MAGYARORSZAG KORMANYA

Kozli: Magyar Ko6zlony

A KORMANY

rendelete
a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpontrol

A Kormany az Alaptorvény 15. cikk (2) bekezdésében meghatarozott eredeti jogalkotdi
hataskorében,

az 5. alcim tekintetében az emberi alkalmazasra keriild6 gyogyszerekrol és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozo torvények modositasardl szolo 2005. évi XCV. térvény 32. § (4)
bekezdés d) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatirozott feladatkérében eljarva a
kovetkezdket rendeli el:

1. A Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont jogalldsa

1.§
A Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kdzpont (a tovabbiakban: NNGYK) az
egészségligyért felelds miniszter (a tovabbiakban: miniszter) irdnyitdsa ala tartozo, kdzponti
hivatalként miikodé kozponti koltségvetési szerv.

2. Az NNGYK szervezete

2.8
(1) Az NNGYK-t az orszagos tisztiféorvos vezeti.
(2) Az orszagos tisztifdorvost az NNGYK szervezeti és miikdodési szabalyzataban
meghatarozott helyettesek helyettesitik, akiket a miniszter nevez ki és ment fel, felettiik az
egyéb munkaltatoi jogokat az orszagos tisztiféorvos gyakorolja.

3. Az NNGYK feladat- és hatdskore
3.8

Az NNGYK a feladatait az orszag egész teriiletére kiterjedd illetékességgel latja el.

4.§



(1) Az NNGYK részt vesz az orszagos népegészségiigyl programok kidolgozasaban és
irdnyitja, szervezi, koordinalja a programok végrehajtasanak tertileti és helyi feladatait.

(2) Az NNGYK ellatja a jogszabalyban hataskorébe utalt, egészségligyi ellatas feletti
szakfelligyeleti feladatokat.

(3) Az NNGYK cllatja az alapitd okirataban, illetve jogszabalyokban szamara meghatarozott
feladatokat

a) a kozegészségiigy (kornyezet- €s telepiilés-egészségiigy - ideértve a gyogyftiirddiigyet is -,
¢lelmezés-egészségiigy, taplalkozas-egészségiigy, sugaregészségiligy, kozmetikai termékek
egészségligyl megfeleldsége, kémiai biztonsag, gyermek- és ifjusagiigy) teriiletén,

b) a jarvanyiigy (fertézdjarvany-iigy),

c) az egészségfejlesztés (egészségvédelem, egészségnevelés ¢€s egészségmegOrzes,
népegészségiigyi szlirések szervezése és koordinaldsa, egészségmonitorozas, beleértve a nem
d) az egészségiigyi igazgatas és koordinacid és

e) a munkaegészségiigy (munkahigiéne €s foglalkozas-egészségiigy)

tertiletén.

(4) Az NNGYK jar el a népegészségiligyi feladatkorében eljar6 fovérosi és varmegyei
kormanyhivatal (a tovabbiakban: kormanyhivatal) vagy a korményhivatal népegészségiigyi
feladatkorében eljard jarasi (fovarosi keriileti) hivatalai (a tovabbiakban: jardsi hivatal)
hataskorébe tartozd azon, az egészségiigyi igazgatas korébe tartozd iligyekben, amelyekben
mindsitett adat kertil felhasznalasra.

5.8

(1) Az NNGYK jogszabdlyban meghatarozott munkahigiénés és foglalkozéas-egészségligyi

kutatassal 6sszefliggd feladatkorében eljarva

a) ellatja a munkahigiénés és foglalkozas-egészségligyi szervnek az egészségiigyi €s a
hozzajuk kapcsolddo személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo 1997. évi XLVIL.
torvény 15/A. § (2) és (3) bekezdésében meghatarozott feladatait,

b) ellatja a tilnyomasos munkahelyen foglalkoztatottak orvosi alkalmassagi vizsgalataval
kapcsolatosan jogszabaly altal hataskorébe utalt feladatokat,

