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Népjoléti bizottsaga

Cimzett: Kovér Laszlo, az Orszaggyiilés elnoke
Benyujto: Dr. Kovacs Jozsef, Alelnok

Részletes vitat lezaro bizottsagi modosito javaslat

Az Orszaggylilés Népjoléti bizottsaga — az egyes hazszabalyi rendelkezésekrdl szolé 10/2014. (I1.
24.) OGY hatarozat 45. § (5) bekezdése alapjan — az Egyes egészségligyi targya torvények
jogharmonizacios céli médositasarol szolé T/7847. szamu térvényjavaslathoz az alabbi
részletes vitat lezaré bizottsagi médosito javaslatot terjeszti eld.

I. Rész

Modositopont sorszama: 1.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 2. § - 1996. évi XX. torvény 21. § (9) bekezdés
Modositas jellege: médositas

2.8

A személyazonosité jel helyébe 1ép6 azonositasi modokrél és az azonosité kodok hasznalatardl
sz016 1996. évi XX. torvény 21. §-a a kovetkezo (9) bekezdéssel egésziil ki:

,»(9) A kincstar haladéktalanul, elektronikus dton értesiti az Elektronikus Egészségiligyi Szolgaltatasi
Tér miikodtetojét a [TAJ-szam érvénytelenné valasarol, az érvénytelenné valas okanak
megjelolésével]nyilvantartasaban szerepl6 polgar elhalalozasarol.”

Modositopont sorszama: 2.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 3. § - Eiiak. 14/A. § (6) bekezdés
Modositas jellege: médositas

3.8



Az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsoldédd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolé 1997.
évi XLVII. torvény (a tovabbiakban: Eiiak.) 14/A. §-a a kdvetkez6 (6) bekezdéssel egésziil ki:

,»(6) Az EESZT utjan tovabbitott, vagy abban régzitett vények nyilvantartasabol a gyogyszerészek a
(3) bekezdés alapjan jogszertien megismerhet6 adatokat az EESZT utjan is megismerhetik azzal az
eltéréssel, hogy az EESZT utjan a nem a kotelez6 egészségbiztositas terhére igénybevett
gyogyszereléssel kapcsolatos adatok is megismerhetok. A [(3)-(5) bekezdésben a Jgyogyszereléssel
kapcsolatos adatok (3)-(5) bekezdésben foglalt megismerésének és dokumentalasanak szabdlyait
EESZT utjan torténé megismerés esetén ugy kell [megfeleléen Jalkalmazni, hogy az érintett
tiltakozashoz val6 joga ne sériiljon.”

Modositopont sorszama: 3.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 4. § - Eiiak. 16. § (1) bekezdés
Modositas jellege: médositas

4.8
Az Eiiak. 16. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»16. 8

(1) Ha az érintett beteg [(ide értve ](ideértve a magzatot is) [a ]miniszteri rendeletben
meghatarozott velesziiletett rendellenességben vagy [ORFAJORPHA kdddal rendelkez6 ritka
betegségben (a tovabbiakban: ritka betegség) szenved, a 4. § (1) bekezdés b) és c) pontja és a 4. §
(2) bekezdés b) pontja szerinti célbol a rendellenességet vagy ritka betegséget észlel6 orvos a
rendellenesség vagy ritka betegség észlelését6l szamitott 30 napon belil az érintett

személyazonosito és egészségiigyi adatait, valamint — kiskort esetén — torvényes képviselGje nevét
és lakcimét [a ]miniszteri rendeletben meghatarozott moédon tovabbitja a Velesziiletett
Rendellenességek Orszagos Nyilvantartasa részére.”

Modositopont sorszama: 4.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 4. § - Eiiak. 16. § (7) bekezdés
Modositas jellege: médositas

4.8
Az Eiiak. 16. §-a helyébe a kovetkezo6 rendelkezés 1ép:

»(7) [A miniszteri ]Miniszteri rendeletben meghatarozott betegségregisztert vezetdé szerv (a
tovabbiakban: betegségregisztert vezetd szerv) az altala feliigyelt szakteriileten népegészségiigyi
szempontbol kiemelt jelentdségli, vagy egyébként jelentds koltségteherrel jaré betegségcsoportok,
ellatasok és sziirések (e § alkalmazasaban a tovabbiakban egyiitt: megbetegedések) tekintetében
betegségregisztert hoz létre és miikodtet ezen megbetegedések nyilvantartasa érdekében a 4. § (1)
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bekezdés a)-d) pontja és a 4. § (2) bekezdés b), c), d) és w) pontja szerinti célbol. A
betegségregiszter az adatok gylijtése, a kapcsolati kod képzése céljabol kezelheti az érintett
személyek megbetegedéssel Osszefiiggd egészségiigyi és haldlozassal Osszefiiggd adatait, TAJ

szamat, nemét, sziiletési helyét és idejét, valamint a lakéhelyét, [és]illetve tartozkodasi helyét.”

