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lll. Kormanyrendeletek

A Kormany 164/2020. (IV. 30.) Korm. rendelete
egyes orvostechnikai eszk6zokkel 6sszefiiggé kormanyrendeletek jogharmonizacids céli moédositasarol

A Kormany

az egészségligyrol szold 1997. évi CLIV. torvény 247. § (1) bekezdés u) pontjadban kapott felhatalmazas alapjan,

a 2. alcim tekintetében a kotelezé egészségbiztositas ellatasairdl szolo 1997. évi LXXXIIL. térvény 83. § (2) bekezdés t) pontjaban
kapott felhatalmazas alapjan,

a 3. alcim tekintetében a kozbeszerzésekrdl sz616 2015. évi CXLIIL. torvény 198. § (1) bekezdés 11. pontjaban kapott felhatalmazas
alapjan,

a 4. alcim tekintetében a kdzbeszerzésekrél szolé 2015. évi CXLIIL. torvény 198. § (1) bekezdés 6. és 11. pontjdban kapott
felhatalmazas alapjan,

az 5. alcim tekintetében a kémiai biztonsagrol sz61é 2000. évi XXV. térvény 34. § (3) bekezdés e) pontjadban kapott felhatalmazas
alapjan,

a 6. alcim tekintetében a termékek piacfelligyeletérdl szolo 2012. évi LXXXVIIL. torvény 30. § (1) bekezdés a)-c) pontjaban kapott
felhatalmazas alapjan,

a 7. alcim tekintetében a hulladékrdl sz6l6 2012. évi CLXXXV. torvény 88. § (1) bekezdés 5. 12. és 19. pontjaban kapott
felhatalmazas alapjan,

a 8. alcim tekintetében - ide nem értve a 26. és 28. §-t — az Alaptorvény 15. cikk (2) bekezdésében meghatdrozott eredeti
jogalkotoéi hataskorében,

a 26. és 28. § tekintetében a megfeleléségértékelé szervezetek tevékenységérdl szold 2009. évi CXXXII. torvény 13. §
(1) bekezdés d) és f) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 9. alcim tekintetében a kotelezé egészségbiztositas elldtasairdl sz616 1997. évi LXXXIII. térvény 83. § (2j) bekezdésében kapott
felhatalmazas alapjan,

a 10. alcim tekintetében az &ltaldnos kozigazgatasi rendtartdsrél szolé 2016. évi CL. torvény 139. § b) pontjdban kapott
felhatalmazas alapjan,

az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatérozott feladatkdrében eljarva

a kovetkezOket rendeli el:

1. Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra keriil6 vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténé alkalmazasra szolgalo, klinikai
vizsgalatra szant orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak szabalyairol
sz616 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet médositasa

1.8 Az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhaszndlasra kerlil6 vizsgalati készitmények klinikai
vizsgélata, valamint az emberen torténd alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgélatra szant orvostechnikai eszk6zok
klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak szabdlyairdl szolé 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (a tovébbiakban:
KR1.) 16. § b) pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés lép:

[Beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): a 2. és 3. cim szerinti klinikai vizsgdlatnak nem minésiil6
vizsgdlat, amely]

»b) orvostechnikai eszkdzzel végzett, az orvostechnikai eszkdzokrél, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet
és az 1223/2009/EK rendelet médositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv hatélyon kiviil
helyezésérdl szol6, 2017. 4prilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (a tovabbiakban: MDR)
74. cikk (1) bekezdése és 82. cikke szerinti vizsgalat,”

2.§ A KR1.17.§ (1) bekezdés c) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés Iép:
(Beavatkozdssal nem jdrd vizsgdlatot végezni)
,C) a 16. § b) pontjaban emlitett vizsgalatok esetében az OGYEI altal bejelentés targyaban kiadott igazolas
birtokdban lehet”



MAGYAR KOZLONY - 2020. évi95.szam 2339

3.8

4.8

5.8

6.8

A KR1.17/B. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés |ép:

,17/B. § (1) Az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos, a 16. § b) pontja szerinti beavatkozadssal nem jar6
vizsgalatokra vonatkozé bejelentést az OGYEI felé kell megtenni az MDR XV. Melléklet II. Fejezetében meghatarozott
adattartalommal, és a bejelentés benyujtasakor igazolni kell az igazgatdsi szolgdltatasi dij megfizetését.
A bejelentéshez csatolni kell ETT-TUKEB szakmai-etikai szakkérdésekben kiadott, az MDR 62. cikk (4) bekezdés
b) pontja szerinti szakvéleményét is. Az OGYEI a bejelentés alapjan a vizsgalatot nyilvantartasba veszi és a bejelentés
megtorténtérdl igazolast allit ki.

(2) Orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos, beavatkozassal nem jaré vizsgdlatok esetén az emberen
végzett orvostudomanyi kutatasokrol szolé 23/2002. (V. 9.) EGM rendelet 20/F-20/S. § rendelkezéseit a (3) és
(4) bekezdésben foglalt eltérésekkel kell alkalmazni.

(3) Az e §-ban foglalt eljaras tekintetében az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol sz6lé 23/2002. (V. 9.)
EGM rendelet 20/G. és 20/0. §-a rendelkezéseit nem kell alkalmazni.

(4) Az MDR 77. cikke szerinti értesitéseket, valamint a vizsgélati jelentést a kérelmezé az OGYEI részére elektronikus
uton kuldi meg.”

A KR1.18.§ (2b) és (2c) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezések Iépnek:

,(2b) Az OGYEl a 17. § (1) bekezdés c) pontja szerint benyujtott bejelentés tekintetében vizsgalja, hogy

a) a beadott bejelentés targydul szolgalé vizsgalat valéban az MDR 74. cikk (1) bekezdése vagy 82. cikke szerinti
beavatkozassal nem jaré vizsgélat-e, és

b) a vizsgalatra szant eszkoz jogszertien forgalomba hozott orvostechnikai eszkoz-e.

(2c) Az ETT TUKEB az MDR 62. cikk (4) bekezdés b) pontja szerinti szakvéleménye az aldbbi kérdésekre terjed ki:

a) a tervezett vizsgélat érdemi, szakmai tudomanyos kérdésfelvetéseket tartalmaz-e, és mddszerei alkalmasak-e ezek
megvalaszolasara,

b) a betegtajékoztatd és a beleegyezé nyilatkozat, valamint a toborzas tervezett szévege megfelel-e az emberen
végzett orvostudomanyi kutatasokrol sz616 miniszteri rendeletben foglaltaknak, valamint

) a vizsgalat lefolytatdsa nem 6szténoz-e az orvostechnikai eszk6z hasznalatara.”

AKR1.19.§ (1) és (1a) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezések |épnek:

J(1) A beavatkozédssal nem jard vizsgalat engedélyének, illetve bejelentésének targyaban kidllitott igazolas
véglegessé valasat kovetéen a megbizd a vizsgdlati tervet médosithatja. A vizsgalati terv 1ényeges modositdsa
esetén a megbizénak - a médositasok indokainak és pontos tartalmanak megjelolésével —

a) a 16. § a) pontjaban meghatarozott vizsgalatok és kutatasok esetében az engedély modositasat kell kérelmeznie
az engedélyezénél,

b) a 17. § (1) bekezdés b) pont ba) alpontjdban meghatarozott vizsgalat esetében az engedély médositasat kell
kérelmeznie az OGYEI-nél,

c) a 17. § (1) bekezdés b) pont bb) alpontjdban meghatarozott vizsgélatnal a PRAC-t6l a mddosités jovahagyasat és
az ETT TUKEB etikai engedélyét kell kérnie. Ha a PRAC jovahagyta és az ETT TUKEB engedélyezte a modositést, akkor
azt legkésébb a modositas foganatositasaig be kell jelenteni az OGYEI részére,

d) a 16. § b) pontjdban meghatdrozott esetekben a jelentés mddositdst az MDR 75. cikke szerinti esetekben
elektronikusan be kell jelentenie az OGYEI részére.

(Ta) A vizsgalati terv nem Iényeges modositdsat a kérelmezé, illetve a bejelentd bejelenti az engedélyezének, illetve
az OGYEl-nek”

A KR1.19. §-a a kdvetkezd (1b) bekezdéssel egészil ki:

.(1b) Az (1) bekezdés d) pontja szerinti bejelentést az MDR XV. Melléklet Il. Fejezetében meghatarozott
adattartalommal, a vizsgéalat bejelentéséhez képest eszkozolt valtozasok megjelolésével kell megtenni, és
a bejelentés benyujtasakor igazolni kell az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését. A bejelentéshez csatolni
kell az ETT-TUKEB szakmai-etikai szakkérdésekben kiadott, az MDR 62. cikk (4) bekezdés b) pontja szerinti
szakvéleményét is.’

A KR1.30. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:
,(1) E cim el6irasait — a (2) és (3) bekezdésben foglaltak kivételével — a Magyarorszag teriiletén elvégezni kivant
orvostechnikai eszkdzokkel folytatott, az MDR 62. cikke szerinti klinikai vizsgalatok esetében kell alkalmazni.”
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7.8

8.8

A KR1.31-33. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezések Iépnek:

,31. 8§ E cim tekintetében az MDR 2. cikke szerinti fogalommeghatdrozasokat kell alkalmazni.

32. § (1) A vizsgalatot az OGYEl (e cim alkalmazasaban a tovabbiakban: engedélyezé) engedélyezi és veszi
nyilvéntartasba.

(2) Az orvostechnikai eszkdzzel végzett vizsgédlat engedélyezése iranti kérelem benyujtasara és elbirdlasara
az MDR el8irdsai alkalmazanddk. A kérelmet az MDR 70. cikkében el6irtak szerint az engedélyezé részére
elektronikus Uton is be kell nyujtani, a kérelemhez mellékelni kell az ETT-TUKEB-nek az MDR 62. cikk (4) bekezdés
b) pontja szerinti szakvéleményét. A kérelem benyujtasakor igazolni kell az igazgatasi szolgéltatasi dij megfizetését.
(3) A klinikai vizsgdlatok sordn a vizsgélati alany éltal elszenvedett kar vonatkozdsaban a megbizé és a klinikai
vizsgdlatot végzé egészségligyi szolgaltaté a kartérités és sérelemdij fedezetére a kutatdsi tevékenység
megkezdését megel6z6en a kutatdsokra vonatkozd, a kockdzatoknak megfelel felelésségbiztositasi szerzédést kot,
melyet az engedélyezési eljaras sordn az engedélyezének bemutat.

(4) Az ETT-TUKEB (2) bekezdés szerinti szakvéleménye — az MDR vonatkozé rendelkezéseinek figyelembevételével -
az alabbi szakkérdésekre terjed ki:

a) a klinikai vizsgalat és a vizsgalati terv tudomanyosan megalapozott, indokolt-e,

b) a tervezett vizsgdlat érdemi, szakmai tudoményos kérdésfelvetéseket tartalmaz-e, és modszerei alkalmasak-e
ezek megvalaszolasara,

c) a tdjékoztatason alapuld beleegyezé nyilatkozat, valamint a toborzas tervezett szévege megfelel-e
az MDR 63. cikk XV. mellékletében meghatérozott kdvetelményeknek,

d) a beleegyezd nyilatkozat adasara nem képes személyek bevonasaval végzett kutatds indokolt-e, és feltételei
fennallnak-e,

e) a vizsgaldk szakmai alkalmassaga és az egyéb személyi feltételek megfelel6ek-e,

f) a vizsgalo részére készitett, az MDR XV. melléklete szerinti ismerteté szakmai-tudomanyos tartalma megfelel6-e,
g) a vizsgalé és a vizsgalati alanyok kozotti esetleges fliggéség megfelel-e a vizsgdlat szakmai-etikai
kovetelményeinek, valamint

h) a vizsgalati alanyok személyes adatai kezelésének mddja, az azok megismerésére jogosultak kére megfelel-e
a vizsgalat szakmai-etikai kovetelményeinek.

