagok ald tartozé szervezeti
egységek feladatellatasat.

l11./8.1.2. A fdosztalyvezetd/igazgatd a jogszabalyok, a belsé szervezetszabdlyozé dokumentumok, valamint
a féigazgato és az illetékes féigazgatd-helyettes rendelkezései alapjan vezeti a féosztalyt/igazgatosagot.

I11./8.1.3. A féosztalyvezeté/igazgato felelds a vezetése, illetve iranyitasa alatt allé szervezeti egység mukodéséért,
a hataskorébe utalt feladatok teljesitéséért és a végrehajtas ellenérzéséért.

I11./8.1.4. A féosztalyvezet6/igazgato feladatai kiilondsen a kovetkezok:

a) a féosztaly vezetése/igazgatosag iranyitasa;

b) a féosztaly/igazgatdsag ala tartozd szervezeti egységek vezetSinek iranyitdsa, tdjékoztatasa, rendszeres
beszamoltatasa;

c) a f6osztaly/igazgatsag képviselete az OGYEI tdbbi féosztalya/igazgatdsaga elétt, a féosztaly/igazgatosag és
- kiilén felhatalmazas alapjan - az OGYEl képviselete mas szerv azonos szint(i szervezeti egysége
vonatkozasaban;

d) a féosztaly/igazgatosag szakteriletét érinté dontés-el6készité dokumentumok, belsé szervezetszabalyozo
dokumentumok szakmai tervezeteinek elkészitése, mas szervek tervezeteinek véleményezése, szlikség esetén
a hatdlyos jogszabalyok, belsé szervezetszabdlyozé dokumentumok médositasdnak kezdeményezése;

e) javaslattétel kitlintetésre, szakmai dijra, cimadomdnyozasra, illetve féigazgatdi jutalmazésra;

f) dontés a féosztaly/igazgatdsag feladatkdrébe tartozo, valamint a féigazgatd és az illetékes féigazgato-
helyettes altal a hataskorébe utalt tigyekben;

9) javaslattétel a fOosztalyvezetd-helyettesi, az osztélyvezetSi feladatkdrre vonatkozé megbizds adéséra,
visszavonasara, e vezetdk ellen fegyelmi, illetve kartéritési eljards meginditasara;

h) a féosztaly/igazgatosag tevékenységérdl az illetékes féigazgato-helyettes rendszeres tajékoztatasa;

i) a féosztaly/igazgatosag feladat- és hatdskorébe tartozé adatok, informaciok, belsé szervezetszabdlyozo
dokumentumok tartalmanak karbantartasarél valé gondoskodas az OGYEI internetes honlapjan, valamint
a belsé tajékoztatast szolgald Intraneten.

111./9. A f6osztdlyvezets-helyettesek

[11.79.1. A féosztalyvezetd-helyettes a feladatat a féosztalyvezetd kdzvetlen irdnyitasa és ellenérzése mellett, 6nalldan
és felel6sen latja el.

111./9.2. A féosztalyvezetd-helyettes a féosztalyvezeté tavollétében iranyitja a féosztaly munkajat, gondoskodik arrél,
hogy a jogszabalyok, belsé szervezetszabdlyozé dokumentumok és a vezetdi utasitasok a féosztaly munkajaban
érvényesiljenek.

[11./9.3. A féosztalyvezetd-helyettes feladatai kiilondsen a kovetkezék:

a) a féosztdly muikodésére vonatkozd jogszabdlyok figyelemmel kisérése, a mddositasokrol, valtozasokrol
a féosztalyvezetd tajékoztatasa;

b) a fOosztaly belsé szervezetszabdlyozéd dokumentumainak el6készitése, javaslattétel azok aktualizélasara,
maodositasara;

c) a féosztaly ala tartozo osztalyok tevékenységének figyelemmel kisérése.
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I11./10. Az osztdlyvezetdk

l11710.1. Az osztalyvezetd a jogszabalyok, a belsé szervezetszabalyozé dokumentumok, valamint a féigazgato és
az illetékes féigazgatd-helyettes, tovabba a féosztalyvezetd rendelkezései alapjan vezeti az irdnyitdsa ald tartozé
osztalyt.

[11./10.2. Az osztalyvezetd felel8s a vezetése alatt all6 osztaly miikodéséért, a hataskorébe utalt feladatok teljesitéséért
és a végrehajtds ellenbrzéséért.

I11./10.3. Az osztélyvezet6 feladatai kiilonosen a kdvetkezdk:
a) az osztaly dolgozéinak munkdval val6 rendszeres és ardnyos ellatasa, beszamoltatasuk és munkdjuk értékelése;
b) az osztaly dolgozdinak rendszeres tajékoztatasa;

<) az Ugyintézés egységes gyakorlatanak biztositasa, minéségének fejlesztése;

d) az osztaly képviselete, esetenként kiilon felhatalmazés alapjan a féosztaly képviselete;

e) jelentéstétel a féosztalyvezetének, féosztalyvezetd-helyettesnek;

f) mindazon feladatok ellatdsa, amelyeket belsé szervezetszabdlyozé dokumentumok az osztalyvezetd
feladataként hataroznak meg.

IV. Fejezet

AZ OGYEI MUKODESE
IV./1. Az OGYEI miikédésének dltaldnos szabdlyai

IV./1.1. Az OGYEl mikddését jogszabalyok, kézjogi és bels6é szervezetszabdlyozé eszkézok, dokumentumok
szabdlyozzak. Az 6néll6 szervezeti egységek szervezeti tagozddasat, az 6nalld szervezeti egységen belili egységek
munkamegosztasat tgyrendjlk tartalmazza. Az 6ndllé szervezeti egységek ligyrendjét — az irdnyitast ellaté vezetd
egyetértésével - a féigazgatd hagyja jova.

IV./1.2. A vezetdk, illetve a beosztott kormanytisztvisel6k és munkavallaldk részletes feladatait — a IV./1.1. pontban
foglaltakon tul — munkakéri leirdsuk hatarozza meg.

IV./1.3. Amunkak®ari leiras tartalmazza az elldtando feladat- és hataskoroket, felel6sségi koroket, az ala-, folérendeltségi
viszonyokat, a munkakorhoéz kapcsolddd végzettségre, szakmai tapasztalatokra, valamint egyéb kompetencidkra
vonatkozé el8irdsokat, a munkakdrhoz kapcsolddo jogokat és kotelezettségeket, valamint a helyettesités rendjét és
szlikség szerint a kiadmanyozési jogot.

IV./1.4. A féigazgatd-helyettesek, valamint a kodzvetlenil a féigazgatd irdnyitdsa ald rendelt szervezeti egységek
vezet6i és a szakmai felel6sok munkakéri leirdsat az OGYEI figazgatdja, a szervezeti egységek vezetdinek munkakori
leirasat az illetékes f6igazgatd-helyettes, a szervezeti egységek beosztott korménytisztvisel6inek és munkavallaldinak
munkakori leirdsat pedig azok kozvetlen felettese koteles elkésziteni.

IV./1.5. Az Gigyek intézése soran az alé- és folérendeltségi viszonyok figyelembevételével a szolgdlati Ut betartasa és
az egylittmUiikodés minden vezetdre, illetve beosztott kormdanytisztviselére és munkavéllaléra nézve kotelezd.

IV./1.6. Afbigazgatd, illetve az aldrendeltségébe tartozd szervezeti egységek vonatkozasaban a féigazgato-helyettesek
kdzvetleniilutasitastadhatnakazOGYEIbarmelyvezet6jének, beosztottkormanytisztvisel6jének ésmunkavallaléjanak.
Az utasitott személy az utasitdst kdteles végrehajtani, minderrél a legrévidebb idén belll kételes jelentést tenni
a kozvetlen felettesének.

IV./1.7. A beosztott korménytisztviseld, illetve munkavallalé felel6s a munkakdri leirdsdban meghatarozott feladatai
kozé tartozd, valamint a felettesei altal igykdrébe utalt feladatok elvégzéséért. A beosztott kormanytisztviseld, illetve
munkavallalé koteles — az tGgyrendben és a belsé szervezetszabdlyozé dokumentumokban, valamint a munkakori
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leirdsaban foglaltaknak megfeleléen - a feladatait a legjobb tudasa szerint, szakszerlien és 6nalléan intézni. Ennek

keretében koteles:

a) a feladatait a kapott vezetdi utasitasok és hatarid6k betartasaval, valamint a vonatkozé hatélyos jogszabdalyok,
belsd szervezetszabalyzé dokumentumok és tigyviteli szabalyok ismeretében és betartdsaval végezni;

b) a feladatkorébe tartozo ligyeket érdemi dontésre elékésziteni;

) 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.

IV./1.8. Az OGYEI valamennyi vezetéje és beosztott munkatarsa koteles a feladatok végrehajtasaban egytttmiikodni.
Aszervezetiegységek kdzotti egylittmiikodés kialakitasaért a szervezeti egységek vezetdi afelelések. Az egyeztetésért,
illetve azért, hogy a feladat ellatasaban a tobbi érintett szervezeti egység allaspontja 6sszehangoltan érvényestljon,
az a szervezeti egység felel6s, amelynek az tigy intézése a feladatkorébe tartozik, vagy akit erre a féigazgato kijellt.
Az egylttm(kodés keretében az egylttmikodd szervezeti egységek kotelesek egymds tudomasdra hozni
a munkavégzéshez sziikséges informaciokat. Az informaciomegosztds kdzben kilon figyelmet kell forditani
az adatvédelmi és adatbiztonsagi eldirdsok szigoru betartasara és betartatasara, melyért szintén a szervezeti egységek
vezetdi felelnek.

IV./2. Munkaterv készitése

IV./2.1. Az OGYEI f6 feladatait — a Minisztérium munkatervéhez igazodo és a kormanyzati stratégiai iranyitasrél sz616
38/2012.(1ll. 12.) Korm. rendeletben foglaltak szerint el6készitett — éves intézményi munkaterv foglalja 6ssze.

IV./2.2. Az intézményi munkaterv tervezetét a szervezeti egységek javaslatai alapjan a min6ségiranyitasi vezet6 késziti
el6. A munkaterv tartalmazza az adott idészakra vonatkozé szervezeti célokat, programokat és intézkedéseket, ezek
teljesitési hatariddit, a teljesitéshez sziikséges személyi, térgyi, szakmai és szervezeti feltételeket, valamint
a teljesitésért felel6sok meghatdrozasat. A végleges javaslatot a mindségiranyitasi vezetd terjeszti fel jovahagyasra
a féigazgatonak. A munkatervet - a szakteriletért felel6s allamtitkdr Utjan — a miniszter fogadja el. Az intézményi
munkatervet az elfogadasat kdvetéen az OGYEI Intraneten kdzzé kell tenni.

