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Az Orszaggytilés

Torvényalkotasi bizottsaga

Osszegzé modosité javaslat

Kovér Laszlo ur,

az Orszaggyiilés elnoke részére

Tisztelt EInok Ur!

A Torvényalkotasi bizottsag — az egyes hazszabélyi rendelkezésekrdl szol6 10/2014. (I1. 24.)
OGY hatarozat 46. § (5) bekezdése alapjan — az egyes egészségiigyi és egészségbiztositidsi
tirgyu torvények modositasardl sz616 T/7404. szamu torvényjavaslathoz az alabbi dsszegzé

modosito javaslatot terjeszti el6.

1. A bizottsag a térvényjavaslat3. §-anak a kovetkezd modositasat javasolja:
3. § Az Ehi. 14/B. §-a a kovetkez6 (6) bekezdéssel egésziil ki:

»(0) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a koérnyezeti eredetli kdrokozok altal a lakossagra
nézve fert6zési kockazatot jelentd kozegekre vagy létesitményekre vonatkozo eljardsaira a
[kozigazgatasi hatésagi eljaras és szolgiltatas dltalanos szabalyairol sz616 2004. évi CXL.
torvény (a tovabbiakban:] Ket.[)] 94. § (1) bekezdés a) pontjaban foglaltak az irdnyaddak
azzal, hogy a Legionella altal -okozott fertézési kockdazatot jelenté kozegekre, illetve
létesitményekre  vonatkozéd kozegészségiigyi elbirdsokrol szolo rendeletbe. {itk6zd
cselekményekkel 6sszefliggésben a Ket. 94. § (2) bekezdés d) pontja nem alkalmazhat6.”

2. A bizottsag a térvényjavaslat 11. §-anak a kovetkez6 modositasat javasolja:
11. § Az Eiiak. a kovetkez6 III/A. Fejezettel egésziil ki:

»III/A. Fejezet



35/B.; § (1) A mikodtetd vezetdje a feliigyelete ala tartozé — az informécios
onrendelkezési jogrol és az informacidszabadsagrol szold 2011. évi [X]CXIL torvény (a
tovabbiakban: Infotv.) 24! ‘§ (1) bekezdése szerinti végzettséggel rendelkezd — belsd
adatvédelmi feleldst nevez ki, aki az EESZT szolgaltatasai tekintetében ellatja az Infotv. 24. §
(2) bekezdés a)—) pontjaban, tovabba a (2) és (3) bekezdésben foglalt feladatokat.

(2) Az adatvédelmi felelds a csatlakozott adatkezeloktdl és az EESZT felhasznaloktol
adatot, dokumentumot vagy tajékoztatdst kérhet. A kért adatot, dokumentumot vagy
tajékoztatast soron kivil, de legkésébb 6t munkanapon beliil az adatvédelmi felelds
rendelkezésére kell bocsatani.

(3) Az adatvédelmi felel6s

a) jogszabalyi rendelkezések, illetve biztonsagi el6irasok megsértésének észlelése
esetén annak megsziintetésére, valamint

b) a (2) bekezdés szerinti egylittmikodés hidnyaban egylittmiikodésre

hivja fel az érintett csatlakozott adatkezeldt. A felhivas eredménytelensége esetén az
adatvédelmi felelés a csatlakozott adatkezeld feliigyeleti szervéhez, fenntartéjahoz fordul, és
jogszabaly szerinti fegyelmi felel6sségre vonas felmeriilése esetén értesiti a fegyelmi jogkor
gyakorldjat is.
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3. A bizottsag a térvényjavaslat 11. §-anak a kévetkez6 mddositasat javasolja:
11. § Az Etiak. a k6vetkez6 III/A. Fejezettel egésziil ki:

»III/A. Fejezet

Kozponti eseménykatalogus

35/F. § (1) A 35/B. § (1) bekezdés a) pontja szerinti csatlakozott adatkezeld a 4. § (1)
bekezdés a)-c) pontjdban foglalt célbdl torténd hozzaférhetdvé tétel érdekében az EESZT
Utjan a mukodtetd rendelkezésére bocsatja az altala kezelt érintettel kapcsolatos alabbi
adatokat:

a) az érintett TAJ szdma, csaladi és utdneve, sziiletési ideje, neme, az EESZT utjén
tovabbitott vény és beutald esetében a vényben és beutaloban foglalt egyéb személyazonosito
adatok, az érintett EESZT-ben képzett azonositdja,

b) az ellatasi esemény megjel6lése, tipusa, idépontja és id6tartama, valamint
miniszteri rendeletben meghatarozott egyéb adatai és dokumentumai, valamint



c) az ellatasi eseményt nydjto egészségligyi szolgaltatdé megjelolése, EESZT-ben
képzett azonositdja, valamint az ellatast végzd vagy abban kozremiikodd személy EESZT
azonositoja.

(2) A mikoédtetd az EESZT utjan nyujtott szolgaltatdsokon keresztiil, az adatok
kezelésére jogosult EESZT felhasznal6é szamdra rendszerezett modon hozzaférést biztosit

a) az (1) bekezdésben meghatarozott adatokhoz, valamint

b) az érintettre vonatkozo, a csatlakozott adatkezel6k informatikai rendszereiben tarolt
és hozzaférhet6vé tett tovabbi adatokhoz.

w

(3) Az e § szerinti adatokat a mikodtetd az érintett halalat kovetd 5 évig, az
egészségiigyi dokumentaciora vonatkozd jogszabalyok szerint 6rzi meg.