33.§ (1) Az engedélyezé hatdrozatanak tartalmaznia kell

a) a klinikai vizsgalat azonosité adatait, a vizsgalat cimét, szamat,

b) a vizsgalati alanyok tervezett szdmat, nemét, életkor-hatarait,

c) a vizsgdlati helyként szereplé egészségligyi szolgaltatdk nevét, székhelyét és a klinikai vizsgaléhely kilon
jogszabaly szerinti tipusat,

d) a klinikai vizsgélat vezetdjének nevét és beosztasat,

e) a klinikai vizsgalat varhato id6tartamat, valamint

f) a vizsgalat nyilvantartasi szamat.

(2) Az engedélyezd a hatarozatat megkdldi

a) a kérelmezének és

b) a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6nek.

(3) A kérelem elutasitasardl az engedélyezé értesiti az EGT-megallapodasban részes allamok illetékes hatdsagait és
az Eurdpai Bizottsagot.”

A KR1. 35. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés |ép:

»35. § (1) Az engedély moédositasara az MDR 75. cikkében foglaltakat kell alkalmazni azzal, hogy mindig a vizsgélat
Iényeges médositasanak mindsiil, ha

a) a modositas az eszkdz alkalmazaési céljara, kdrilményeire vagy hatdsmechanizmuséra vonatkozik,

b) a mdédositds megvaltoztathatja a vizsgalat elvégzését aldtdmaszté tudomanyos dokumentumok értelmezését,

c) a médositas a vizsgalok részére készitett ismertetdt érinti, vagy

d) az addigi vizsgalati eredmények az irdsos tajékoztaté modositdsat teszik szilkségessé.

(2) Az engedély médositasa iranti kérelmet a kérelmezd az engedélyezd részére elektronikus uton kuldi meg.
(

3) Az engedély modositasara iranyuld kérelemre a 32. és 33. §-ban foglaltakat is megfeleléen alkalmazni kell”
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9.8

10.§

12. 8§

13.8§

A KR1.37. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés |ép:

,37.8§ (1) Ha megaéllapitast nyer, hogy

a) a vizsgalat folytatdsa nem felel meg az engedélyben, a vizsgdlati tervben, az MDR-ben, e cimben és
az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos klinikai vizsgalatokrol szol6 kilon jogszabalyban foglalt feltételeknek,

b) a vizsgalat veszélyezteti a vizsgalati alanyok vagy a személyzet életét, egészségi allapotat vagy biztonsagat,

c) a vizsgélat kdzrendi vagy kdzegészségligyi kovetelményekbe ttkozik, vagy

d) a kérelmezé a 36. § (6) bekezdése szerinti felszolitasban foglaltaknak nem tett eleget,

az engedélyez6 az MDR 76. cikk (1) bekezdése szerinti dontést hozhat.

(2) Az engedélyezé az (1) bekezdés szerinti dontésérdl és annak indokairdl haladéktalanul értesiti az ETT-TUKEB-et,
az EGT-megallapodasban részes, a vizsgalattal érintett dllamok illetékes hatésagait, valamint az Eurdpai Bizottsdgot.
Az engedélyezd a nyilvantartasban a felfliggesztés vagy a megsziintetés tényét jelzi.

(3) Ha a kérelmezd kivanja a vizsgalatot annak befejezése elétt felfliggeszteni vagy megsziintetni, errél az indokok
felsorolasaval legkésébb a felfliggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejlileg az MDR 77. cikkében foglaltak
alkalmazasaval elektronikus Uton értesiti az engedélyez6t, az ETT-TUKEB-et és valamennyi érintett magyarorszagi
vizsgélohelyet. A kérelmezé vizsgédlatot megsziintetd dontése alapjan az engedélyezé torli a vizsgdlatot
a nyilvantartdsbdl. Az engedélyezd a megsziinteté hatdrozatarél és annak indokairél haladéktalanul értesiti
az EGT-megallapodésban részes, a vizsgalattal érintett dllamok illetékes hatésagait.

(4) A vizsgdlo a vizsgdlatot koteles haladéktalanul felfliggeszteni, ha azt tapasztalja, hogy annak folytatdsa
a vizsgdlati alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti. A vizsgald errél értesiti a kérelmezdt és
az engedélyezét annak érdekében, hogy szlikség esetén az engedélyezé az (1) és (2) bekezdésben foglaltak alapjan
jarjon el

A KR1.37/A. §-a helyébe a kovetkezé rendelkezés lép:

»37/A. 8 Az engedélyezd

a) a 33. § (3) bekezdésében foglaltakkal egyidejlileg az elutasité hatdrozat keltét és indokait,

b) a 33. § (2) bekezdésében foglaltakkal egyidejlileg az engedélyezé hatarozat keltét és indokait,
c) a 37. § (3) bekezdésében foglaltakkal egyidejlleg az engedélyez6 hatarozat keltét és indokait,
d) a 37. § (4) bekezdése esetén a kérelmezd dontésének keltét és indokait,

e) a 37.§ (5) bekezdése esetén a vizsgaloé dontésének keltét és indokait

tovabbitja az Eurépai Adatbankba.”

= = &£ =

A KR1.37/B. & (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
,(1) E cim elGirasait az emberi felhasznaldsra keril6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgélatara kell alkalmazni, ha
a kutatasra ionizalé sugarzas alkalmazasaval kerdl sor.”

A KR1.40. §-a a kovetkezd (4) bekezdéssel egésziil ki:

,(4) Ez a rendelet az orvostechnikai eszk6zokrél, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK
rendelet médositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi iranyelv hatalyon kivil helyezésérél szold,
2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet végrehajtasahoz szlikséges rendelkezéseket
allapit meg.”

A KR1.

a) 1. § (1) bekezdésében az ,engedélyezésére” szbvegrész helyébe az ,engedélyezésére, illetve bejelentésére”
szoveg,

b) 1. cimében az,engedélyezése” sz6vegrész helyébe az,,engedélyezése, illetve bejelentése” sz6veg,

c) 15. §-at megel6z6 alcimében az ,engedélyezési” szOvegrész helyébe az ,engedélyezési, illetve bejelentési”
szoveg,

d) 17/A. § (1) bekezdésében az,Az engedély irdnti kérelem” sz6vegrész helyébe az,A 16. § a) és ) pontja szerinti
vizsgélat engedélyezése irdnti kérelem” széveg,

e) 17/A. & (1) bekezdés b) pontjaban és (2) bekezdésében a ,koordinald vizsgalatvezetsd” szovegrész helyébe

a,koordinalé vizsgalatvezetd, illetve vizsgald” szoveg,
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14.§

15.§

16.§

17.§

f) 20. §-adban a ,vizsgalatot a szakmai szabalyoknak megfeleléen, az engedélyben és a vizsgélati tervben
foglaltaknak megfeleléen” szovegrész helyébe a ,vizsgalatot az Eurépai Unié kozvetlen hatdlyd jogi
aktusainak, a jogszabdlyoknak és a szakmai szabalyoknak megfeleléen, az engedélyben, illetve
a bejelentésben és a vizsgalati tervben foglaltaknak megfelel6en” széveg,

g) 21. § (1) bekezdésében a ,nem felel meg az engedélyben,” szovegrész helyébe a ,nem felel meg
az engedélyben, illetve a bejelentésben,” széveg,

h) 21. 8§ (2) bekezdésében a, kérelmezd” szovegrész helyébe a, kérelmezd, illetve a bejelentd” széveg,

i) 21. § (2) bekezdésében a ,vizsgdlatvezetd” szovegrész helyébe a ,vizsgdlatvezetd, orvostechnikai eszkdzzel
végzett beavatkozassal nem jaré vizsgalat esetén a vizsgéld” széveg,
j) 21. § (3) bekezdésében a ,nyilvantartasbol” szovegrész helyébe az ,a nyilvantartasbol. E rendelkezést

az orvostechnikai eszkdzzel végzett, beavatkozassal nem jaré vizsgalat esetén is megfelel6en alkalmazni kell”
szovegq,
k) 36. § (4) bekezdésében a,rendelkezésére bocsatja” szovegrész helyébe a,rendelkezésére bocsathatja” szoveg,
) 36. § (5) bekezdésében az,a szakhatdsdg” szovegrész helyébe az,az ETT-TUKEB” sz6veg

Hatalyat veszti a KR1.

a) 18. § (2a) bekezdése,

b) 19. § (5) bekezdése,
)

C 25. 8-,

d) 34.8-a,

e) 36. § (3) bekezdésében az,engedélyezett vizsgalat alatt az” sz6vegrész,
f) 36. § (4) bekezdésében az,a szakhat6sag, valamint” szovegrész,

g) Melléklete.

2. Az egészségiigyi technoldgiak egészségbiztositasi finanszirozasba torténé befogadasanak
alapelveirél, feltételrendszerérél és részletes szabalyairol, valamint a mar befogadott technolégiak
korének feliilvizsgalatarol és modositasarol sz616 180/2010. (V. 13.) Korm. rendelet médositasa

Az egészségligyi technologiak egészségbiztositasi finanszirozasba torténé befogadasanak alapelveirdl,
feltételrendszerérdl és részletes szabalyairdl, valamint a mér befogadott technoldgiak korének felllvizsgalatarol és
maédositasardl sz6l6 180/2010. (V. 13.) Korm. rendelet 2. § 9. pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

(E rendelet alkalmazdsdban)

»9. orvostechnikai eszkéz: az orvostechnikai eszkdzokrél, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és
az 1223/2009/EK rendelet modositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv hatélyon kiviil
helyezésérdl szo6ld, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandacsi rendelet 2. cikk 1. pontjaban
meghatdrozott eszkdz;”

3. A gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok kozbeszerzésének sajatos szabalyairél sz616
16/2012. (ll. 16.) Korm. rendelet mdédositasa

A gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok kozbeszerzésének sajatos szabalyairél szolé 16/2012. (Il. 16.)
Korm. rendelet (a tovabbiakban: KR2.) 2. § 3. pont a) alpontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés Iép:

(Orvostechnikai eszko6z)

»a) az orvostechnikai eszkdzokrél, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv hatalyon kivil helyezésérdl szélo,
2017. 4prilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (a tovabbiakban: MDR) 2. cikk 1. pontjdban
meghatarozott eszkoz, és”

A KR2.9. § (2) bekezdése helyébe a kvetkez6 rendelkezés Iép:

.(2) Az orvostechnikai eszkdz megfelel6ségét az MDR, illetve az orvostechnikai eszkdzokrél sz6lé rendeletben
eldirt gyartoi megfelel6ségi nyilatkozattal és — ha az orvostechnikai eszkoz forgalomba hozataldhoz az MDR, illetve
az orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 rendelet alapjan szlikséges — CE megfeleléség értékelési tanusitvannyal koteles
igazolni”
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18.§

19.§

20.§

22.§

4. A fekvobeteg szakellatast nyujté intézmények részére torténéd gyodgyszer-, orvostechnikai
eszkoz és fert6tlenitészer beszerzések orszagos kdozpontositott rendszerérol szolo
46/2012. (l1l. 28.) Korm. rendelet médositasa