IV./3. A dontés-el6készités és belsé tdjékoztatds forumai

IV./3.1. A Vezetéi Ertekezlet:

a) a Vezet6i Ertekezlet a féigazgatd, a féigazgatd-helyettesek és a féigazgatd kdzvetlen irdnyitésa ala tartozé
szervezeti egységek vezetdi, tovabba egyéb meghivottak kozotti kdzvetlen és rendszeres informaciocserét
biztosito, illetve a féigazgatdi dontések el6készitését szolgdld forum;

b) a Vezet6i Ertekezlet sziikség szerint, a f6igazgato ltal meghatérozott rendszerességgel tilésezik;

<) a Vezet6i Ertekezlet idépontjat, napirendjét, illetve az egyes napirendi pontokhoz meghivandé személyek
korét a féigazgatod hatarozza meg.

IV./3.2. A Féigazgatosagi Ertekezlet:

a) a féigazgatd-helyettesek az altaluk kdzvetlendl irdnyitott féosztalyvezetdk/igazgatdk részére rendszeresen,
a féigazgato-helyettesek altal meghatarozott id6kdzénként Féigazgatdsagi Ertekezletet tartanak;

b) a Féigazgatdsagi Ertekezleten a féigazgaté-helyettesek tajékoztatast nyljtanak a Vezetéi Ertekezleten targyalt
napirendi pontokrdl és dontésekrél, tovabba meghatarozzak az operativ feladatokat és azok végrehajtasat,
valamint szamon kérik a feladatok teljesitését.

IV./3.3. A vezetdi, a féigazgatdsagi, valamint a féosztalyvezetdi és osztalyvezetdi értekezletek részletes miikodésének
szabdlyozasat a vonatkozo belsd szervezetszabdlyozd dokumentumok tartalmazzék.
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IV./4. A féigazgaté tdjékoztatdsdnak kitelezettsége

IV./4.1. Az OGYEI szervezetileg egyszemélyi vezetés, a féigazgato vezetése alatt all. Ennek megfeleléen az OGYEI
egészét vagy annak szervezeti egységei szervezetét, miikodését és gazdalkodasat érinté ligyekben a szervezeti
egységek vezetdi kizarolag a féigazgatd utasitasara/bevonasaval vagy a féigazgatd elézetes hozzajarulasaval és
részletes tajékoztatasa mellett intézkedhetnek. E tajékoztatasi kdtelezettség nem érinti az OGYEI és a tarshatésagok,
egylttmkods szervezetek kozotti, jogszabalyokban és egyéb szabalyozdsokban meghatérozott mindennapi
munkafolyamatokhoz kapcsolddé tigyeket.

IV./4.2. A tdjékoztatdsi kdtelezettség esetei kiilondsen:

a) aMinisztériummal, tarshatésdgokkal és tarshivatalokkal valé irdsbeli (papiralapu és elektronikus), a mindennapi
munkafolyamatokhoz kapcsolédo lgyeken tilmené kommunikécio és kapcsolattartas;

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

c) rendkivili esemény kezelése;

d) barmely, a féigazgatd éltal elrendelt egyéb eset.

IV./4.3. Az OGYEI féigazgatésagai a IV./4.2. pont szerinti esetekben tudomasukra jutott informacidkat a forras
megjeldlésével, valamint az intézkedési folyamatok el6zményeként/soran keletkezé6 dokumentumokat - esetleges
javaslataikkal és megjegyzéseikkel kiegészitve - kotelesek megkildeni a féigazgato részére.

IV./5. A déntés-elGkészités egyeztetési rendje

IV./5.1. Az OGYEIl-ben el6készitett tervezetek egyeztetési rendje:

A tervezetet készité szervezeti egység a szakteriiletet irdnyitd féigazgato-helyettessel egyeztetve hatdrozza meg
a szakmai véleményezésben részt vevd szervezeti egységeket. A szakmai véleményezést kdvetéen a jogszabdly,
kodzjogi szervezetszabdlyozd eszkdz és egyéb belsd szervezetszabdlyozé dokumentum tervezetét, illetve a jogi
szempontbdl jelentés barmely dokumentum tervezetét minden esetben véleményeztetni kell a Jogi és lgazgatdsi
Féosztallyal. A szakmai és jogi szempontbdl véleményezett tervezeteket a féigazgatd-helyettesek terjesztik fel
jovahagyasra a féigazgatonak.

IV./5.2. A Minisztérium altal megkiildott jogszabalytervezetek, a Kormany részére benyujtandé eléterjesztések és
jelentések (a tovabbiakban egyiitt: el6terjesztések) egyeztetési rendje:

A Minisztériumtdl hivatalos kdzigazgatdsi egyeztetés keretében érkezé elbterjesztések véleményezését a Jogi és
Igazgatasi Féosztaly koordinalja, szervezi. A hivatalos kdzigazgatdsi egyeztetés keretében a Minisztériumtol érkezé
el6terjesztéseket — barmely szervezeti egységhez érkezett is — a Jogi és Igazgatasi Féosztaly részére kell tovabbitani.
A Jogi és Igazgatasi Féosztaly hatdrozza meg a szakmai véleményezésben részt vevé szervezeti egységeket.

IV./6. A kiadmdnyozds rendje

IV./6.1. Az OGYEI jogszabalyban meghatarozott feladatkérébe tartozé ligyekben — az e szabalyzatban, valamint
a koltségvetési gazdéalkoddssal 0sszefliggé jogszabalyokban, belsé szervezetszabdlyozé dokumentumokban foglalt
kivételekkel — a kiadmanyozési jogot a féigazgatd gyakorolja.

IV./6.2. A féigazgatd e jogkorét a jelen szabalyzatban és a IV./6.6. pont szerinti szabalyozé dokumentumban
atruhdzhatja, az atruhdzott kiadmanyozasi jogot visszavonhatja. Az atruhazott kiadmdnyozasi jog tovabb nem
delegalhaté. Az atruhdzas nem érinti a hataskor jogosultjanak személyét és felelGsségét.

IV./6.3. Kiadmanyozasi jogot a féigazgaton kivil — a IV./6.1. és 1V./6.2. pontban foglaltaknak megfeleléen - kizarélag
a féigazgatd-helyettesek vagy a féigazgaté altal meghatalmazott személyek gyakorolnak.

IV./6.4. A féigazgato-helyettes helyettesitési jogkorében vagy atruhazott jogkorben eljarva a féigazgatd nevében
vagy sajat neve alatt jogosult a kiadmanyozasra.



2338

HIVATALOS ERTESITO - 2015. évi22.szam

IV./6.5. Az OGYEI ETF féigazgat6-helyettes helyettesitési jogkdrében eljarva, illetve atruhazott jogkérben eljarva
a féigazgatd nevében, sajat neve alatt jogosult a kiadmanyozésra.

IV./6.6. A kiadmanyozasi jogkdr gyakorldsdnak részleteit a kiadmanyozés rendjét meghatdrozé belsé
szervezetszabalyoz6 dokumentum szabélyozza.

IV./7. Az ligyintézési hatdrid6

IV./7.1. Az igyek intézése a vonatkozé jogszabalyok (igy kiilondsen a kdzigazgatdsi hatdsagi eljards és szolgaltatas
altalanos szabdlyairdl szold térvény), a Minisztérium irdnymutatdsa és a felettes vezetd altal eldirt hataridében
torténik.

IV./7.2. Jogszabalyban el6irt Gigyintézési hataridé hidnydban az ligyek intézésére a vezetd altal a feladatok kiadasa
soran megallapitott egyedi, ennek hidnyaban az OGYEI Iratkezelési szabalyzatdban, bels6é szervezetszabélyozo
dokumentumdban meghatdrozott altaldanos tigyintézési hatarid6 az iranyadé.

IV./8. Az irat- és dokumentumkezelés rendje

engedélyezését a Jogi és Igazgatasi Féosztaly felugyeli.

IV./8.2. Az iratkezeléssel Osszefliggé kozvetlen feladatokat a Jogi és Igazgatasi Féosztaly e feladattal megbizott
munkatdrsa végzi.

IV./8.3. Az iratok és dokumentumok nyilvantartasa elektronikus — a vonatkozé jogszabélyoknak megfelel6 tanusitdssal
rendelkezé - iratkezelési szoftverben térténik. Az iratkezelés részletes szabalyait az OGYEI Iratkezelési szabalyzata
tartalmazza.

IV./9. A szerz6dések megkétésére vonatkozé alapvetd szabdlyok

IV./9.1. Az OGYEIl nevében kdtendd szerz8déseket — a Gazdasagi Féigazgatdsag altal kiadott fedezetigazolast
kovetden — a Jogi és lgazgatasi Féosztaly késziti el6.

IV./9.2. A szerz&dés aldirasara csak akkor kertilhet sor, ha a szerz6déstervezetet a Jogi és lgazgatasi Féosztaly vezetdje,
illetve az dltala irdsban erre kijeldlt munkatarsa ellendrizte és jévahagyta, tovabba a gazdasagi féigazgatd-helyettes
vagy az altala irdsban erre kijeldlt munkatarsa pénziigyi szempontbdl ellenjegyezte.

IV./9.3. A szerzédések megkotésével kapcsolatos részletes szabalyokat a kotelezettségvallalas, szerzédéskotés,
ellenjegyzés, jovahagyas, érvényesités és utalvanyozas rendjét szabdlyozé belsd szervezetszabalyzé dokumentumok
hatdrozzak meg.

IV./10. A munkdltatéi jogok gyakorldsdnak rendje

IV./10.1. Az OGYEI személyi allomanya tekintetében - jogszabaly eltéré rendelkezése hianyaban - a munkaltatoi
jogokat a féigazgato gyakorolja.

IV./10.2. A féigazgatéd munkaltatoi jogkdrében:
a) hatdrozatlan idére kinevezi — a gazdasagi féigazgatd-helyettes kivételével - a féigazgatd-helyetteseket,
gyakorolja felettiik a munkaltatéi jogokat;
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b) gyakorolja az OGYEl személyi allomanya tekintetében - a gazdasagi f6igazgaté-helyettes esetében a kinevezés
és a felmentés kivételével — a munkaltatoi jogokat;

<) elkésziti a féigazgatd-helyettesek és a kdzvetlen féigazgatoi alarendeltségben dolgozé szervezeti egységek
vezetbinek munkakori leirasat.

IV./10.3. A belsé ellenért a miniszter egyetértésével a féigazgato nevezi ki, menti fel, helyezi at, az egyéb munkaltatoi
jogokat a féigazgato gyakorolja.