c) ellatja a kéziléfegyverek, 16szerek, gaz- és riasztofegyverek megszerzésének ¢és tartasdnak
egészségi alkalmassagi vizsgéalataval kapcsolatosan jogszabaly altal hatdskorébe utalt
feladatokat,

d) az egyes rendvédelmi szervek hivatdsos alloméanyu tagjainak foglalkozasi betegsége,
fokozott expozicidos esete szolgalattal Osszefiiggd jellegének megallapitdsahoz,
mindsitéséhez jogszabaly alapjan véleményt ad,

e) mikodteti a hajozasi egészségi alkalmassag masodfoku vizsgalatat végzo bizottsagot,

f) ellatja a munkakori, szakmai és személyi higiénés alkalmassag orvosi vizsgalataval és
véleményezésével kapcsolatosan a jogszabaly altal hataskorébe utalt feladatokat,

g) biztositja a foglalkozasi megbetegedésben szenveddk szakvizsgalatait ¢és elbirdlja a
megbetegedések foglalkozasi eredetét.

(2) Az NNGYK munkahigiénés — ennek korében munkakornyezeti miiszeres- €s biologiai
expozicids — vizsgalatokat végez.



(3) Az NNGYK egyes meghatarozott tevékenységekre akkreditalt laboratoriumokat miikodtet
¢s tart fenn.

(4) Az NNGYK részt vesz az eurdpai unioés forrasbol finanszirozott projektekkel kapcsolatos
feladatok ellatasaban €s a fenntartdsi kotelezettséggel érintett projektek fenntartasaban.

(5) Az NNGYK cllatja az egészségiigyi alapellatas és egészségfejlesztés — ennek részeként a
szervezett lakossdgi szlirések — teriileti szintii tervezési, monitoring, koordinicids ¢és
szervezési feladatait, melynek keretében biztositja a lakossag egyenld hozzaférését az
ellatasokhoz és egészségfejlesztd szolgaltatasokhoz.

(6) Az NNGYK ellatja az egészségfejlesztési irodak szakmai iranyitasat és koordinalasat.

(7) Az NNGYK iizemelteti és fejleszti a kormanyhivatal és a jarasi hivatal, valamint az
NNGYK népegészségiligyi feladatainak ellatdsdhoz sziikséges szakmai informatikai
rendszereket.

(8) Az NNGYK beszerzi a hazai éves oltdoanyagot, az 4ltala beszerzett oltdoanyagot
nyilvantartja, és a korméanyhivatalok, valamint jarasi hivatalok részére elosztja ¢és kiszallitja.

6. §

Az NNGYK drogpolitikai feladatai korében

a) adatgyljtéssel, elemzések végzésével eldsegiti a drogpolitikai stratégiai dontések
megalapozésat, kozremiikodik irdnyelvek ¢€s standardok kifejlesztésében a Nemzeti
Drogellenes Stratégia végrehajtasahoz,

b) kozremiikddik a Nemzeti Drogellenes Stratégia végrehajtasaban, biztositja a megvaldsitas
szakmai tdmogatésat,

c) koordinalja a megel6zo-felvilagositd szolgéltatasok rendszerének mukodését, ennek
keretében kapcsolatot tart az elterelésben érintett szolgaltatokkal,

d) ellatja a Kabitdszeriigyi Egyeztetd Forumokkal kapcsolatos feladatok koordinacidjat,

e) igazolja, hogy a szenvedélybetegek kozosségi alapellatasat, alacsonykiiszobii ellatasat,
nappali ellatasat vagy szamukra megeldzo-felvilagositd szolgaltatast veégzd szocialis
szolgéltatok, intézmények, fenntartok szenvedélybetegség megeldzése érdekében végzett
célzott prevencios programjai megfelelnek-e a Nemzeti Drogellenes Stratégiaban foglalt
céloknak, és 0sszhangban allnak-e a célzott prevencids céli hazai palyazatokkal.