A fekvébeteg szakellatast nyujtéd intézmények részére torténd gyodgyszer-, orvostechnikai eszkoz és fertbtlenitészer
beszerzések orszagos kodzpontositott rendszerérél sz6l6 46/2012. (Ill. 28.) Korm. rendelet 2. § 5. pont a) alpontja
helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

(Orvostechnikai eszkéz)

,a) az orvostechnikai eszkdzokrél, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
moédositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kivil helyezésérél sz6lé,
2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 2. cikk 1. pontjdban meghatérozott eszkdz, és”

5. Egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben valé6 alkalmazasanak
korlatozasarol szol6 374/2012. (XIl. 18.) Korm. rendelet médositasa

Egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben val6 alkalmazésdnak korlatozasarol sz6lé
374/2012. (XIl. 18.) Korm. rendelet (a tovdbbiakban: KR3.) 2. § 1. pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

(E rendelet alkalmazdsdban)

,1. aktiv beliltethet6 orvostechnikai eszkéz: az orvostechnikai eszk6zokrél, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK
rendelet és az 1223/2009/EK rendelet mddositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi iranyelv
hatdlyon kivil helyezésérél szo6l6, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
(a tovabbiakban: MDR) 2. cikk 4. és 5. pontja szerinti meghatarozasoknak egyidejlleg megfelelé orvostechnikai
eszkoz”

A KR3. 2. § 24. pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés |ép:

(E rendelet alkalmazdsdban)

,24. orvostechnikai eszk6z: az MDR 2. cikk 1. pontja szerinti olyan orvostechnikai eszkéz, amely elektromos vagy
elektronikus berendezés is egyben;”

6. A piacfeliigyeleti tevékenység részletes szabalyairdl sz616 6/2013. (I. 18.) Korm. rendelet médositasa

A piacfelligyeleti tevékenység részletes szabalyairdl sz616 6/2013. (I. 18.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: KR4.) 1. §-a
helyébe a kévetkezd rendelkezés Iép:

,1.8 (1) E rendelet hatalya a termékek piacfeliigyeletérdl szol6 2012. évi LXXXVIIL. torvény (a tovabbiakban: Pftv.) 2. &
30. pontjaban meghatarozott termékkel (a tovabbiakban: termék) kapcsolatos piacfelligyeleti eljarasokra terjed ki.
(2) E rendeletet a lIl. Fejezet kivételével az orvostechnikai eszkdzokrél, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet
és az 1223/2009/EK rendelet mdédositésardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi irdnyelv hatalyon
kivil helyezésérdl sz6l6, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet hatdlya ald tartozé
orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos piacfelligyeleti eljarasokra nem kell alkalmazni.”

A KR4.

a) 6/C. § (2) bekezdésében az ,olyan eszk6zon” szdvegrész helyébe az ,olyan in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zon” szoveg,

b) 6/C. § (2) bekezdésében a ,nem eszkdz" szévegrész helyébe a ,nem in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdz” széveg,

<) 10. § (1) bekezdés d) pontjaban az ,és orvostechnikai eszkdzok” szovegrész helyébe az , , orvostechnikai
eszkdzok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok” szoveg

Hatalyat veszti a KR4.

a) 6/A. § (1) bekezdésében a,hasznalt orvostechnikai eszk6z vagy” szovegrész,

b) 6/A. § (1) bekezdés b) pontjaban a,vagy az orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6” szévegrész,

c) 6/A. § (2) bekezdésében és 6/C. § (1) bekezdésében a ,vagy az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 miniszteri
rendelet” sz6vegrész,

d) 6/A. § (5) bekezdésében a,vagy az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 miniszteri rendeletben” szévegrész.
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23.§

24.§

25.§

7. Az elektromos és elektronikus berendezésekkel kapcsolatos hulladékgazdalkodasi
tevékenységekrol sz616 197/2014. (VIIl. 1.) Korm. rendelet médositasa

Az elektromos és elektronikus berendezésekkel kapcsolatos hulladékgazddlkoddsi tevékenységekrdl szolo
197/2014. (VIIl. 1.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: KR5.) 2. § (1) bekezdés 1. pontja helyébe a kovetkezd
rendelkezés lép:

(E rendelet alkalmazdsdban)

,1. aktiv beliltethet6 orvostechnikai eszkdz: az orvostechnikai eszkdzokrdl, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK
rendelet és az 1223/2009/EK rendelet mddositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi iranyelv
hatalyon kivil helyezésérdl szolo, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
(a tovabbiakban: MDR) 2. cikk 4. és 5. pontja szerinti meghatérozasoknak egyidejlileg megfelel6 elektromos vagy
elektronikus berendezés;”

AKR5.2.§ (1) bekezdés 17. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:

(E rendelet alkalmazdsdban)

,17. orvostechnikai eszkéz: az MDR 2. cikk 1. pontja szerinti olyan eszkz vagy annak az MDR 2. cikk 2. pontja szerinti
olyan tartozéka, amely elektromos vagy elektronikus berendezésnek mindsul;”

8. Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetrél sz616
28/2015. (ll. 25.) Korm. rendelet médositasa

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézetrdl szolo 28/2015. (Il. 25.) Korm. rendelet
(a tovébbiakban: KR6.) 3. § o) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

(Az OGYEI feladatkérében — a miniszter egészségiiggyel és egészségbiztositdssal 6sszefiiggé dgazati feladatai keretében —
jogszabdlyban meghatdrozottak szerint)

,0) ellatja

0a) az orvostechnikai eszkozokrél, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi iranyelv hatdlyon kivil helyezésérél szold,
2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (a tovabbiakban: MDR) szerinti, az illetékes
hatosag hataskorébe tartozé feladatokat,

ob) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatos hatdsdgi, piacfelligyeleti hatésagi hatdskoroket,
oc) az orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalatanak bejelentésével, engedélyezésével és felligyeletével kapcsolatos
hatosagi hataskoroket,

od) az orvostechnikai eszkdzok forgalmazoinak, valamint a rendelésre készilt eszkdzok nyilvéantartasaval
kapcsolatos hatésagi hataskoroket,

oe) az MDR 60. cikke szerinti igazoldsok kiadasaval kapcsolatos hataskoroket,

of) a felhasznéloknal felmerdild varatlan eseményekkel kapcsolatos adatbazis és a balesetfelel6sok adatbazisanak
kezelésével kapcsolatos feladatokat,

0og) az egyes eszkoztipusok idészakos felllvizsgalatara jogosult gazdasagi szerepl6k kijelolésével kapcsolatos
hataskoroket;”

A KR®6. 3. §-a a kdvetkezé r) ponttal egésziil ki:

(Az OGYEl feladatkérében — a miniszter egészségiiggyel és egészségbiztositdssal dsszefiiggd dgazati feladatai keretében —
jogszabdlyban meghatdrozottak szerint)

.1 elldtja az orvostechnikai eszk6zok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok megfelel6ség-értékelésére
jogosult szervek kijelolésével és felligyeletével kapcsolatos hataskoroket.”

A KR6. 6/A. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:

,6/A. § (1) Az orvostechnikai eszkdzdkkel és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos
megfelel6ség-értékeld szervezetként torténd kijelolés és a kijelolés megujitasa iranti kérelmet (a tovabbiakban:
kérelem) az OGYEI-hez mint az MDR 35. cikke és az IVDR 31. cikke szerinti illetékes hatésaghoz kell benyujtani.

(2) Az MDR 38. cikke, illetve az IVDR 34. cikke alapjan a kérelemben meg kell hatérozni az MDR és az IVDR szerinti
megfeleldség-értékelési tevékenységeket, valamint azokat az eszkdztipusokat, amelyekre vonatkozdan a szervezet
a kijelolést kérelmezi.

(3) A kérelmezdének igazolnia kell az MDR és az IVDR VII. mellékletének valé megfelelést.”
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26.8§

27.8§

28.§

29.§

30.8

A KR6. 10. §-a a kovetkez6 (5)-(8) bekezdéssel egésziil ki:

+(5) A NEOEMKI Nemzeti Orvostechnikai Eszkdz Megfelel6ségértékeld és Tanusitd Korlatolt Felel6sségl Tarsasag
2020. majus 1. napjatol az OGYEl-nek az orvostechnikai eszkdzok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zok megfelel6ség-értékelési feladatkorei, az ezen kozfeladatok ellatdsahoz sziikséges allami tulajdonba tartozo
vagyonelemek, valamint az ezen kozfeladatok elldtdséra figyelemmel harmadik személlyel létesitett, a Polgéari
Torvénykonyvrél sz616 2013. évi V. térvény hatalya ala tartozé jogviszonyok tekintetében az OGYEI jogutédja.

(6) Az OGYEI (5) bekezdés szerinti hataskdrében kiadott tanusitvanyok az (5) bekezdés szerinti jogutédlast kdvetéen
is érvényben maradnak azzal, hogy ezen tanusitvanyok vonatkozasaban a megfelel6ség-értékeld szervet megilleté
hataskoroket 2020. majus 1. napjatol a NEOEMKI Nemzeti Orvostechnikai Eszk6z Megfelel6ségértékel és Tanusitd
Korlatolt FelelésségU Tarsasag gyakorolja.

(7) A Kkijelolt szervezeteknek az aktiv beliltetheté orvostechnikai eszkdzokrdl szold 90/385/EK tanacsi iranyelv
és az orvostechnikai eszkozokrél szolé 93/42/EGK iranyelv alapjan torténd kijelolésérél és felligyeletérél szolo,
2013. szeptember 24-i 920/2013/EU végrehajtasi rendelet szerinti kijeldltség tekintetében az OGYEI jogutddja
a NEOEMKI Nemzeti Orvostechnikai Eszkoz Megfelel6ségértékel6 és Tanusitd Korlatolt Felel6sségli Tarsasag.
A NEOEMKI Nemzeti Orvostechnikai Eszkéz Medgfeleléségértékeld és Tanusitdé Korlatolt Felelésségli Tarsasag
legkésébb 2024. mdjus 27-ig tanusithatja a 2020. mdjus 25. napjan hatélyos szerz6dései alapjan tanusitott
orvostechnikai eszkdzoket.

(8) Az OGYEI Eszkézminésité és Koérhaztechnikai lgazgatésag szervezeti egységénél az OGYEl alaplétszaméba
tartozé allashelyen foglalkoztatott kormanytisztvisel6 kormanyzati szolgélati jogviszonya az (5)-(7) bekezdés szerinti
jogutodlasra tekintettel 2020. majus 1. napjatél a kormdanyzati igazgatdsrél sz6lé 2018. évi CXXV. torvény 114. §-a
szerinti jogviszonyvaltdssal munkaviszonnya alakul at”

A KR6. 6/B. § (2) bekezdésében az,in vitro diagnosztikai eszk6zok” szdvegrész helyébe az ,orvostechnikai eszkdzok
és az in vitro diagnosztikai eszk6zok” széveg lép.

Hatalyat veszti a KR6. 3. § d) pontja.

