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1. Az egészségiigyi hatosagi és igazgatasi tevékenységrdl szolé 1991. évi X1. torvény
médositiasa

1. §

Az egészségiigyl hatosagi és igazgatasi tevékenységrdl szolé 1991. évi X1 torvény 14/B. §-a a
kovetkezo (8) bekezdéssel egésziil ki:

»(8) Az ivévizbiztonsdggal, az ivoviz vizsgalatdval, valamint a természetes gyodgytényezokkel,
természetes asvanyvizekkel kapesolatos hatésagi tigyekben nincs helye sommas eljardsnak.”

2. A személyazonosito jel helyébe Iép6 azonositdsi médokrél és az azonosité kédok
hasznalatardél szolé 1996. évi XX. torvény modositisa

2. §

A személyazonosito jel helyébe 1épé azonositdsi modokrdl és az azonositd kodok hasznalatardl
52016 1996. évi XX. térvény 21. §-a a kdvetkezd (9) bekezdéssel egésziil ki:

»(9) A kincstar haladéktalanul, elektronikus tton értesiti az Elektronikus Egészségiigyi Szolgaltatasi

a»

Tér mikddtetdjét a nyilvantartasaban szerepld polgar elhaldlozasarol

3. Az egészségiigyi és a hozzdjuk kapesolédé személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolé
1997. évi XLVIL. torvény modositasa

3.§

Az egészségligyi és a hozzajuk kapesolodd személyes adatok kezelésérdl és védelmérol szolo 1997.
évi XLVIL torvény (a tovabbiakban: Etak.) 14/A. §-a a kovetkezo (6) bekezdéssel egésziil ki:

,»(6) Az EESZT utjan tovabbitott, vagy abban régzitett vények nyilvantartasabol a gyogyszerészek a
(3) bekezdés alapjan jogszerlien megismerhetd adatokat az EESZT utjan is megismerhetik azzal az
eltéréssel, hogy az EESZT atjan a nem a kotelezd egészségbiztositas terhére igénybevett
gyogyszereléssel kapcsolatos adatok is megismerhetdk. A gydgyszereléssel kapesolatos adatok (3)-
(5) bekezdésben foglalt megismerésének ¢és dokumentélasanak szabélyait EESZT utjan torténd
megismerés esetén ugy kell alkalmazni, hogy az érintett tiltakozashoz valo joga ne sériiljon.”

4.8
Az Eliak. 16. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1¢p:

,16. §

*

A torvényt az Orszdggyiilés a 2019. december 11-i iilésnapjan fogadta el.



(1) Ha az érintett beteg (ideértve a magzatot is) miniszteri rendeletben meghatarozott velesziiletett
rendellenességben vagy ORPHA koddal rendelkezd 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 észleld orvos a rendellenesség vagy ritka betegség
¢észlelésétol szamitott 30 napon beliil az érintett személyazonosito és egészségiigyi adatait, valamint
— kiskord esetén — térvényes képviseldje nevét és lakcimét miniszteri rendeletben meghatarozott
modon tovabbitja a Velesziiletett Rendellenességek Orszagos Nyilvantartasa részére.

(2) Az (1) bekezdés szerinti bejelentést megelézen az észleld orvos ellendrzi. hogy az érintett
beteg (1) bekezdés szerinti adatai szerepelnek-e a Velesziiletett Rendellenességek Orszagos
Nyilvantartasdban. Ha az adatok még nem keriiltck bejelentésre, az orvos az (1) bekezdésben
foglaltak szerint jar el. Ha az ellendrzés sordan megallapitasra keriil. hogy a beteg nyilvantartott
adatai nem teljes koriiek, a bejelentd orvos azokat kiegésziti.

(3) Ha a magzatnal — ideértve a spontan vagy indukalt magzati halalozas, illetve halvasziiletés esetét
is — olyan elvaltozast észlelnek, amely velesziletett rendellenességet vagy ritka betegséget
eredményezhet, az (1) bekezdés szerint kell eljarni, azzal, hogy az érintett személyazonosité adatain
a varandos né adatait kell érteni.

(4) Az (1) bekezdés szerinti bejelentd orvos és az érintett gondozasat végzd véddnd egyitittmikodik
a Velesziiletett Rendellenességek Orszagos Nyilvantartasat vezetd szervvel a velesziiletett fejlodési
rendellenességek, illetve ritka betegségek okainak feltarasa céljabol, azok megelozése. a betegek
gyogykezelésének nyomon kévetése érdekében.

(5) Az egészségiigyi ellatohdlozat szervei a Velesziletett Rendellenességek Orszagos
Nyilvantartasat vezetd szerv megkeresésére a 4. § (1) bekezdés b) és ¢) pontja és a 4. § (2) bekezdés
b) pontja szerinti célbol tovabbitjdk a kezelésiikben 1évd, velesziiletett rendellenességekkel €s ritka
betegségekkel kapcsolatos egészségligyi és hozzdjuk kapcsolédd személyazonositdé adatokat a
Velesziiletett Rendellenességek Orszdgos Nyilvantartasat vezetd szerv részére. A Velesziiletett
Rendellenességek Orszagos Nyilvantartasat vezetd szerv az (1) bekezdés szerinti adatokat az
érintettre vonatkozo utolsd adattovabbitastol szamitott 6tven évig kezelheti.

(6) A Velesziiletett Rendellenességek Orszagos Nyilvantartasat vezetd szerv végzi a velesziiletett
rendellenességekkel és a ritka betegségekkel kapcsolatos nemzetkdzi adatszolgaltatést.

(7) Miniszteri rendeletben meghatarozott betegségregisztert vezeté szerv (a tovabbiakban:
betegségregisztert vezetd szerv) az altala felligyelt szakteriileten népegészségligyi szempontbol
kiemelt jelentéségii, vagy egyébként jelentds koltségteherrel jaro betegségesoportok, ellatasok és
szirések (e § alkalmazasaban a tovabbiakban egyiitt: megbetegedések) tekintetében
betegségregisztert hoz létre és mikodtet ezen megbetegedések nyilvantartasa érdekében a 4. § (1)
bekezdés a)-d) pontja és a 4. § (2) bekezdés b), c¢), d) és w) pontja szerinti célbdl. A
betegségregiszter az adatok gyfijtése, a kapesolati kod képzése céljabdl kezelheti az érintett
személyek megbetegedéssel Osszefliggd egészségligyi €s haldlozassal Gsszefliggd adatait, TAJ
szamat, nemét, sziiletési helyét és idejét, valamint a lakohelyét, illetve tartézkodasi helyét.