IV./10.4. A munkaltatoéi jogkdr gyakorldsanak rendjét, az atruhazott hataskoroket részletesen a Koézszolgalati és
a Kiadmanyozasi szabalyzat tartalmazza.
IV./11. A helyettesités rendje

IV./11.1.Tavollét, illetve egyéb akadélyoztatas esetén a halaszthatatlan feladatok ellatasat a feladatellatasra kotelezett
személy helyett a IV./11.2-6. pontban foglaltak szerint helyettesitésre kijeldlt személy végzi.

IV./11.2. Az OGYEI féigazgatojat altalanos jogkdrben az OGYEI ETF féigazgaté-helyettes helyettesiti.

IV./11.3. Aféigazgatd-helyettesek, féosztalyvezetdk/igazgatdk, valamint az iranyitasuk ald tartozé szervezeti egységek
vezetbinek helyettesitési rendjét a szervezeti egységek tigyrendje és a munkakori leirdsok szabalyozzak.

IV./11.4. A beosztott kormanytisztvisel6k és munkavallalok helyettesitésérdl az ligyrendekben és a munkakori
leirdsokban kell rendelkezni.

IV./11.5. A IV/11.2. és IV./11.3. pontban emlitett vezetd és a helyettesitésére kijelolt személy egyidejlileg hdrom
munkanapnal hosszabb ideig csak rendkivili (halaszthatatlan) esetben, illetve elhdrithatatlan akadély felmertlése
esetén lehet tavol. llyen esetekben a helyettesitésrél eseti megbizéssal kell gondoskodni.

IV./11.6. A IV./11.2. és IV./11.3. pontban foglaltak szerint helyettesitésre kijelolt személy az e jogkorben tett
intézkedéseirdl koteles — a tavollét, illetve egyéb akadalyoztatas megszlinését kovetéen — haladéktalanul téjékoztatni
a helyettesitett vezet6t.

IV./12. Az OGYEI képviselete, valamint a sajtéval valé kapcsolattartds rendje

IV./12.1. Az OGYEI-t a féigazgat6 képviseli.

IV./12.2. A sajté dltaldnos tajékoztatasat az érintett szakmai szervezeti egységek bevondséval a Kommunikacios Iroda
végzi. E szabalyzat eltérd rendelkezése hianyaban a sajto részére tajékoztatast kizarélag a féigazgatd vagy az altala
irdsban felhatalmazott személy adhat.

IV./13. A belsé és kiils6 ellenérzés rendje

IV./13.1. A belsé ellen6rzés szervezetileg és funkciondlisan fiiggetlentil, a féigazgatdnak kozvetleniil aldrendelve végzi
a tevékenységét.

IV./13.2. Akilsé ellenérzéseket (a hatalyos jogszabalyok szerint kijel6lt szervezetek ellenérzéseit) a féigazgatd dontése
szerinti szervezeti egység koordindlja. A kils6é ellen6rzések javaslatai alapjan készilt intézkedési tervekben
meghatarozott feladatokat és a feladatokkal kapcsolatban végrehajtott intézkedéseket az ellenérzott szervezeti
egységek nyilvantartjak. A belsé ellenér az intézkedésekrdl éves Osszesitett nyilvantartast vezet.



2340

HIVATALOS ERTESITO - 2015. évi22.szam

IV./13.3. A belsd ellendrzési tevékenység részletes szabalyait a vonatkozo belsé szervezetszabalyozé dokumentumok

tartalmazzak.

IV./13.4. A hatosédgi szervezetek altal kezdeményezett ellenérzések koordinacidjat az ellendrzott szervezeti egységek

végzik. A hatésdgi ellendrzések intézkedéseit az ellendrzott egységek tartjak nyilvan.

Flggelékek:

1. fuggelék: A szervezeti egységek és az egyéb dontés-el6készit6é forumok feladatai
2. figgelék: Organogram

3. figgelék: Vagyonnyilatkozat-tételi kotelezettséggel jaré munkakorok

4. fliggelék: Belsé szervezetszabalyozé dokumentumok listaja

1. fliggelék

A szervezeti egységek és az egyéb dontés-el6készité forumok feladatai

1. OGYEI OGYI Féigazgatésdg

1.1. Tudoményos Tanacsado Iroda és Titkarsag
1.1.1. A szervezeti egységet f6igazgatd-helyettes vezeti.
1.1.2. A Tudomanyos Tanacsadd Iroda és Titkdrsag tudomanyos tandcsaddssal, valamint a féigazgatosdg operativ

feladatainak szervezésével segiti a féigazgatd-helyettest feladatai ellatasaban, részt vesz a féigazgatdsag nemzetkozi

egylttmUikodésében. A Tudomanyos Tanacsado Iroda és Titkarsag gyogyszerészeti szakkdnyvtari feladatokat lat el.

1.2. Gyégyszermindségi Féosztaly

1.2.1.

2oz

A Gydgyszerminéségi Féosztaly feladatai:

a gyogyszerek forgalomba hozatalanak engedélyezésével, a forgalombahozatali engedély médositasaval,
megujitasaval, valamint a Kklinikai vizsgalatok engedélyezésével és modositdsaval kapcsolatos
gyogyszermindségi dokumentdcio értékelése nemzeti, nemzetkozi és centralizalt eljardsokban;

a gyogyszerek parhuzamos importjanak engedélyezésével kapcsolatos gydgyszermindség értékelése;

a gyégyszernek nem mindsiilé gydgyhatasu készitmények nyilvantartasaval kapcsolatos, a készitmények
mindségére vonatkozo adatok értékelése;

a kémiai, fizikai-kémiai, radiokémiai, novénykémiai és gyogyszer-technoldgiai jellegli laboratoriumi
gyogyszervizsgélatok végzése;

részvétel a gydgyszerek mindségével kapcsolatos lakossagi és egyéb panaszok kivizsgalasaban, beleértve
a gyogyszerek hibas gyartasi tételei forgalombol torténd kivonasat megel6z6 értékelést;

egyes gyartasi tételek forgalombahozatali engedélytél valo eltérésének és lejarati idejik meghosszabbitasanak
engedélyezése;

a Magyar Gyégyszerkonyv és a Szabvanyos Vénymintdk GyUjteménye gydgyszerészi kiadasanak szerkesztése,
a két kiadvannyal kapcsolatos informaciok szolgéltatasa;

gyogyszerhatéanyagokra vonatkozé adatbazis karbantartasa.

A Gybgyszermindségi Féosztaly a kdvetkezd osztalyokra tagozodik:

Kémiai és Radiokémiai Ertékeld Osztaly;

Gyogyszerkonyvi Osztaly és Fizikai-kémiai Laboratérium;

Kémiai Médositasokat Ertékel6 Osztaly;

Gyogyszer-technoldgiai Osztaly és Laboratérium.

1.3. Koordinécids és Torzskonyvezési Féosztaly

1.3.1.
a)

A Koordindcios és Torzskdnyvezési Féosztaly feladatai:

a gyoégyszerek forgalomba hozataldnak engedélyezésével kapcsolatos nemzeti és nemzetkozi eljarasok
(engedélyezés, moddositds, megujitas, visszavonas) koordinaldsa, kisérGiratok értékelése, hatarozatok
el6készitése, kdzhiteles nyilvantartasok vezetése;
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parhuzamos import engedélyezésével kapcsolatos eljarasi folyamatok koordinalasa;

a gyogyszerek hibds gyartasi tételeinek forgalombdl valé kivonasaval kapcsolatos feladatok elvégzése;
aforgalombahozatali engedélyt6l valé eltérés (alaki hiba) engedélyezésével kapcsolatos eljarasok koordinaldsa;
géntechnoldgiai hatésagi és szakhatosagi feladatok koordinalasa;

gyogyszerek végleges mintdjanak értékelése és jovahagyasa;

agyogyszernek nem mindsiilé gydgyhatasu készitmények nyilvantartasaval kapcsolatos eljarasok koordinaldsa,
kiséréiratok szerkesztése, hatdrozatok el6készitése, kozhiteles nyilvantartdsok vezetése;

az Eurépai Bizottsag hatdrozatainak végrehajtasa;

tudomanyos tanacsadas koordinalasa.

A Koordindcios és Torzskonyvezési Féosztaly a kdvetkezé osztalyokra tagozddik:

Uj Bejegyzések Osztalya;

Médositasok és Feldjitdsok Osztalya;

Kisérdirat-értékel6 Osztaly;

Koordindcids Osztaly.

1.4. Orvostudomanyi lgazgatdsag

1.4.1.
a)
)
)
d)
1.4.2.
a)

o o

Az Orvostudomanyi lgazgatdsag felépitése:

Klinikai Féosztaly;

Orvosbiolégiai Féosztély;

Eurépai Kapcsolatok Féosztaly;

Médszertani és Egyedi Igénylések Fosztély.

A Klinikai Féosztaly feladatai:

a klinikai vizsgalatok engedélyezésével, modositasaval kapcsolatos feladatok ellatasa nemzeti és nemzetkozi
eljarasokban;

a klinikai vizsgalati kérelmekkel kapcsolatban az Egészségiigyi Tudomdnyos Tandcs Klinikai Farmakoldgiai
Etikai Bizottsdgdaval kapcsolattartasi feladatok ellatasa;

az EudraCT adatbazis folyamatos toltése;

tudomanyos tanacsadas a szervezeti egység szakteriletén;

a beavatkozassal nem jaro vizsgalatok engedélyezésével és modositasaval kapcsolatos feladatok ellatasa;

a beavatkozdssal nem jaré vizsgalati kérelmekkel kapcsolatban az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs
Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsagaval kapcsolattartasi feladatok ellatasa;

a klinikai vizsgélatokhoz kapcsolédé farmakovigilancia feladatok ellatasa;

klinikai vizsgalattal kapcsolatos médszertani itmutatdsok kidolgozasa.

A Klinikai Féosztaly a kovetkezd osztalyokra tagozodik:

Klinikai Vizsgalatok Osztaly;

Beavatkozéassal Nem Jaro Vizsgalatok és Klinikai Biztonsagi Osztaly.