Modositopont sorszama: 5.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 4. § - Eiiak. 16. § (11) bekezdés
Modositas jellege: médositas

4.8
Az Eiiak. 16. §-a helyébe a kovetkezo6 rendelkezés 1ép:

»(11) A Kozponti Statisztikai Hivatal a miniszteri rendeletben felsorolt megbetegedésben szenvedd
elhunytak halalozassal kapcsolatos egészségiigyi adatait és az [ahhoz kapcsolodé ]Jelhunyt TAJ
[szamot, nemet]szamat, nemét, sziiletési [helyet]helyét és [idot]idejét, valamint [a lakohelyet és ]

lakohelyét, illetve tartozkodasi [helyet]helyét a (7) bekezdés szerinti célokbol tovabbitja az adott

[megbetegedés]megbetegedést nyilvantarté betegségregisztert vezetd szerv részére. A
betegségregisztert vezet0 szerv a regiszterben nyilvantartott [elhunytak]személyek elhalalozasanak
tényét atvezeti, a regiszterben nem szerepld, de az adott megbetegedésben elhunytak adatait a
regiszterbe felveszi, majd az adatok egyeztetését kovetGen a regiszterben nem nyilvantartott
elhunytak adatait torli. Az érintettek adatainak kezelése tekintetében a betegségregisztert vezetd
szerv egyebekben a (13)-(16) bekezdésben foglaltak szerint jar el.”

Modositopont sorszama: 6.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 4. § - Eiiak. 16. § (14) bekezdés
Modositas jellege: médositas

4.8
Az Eiiak. 16. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(14) A (13) bekezdés szerinti esetben a kapcsolati kod képzését és a személyazonositd adatok
torlését kovetGen torvényben meghatarozott esetben vagy az érintett hozzajarulasa alapjan a
betegségregisztert vezetd szerv megkeresése alapjan a kapcsolati koédot kezeld szerv a
betegségregisztert vezetd szerv részére tovabbitja a kapcsolati kodhoz tartoz6 személyazonosito
adatokat és [TAJ-szamot]TAJ szamot.”

Modositopont sorszama: 7.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 5. §
Modositas jellege: médositas



5.8

Az FEiiak. 35/A. §-a helyébe a kivetkez6 rendelkezés 1ép:

»ID/A.

1) A Kormany altal rendeletben kijelolt szerv mikodtetoként ellatia az EESZT, mint az

egészségiigyi ellatohalézat informatikai rendszereinek egyiittmiikddését biztositd, az e térvényben
vagy e torvény felhatalmazdsa alapjan kiadott miniszteri rendeletben meghatrozott kézponti
elektronikus szolgaltatdsokat megvalositd  egészségiigyi agazati informatikai rendszer
miikoddtetésével kapcsolatos feladatokat.

(2) A miikodteto az (1) bekezdésben meghatirozottakon tdl biztositja a térvényben meghatirozott
egvéb, az EESZT utjan torténd adattovabbitasi szolgaltatisokat.

(3) A miikodtet6 az (1) és (2) bekezdésben meghatarozottakon til az érintett hozzajaruldsa alapjan

egyéb adattarolasi és az EESZT utjan torténd adattovabbitasi szolgaltatdsokat biztosithat.”

[5. §
Az Eiiak. 35/A. § a kovetkezo (3) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) A miikodteto az (1) és (2) bekezdésben meghatarozottakon til az érintett hozzajarulasa
alapjan egyéb adattarolasi és az EESZT utjan térténd adattovabbitasi szolgaltatasokat
biztosithat.”]

Modositopont sorszama: 8.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 6. § nyité szovegrész
Modositas jellege: médositas

6.8

Az Eiiak. 35/B. §-a a kovetkez6 [(4)-(7)]1(4)-(8) bekezdéssel egésziil ki:

Modositopont sorszama: 9.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 8. §
Modositas jellege: médositas

8.8

Az Eiiak. III/A. Fejezet ,,Az EESZT egvéb szolgaltatdsai” cimi alcime a kdvetkezd 35/0. §-sal

egésziil ki:
,35/0. §



1) A miikodtetd biztositja, hogy az Ebtv. alapjan beutalénak nem mindsiil6é igénylést az igénylo

orvos az EESZT utjan elektronikus uton is kiallithassa, és az EESZT utjan tovabbithassa (a

tovabbiakban: elektronikus szolgaltatasrendelés).