9. A gyogyaszati segédeszk6zok tarsadalombiztositasi tamogatasba valé befogadasanak, valamint
a tamogatas megvaltoztatasanak szabalyairol sz616 451/2017. (XIl. 27.) Korm. rendelet médositasa

A gybgyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi tdmogatasba valé befogadasanak, valamint a tamogatas
megvaltoztatdsanak szabalyairdl sz616 451/2017. (XIl. 27.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: KR7.) 3. § (5) bekezdés
k) és I) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezések Iépnek:

[A (4) bekezdésben foglalt igazoldson til a kérelemhez mellékelni kell]

.K) az eszkdz gyértdi megfelel6ségi nyilatkozatat vagy ha azzal rendelkeznie kell, annak megfeleldségi tanusitvanyat,
az EGiMr. 2. szdmu melléklete esetében az IVD-rendeletben elbirt EK tanusitvanyt;

I) az EUMr. 1., az EGMr. 2. és az EUMr. 4. szdmu melléklete esetében magyarorszagi székhelyl gyarté vagy
meghatalmazott képvisel6 esetében az OGYEI-nél tértént regisztraciorél sz616 igazolast, mig az EGT-ben székhellyel
rendelkezé gyarté vagy meghatalmazott képviselé esetében a gyarté vagy a meghatalmazott képviselé székhelye
szerinti orszagban tortént regisztraciordl szolé igazoldst, ha az az MDR., az orvostechnikai eszk6zokrél széld
miniszteri rendelet vagy az IVD-rendelet szerint kotelez6;”

A KR7. 1. § (2) bekezdésében az ,(a tovabbiakban: Gyftv.)” szévegrész helyébe az ,(a tovabbiakban: Gyftv.),
az orvostechnikai eszkézokrél, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérél szélé,
2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (a tovabbiakban: MDR) ;" széveg lép.

10. Az egyes kozérdeken alapul6 kényszerité indok alapjan eljaré szakhatésagok kijelolésérél szolo
531/2017.(XIl. 29.) Korm. rendelet médositasa

Hatalyat veszti az egyes kozérdeken alapuld kényszerité indok alapjan eljaré szakhatdsagok kijeldlésérél szold
531/2017. (XIl. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: KR8.) 1. Melléklet 2. Egészségligyi tigyek pontban foglalt
tdbldzatanak 5., 6., 16. és 18. sora.
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11. Zaro rendelkezések

32.8 (1) Ezarendelet - a (2) bekezdésben foglalt kivételekkel — a kihirdetését kbvetd napon lép hatélyba.
(2) Az 1-7.alcim, a 24.§ (1) bekezdése, valamint a 9. és 10. alcim 2021. méjus 26-an lép hatélyba.

33.8§ Ez a rendelet az orvostechnikai eszkdzokrdl, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK
rendelet mddositdsardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kivil helyezésérdl szolo,
2017. 4prilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet végrehajtdsahoz sziikséges rendelkezéseket
allapit meg.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelndk

A Kormany 165/2020. (IV. 30.) Korm. rendelete

a kozpontositott kozbeszerzési rendszerrol, valamint a kozponti beszerzo szervezet feladat- és hataskorérol
sz616 168/2004. (V. 25.) Korm. rendelet és a fekvobeteg szakellatast nyajté intézmények részére torténd
gyogyszer-, orvostechnikai eszkoz és fertotlenitészer beszerzések orszagos kozpontositott rendszerérol
52616 46/2012. (lll. 28.) Korm. rendelet médositasarol

A Kormany

a kozbeszerzésekrél sz616 2015. évi CXLIII. tdrvény 198. § (1) bekezdés 5-6. és 11. pontjaban,

a 2. alcim tekintetében a kozbeszerzésekrél sz616 2015. évi CXLIII. tdrvény 198.§ (1) bekezdés 6. és 11. pontjaban
kapott felhatalmazas alapjan, az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatarozott feladatkorében eljarva

a kovetkezoket rendeli el:

1. A kézpontositott kozbeszerzési rendszerrol, valamint a kézponti beszerzo6 szervezet
feladat- és hataskorérél sz616 168/2004. (V. 25.) Korm. rendelet mdédositasa

1.8 (1) A kozpontositott kozbeszerzési rendszerrdl, valamint a kdzponti beszerzé szervezet feladat- és hataskorérél szélo
168/2004. (V. 25.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: R1.) 1. §-a a kdvetkez6 (2d)-(2h) bekezdéssel egésziil ki:
,(2d) Az 1. szamu melléklet 7. és 8. pontjaban meghatarozott beszerzések soran kizarélag az Egészségbiztositasi
Alapbdl (a tovabbiakban: Alap) finanszirozott, az egészségligyi szolgaltatasok Egészségbiztositasi Alapbol torténd
finanszirozésanak részletes szabalyairdl sz616 43/1999. (lIl. 3.) Korm. rendelet 36. § (1) bekezdése szerinti fekvébeteg-
szakellatast nyujté intézmények kotelesek e rendelet szerint eljarni. Az 1. szdmu melléklet 7. pontjdban felsorolt
beszerzéseik megvaldsitasa soran e rendelet szerint kotelesek eljarni az egészségligyrdl sz6l6 1997. évi CLIV. térvény
hatalya ald tartozo, az Alapbdl finanszirozott egyéb szervezetek is.
(2e) A (2d) bekezdésben foglalt rendelkezéseket nem kell alkalmazni az Alapbdl finanszirozott azon intézményekre
és szervezetekre, amelyek fenntartéja nem a Magyar Allam, kéltségvetési szerv, helyi énkormanyzat vagy
onkormanyzati tarsulas.
(2f) A (2d) bekezdésben foglaltaktdl eltéréen a klinikai kdzpontot, egészségligyi szolgaltatét vagy egyetemi
kérhazat mukodtetd allami felséoktatdsi intézmény, tovabba a Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont
az 1. szdmu melléklet 8. pontja szerinti beszerzése sordn e rendeletet nem koételes alkalmazni, de az 1. szamu
melléklet 8. pontjadban megjeldlt szolgéltatasok kdzpontositott kdzbeszerzéséhez a 4-6. §-ban foglaltak szerint
onként csatlakozhat.
(29) A Magyar Honvédség Egészségligyi Kézpont az 1. szamU melléklet 7. pontja szerinti beszerzése soran
e rendeletet nem koteles alkalmazni a nem az Alapbdl finanszirozott ellatasokhoz torténd beszerzéseire, de
az 1. szamu melléklet 7. pontjaban megjel6lt szolgaltatasok kozpontositott kbzbeszerzéséhez a 4-6. §-ban foglaltak
szerint dnként csatlakozhat.
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2.§

3.8

4.8

5.8

6.8

(2h) A honvédelemrdél és a Magyar Honvédségrél, valamint a kiilénleges jogrendben bevezethetd intézkedésekrol
sz6lo 2011. évi CXIIl. térvény 80. § 13. pontja szerinti honvédelmi szervezet az 1. szamu melléklet 9. pontja
szerinti beszerzése sordn e rendeletet nem koteles alkalmazni, de az 1. szamu melléklet 9. pontjdban megjeldlt
szolgaltatasok kdzpontositott kdzbeszerzéséhez a 4-6. §-ban foglaltak szerint nként csatlakozhat.”

Az R1. 1. § (4) bekezdése helyébe a kdvetkezé rendelkezés lép:

»(4) A kdzpontositott kozbeszerzési rendszerbe regisztralt szervezetek jogaik gyakorlasa, kotelezettségeik teljesitése
sordn e rendelet el6irdsai szerint kdtelesek eljarni.”

Az R1. 3. § h) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

(E rendelet alkalmazdsdban)

,h) szdllité: az az ajanlattevs, aki a kozpontositott kozbeszerzési rendszer keretén beliil lefolytatott eljaras
eredményeképpen egyedi szerz6dést, keretszerzédést, keretmegallapodast kot, vagy a kdzponti beszerzé szervezet
altal mdkodtetett dinamikus beszerzési rendszerhez csatlakozik;”

Az R1.4. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

4. 8§ (1) A kdzponti beszerzd szervezet éltal kezelt kdzpontositott kdzbeszerzési rendszerbe torténd regisztraciot
barmely, az 1. § (3) bekezdése szerinti szervezet kezdeményezheti a kdzponti beszerzé szervezetnél.

(2) A regisztraciét a 16. § (1) bekezdésében meghatédrozott médon lehet megtenni”

Az R1.5.8§ (1) és (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezések [épnek:

.(1) A kdzpontositott kozbeszerzési rendszer szolgaltatasaihoz torténd csatlakozas a regisztracio kdzponti beszerzé
szervezet altal tortént visszaigazolasat kdvetden elektronikusan lehetséges.

(2) A regisztracid visszaigazolasat kévetéen az onként csatlakozott szervezet — a kdzponti beszerzd szervezet
altal jovahagyott - igénybejelentése alapjan jogosult a kdzpontositott kdzbeszerzési rendszer szolgaltatdsainak
igénybevételére”

Az R1.5. § (4) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés ép:

.(4) Az Oonként csatlakozott szervezetet — a kozpontositott kozbeszerzési rendszerben a csatlakozéssal érintett
beszerzése esetén — megilletik mindazon jogosultsagok és terhelik mindazon kotelezettségek - kivéve a 17. §-ban
meghatarozott kotelezettségeket —, amelyeket e rendelet hatdroz meg az 1. § (1) bekezdése szerinti szervezetek
részére!

Az R1. 6. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:
,6. 8 A kdzponti beszerzd szervezet az onkéntes csatlakozasokkal kapcsolatos kotelezettségek megfeleld teljesitése
érdekében a kdzpontositott kdzbeszerzési portdlon nyujt tdjékoztatdst.”

Az R1.7.8(1) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

4(1) Az 1. § (1) bekezdése szerinti szervezet a kiemelt termékek kozbeszerzését a kdzbeszerzési torvény szabalyaival
o6sszhangban — a kdzponti beszerz6 szervezet jovahagydsat kdvetéen — sajat hataskodrben is megvaldsithatja, ha

a) a mukodéshez, fenntartashoz sziikséges kiemelt termékbeszerzés megvaldsitasa elére nem lathatd okbdl
rendkivil slrgdssé valik, és a hatdlyos keretszerz6dés, keretmegallapodds vagy dinamikus beszerzési rendszer
igénybevételével a kozbeszerzés hataridére nem lenne megvaldsithaté;

b) a kiemelt termékbeszerzés vonatkozadsaban nincs hatélyos keretszerzédés, keretmegallapodds vagy dinamikus
beszerzési rendszer;

¢) lehetésége van mas intézmény készletének atvételére, és az megfelel az allami normativaknak; vagy

d) a keretszerz6désben meghatarozott és az egyéb (pl. azonos szolgaéltatasi) feltételek tekintetében is mindenben
megfeleld kiemelt terméket a keretszerz6dés szerinti &rnél alacsonyabb aron tud beszerezni.”

Az R1.7.5§ (3) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés Iép:

+(3) Az (1) bekezdés b) pontjdban meghatdarozott sajat hataskorben térténd beszerzés feltétele, hogy az intézmény
a beszerzési igényét el6zetesen, a 17. §-ban foglalt adatszolgadltatast teljesitve a kdzpontositott kdzbeszerzési
portalon elektronikus Uton bejelentette, valamint a kdzponti beszerzé szervezet a sajat hataskorl beszerzést
a kézpontositott kozbeszerzési portalon jévahagyta!”
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7.8

8.§

9.8

10.§

12.§

13.§

Az R1.8.5§ (1) és (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:

»(1) Ha a sajat hataskérben megvaldsitani kivant kdzbeszerzés becsiilt értéke a kdzbeszerzési eljaras értékhatarat
eléri, az intézmény a sajat hataskdrben megvalositani kivant kdzbeszerzés koriilményeirdl a kozbeszerzési eljaras
megkezdése elétt nyolc munkanappal a kdzponti beszerzé szervezetet — a sajat hataskorben tervezett kdzbeszerzés
eljarasi hirdetményének vagy ajanlattételi felhivasanak megkildésével - irdsban tajékoztatni koteles.