(4) Az érintett jogosult a 35/H. § szerinti 6nrendelkezési nyilatkozatdban megtiltani,
hogy a csatlakozott adatkezel6 vagy az EESZT felhasznal6 az (1) bekezdés szerinti adatait a
(2) bekezdés szerint megismerhesse[, vagy az adatokat a miikddteto rendelkezésére
bocsassal.
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4. A bizottsag a térvényjavaslat 11. §-anak a kovetkez6 modositésat javasolja:
11. § Az Eiiak. a kovetkezo III/A. Fejezettel egésziil ki:

LIII/A. Fejezet

35/H. § (1) Az érintett az EESZT utjan a Kormany 4&ltal rendeletben kijeldlt, az
onrendelkezési  nyilvantartdst  vezetd6  szerv  altal  rendszeresitett  elektronikus
formanyomtatvanyon, a Kormdany altal kotelezben nyujtott azonositasi szolgaltatds utjan
torténd azonositasat kovetden elektronikusan, vagy a Kormany altal kijelolt szervnél vagy a
kormanyablaknal, a haziorvosan, vagy az egészségiigyi szolgaltaté erre kijelolt alkalmazottjan
keresztiill személyesen, vagy meghatalmazottja Wutjan irdsban — a (3) bekezdésben
meghatarozott tartalommal — bejelentheti az egészségiigyi és hozzajuk kapcsolodé személyes
adatai e torvény szerinti kezeléséhez hozzajarulo[,] vagy azt [megtilté vagy] korlatozo
nyilatkozatat (a tovabbiakban: 6nrendelkezési nyilatkozat).

(2) Ha az érintett az onrendelkezési nyilatkozatat nem az EESZT utjan teszi meg, a
nyilatkozatot befogadd szerv jegyzokonyvet vesz fel, és haladéktalanul, de a kézhezvételtél
vagy a személyes nyilatkozattételtdl szamitott legfeljebb egy munkanapon belill a
nyilatkozatot a (4) bekezdésben meghatarozottaknak megfelelé adattartalommal, az
onrendelkezési  nyilvantartast vezeté  szerv  altal  rendszeresitett  elektronikus
formanyomtatvanyon eljuttatja az 6nrendelkezési nyilvantartast vezetd szervnek.



(3) Az (1) bekezdés szerinti bejelentés és az dnrendelkezési nyilvéantartas tartalmazza:
a) az 6nrendelkezési nyilatkozatot tevd csaladi €s utdnevét,
b) az dnrendelkezési nyilatkozatot tevd TAJ szamat,

¢) azoknak az egészségiigyi adatoknak a megjelolését, amelyekre az Snrendelkezési
nyilatkozat vonatkozik és az ezen egészségiigyi adatokra vonatkozé onrendelkezési
nyilatkozatot, valamint

d) a (2) bekezdés szerint megtett nrendelkezési nyilatkozat esetében a bejelentés
megtételének helyét.

(4) Ha valamely (1) bekezdés szerinti jognyilatkozat tekintetében jogszabaly irasba
foglalast vagy teljes bizonyitd erejii maganokiratba foglalast kovetel meg, az énrendelkezési
nyilvantartdsba bejegyzett-jognyilatkozat e kvetelményt teljesiti.

(5) Az onrendelkezési nyilvantartast vezetd szerv

a) a csatlakozott adatkezelé és az EESZT felhasznalo szamara abbél-a célbél, hogy
meg tudja allapitani, hogy az érintett egészségiigyi adatainak kezelésére jogosult-e,

b) az adatkezelés jogszerlségének ellendrzésére vagy megallapitasara hataskorrel
rendelkezd hat6sag vagy birdsag szamara, annak végrehajthaté dontése alapjan az adatkezelés
jogszertiségének ellenérzése céljabol
az érintett (3) bekezdés a) €s b) pontjadban meghatarozott adatai alapjan az EESZT utjan adatot
szolgaltat az érintett 6nrendelkezési nyilatkozatairol. Az adatszolgéltatast ugy kell teljesiteni,
hogy abbél az érintett egészségiigyi vagy hozza kapcsolodo, az adatkezelés céljahoz nem
sziikséges személyes adatara, annak fennalldsara vagy fennallasénak hidnyara ne lehessen
kovetkeztetni.
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5. A bizottsag a térvényjavaslat 11. §-dnak a kdvetkezé médositasat javasolja:
11. § Az Eiiak. a kovetkez6 III/A. Fejezettel egésziil ki:

»III/A. Fejezet

35/H. § (1) Az érintett az EESZT utjan a Kormany altal rendeletben kijelolt, az
onrendelkez€si  nyilvantartdst vezetdé szerv  &ltal  rendszeresitett  elektronikus
formanyomtatvanyon, a Kormany &ltal koételez6en ny(Gjtott azonositasi szolgéltatds utjan
torténd azonositasat kdvetden elektronikusan, vagy a Kormany 4ltal kijelslt szervnél vagy a
kormanyablaknal[, ‘a haziorvesan, vagy az egészségiigyi szolgaltaté erre Kkijelolt



alkalmazottjan keresztiill] személyesen, vagy meghatalmazottja Utjdn irdsban — a (3)
bekezdésben meghatdrozott tartalommal — bejelentheti az egészségiigyi és hozzajuk
kapcsolddé személyes adatai e torvény szerinti kezeléséhez hozzajaruld, azt megtilté vagy
korlatoz6 nyilatkozatat (a tovabbiakban: énrendelkezési nyilatkozat).”

(2) Ha az érintett az dnrendelkezési nyilatkozatat nem az EESZT utjan teszi meg, a
nyilatkozatot befogadd szerv jegyzOokonyvet vesz fel, és haladéktalanul, de a kézhezvételtol
vagy a személyes nyilatkozattételtdl szamitott legfeljebb egy munkanapon belill a
nyilatkozatot a (4) bekezdésben meghatarozottaknak megfeleld adattartalommal, az
onrendelkezési  nyilvantartast  vezetd  szerv  4ltal  rendszeresitett  elektronikus
formanyomtatvanyon eljuttatja az énrendelkezési nyilvantartast vezetd szervnek.

(3) Az (1) bekezdés szerinti bejelentés és az onrendelkezési nyilvantartas tartalmazza:
a) az dnrendelkezési nyilatkozatot tevé csaladi és utonevét,
b) az onrendelkezési nyilatkozatot tevé TAJ szdmat,

c) azoknak az egészségligyi adatoknak a megjelolését, amelyekre az onrendelkezési
nyilatkozat vonatkozik és az ezen egészségiigyi adatokra vonatkozé Onrendelkezési
nyilatkozatot, valamint

d) a (2) bekezdés szerint megtett onrendelkezési nyilatkozat esetében a bejelentés
megtételének helyét.