(8) A (7) bekezdés szerinti betegségregisztereket a 35/L. § szerinti elektronikus betegségregiszter
alkalmazasaval kell létrehozni és miikddtetni. A betegségregisztert vezetd szerv jogosult a 35/L. §
szerinti elektronikus betegségregiszterben tarolt adatokat az EESZT dtjan informatikai rendszerébe

letdlteni és ott kezelni.

(9) Ha a betegellatd az érintett betegnél népegészségligyi szempontbdl kiemelt jelentéségli vagy
egyébként jelentds koltségteherrel jard, a miniszteri rendeletben felsorolt megbetegedések
valamelyikét észleli, vagy annak idoszakos feliilvizsgalatat végzi, a (7) bekezdés szerinti célokbol
tovabbitja az érintett személynek a miniszteri rendeletben meghatarozott személyazonositod és az
észlelt megbetegedéssel Osszefliggd egészségligyi adatait az észlelt megbetegedést nyilvantartd, a
(7) bekezdés szerint 1étrehozott és mikddtetett elektronikus betegségregiszterbe.

(10) Az egészségbiztositasi szerv a kezelésében 1évé, a miniszteri rendeletben felsorolt
megbetegedésekkel kezelt betegek TAJ szamat és az adott megbetegedéssel Osszefliggd
egészségligyi adatait a (7) bekezdés szerinti célokbol tovabbitja a betegségregisztert vezetd szerv
részére.

(11) A Kozponti Statisztikai Hivatal a miniszteri rendeletben felsorolt megbetegedésben szenvedd
elhunytak haldlozassal kapcsolatos egészségligyi adatait ¢s az elhunyt TAJ szamat, nemét, sziiletési
helyét és idejét, valamint lakohelyét, illetve tartdzkodasi helyét a (7) bekezdés szerinti célokbol
tovabbitja az adott megbetegedést nyilvantarté betegségregisztert vezeté szerv részére. A
betegségregisztert vezetd szerv a regiszterben nyilvéntartott személyek elhaldlozdsanak tényét
atvezeti, a regiszterben nem szerepld, de az adott megbetegedésben elhunytak adatait a regiszterbe
felveszi, majd az adatok egyeztetését kovetden 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.

(12) A betegségregisztert vezeté szerv adategyeztetést folytat a (9)-(11) bekezdés szerinti
adatszolgaltatokkal a megklildott adatok tekintetében.

(13) A betegségregisztert vezetd szerv az azonos érintetire vonatkozd személyazonosité adatokhoz
kapcsoloddan atadott egészségiigyi ¢€s halalozasi adatokat a 35/L. § szerinti kapesolati kodot kezelod
szerv altal képzett kapcsolati kédhoz rendelten kezeli. A betegségregisztert vezetd szerv a
kapcsolati kod képzését kovetéen az Osszekapcesolas céljabol kapott ¢s kezelt személyazonositd
adatokat haladéktalanul torli.

(14) A (13) bekezdés szerinti esetben a kapcsolati kéd képzését és a személyazonosité adatok
torlését kovetden torvényben meghatdrozott esetben vagy az érintett hozzdjaruldsa alapjan a
betegségregisztert vezetd szerv megkeresése alapjan a kapesolati kodot kezeld szerv a
betegségregisztert vezetd szerv részére tovabbitja a kapesolati kddhoz tartozd személyazonosito
adatokat és TAJ szamot.

(15) A (13) ¢s (14) bekezdésben foglalt rendelkezést nem kell alkalmazni, ha a betegségregisztert
vezetd szerv torvény rendelkezése vagy az ¢rintett hozzdjaruldsa alapjan kapesolati kod képzése



nélkil jogosult az érintett TAJ szaménak és személyazonosito adatainak kezelésére.

(16) Ha a betegségregiszterben szerepld adat a (14) vagy (15) bekezdés alapjan az érintett
személyazonosito adataival dsszekapesolhatd, a betegségregisziert vezetd szerv jogosult az EESZT
Gjan hozzaférni a (7) bekezdés szerinti c¢élbol sziikséges egészségiigyi adatokhoz.™

5.§

Az Eiiak. II. Fejezet ,,Népegészségiigyi célbdl torténd adatkezelés™ cimii alcime a kovetkezd 16/C.
§-sal cgésziil ki:

»16/C. §

(1) A donor plazmaferezis eljarasban részt vevd véradokrol és az emberi vér és vérkomponensek
gyljtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, taroldsara és elosztasara vonatkozé mindségi €s biztonsagi
eloirasokrdl, valamint ezek egyes technikai kovetelményeirdl sz0ld miniszteri rendeletben
meghatarozottak szerint a véradasbol véglegesen kizart véradokrol az egészségi allapotuk
megorzése €s ellendrizhetdsége, tovabba a levett plazma mindségének biztositasa érdekében a
véradasi €és plazmaferezis tevékenységet végzo egészségligyi szolgaltatd a 4. § (1) bekezdés a) és d)
pontja szerinti célbdl nyilvantartast vezet.

(2) Az (1) bekezdés szerinti nyilvantartas a kovetkez6 adatokat tartalmazza:
a) az e torvényben meghatdrozott személyazonosito adatok koziil a plazmaferezis eljarasban részt
vevd vérado sziiletési datumat, TAJ szamat és nemét,
b) a teljes vér és a plazma adasanak idopontjait, és Gsszesitett szamukat,
c) a gytjtott teljes vér és plazma mennyiségét gytjtésenként és dsszesitve,
d) az emberi vér és vérkomponensek gyljtésére, vizsgélatara, feldolgozasara, tarolasara €s
elosztdsdra vonatkozd mindségi és biztonsagi eldirdsokrol, valamint ezek egyes technikai
kovetelményeirdl szo6lo miniszteri rendeletben meghatdrozottak szerint a véradasbdl t6rténd
végleges kizdras tényét, okat és a kizéaras kezdd datumat.