Az Orvosbiolégiai Féosztély feladatai:

a gydgyszerek forgalomba hozataldnak engedélyezésével, a forgalombahozatali engedély médositasaval,
megujitasaval kapcsolatos nem klinikai, klinikai és farmakovigilancia adatok értékelése nemzeti, nemzetkdzi és
centralizalt eljarasokban;

a gyogyszerek forgalomba hozatalanak engedélyezésével, a forgalombahozatali engedély médositasaval,
megujitasaval, valamint a Kklinikai vizsgalatok engedélyezésével és modositdsaval kapcsolatos
gyogyszermindségi dokumentacio értékelése bioldgiai és biotechnoldgiai eredetli gydgyszerek esetében,
nemzeti, nemzetkozi és centralizalt eljardsokban;

gyogyszernek nem mindsilé gyogyhatasu készitmények nyilvantartasaval kapcsolatban benyujtott adatok
orvosbioldgiai értékelése;

részvétel az Eurdpai Gydgyszerligyndkség (a tovabbiakban: EMA) egyéb eljarasaiban (példaul feliilvizsgélati
eljaras, harmonizacio);

a féosztaly szakmai profiljdba illeszkedé feladatok tekintetében tudomanyos tandcsadas, irdnyelvek
kidolgozasa;

a gyogyszerkomponenst tartalmazé orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozé nem klinikai és klinikai adatok
értékelése és ezzel kapcsolatos szakvélemény elkészitése;

hazai spontan mellékhatasok bejelentésével kapcsolatos feladatok ellatasa (értékelés, tovabbitas, intézkedés
szlikségességének megallapitdsa);
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Magyarorszag terlletén engedélyezett gydgyszerek elény-kockazat aranyanak folyamatos monitorozasa
(példdul szigndl detekcio, idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentések);

gyogyszerbiztonsagi kockdzat kommunikacioja;

gyogyszerbiztonsagi kockazatcsokkenté intézkedések felligyelete;

részvétel az EMA Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsag (PRAC) munkajaban;

részvétel az EMA Gydgynovény Bizottsaganak (HMPC) munkajaban, névényi monografiak kidolgozasa;

a Szabvéanyos Vénymintak (FoNo) orvosi kiadasanak szerkesztésével és gondozasaval kapcsolatos feladatok
ellatasa.

Az Orvosbioldgiai Féosztaly a kdvetkezd osztalyokra tagozddik:

Orvosbiolégiai Ertékel6 Osztaly;

Bioldgiai és Fejlett Terapias Készitmény Ertékel6 Osztaly;

Farmakovigilancia Osztaly.

Az Eurépai Kapcsolatok Féosztaly feladatai:

értékelése (Co-/Rapporteur), az értékelés megszervezése, valamint az értékelt gydgyszerkészitmények
életciklusanak kdvetése (modositasok, felujitasok értékelése, éves fellilvizsgalat);

tudomanyos tanacsadas;

részvétel az EMA Human Gyodgyszerek Bizottsdga (CHMP), az EMA Gyermek-gyégyszer Bizottsaga
(a tovdbbiakban: PDCO), illetve ezek szakértdi bizottsdgainak és munkacsoportjainak munkajaban;

a PDCO-hoz benyujtott Gyermekgydgydszati Vizsgélati Tervek értékelése és értékelésének szervezése;
adatszolgaltatads az EMA részére.

A Médszertani és Egyedi Igénylések Féosztaly feladatai:

a gyogyszerészeti mddszertan fejlesztésével kapcsolatos feladatok ellatasa;

harmadik orszagban forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszerek igénylésének engedélyezése, mas
europai unios tagallamban forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerek igényléséhez szakvélemény
kiaddsa;

gyogyszeradomanyok be- és kivitelének engedélyezése, illetve szakvéleményezése;

igazsaglgyi szakértdi véleményadas;

az indikacion tuli gydgyszerrendelés-kérelmek engedélyezése;

a gyégyszerhamisitas megel6zésével kapcsolatos gydgyszerhatdsagi feladatokban valo részvétel;

az OGYEI OGYI F8igazgatdsag hatésagi gydgyszer-informaciés szolgalatanak mikodtetése;
gyogyszerutilizacids vizsgalatok végzése;

gyogyszerhiannyal kapcsolatos adatgydjtés, informaciészolgaltatas és koordinacids tevékenység;

a gyogyszerekkel kapcsolatos reklamfelligyeleti eljarasokban a szakhatéségi feladatok ellatasa;

a gyogyszerismertetési és gyogyszerreklam tevékenység ellenérzésével, valamint a gydgyszerismertetés
felligyeletével kapcsolatos feladatok ellatasa;

fuggetlen gyodgyszerismertet6 haldzat fenntartasa és rendszeres tovabbképzés;

a gyogyszer végleges mintak fotéi adatbazisanak folyamatos frissitése, kozzététele a honlapon;

pszichotrop anyagok nyilvantartasa, adatbazisédnak frissitése a honlapon;

gyogyszerismertetd konferenciak szervezése klinikai és kdzforgalomban dolgozd gydgyszerészek részére;

az OGYEI OGYI Féigazgatésag hivatalos lapjanak, a,Gyégyszereink”-nek a szerkesztése.

2. OGYEI OETI FSigazgatésdg

2.1.Taplalkozas-élettani és Epidemioldgiai Féosztaly

2.1.1.

A Taplalkozas-élettani és Epidemioldgiai Féosztaly feladatai:

taplalkozas-epidemioldgiai vizsgalatok végzése a taplalkozassal 0sszefliggé nem-fert6z6 megbetegedések,
illetve hianyartalmak felderitése érdekében;

javasolt energia- és tapanyag-beviteli értékek folyamatos fellilvizsgalata és kiegészitése;

taplélkozasi ajanlasok folyamatos korszerUsitése;

a tdpanyagtdblazat, a javasolt beviteli értékek és a taplalkozasi ajanlasok folyamatos korszer(sitésében,
valamint élelmiszer adatbankok bévitésében valo részvétel;
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a lakossag taplaltsagi allapotanak vizsgalata antropometriai mérések és a taplalkozassal 6sszefliggd biokémiai
markerek meghatarozadsanak segitségével;

a taplaltsagi allapotra vonatkozé klinikai és laboratériumi diagnosztikai eredmények vizsgalata a vonatkozo
jogszabalyok alapjan;

humdan megfigyelések folytatdsa és laboratériumi vizsgélatok végzése bioldgiai mintdkbdl a taplalkozéssal
0sszefligg6 valtozasok, illetve megbetegedések felderitése érdekében;

nutrigenomikai kutatélaboratérium miikodtetése, a taplalkozas és a gének kozotti kapcsolatok, 6sszefliggések
vizsgalata;

a taplélkozassal 6sszefligg6 primer és szekunder prevencioé kérdéseinek vizsgalata;

a lakossdg egészséges taplalkozasat szolgdld integralt programok kidolgozdsanak és bevezetésének
lehetdségei, feltételei (élelmezés- és taplalkozaspolitika) vizsgalata és iranyitasa;

a szakemberek, a lakosség és a média részére kiadando betegségmegel6z8, egészséges taplalkozast szolgald
oktatasi, felvilagosito, népszer(isité anyagok készitésében valo részvétel;

tudomanyos kutatasok végzése a féosztaly szakteriiletén; nemzeti és nemzetkozi palyazatokban valé részvétel;
egyetemek és tarsintézmények szakirdnyld munkajaban vald részvétel, tovabbképzések szervezése, oktatasi
tevékenységgel 6sszefliggd kozremiikodés;

egyetemi szinten az akkreditdlt PhD-képzésben, oktatasban, az élelmezés- és taplalkozas-egészségiigyi
ismeretterjesztésben, a lakossag szakszer( tajékoztatdsaban torténd részvétel;

nemzetkozi tudomanyos kapcsolatok fenntartasa és szlikség szerint Uj kapcsolatok létesitése;

a szakteriletét érinté nemzetkdzi rendezvények hazai és kilfoldi el6készitésében, lefolytatasdban valo
részvétel.

A Taplalkozas-élettani és Epidemioldgiai Féosztaly a kdvetkezd osztalyokra tagozddik:

Taplalkozés-élettani Osztaly;

Taplalkozés-biokémiai Osztaly;

Téplalkozés Epidemioldgiai Osztaly.

2.2. Alkalmazott Taplalkozastudomanyi Féosztaly

2.2.1.
a)

Az Alkalmazott Taplalkozastudomanyi Féosztaly feladatai:

a kozétkeztetés, a betegélelmezés teriiletén orszagos szintl vizsgalatok koordinacidja, a szakmai iranyitas és
az eredmények elemzésének elvégzése, amely informaciét nyujt a koérhazi és korhazon kivili dietetikai
szakellatds és a betegélelmezés min&ségérdl;

a feltart problémdk megoldéséra szolgalé javaslatok kidolgozésa és felterjesztése;

kilonbozd tipusu kozétkeztetésben — gydgyélelmezésben vagy egyéb intézményekben - alkalmazott
hagyomanyos, illetve kilonleges igényeket kielégité étrendek dietetikai vizsgalata, beleértve az étrendek
minéségi és mennyiségi értékelését, valamint igény szerinti szakvéleményezését;

kozétkeztetésben — gyogyélelmezésben vagy egyéb intézményekben - alkalmazandd étrendek tervezése
az ide vonatkozo szakmai irdnyelvek és jogi kovetelmények szerint energia- és tdpanyagszamitéssal, valamint
nyersanyag-0sszesités készitésével;

az élelmezés-egészségligyi jogszabalyok, iranyelvek elkészitésében, el6készitésében valé kozremiikodés;

a taplalkozas- és élelmezés-egészségligy, valamint a dietetika szakteriiletén szakmai allasfoglalasok,
szakvélemények készitése;

a taplalkozasi ajanlasok és a tdpanyagtablazat folyamatos fellilvizsgalata, javaslattétel a korszer(sitésre,
véltoztatdsokra a Taplalkozas-élettani és Epidemioldgiai Féosztéllyal egylittmiikodésben;

a terlleti népegészségligyi szervek szakmai ellendérzési munkdjanak el6segitése a hatdlyos jogszabalyok
alapjan; a terlleti népegészségligyi szervek részére szakmai, mddszertani segitségnyujtas az élelmezési,
taplalkozasi, betegélelmezési, dietetikai szakmai ellen6rzési feladatok elésegitése érdekében;

az élelmiszer eredetli megbetegedések és események adatainak gy(jtése, elemzése, tovabbitasa nemzeti és
nemzetkdzi adatbazisokba;

igény szerinti étrendi tandcsadas, felvilagositas a betegségmegel6z6 egészséges taplalkozas témakorében,
valamint specidlis diétakkal kapcsolatos tajékoztatas;

egyéni, illetve kiilonbozé lakossdgi csoportok taplalkozasanak, taplaltsagi dllapotanak vizsgalata, taplalkozasi
szokasok felmérése, antropometriai vizsgalat, széleskorl energia- és tdpanyagbevitel szamitas;

kilonbozd lakossagi csoportok taplalkozasi-életmdd statuszanak felmérését célzo taplalkozasi kérddivek
kidolgozasa és kiértékelése;
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azélelmiszer eredeti megbetegedésekrdl érkezd gyorsjelentések és tovabbi jelentések értékelése, a kivizsgalas
és a helyszini intézkedések szlikség szerinti szakmai segitése;

kozremUkodés a taplalkozassal Osszefliggé betegségek megel6zését szolgdlé programok, modellek
kidolgozasaban;

taplalkozasi ismeretek oktatasa és elterjesztése a lakossag szamara;

sporttaplalkozasi vizsgalatok végzése, egyéni tdplélkozési tandcsadds nyujtasa sportolok részére;

gyakorlati képzések szervezése, az intézeti tankonyha muikodtetése.