(4) Ha valamely (1) bekezdés szerinti jognyilatkozat tekintetében jogszabaly irasba
foglalast vagy teljes bizonyitd erejli maganokiratba foglalast kvetel meg, az dnrendelkezési
nyilvantartasba bejegyzett jognyilatkozat e kévetelményt teljesiti.

(5) Az dnrendelkezési nyilvantartast vezet6 szerv

a) a csatlakozott adatkezelé és az EESZT felhasznalé szamara abbdl a célbél, hogy
meg tudja allapitani, hogy az érintett egészségligyi adatainak kezelésére jogosult-e,

b) az adatkezelés jogszerliségének ellenérzésére vagy megallapitidsara hataskorrel
rendelkez6 hatdsag vagy birdsag szamara, annak végrehajthaté dontése alapjan az adatkezelés
jogszerliségének ellendrzése céljabol
az érintett (3) bekezdés a) és b) pontjadban meghatarozott adatai alapjan az EESZT utjan adatot
szolgéltat az érintett 6nrendelkezési nyilatkozatairdl. Az adatszolgaltatast ugy kell teljesiteni,
hogy abbdl az érintett egészségiligyi vagy hozzd kapcsolédd, az adatkezelés céljdhoz nem
sziikséges személyes adatéra, annak fenndlldsara vagy fennallasanak hidnyara ne lehessen
kovetkeztetni.
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6. A bizottsag a térvényjavaslat 11. §-dnak a kdvetkezé médositasat javasolja:
11. § Az Eiiak. a kovetkezo I1I/A. Fejezettel egésziil ki:

»III/A. Fejezet

35/N. § [(1)] A jogszabalyban meghatarozott jelentéstételre vagy adatszolgaltatisra
kotelezett csatlakozott adatkezel6 vagy az EESZT felhasznilé a jelentéstételt vagy
adatszolgéltatast az EESZT utjan miniszteri rendeletben meghatarozottak szerint teljesiti.”

7. A bizottsig a térvényjavaslat 17. §-dnak a kovetkez6 mddositasét javasolja:

17. § Az Ebtv. ,Méltanyossagbodl igénybe veheté egészségiigyi szolgaltatisok™ alcime a
kovetkezd 26/A-26/B. §-sal egésziil ki:

,26/A. § (1) A Magyarorszagon, vagy az Eurépai Bizottsag altal forgalomba hozatalra
engedélyezett, korabban még nem kérelmezett hatéanyagu vagy indikacioju gyogyszer

a) amellyel kezelendd betegek szama varhatdan évente meghaladja a 15 f6t, vagy

b) amelynek napi terdpids koltsége meghaladja termel6i vagy import beszerzési aron
szamitva a 15000 Ft-ot,

méltanyossagbdl a (2)-(7) bekezdésben foglaltaknak megfeleléen tamogathaté.

(2) Az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (a tovabbiakban: OEP) az (1) bekezdés szerinti
gyogyszer méltanyossagbol torténd tdmogatasara irdnyuld, a 26. § (1) bekezdés c) pontja
szerinti kérelem beérkezését kovetden kikéri az Orszagos Gyogyszerterdpids Tandcs (a
tovabbiakban: OGYTT) véleményét. Az OGYTT vizsgéalja az adott gyogyszeres terapiatol
varhaté egészségnyereséget, a varhatd betegek Osszes szamat, az egy fore és egy terapids
ciklusra jutd kezelés koltségét, a rendelkezésre 4ll6 tamogatasi keretet és javaslatot tesz arra,
hogy indokoltnak tartja-e egyedi méltinyossagi regiszter inditdsat az adott gyogyszerrel
kezelendd betegek szdméara és javaslatot tesz az egyedi méltanyossagi regiszter
mikodtetésének alabbi feltételeire:

a) a betegbevalasztas feltételei,

b) a terdpia eredményességének értékeléséhez sziikséges betegszdm, a regiszter
vezetésének idétartama




¢) a diagnozis feléllitiséhoz, a kezelés végzéséhez, a terdpiaeredményesség
vizsgalatahoz sziikséges személyi és targyi feltételek,

d) a regiszterben r6gzitend adatok kore, valamint
€) a terapia eredményesség id6beni kovetésének feltételei.

(3) Ha az OGYTT egyedi méltanyossagi regiszter inditasat tartja indokoltnak, az OEP
az OGYTT altal tett javaslatok alapjan inditja el az egyedi méltanyossagi regisztert.

(4) Az (1) bekezdés szerinti kordbban még nem kérelmezett hatdanyagl, vagy
indikacioji gyogyszerre kizarolag az egyedi méltanyossagi regiszter felallitasaig], legfeljebb
15 f6s betegszamig] nyujthaté méltanyossagbol timogatas a 26. § szerint. Ezt kovetéen [Ha
az adott gyogyszerrel, az egyedi méltanyossagi timogatisban részesiils betegek szima
eléri a 15 f6t, a tovabbiakban] az adott gyogyszer kizarolag a meghatarozott idétartamra [(3)
bekezdés szerint] létrehozott egyedi méltanyossagi regiszterbe torténd bevonassal
tamogathato, oly modon, hogy [. Alaz egyedi méltanyossagi regiszterbe vont gydgyszerek
forgalomba hozatali engedély jogosultja tdmogatdsvolumen-szerz6dést kot az OEP-pel. [a
regiszterbe bevont betegek szimdra a gy6gyszeres terapiat téritésmentesen biztositja. Az
adott gyégyszer az egyedi méltinyossigi regiszter idétartamanak lejartaval, az egyedi
méltinyossigi regiszterbe rogzitett adatok alapjan, a gyégyszeres terapiak
eredményességrol szolé, a (7) bekezdés szerinti értékelés tartalmatél fiiggden
tamogathato djra méltinyossagbél.]

(5) A (3) bekezdés szerinti esetben az OEP tdjékoztatja az adott gyégyszer forgalomba
hozatali engedélyének jogosultjat arr6l, hogy a gyogyszeres terapia tekintetében egyedi
méltanyossagi regisztert indit], és nyilatkozatot kér a forgalomba hozatali engedély
jogosultjatol arra vonatkozéan, hogy a (3) bekezdés szerint az egyedi méltanyossagi
regiszterbe bevont betegek szimara a gyogyszert téritésmentesen biztositja].