(3) A véradasi €s plazmaferezis tevékenységet végzd egészségiigyi szolgaltatdo a (2) bekezdés
szerinti adatokat a teljes vér vagy a plazma adasat kdvetd 24 6ran beliil tovéabbitja a miniszteri
rendeletben kijelolt egészségligyi dllamigazgatési szerv altal mikodtetett Nemzeti Keresztdonacios
és Donorkizarasi Regiszter (a tovabbiakban: Donor Regiszter) részére.

(4) A (1) bekezdés szerinti nyilvantartast a véradasi és plazmaferezis tevékenységet végzd
egészségligyl szolgéltatd a miniszteri rendeletben kijeldlt egészségligyi allamigazgatasi szerv altal
mikdadtetett informatikai feliilet alkalmazasaval vezeti.

(5) A Donor Regiszter a nyilvantartott adatokat a donor plazmaferezis eljarasban részt vevd
véradokrdl az utolsé teljes vér vagy plazma addsanak idépontjatol szamitott harmine évig kezelheti
személyazonositasra alkalmas modon.™

6. §



Az Eliak. 35/A. §-a helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:
»35/A. §

(1) A Kormany 4ltal rendeletben kijelolt szerv mikodtetoként ellatja az EESZT, mint az
egészségligyl ellatohalozat informatikai rendszereinek egyiittmikodését biztositd, az e tdrvényben
vagy e torvény felhatalmazéasa alapjan kiadott miniszteri rendeletben meghatarozott kézponti
elektronikus  szolgaltatasokat megvalositd  egészségligyi  dgazati  informatikai  rendszer
miukddtetésével kapesolatos feladatokat.

(2) A miikodtets az (1) bekezdésben meghatarozottakon tdl biztositja a térvényben meghatarozott
egyéb, az EESZT 1tjan torténd adattovabbitasi szolgaltatdsokat.

(3) A miikodtetd az (1) és (2) bekezdésben meghatarozottakon tul az érintett hozzéjarulasa alapjan
egyéb adattaroldsi €s az EESZT utjan torténd adattovabbitési szolgéltatasokat biztosithat.”

7.8
Az Eliak. 35/B. §-a a kovetkezd (4)-(8) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) Az EESZT-hez csatlakozasra kotelezett egészségligyi szolgaltatok kozott informatikai
rendszerek kozotti adatesere esetén egészségiigyi adat kizarolag az EESZT atjan tovabbithato.

(5) Az informatikai rendszere utjan csatlakozott adatkezeld csak olyan informatikai rendszer
hasznélataval csatlakozhat az EESZT-hez, amely rendelkezik a miukddtetd altal kiallitott
engedéllyel. A csatlakozott adatkezeld az EESZT felé valo adatszolgaltatasi kotelezettségének teljes
idotartama alatt koteles biztositani az EESZT-hez t6rténd csatlakozas kovetelményeinek teljesitését.

(6) Az (5) bekezdés szerinti informatikai rendszert kérelemre az EESZT miikodtetdje engedélyezi,
ha az alkalmas az EESZT-vel valé egylttmiikdésre, valamint arra, hogy annak alkalmazisival a
csatlakozott adatkezeld az EESZT-vel kapcsolatban az e térvényben meghatarozott kotelezettségeit
teljesitse, illetve jogait gyakorolja.

(7) A miniszter rendeletben hatarozza meg a (6) bekezdés szerinti kovetelmények teljesitéséhez
sziikséges feltételeket.

(8) Az EESZT mukaodtetdje ellendrzi az (1) bekezdés szerinti kotelezettség teljesitését, valamint azt,
hogy az EESZT-hez csatlakozasra kotelezett egészségiigyl szolgaltatdé az EESZT utjan val6
adatszolgaltatasi kotelezettségének eleget tesz-¢.”

8.§

Az Etiak. 35/H. § (3) bekezdése a kovetkez$ a) ponttal egésziil ki:

[Az (1) bekezdés szerinti bejelentés és az onrendelkezési nyilvantartas tartalmazza:]
»a) ha az onrendelkezési nyilatkozatot tevd meghatalmazast kivan adni, az (1) bekezdésben
megjeldltek szerinti meghatalmazast.”



9.8
Az Eliak. 35/M. §-a a kovetkezo (4) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) Az Ebtv. szerinti orszagos varolista-nyilvantartdst vezetd szerv, valamint az orszagos
tisztiféorvos jogosult az EESZT atjan hozzaférni a varolistdkkal kapcsolatos ellenérzési
feladataihoz sziikséges egészségiigyi adatokhoz.™

10. §

Az Elak. III/A. Fejezet ,,Az EESZT egyéb szolgéltatdsai” cimi alcime a kovetkezd 35/0. §-sal
egésziil ki:

,35/0. §

(1) A mikodteté biztositja, hogy az Ebtv. alapjan beutalénak nem mindsiild igénylést az igénylo
orvos az EESZT atjan elektronikus tton is kiallithassa, és az EESZT utjan tovabbithassa (a
tovabbiakban: elektronikus szolgéltatasrendelés).

(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 azonositéjat
és
¢) a szolgaltatasrendelésre okot ado eldzetes diagnézis szdveges leirdsat, kodjat, konzilium
igénylése esetén a kérdést.

(3) Az elektronikus szolgaltatasrendelés a (2) bekezdésben foglaltakon tul tartalmazhatja
a) a szolgaltatasrendeléssel érintett személy sziiletési idejét,
b) a felkért szolgaltatd nevét, intézményi azonosité kodjat,
c) az igényld orvos altal végzett ellatds azonositojat, és
d) a szolgéltatasrendeléssel érintett személy rovid korelézményét.

