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NNGYK helyett ONI és OGYI: melyik ügy hova kerül?
2026. november 1-jétől az NNGYK helyett két önálló hatóság működik. A gyógyszerészeti ügyek az újra önálló Országos Gyógyszerészeti Intézethez (OGYI) kerülnek, a népegészségügyiek az Országos Népegészségügyi Intézetnél (ONI) maradnak. A folyamatban lévő ügyekben nem kell új kérelmet beadni, a klinikai vizsgálatoknál viszont mindkét intézménynek van hatásköre.
Mi történt?
Az NNGYK 2023 augusztusában jött létre, amikor az OGYÉI beolvadt a Nemzeti Népegészségügyi Központba. Most ez az összevonás fordul vissza. Az NNGYK neve Országos Népegészségügyi Intézetre változik, így az ONI nem új szerv, hanem az NNGYK jogutódja. Az OGYI kiválással jön létre, és a hozzá kerülő feladatokban szintén jogutód: átveszi a folyamatban lévő ügyeket, eljárásokat, projekteket és iratokat is.
Mindkét intézmény az egészségügyért felelős miniszter irányítása alatt, országos illetékességgel működik. Az ONI-t az országos tisztifőorvos, az OGYI-t főigazgató vezeti.
Melyik ügy hova kerül?
	TERÜLET
	HATÓSÁG

	Gyógyszerek klinikai vizsgálatai (536/2014/EU rendelet)
	 OGYI 

	Az emberen végzett orvostudományi kutatások közül az országos tisztifőorvoshoz rendelt feladatok (235/2009. Korm. rendelet)
	 ONI 

	Orvostechnikai eszközök és in vitro diagnosztikumok (MDR, IVDR): hatósági feladatok, piacfelügyelet, klinikai vizsgálatok engedélyezése, forgalmazói nyilvántartás, igazolások kiadása, a megfelelőségértékelő szervezetek kijelölése
	 OGYI 

	A gyógyszercsomagolás biztonsági elemei (2016/161/EU rendelet)
	 OGYI 

	Immunológiai gyógyszerek gyártási tételeinek vizsgálata és minősítése
	 OGYI 

	Tápszerek szakmai ismertetése és lakossági reklámja
	 OGYI 

	EMA-együttműködés, tudományos tanácsadás gyógyszerfejlesztéshez, uniós egészségügyi technológiaértékelés
	 OGYI 

	Gyógyászati segédeszközök minősítésének szakértői feladatai
	 OGYI 

	Étrend-kiegészítők és speciális csoportoknak szánt élelmiszerek kockázatértékelése
	 ONI 

	Kozmetikai termékek nemzeti hatósági feladatai (1223/2009/EK rendelet)
	 ONI 

	Járványügy, védőoltások beszerzése és elosztása, népegészségügyi szűrések, foglalkozás-egészségügy
	 ONI 


Étrend-kiegészítők gyártóinak és forgalmazóinak fontos: az ONI vezeti és teszi közzé azt a listát, amely az élelmiszerekben és étrend-kiegészítőkben nem vagy csak korlátozással használható növényeket és anyagokat tartalmazza. Ez a lista a forgalomba kerülő termékekre kötelező.
Klinikai vizsgálatok: miért kell külön figyelni?
A gyógyszeres klinikai vizsgálatok illetékes hatósága az OGYI lett, az orvostechnikai eszközök klinikai vizsgálatainak engedélyezése is hozzá került. Az emberen végzett kutatásokról szóló rendeletben az országos tisztifőorvoshoz rendelt feladatok azonban az ONI-nál maradtak. Ezért egy vizsgálattal kapcsolatban mindkét hatósággal dolga lehet a szponzornak vagy a CRO-nak. Érdemes minden beadvány előtt ellenőrizni, melyik intézmény jár el az adott kérdésben.
Újdonság: mesterséges intelligencia az egészségügyben
Az OGYI kifejezett feladata lett az egészségügyben fejlesztett és használt döntéstámogató szoftverek és MI-rendszerek figyelemmel kísérése. Adatokat gyűjt és elemez a működésükről, és javaslatokat készít a szabályozásukhoz. Emellett általános feladatként támogatja a gyógyszer-, biotechnológiai, orvostechnikai és digitális egészségügyi innováció szabályozási környezetének fejlesztését. Aki digitális egészségügyi megoldáson dolgozik, annak érdemes figyelnie az OGYI erre vonatkozó közleményeit.
Átmeneti szabályok
A november 1-jén folyamatban lévő, az OGYI feladatkörébe tartozó ügyekben ettől a naptól az OGYI jár el. Az átalakulás nem érinti a határidőket, a már megtett eljárási lépések érvényességét és az ügyfelek eljárási jogait, ezért új kérelmet nem kell beadni. Az NNGYK nevére kiadott elektronikus aláírási és bélyegzőtanúsítványok 2027. január 31-ig mindkét új intézmény eljárásaiban érvényesek. Addig az NNGYK nevével hitelesített elektronikus dokumentumok is érvényesnek számítanak.
Mit érdemes most átnézni?
1. A folyamatban lévő hatósági ügyeket: melyik kerül az ONI-hoz, melyik az OGYI-hoz.
1. A november 1. után beadott kérelmek címzettjét: már az illetékes új intézményt kell megjelölni.
1. A hatóság nevét a belső szabályzatokban, SOP-kban és szerződésekben.
1. Az új intézmények honlapját: az elérhetőségeket és az elektronikus kapcsolattartás módját.
Jogszabályok: 323/2026. (X. 29.) Korm. rendelet az Országos Népegészségügyi Intézetről; 324/2026. (X. 29.) Korm. rendelet az Országos Gyógyszerészeti Intézetről (Magyar Közlöny 2026/161., hatályos 2026. november 1-jétől).
Forrás: Dr. Balla Szilárd Ügyvédi Iroda hírlevele, 2026. október 30.
Az összefoglaló tájékoztató jellegű, nem minősül jogi tanácsadásnak. Konkrét ügyben érdemes jogi szakértővel vagy az illetékes hatósággal egyeztetni.