2) Az elektronikus szolgaltatasrendelésnek tartalmaznia kell
a) az igényl6 orvos azonositasara szolgald adatot, megnevezését, kodjat,

b) a szolgaltatasrendeléssel érintett személy TAJ szamat, vagy ennek hidnyaban mas azonositdjat

e

es

c) a szolgaltatasrendelésre okot add el6zetes diagndzis szioveges leirdsat, kodjat, konzilium
igénylése esetén a kérdést.

(3) Az elektronikus szolgaltatasrendelés a (2) bekezdésben foglaltakon til tartalmazhatja

a) a szolgaltatasrendeléssel érintett személy sziiletési idejét

b) a felkért szolgaltaté nevét, intézményi azonosité kédjat

c) az igénvlo orvos altal végzett ellatas azonositdjat, és

d) a szolgaltatdsrendeléssel érintett személy rovid korel6zményét.

(4) A miikodtetd biztositja, hogy az igénvylG orvos és a szolgaltatasrendeléssel érintett személy az

igénvlés szerinti egészségiigyi szolgdltatds meghatarozott egészségiigyi szolgaltatonil és
idépontban torténd igénybevételére vonatkozd igényét az EESZT ttjan terjessze eld, és ennek

sikerességérél vagy sikertelenségérél az egészségiigyi szolgéltaté az EESZT utjan tdjékoztassa az

igénvlo orvost és a szolgaltatasrendeléssel érintett személyt.

(5) A miikodteté az (1) és (4) bekezdésben foglaltakrél nyilvantartast vezet. A nyilvantartds

tartalmazza

a) az elektronikus szolgaltatasrendelés azonosit6 adatait, tartalmat és a szolgaltatasrendelés

felhasznalhat6sdgara vonatkozé informécidkat,
b) az elektronikus szolgaltatasrendelés tovabbitasara, médositasara és visszavonasara vonatkozo

adatokat, és

c) az elektronikus szolgaltatasrendelés felhasznaldsara vonatkoz6 adatokat.

(6) Az (5) bekezdés szerinti nyilvantartas adatait a miikodtet6 az (1) bekezdés szerinti elektronikus

szolgaltatasrendelés visszavondasatdl, felhasznéalasatél vagy felhasznaldsi idejének lejartatol
szamitott 5 év, a (4) bekezdés szerinti foglaldsok idépontjatél szamitott 5 év elteltével torli.”

[8. 8

Az Eiiak. III/A. Fejezet ,,Az EESZT egyéb szolgaltatasai” cimii alcime a kovetkezé 35/P. §-sal
egésziil ki:

»35/P. §

(1) A miikodteté biztositja, hogy az egészségiigyi ellatas igénybevételére vonatkozd, de a
kotelez6 egészségbiztositas ellatasairol sz6lo 1997. évi LXXXIII. térvény alapjan beutalonak
nem mindsiilo igénylést az igénylé orvos az EESZT utjan elektronikus tuton is kiallithassa, és



az EESZT utjan tovabbithassa (a tovabbiakban: elektronikus szolgaltatasrendelés).

(2) Az elektronikus szolgaltatasrendelésnek tartalmaznia kell
a) az igénylo orvos azonositasara szolgalé adatot, megnevezését, kodjat,
b) a szolgaltatasrendeléssel érintett személy TAJ szamat, vagy ennek hianyaban mas
azonositojat és
¢) a szolgaltatasrendelésre okot ado elozetes diagnozis szoveges leirasat, kodjat, konzilium
igénylése esetén a kérdést.

(3) Az elektronikus szolgaltatasrendelés a (2) bekezdésben foglaltakon til tartalmazhatja
a) a szolgaltatasrendeléssel érintett személy sziiletési idejét,
b) a felkért szolgaltaté nevét, intézményi azonosito kédjat,
¢) az igénylo orvos altal végzett ellatas azonositéjat, és
d) a szolgaltatasrendeléssel érintett személy rovid kérelozményét.

(4) A miikédteto biztositja, hogy az igénylo orvos és a szolgaltatasrendeléssel érintett személy
az igénylés szerinti egészségiigyi szolgaltatas meghatarozott egészségiigyi szolgaltatonal és
idopontban torténd igénybevételére vonatkozé igényét az EESZT utjan terjessze eld, és ennek
sikerességérol vagy sikertelenségérol az egészségiigyi szolgaltatéo az EESZT utjan tajékoztassa
az igénylo orvost, és a szolgaltatasrendeléssel érintett személyt.

(5) A miikodteto az (1) és (4) bekezdésben foglaltakrél nyilvantartast vezet. A nyilvantartas
a) az elektronikus szolgaltatasrendelés azonosito adatait, tartalmat és a szolgaltatasrendelés
felhasznalhatésagara vonatkozo informaciékat,
b) az elektronikus szolgaltatasrendelés tovabbitasara, meédositasara és visszavonasara
vonatkozo adatokat, és
¢) az elektronikus szolgaltatasrendelés felhasznalasara vonatkozo6 adatokat

tartalmazza.