Az Alkalmazott Taplalkozastudomanyi Féosztély a kdvetkez6 osztalyokra tagozodik:

Diétas és Kdzétkeztetési Osztaly;

Preventiv Taplalkozasi és Népegészségligyi Osztaly;

Elelmezés-egészségligyi Osztaly.

2.3. Elelmiszerkémiai-Analitikai Féosztaly

23.1.
23.2.
a)

b)

Az Elelmiszerkémiai-Analitikai Féosztalyt féosztalyvezetdi besorolassal igazgatd vezeti.

Az Elelmiszerkémiai-Analitikai Féosztaly feladatai:

az étrend-kiegésziték, egyes kildnleges taplalkozasi célu élelmiszerek nyilvantartasba vétele a hatélyos
jogszabalyokban el6irtak szerint;

allasfoglalasok, szakmai tajékoztatok készitése az étrend-kiegészitékkel, kilonleges taplalkozasi célu
élelmiszerekkel (anyatej-helyettesité és anyatej-kiegészité tapszerek, specidlis gydgyaszati célra szént
tapszerek, csecsemdk és kisgyermekek szamara készilt, feldolgozott gabonaalapu élelmiszerek, bébiételek,
testtomegcsokkentés céljdra szolgdlé csokkentett energiatartalmu élelmiszerek, nagy izomeré kifejtését
eléseqitd, elsésorban sportoldknak, nehéz fizikai munkat végzdknek szant élelmiszerek, szénhidrat
anyagcserezavarokban szenveddk szémara késziilt diabetikus élelmiszerek, lisztérzékenységben szenveddk
részére készilt gluténmentes élelmiszerek), az élelmiszereken megjelenithetd tdpanyag-osszetétellel és
egészségre vonatkozé allitadsokkal, az uj élelmiszerekkel, valamint vitaminok, asvanyi anyagok és egyéb élettani
hatdsu anyag hozzdadésaval eldallitott élelmiszerekkel és a kozmetikumokkal kapcsolatban;

szakvélemény készitése a tarshatosagok és piacfelligyeleti hatésagok részére a b) pont szerinti élelmiszer-
csoportok és a kozmetikumok terén;

részvétel az étrend-kiegészitékkel, kiilonleges taplalkozasi célu élelmiszerekkel, Uj élelmiszerekkel, specidlis
gyogyaszati célra szant tapszerekkel, bébiételekkel, kozmetikumokkal, tovdbba az élelmiszerek jelolésével
kapcsolatos eurépai unids el8irdsok (irdnyelvek) atultetésének, illetve Uj jogszabdlyok létrehozdsanak
elkészitésében, el6készitésében;

az étrendkiegészitékkel, specidlis taplalkozasi célu élelmiszerekkel, Uj élelmiszerekkel, speciélis, gydgyaszati
célra szant tapszerekkel, bébiételekkel, kozmetikumokkal, tovabba az élelmiszerek jel6lésével, a tapérték-
jelolésre, a tdpanyag-osszetételre és egészségre vonatkozo éllitdsokkal, tovabba a dusitott élelmiszerekkel
kapcsolatos eurdpai uniods szakértdi munkacsoportok, bizottsdgok tevékenységében valé részvétel;

Nemzeti Kompetens Hatosagi feladatok ellatdsa a kilonleges taplalkozasi igényt kielégité élelmiszerek,
az étrend-kiegészitdk, a dusitott élelmiszerek, az egészségre vonatkozé Aéllitassal ellatott élelmiszerek és
a kozmetikumok terén;

élelmiszerekkel kapcsolatos egészségre vonatkozo allitdsok nemzeti listdjanak elkészitése és folyamatos
bévitése;

szakvélemény kiadasa az étrend-kiegészitékkel, kiilonleges tapldlkozéasi céli élelmiszerekkel, az uj
élelmiszerekkel, kozmetikumokkal kapcsolatos egészségligyi kérdésekrdl;

laboratériumi vizsgalatok végzése az alaptevékenységhez kapcsol6 feladatok elldtasa érdekében, valamint
kilsé felkérésre; az akkreditalt laboratérium mukodtetése;

a laboratérium jartassadganak és hitelességének igazoldsa céljabol rendszeres részvétel a hazai és nemzetkozi
korvizsgalatokban;

normal éleimiszerkomponensek, tovabba étrend-kiegészitékben, kiilénleges taplalkozasi célu élelmiszerekben
és Uj élelmiszerekben el6forduld hatdanyagok vizsgaldé modszereinek fejlesztése, bevezetése;

normal élelmiszerkomponensek, tovabba étrend-kiegészitékben, specidlis taplalkozasi célu élelmiszerekben
és Uj élelmiszerekben eléforduld hatéanyagok vizsgalé modszereinek moddszertani levelekben torténd
Osszefoglaldsa és sziikség esetén kiaddsa a népegészségugyi feladatkorében eljaré févarosi és megyei
kormanyhivatalok altal mikddtetett regiondlis laboratériumok részére;
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23.3.

a terlleti népegészségligyi szervek szakmai segitése a hatélyos jogszabdlyok alapjan, munkaértekezletek,
tovabbképzések szervezése a f6osztély illetékességi korébe tartozd témakrol;

Uj élelmiszerek engedélyezéséhez kapcsolddo szakvélemény elkészitése; szakértéi tevékenység ellatasa;
egylttmiikodés a tarshatésagokkal a tevékenységi kdrébe tartozé tigyekben;

szakértdi tanacsadoéi tevékenység ellatasa a féosztaly tevékenységi kdrébe tartozo ligyekben;

a tdpanyagtablazat, a javasolt beviteli értékek és a taplalkozasi ajanlasok folyamatos korszer(sitése, részvétel
az egyéb élelmiszer adatbankok bévitésében;

onalldéan és mas kutatdcsoportokkal egylittmiikodve szakteriiletén részvétel a tudomanyos kutatasban, mas
szervezetek, intézmények, alapitvanyok, vallalatok kutatas-fejlesztési programjaiban, kutatasi eredményeinek
rendszeres kdzzététele és gyakorlati munkdjaban torténé hasznositasa;

részvétel a szakteriiletéhez kapcsolodd hazai és nemzetkdzi szakmai-tudomanyos szervezetek és tarsasagok
munkajaban;

szakterlletén tovabbképzések szervezése és lebonyolitasa;

kozremiUkodés a kozegészségiugyben dolgozéd szakemberek tovabbképzésében, a szakorvos-,
a dietetikusképzésben és felkérésre az egyetemeken folyd doktori (PhD) képzésben, valamint az egyetemek
hallgatéi  élelmezés-egészségiigyi  szemléletének  kialakitdsdban, a  taplalkozas-egészségiigyi
ismeretterjesztésben, a lakossag szakszer( tajékoztatasaban;

kozmetikumok sulyos, nem kivanatos hatasara vonatkozé bejelent6 rendszer mlkodtetése;

a kozmetikai Méregellen6rzé Kozpont mikodtetése;

ellenérzése.

Az Elelmiszerkémiai-Analitikai Féosztaly a kdvetkezd osztalyokra tagozodik:

Elelmiszerkémiai-Analitikai Laboratérium:

aa) Fém és Lipid Analitikai Osztaly,

ab) Fehérje és Vitaminvizsgalati Osztaly;

Nyilvantartasi és Szakért6i Osztaly.

3. OGYEI ETF Féigazgatdsdg

3.1. Kontrolling Osztaly

3.1.1.
a)

La2oyg

o

A Kontrolling Osztaly feladatai:

az egészségugyi szolgaltatok orvostechnikai, technolégiai beruhazésaival, az orvostechnika és technolégia
Uzemeltetésével kapcsolatosan nyujtott szakértéi tevékenység és szakmai tdmogatdas gazdasagi, gazdalkodasi
és kontrolling elemzése;

egészségtechnoldgia-értékelések kontrolling elemzése;

finanszirozasi protokollokkal kapcsolatos kutatasi tevékenység kontrollingja;

a jogszabalyokban meghatéarozott szakmai kérdésekben gazdasagi és kontrolling szakértdi feladatok ellatasa;
jogszabélyban meghatarozott statisztikai adatok gy(jtése és elemzése, az OGYEI ETF hataskérébe tartozd
adatszolgaltatasok elkészitése;

gyogyszer- és gyogyaszati segédeszkdz gazdasagossagi elemzések készitése;

szervezeti egységek mikddési és teljesitménymutatodinak elemzése, elézetes tervektdl vald eltérés vizsgalata;
a Humanpolitikai Féosztaly tdmogatasa a human kontrolling feladatok ellatasaban.

3.2. Hatéségi Ellenérzési Féosztaly

3.2.1.
a)

b)

A Hatdsagi Ellendrzési Féosztaly feladatai:

gyogyszergyartasi engedélyezéssel kapcsolatos feladatok elldtasa (engedélyezés, mddositds, visszavonds,
szlineteltetés);

gyogyszergyartd helyek helyes gyartasi gyakorlatdnak (a tovabbiakban: GMP) ellendérzésével kapcsolatos
feladatok elldtasa, GMP bizonylat kérelmek elbiralasa;

gyogyszergyarté helyeken foglalkoztatott meghatalmazott személyek (Qualified Person) engedélyezésével és
nyilvantartasaval kapcsolatos feladatok ellatasa;
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a nemzeti helyes laboratériumi gyakorlat (a tovdbbiakban: GLP) programban szerepld vizsgélohelyek és egyedi
vizsgélohelyek GLP ellendrzésével kapcsolatos feladatok ellatasa (szervezés, ellenérzés, nyilvéntartas), az erre
vonatkozé bizonylatok kiaddsa, valamint az ehhez tartozé kdzzétételi kotelezettség teljesitése;

az|.fazisu klinikai vizsgaldhelyek mindsitése, engedélyezése, a klinikai vizsgalatok helyes klinikai gyakorlatanak
(GCP) ellenérzésével kapcsolatos feladatok ellatasa;

a gyogyszer-nagykereskedelem engedélyezésével kapcsolatos feladatok és a gyodgyszer-nagykereskeddk
helyes nagykereskedelmi gyakorlatanak (GDP) ellenérzésével kapcsolatos feladatok ellatésa;

a mellékhatas-figyelési rendszerek feliigyelete;

a gyoégyszerek forgalomba hozataldnak engedélyezésével, a forgalombahozatali engedély médositasaval,
megujitasaval, valamint a klinikai vizsgalatok engedélyezésével és modositdsdval kapcsolatos gyartohelyi
adatok értékelése nemzeti, nemzetkozi és centralizalt eljarasokban;

a gyogyszerkomponenst tartalmazé orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozd gyodgyszergydrtéhelyi adatok
értékelése és ezzel kapcsolatos szakvélemények elkészitése.