(6) Az OEP [a forgalomba hozatali engedély jogosultnak az (5) bekezdés alapjan
tett nyilatkozata beszerzését kivetden] értesiti a beteg kezeldorvosat arrdl, hogy a beteg az
egyedi méltanyossagi regiszterbe felvételre keriilt. A kezelSorvos a kezelés soran, valamint a
kezelés lezarultakor az OEP altal meghatérozott id6kozonként kiértékels jelentést kiild az
OEP-nek az adott beteg allapotardl, illetve a kezelés eredményességérol.

(7) Az OEP az egyedi méltanyossagi regiszterbe rogzitett adatok alapjan a
gyogyszeres terdpiak eredményességét értékeli, mely értékelést figyelembe veszi az adott
gyogyszer késébbiekben beérkezd egyedi méltdnyossagi vagy tdmogatisi kérelmeinek
elbirdlasa soran. Ha az QEP az értékelés alapjan az egyedi méltanyossagi regiszterbe vont
gyogyszer eredményes ¢és hatékony alkalmazhatosigat allapitia meg, tgy az
egészségbiztositasért felelés miniszternek javaslatot tehet a gydgyszer tdmogatiasba vald
befogadasahoz sziikséges rendeletmodositasra.

(8) Az OEP a (7) bekezdés szerinti értékelést megkiildi az OGYTT-nek és a gyogyszer
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak.[”]




26/B. § (1) Az OEP — a 26/A. § alapjan tdmogatott gydgyszerek kivételével — minden
év januar 31-ig feliilvizsgalia a 26. § (1) bekezdés c) pontja alapjan egyedi méltanyossagbdl
tAmogatott gydgyszerek korét, az egyes gyogyszerekkel kezelt betegek szamét, a kifizetett
tarsadalombiztositasi timogatas Osszegét.

(2) Azon Magyarorszagon, vagy az Eurdpai Bizottsidg altal forgalomba hozatalra
engedélyezett gydgyszerek vonatkozasiban, melyek esetében az (1) bekezdés szerinti
feliilvizsgalatot megel6z6 naptari évben tébb, mint 15 beteg méltadnyossdgi tdmogatisban
részesiilt, vagy melyek napi terapias koltsége meghaladja a 15 000 Ft-ot, az OEP a 26/A §(2)
bekezdésében foglaltaknak megfeleléen kikérheti az OGYTT Velemenvet egyedi
méltanyossagi regiszter inditisdnak sziikségességét illetden.

(3) Ha az OGYTT egyedi méltanyossagi regiszter inditasat tartja indokoltnak, az OEP
az OGYTT 4ltal tett javaslatok alapjan inditja el az egyedi méltanyossagi regisztert. Ebben az
esetben az adott gy6gyszerre méltanyossigbél timogatas a 26/A. § (4) bekezdeseben foglaltak
alapjan nyujthatd.

(4) Az e § alapjan inditott egyedi mélténvosségi regiszterre vonatkozoban alkalmazni
kell a 26/A. § (2)-(8) bekezdését.”

8. A bizottsag a torvényjavaslat 18. §-anak a kovetkezé modositésat javasolja:

18. § (1) Az Ebtv. 83. § (2) bekezdés ) pontja helyébe a kévetkez rendelkezés 1€p:
(Felhatalmazast kai) a Kormany)

,,€) a beutald nélkiil igénybe vehet6 szakellatasok, a beutalasra jogosult orvosok kore,
a beutaldsi rend, a szolgaltatd-valasztas feltételei, a beutald elektronikus uton torténd
kiallitasa, annak mddositdsa és visszavonasa, az erdforras-foglalas, a beutaldok és erdforras-
foglalasok nyilvantartasa feltételei, valamint az ezekre vonatkozo eljarasi szabélyok,”

(meghatérozasara.)

(2) Az Ebtv. 83. § (4) bekezdése a kovetkezd e) ponttal egésziil ki:

(Felhatalmazast kap az egészségbiztositdsért felel6s miniszter, hogy rendeletben
hatdrozza meg)

..2) a kdzponti vardlistak korébe tartozéd PET{ CT Vérélista

ea) mikodési rendjére,

eb) alapjan végzett ellatdsok szervezésére, szakmai feliigyeletére,




ec) szerinti ellatast igénylé €s az azt végzd szolgaltatok feladatara,

ed) alapjan végzett ellatas-szervezés egységes modszerére,

ee) alapjan végzett ellatas-szervezést kdzvetleniil végzd szakmai bizottsagok
1étrehozasara, miikodésére, feladatkorére és feleldsségére,

ef) alapjan igénybe vehetd ellatasok tekintetében az ellatdsi igény benyujtasara,
formai és tartalmi kovetelményeire, elbirdldsira és a varolista nvyilvantartas miikodésének

rendjére

vonatkozd szabalyokat.”

9. A bizottsag a térvényjavaslat 26. §-anak a kovetkez6 médositasit javasolja:

26. § Az Eiitv. 171. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezés 1ép és a 171. § a
kovetkezd (2a) bekezdéssel egésziil ki:

»(2) Ivarsejtet reprodukciés eljards végzésére, valamint himivarsejtet sejtbanki
tevékenységen beliil ivarsejtbanki tevékenység végzésére [, illetve reprodukcids eljaras
végzésére] jogositd, az egészségiigyi szolgaltatds gyakorlasanak altalanos feltételeirdl,
valamint a miikodési engedélyezési eljardsrol szolé kormanyrendelet szerinti miikddési
engedéllyel rendelkez6, illetve ivarsejtet ivarsejt kutatdsdra jogosult egészségiigyi
szolgéltaténak, valamint kutatohelynek lehet kozvetleniil felajanlani.

(2a) A (2) bekezdés szerinti tevékenységek végzésére nem jogosult természetes
személy, jogi személy vagy jogi személyiség nélkiili szervezet adomanyként felajanlott
emberi ivarsejtet, vagy az azt tartalmaz6 anyagot nem fogadhatja el, azon tulajdonjogot nem
szerezhet.”