(2) Ha a sajat hataskdrben megvaldsitani kivant kozbeszerzés rendelet szerinti feltételeinek fennallasa
a bejelentésbdl nem dllapithaté meg, a kdzponti beszerzé szervezet a bejelentés kézhezvételétdl szamitott nyolc
munkanapon belll az intézményt tovabbi adatkozlésre szélithatja fel”

Az R1.11.§ (3) bekezdés d) pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés Iép:

[A kbzponti beszerzé szervezet a (2) bekezdés szerinti tevékenysége kérében kiilénGsen az aldbbi feladatokat Idtja el:]

»d) a kdzpontositott kdzbeszerzési rendszer keretén belil lefolytatott kdzbeszerzési eljarasok sordn — amennyiben
rendelkezésre 4ll — érvényesiti az dllami normativdkat, az allami normativaktol vald eltérést koteles jelezni az eljarast
megindité hirdetményben;”

Az R1.11.§ (3) bekezdés m) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

[A kbzponti beszerzé szervezet a (2) bekezdés szerinti tevékenysége kérében kiilonGsen az aldbbi feladatokat Idtja el:]

,m) a kodzpontositott kdzbeszerzési eljarasok eredményeként létrejott keretszerz6dések és keretmegdllapodasok
hatdlyos szbvegét, valamint a dinamikus beszerzési rendszer adatait kozzéteszi a kdzpontositott kozbeszerzési
portalon;”

Az R1.16.§ (1) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

A1) Az 1. § (1) bekezdése szerinti szervezetek a kdzpontositott kozbeszerzési portalon elektronikusan kotelesek
a kozpontositott kozbeszerzési rendszerbe regisztralni. A kdzponti beszerzd szervezet a regisztraciot nyolc
munkanapon belil visszaigazolja.”

Az R1.16. § (3) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

4(3) Az intézmények (2) bekezdés szerinti adataikat a targyév janudr 31. napjdig valtozas hidnydban is kotelesek
évente fellilvizsgalni, és a valtozasokat a kdzpontositott kozbeszerzési portalon rogziteni.”

Az R1.18. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»18. § Az intézmény koteles a megrendelések teljesitésérél, valamint annak pontos adatairdl és mindsitésérol
a kozponti beszerzd szervezetet a kodzpontositott kozbeszerzési portdlon keresztil téjékoztatni. Az intézmény
koteles az adott beszerzésének statuszat a kdzpontositott kozbeszerzési portalon folyamatosan figyelni és rogziteni.”

Az R1.18/A. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés lép:

+18/A. 8§ A 15. § (2) bekezdése, valamint a 16-18. § szerinti kotelezettségek rendszeres vagy ismételt megsértése
esetén a kozponti beszerzé szervezet jelzése alapjan a minisztérium a regisztracidért, az igénybejelentésért,
valamint az adatszolgéltatasért felel6s személy (személyek) munkajogi és kartéritési felel6sségre vonasat
kezdeményezheti a munkaltatoi jogkor gyakorlojanal”

Az R1.19.§ (1) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

A1) Az ajanlattevék, illetve a szallitok a kodzpontositott kozbeszerzési portdlon elektronikusan kotelesek
a kdzpontositott kozbeszerzési rendszerbe regisztralni. A kdzponti beszerzé szervezet a regisztraciét elektronikusan
visszaigazolja

Az R1.22. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:

»(2) Az dllami normativaknak egyértelmi megkiilonboztetésre alkalmas moédon tartalmazniuk kell az adott kiemelt
termék kdzbeszerzésére vonatkozé alapvetd funkciondlis és mlszaki paramétereket, tovabba a figyelembe veendd
gazdasagi és egyéb (pl. kdrnyezetvédelmi, lizemeltetési, tdmogatdsi) szempontokat, speciélis eléirdsokat, valamint
a lényeges szerzédési feltételeket.”
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14.§

16.§

17.§

18.§

Az R1.23.§ (1) bekezdés b) és c) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

(A kbzponti beszerz6 szervezet a kézpontositott kbézbeszerzési rendszer mUkddtetése kdrében a kézpontositott
kézbeszerzési rendszer elemeit adatbdzisba foglalja, és azt folyamatosan karbantartja, kiilbndsen az aldbbiakat:)

,b) a szallitok adatait;

c) a keretszerzédések, a keretmegdllapodasok, az egyedi szerz6dések, valamint a dinamikus beszerzési rendszer
adatait;”

Az R1.24.§ (2) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

#(2) A keretmegdllapodast vagy keretszerz6dést a kdzponti beszerzé szervezet koti a 26. § (1) bekezdése szerint
lebonyolitott kdzbeszerzési eljaras eredményeként.”

Az R1. 24. § (4) bekezdés i) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

(A keretszerzédésnek legaldbb a kévetkezéket kell tartalmaznia:)

J) a keretszerz8déssel és annak teljesitésével kapcsolatos adatszolgaltatasi kotelezettségre vonatkozd, valamint
az ennek végrehajtasi modjat szabalyozoé rendelkezéseket,”

Az R1. 24. § (5) bekezdés h) pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés lép:

(A keretmegdllapoddsnak legaldbb a kévetkezéket kell tartalmaznia:)

,h) a keretmegallapodassal és annak teljesitésével kapcsolatos adatszolgéltatasi kotelezettségre vonatkozo,
valamint az ennek végrehajtasi médjat szabalyozé rendelkezéseket!”

Az R1.26.§ (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

A1) A kozponti beszerzé szervezet éltal a kozpontositott kdzbeszerzési rendszer keretén belul lefolytatott
kozbeszerzési eljaras nyilt, meghivéasos, targyaldsos, keretmegdllapoddsos eljaras vagy versenypérbeszéd lehet,
a kdzponti beszerzd szervezet tovabba dinamikus beszerzési rendszert mikddtethet, illetve elektronikus arlejtést
és elektronikus kataldgust alkalmazhat. Targyaldsos eljaras és versenyparbeszéd a kozbeszerzési térvényben
meghatarozott feltételek fennalldsa esetén alkalmazhatd.”

Az R1.27/A. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:

,27/A. § A keretmegdllapodasos eljards elsé részét a kozponti beszerzd szervezet bonyolitja le. Azon
kdzbeszerzésekre, amelyek megvaldsuldsat az Eurdpai Unidbdl szarmazd forrdsbol tdmogatjdk, a kozponti
beszerzd szervezet a minisztériummal egyuttmU(kodést alakithat ki annak érdekében, hogy - a tdmogatéasok altal
érintett beszerzési targyakra lefolytatott - keretmegallapodasos eljardsban a kodzbeszerzési dokumentumok
mindségellendrzésére és a kozbeszerzési eljarasok ellenérzésére az egyes eurdpai unids alapokbdl szarmazé
tdmogatasok felhasznaldsanak rendjérél szolo, targyidészakban hatdlyos jogszabédlyokban meghatéarozott
eljarasrendet alkalmazzak.”

Az R1.28.5§ (1) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

+(1) A keretmegdllapodésos eljaras 27/B. § b) pontja szerinti mésodik részében az intézmény egyedi kdzbeszerzési
eljarasat a kozbeszerzési torvény 104. és 105. §-a szerinti rendelkezéseknek megfelelen, a (2) bekezdésben foglalt
eltérésekkel bonyolithatja le. Ha a kdzbeszerzést az Eurdpai Unid koltségvetésébdl tdmogatjak, az intézmény
koteles a kozbeszerzési eljarast megindito felhivasban megjeldini a projektre vagy programra vonatkozé adatokat.
A kozponti beszerzé szervezet a keretmegdllapoddsok hatédlya alatt a keretmegdllapodasos eljards masodik
részében inditott eljarasokrél sz616 tajékoztatot tartalmazod hirdetményt a vonatkozd szabdlyozasnak megfelel6en
teszi kozzéE!

Az R1. 28. § (4) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

+(4) A keretmegdllapodasos eljards masodik részének lezarasaként, az eljards eredményeként megkotott
szerz6désnek a 24. § (4) bekezdés a), b), d) és e) pontjaiban meghatarozott adattartalmat vagy az eljards
eredménytelenségérél szolod értesitést az intézmény a szerz6dés megkotésétdl, valamint az eljards
eredménytelenségérél sz6l6 dontéstdl szamitott 6t munkanapon belil kdteles megkildeni a kdzponti beszerzé
szervezetnek a kdzpontositott kozbeszerzési portélon elektronikus Gton. Az intézmény ugyanigy koteles eljarni
a szerz6dés mddositasa, illetve a szerz6dés teljesitése esetén.”
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19.§

20.§

22.§

23.§

Az R1.29. § (3) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

.(3) Azon kdzbeszerzésekre, amelyek megvaldsuldsat az Eurdpai Uniébdl szarmazé forrasbdl tdmogatjak, a kdzponti
beszerzd szervezet a minisztériummal egyuttm(koddést alakithat ki annak érdekében, hogy - a tdmogatéasok altal
érintett beszerzési targyakra lefolytatott — keretmegallapodasos eljarasban a kozbeszerzési dokumentumok
mindségellendrzésére és a kozbeszerzési eljarasok ellenérzésére az egyes eurdpai unids alapokbdl szarmazo
tdmogatasok felhasznalasanak rendjérél szélo, targyidészakban hatalyos jogszabalyokban meghatarozott
eljarasrendet alkalmazzak.”

Az R1.,Hatalybalépés” alcime a kovetkez6 31/A. §-sal egészil ki:

,31/A. § (1) Az Allami Egészségiigyi Ellaté Kdzpontrol szolé 27/2015. (Il 25.) Korm. rendelet (a tovébbiakban:
AEEK rendelet) 3. § ¢) pontja és a fekvébeteg szakellatast nydjtd intézmények részére torténd gyogyszer-,
orvostechnikai eszkoz és fertétlenitészer beszerzések orszagos kdzpontositott rendszerérdl szolé 46/2012. (Ill. 28.)
Korm. rendelet 3. §-a szerinti kdzponti beszerzé szervi feladatok elldtasa érdekében az Allami Egészségiigyi
Ellaté Kézpont (a tovabbiakban: AEEK) altal az 1. szamu melléklet 7. pontjdban meghatéarozott kiemelt termékek
vonatkozasaban kététt keretmegallapodasok vagy mas keret jellegii szerz6dések tekintetében az AEEK jogutddja
a Kozbeszerzési és Ellatasi Féigazgatosag.

(2) Az (1) bekezdés szerinti jogutddlas idépontja 2020. méjus 1. napja.

(3) A jogutodlast kovetéen az (1) bekezdés szerinti keretmegallapoddsok vagy mas keret jellegli szerz6dések
az e rendeletben foglaltakkal valé 6sszhang megteremtéséhez sziikséges mértékben mddosulnak, illetve
moédosithatok, és esetiikben a kdzbeszerzések kdzponti ellendrzésérdl és engedélyezésérdl sz6l6 320/2015. (X. 30.)
Korm. rendelet el&irdsait nem kell alkalmazni.

(4) A jogutddlést kovetden az (1) bekezdés szerinti keretmegéllapodédsok vagy mas keret jelleg(i szerz6dések a 24. §
(1) bekezdése alapjan kotott keretmegallapodasnak vagy mas keret jellegli szerz6désnek mindsiilnek.