7.8

Az NNGYK ellatja a nemzeti egészségligyi telefonos tigyfélszolgalati és online informécios
kozpont Egészségvonal szolgéltatasanak miikddtetését, és ennek keretében

a) az ugyfelek részére a hét minden napjan 0-24 ordban orszagos altalanos egészségiigyi
tajékoztatast nyujt a honlapjan megjelolt kérdéskorok vonatkozasaban,

b) szolgaltatasat telefonon, Magyarorszagrol az 1812 roviditett hivoszamon, valamint
elektronikus levél utjan és a www.egeszsegvonal.gov.hu honlapon keresztiil, vagy az ligyfelek
részére mas feliileteken kdzzétett tovabbi hivoszdmokon biztositja,

c) kozvetlen kétoldali telefonos kapcsolatot tart fenn az 1818-as hivoszamu orszagos
telefonos tligyfélszolgalattal és a 112-es hivoszamu egységes eurdpai telefonos segélyhivoval,



d) szolgaltatasainak biztositasa és fejlesztése érdekében megallapodhat a miniszter iranyitasa
¢s feliigyelete vagy tulajdonosi joggyakorldsa ald tartozd szervekkel és szervezetekkel,
valamint a szolgaltatashoz kapcsolodoé tevékenységet végzd mas szervekkel, szolgaltatokkal,
e) szolgaltatasdval kapcsolatos t4jékoztatasat a honlapjan és a www.NNGYK.gov.hu
honlapon teszi kozz¢.

8.§

(1) Az NNGYK gyogyszerészeti, orvostechnikai, ¢lelmezés-egészségiigyi feladatkorében

1. ellatja a gydgyszerészeti hatosagi €s ellendrzési tevékenységeket,

2. ellatja a gyogyszerellatassal és a fokozottan ellenérzott szerekkel, illetve kabitdszer-
prekurzorokkal kapcsolatos szakfeliigyeletet, ennek keretében biztositja, hogy a
forgalombol kivont gyogyszerkészitmények ne keriiljenek tovabbi felhasznalésra,

3. kijeloli azokat a gyogyszertarakat és egészségiigyi intézményeket, amelyek a miniszter
altal meghatarozott gyogyszereket ¢és immunbioldgiai készitményeket kotelesek
készletiikben tartani,

4. az egészségligyi szolgaltatobk orvostechnikai, technologiai beruhdzasaival, az
orvostechnika €s technologia tizemeltetésével kapcsolatosan szakértdi tevékenységet és
szakmai tdmogatast nyujt,

5. egészségtechnologia-értékelési feladatokat lat el, technologiaértékeléssel, finanszirozasi
protokollokkal kapcsolatos kutatasokat végez a tdmogataspolitika tertiletén,
kormanyrendeletben meghatarozott szakkérdésben szakértoként jar el,

7. ellatja a jogszabaly altal feladatkorébe utalt élelmezés-egészségiigyi hatosagi és egyéb
feladatokat, az étrend-kiegészitok és bizonyos specifikus csoportoknak szant élelmiszerek
tekintetében kozegészségligyi kockazatértékelést végez,

8. ellatja a kozmetikai termékekkel kapcsolatosan a kozmetikai termékekrdl szolo, 2009.
november 30-1 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 34. cikke szerinti
nemzeti hat6sagi feladatokat,

9. a Kormany altal meghatarozott ¢élelmezés- és taplalkozas-egészségiigy szakkérdésekben
szakvéleményt ad,

10.az ¢élelmezés- ¢és  taplalkozas-egészségiigy  szakterliletén szakmai-moddszertani,
tudomanyos kutatasi, képzési, tovabbképzési, nyilvantartasi, koordinaldsi, szakmai
feliigyeleti feladatokat lat el,

11. jogszabalyban foglalt feladatkdrében statisztikai adatokat gytijt és elemez,

12. ellatja a jogszabalyban, az alapitd okiratdban vagy hatdsdgi hatarozatban meghatarozott
egy¢b feladatokat,