3.3.Tisztifégydgyszerészeti Féosztaly

3.3.1.
3.3.2.

A szervezeti egységet a féosztélyvezetd jogallasu orszagos tisztifégyodgyszerész vezeti.
ATisztif6gyogyszerészeti Féosztaly feladatai:

elldtja a jogszabalyban meghatarozott hatésagi feladatokat;

eljar a hataskorébe tartozé panaszok, kdzérdekl bejelentések ligyében;

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

koordinalja a lakossagi gyogyszerellatassal és a fokozottan ellen6rzott szerekkel, kdbitoszer-prekurzorokkal
kapcsolatos szakfelligyeletet;

eljar a lakossagi gyogyszerellatas teruletérél érkezd bejelentések ligyében;

koordinalja a megyei, illetve févarosi tisztifégydgyszerészek, tisztigydgyszerészek tevékenységét egységes
ellendrzési szempontok kidolgozéasaval;

elldtja a lakossagi gydgyszerelldtds minéségbiztositassal kapcsolatos feladatait;

vezetiagyogyszertarakra, gyogyszertaronkiviiligyégyszerforgalmazé egységekre vonatkozé nyilvantartasokat;
kapcsolatot tart feladatkorét érintéen az egészségligyi szakmai kollégium illetékes tagozataival, gydgyszerész
szakmai és civil szervezetekkel;

elldtja a kozforgalmu gyogyszertéri tulajdoni hanyadra vonatkozd el6vésarlasi jog gyakorlasa és az allam
tulajdoni hdnyaddnak értékesitésére vonatkozé palyazat szabdlyai kapcsan hataskorébe utalt feladatokat.

3.4. Eszk6zminGsitd és Korhaztechnikai Igazgatésag

34.1.
34.2.
a)

b)

A szervezeti egységet féosztalyvezetd vezeti.

Az Eszk6zmindsit6 és Korhaztechnikai lgazgatdsag feladatai:

az egészségbiztositasért felelés hatdsag altal befogadasra kerllé gyodgyaszati segédeszkdzok mdszaki
dokumentacidjanak, valaminta mdlszaki dokumentaciéban megjelené miiszaki paramétereknekazellenbrzése;
az egészségbiztositasért felel6s hatdsdg altal tdmogatott rendelésre készilt eszkdzok (fogpotlas, ortopéd
eszkozok stb.) gyartdinak ellendrzése;

onkéntes egészségpénztari tamogathatésdg érdekében az dpoldsi technikai eszkdzok mdszaki
dokumentaciéjanak vizsgalata, a dokumentacidban szereplé miszaki paraméterek muszeres ellenbrzése;
orvostechnikai eszkdzok, labordiagnosztikai (IVD) eszkozok ,CE tanusitasa” Notified Body-ként (gyartohelyi
ellenérzés, laboratériumi vizsgélat);

egészségligyi intézmények dltal haszndlt orvostechnikai eszkdzok biztonsagtechnikai ellenérzése,
kozremUikodés az orvostechnikai eszk6zokkel tortént piacfeliigyeletben, balesetek kivizsgalasaban;

gyartoi megrendelésre - laboratériumi akkreditacio alapjan — szabvanyossagi vizsgélatok lefolytatasa;
rendszertanusitasi akkreditacié alapjan ISO 9001, ISO 13485 szabvanyok szerinti tanusitas;

a Minisztérium tdmogatdsa orvostechnikai eszkdz témaju szakvéleményekkel, szakértéi allasfoglalasokkal;
felkérés esetén kozremU(koddés az dgazati mlszernyilvéntartds fejlesztésében és mlkodtetésében;
kozremikodés az egészségligyi intézmények muiszerezettségének felmérésében, értékelésében.
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3.5.Technoldgia-értékeld Féosztaly

3.5.1.
a)

A Technolégia-értékel6 Féosztaly feladatai:

a Minisztérium és az egészségbiztositasért felelés hatdsdg részére egészségtechnoldgia-értékelési feladatok
elldtasa: a gyogyszer, a gydgyaszati segédeszkdz, a gydgyitdo-megelézd eljards, valamint az ezen eljarasok
soran alkalmazott orvostechnikai eszkdzok egészségbiztositasi finanszirozasba torténd befogadasahoz
kapcsolddd szakértéi feladatok elvégzése;

az egészségligyi technoldgiai elemzések szakmai iranyelveinek kidolgozasaban valé részvétel;

szakterlletén elemzések végzése és javaslatok készitése az egészségiigyi forrdsok raciondlis felhasznaldséra;
technoldgiaértékeléssel, finanszirozasi protokollokkal kapcsolatos kutatdsok végzése a tdmogataspolitika
teriletén;

korszer( és koltséghatékony egészségligyi technoldgiak megfelelé hasznalatanak tdamogatasa.

A Technologia-értékeld Féosztaly a kdvetkezd osztélyokra tagozddik:

Orvosszakmai Osztaly;

Egészség-gazdasagtani Osztaly.

4. Gazdasdgi Féigazgatdsdg

4.1. Kbzgazdasagi Féosztaly

4.1.1.
a)
b)
Q

sez>eo

A Kbézgazdasagi Féosztaly feladatai:

a koltségvetés tervezésével, teljesitésével kapcsolatos feladatok ellatasa;

az OGYEI szamviteli rendjének kialakitasa;

a pénzgazdalkodassal, eldirdnyzat-felhasznalassal és -nyilvantartassal, kotelezettségvallalas-nyilvantartassal
kapcsolatos feladatok ellatasa;

a zarlati munkalatokkal, leltarkészitéssel kapcsolatos feladatok ellatasa;

a koltségvetési beszdmoldk, évkozi jelentések, adatszolgaltatasok elkészitése;

az el6irdnyzatok médositasa, nyilvantartasa;

a bérszamfejtéssel kapcsolatos feladatok ellatasa;

az addkkal és jarulékokkal kapcsolatos nyilvantartasi, elszdmolasi, bevalldsi feladatok ellatasa;
a jogszabalyok altal és sajat hataskorben eldirt analitikus nyilvantartasok vezetése;

a pénzeszkozok kezelésével kapcsolatos feladatok ellatasa;

a raktarral kapcsolatos feladatok ellatasa;

kikuldetésekkel kapcsolatos nyilvantartdsok vezetése;

rendszeres és eseti, gazdasdgi és pénzligyi tartalmu adatszolgaltatdsok végrehajtisa és tovabbitdsa
a Minisztérium, a Magyar Allamkincstér és egyéb érintett szervezetek fel¢;

kapcsolattartds a Minisztériummal, egyéb kiilsé szervezetekkel.

A Kbézgazdasagi Féosztaly a kdvetkezd osztélyokra tagozddik:

Koltségvetési Osztély;

Pénzligyi és Szamviteli Osztély;

Bér- és Munkatigyi Osztaly.

4.2.Vagyongazdalkodasi Féosztaly

42.1.
a)

e oo

A Vagyongazdalkodasi Féosztaly feladatai:

az éplletek és kiils6 terlletek fenntartdsa és lizemeltetése (karbantartds, javitas, épulettakaritas, biztonsag,
Orzés-védelem, munkavédelem, tlizvédelem, érintésvédelem és villdmvédelem, veszélyes hulladékok
elszallittatasa, intézeten bellli koltoztetés);

gondoskodas az intézményben tartand6 értekezletek, rendezvények szervezéséhez kapcsoldédd technikai
feltételek biztositasarol;

intézeti gépkocsik lizemeltetése;

mobiltelefon-halézat és telefonkdzpont miikddésének biztositasa;

intézeti telefonkdnyv elkészitése és folyamatos karbantartasa;

kozremUikodés az lizemeltetési és miszaki feladatokhoz kapcsoloddan az éves koltségvetési és beruhazasi terv
készitésében;

kozrem(ikodés az éves targyieszkdz- és készletleltar lebonyolitdsaban;
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kozremUkodés a készletleltar, valamint a selejtezés és értékesités lebonyolitasdban;

szallitasi feladatok ellatasa;

recepcid, portaszolgalat és 6rzés-védelem megszervezése, a személy- és teherforgalom rendjének biztositasa;
az intézeti postakildemények atvétele és feladasa;

az OGYEl miikddéséhez kapcsolédd belsé beszerzési igények felmérése, megrendelések, beszerzések
lebonyolitasa;

a beszerzési, kozbeszerzési eljarasok lebonyolitasa (ajanlati, ajanlattételi felhivasok elkészitése, Kozbeszerzési
Ertesitében valé megjelentetés, ajanlatok bontasaban, elbiralasaban kdzrem(ikddés, kapcsolattartas a szakmai
féosztalyokkal és az ajanlattevék képviselSivel, eredményhirdetés, a vonatkozo jogszabdaly szerinti mellékletek
elkészitése);

kozbeszerzési szakértelem biztositasa a gazdasagi és egyéb dontések, intézkedések el6készitésében;
szerzGdések elGkészitése, szakmai jovahagyasa, kozbeszerzési szempontu megfeleléség igazolasa;
kapcsolattartas az OGYEl szervezeti egységeivel a beszerzési, kdzbeszerzési eljarasok tény- és tervezett
adatainak nyilvantartasa, 6sszesitése érdekében, ezzel egyiitt az éves kdzbeszerzési terv 6sszeallitasa;
kozbeszerzési lgyekben a Kozbeszerzési Dontdbizottsdg elétti jogorvoslati eljardsokban az intézmény
képviselete, jogvitas ligyekben a kozbeszerzésekkel kapcsolatos anyagok 6sszedllitasa;

az intézmény vagyonelemeinek felelés kezelése, hasznositasa;

a vagyonkezeléssel 6sszefiigg6 feladatok végrehajtasa, kapcsolattartas a Magyar Nemzeti Vagyonkezel6 Zrt.
illetékes szervezeti egységeivel;

éves beruhdzasi és felljitasi terv 6sszeallitasa.

A Vagyongazdalkodasi Féosztaly a kdvetkezé osztélyokra tagozddik:

Beruhazasi Osztaly;

Kozbeszerzési Osztaly;

Mszaki és Uzemeltetési Osztaly.