(5) A jogutddlast kdvetden az (1) bekezdés szerinti keretmegallapodédsokban vagy mas keret jellegli szerz6désekben
hivatkozott kézpontositott kozbeszerzési rendszer alatt a keretmegallapodasok vagy mas keret jellegil szerz6dések
alkalmazdsa soran a 3. § g) pontja szerinti kdzpontositott kozbeszerzési portalt kell érteni.

(6) A jogutddlast kdvetben az (1) bekezdés szerinti keretmegdllapodasok vagy mds keret jellegl szerzédésekkel
kapcsolatos adatszolgaltatasra a 15. § (2) bekezdése, valamint a 19. § (3) és (4) bekezdése alkalmazasaval keril sor.
(7) A jogutodlast kdvetéen az (1) bekezdés szerinti keretmegallapoddsok vagy mas keret jellegli szerz6dések
alkalmazdsa sordn a szerzédéses mellékkotelezettségek teljesitésére, illetve az azok pénziigyi biztositékanak
nyujtaséra — a jogutodlas bekovetkeztekor hatdlyos keretmegallapoddsok vagy mas keret jellegli szerzédések —
elSirdsai szerint kerll sor, azzal, hogy az azokkal kapcsolatos jogok és kotelezettségek a kozponti beszerzé
szervezetet illetik, illetve terhelik.

(8) A jogutodlast kdvetéen az (1) bekezdés szerinti keretmegallapoddsok vagy mas keret jellegli szerz6dések
tekintetében a kozponti beszerzé szervezet gondoskodik a keretmegdllapodasok vagy mas keret jellegl
szerz8dések modositdsarol, ha az az e rendeletben foglaltakkal valé 6sszhang megteremtéséhez sziikséges.”

Az R1.,Hatdlybalépés”alcime a kévetkez6 31/B. §-sal egésziil ki:

,31/B. § Az intézmények az 1. szdmu melléklet 9. pontjdban megjelolt kiemelt termékek beszerzésére
meginditott vagy 2020-ban inditani tervezett kdzbeszerzéseiket a 7-10. § szerinti sajat hatdskorl beszerzésként
2020. majus 31-ig kotelesek bejelenteni a kdzponti beszerzd szervezetnek.”

Az R1. 1. szamu melléklete helyébe az 1. melléklet 1ép.
Hatalyat veszti

a) az R1. 8. § (5) bekezdése,
b) az R1. 4. szamu melléklete.
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2. A fekvobeteg szakellatast nyujté intézmények részére torténd gyogyszer-, orvostechnikai
eszkoz és fert6tlenitészer beszerzések orszagos kdozpontositott rendszerérol szolo
46/2012. (l1l. 28.) Korm. rendelet médositasa

24.§ A fekvébeteg szakellatast nyujtéd intézmények részére torténd gyodgyszer-, orvostechnikai eszkoz és fertbtlenitészer
beszerzések orszagos kdzpontositott rendszerérél sz6l6 46/2012. (Ill. 28.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: R2.) 1. §
(2) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
»(2) Nem alkalmazhato ez a rendelet azon gydgyszerekre és orvostechnikai eszkdzdkre, amelyek beszerzése soran
a) a gyodgyszerek és orvostechnikai eszkdzok kozbeszerzésének sajatos szabdlyairdl sz6l6 kormanyrendelet szerint
a Nemzeti Egészségbiztositdsi Alapkezeld,
b) a kdzpontositott kozbeszerzési rendszerrdl, valamint a kozponti beszerzé szervezet feladat- és hataskorérdl szoloé
168/2004. (V. 25.) Korm. rendelet szerint a K6zbeszerzési és Ellatasi Féigazgatdsag
jar el beszerzéként!”

25.§ Hatalyat veszti
a) azR2. 1. § (3) bekezdése,
b) az R2. 10. § (2) bekezdésében az ,az 1. mellékletben meghatérozott orvostechnikai eszk6zok beszerzése
kivételével” szovegrész,
<) az R2. 1. melléklete.

3. Zaro6 rendelkezések
26.8§ Ez a rendelet 2020. méjus 1-jén lép hatdlyba.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok

1. melléklet a 165/2020. (IV. 30.) Korm. rendelethez
»1.5zamu melléklet a 168/2004. (V. 25.) Korm. rendelethez

Az orszagosan kiemelt termékek jegyzéke

A termék megnevezése

1. Butor (Irodabutor, egészségligyi butor, oktatasi butor, kiltéri bator)
1.1.  Asztalok
1.2.  Szekrények, térolé butorok
1.3.  Ulébuatorok
1.4. Fekvébutorok
1.5.  Butorokhoz kapcsolodo szolgaltatasok
2. Papiripari termékek és irodaszerek
2.1.  Papirok
2.2. Papirtermékek
2.3.  Szémitogép-kiirépapirok
2.4. Irodaszerek és irdszerek
2.5. Papiripari termékekhez kapcsolodé szolgaltatasok
2.6. Belfoldi Gjsag és folyoiratok



2352

MAGYAR KOZLONY - 2020. évi95. szam

. Gépjarmdvek

3.1.  Személyszallité gépjarmivek

3.2. Haszongépjarmuvek

3.3.  Gépjarmu-flottalizemeltetési szolgaltatasok

3.4. Uj gépjarmivekhez kapcsolodé szolgaltatasok

3.5. Elektromos GizemU gépjarmuvek toltésére szolgaldé berendezések

. Gépjarmu-uzemanyagok

4.1.  Gépjarmd-lzemanyag tankautds kiszallitassal (nagykereskedelem)
4.2.  GépjarmU-lzemanyag és lizemanyagkartya toltéallomasi kiszolgalassal (kiskereskedelem)

. Utazasszervezések

5.1.  Nemzetkozi utazasszervezések

. Elektronikus kozbeszerzési szolgaltatasok

6.1.  Elektronikus arlejtés szolgéltatas

. Orvostechnikai fogyoeszkozok, fertétlenitészerek

7.1.  Tisztito hatasu eszkoz- és fellletfertotlenitd szerek

7.2.  Kotésrogzitd kotszerek

7.3.  MUtéti kotszerek, mutéti izolald szettek

7.4.  Primer sebfeddk

7.5.  Orvosi kesztytk

7.6.  MUtéti ruhazat

7.7.  Infazids és transzfuzios szerelékek

7.8.  Intravénas kanilok

7.9. MUtéti leszivé rendszerek

7.10. Egyszerhasznalatos fecskend6k

7.11. Egyszerhasznalatos injekcios tiik

7.12. Zart vérvételi rendszerek

7.13. Higiéniai termékek, tisztitdszerek

7.14. Orvosi gipsztermékek

7.15. Egyéb, gyégyszernek nem minésuilé orvostechnikai fogydeszkdzok
7.16. Orvostechnikai fogyoeszkdzokhoz kapcsolodé szolgaltatasok

. Létesitménygazdalkodassal kapcsolatos szolgéltatasok fekvébeteg szakelldtast nyujté egészségligyi intézmények

részére
8.1 Fekv6beteg szakelldtast nyujtoé egészségiigyi intézmények 8rzés-védelmére irdnyuld szolgaltatas
8.2. Fekvlbeteg szakelldtast nyujté egészségligyi intézmények részére takaritasi és egyéb higiénias szolgaltatas

. Energia

9.1.  Villamos energia
9.2. Foldgaz

10. Kozbiztonsagi térfigyelé kamerak és kapcsolodd szolgaltatdsok dnként csatlakozd dnkormanyzatok részére”
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A Kormany 166/2020. (IV. 30.) Korm. rendelete

a Nemzeti K6znevelési Infrastruktira Fejlesztési Program Il. litemében megvaldosulé iskolafejlesztésekkel
osszefiiggo kozigazgatasi hatosagi ligyek nemzetgazdasagi szempontbdl kiemelt jelentéségii iiggyé
nyilvanitasarol sz6l6 3/2018. (ll. 1.) Korm. rendelet médositasarol

A Kormany a kdzbeszerzésekrél sz616 2015. évi CXLIIL. torvény 198. § (1) bekezdés 9. pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,
az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatérozott feladatkorében eljarva a kovetkezéket rendeli el:

1.8 A Nemzeti Kbznevelési Infrastruktura Fejlesztési Program Il. Gitemében megvaldsulé iskolafejlesztésekkel 6sszefliggd
kozigazgatasi hatdsagi ligyek nemzetgazdasdgi szempontbdl kiemelt jelentéségl lggyé nyilvanitasardl szold
3/2018. (Il. 1.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: R.) a kdvetkezd 2/A. §-sal egésziil ki:
,2/A. 8 Az 1. mellékletben foglalt tablazat 2. sora szerinti beruhazasra iranyul6 kozbeszerzési eljarasoknal az épitteté
— az épitési beruhazasok, valamint az épitési beruhazdsokhoz kapcsolédd tervezéi és mérndki szolgdltatasok
kozbeszerzésének részletes szabalyairdl szold 322/2015. (X. 30.) Korm. rendelet [a tovabbiakban: 322/2015. (X. 30.)
Korm. rendelet] 14. § (2) bekezdés b) pontja alapjan - indokolasi kotelezettség nélkil donthet a 322/2015. (X. 30.)
Korm. rendelet 14. § (1) bekezdés b) pontja szerinti eljarasi forma alkalmazasa mellett”

2. 8§ Ez a rendelet a kihirdetését kovetd napon lép hatdlyba.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelndk
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IX. Hatarozatok Tara

A Kormany 1190/2020. (IV. 30.) Korm. hatarozata
a nemzeti rendezvények megszervezésérol

1. A nemzeti rendezvények

1. E hatdrozatot a nemzeti rendezvények el6készitésére és lebonyolitasara kell alkalmazni.
2. Nemzeti rendezvény

a)

b)

Magyarorszdg nemzeti innepei

aa) marcius 15-e, az 1848/49-es Forradalom és Szabadsagharc Evforduléja,
ab) augusztus 20-a, az allamalapitas és az Allamalapit6 Szent Istvan Ginnepe,
ac) oktéber 23-a, az 1956-0s Forradalom és Szabadsagharc Emléknapja és

a kiemelt fontossagu rendezvény.

3. Kiemelt fontossagu rendezvény

a)
b)
)

D0 a0

janudr 19-e, a Magyarorszagi Németek Elhurcoldsédnak és Ellizetésének Emléknapja,

februér 25-e, a Kommunizmus Aldozatainak Emléknapja,

aprilis 16-a, a Holocaust Magyarorszagi Aldozatainak Emléknapja,

majus utolsé vasarnapja, a Magyar H6s6k Emlékiinnepe,

junius 4-e, a Nemzeti Osszetartozas Napja,

junius 16-a, Nagy Imre és martirtarsai Ujratemetésének Emléknapja,

julius 22-e, a Nandorfehérvéri Diadal Emléknapja,

oktdber 6-a, az Aradi Vértanuk Emléknapja,

november 4-e, a Nemzeti Gyasz Emléknapja,

november 25-¢, a Szovjetunidba hurcolt magyar politikai rabok és kényszermunkasok Emléknapja,
Magyarorszéag karacsonya, valamint

az orszadgos jelentdségl, eseti jellegl, év kdzben keletkezett, ezért elére nem tervezheté egyéb olyan
rendezvény, amelyet a miniszterelnok kabinetfénoke kiemelt fontossagu rendezvénnyé mindsitett.