(6) Az (5) bekezdés szerinti nyilvantartas adatait a miikodteté az (1) bekezdés szerinti
elektronikus szolgaltatasrendelés visszavonasatdl, felhasznalasatol vagy felhasznalasi idejének
lejartatél szamitott 5 év, a (4) bekezdés szerinti foglalasok idépontjatél szamitott 5 év
elteltével torli.”’]

Modositopont sorszama: 10.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 13. § - Ebtv. 5/A. §
Modositas jellege: médositas

13. 8

A kotelezd egészségbiztositas ellatasairol szolo 1997. évi LXXXIII. térvény (a tovabbiakban: Ebtv.)
5/A. §-a helyébe a kivetkez6 rendelkezés 1ép:



»OlA. §

Az utazasi koltségtéritéssel, a kiilféldon torténd gyogykezeléssel Osszefiiggd eljarasokkal, a
méltanyossagbol igénybe vehet6 pénzbeli ellatasokkal — ideértve az egyszeri segélyt is —
kapcsolatos iigyekben, valamint a Tbj. 13. §-a alapjan indult eljarasokban [az elektronikus
kapcsolattartas kizart, ]— kivéve [ez utobbi esetben ]az eurdpai egészségbiztositasi kartyaval és
az alkalmazand6 jogszabalyok meghatarozasaval kapcsolatos eljarasokat_— az elektronikus
kapcsolattartds kizart.”

Modositopont sorszama: 11.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 16. § - Eiitv. 3/A. § d) pont da) és db) alpont
Modositas jellege: médositas

16. §

Az Eiitv. 3/A. §-a a kovetkezd d) ponttal egésziil ki:

(E torvény alkalmazasaban)
da) valamely fiziologiai vagy patolégiai allapotrdl,[ vagy]
db) velesziiletett rendellenességrol,[ vagy]”

Modositopont sorszama: 12.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 17. § - Eiitv. 4/A. §
Modositas jellege: médositas

17. 8§
Az Eiitv. ,,A torvény hatalya” cimi alcime a kdvetkez6 4/A. §-sal egésziil ki:
»A/A. 8

E torvény orvostechnikai eszkézokre el6irt rendelkezéseit az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokre is [megfeleléen Jalkalmazni kell.”

Modositopont sorszama: 13.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 18. § (1) bekezdés nyito szovegrész
Modositas jellege: médositas

18. 8§

(1) Az Eiitv. 24. § (1)-(3) bekezdése helyébe a kovetkezo [rendelkezés 1ép:]rendelkezések 1épnek:

Modositopont sorszama: 14.



Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 18. § (1) bekezdés - Eiitv. 24. § (2) bekezdés
Modositas jellege: médositas

18. 8
(1) Az Eiitv. 24. § (1)-(3) bekezdése helyébe a kovetkezo6 rendelkezés 1ép:

»(2) A betegnek a ra vonatkozd személyes [adativalladataival kapcsolatos jogaira a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok
szabad aramlasarol, valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérol (altalanos
adatvédelmi rendelet) szo6ld, 2016. aprilis 27-i (EU) 2016/679 eurOpai parlamenti €és tanacsi
rendelet, és az egészségiligyi és a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és védelmérol

sz010 torvény rendelkezései iranyadoak.”

Modositopont sorszama: 15.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 21. § (1) bekezdés - Eiitv. 101/B. § (1) bekezdés j) pont
Modositas jellege: médositas

21. 8
(1) Az Eiitv. 101/B. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(1) Az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos hatosagi feladatok ellatasara kijelolt szerv (e §

tekintetében a tovabbiakban: hatdsag) kozigazgatasi szankcidt alkalmazhat, ha a vonatkozé unios

jogi aktus, e torvény vagy az egészségiigyért felel6s miniszter rendelete szerinti kotelezett megszegi
j) [a 745/2017 Jaz (EU) 2017/745 rendelet 27. cikk (9) bekezdésében meghatarozott
orvostechnikai eszkdzok UDI tarolasaval,

kapcsolatos, a vonatkozé unids jogi aktusban, e torvényben vagy az egészségiigyért felels
miniszter rendeletében meghatarozott kotelezettségét, vagy valdtlan adat kozlésével a hatosagot
megtéveszti.”

Modositopont sorszama: 16.

Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 21. § (2) bekezdés - Eiitv. 101/B. § (1a) bekezdés nyito
szovegreész

Modositas jellege: médositas

(2) Az Eiitv. 101/B. §-a a kovetkezo (1a) bekezdéssel egésziil ki:

,»(1a) [Az orvostechnikai eszkézokkel kapcsolatos hatésagi feladatok ellatasara kijelolt szerv ]
A hatbsag az (1) bekezdésben meghatarozott esetekben”

Modositopont sorszama: 17.



Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 23. § - Eiitv. 247. § (8) bekezdés b) pont
Modositas jellege: médositas

23. 8§
Az Eiitv. 247. §-a kovetkez6 (8) bekezdéssel egésziil ki:

,»(8) Ez a térvény
b) a 2001/83/EK eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek kiils0 csomagolasan elhelyezendd biztonsagi elemekre vonatkozé részletes
szabalyok meghatarozasa tekintetében torténo kiegészitésérdl szold, 2015. oktober 2-i (EU)
2016/161 bizottsagi felhatalmazason alapul6 rendelet

végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.”

Modositopont sorszama: 18.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 26. § - Kbtv. 6. § (3) bekezdés
Modositas jellege: médositas

26. 8

A kémiai biztonsagrol sz6l6 2000. évi XXV. torvény (a tovabbiakban: Kbtv.) 6. §-a a kdvetkez6 (3)
bekezdéssel egésziil ki:

»(3) Az egyes [fogyasztéi-, foglalkozasszerii-,Jfogyaszt6i, foglalkozasszeri vagy ipari
felhasznalasra szant keverékek (1) bekezdés szerinti bejelentési kotelezettsége a CLP [rendelet ]

VIIIL. [mellékletének]melléklet A. rész 1. pontjaban, az adott felhasznalasra vonatkoz6 alkalmazasi
idépontot kdvetden megsziinik.”

Modositopont sorszama: 19.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 29. § - Kbtv. 8/A. § (2) és (3) bekezdés
Modositas jellege: modositas

29. §
A Kbtv. III. Fejezete a 8. §-t kdvetéen a kdvetkezd alcimmel egésziil ki:

»(2) Az (1) bekezdésnek megfeleld [fogyasztéi-, foglalkozasszerii-,]fogyasztoi, foglalkozasszerti
vagy ipari felhasznalasra szant keverékek bejelentését, valamint a bejelentés naprakésszé tételét a
CLP [rendelet JVIII. [mellékletének]melléklet A. rész 1. pontjdban, az adott felhasznalasra
vonatkozo6 alkalmazasi idépontot kovet6en, a VIII. mellékletben meghatarozott formai és tartalmi
kovetelményeknek megfelelGen kell benytjtani, az Eurdopai Vegyianyag-ligynokség méregkozpont
értesitésének portaljan keresztiil.



(3) A (2) bekezdésben foglaltaktol eltérden, az adott felhasznalasra vonatkozé alkalmazasi id6pontot
megel6zden is benyujthato a toxikoldgiai kozponti bejelentés a CLP [rendelet JVIII. mellékletében
meghatarozott formai és tartalmi kdvetelményekkel a méregkdzpont értesitésének portaljan
keresztiil. A toxikologiai kozponti bejelentéssel a bejelentonek a 6. §[.] szerinti [veszélyes keverék
bejelentési Jveszélyeskeverék-bejelentési kotelezettségét is teljesitettnek kell tekinteni.”

Moédositopont sorszama: 20.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 7. alcim cime
Modositas jellege: modositas

7. Az egészségiigyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl szolo 2003. évi LXXXIV. térvény
madositasa

Modositopont sorszama: 21.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 32. § - Eiitev. 28. § (9) bekezdés
Modositas jellege: médositas

32. 8

Az egészségiigyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl szold 2003. évi LXXXIV. torvény (a
tovabbiakban: Eiitev.) 28. §-a a kovetkez6 (9) bekezdéssel egésziil ki:

»(9) Ez a torvény a szakmai képesitések elismerésérdl szolo, 2005. szeptember 7-i 2005/36/EK
europai parlamenti és tanacsi iranyelvnek valé megfelelést szolgalja.”

Modositopont sorszama: 22.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 38. § - Gytv. 33. § f) és g) pont
Modositas jellege: médositas

38. 8§
A Gytv. 33. §-a helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
»33. 8

Ez a torvény
f) a [Bizottsag 2005/28/EK (2005. aprilis 8.) iranyelve a Jhelyes klinikai gyakorlat elveinek és
részletes irdnymutatdsainak megdllapitdsar6l az emberi felhaszndldsra szant vizsgalati
gyogyszerkészitmények, valamint az ilyen termékek gyartasi vagy behozatali engedélyezésének
tekintetében_cim, 2005. aprilis 8-i 2005/28/EK bizottsagi iranyelvnek,
g) a 2001/82/EK és a 2001/83/EK iranyelvnek a gyogyszerek forgalombahozatali engedélye
feltételeinek modositasa tekintetében [a 2001/82/EK és a 2001/83/EK iranyelvek ]t6rténd
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modositasarol sz6l6 20009. junius 18-i 2009/53/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek,
val6 megfelelést szolgalja.”