10. A bizottsig a torvényjavaslat 27. §-anak a kovetkezé modositésat javasolja:
27. § Az Eiitv. 174. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(2)_Himivarsejtet s[S]ejtbanki tevékenységen beliil ivarsejtbanki tevékenység
végzésére, illetve ivarsejtet reprodukcids eljards végzésére jogositd, az egészségiigyi
szolgaltatds gyakorlasénak 4ltalanos feltételeirl, valamint a miikédési engedélyezési
eljarasrol sz0l6 korményrendelet szerinti miikddési engedéllyel rendelkezd egészségiigyi
szolgaltat6 ivarsejtet — szakorvosi javaslat alapjan, illetve egyéb indokolt kérelemre — atvehet
cselekvoképes személytdl késobbi, a letevd sajat felhasznalasa céljabél (a tovabbiakban:
ivarsejtletét). Ivarsejtletétként kizardlag a letevd sajat és személyesen atadott ivarsejtjei
vehetok at.”
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11. A bizottsaga térvényj avaslat 31. §-anak a kovetkezé modositasat javasolja:

31. § (1) Az Nvt. 2. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(1) A dohanyzas szamara kijelolt helyek kivételével - a (3) bekezdésben foglalt
eltéréssel - nem szabad dohdnyozni, elektronikus cigarettit vagy dohdnyzéast imitald
elektronikus eszkodzt hasznalni

a) kozforgalmu intézménynek a nyilvanossag szamara nyitva allé helyiségeiben,
b) kozosségi kozlekedési eszkdzon,

¢) munkahelyen,

d) kozteriiletnek mindsiilé

da) a gyalogosforgalom szdmdra nyitva allo aluljarékban és egyéb, zart légterii
kozforgalmu kozlekedd osszekotd terekben, valamint koézteriileti jatszotereken, tovabbd a
jatszoterek kiilsé hatarvonalatdl szamitott 5 méteres tdvolsdgon beliil,

db) a koézforgalmi vasuti szolgéltatds nyljtasara szolgdlé vasiti lizemi
létesitmények és a vasiti palya tartozékainak személyforgalom szamdara megnyitott teriiletein,
kozosségi kozlekedési eszkoz igénybevételének céljabol 1étesitett, illetve erre kijelolt
megalloban, varakozo helyen, illet6leg helyiségben, valamint nyilt 1égterti megalld, varakozo
hely esetén annak kiilsé hatarvonalatél szamitott 5 méteres tdvolsagon beliil, azzal, hogy ha a
dohanyzasi korlatozas alé tartozo teriilet kiilsé hatarvonala nem allapithaté meg egyértelmiien,
akkor a dohanyzas a megdallot vagy varakozd helyet kijel6lé tablatol vagy mads jelzéstol
szamitott 5 méteres sugaru kornek megfeleld korzetben tilos,

e) az egészséeiigyrdl sz6lé 1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Eiitv.) 3. § f)
pontja szerinti egészségiigyi szolgaltatd kozforgalom szdméara nyitva 4116 bejératatdl szamitott
10 méteren beliil.”

(2) Az Nvt. 2. §-a a kdvetkezo (5a) bekezdéssel egésziil ki:

»(5a) Az Eiitv. 3. § f) pontja szerinti egészségiigyi szolgaltatonal nyilt 1égtérben csak

.az egészségligyi szolgaltatd teriiletén beliil, az egészségiigyi szolgaltatast igénybevevok

szokdsos vagy sziikségszer(i utvonalatol megfelelden elkiiloniild, az Gtvonaltol legalabb 10{5]
méter tavolsagon kiviil lehet dohanyzoéhelyet kialakitani.”

(3) Az Nvt. 2. § (7) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»7) A dohanyzasi korlatozassal és az elektronikus cigaretta, valamint a dohanyzast
imitalo elektronikus eszk6z hasznalatanak korlatozasaval érintett, valamint a dohanyzasra,
elektronikus cigaretta és dohanyzast imitalé elektronikus cigaretta hasznalatara kijelolt
helyeket, helyiségeket, valamint kozteriileteket felirat vagy mas egyértelmii jelzés
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alkalmazisaval — tlizvédelmi szempontu tilalom esetén szabvanyos tilto tablaval, illetve
piktogrammal — szembetiin mdédon meg kell jel6Ini.”

12. A bizottsag a torvényjavaslat 32. §-dnak a kovetkezé modositasat javasolja:
32. § Az Nvt. 4. § (8) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés I€p:

»(8) Olyan t&bbcéli intézmény esetében, amelyben vagy amelynek teriiletén
egészségligyi szolgaltatast is nyujtanak, az (1) bekezdés megfelelden alkalmazando, azzal,
hogy dohényzohely nyilt légtérben is csak ugy jelolhetd ki, ha az az egészségiigyi
szolgaltatast igénybevevok szokdsos vagy sziikségszerli utvonalatol legalabb 10[5] méterre
elkiiloniil. Az (1) bekezdésben foglaltaktol eltérSen ezekben az _intézményekben
dohanyzohely a kézforgalom szdmara nyitva 4116 bejarattél szamitott 10 méteres tavolsigon
beliil nem jel6lhetd ki.”

13. A bizottsig a torvényjavaslat 33. §-anak a kdvetkez6 modositasat javasolja:

33. § Az Nvt. 5. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»0. § (1) Dohéanytermék-kiskereskedelemre, valamint elektronikus cigarettara, [és]
utantoltd flakon és dohdnyzast imitalo elektronikus eszkdz kiskereskedelemre iranyuld
tevékenység nem végezheté koznevelési intézményben, személyes gondoskodast nyujtd
szocidlis  intézményben, gyermekjoléti, gyermekvédelmi intézményben, valamint
egészségligyi intézményben. .

(2) Dohéanytermék, valamint elektronikus cigaretta, [és] utantolt6 flakon és dohdnyzast
imitalé elektronikus eszkoz drumintaként nem forgalmazhatd.

(3) Dohanytermék, valamint elektronikus cigaretta, [és] utantolt6 flakon és dohanyzast
1mitalé elektronikus eszkdz drusitdsa automatabol nem megengedett.