13. ellatja
a) az orvostechnikai eszk6zokrdl, 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 tanacsi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2017. aprilis 5-1 (EU) 2017/745 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet (a tovabbiakban: MDR), valamint az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrol, valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsagi
hatdrozat hatalyon kiviil helyezésérdl szo6lo, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/746 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet (a tovabbiakban: IVDR) szerinti, az illeté¢kes hatosag
hataskorébe tartozo feladatokat,

b) az orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgélatanak, valamint az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzok teljesitdképesség-vizsgalatanak bejelentésével,
engedélyezésével ¢€s felligyeletével kapcsolatos hatdsagi hataskoroket,

c) az orvostechnikai eszk6zok, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok és az
apolastechnikai eszk6zO0k forgalmazoinak, valamint a rendelésre késziilt eszkdzok
nyilvantartasaval kapcsolatos hatosagi hataskoroket,

o



d) az MDR 60. cikke, valamint az IVDR 55. cikke szerinti igazolasok kiadasaval
kapcsolatos hataskoroket,

e) a felhasznaloknal felmeriilo varatlan eseményekkel kapcsolatos adatbazis kezelésével
kapcsolatos feladatokat,

f) az egyes eszkoztipusok iddszakos feliilvizsgalatira jogosult gazdasagi szereplok
kijelolésével kapcsolatos hataskdroket,

g) az MDR 5. cikk (5) bekezdése szerinti orvostechnikai eszkdzok és az IVDR 5. cikk (2)
bekezdése szerinti in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok gyartdsanak és
hasznalatba ad4asanak hatosagi feliigyeletét,

h) az IVDR 100. cikke szerinti eurdpai unids referencialaboratériumma torténd
kijeloléssel kapcsolatos, az IVDR-ben és az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendeletnek az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel foglalkoz6 eurdpai
unioés referencialaboratoriumok feladatai és a rajuk vonatkozé kritériumok tekintetében
torténd alkalmazasara vonatkoz6 szabalyok megallapitdsardl szo6lo, 2022. junius 17-i
(EU) 2022/944 bizottsagi végrehajtasi rendeletben meghatarozott tagallami feladatokat,

14. lefolytatja a kabitdszerekkel és pszichotrép anyagokkal, valamint az 0j pszichoaktiv
anyagokkal végezhetd tevékenységekkel kapcsolatos engedélyezési eljarasokat és vezeti
az ezzel 0sszefliggd nyilvantartasokat,

15. ellatja a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvnek az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek kiils6 csomagoldsan elhelyezendd biztonsagi elemekre vonatkozd
részletes szabalyok meghatarozasa tekintetében torténd kiegészitésérol szolo, 2015.
oktéber 2-i (EU) 161/2016 bizottsagi rendeletben meghatirozott nemzeti hatdsagi
feladatokat,

16. ellatja az orvostechnikai eszkdzok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
megfeleldségértekelésére jogosult szervek kijelolésével és feliigyeletével kapcsolatos
hataskoroket,

17. szakértoként jar el abban a kérdésben, hogy egy vizsgélat klinikai vizsgélatnak,
beavatkozassal nem jaré vizsgalatnak vagy egyéb orvostudomanyi kutatdsnak mindsiil-e.

(2) Az NNGYK feladatkoreivel Osszefiiggésben mindségiranyitasi rendszert hoz 1étre és
alkalmaz, és folyamatos feliilvizsgalat utjan gondoskodik annak az Europai Unid jogi
aktusaival, valamint a jogszabalyokkal val6 6sszhangjarol.

(3) A Kormany a megfeleloségértékeld szervezetek tevékenységérdl szoldo 2009. évi
CXXXIIL. torvény 3. § (1) bekezdése szerinti kijelold hatosdgi feladatok ellatasara az
orvostechnikai  eszkdzok ¢és in  vitro diagnosztikai  orvostechnikai  eszkdzok
megfeleldségértékelésére jogosult szervek tekintetében az NNGYK-t jeloli ki.

