295/2004. (X. 28.) Korm. rendelet

az Egészségügyi Engedélyezési és Közigazgatási Hivatalról

A Kormány az Egészségügyi Minisztérium, valamint az egészségügyi miniszter (a továbbiakban: miniszter) hatáskörébe tartozó közigazgatási, hatósági feladatok, továbbá a miniszter ágazati irányítási jogkörébe tartozó egyes közigazgatási feladatok ellátására központi hivatalként létrehozott Egészségügyi Engedélyezési és Közigazgatási Hivatal (a továbbiakban: Hivatal) feladatait az alábbiak szerint határozza meg:

1. § (1) A Hivatal önálló hatáskörű országos illetékességű államigazgatási szerv.

(2) A Hivatal irányítását a miniszter végzi, e jogkörében

a) kinevezi, felmenti a Hivatal vezetőjét, gyakorolja felette a fegyelmi jogkört,

b) jóváhagyja a Hivatal belső szabályzatait, munkatervét, költségvetését és annak beszámolóját,

c) beszámoltatja a Hivatal vezetőjét.

2. § (1) Külön jogszabályban foglaltak szerint a Hivatal feladatkörébe tartozik különösen

a) az orvostechnikai eszközökkel kapcsolatos hatósági feladatok ellátása,

b)
c) az egészségügy területén működő szakértői tevékenységgel összefüggő hatósági feladatok ellátása,

d) a kábítószerek és pszichotróp anyagok gyógyászati célú felhasználásával kapcsolatos engedélyek kiadása, valamint

e) egyes, külön jogszabályban meghatározott egészségügyi tevékenység végzésére jogosító bizonyítványoknak és okleveleknek a külföldi bizonyítványok és oklevelek elismeréséről szóló 2001. évi C. törvény szerinti elismerése, valamint a törvény alapján hatósági bizonyítványok kiállítása és előzetes ellenőrzés végzése.

(2)

(3) A Hivatal látja el a külföldön felhasználni kívánt orvosi igazolás hitelesítését.

(4) A Kormány a Hivatalt jelöli ki az egészségügyről szóló 1997. évi CLIV. törvény (a továbbiakban: Eütv.)

a) 111. §-ának (5) bekezdése szerinti orvosok, fogorvosok, gyógyszerészek, klinikai szakpszichológusok, valamint vizsgázott fogász egészségügyi szakképesítést szerzett személyek alapnyilvántartásának,

b) 112. §-ának (8) bekezdése szerint az egészségügyi szakképesítést szerzett személyek működési nyilvántartásának vezetésére.

(5) Az egészségügyi szakképesítést - ide nem értve az orvosi, fogorvosi, gyógyszerészi, a klinikai szakpszichológusi szakképesítést, valamint a vizsgázott fogász egészségügyi szakképesítést - szerzett személyek működési nyilvántartásának vezetésében a Magyar Egészségügyi Szakdolgozói Kamara a Hivatallal kötött megállapodás szerint közreműködik.

2/A. § Amennyiben első fokon az Országos Tisztifőorvosi Hivatal, az országos tisztifőorvos vagy az országos tisztifőgyógyszerész jár el, a másodfokú eljárás a Hivatal hatáskörébe tartozik.

2/B. § A Kormány egészségügyi államigazgatási szervként a Hivatalt jelöli ki a biztonságos és gazdaságos gyógyszer- és gyógyászatisegédeszköz-ellátás, valamint a gyógyszerforgalmazás általános szabályairól szóló 2006. évi XCVIII. törvény 18. §-ának (1)-(3) bekezdése szerinti feladatok ellátására.

2/C. § A 2. § (1) bekezdésének e) pontja és (3) bekezdése, valamint a 2/B. § szerinti esetben a másodfokú eljárás az Egészségbiztosítási Felügyelet hatáskörébe tartozik.

2/D. § A biztonságos és gazdaságos gyógyszer- és gyógyászatisegédeszköz-ellátás, valamint a gyógyszerforgalmazás általános szabályairól szóló 2006. évi XCVIII. törvényben meghatározott, a gyógyászati segédeszközök ismertetésére vonatkozó - az Egészségbiztosítási Felügyelet által lefolytatott - eljárásokban a Hivatal szakhatóságként jár el.

2/E. § A Kormány a Hivatalt jelöli ki az Eütv. 110. §-a (10) bekezdésében meghatározott feladat ellátására.

3. § (1) A kérelmező a közigazgatási hatósági eljárás és szolgáltatás általános szabályairól szóló 2004. évi CXL. törvényben (a továbbiakban: Ket.) meghatározott eljárási cselekményeket - a 2. § (1) bekezdésének a) és d) pontjaiban foglalt eljárások kivételével - elektronikus úton is gyakorolhatja.

(2) A Hivatal a Ket.-ben meghatározott eljárási cselekményeket - a határozat és végzés közlésének kivételével - elektronikus úton is gyakorolhatja.

4. § (1) Ez a rendelet a kihirdetését követő napon lép hatályba.

(2) E rendelet hatálybalépésével egyidejűleg az Egészségügyi, Szociális és Családügyi Minisztérium Engedélyezési és Közigazgatási Hivataláról szóló 32/2003. (III. 27.) Korm. rendelet hatályát veszti.

(3) Ahol kormányrendelet vagy miniszteri rendelet Egészségügyi, Szociális és Családügyi Minisztérium Engedélyezési és Közigazgatási Hivatalt említ, ott Egészségügyi Engedélyezési és Közigazgatási Hivatalt kell érteni.

(4) E rendelet hatálybalépését követően az Egészségügyi, Szociális és Családügyi Minisztérium Engedélyezési és Közigazgatási Hivatal jogszabályban meghatározott hatáskörét az Egészségügyi Engedélyezési és Közigazgatási Hivatal gyakorolja.