(4) A mikodtet6 biztositja. hogy az igényl6 orvos és a szolgaltatasrendeléssel érintett személy az
igénylés szerinti egészségligyl szolgaltatas meghatarozott egészségiigyi szolgaltaténal és
idopontban 16rténé igénybevételére vonatkozo igényét az EESZT utjan terjessze eld. és ennek
sikerességérol vagy sikertelenségérol az egészségligyi szolgaltaté az EESZT utjan tdjékoztassa az
1gényld orvost és a szolgaltatasrendeléssel érintett személyt.

(5) A mikodteté az (1) és (4) bekezdésben foglaltakrdl nyilvantartdst vezet. A nyilvantartas
tartalmazza
a) az elektronikus szolgaltatasrendelés azonositd adatait, tartalméat és a szolgéltatasrendelés
felhasznalhatosagara vonatkoz6 informacidkat,
b) az clektronikus szolgaltatasrendelés tovabbitasara, modositasara €s visszavondsara vonatkozo
adatokat, és
¢) az elektronikus szolgéltatasrendelés felhasznalasara vonatkozé adatokat.



(6) Az (5) bekezdés szerinti nyilvantartas adatait a mikodtetd az (1) bekezdés szerinti elektronikus
szolgaltatasrendelés  visszavondsatol, felhasznaldsatdl vagy felhasznéldsi idejének  lejartatol
szamitott 5 €v. a (4) bekezdés szerinti foglalasok idépontjatdl szamitott S év elteltével torli.”

11. §
Az Eliak. 36. §-a a kdvetkez6 (4)-(6) bekezdéssel egészil ki:

»(4) Az egyes egészségligyl targyl torvények jogharmonizacios céld modositasardl szolé 2019.
évi ... torvény (a tovabbiakban: Médtv.) hatdlybalépésekor miikodo betegségregiszter a Modtv.-vel
megallapitott 16. § (8) bekezdése szerinti kdvetelménynek vald megfelelést 2021. junius 1-jéig
koteles biztositani.

(5) Az a csatlakozott vagy csatlakozdsra kételes egészségiigyi szolgaltatd, amely a Maodtv.
hatalybalépésekor egészségligyi adatot tovabbitd informatikai rendszert mikdodtet, a 35/B. § (4)
bekezdése Modtv.-vel megallapitott kdvetelményének valo megfelelést 2021. junius 1-jéig koteles
biztositani.

(6) A Modtv.-vel megallapitott 35/M. § (4) bekezdése szerinti hozzaférést a mikodtetd 2021. januar
1-j¢éig koteles biztositani.”

12. §
Az Etiak. a kovetkezd 36/A. §-sal egésziil ki:
»36/A. §

(1) Az egészségbiztositasi szerv 2020. julius 1-jéig elektronikus forméaban éatadja az EESZT
miikodtetdje részére az érintett altal a kotelezd egészségbiztositas terhére 2012. november 1-jét
kovetden
a) igénybevett egészségligyi ellatas 35/F. § (1) bekezdése szerinti adatait az eseménykatalégusba
torténd betdltés céljabol, és
b) kivaltott gyogyszerek 14/A. § (1c) bekezdése szerinti adatait az EESZT utjan tovabbitott, vagy
abban rogzitett vényekrol vezetett nyilvantartisba t6rténd betoltés céljabol.

(2) A 35/B. § (1) bekezdés a) pontja szerinti csatlakozott adatkezel6 — ha ennek technikai feltételei a
csatlakozott adatkezeldnél biztositottak — 2020. janudr 1-jétdl széznyolcvan napon beliil
elektronikus forméban az EESZT egészségligyi dokumentacid nyilvantartasaba megkiildi a 2012.
november 1-jét kdvetden nyujtott egészségligyi ellatas soran keletkezett, a 35/K. § (1) bekezdése
szerinti dokumentumokat.

(3) Az EESZT miksdtetdie
a) az (1) bekezdés a) pontja alapjan kapott adatokat az eseménykatalogusra,
b) az (1) bekezdés b) pontja alapjan kapott adatokat az EESZT utjan tovabbitott, vagy abban
rogzitett vényekrdl vezetett nyilvantartasra,



¢) a (2) bekezdés alapjan kapott adatokat az EESZT egészségligyi dokumentacio nyilvantartisara
vonatkozo rendelkezések szerint kezeli.”

13. §

Az Eliak. 38. § (2) bekezdése a kovetkezd y) és z) ponttal egésziil ki:

(Felhatalmazast kap a miniszter, hogy)
,»Yy) az EESZT-hez csatlakozott egészségligyi szolgaltatok altal hasznalt informatikai rendszerek
megfeleldségére vonatkozd kovetelményeket,
z) a Donor Regisztert vezetd szervet kijeldlje, és a Donor Regiszterre vonatkozé részletes
szabdalyokat™

(rendeletben allapitsa meg.)

14. §

Az Elak.
a) 35/B. § (1) bekezdésében az ..informatikai rendszere” szovegrész helyébe az ,.engedélyezett
informatikai rendszere” szoveg.
b) 35/H. § (1) bekezdésében a .korlatozé nyilatkozatat” szovegrész helyébe a . korlatozo
nyilatkozatat, ideértve az EESZT-ben tarolt adataihoz valé hozzaférésre, illetve az érintett nevére
felirt vények kivaltasara vonatkozé meghatalmazas adasét is” szoveg,
¢) 35/L. § (4) bekezdésében a ,,miikodtetd” szovegrészek helyébe a .vezet§™” sziveg,
d) 38. § (2) bekezdés o) pontjaban az ..informatikai rendszer kdvetelményeit” szovegrész helyébe
az .informatikai rendszer kévetelményeit, az arra vonatkozé ajanlas tartalmi kovetelményeit és
kozzétételének részletes szabalyait” szoveg

1ép.