(4) E § alkalmazasaban dohadnytermékek-kiskereskedelem alatt a fiatalkortak
dohényzasanak visszaszoritasarol és a dohanytermékek kiskereskedelmérdl szolé torvényben
ekként meghatdrozott fogalmat kell érteni.”

14. A bizottsag a torvényjavaslat 35. §-dnak a kovetkezé modositasat javasolja:
35. § Az Nvt. a 7/B. §-t kovetden a kovetkezd alcimmel egésziil ki:

»AZ elektronikus cigarettara vonatkozo szabalyok
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7/E. § (1) Az informéacids tarsadalmi szolgaltatds keretében, a sajtoban és mas
nyomtatott kiadvanyokban tilos minden olyan, a médiaszolgaltatasokrol és a
tomegkommunikaciordl szolo 2010. évi CLXXXV. térvény (a tovabbiakban: Mttv.) szerinti
kereskedelmi kozlemény, amelynek célja, illetve kozvetlen vagy kozvetett hatisa az
elektronikus cigarettak és az utant6lté flakonok népszertisitése. Ez a tilalom nem vonatkozik
azokra a kiadvanyokra, amelyek kizar6lag az elektronikus cigarettak és az utantolté flakonok
kereskedelmének szakmai képvisel6i részére szolnak, tovabba a harmadik orszagokban
nyomtatott és publikalt kiadvanyokra, ha azok nem az unids piacra késziilnek.

(2) Tilos minden olyan, a radioban elhangzé, az Mttv. szerinti kereskedelmi
kozlemény, amelynek célja, illetve kbzvetlen vagy kozvetett hatdsa az elektronikus cigarettak
¢€s az utantolté flakonok népszeriisitése.

(3) Tilos a radiés médiaszolgaltatasokhoz nytjtott, a gazdasagi rekldmtevékenység
alapvet( feltételeirdl és egyes korlatairdl szo6lé 2008. évi XL VIII. térvény (a tovabbiakban:
Reklam tv.) szerinti szponzoralas, amelynek célja, illetve K6zvetlen vagy kozvetett hatasa az
elektronikus cigarettak és az utant61t6 flakonok népszerisitése.

(4) Tilos a rendezvényekhez és tevékenységekhez, valamint az egyes személyek
részére nyujtott a Reklam tv. szerinti szponzoralds, amelynek célja, illetve kozvetlen vagy
kozvetett hatasa az elektronikus cigarettdk és az utantoltd flakonok népszeriisitése, ha a
rendezvény vagy a tevékenység tobb tagallamot érint, t6bb tagallamban zajlik vagy hatarokon
atnyul6 hatassal bir.

(5) Az elektronikus cigarettak és az utantolté flakonok tekintetében tilos az Mttv.
hatéalya ala tartozé audiovizualis kereskedelmi kozlemény kozzététele.

(6) Tilos az elektronikus cigaretta vagy az utant6ltd flakon markanevével megegyezd

vagy markanevére utalé egyéb termékek rekldmozasa, amelyek kozvetett vagy kozvetlen
hatassal lehetnek ezek forgalmazasara.

(7) Az (1)-(6) bekezdésben foglalt rendelkezések megsértése esetén a
fogyasztévédelmi hatésag jar el a Reklam tv.-ben meghatdrozott szabalyok szerint.

2

15. A bizottsag a torvényjavaslat 36. §-anak a kovetkez6é modositasat javasolja:

36. § (1) Az Nvt. 8. §-a a kovetkez (4c) bekezdéssel egésziil ki:

.(4¢c) Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelés miniszter, hogy az addpolitikéért
felelés miniszterrel egyetértésben az elektronikus cigaretta és az utantdltd flakon forgalomba
hozataldnak és az ezzel kapcsolatos véltozasok bejelentésére vonatkozd igazgatdsi
szolgaltatdsi dij mértékét, valamint a dij beszedésével, kezelésével, nyilvantartdsdval,
visszatéritésével kapcsolatos részletes szabalyokat rendeletben hatédrozza meg.”

(2) Az Nvt. 8. § (5) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:
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(Felhatalmazast kap a Kormany, hogy rendeletben allapitsa meg)

,»a)-a kombinalt figyelmeztetéseket, egészségvédo figyelmeztetéseket, valamint azok
alkalmazasanak részletes szabalyait, a dohdnytermékek fogyasztdi csomagolasi‘egységeire €s
az elektronikus cigaretta, az utantoltd flakon és a dohanyzast imitalé elektronikus eszkdz
csomagolasi egységeire vonatkozo részletes szabalyokat, a dohanyzasi korlatozasra, valamint
a dohanyzohelyek €s elektronikus cigaretta, valamint dohanyzast imitalé elektronikus eszkdz
hasznalatanak kijel6lésére vonatkozé feliratok és jelzések tartalmat, formdjat, tovabba a
dohanytermékek, valamint az elektronikus cigaretta,utantslté flakon és dohanyzast imitald
elektronikus eszkoz eldallitasanak, forgalmazasanak és ellendrzésének a jovedéki adorol és a
jovedéki termékek forgalmazasanak kiilénds szabélyairdl szo6l6 torvény szabalyozasi korébe
nem tartozo egyéb feltételeit,”

16. A bizottsag a térvényjavaslat 38. §-anak a kovetkezd modositasat javasolja:

38. § Az Nvt.

a) 2. § (4) bekezdés a) pontjaban és 4. § (9) bekezdésében a ,kozoktatasi” szovegrész helyébe
a ,,k6znevelési” szoveg,

b) [2. § (5) bekezdés ¢) pontjiban az ,Eiitv.” szovegrész helyébe az ,,egészségiigyrol szolo
1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Eiitv.)” sziveg,

)] 3. § (1) bekezdésében a ,,dohanyzasra” szfvegrész helyébe a ,,dohdnyzasra, elektronikus
cigaretta valamint dohanyzast imitalé elektronikus eszkoz hasznélatara” szoveg,

[d)] ) 7. § (13) bekezdésében a ,.kézoktatasi” szovegrészek helyébe a , koznevelési” szoveg,

[e)] d) 8. § (2) bekezdésében a ,,dohdnytermékek” szdvegrész helyébe a ,,dohanytermékek,
valamint az elektronikus cigarettak és utant6lto flakonok” széveg,

[D] e) 8. § (4) bekezdésében a ,dohanyzasra,” szovegrész -helyébe a ,,dohinyzisra,
elektronikus cigaretta hasznalatara™ széveg

1ép.