4.3. Informatikai Féosztaly

4.3.1.

m)
n)
0)

Az Informatikai Féosztaly feladatai:

a belsé informéacids és kommunikéciés rendszer miikddtetése, fejlesztése;

informatikai fejlesztési projektekben el6készitési, rendszerszervezdi, fejlesztési, tesztelési, oktatasi feladatok
ellatasa;

a szakmai folyamatok elemzése informatikai szempontbdl, javaslat készitése az alkalmazasfejlesztések
megvaldsitaséra;

az informatikai alkalmazasfejlesztésekhez kapcsolddd beszerzésekben szakmai tdmogatas nyujtasa, beleértve
azigények el6készitését, priorizaldsat, a kdvetelmények meghatarozasat;

adatbazis- és lekérdezésfejlesztések végzése;

az OGYEl adattarhazanak lizemeltetése és fejlesztése;

adatbazis- és lekérdezésiizemeltetés végzése;

a HelpDesk rendszer és folyamatok megszervezése és m(ikddtetése;

HelpDesk szolgaltatds keretében a munkaallomdsok, asztali szamitégépek, hordozhatd szamitdégépek és
nyomtatdk folyamatos és biztonsdgos Gizemeltetésének biztositasa;

a felhaszndld oldali informatikai és mobilkommunikacios eszkozok tzembe helyezése, mozgatdsa, valamint
az ezekre vonatkozé nyilvantartasok, dokumentéciok vezetése;

informatikai rendszergazdai feladatok ellatasa, a kiszolgald oldali IT infrastruktura (példaul szerverek, aktiv
haldzati elemek) Gizemeltetése;

a kiszolgald oldali eszkdzok Gzembe helyezése, mozgatésa, valamint az ezekre vonatkozé nyilvantartasok,
dokumentacidk vezetése;

alkalmazastamogatas nyujtasa normal és tigyeleti munkarendben;

az IT alkalmazasgazdai feladatok ellatasa;

a hozza tartozo, lUzemeltetés keretében végrehajthatd kismértékl informatikai tovabbfejlesztések, azok
a kulsé szolgaltatd szerz6dések kezelése, azok teljesitésének nyomon kovetése;

az informacidvédelmi, illetve informacidtechnoldgiai belsé szabalyozdk elkészitése és gondozasa;

az informaciévédelmi, illetve informacidtechnoldgiai belsé szabalyozdk betartatasa, ellenérzések, auditok
végzése;
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s)

43.2.
a)
b)

az alkalmazas- és infrastruktura-fejlesztések soran az informaciovédelmi, illetve informacidtechnoldgiai
biztonsagi feladatok ellatasa.

Az Informatikai Féosztaly a kdvetkezd osztalyokra tagozodik:

Informatikai Infrastruktura Uzemeltetési Osztaly;

Informatikai Szakmai Alkalmazas-menedzsment Osztély.

5. Tovdbbi térzskari szervezeti egységek

5.1. Jogi és Igazgatasi Féosztaly

5.1.1.
a)

r

A Jogi és Igazgatasi Féosztély feladatai:

az OGYEI jogi képviselete — beleértve feljelentések megtételét — a birésagok és mas hatésagok elétt, illetve
az OGYEl kilsé partnereivel térténd egyeztetéseken, valamint a Kdézbeszerzési Doéntébizottsag elétti
jogorvoslati eljarasokban az OGYEI képviseletében eljaré szervezeti egység tdmogatasa;

az OGYEI szerzédésmintainak, egyéb iratmintainak elkészitése, modositasa, kdzremlikédés a szerzédések
el6készitésében, a megkiildott szerz6déstervezetek véleményezése és véglegesitése;

az OGYEI féigazgatdja, a féigazgatésagok, igazgatésagok és féosztalyok kérésére jogi allasfoglalasok készitése;
az OGYEI egységes dokumentumkezelési rendszerének kialakitasa;

az érintett szakmai szervezeti egységek altal kezdeményezett és el6készitett belsé szervezetszabdlyozd
dokumentumok véleményezése, egyeztetése, kiadasa és nyilvantartasa;

munkajoggal kapcsolatos tanacsadas;

a jogi teriiletet érint6 adatszolgaltatasok elkészitése;

az OGYEl szervezetét és miikodését érinté altalanos jogi feladatkorok ellatasa;

jogi Ugyekben kapcsolattartds az egészségligyi dgazat szereplSivel (Minisztérium, hatdsdgok, szakmai
szervezetek, egészségligyi szolgéltatok), részvétel szakmai egyeztetéseken;

szakvélemény-tervezetek el6készitése, véleményezése;

az OGYEIl barmely szervezeti egységének feladatkdrét érintd jogszabaly-valtoztatasrol térténé tajékoztatasi
kotelezettség, kiegészitve a sziikséges magyarazatokkal, értelmezésekkel;

az OGYEl feladatkérét érinté jogszabalytervezetek el6készitésében kézremiikodés, a kdzigazgatési egyeztetés
soran beérkezd jogszabalytervezetek véleményezésének koordinaldsa;

egylttmikodés a tagéllami tarshatésagokkal jogi és eljarasjogi kérdésekben;

kozremUkodés a féigazgatdi, féigazgato-helyettesi dontések el6készitésében, kdzremikodés a dontéshez
szlikséges informaciok gyUjtésében, elemzésében, meghatdrozott szakmai feladatok elvégzésében;

az iratkezeléshez és irattdrazashoz kapcsolédo szabalyozasi feladatok ellatasa, az Iratkezelési szabalyzat és
azéves irattariterv elkészitése, az Iratkezelési szabalyzat sziikség szerinti médositasa és azirattari terv évenkénti
fellilvizsgalata;

az irattarazasi és iratkezelési tevékenység mikddtetése, fejlesztése és feliigyelete az OGYEI-n belill;

az Iratkezelési szabdlyzat betartdsanak ellenérzése, gondoskodas a szabdlytalansdgok megsziintetésérdl,
szlikség esetén a koziratokrol, a kozlevéltarakrol és a maganlevéltari anyag védelmérdl széld 1995. évi
LXVI. térvényben foglaltak alapjan javaslattétel az Iratkezelési szabdlyzat, illetve az irattéri terv modositasara;
a Kozponti Irattarnak dtadott tigyiratok kezelése és 6rzése, az irattari anyagokhoz torténé hozzaférés biztositasa
a vonatkozd jogszabdlyok figyelembevételével, gondoskodas az lgyiratok selejtezésérdl és a selejtezett
iratanyag biztonsdgi el6irasok 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 egylittmiikdodés a Magyar Nemzeti Levéltarral és a Belligyminisztérium Iratkezelési és
Adatvédelmi Féosztalyaval;

a postai kiildemények (levelek, csomagok) atvétele, érkeztetése és atadasa;

az OGYEIl-ba érkezé és ott késziilt mindsitett iratokkal, illetve az iratkezeléssel kapcsolatos tigyviteli feladatok
elldtasanak biztositasa;

a bélyegzék kozponti nyilvantartasa, kiadasa, leltdrozasa, illetve a bélyegzok ellenbrzése és selejtezése;

a kiadmanyozasi jog delegélasanak, illetve visszavonasanak nyilvantartasa;

a belsé szervezetszabalyozé dokumentumok egy eredeti példanyanak megorzése;
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az iratkezelési felel6sok tevékenységének koordindlasa, az iratkezeléssel foglalkozd dolgozdk (lgykezelSk)
szakmai képzésének, tovabbképzésének biztositasa;

a minésitett adatokkal kapcsolatos tigyviteli feladatok elldtasanak biztositasa.

A Jogi és Igazgatasi Féosztaly a kdvetkezd osztalyokra tagozodik:

Altalanos Jogi Osztaly;

Hatdsagi Jogi Osztaly;

Igazgatasi Iroda.

5.2. Humanpolitikai F6osztéaly

5.2.1.
a)

r

A Humanpolitikai Féosztaly feladatai korében

elldtja a féigazgatd kinevezési jogkdrébe tartozd kormanytisztvisel6k és kormanyzati tigykezel6k kinevezési és
egyéb munkaltatdijogkorébe tartozo, valamint a munkavallalok alkalmazéasaval, foglalkoztatasaval kapcsolatos
munkaiigyi és személyligyi feladatokat;

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

kezeli a személyi anyagokat;

nyilvantartja a munkakori leirdsokat;

elldtja a fegyelmi ligyekkel kapcsolatos feladatokat;

kidllitja a munkaltatoi igazolasokat, el6késziti engedélyezésre a fizetés nélkiili szabadsagokat;

nyomon koveti az OGYEl létszdma valtozasait, havi létszamtablakat készit, egyittmikodik
a létszamgazdalkodassal;

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

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

részt vesz a cafetéria-juttatdsokkal 6sszefliggé nyilatkozatok begydjtésében;

tervezi és szervezi a kormanytisztvisel6k kdzigazgatdsi és szakmai tovdbbképzését, a vezetbképzést;

elkésziti az OGYEI éves képzési tervét;

szervezi, koordinalja a szakmai és nyelvi képzésekben valo részvételt;

végzi a kdzigazgatasi vizsgakkal 6sszefliggd tervezési és szervezési feladatokat;

elékésziti a tanulmanyi szerzédéseket;

elldtja a foglalkoztatottakat érint6 szociélis Ugyeket, kegyeleti feladatokat; kezeli az albérleti tdmogatasokat,
mikodeteti a szocidlis bizottsdgot;

koordindlja a foglalkoztatottakkal kapcsolatos szocialis és joléti feladatokat (foglalkozéds-egészségligy,
munkaalkalmassagi vizsgalatok);

szervezi és el6késziti az dlldspalydzatok megjelentetését, szakmai segitséget nyujt a toborzasi, kivalasztasi
eljarasban, az Uj kollégék beillesztésében;

szakmai tdmogatdst nyuljt az intézményi humadneréforrds stratégia kidolgozdsaban, a szervezet- és
személyzetfejlesztésben, az 6sztonzésmenedzsment fejlesztésében.

A Humanpolitikai Féosztaly a kdvetkezé osztalyokra tagozddik:

Humanpolitikai Osztaly;

Képzési és Tovabbképzési Osztaly.

5.3. Uniés Projekt Iroda (féosztaly)

5.3.1.
5.3.2.
a)

Az Uni6s Projekt Irodét féosztalyvezet6 vezeti.