4. A kotelezd egészségbiztositas ellitasairdl sz616 1997. évi LXXXIII. torvény médositisa
15. §

A kotelezd egészségbiztositas ellatasair6l szolo 1997. évi LXXXIIL torvény (a tovabbiakban: Ebtv.)
5/A. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

LS/A. §

Az utazasi koltségtéritéssel, a kiilfoldon torténd gydgykezeléssel osszefliggd eljarasokkal, a
méltanyossagbol igénybe vehetd pénzbeli ellatdsokkal — ideértve az egyszeri segélyt is —
kapcsolatos ligyekben, valamint a Tbj. 13. §-a alapjan indult eljarasokban — kivéve az eurdpai
egészségbiztositasi kartyaval és az alkalmazandd jogszabalyok meghatarozasaval kapcsolatos
eljarasokat — az elektronikus kapcsolattartas kizéart.”

16. §

Az Ebtv. 5/B. § a) pont ad) alpontja helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:



(E torvény alkalmazasaban biztositott:)
,»ad) a baleseti egészségligyi szolgaltatas tekintetében a Thy. 5. §-a szerinti biztositott, a Thj. 15.
§ (1) és (2) bekezdésében meghatarozott személy, valamint az egyszerGsitett foglalkoztatasrol
sz016 2010. évi LXXV. torvény 7. § (2) bekezdése szerinti foglalkoztatas keretében alkalmazott
munkavallal6.”

5. Az egészségligyrol szolé 1997. évi CLIV. térvény médositisa
17. §

Az egészségligyrdl szold 1997. évi CLIV. t6rvény (a tovdbbiakban: Eutv.) 3. § h) pontja helyébe a

kovetkezo rendelkezés 1ép:

(E torvény alkalmazéasaban)
,h) orvostechnikai eszk6z: az orvostechnikai eszk6zokrol, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK
rendelet és az 1223/2009/EK rendelet mddositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK
tandcsi irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2017. éprilis 5-1 (EU) 2017/745 curédpai
parlamenti ¢s tandcsi rendelet [a tovéabbiakban: (EU) 2017/745 rendelet] 2. cikk 1. pontjaban
meghatarozott fogalom:”

18. §

Az Eiitv. 3/A. §-a a kdvetkez6 d) ponttal egésziil ki:
(E torvény alkalmazasaban)
»d) in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz: minden olyan orvostechnikai eszkodz, amely
mint reagens, reagensszarmaz¢k, kalibrald, kontrollanyag, reagenskészlet, késziilék, berendezés,
gép vagy rendszer, Onmagdban vagy mas eszkozzel egyiittesen alkalmazva, a gyartod
meghatdrozasa szerint emberi szervezetb6l szdrmazé mintdk - ideértve a vér- vagy
szOvetadomanyozast is — in vitro vizsgélatara szolgal kizarélag vagy elsOsorban azzal a céllal.
hogy informaciét nyidjtson
da) valamely fizioldgiai vagy patoldgiai allapotrél,
db) velesziiletett rendellenességrdl,
dc) potencialis recipiens biztonsaganak és kompatibilitdsanak megitélésérél, vagy
dd) terapias beavatkozas monitorozasarol.”

19. §
Az Elitv. A torvény hatalya™ cim( alcime a kovetkezd 4/A. §-sal egésziil ki:
SAAL§

E térvény orvostechnikai eszkodzokre eldirt rendelkezéseit az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokre is alkalmazni kell.”

20. §



(1) Az Eltv. 24. § (1)-(3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezések lépnek:

(1) A beteg jogosult a rola késziilt egészségiligyi dokumentacioban foglaltakat — a 135. §-ban
foglaltak figyelembevételével — megismerni.

(2) A betegnek a ra vonatkozo személyes adataival kapcsolatos jogaira a természetes személyeknek
a személves adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlésarol,
valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (4ltaldnos adatvédelmi rendelet) sz01o,
2016. aprilis 27-1 (EU) 2016/679 eurdpai parlamenti ¢s tandcsi rendelet, és az egészségligyi és a
hozzajuk kapcsolédd személyes adatok kezelésérél és védelmérdl szolé torvény rendelkezései
iranyadoak.

(3) A beteg jogosult
a) a fekvobeteg-gydgyintézetbdl 1orténd elbocsatasakor a 137. § a) pontja szerinti zardjelentést
kapni,
b) a 137. § b) pontjaban foglaltak szerint a jarobeteg-szakellatasi tevékenység befejezésekor
ambuléns ellatési lapot kapni.”

(2) Az Elitv. 24. § (12) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(12) Az egészségligyi adatok kezelésének és védelmének részletes szabélyait az egészségligyi és a
hozzajuk kapcsolddd személyes adatok kezelésérdl és védelmérol szolo torvény allapitja meg.”

(3) Az Eiitv. 24. §-a a kovetkezo (14) bekezdéssel egészil ki:

»(14) Az egészséglgyi dokumentdcié megismerésének joga az Elektronikus Egészségiigyi
Szolgaltatasi Tér (a tovabbiakban: EESZT) altal elektronikusan kezelt egészségligyi dokumentacid
vonatkozasaban az EESZT utjan is gyakorolhat6.”

21.§
Az Elitv. 25. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(1) A beteg jogosult arra, hogy az egészségligyi ellatasaban részt vevd személyek az ellatasa soran
tudomésukra jutott informaciokat, kiillonosképpen a beteg egészségligyi és személyes adatait csak az
arra jogosulttal kozoljék, és azokat a vonatkozo jogszabdlyok szerint kezeljék (a tovabbiakban:
orvosi titok).”