17. A bizottsag a térvényjavaslat 40. §-4nak a kovetkezd modositasat javasolja:

40. § Az egészségligyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl sz616 2003. évi LXXXTV.
torvény (a tovabbiakban: Eiitev.) 16. § (5) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1€p:

»(3) A 11/A. § alkalmazasaban a honvédek jogallasarol sz6l6 2012. évi CCV. torvény
(a tovabbiakban: Hjt.) hatalya al4 tartozok esetében, ahol e torvény
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a) ,,a Kjt. szerinti besorolasi illetményt” vagy ,,alapbért (illetményt)” emlit, ott a 11/A.
§ (4) és (5) bekezdése alkalmazédsaban ,,a tdvolléti dijba tartozo illetményelemek egyiittes
Osszegét”, a 11/A. § (6) és (6a) bekezdése alkalmazasdban ,a tavolléti dijba tartozo
illetményelemek egészségligyi dolgozok kiegészité illetménye nélkiil szamitott egyiittes
Osszegét”, valamint

b) ahol ,,egydsszegii illetmény- vagy bérnévelést” emlit, ott ,,egészségiigyi dolgozok
kiegészitd illetményét”

kell érteni.”

18. A bizottsig a torvényjavaslat 43. §-4nak a kovetkezd modositasat javasolja:
43. § Az [egészségiigyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl sz6lé 2003. évi
LXXXIV. torvény (a tovabbiakban:]Eiitev.[)] 11/B. § (3) bekezdésében az ,,a munka

torvénykonyvérdl szold 2012. évi 1. térvény (a tovabbiakban: Mt.) vagy a Kjt.” szovegrész
helyébe a ,jogszabaly” széveg 1ép.

19. A bizottsag a térvényjavaslat 48. §-4nak a kovetkez6 mddositasat javasolja:
48. § A Gytv.
a) 4/A. § (2) bekezdésében a ,nem az EGT-bl t6rténd importjara” szovegrész helyébe a
»beszerzésére” szoveg, az ,,az importdld” szévegrész helyébe az ,a beszerzd” széveg,

valamint az ,,importalt” szovegrész helyébe a ,,beszerzett” szoveg,

b) 15/A. § (1) bekezdésében a ,személy” szovegrész helyébe a ,,gazdalkod6 szervezet
vezetdje” szoveg,

c) 25. § (2) bekezdésében a ,tekintetében a szakmai kollégium” szovegrész helyébe a
Ltekintetében sziikség szerint a szakmai kollégium” szbveg

1ép.

20. A bizottsag a torvényjavaslat 57. §-danak a kovetkezd modositdsat javasolja:
57. § A Gyftv. a kovetkezo6 87/[K]J. §-sal egésziil ki:
S8T/K. § Az egyes egészségiigyi és egészségbiztositasi targya térvények

modositasardl szolé 2015. évi ... torvénnyel megallapitott 21. § (9a) és (9b) bekezdését nem
kell alkalmazni a 2016. ‘aprilis 1-jét megelézden beszerzett gyogyaszati segédeszkozokre.”
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21. A bizottsag a térvényjavaslat 61. §-anak a kovetkezé médositdsat javasolja:

61. § A kémiai biztonsagrol sz6l6 2000. évi XXV. torvény [Kbtv.] 34. § (4) bekezdés a) pont
ac) alpontjadban -az ,egészségligyi kartevoirtdo tevékenység” szdvegrész helyébe az
Legészségiigyl kartevsirtd szerekkel, -valamint gazositoszerekkel végzett tevékenység”
sz6veg, valamint az ,egészségiigyi kartevoirtd tevékenységet” szOvegrész helyébe az
,egészségiigyi kartevoirtd szerekkel, valamint gazositoszerekkel tevékenységet” szoveg 1ép.

22. A bizottsag a ﬁirvényj avaslat 62. §-anak a kivetkez6 modositasat javasolja:
Az egészségiigyi ellatorendszer fejlesztésérol szold 2006. évi CXXXII. torvény 14. §
a) (2) bekezdésében a ,,2015-ben” szovegrész helyébe a ,,2017-ben” széveg,

b) (5) bekezdésében a ..2015. december 31-€ig” szdvegrész helyébe a ..2017. december 31-
éig” szbveg

1ép.
23. A bizottsag a térvényjavaslat 66. §-anak a kovetkezé modositasat javasolja:

66. § (1) Nem 1ép hatalyba az egyes egészségligyi és egészségbiztositasi targyd térvények
médositasardl szolo 2015. évi LXXVIL. térvény 6. §-a, 9.§-a, 45. § (4) bekezdése, 48. § (2)
bekezdése, 61. §-a és 73. §-a. '

(2) Nem 1ép hatalyba az egészségiigyi alapellatasrol sz6lo 2015. évi CXXIIL torvény 26. és
27. §-a.

24. A bizottsag a térvényjavaslat 67. §-anak a kovetkezé modositdsit javasolja:

67. § (1) Ez a torvény — a (2)—(7) bekezdésben foglalt kivétellel — a kihirdetését kdvetd napon
1ép hatalyba. .

(2) Az 1. §,a3-5. §,a7-17. §, a20-29. §, a 30. § (1)~(2) bekezdése, a 31. § (2) bekezdése, a
32.°§, a 38. § a)[, b)] és [d)] ¢) pontja, a 39-46. §, a 48-50. §, az 52. §, az 54-56. §, valamint
az 58-61. § 2016. januar 1-jén Iép hatalyba.

(B) A 2. §, a34. § (2) bekezdése, a 47. §, az 53. § éé az 1. melléklet az e térvény kihirdetését
kovetd 31. napon 1ép hatalyba.

(4) Az 51. § és az 57. § 2016. aprilis 1-jén 1ép hatélyba.