2. A Kormany tagjainak feladatai

4. A miniszterelnok kabinetfénoke

a)
b)
<)

d)
e)

kidolgozza a nemzeti rendezvény koncepcidjat,

irdnyitja a nemzeti rendezvény hatdsagi és kiemelt intézményi koordinaciojat,

meghatdrozza és koordindlja a lakossdg teljes kor( tdjékoztatdsat és a kozszolgalati médiaval vald
kapcsolattartast,

dont az elére meg nem hatéarozott rendezvények kiemelt fontossagu rendezvénnyé mindsitésérél,

ellétja a miniszterelnok és a Kormany kordli allami protokoll teendéket.

5. A miniszterelnok kabinetféndke a nemzeti rendezvény tekintetében

a)

felel a nemzeti rendezvény Kormdny altal jovédhagyott programjanak a jogszabdlyok, a kozjogi
szervezetszabdlyozé eszk6zOk és a hatdsdgi dontések szerinti el6készitéséért és biztonsagos
megvalositasdért,

dont a programok nem biztonsagi okokbdl, valamint az élet- és vagyonbiztonsagot veszélyezteté rendkiviili
korilmény és mas elhdrithatatlan ok esetén a rendezvény helyszinének, programpontjainak moédositasarol,
valamint

felel - az érintett szervek feladat- és hatdskorének sérelme nélkiil, biztonsagi okokbdl — a nemzeti rendezvény
elhalasztdsara vagy megszakitasdra irdnyuld dontés meghozataldért.
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6.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

A miniszterelnok kabinetfénoke az e hatarozat szerinti feladatait a Kormany feladatkorében érintett tagjaval

egyuttmUlkodve latja el, amelynek keretében

a) a honvédelmi miniszter felel a Magyar Honvédség kozremi(ikodéséért a nemzeti rendezvényeken
a szarazfoldi, a 1égi és a vizi bemutatékon torténd kdzremiikodés, illetve azok biztositasa soran,

b) a belligyminiszter felel az altaldnos rendérségi feladatok ellatasara Iétrehozott szerv rendezvénybiztositsi
(kozlekedési és kozrendvédelmi) feladatokat ellatd és diszelgé egységeinek, a katasztréfavédelem,
a Terrorelhdritasi Kézpont, a Nemzetbiztonsagi Szakszolgdlat és az Alkotmanyvédelmi Hivatal szerveinek
rendezvénnyel kapcsolatos kozremiikodéséért, a rendezvények biztositasi tervének elkészitéséért és azok
végrehajtasaért,

<) a kiullgazdasagi és kiiligyminiszter felel a diplomaciai protokoll feladatok ellatasaért,

d) az emberi er6forrdsok minisztere felel az egészségligyi szervek kdzrem(ikddéséért és az egészségiigyi
biztositasért,

e) az agrarminiszter felel az Orszagos Meteoroldgiai Szolgalat kzrem(ikodéséért.

. A 6. pont szerinti miniszterek a 6. pontban meghatarozott feladataik ellatasahoz sziikséges elirdnyzati fedezetet

az altaluk vezetett minisztérium fejezetében tervezik meg.

. Az 5. pontban meghatérozott feladatok ellatdsat a 6. pont szerinti miniszterek altal delegalt tagokbdl all6 Tarcakozi

Koordindlé Munkacsoport (a tovabbiakban: TKM) segiti. ATKM-et a miniszterelnok kabinetféndke vezeti.

3. A nemzeti rendezvény el6készitése

. A miniszterelndk kabinetféndke — a 6. pont szerinti miniszterekkel egyuttm(kddve a kozponti koltségvetés

tervezése soran - javaslatot tesz a Kormény szdmdra a nemzeti rendezvények éves koncepcidjara.

A miniszterelndk kabinetféndke a Kormdény éltal jovahagyott éves koncepcié alapjan a nemzeti rendezvény

lebonyolitasardl, a soron kovetkezé nemzeti rendezvény megrendezésének részletes programjarol, a feladatok és

a tervezett koltségek megosztasardl jelentés formajaban tajékoztatja a Kormanyt.

A nemzeti rendezvényt

a) a 2. pont a) alpont aa) és ac) alpontja és a 2. pont b) alpontja szerinti nemzeti rendezvény tekintetében
a Magyar Turisztikai Ugynokség Zartkérlen Miikddé Részvénytarsasag (a tovébbiakban: MTU Zrt) vagy
a Hungarofest Nemzeti Rendezvényszervezd Nonprofit Korlatolt Felel6sségui Tarsasag,

b) a 2. pont a) alpont ab) alpontja szerinti nemzeti rendezvény tekintetében az MTU Zrt. vagy a Turisztikai
Marketingkommunikaciés Ugyndkség Nonprofit Zartkérien Mikddé Részvénytarsasag

szervezi meg, és elldtja a nemzeti rendezvény miszaki, mivészeti, produkcids, logisztikai feladatainak el6készitését

és lebonyolitasét, illetve a nemzeti rendezvény biztositdsdnak koordindcidjat, tovabba a 4. pont c) alpontjaban

meghatarozott feladatok lebonyolitdsat.

4. A nemzeti rendezvény lebonyolitasa

A miniszterelnok kabinetfénoke - a TKM munkacsoportjaként — a nemzeti rendezvény lebonyolitdsdhoz
kapcsoloddan muiikddteti az Operativ Torzset (a tovabbiakban: OT), amely elldtja a nemzeti rendezvény szervezett és
biztonsagos lebonyolitasaval kapcsolatos feladatokat.

Az OT-ben a nemzeti rendezvény lebonyolitasdval kapcsolatos feladatok szakszer( ellatasat biztosité szervezetek
képvisel6i — a miniszterelndk kabinetfénokének felkérése alapjan - vesznek részt. Az OT-t a miniszterelnok
kabinetfénoke &ltal — az MTU Zrt. véleményének kikérésével — kijeldlt személy vezeti. Az OT mikédésének rendjét
az OT els6 Ulésén hatarozza meg.

Az OT feladata a nemzeti rendezvény elGkészitése soran a biztonsagi szempontok figyelemmel kisérése,
a nemzeti rendezvénnyel kapcsolatban elkészitett biztonsagi terv, kdzlekedési terv és egészségligyi terv szakmai
véleményezése, legkésébb a nemzeti rendezvényt megel6z6 15. napig, és azoknak az OT vezetéje altal torténd
jovahagyasa.

A nemzeti rendezvény lebonyolitdsanak figyelemmel kisérése céljabol és az OT Magyarorszag nemzeti linnepéhez
kapcsolodd nemzeti rendezvény soran annak teljes idétartama alatt, a kiemelt fontossagu rendezvény soran,
sziikség esetén a miniszterelnok kabinetfénoke altal kijelolt Kozponti Bazis helyén Glésezik.

Ha az OT a korilmények gondos mérlegelése alapjan azt sziikségesnek tartja, az OT vezetdjének javaslatot tesz
az élet- és vagyonbiztonsdgot veszélyeztetd rendkivili korilmény és mas elhdrithatatlan ok esetén a rendezvény
egyes elemeinek vagy egészének elhalasztasara, illetve megszakitasara.
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17.
18.
19.

20.

5. Zaro6 rendelkezések

Ez a hatdrozat — a 18. pontban meghatérozott kivétellel — a kozzétételét kdvetd napon [ép hatdlyba.
A 19. pont 2020. szeptember 1-jén Iép hatalyba.

A
a)

b)

1ép.

11. pont a) alpontjdban a ,Magyar Turisztikai Ugynokség ZartkdrGen Mikddé Részvénytarsasag
(a tovabbiakban: MTU Zrt.)” szévegrész helyébe a,Magyar Turisztikai Ugyndkség” széveg,

11. pont b) alpontjaban és 13. pontjaban az ,MTU Zrt” szdvegrész helyébe a ,Magyar Turisztikai Ugynokség”
szoveg

Hatdlyat veszti a nemzeti Unnepek, valamint a kiemelt fontossagl rendezvények el6készitésének és
lebonyolitasanak rendjérdl sz616 1256/2017. (V. 10.) Korm. hatarozat.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok

A Kormany 1191/2020. (IV. 30.) Korm. hatarozata
az allami fenntartasu egészségiigyi szolgaltatok gazdalkodasanak javitasaval kapcsolatos egyes

intézkedésekrol

A Kormany

1. egyetért azzal, hogy

a)

a fekvObeteg szakelldtdst nyujté intézmények részére torténd gyogyszer-, orvostechnikai eszkdz
és fertGtlenitészer beszerzések orszagos kdzpontositott rendszerérél szold 46/2012. (lll. 28.) Korm.
rendelet 1. mellékletében meghatérozott orvostechnikai eszkozok tekintetében 2020. mdjus 1. napjatdl
a Kozbeszerzési és Ellatasi Féigazgatdsdg (a tovabbiakban: KEF) keriljon kdzponti beszerzé szervként
kijelolésre,
Felel6s: pénziigyminiszter

emberi er6forrdsok minisztere
Hatdridé: azonnal
a KEF 2020. majus 1. napjatol a fekvébeteg szakelldtast nyujté intézmények miikodéséhez sziikséges egyes
tovabbi orvostechnikai eszkdzok (igy kilondsen orvosi gipsztermékek, mutéti leszivd rendszerek, egyéb
- gydgyszernek nem mindsiilé — orvostechnikai fogydeszkdzok), valamint egyes ingatlaniizemeltetési és
ellatasi szolgaltatasok beszerzése tekintetében is kozponti beszerz6 szervként keriiljon kijeldlésre;
Felel6s: pénziigyminiszter
Hatdridé: azonnal

2. felhivja az emberi eréforrasok miniszterét és a pénziigyminisztert, hogy az Allami Egészségiigyi Ellato
Kézpont (a tovabbiakban: AEEK) és a KEF Gtjan gondoskodjanak az AEEK altal orvostechnikai fogyéeszkdzok,
fertétlenitészerek vonatkozasaban kotott keretmegallapodasok vagy mas keret jellegli szerz6dések KEF részére

torténd atadas-atvételérol;

FelelGs: emberi er6forrdsok minisztere
pénziigyminiszter
Hatdridé: 2020. majus 1.
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3. felhivja az emberi eréforrdsok miniszterét, hogy a pénziigyminiszter, az innovacioért és technoldgidért felelds
miniszter, a honvédelmi miniszter és a Miniszterelnokséget vezeté miniszter bevonasdval tegyen javaslatot
a Kormany részére az allami fekvébeteg szakellatast nyujté szolgéltatok kdzpontositott kdzbeszerzéseit kontrollalo
kdzponti megrendelé szerv kijeldlésére, valamint arra, hogy vizsgédlja meg a kdzpontositott kdzbeszerzésekhez
kapcsolodd egyes kifizetések kozponti szerv ltal torténd végrehajtasanak, feliilvizsgalatdnak és ellenérzésének
lehet8ségeit.