Modositopont sorszama: 23.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 39. § - Gytv. 34. § c) pont
Modositas jellege: médositas

39. §
A Gytv. 34. §-a helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
»34. 8

Ez a torvény
c) a fejlett terapias gyogyszerkészitményekrdl, valamint a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK
rendelet médositasarél szo6ld, [2008]2007. november 13-i 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet,

végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.”

Modositopont sorszama: 24.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 39. § - Gytv. 34. § g) pont
Modositas jellege: médositas

39. 8§
A Gytv. 34. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»o4. 8

Ez a torvény
g) a 2001/83/EK europai parlamenti és tanacsi iranyelvnek és a 726/2004/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi rendeletnek az engedélyezés utani gyogyszerhatasossagi vizsgalatok elGirasat
indokoltta tevo esetek tekintetében torténd kiegészitésérdl szold, 2014. februar 3-i 357/2014/EU
[bizottsagi, ]felhatalmazason alapul6 bizottsagi rendelet,

végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.”

Modositopont sorszama: 25.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 39. § - Gytv. 34. § j) pont
Modositas jellege: médositas

39. 8§
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A Gytv. 34. §-a helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
»34. 8

Ez a torvény
j) a_2001/83/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdanyelvnek az emberi felhaszndlasra szant
gyogyszerek kiils6 csomagolasan elhelyezendd biztonsagi elemekre vonatkozdé részletes
szabalyok meghatarozasa tekintetében torténo kiegészitésérol szold, 2015. oktober 2-i (EU)
2016/161 felhatalmazason alapulé bizottsagi rendelet,

végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.”

Modositopont sorszama: 26.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 42. § - Ekt. 35. §
Modositas jellege: médositas

42. 8

Az egészségiligyben miikod6 szakmai kamarakrol sz6l6 2006. évi XCVIL. térvény (a tovabbiakban:
Ekt.) a kovetkez6 35. §-sal egésziil ki:

»35. 8

Ez a torvény a szakmai képesitések elismerésérdl szolo, 2005. szeptember 7-i 2005/36/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelvnek val6 megfelelést szolgélja.”

Modositopont sorszama: 27.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 44-46. §
Modositas jellege: médositas

44.§

Az 1965. évi 4. torvényerejli rendelettel kihirdetett, a New-Yorkban, 1961. marcius 30-an kelt
Egységes Kabitoszer Egyezmény modositasanak kihirdetésérdl szol6 2018. évi LXX. térvény| 3. §-
a helyébe a kovetkezo rendelkezés lép:]

a) 3. §-aban a ,,Schedule I” szévegrészek helyébe a ,.Schedules I and IV” sziveg,

c) 6. §-dban az ,acrvloylfentanyl” szivegrészek helyébe az ,acrvloylfentanyl (acrylfentanyl)”

szoveg,
d) 6. §-dban az ,acrylfentanyl” szovegrész helyébe az ,acryloylfentanyl (acrylfentanyl)” széveg,
e) 6. §-aban az .acrylfentanyl-t” szovegrész helyébe az .acryloyvlfentanyl-t (acrylfentanyl)”
szoveg

1ép.
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[.3. 8

A Maeédositas hiteles angol nyelvii szévege és annak hivatalos magyar nyelvii forditasa a
kovetkezo: Decision 61/1 Inclusion of carfentanil in Schedules I and IV of the Single
Convention on Narcotic Drugs of 1961 as amended by the 1972 Protocol At its 6th meeting, on
14 March 2018, the Comission on Narcotic Drugs decided to include carfentanil in Schedules I
and IV of the 1961 Convention as amended by the 1972 Protocol. 61/1. sz. hatarozat A
carfentanil felvétele az 1972. évi Jegyzokonyvvel médositott 1961. évi Egységes Kabitészer
Egyezmény I. és IV. jegyzékébe A Kabitoszer Bizottsag 2018. marcius 14-én megtartott 61.
iilésszakan ugy hatarozott, hogy a carfentanil-t az 1972. évi Jegyzokonyvvel modositott 1961.
évi Egységes Kabitoszer Egyezmény I. és IV. jegyzékébe felveszi.”]