9.§

(1) Az orvostechnikai eszkozokkel és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokkel
kapcsolatos megfeleldség-értékeld szervezetként torténd kijeldlés és a kijelolés megujitasa
iranti kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) az NNGYK-hoz mint az MDR 35. cikke és az
IVDR 31. cikke szerinti illetékes hatosaghoz kell benyujtani.

(2) Az MDR 38. cikke, illetve az IVDR 34. cikke alapjan a kérelemben meg kell hatarozni az
MDR ¢és az IVDR szerinti megfeleloség-értékelési tevékenységeket, valamint azokat az
eszkoztipusokat, amelyekre vonatkozoan a szervezet a kijelolést kérelmezi.

(3) A kérelmezonek igazolnia kell az MDR ¢és az IVDR VII. mellékletének valé megfelelést.



10. §

(1) Az orvostechnikai eszkdzokkel és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokkel
kapcsolatos megfeleloségértékeld szervezetként torténd kijelolési feltételek teljesiilését a
kijeloléskor hatalyos eldirasok szerint az NNGYK legalabb évente ellendrzi.

(2) Az orvostechnikai eszkdzok és az in vitro diagnosztikai eszkdzok (1) bekezdés szerinti
ellendrzése soran a kijelold hatosag vizsgalja, hogy

a) a kijelolt szervezet a kijelolt megfeleldségértékelési teriileten folytatott tevékenysége soran
betartja-e a mindségiranyitasi kézikonyvében, valamint a miikodési és eljarasi szabalyzataban
foglaltakat,

b) az eldzd ellendrzés 6ta a szakmai €s adminisztrativ felkésziiltség terén tortént esetleges
valtozas befolyasolja-e a kijelolt szervezet alkalmassagat a megfeleldségértékeld
tevékenységre,

c) az el6zd ellendrzés ota a mindségiranyitasi kézikonyvben, valamint a miikddési és eljarasi
szabalyzatban tortént esetleges valtoztatasok befolyasoljak-e a kijelolt szervezet
alkalmassagat a megfeleldségértékeld tevékenységre,

d) a Kkijelolt szervezet megfeleldségértékelési tevékenységével kapcsolatos panaszok
kivizsgalasa megfeleld volt-e.

11.§

Az NNGYK az étrend-kiegészitokben ¢&s ¢élelmiszerekben alkalmazni kivant egyéb,
taplalkozasi és ¢lettani hatassal rendelkezd anyagok, elsOsorban gyogynovények
kozegészségiigyi szempontbodl torténd értékelése érdekében tudoméanyos tandcsado testiiletet
mukodtet. A testiilet 1étrehozza, és folyamatosan naprakészen tartja az élelmiszerekben —
ideértve az étrend-kiegészitdket — alkalmazdsra nem javasolt ndvények listdjat, amelyet az
NNGYK sajat honlapjan tesz kozz¢ a 8. § (1) bekezdés 7. pontja szerinti hataskorei ellatasa
keretében.

12.§

Az NNGYK kozremiikodik a belsé piaci informacios rendszer hazai miikodésének és az
abban val6 részvételnek a szabalyairdl szo6l6 kormanyrendeletben meghatarozott feladatok
ellatasaban.

4. Az orszdgos tisztifoorvos feladat- és hatdaskore
13. §

(1) Az orszagos tisztiféorvos a fovarosi €s megyei korméanyhivatal, valamint a jarasi (févarosi
keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellatasardl, tovabba az egészségligyi
allamigazgatasi szerv kijelolésérdl szo16 385/2016. (XIL. 2.) Korm. rendelet 1. § (1) bekezdése
szerinti jogkorében eljarva

a) tajékoztatast, adatot, egyéb informaciot kérhet minden olyan, a kormanyhivatal
feladatkorébe tartozo népegészségligyi kérdésben, amely a lakossagot érinti vagy érintheti,

b) megkeresésre szakmai kérdésekben 4llast foglal, véleményt nyilvanit,

c) felhivast intézhet kdzegészségiigyi-jarvanyiigyi, egészségfejlesztési, valamint egészségligyi
igazgatasi intézkedések megtételére, ha azok a lakossag érdekében sziikségesek,



d) évente legalabb egyszer, illetve sziikség esetén beszamolot kér a népegészségiligyi
tevékenységrol, illetve helyzetrol.

