295/2004. (X. 28.) Korm. rendelet
az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalrol!

Hatalyos: 2014. 09. 05. —2015. 02. 28.

1. §2 A Egészségiigyi Engedélyezési ¢s Kozigazgatasi Hivatal (a tovabbiakban: Hivatal) az egészségiigyért felelds miniszter (a
tovabbiakban: miniszter) iranyitasa ala tartozé kozponti hivatal.

1/A. §3 A Hivatal a hataskorébe tartozo feladatokat az orszag egész teriiletére kiterjedo illetékességgel latja el.
1/B. §4 A Hivatalt elndk vezeti, akinek a tevékenységét elnok-helyettesek segitik.

1/C. §5 (1) A Hivatal eljarasaban a kozigazgatasi hatosagi eljaras €s szolgaltatas altalanos szabalyairol szo6lo torvény kozponti
allamigazgatasi szerv vezetdjének az elso foktl dontése elleni fellebbezést kizar6 rendelkezése nem alkalmazhato, kivéve

a) az orvostechnikai eszkdznek valé mindsités esetében,

b) az orvostechnikai eszk6z osztalyba soroldsa, nyilvantartasaval kapcsolatos dontések esetében,

¢) az orvostechnikai eszk6z forgalmazasanak és hasznalatanak korlatozasa és megtiltasa irant indult eljarasokban,

d) az orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalatanak engedélyezésével és nyilvantartasba vételével kapcsolatos eljarasokban,

e) az orvostechnikai eszk6zok id6szakos feliilvizsgalatara vald kijeloléssel kapesolatos eljarasokban,

f) az egyedi méretvétel alapjan késziilt orvostechnikai eszkdzok tarsadalombiztositasi tamogatasahoz sziikséges ellenérzésre
iranyulo eljarasokban,

g) az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos piacfeliigyeleti hatosagi eljarasokban,

h) azon eljarasokban, amelyek soran a Hivatal masodfokon hoz elsé foku végzést,

1) az orvostechnikai eszk6zok eseti hasznalatbavételével kapcsolatos dontések esetében,

j) az orvostechnikai eszkdzok megfeleldség értékelésére valo kijeldléssel kapcsolatban hozott dontések esetében, és

k) az implantatum beiiltetése, kivétele €s cseréje soran eldirt nyilvantartassal és a Kozponti Implantatumregiszterbe torténd
adattovabbitassal kapcsolatos eljarasokban hozott dontések esetében.

(2) A Hivatal latja el az orvostechnikai eszk6zok megfeleloségértékelésére jogosult szervek kijelolésével kapcsolatos kijel51o
hatosagi feladatokat.

2. § (1)° Kiilén jogszabalyban foglaltak szerint a Hivatal feladatkorébe tartozik kiilondsen

a)’ az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos hatosagi, ideértve a piacfeliigyeleti hatosagi feladatok ellatésa,

b)8 az egészségiigyl fels6foku szakiranyu szakképzéssel, valamint az egészségiigyi felséfoka szakiranyt szakképzési
rendszerben részt vevék tamogatasaval kapcsolatos palyaztatas lebonyolitdsaval és a kapcsolodo koltségvetési forrasok
kezelésével kapcsolatos feladatok ellatasa,

c)9

d)10 a kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal, valamint az 10j pszichoaktiv anyagokkal végezhetd tevékenységek
engedélyezési eljarasanak lefolytatasa,

e)l! egyes, kiilon jogszabalyban meghatirozott egészségiigyi tevékenység végzésére jogositd bizonyitvanyoknak ¢€s
okleveleknek a kiilfoldi bizonyitvanyok €s oklevelek elismerésérdl szold torvény szerinti elismerése, valamint a térvény alapjan
hatésagi bizonyitvanyok kiallitasa, illetve a torvény alapjan meghatarozott esetekben a hatidron atnyuld szolgaltatasnyujtas
bejelentésével kapcsolatos feladatok ellatasa.

(2)12 A Hivatal latja el a szakképzésrdl sz6l6 1993. LXXVI. térvény 5. § (2) bekezdés e) €s g) pontja szerinti,

a) a vizsgaelnoki névjegyzékbe torténd felvétellel,

b) a vizsgaelnoki névjegyzék elkészitésével, kiadasaval és nyilvantartasaval, valamint

¢) a szakmai vizsgabizottsag elnokének megbizasaval
kapcsolatos feladatokat.

(3)13 A Hivatal latja el a kiilf61don felhasznalni kivant orvosi igazolas hitelesitését.

(4)'* A Kormany a Hivatalt jeldli ki az egészségiigyrol szol6 1997. évi CLIV. tdrvény (a tovabbiakban: Eiitv.)

a)15 szerint az alapnyilvantartast vezetd egészségiigyi allamigazgatasi szervként,

b)16 szerint a miikddési nyilvantartast vezetd allamigazgatasi szervként,

c)17 szerint a szabadon véalaszthato elméleti tovabbképzések pontértékét megallapitod egészségiigyi allamigazgatasi szervként,

d)18 szerint a szakorvos képzés intézményi akkreditaciojat végzo egészségiigyi allamigazgatasi szervként.

(5)'° A Kormany a Hivatalt jeldli ki az Eiitv. szerint a halottvizsgélati szaktanacsadoi névjegyzéket vezetd egészségiigyi
allamigazgatasi szervként.

szerinti feladatok ellatasara.
(7)?! A Kormény az Eiitv. 114. § (2)_bekezdése szerinti, az egységes egészségiigyi 4gazati huméaneréforras-monitoring rendszert
mikodtetd egészségiigyi allamigazgatasi szervként a Hivatalt jeldli ki.
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