22. §
Az Eiitv. 101. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

(1) Orvostechnikai eszkéz akkor hozhat6 forgalomba, illetve az egészségligyi ellatas soran akkor
hasznalhato fel, ha a vonatkozd unids jogi aktusban, illetve az egészségiigyért felelds miniszter
rendeletében meghatarozott kovetelményeket kielégiti.”
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23.§

(1) Az Etitv. 101/B. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(1) Az orvostechnikai eszkozokkel kapcesolatos hatosagi feladatok ellatasara kijeldlt szerv (e §
tekintetében a tovabbiakban: hatdsag) kozigazgatasi szankceiot alkalmazhat, ha a vonatkozo unids
jogi aktus, e térvény vagy az egészségligyért feleldés miniszter rendelete szerinti kotelezett megszegi

a) az orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgélataval,

b) az orvostechnikai eszk6zok és gazdasagi szereplok nyilvantartasba vételével,

¢) az orvostechnikai eszkozok id6szakos felllvizsgalataval,

d) az orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatos baleset, varatlan esemény bejelentésével,

¢) az orvostechnikai eszkdzokkel kapesolatos véaratlan esemény kivizsgélasaval,

f) a balesetfelelos bejelentésével,

g) az implantdtum beiiltetése, kivétele és cseréje soran eldirt nyilvantartassal és a Kozponti

Implantdtumregiszterbe t6rténd adattovabbitissal, a vonatkozd uniés jogi aktusokban

meghatarozott betiltetheté eszkozokre kiosztott egyedi eszkozazonosité (a tovabbiakban: UDI)

tarolasaval és megérzésével, valamint a beliltethet6 eszkozzel kapesolatos tdjékoztatassal és az

implantatumkiséro kartya atadasaval.

h) az orvostechnikai eszk6zok forgalmazasaval ¢s kereskedelmi gyakorlatéval,

i) az orvostechnikai eszkdzok vonatkozasaban megfeleldségértékelést végzd szervezetek

tevékenységével,

1) az (EU) 2017/745 rendelet 27. cikk (9) bekezdésében meghatarozott orvostechnikai eszkozok

UDI téarolasaval,

k) a forgalmazoi hélozaton beliili azonositassal,

1) az orvostechnikai eszkdzok UDI kiosztassal és feltoltéssel,

m) a szabalyoknak val6 megtelelés biztositasaért felelés személy rendelkezésre allasaval,

n) a meghatalmazott képviseldi szerz6désekkel,

0) a mindségiranyitasi rendszer fenntartdsdval,

p) a termékkel kapcsolatos ellendrzéssel €s nyilvantartassal, valamint cimkézéssel
kapcsolatos, a vonatkozé uniés jogi aktusban., e torvényben vagy az egészségligyért felelds
miniszter rendeletében meghatarozott kotelezettségét, vagy valdtlan adat kozlésével a hatosagot
megtéveszti.”

(2) Az Eiitv. 101/B. §-a a kovetkez6 (1a) bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) A hatésag az (1) bekezdésben meghatarozott esetekben
a) elrendelheti a jogsértd allapot megsziintetését,
b) megtilthatja a jogsérté magatartas tovabbi folytatésat,
¢) hataridé tizésével felhivhatja az ellendrzottet a hidnyossagok megsziintetésére, illetve a
hidnyossagok megsziintetéséig a tevékenység folytatasanak felfiiggesztését kezdeményezheti,
d) ismételt vagy sutlyos kozegészségligyi veszElyt rejtd jogsértés esetén a tevékenység
folytatdsara vonatkozd engedély visszavonasat vagy bejelentéshez kotott tevékenység esetén a
tevékenység végzojének a nyilvantartasbol valo 16rlését kezdeményezi, vagy
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e) birsagot szabhat ki azzal szemben, aki a jogsértést elkdvette. A birsag tobbszords jogsértés
esetén halmozottan is kiszabhato.”

24. §

Az Eitv. 101/C. § (1) bekezdése a kovetkezd g) ponttal egészil ki:
(Implantatum betliltetésérol, kivételérol és cseréjér6l a beavatkozassal érintett személy tovabbi
gyogykezelése, egészségi allapotanak nyomon kovetése, varatlan esemény gyors elhéritasa,
valamint a beiiltethetdé orvostechnikai eszk6zok megfeleloségének ellendrzése érdekében az
egészségligyi szolgaltatd nyilvantartast vezet, amely tartalmazza a kovetkez6 adatokat:)

»g) az eszkdz UDI azonositojat.”

25.8
Az Eiitv. 247. §-a a kovetkezd (8) bekezdéssel egésziil ki:

»(8) Ez a torvény
a) az orvostechnikai eszkozokrol, a 2001/83/EK irdnyelv. a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet mddositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanéacsi iranyely
hatalyon kivil helyezésérdl szol6, 2017. aprilis 5-1 (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendelet,
b) a 2001/83/EK eurdpai parlamenti ¢s tandcsi iranyelvnek az emberi felhaszndlasra szant
gyogyszerek kiils6 csomagoldsén elhelyezend6 biztonsagi elemekre vonatkozo részletes
szabdlyok meghatarozéasa tekintetében torténd kiegészitésérdl szold, 2015. oktdber 2-i (EU)
2016/161 bizottsagi felhatalmazason alapul6 rendelet

végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.”

26. §

Az Eltv.
a) 13. § (2) bekezdésében a .,joga van arra, hogy™ szovegrész helyébe a ,.joga van ahhoz, hogy a
ra vonatkozo személyes adatok kezelésével osszefiiggd informéciokon feliil” szoveg,
b) 101/B. § (2) bekezdés a) pontjaban az ..a), g) és h) pontja” szdvegrész helyébe az ..a) és g)-p)
pontja” szoéveg

1ép.

27.§

Hatalyat veszti az Elitv.
a) 24. § (4) bekezdése,
b) 172. § (1) bekezdése.

6. A kémiai biztonsagrol szo6lo 2000. évi XXV. torvény maodositasa

28. §
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A kémiai biztonsagrol szolé 2000. évi XX V. torvény (a tovabbiakban: Kbtv.) 6. §-a a kévetkezd (3)
bekezdéssel egésziil ki:

»(3) Az egyes fogyasztoi, foglalkozasszerl vagy ipari felhasznaldsra szént keverékek (1) bekezdés
szerinti bejelentési kotelezettsége a CLP VI melléklet A. rész 1. pontjdban, az adott
felhasznéalasra vonatkozo alkalmazasi idépontot kovetéen megsziinik.”

29. §
A Kbtv. 7. § (4) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(4) A formai és tartalmi kovetelményeknek megfeleld bejelentést az egészségligyi allamigazgatasi
szerv elektronikus Uton visszaigazolja.”

30.§
A Kbtv. 8. § (5) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezés 1ép:

»(5) A formai és tartalmi kovetelményeknek megfeleld bejelentést az egészségligyi allamigazgatasi
szerv elektronikus Gton visszaigazolja.”