(2) Az (1) bekezdés c¢) pontja szerinti intézkedések elmaradasa esetén az orszagos
tisztiféorvos a miniszter Utjan intézkedés céljabol megkeresi az arra feladatkdrrel rendelkezd
minisztert.

14.§

(1) Az orszagos tisztiféorvos elldtja a Magyar Honvédség és a rendvédelmi szervek
kozegészségiigyi-jarvanyiigyi feladatainak ellatasara kijelolt szerve egészségiigyi feladatainak
szakmai feliigyeletét.

(2) Az orszagos tisztiféorvos kijeloli a mikrobioldgiai referencia laboratériumokat, valamint a
jarvanytligyi feladatok ellatdsara kijelolt laboratoriumokat. Ha a kijelolés érinti a
korményhivatalt, a kijeldléshez a kozigazgatas-szervezésért felelés miniszter egyetértése
sziikséges.

5. A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv kijelolése
15.§
A Kormany gyogyszerészeti allamigazgatasi szervként az NNGYK-t jeloli ki.
6. Zaro rendelkezések
16. §
Ez a rendelet 2023. augusztus 1-jén 1ép hatalyba.
17.§

Az e rendelet hatalyba 1épését megel6zden a Nemzeti Népegészségiligyi Kozpont, valamint az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet részére az elektronikus
alairashoz, tovabba az elektronikus bélyegzohoz kiadott, az elektronikus tigyintézés keretében
alkalmazott tanusitvanyok 2023. december 31. napjdig, a Nemzeti Népegészségiigyi ¢€s
Gyobgyszerészeti Kozpont eljarasa soran tovabbra is érvényesek.

18. §

A Nemzeti Népegészségligyi Kozpont elnevezése 2023. augusztus 1. napjatol Nemzeti
Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpontra valtozik.

19. §

(1) Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban:
OGYEI) 2023. augusztus 1. napjaval — az allamhéztartasrol szol6 2011. évi CXCV. térvény
11. § (3) bekezdés alapjan — a Nemzeti Népegészségligyi €s Gyogyszerészeti Kozpontba
torténd beolvadas Utjan jogutodlassal megsziinik.



(2) Az OGYEI altalanos jogutodja az Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont.

(3) A Nemzeti Népegészségiligyi €s Gyogyszerészeti Kozpont az (1) bekezdés szerinti
beolvadas napjatol ellatja az (1) bekezdés szerinti beolvadds napjat megel6z6 napon az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetrél szolo 28/2015. (IL. 25.)
Korm. rendeletben és mas jogszabalyban meghatdrozott feladatokat, gyakorolja a kijelolt
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv ¢€s egészségligyl allamigazgatasi szerv szamara
megallapitott és mas kijelolésbdl adodo hataskoroket €s hatosagi jogkoroket.

(4) A jogutodlas kiterjed

a) a vagyoni jogokra és kotelezettségekre,

b) a hazai, eurdpai unidés ¢és egyéb nemzetkozi forrasbol finanszirozott projektek
megvalositasaval, a fenntartasi kotelezettséggel érintett projektek fenntartasaval és valamint
ezen projektek menedzsmentjével kapcsolatos feladatokra,

c) a feladatok ellatasdhoz rendelkezésre all6 ingd és ingatlan eszkdzallomanyra,

d) a feladatokat ellatdé kormanytisztviselok, illetve munkavallalok feletti munkaltatoi jogok,
valamint a munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszonyban foglalkoztatottakkal kapcsolatos
jogok gyakorlasara és kotelezettségek teljesitésére, valamint a kormanyzati szolgalati
jogviszonyukra, munkaviszonyukra és munkavégzésre iranyul6 egyéb jogviszonyukra,

e) a feladatokhoz kapcsolodd kozponti koltségvetési, valamint egyéb koltségvetési forrasok
felhasznalasara.