[45. §

Az 1965. évi 4. torvényerejii rendelettel kihirdetett, a New-Yorkban, 1961. marcius 30-an kelt
Egységes Kabitoszer Egyezmény moédositasanak kihirdetésérol sz6lo 2018. évi LXX. torvény
6. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés lép:

6. 8

A Modositas hiteles angol nyelvii szovege és annak hivatalos magyar nyelvii forditasa a
kovetkezo: Decision 61/4 Inclusion of acryloylfentanyl (acrylfentanyl) in Schedule I of the
Single Convention on Narcotic Drugs of 1961 as amended by the 1972 Protocol At its 6th
meeting, on 14 March 2018, the Comission on Narcotic Drugs decided to include
acryloylfentanyl (acrylfentanyl) in Schedule I of the 1961 Convention as amended by the 1972
Protocol. 61/4. sz. hatarozat Az acryloylfentanyl (acrylfentanyl) felvétele az 1972. évi
Jegyzokonyvvel médositott 1961. évi Egységes Kabitészer Egyezmény I. jegyzékébe A
Kabitoszer Bizottsag 2018. marcius 14-én megtartott 61. tilésszakan gy hatarozott, hogy az
acryloylfentanyl-t (acrylfentanyl) az 1972. évi Jegyzokonyvvel médositott 1961. évi Egységes
Kabitoszer Egyezmény 1. jegyzékébe felveszi.”]

46. §

Az 1979. évi 25. torvényerejl rendelettel kihirdetett, a pszichotrop anyagokrol sz6l6, Bécsben, az
1971. évi februar hé 21. napjan alairt egyezmény modositasanak kihirdetésérdl szolo 2018. évi
LXXII. torvény[ 3. §-a helyébe a kovetkezo rendelkezés lép:]

a) 3. §-aban az ,, AB-CHIMINACA” szovegrészek helyébe az ,AB-CHMINACA” szdveg,

b) 3. §-4ban az .., AB-CHIMINACA-t” szévegrész helyébe az ,AB-CHMINACA-t” széveg

lep.

[!’3‘ §

A Modositas hiteles angol nyelvii szovege és annak hivatalos magyar nyelvii forditasa a
kovetkezo: Decision 61/7 Inclusion of AB-CHMINACA in Schedule II of the Convention on
Psychotropic Substances of 1971 At its 6th meeting, on 14 March 2018, the Commission on
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Narcotic Drugs decided to include of AB-CHMINACA in Schedule II of the Convention on
Psychotropic Substances of 1971. 61/7 sz. hatarozat Az AB-CHMINACA felvétele a
Pszichotréop anyagokral szolé 1971. évi egyezmény II. jegyzékbe A Kabitoszer Bizottsag 2018.
marcius 14-én megtartott 61. iilésszakan ugy hatarozott, hogy az AB-CHMINACA-t a
Pszichotrop anyagokrol szolé 1971. évi egyezmény II. jegyzékbe felveszi.”]

Moédositopont sorszama: 28.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 47. § (2) bekezdés
Modositas jellege: modositas

(2) A 15-17.8,a20. §,a 21. §, a 24. § b) pontja és a 48. § (2) bekezdés a) pontja 2020. majus 26-an
1ép hatalyba.

Modositopont sorszama: 29.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 48. § (1) bekezdés a) pont
Modositas jellege: médositas

48. §

(1) Ez a torvény
a) a szakmai képesitések elismerésérél szolo, 2005. szeptember 7-i 2005/36/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelvnek,

valé megfelelést szolgélja.

Modositopont sorszama: 30.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 48. § (2) bekezdés
Modositas jellege: médositas

(2) Ez a térvény

a) az orvostechnikai eszkdzokr6l, 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 tanacsi iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet,

b) az N-fenil-N-[1-(2-fenil-etil)piperidin-4-il]Jciklopropan-karboxamid (ciklopropil-fentanil) és a
2-me-toxi-N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-yl Jacetamid (metoxiacetil-fentanil) Uj
pszichoaktiv anyagok ellen6rzési intézkedéseknek val6 alavetésérdl szolo, 2018. szeptember 28-i
(EU) 2018/1463 tanacsi végrehajtasi hatarozat| és],

c) az anyagok és keverékek osztalyozasarol, cimkézésér6l és csomagolasarol szl
1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek egy, az egészséget érint vészhelyzetre
valo reagalassal kapcsolatos harmonizalt informaciokrol sz6l6 melléklet hozzaadasaval torténd
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modositasarél szolo, 2017. marcius 22-i (EU) 2017/542 bizottsagi rendelet_és
d) a 2001/83/EK eurdépai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az emberi felhaszndldsra szant

gyogyszerek kiils6 csomagolasan elhelyezendd biztonsagi elemekre vonatkozd részletes
szabdlvok meghatarozasa tekintetében torténd kiegészitésérdl szold, 2015. oktéber 2-i (EU)

2016/161 bizottsagi felhatalmazason alapulé rendelet
végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.