31.§

A Kbtv. I1l. Fejezete a 8. §-t kovetden a kovetkezd alcimmel egésziil ki:
~Méregkozpontba torténd bejelentés

8/A. §

(1) A CLP 45. cikke alapjan, a Magyarorszag teriiletén forgalomba hozott, egészségre gyakorolt
vagy fizikai hatds alapjan veszélyesként osztdlyozott keverékek elektronikus bejelentését az
egészségiigyi dllamigazgatasi szerv fogadja.

(2) Az (1) bekezdésnek megfelelé fogyasztoi, foglalkozasszer(i vagy ipari felhasznalasra szant
keverékek bejelentését, valamint a bejelentés naprakésszé tételét a CLP VIIL melléklet A, rész 1.
pontjéban, az adott felhaszndldsra vonatkozd alkalmazési idépontot kovetden, a VIII. mellékletben
meghatdrozott formai ¢és tartalmi kovetelményeknek megfeleléen kell benytjtani, az Eurépai
Vegylanyag-ligynokség méregkdzpont értesitésének portaljan keresztil.

(3) A (2) bekezdésben foglaltaktol eltéréen, az adott felhasznélasra vonatkozé alkalmazasi
idépontot megelézéen is benyujthatéd a toxikoldgiai kdzponti bejelentés a CLP VIII. mellékletében
meghatarozott formai és tartalmi kovetelményekkel a méregkdzpont értesitésének portaljan
keresztiil. A toxikoldgiai kozponti bejelentéssel a bejelentének a 6. § szerinti veszélyeskeverék-
bejelentési kotelezettségét is teljesitettnek kell tekinteni.

(4) A bejelentéssel kapcesolatosan megkovetelt adatok hitelességéért a bejelentd felelos.

(5) Az egészségligyi allamigazgatasi szerv ellendrzi a bejelentés tartalmi kovetelményeknek torténd

13



megfelelését. Eredménytelen adatkozlés esetén az egészségiigyl dllamigazgatasi szerv intézkedik a
bejelentés 16rlésérol.”

32.8
A Kbtv. 31/C. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
SHC, §

A biocid termékek hazai engedélyezésére iranyuld altalanos kozigazgatasi rendtartds szerinti eljaras
sordn nincs helye sommas eljarasnak.”

33.§

A Kbtv. 35. § (2) bekezdése a kovetkezd e) ponttal egésziil ki:

[Ez a torvény a 34. § (3) bekezdés b) és ) pontjaban, a 34. § (4) bekezdés a) pont aj) alpontjaban

foglalt felhatalmazés alapjan kiadott végrehajtasi rendeleteivel egyiitt]
»€) az anyagok ¢és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérél ¢és csomagoldsardl szolod
1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek egy, az egészséget érintd vészhelyzetre
valo reagalassal kapcsolatos harmonizalt informaciokrol szol6 melléklet hozzaadasaval t6rténd
modositasarol sz6lo 2017, marcius 22-1 (EU) 2017/542 bizottsagi rendelet™

(végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapitja meg.)

7. Az egészségiigyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl sz616 2003. évi LXXXIV. térvény
modositdsa

34.§

Az egészségligyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl szolo 2003. évi LXXXIV. térvény (a
tovabbiakban: Elitev.) 28. §-a a kovetkez6 (9) bekezdéssel egésziil ki:

»(9) Ez a torvény a szakmai képesitések elismerésérdl szolo, 2005. szeptember 7-1 2005/36/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek valé megfelelést szolgalja.”

35.§

Az Elitev. 23. § (3) bekezdésében az ,.az err6l sz0l6 jogerds hatdrozatot a miikodési nyilvéntartast
vezetd szervvel kozolni kell” szovegrész helyébe az ..az errdl sz616 jogerds hatarozatot a mikédési
nyilvéantartast vezetd szervvel haladéktalanul k6zo6Ini kell” széveg 1ép.

8. Az emberi alkalmazasra keriilo gvogyszerekrél és egyéb, a gyégyszerpiacot szabilyozé
térvények maodositasardl szolé 2005. évi XCV. torvény modositasa

36. §

<

Az emberi alkalmazasra keriilé gydgyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozo térvények
médositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 15/B. § (1) bekezdése helyébe
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a kovetkezo rendelkezés 1ép:

,(1) Valamely anyag vagy vegyiiletcsoport a Kaébitészer ¢s a Kabitoszer-fliggdség Europai
Megfigyelékdzpontjarol szol6 2006. december 12-1 1920/2006/EK. eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendelet Sa. cikke szerinti értesités (a tovabbiakban: értesités) elézetes szakmai értékelését kdvetben
mindsithetd 0 pszichoaktiv anyaggd.”

37. 8§
A Gytv. 25. §-a a kbvetkezo (6b) és (6¢) bekezdéssel egésziil ki:

,(6b) A (6) bekezdés ¢) pontja szerinti engedély irdnti kérelem papiralapon is eléterjeszthetd.

(6¢c) A (6) bekezdés ¢) pontja szerinti enged¢ly kiadasara irdnyuld eljardsban a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szerv az elektronikus tigyintézés és a bizalmi szolgaltatasok dltalanos szabalyairol
sz016 térvény szerint, elektronikus Gton kézli hatdrozatat az egészségiigyi szolgaltatéval.”

38.§
A Gytv. 25/C. §-a a kovetkezd (7) bekezdéssel egésziil ki:

»{(7) Az (1)-(6) bekezdést kell akkor is alkalmazni, ha az alkalmazni kivant gyogyszer forgalomba
hozatalat az emberi, illetve allatgydgyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség
létrehozasarol szolo 726/2004/EK. eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet szerinti k&zpontositott
eljarasban mar engedélyezték, azonban kereskedelmi forgalomba hozatala az Eurépai Unid
teriletén még nem tortént meg.”