(5) A jogutodlas kiterjed az atvételre keriild, (2) bekezdés szerinti feladat- és hataskorok
tekintetében az ellatdsukhoz kapcsolodd egyéb feladatokra, jogosultsagokra ¢s
kotelezettségekre, tovabba valamennyi, az atvételre keriild feladat ellatasat szolgalo
jogviszonyra és a feladat ellatasa soran keletkezett iratanyagra.

(6) A (4) bekezdés szerinti jogviszonyok vonatkozasdban az NNGYK mint jogutdd jogosult
a) eljarni a jogtalanul igénybe vett vagy visszafizetésre meghatarozott osszegek beszedése
érdekében,

b) belépni a folyamatban 1évo peres €s nemperes eljarasokba.

20. §

Ez a rendelet

a) az egyes koz- és maganprojektek kornyezetre gyakorolt hatdsainak vizsgalatarol szolo,
1985. junius 27-1 85/337/EGK tanacsi iranyelv 2. és 4. cikkének, valamint II. és III.
mellékletének,

b) a kornyezettel kapcsolatos egyes tervek és programok kidolgozasandl a nyilvanossag
részvételérdl, valamint a nyilvanossadg részvétele és az igazsagszolgaltatishoz vald jog
tekintetében a 85/337/EGK ¢és a 96/61/EK tanécsi iranyelv modositasarol szold, 2003. majus
26-1 2003/35/EK europai parlamenti és tandcsi iranyelv 3. cikkének

valo megfelelést szolgalja.

21. §

Ez a rendelet az anyagok ¢és keverékek osztalyozasardl, cimkézésérdl €s csomagolasarol szolo
1272/2008/EK eurdpai parlamenti ¢€s tanacsi rendeletnek egy, az egészséget érintd
vészhelyzetre vald reagaldssal kapcsolatos harmonizalt informaciokrol szold melléklet
hozzdadéasaval torténd modositasardl szold, 2017. marcius 22-i (EU) 2017/542 bizottsagi



rendelet végrehajtasdhoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.

22. §
(1) Ez a rendelet
a) az orvostechnikai eszk6zokrdl, 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 tanacsi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2017. aprilis 5-1 (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti
¢s tanacsi rendelet,
b) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl, valamint a 98/79/EK iranyelv és a
2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2017. aprilis 5-i (EU)
2017/746 europai parlamenti €s tanacsi rendelet,
c) az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd eurdpai unids referencialaboratériumok feladatai és a
rajuk vonatkozd kritériumok tekintetében torténd alkalmazasdra vonatkozo szabalyok
megallapitasarol szolo, 2022. junius 17-1 (EU) 2022/944 bizottsagi végrehajtasi rendelet
végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.
(2) Ez a rendelet a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek az emberi
felhaszndlasra szant gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatdra vonatkoz6 alapelvek ¢és
iranymutatasok tekintetében torténd kiegészitésérdl szolo, 2017. szeptember 15-1 (EU)
2017/1572 bizottsagi iranyelvnek vald megfelelést szolgélja.

23.§

Ez a rendelet a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kiilsé csomagolasan elhelyezendd biztonsagi elemekre
vonatkoz6 részletes szabalyok meghatirozéasa tekintetében torténd kiegészitésérdl szolo,
2015. oktéber 2-1 (EU) 161/2016 bizottsagi rendelet végrehajtasdhoz sziikséges
intézkedéseket allapit meg.

( Orban Viktor )
miniszterelnok