Az Unio6s Projekt Iroda feladatai:

eurdpai unios forrasokbdl finanszirozott projektekhez kapcsolddd projektmenedzsment, projektkoordinacio
és projektfeliigyelet ellatasa;

nemzeti és egyéb nemzetkozi forrasokbdl finanszirozott projektekhez kapcsolédd projektmenedzsment,
projektkoordinacio és projektfelligyelet ellatdsa;

eurdpai unios és nemzetkozi projektek lebonyolitasaval 6sszefliggd feladatok ellatasa;

eurépai uniés projektek el6készitése, valamint a projekt megvalésitasahoz sziikséges tdmogatds
megszerzéséhez végzett szakértdi tevékenység;

egyéb projektiranyitasi feladatok, illetve ezek dokumentalasanak biztositasa;
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f)

9)

h)

tdmogatasok elnyerésével és lehivasaval 6sszefliggd fejlesztési, elemzési és értékelési, kutatasi, szakértoi és
szakmai tdmogatasi feladatok ellatasa;

a tdmogatott projektek projektmenedzsmentjéhez sziikséges irdnyito, illetve egyezteté testiiletek
mukodtetése;

az eurdpai unids projektek pénzmozgasainak felligyelete, ellenérzése.

5.4. Kommunikaciés Iroda

54.1.
5.4.2.
a)

b)

A Kommunikacios Iroda a féigazgatoé kdzvetlen irdnyitasa alatt végzi feladatait.

A Kommunikacids Iroda feladatai:

a kiilsé és bels6 kommunikaciés feladatok ellatasa, ezen beliil kiemelten az OGYEl honlap és Intranet
mukodtetése, frissitése, a sajtomegkeresésekre torténdé vélaszadas megszervezése;

a szakmai valaszok féigazgatoi engedélyezésének el6készitése, sajtdfigyelés, napi sajtészemle készitése és
médianyilvdnossag szervezése az OGYEl vezet6i kdzszerepléseinek;

kozrem(ikodés a szervezet kilsé és belsé kommunikaciéjat szolgadld informacids eszkozok és feliiletek
kidolgozasaban;

kapcsolattartas a médiapartnerekkel és kiemelten a Minisztérium kommunikaciés munkatarsaival;

részvétel az OGYEI vizualis arculatanak kialakitasaban és gyakorlati alkalmaztatasaban.

5.5. Féigazgatdi Titkarsag

5.5.1.
a)
b)
Q

Q>2e 2

r

A Féigazgatdi Titkarsag feladatai:

kozremikodés a féigazgato altaldnos és szakmai iranyitd, illetve vezetési feladatainak végrehajtaséban;

az OGYEl-ban zajl6 ligyintézés figyelemmel kisérése;

az OGYEI szervezeti egységeivel valé kapcsolattartas, a titkarsagi feladatok hatékony végrehajtasa érdekében
intézkedések kérése az OGYEI szervezeti egységeinek vezetsitél;

féigazgatohoz felterjesztett dokumentumok kezelése, gondoskodas azok véleményezésérdl;

a titkarsagi feladatokhoz kapcsol6dd adminisztrativ ligyek szervezése;

kapcsolattartas a Minisztériummal, a Kormanyzat mas szerveivel, sziikség esetén az egyetemekkel;
kézremiikddés a féigazgatdi értekezletek, Vezetsi Ertekezlet, rendezvények szervezésében, a targyalasok
anyagainak el6készitésében, a technikai feltételek biztositasdban, szlikség szerint gondoskodés az ezekkel
Osszefligg6 titkarsagi feladatok ellatasarol;

a mindsitett adatot tartalmazoé lgyiratok kezelése;

a reprezentdcios keret kezelése;

a féigazgato kimend és beérkezd irott és elektronikus kiildeményeinek ataddsa-atvétele, kezelése, iktatas
végzése;

a féigazgatoi dokumentumtar kezelése;

a féigazgato altal meghatérozott hataridék nyilvantartasa;

a féigazgatoi targyalasok, latogatasok nyilvantartasa, a latogatdk fogadasa;

a féigazgato altal esetenként meghatdrozott egyéb feladatok elldtasa;

a jogszabdlyokban, illetve egyéb rendelkezésekben eléirt, feladatkorébe tartozd nyilvantartasok és jelentések
elkészitése;

a belso szervezetszabalyzé dokumentumok hozzaférhetéségérél valéd gondoskodas: naprakész és kozvetlendl
hozzéférhetd nyilvantartds vezetése az OGYEl valamennyi belsé szervezetszabéalyozé dokumentumardl
az Intraneten;

nemzetkdzi tanulmanyutak szervezése és kapcsolattartas partnerintézményekkel;

az OGYEI nemzetkézi kapcsolatainak fejlesztése nemzetkdzi szervezetekkel.

5.6. Min8ségiranyitasi vezet6

5.6.1.
5.6.2.

A minéségiranyitasi vezetd torzskari szakmai felel&s.

A flggetlenség és befolydsmentesség elvének érvényesiilése érdekében a mindségiranyitasi felel6s
a féigazgatd kdzvetlen alarendeltségében latja el az OGYEI mindségiranyitasi rendszere mikédtetésének és
tovabbfejlesztésének feladatait.
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5.7.Belsé ellenér

5.7.1.

5.7.2.
a)

b)

A belsé ellenér torzskari szakmai felelés, feladatait a féigazgatd kozvetlen aldrendeltségében végzi. A belséd
ellenért a miniszter egyetértésével a féigazgatd nevezi ki, menti fel, helyezi at.

A belsé ellendr feladatai:

a belsé ellenér tevékenysége elldtasa soran nem utasithatd, az OGYEl operativ miikdédésével kapcsolatos
feladatokkal nem bizhaté meg;

a belsé ellendr tevékenysége kiterjed az OGYE|I minden folyamatara és teriiletére; feladata kiilondsen az OGYE!
ellendérzése, az OGYEI éves ellendrzési terve, intézkedési terv beszamoloi és éves ellenérzési jelentéseinek
Osszefogasa;

a belsé ellenér a feladatait, a féigazgatd altal jovahagyott éves ellendrzési tervben rogzitett ellendrzési
feladatokat a hatalyos jogszabalyokban foglalt rendelkezések, tovabba a nemzetkézi és a hazai standardok
vonatkozé irdnymutatésai szerint latja el;

a belsd ellenér miikodését az ligyrend, a belsé ellendrzési tevékenység eljérasi szabalyait a Belsé Ellenbrzési
Kézikdnyv részletezi;

a kilsé ellen6rzések adatairdl, kiilondsen a vallalt intézkedésekrél és azok végrehajtasarol a belsé ellenér
Osszesitett nyilvantartast vezet.
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2. fiiggelék
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3. fliggelék
Vagyonnyilatkozat-tételi kotelezettséggel jaré munkakorok

Az egyes vagyonnyilatkozat-tételi kotelezettségekrdl szold 2007. évi CLII. torvény (a tovabbiakban: Vnyt.) 3. §
(1)-(3) bekezdésében felsorolt feladatokat ellato, tisztséget, illetve munkakort betdlté személy a Vnyt.-ben
meghatarozott esetekben a Vnyt.-ben rogzitett adattartalommal és gyakorisdggal koteles nyilatkozatot
(a tovabbiakban: vagyonnyilatkozat) tenni a sajat és a vele egy haztartasban él6 hozzétartozok (a hazastars, az élettars,
valamint a kozos haztartasban él6 sziil6, gyermek, a hazastars gyermeke, ideértve az orokbefogadott és a nevelt
gyermeket is) jovedelmi, érdekeltségi és vagyoni helyzetérél.

1. AVnyt. alapjan az OGYEI-ben vagyonnyilatkozat-tételre kételes az a kormanytisztviseld, aki munkakérében eljarva
- 0ndlléan vagy testiilet tagjaként — javaslattételre, dontésre vagy ellenérzésre jogosult:
a) kodzigazgatasi hatdsagi tigyben (5 évente);

(<

) kozbeszerzési eljaras soran (1 évente);
) feladatai elldtasa soran koltségvetési vagy egyéb pénzeszkdzok felett (2 évente);

)
)

o N

egyedi allami tdmogatasrol valoé dontésre iranyuld eljaras lefolytatasa soran (2 évente);

)

allami tdmogatésok felhasznaldsanak vizsgélata vagy a felhasznalassal valé elszamoltatas soran (2 évente).

2. Az 1. pontban foglaltaktdl fliggetleniil vagyonnyilatkozat-tételre koteles:

a) a kozigazgatasi allamtitkar, helyettes allamtitkér besoroldsban 1évé vezetd (1 évente);

b) a vezetdi munkakort betoltd kormanytisztviselé (5 évente);

c) az, akijogszabaly alapjan nemzetbiztonsagi ellenérzés ald esé kormanytisztvisel6i munkakort tolt be (5 évente).

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

4.Vagyonnyilatkozat-tételre jogosult az a kézszolgalatban nem all6 személy, aki az OGYEI feladatellatasanak keretében
- 0nalléan vagy testlilet tagjaként — javaslattételre, dontésre, illetve ellen6rzésre jogosult
a) kozbeszerzési eljardsban (1 évente);

(o

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

8

) egyedi allami tdmogatdsrol valé dontésre iranyuld eljaras lefolytatdsa sordn (2 évente);
d) allami tdmogatdsok felhasznalasanak vizsgélata, valamint a felhasznaldssal valoé elszdmoltatds soran (2 évente).

5. A vagyonnyilatkozat-tétel részletes szabdlyait a Kozszolgalati Szabdlyzat rogziti.
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Belsé szervezetszabalyozé dokumentumok listaja

Kbzszolgalati szabalyzat

Gazdalkodasi szabalyzat

Kotelezettségvdllalas, ellenjegyzés, teljesitésigazolds, érvényesités és utalvanyozas rendje
Beszerzési és kozbeszerzési szabalyzat

Kiadmanyozasi szabalyzat

Kikiildetési szabalyzat

Anyag- és eszkdzgazdalkodasi szabalyzat

Helyiségek és berendezések hasznalatanak szabalyzata
Reprezentécids kiadasok szabalyzata

GépjarmU-lizemeltetési szabdlyzat

Vezetékes és mobilkommunikacids eszk6zok hasznélati szabalyzata
Szamviteli Politika

Eszkozok és forrasok leltarkészitési és leltarozasi szabalyzata
Eszkozok és a forrasok értékelési szabalyzata

Onkéltség-szamitasi szabalyzat

Pénz- és értékkezelési szabalyzat

Kézponti szamlarend

Bizonylati rend

Iratkezelési szabalyzat

Belsé Ellendrzési Kézikonyv

Kockazatkezelési szabalyzat

Ellenérzési nyomvonal (az tigyrendek folyamatdokumentdcidjanak részeként)
Informatikai Gzemeltetési szabélyzat

Informatikai biztonsagi szabalyzat

Kommunikaciés szabalyzat

Adatvédelmi és adatbiztonsagi szabalyzat

4. fiiggelék

A kozérdeku adatok nyilvanossaganak és a kotelez6en kozzéteendé adatok nyilvanossaganak rendje