(5) A 30. § (3) bekezdése, a 31. § (1) és (3) bekezdése, a 33. §, a 34. § (1) bekezdése, a 35-37.
§, a 38. § [c), e) és H] b). d) és e) pontja, a 63-65. §, valamint a 68. § 2016. mdjus 20-an lép
hatalyba.
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(6) A 6. §2016. december 1-jén 1ép hatalyba.

(7) A 18.és 19. § 2017. januar 1-jén 1ép hatalyba.”

25. A bizottsag a torvényjavaslat 68. §-anak a kovetkezé modositasat javasolja:

68. § A30. § (3) bekezdése, a 31. § (1) és (3) bekezdése, a 33. §, a 34. § (1) bekezdése, a 35—
37. §, és a 38. § [c), e) és f)] b), d) és e) pontja a tagallamoknak a dohanytermékek és
kapcsolodo termékek gyértasara, kiszerelésére és értékesitésére vonatkozo torvényi, rendeleti
és kozigazgatdsi rendelkezései kozelitésér6l és a 2001/37/EK iranyelv hatalyon kiviil
helyezésér6l sz016, 2014. aprilis 3-i 2014/40/EU eur6pai parlamenti és tanacsi iranyelvnek
valo megfelelést szolgélja.

26. A  bizottsag a magyar helyesirds szabdlyaira figyelemmel az aldbbi
nyelvhelyességi korrekciok elvégzését javasolja: '

A torvényjavaslat
érintett rendelkezése

Szovegrész a javaslatban

Szivegrész helyesen

7.§10.§(2) kezeldorvos, vagy a kezelborvos vagy a haziorvos
i haziorvos
9.§16/B.§ (2) Az beavatkozast A beavatkozast

11. § 35/B. § (3)

igénybe vétele

igénybevétele

11. § 35/B. § (3)

vagy elé nem kell vesszd

17. § 26/A. § (1) b) 15000 15 000
17. § 26/A. § (4) hatéanyagu, vagy indikaciéju | hatébanyagi vagy indikaciojua
forgalomba hozatali forgalombahozatali engedély
engedélyének
17. § 26/A. § (7) mely amely
22.§121.§(2) a) hattér folyamatok hattérfolyamatok
30.§(2) Nvt, ’ Nvt.
31.§2.§ (1) db) varakozé helyen varakozohelyen
varakozo hely varakozohely
varakozo helyet varakozohelyet
illetdleg illetve
33.85.8 (1) kiskereskedelemre kiskereskedelmére
33.§5.8§(4) dohéanytermékek- dohanytermék-kiskereskedelem
| kiskereskedelem
35.87/G. § (2) jogsértés a jogsértés
37.§10.§ (2),38. § ¢) valamint elé vessz6 kell
42.§33.§ szakorvos képzésért szakorvosképzésért
45.§15.§ (11)- makszalma-maradvanyokkal | makszalmamaradvanyokkal
52. § 26. § (3a) Eredményesség alapu Eredményességalapu

52.§26. § (32) a)

melyeknél eredményesség
alapu

amelyeknél eredményességalapi
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53.§33.8 (1) h)

tamogatas-volumen
szerzOdés

tamogatasvolumen-szerzodés

1. melléklet

forgalomba hozatali
Forgalomba hozatali

: forgélombahozatali

Forgalombahozatali

szamokat helyi érték szerint kell
tagolni (pl. 234 000)

Lasd a T/7404/9/5.
Lasd a T/7404/9/6.
. Lasd a T/7404/9/7.
. Lasd a T/7404/9/8.
. Lasd a T/7404/9/9.

X N kWD -

e T T e S Y S S S
SN ke W N — O

import engedély importengedély
 Gyobgyszerkozvetitoi Gyoégyszer-kozvetitoi

bizonylat kiadas bizonylatkiadas

import és forgalmazasi import- €s forgalmazasi

tevékenység tevékenység

GMP megfeleloség GMP- megfeleléség

illetve elé vesszd kell
INDOKOLAS

A modosito javaslat kodifikacids pontositasokat tartalmaz.
A médosité javaslat kodifikacids pontositasokat tartalmaz.
Lasd a T/7404/9/1. szamu bizottsagi modosito javaslat indokolasat.
Lasd a T/7404/9/2. szam bizottsagi modosit6 javaslat indokolasat.
Lasd a T/7404/9/3. szamu bizottsagi modositd javaslat indokolasat.
A modosité javaslat kodifikécids pontositdsokat tartalmaz.

Lasd a T/7404/9/4. szam bizottsagi modositd javaslat indokolasat.

szamu bizottsagi mddosito javaslat indokolasat.

szamu bizottsagi mddosito javaslat indokolasat.

szamu bizottsdgi modositd javaslat indokolasat.

szamu bizottsagi mddositd javaslat indokolasat.

szamu bizottsagi mddosito javaslat indokolésat.

. Lasd a T/7404/9/10. szamu bizottsadgi modosité javaslat indokolésat.
. A modosité javaslat kodifikacids pontositasokat tartalmaz.

. Lasd a T/7404/9/11. szamu bizottsagi modosito javaslat indokolasat.
. Lasd a T/7404/9/12. szamu bizottsagi modosito javaslat indokolésat.

17. A médosité javaslat kodifikacios pontositasokat tartalmaz.

18. A modositd javaslat kodifikacios pontositasokat tartalmaz.

19. A modositd javaslat kodifikacios pontositasokat tartalmaz.

20. A moédosito javaslat kodifikacids pontositasokat tartalmaz.

21. A moédosité javaslat kodifikacios pontositasokat tartalmaz.
22. Lasd a T/7404/9/13. szamu bizottsagi modositd javaslat indokolasat.

23. A médositd javaslat jogszabalyi inkoherencia feloldasara iranyul.
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24. Lasd a T/7404/9/14. szamu bizottsagi modosité javaslat indokolasat.
25. Lasd a T/7404/9/15. szamu bizottsagi moédositd javaslat indokol4sat.

26. A modosit6 javaslat nyelvhelyességi pontositasokat tartalmaz.

Budapest, 2015. december 3.
isztelettel:
Dr. Gulyais Gergely

elnok
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