Felels: emberi er6forrasok minisztere
pénziigyminiszter
innovacidért és technolégidért felelés miniszter
honvédelmi miniszter
Miniszterelnokséget vezeté miniszter

Hatdridé: 2020. majus 31.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelndk

A Kormany 1192/2020. (IV. 30.) Korm. hatarozata
az orvostechnikai eszk6zok megfelel6ség-értékelésének hatékonyabb ellatasa érdekében sziikséges
intézkedésekrol

A Kormany a hazai orvostechnikai eszkozipar mukodéképességének fenntartdsa és az allami tanusitd kapacitds tovabbi
mukodtetése érdekében

1. egyetért azzal, hogy a jelenleg az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet mint
az orvostechnikai és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok megfeleléség-értékelésére kijelolt szervezet
altal e kijelolés alapjan gyakorolt feladatkorok elldtdsara — az orvostechnikai eszkdzok megfeleléség-értékelésének
hatékonyabb ellatasa érdekében - a jovében gazdasagi tarsasagi formaban kerdiljon sor;

2. felhivja a nemzeti vagyon kezeléséért felelés tarca nélkiili minisztert, hogy a Magyar Nemzeti Vagyonkezeld
Zartkorden m(kodsé Részvénytarsasdg utjan gondoskodjon az emberi eréforrasok minisztere részére
meghatalmazés kiadasardl egy — az 1. pont szerinti feladatokat ellaté — 100%-ban allami tulajdonu gazdasagi
tarsasdg megalapitasa érdekében;

Felel6s: nemzeti vagyon kezeléséért felelds tarca nélkili miniszter
Hatdridé: 2020. majus 1.

3. felhivja a nemzeti vagyon kezeléséért felelds tarca nélkuli minisztert, hogy tegye meg a sziikséges intézkedéseket
annak érdekében, hogy a 2. pont szerinti gazdasagi tarsasag tekintetében a tulajdonosi jogok és kotelezettségek
osszességének gyakorldjaként az emberi eréforrasok minisztere kertiljon kijellésre.

Felel6s: nemzeti vagyon kezeléséért felels tarca nélklli miniszter
Hatdridé: gazdasdgi tarsasdg megalapitasat kovetéen azonnal

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok




2358

MAGYAR KOZLONY - 2020. évi95. szam

A Kormany 1193/2020. (IV. 30.) Korm. hatarozata
a Nemzeti K6znevelési Infrastruktura Fejlesztési Program Il. itemében megvaldésulé biatorbagyi szakképzé
intézmény megvaldsitasara iranyulé beruhazassal kapcsolatos intézkedésekrél

A Kormany a Nemzeti Kéznevelési Infrastruktura Fejlesztési Program Il. Gtemének megvalésitasa érdekében

1.

a részére bemutatott koncepcié szerint egyetért a Biatorbagy telepiilésen szakképzd intézmény megvaldsitasara
iranyulé beruhazés (a tovabbiakban: Beruhazéds) programszerl korményzati magasépitési beruhdzasként torténd
el6készitésével és megvalositdsdval az ingatlan-nyilvantartas szerinti Biatorbdgy belteriilet 9554/1 és 9554/2,
valamint a Biatorbagy kiilterllet 04/25 helyrajzi szdmu ingatlanokon;
a Beruhdazas el6készitésének kormanyzati feleléseként a nemzeti vagyon kezeléséért felelés tarca nélkili minisztert
jeldli ki;
a Beruhédzas el6készitésére és megvaldsitdsara a Beruhazasi Ugynokséget jeloli ki, a Magyar Okumenikus
Segélyszervezet kozremikodésével;
a Beruhdzasnak az allami magasépitési beruhdzasokrdl sz6l6 299/2018. (XIl. 27.) Korm. rendelet 4. § c) és m) pontja
szerinti el6készitési fazisai 2020. augusztus 31. napjaig térténd teljesitése érdekében a Beruhézasi Ugynokség
altal véllalhatd kotelezettségek felsé korlatjardl szolé 1776/2018. (XIl. 21.) Korm. hatdrozat 1. pontja szerinti
kotelezettségvallalasi keret terhére a Beruhazasi Ugyndkség altal véllalhaté kételezettség dsszegét 90 000 000
forintban hatarozza meg;
az allamhaztartasrél sz6l6 2011. évi CXCV. torvény 33. § (2) bekezdésében biztositott jogkdrében eljarva a 4. pont
szerinti el6készitési fazisok végrehajtasanak finanszirozasa érdekében 90 000 000 forint egyszeri dtcsoportositasat
rendeli el a Magyarorszdg 2020. évi kdzponti koltségvetésérdl sz616 2019. évi LXXI. térvény (a tovabbiakban: Kvtv.)
1. melléklet XLV. Kiemelt kormanyzati magasépitési beruhdzasok fejezet, 2. Programszer(i magasépitési beruhdzasok
cim, 2. Tanterem fejlesztések el6készitése és megvaldsitasa alcim javéra, a Kvtv. 1. melléklet XX. Emberi Eréforrasok
Minisztériuma fejezet, 3. Nemzeti Sportkdzpontok cim terhére;
Felelds: pénziigyminiszter
emberi er6forrasok minisztere
nemzeti vagyon kezeléséért felels tarca nélkuli miniszter
Hatdridé: azonnal
egyetért azzal, hogy a Beruhdzas keretében megvaldsitasra kerlldé szakképzd intézmény fenntartéja a Magyar
Okumenikus Segélyszervezet legyen;
felhivja az innovécidért és technoldgidért felelés minisztert, valamint a nemzeti vagyon kezeléséért felelés tarca
nélkili minisztert, hogy tegyenek javaslatot a Beruhazas keretében megvaldsitasra keriils, 1. pont szerinti szakképz6
intézményre vonatkozé - 6. ponttal 6sszhangban torténé - vagyonpolitikai intézkedésekre;
Felelés: innovacidért és technoldgiaért felelés miniszter
nemzeti vagyon kezeléséért felelds tarca nélkuli miniszter
Hatdridé: a 8. pont végrehajtasaval 6sszhangban
felhivja a nemzeti vagyon kezeléséért felelGs tarca nélkili minisztert, hogy a Beruhdzas tovabbi elékészitésére és
megvalositasara lefolytatott feltételes kdzbeszerzési eljaras eredménye alapjan készitsen el6terjesztést a Kormany
részére a Beruhazas el6készitésének folytatdsardl és megvalositdsardl, a létrejové vagyonelemek tulajdonjogi
helyzetének és vagyonkezel6jének, illetve a kapcsolddo kotelezettségvallalasi Osszeg és a kifizetések ttemezésének
bemutatésaval;
Felel6s: nemzeti vagyon kezeléséért felelds tarca nélkuli miniszter
Hatdridé: a Beruhdazast célzo feltételes kdzbeszerzési eljarast kovetéen
felhivja az emberi eréforrdsok miniszterét, hogy gondoskodjon a Beruhazas el6készitésére a Nemzeti Kdznevelési
Infrastruktira Fejlesztési Program Il. Gtemében tervezett iskolafejlesztések el6készitéséhez sziikséges tovabbi
intézkedésekrél szold 1126/2019. (lll. 13.) Korm. hatarozattal a Nemzeti Sportkézpontok részére biztositott forrasok
felhasznalasanak elszamolasarol;
Felel6s: emberi er6forrdsok minisztere
Hatdridé: 2020. junius 30.
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10. visszavonja

a)

b)

a Nemzeti Koznevelési Infrastruktira Fejlesztési Program |Il. (temében tervezett iskolafejlesztések

elékészitéséhez sziikséges tovabbi intézkedésekrdl sz616 1126/2019. (Ill. 13.) Korm. hatarozat

aa) 1. pont a) alpontjat,

ab) 4. pont a) alpontjdban az ,az 1. pont a) alpont szerinti beruhdzas esetében legkésébb 2020.
december 31. napjdig,” szovegrészt,

ac) 4. pont b) alpontjdban az ,az 1. pont a) alpontja szerinti beruhazds esetében legkésébb
2021. marcius 1. napja,’ szévegrészt,

a Nemzeti Koznevelési Infrastruktura Fejlesztési Program |Il. ltemében tervezett iskolafejlesztések

elékészitésének a Beruhdzas ElSkészitési Alapbodl torténd tovabbi tdmogatasarol szold 1762/2019. (XII. 23.)

Korm. hatarozatot.

Orban Viktor s. k.,

miniszterelnok



1. melléklet az 1193/2020. (IV. 30.) Korm. hatdrozathoz

XX. Emberi Eréforrasok Minisztéri

XLV. Kiemelt ko

ADATLAP A KOLTSEGVETESI ELOIRANYZATOK MODOSITASARA
Koltségvetési év: 2020.

forintban
Fejezet Cim Alcim Jog- Jog- Kiemelt Fejezet Cim Alcim Jog- Jog- KIADASOK A mod Maod A modosita
Allamhaz- szam szam | szam cim cim elGir. név név név cim cim (+-) kovetkezd A médositast elrendeld
tartasi egyedi csop. | szam szam csop. név Kiemelt elGiranyzat évre . 3 . X
azonosité szam név neve athuzédé iogszabaly/hatérozat szama
hatasa
XX. Emberi Eréforrasok Minisztériuma
298224 3 Nemzeti Sportkézpontok
K6 ﬁeruhézésok -90 000 000
XLV. Kiemelt kormanyzati magasépitési beruhazasok
2 Programszerii magasépitési beruhazasok |
384240 2 [Tanterem fejlesztések el6készitése és megvaldsitasa
K6 | Beruhazasok 90 000 000
Az elSiranyzat-médositas érvényessége: a) a koltségvetési évben egyszeri jellegl |
forintban
Fejezet Cim | Alcim Jog- | Jog- Kiemelt Fejezet Cim Alcim Jog- Jog- BEVETEL A moédositas ji Mod A moédosita
Allamhaz- szam szam | szam cim cim elGir. név név név cim cim (+/-) kovetkezd A médositast elrendeld
tartasi egyedi csop. | szam szam csop. név Kiemelt elGiranyzat évre . 3 . 2
azonosito szam név neve athuzodo jogszabaly/hatarozat szama
hatasa
Az eléiranyzat-modositas érvényessége: a) a kdltségvetési évben egyszeri jellegii
forintban
Allamhaz-
tartasi Fejezet Cim Alcim Jog- Jog- Kiemelt Fejezet Cim Alcim Jog- Jog- TAMOGATAS A d Méd A
egyedi szam szam | szam cim cim eléir. név név név cim cim (+-) kovetkezd A médositast elrendel6
azonosité csop. | szam szam csop. név Kiemelt el6iranyzat évre jogszabaly/hatarozat szama
szam név neve athuzédo
hatasa
XX. Emberi Eréforrasok Minisztériuma
298224 3 Nemzeti Sgortkbzpolntok -90 000 000
Az elGiranyzat-mddositas érvényessége: a) a koltségvetési évben egyszeri jellegi
[ [ | [ [ [ [ [Foglalkoztatottak Iétszama (f6) - id6szakra | [ | [
Az adatlap 1 eredeti példanyban téltendd ki A tamogatas folyositasa/zarolédsa (médositasa +/-) Osszesen l.n.év Il. n.év IIl.n.év IV.n.év
idéaranyos
< . . s teljesitésaranyos
Magyar Allamkincstar 1 példany egyéb: azonnal 90 000 000 90 000 000

*Az o

etartozé eliranyzat-va

bzasokat (+/-) egymast kovetben kell szerepel

etni.
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A Magyar Koézlonyt az Igazsagligyi Minisztérium szerkeszti.

A szerkesztésért felel&s: dr. Salgd Laszlo Péter.

A szerkeszt6ség cime: Budapest V., Kossuth tér 4.

A Magyar Kozlony hiteles tartalma elektronikus dokumentumként a http://www.magyarkozlony.hu
honlapon érheté el.

A Magyar Koézlony oldalh(i masolatat papiron kiadja a Magyar Kozldny Lap- és Konyvkiado Kft.
Felel6s kiado: Papp Tibor Gigyvezetd.
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