II. Rész

Modositopont sorszama: 31.
Modositas jellege: nyelvhelyességi és szerkesztési modositas

Sorszam Erintett torvényhely Korrektira
4. § - Eiiak. 16. § (3) bekezdés ...— [ide értve Jideértve a ...
9. § - Eiiak. 36. § (4) bekezdés ...-[nyel]vel megallapitott...
9. § - Eiiak. 36. § (5) bekezdés ...-[el]lvel megallapitott...
4. 10. § - Eiiak. 36/A. § (1) bekezdés aypont | -€Semenykatalogusba [tortén]iortend
betoltés...
... [reagens
5. 16. § - Eiitv. 3/A. § d) pont nyit6 szévegrész |szarmazék]reagensszarmazék,...
... [reagens készlet]reagenskészlet,...
6. 20. § - Eiitv. 101. § (1) bekezdés ...jogi [aktus]aktusban,...
7 21. § (1) bekezdés - Eiitv. 101/B. § (1) ...esemény
’ bekezdés d) pont [bejelentéssel]bejelentésével,
8. 218 (1,) bekezdés - Eatv. 101/B. 5 (1) ... nyilvantartassal, valamint...
bekezdés p) pont
9. 23. § nyito6 szovegrész ...8-a a kovetkez6 ...
10. 24. § a) pont ...'1'nf0rmac10k0n [felil,”]feliil
szoveg...
11. 34. § - Gytv. 15/B. § (1) bekezdés ... [cikk]cikke szerinti...
1. 35. § - Gytv. 25. § (6b) bekezdés i.S.’.kerelern [papir alapon ]papiralapon
) ...szeptember [25-ei]25-i
13. 39. § - Gytv. 34. § h) pont 2014/688/EU ...
14. 39. § - Gytv. 34. § i) pont ...oktéber [8-ai]8-i 2015/1873/EU...
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Indokolas

1. Szovegpontosité javaslatot tartalmaz. A tervezet a Magyar Allamkincstar altal vezetett TAJ
nyilvantartds szdmdra hatdroz meg feladatot. A torvényjavaslatban szereplé 1j rendelkezés
elsddleges célja az volt, hogy az EESZT miikodtetdje értesiiljon a TAJ szammal rendelkezd személy
elhalalozasarol, valamint a TAJ szam egyéb okbol tortén6 passzivalasarol. A szdvegpontosito
javaslat célja, hogy a szolgaltatandé adatokat a Magyar Allamkincstar altal ténylegesen
nyilvantartott adatstruktiranak megfeleléen hatarozza meg.

2. Kodifikacids pontositast tartalmaz.

3. Kodifikacids pontositast tartalmaz.

4. Kodifikaciés pontositast tartalmaz.

5. Kodifikacids pontositast tartalmaz.

6. Kodifikaciés pontositast tartalmaz.

7. A T/7690. szamu torvényjavaslat szintén tartalmazza az Eiiak. 35/A. §-anak mddositasat, a
jogszabalyi 0sszhang megteremtése érdekében sziikséges, hogy - mivel jelen térvényjavaslat
hamarabb 1ép hatalyba - az Eiiak. 35/A. §-a itt keriiljon megallapitasra. Uj elem a hatélyos, illetve a
benyujtott szabalyozashoz képest a (2) bekezdés, amely értelmében a miikodtetd biztositja a
torvényben meghatarozott egyéb, az EESZT ttjan torténd adattovabbitasi szolgaltatasokat is.

8. Kodifikaciés pontositast tartalmaz.

9. A T/7690. szamu torvényjavaslat egészitené ki az Eiiak.-ot dj 35/0. §-sal, azonban jelen
torvényjavaslat hamarabb 1ép hatalyba, igy itt sziikséges beépiteni a 35/0. §-t, mig a T/7690. szamu
javaslatban sziikséges megallapitani az uj 35/P. §-t. Egyebekben a § tartalma nem valtozott.

10. Kodifikacids pontositast tartalmaz.

11. Kodifikacios pontositast tartalmaz.

12. Kodifikacids pontositast tartalmaz.

13. Kodifikaciés pontositast tartalmaz.

14. Kodifikacios pontositast tartalmaz.

15. Kodifikacidés pontositast tartalmaz.

16. Kodifikacios pontositast tartalmaz.

17. Kodifikaciés pontositast tartalmaz.

18. Kodifikaciés pontositast tartalmaz.

19. Kodifikaciés pontositast tartalmaz.

20. Kodifikacios pontositast tartalmaz.

21. Kodifikacios pontositast tartalmaz.

22, Kodifikacios pontositast tartalmaz.

23. Kodifikacios pontositast tartalmaz.

24. Kodifikacios pontositast tartalmaz.

25. Kodifikacios pontositast tartalmaz.

26. Kodifikacios pontositast tartalmaz.

27. Csak a ténylegesen hibasan megjelent sz6veg mddositasat tartalmazza, amire a jogalkotasrol
sz0l0 torvény lehetdséget ad.

28. Kodifikacios pontositast tartalmaz.
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29. Kodifikacios pontositast tartalmaz.
30. Kodifikacios pontositast tartalmaz.

31. Nyelvhelyességi pontositasok.
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