39.§
A Gytv. 26. §-a a kdvetkezd (12) és (13) bekezdéssel egésziil ki:

#(12) Az e torvényben, illetve az ¢ torvény felhatalmazasa alapjan kiadott jogszabalyban
meghatarozott engedélyezési és ellendrzési eljarasokban, ha ugyanannak a hatésidgnak az adott
tiggyel szorosan dsszefiiggd mas hatésagi dontése nélkiil megalapozottan nem hozhaté dontés, az
altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szold térvény szerinti kapcesolodo eljaras szabalyait azzal kell
alkalmazni, hogy az egyes dontéseket kiilon eljarasok keretében kell meghozni.

(13) Az e torvény, valamint az e térvény felhatalmazdsa alapjan kiadott jogszabaly alapjan
hivatalbol indult hatdségi eljaras igyintézési hatéarideje 110 nap.”

40. §
A Gytv. 33. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

))33' §
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Ez a térvény
a) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok sordn alkalmazandé
helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozé tagallami térvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezések kozelitésérdl szold, 2001, aprilis 4-1 2001/20/EK eurépai parlamenti és tanacsi
iranyelvnek,
b) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold, 2001, november 6-i
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelvnek,
¢) az emberi felhasznaldsra szént gydgyszerek kozosségi kodexérol szolo 2001/83/EK irdnyelv
madositasardl szold, 2004. marcius 31-1 2004/27/EK eurodpai parlamenti és tandcsi iranyelvnek,
d) a helyes laboratoriumi gyakorlat alapelveinek alkalmazasara és annak a vegyi anyagokkal
végzett kisérletekn€l torténd alkalmazasanak ellenérzésére vonatkozd torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szold, 2004. februdr 11-1 2004/10/EK  eurdpai
parlamenti €s tandcsi iranyelvnek,
¢) a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az emberi felhasznéalasra széant
gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatdra vonatkozé alapelvek és iranymutatasok tekintetében
torténd kiegészitésérdl szolo, 2017. szeptember 15-1 (EU) 2017/1572 bizottsagi irdnyelvnek,
f) a helyes klinikai gyakorlat elveinek és részletes iranymutatasainak megéllapitasardl az emberi
felhasznalasra szant vizsgalati gydgyszerkészitmények, valamint az ilyen termékek gyartasi vagy
behozatali engedélyezésének tekintetében cimi, 2005. &prilis 8-i 2005/28/EK bizottsagi
iranyelvnek,
g) a 2001/82/EK és a 2001/83/EK iranyelvnek a gyodgyszerek forgalombahozatali engedélye
feltételeinek modositasa tekintetében t6rténd modositasarol szold 2009. janius 18-1 2009/53/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelvnek,
h) az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek kozdsségi kodexérdl szolo 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelvnek a farmakovigilancia tekintetében térténé modositasardl szolo
2010. december 15-1 2010/84/EU eurdpai parlamenti €s tanécsi iranyelvnek,
1) az emberi felhasznéldsra szant gydgyszerek kozosségi kodexérdl szolo 2001/83/EK iranyelvnek
a hamisitott gydgyszerek jogszeri ellatasi lancba valo bekeriilésének megakadalyozésa
tekintetében torténé modositasarol szolo 2011. junius 8-1 2011/62/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi iranyelvnek,
j) a 2001/83/EK iranyelvnek a farmakovigilancia tekintetében torténé modositasarol sz616 2012.
oktober 25-1 2012/26/EU eurdpai parlamenti €s tanacsi irdnyelvnek,
k) a 2004/757/1B tanécsi kerethatdrozat mellékletének a kabitoszer fogalommeghatarozasa 4j
pszichoaktiv anyagokkal vald kiegészitése c€ljabol torténd modositasardl szold, 2018. december
31-1 (EU) 2019/369 felhatalmazason alapuld bizottsagi irdnyelvnek

valé megfelelést szolgéalja.”

41.§
A Gytv. 34. §-a helyébe a kvetkezé rendelkezés 1ép:

»34. §
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Ez a torvény
a) az emberi, illetve allatgydgyaszati felhaszndlasra szant gyodgyszerek engedélyezésére és
feligyeletére  vonatkozd — kozosségi  eljarasok  meghatdrozasarél és  az  Eurdpai
Gybgyszeriigyndkség létrehozasarol sz616, 2004, marcius 31-1 726/2004/EK europai parlamenti
¢és tanacsi rendelet,
b) a gyvermekgyogydszati felhasznalasra szént gyo6gyszerkészitményekrdl, valamint az
1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK iranyelv, a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet
modositasarol szolo, 2006. december 12-1 1901/2006/EK eurdpai parlamenti ¢s tandcsi rendelet,
¢) a fejlett terapids gyogyszerkészitményckrol. valamint a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK
rendelet médositasardl sz616, 2007. november 13-1 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet,
d) az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznélasra szant gyogyszerkészitmények forgalomba
hozatali engedé€lyére vonatkozé feltételek modositasainak vizsgalatarol szolo 2008. november 24-
1 1234/2008/EK bizottsagi rendelet,
e) a 4-metilamfetamin ellendrzési intézkedéseknek torténd aldvetésérol szold 2013. marcius 7-1
2013/129/EU tanacsi hatarozat,
f) az 5-(2-amino-propil)indol ellenérzési intézkedések ala vonasardl szold 2013. oktober 7-i
2013/496/EU tanacsi hatéarozat,
g) a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvnek és a 726/2004/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi rendeletnek az engedélyezés utani gydgyszerhatdsossagi vizsgalatok elbirasat
indokoltta tevo esetek tekintetében t6rténd kiegészitésérdl szold, 2014. februar 3-1 357/2014/EU
felhatalmazéson alapul6 bizottsagi rendelet,
h) a 4-j6d-2,5-dimetoxi-N-(2-metoxi-benzil)fenetilamin (25[-NBOMe), a 3,4-diklér-N-[[1-
(dimetil-amino)ciklohexil]metil]benzamid (AH-7921), a 3.,4-metilén-dioxi-pirovaleron (MDPV)
¢s a 2-(3-metoxi-fenil)-2-(ctil-amino)ciklohexanon (metoxetamin) ellendrzési intézkedések ala
vonasarél sz616, 2014. szeptember 25-1 2014/688/EU tandacsi hatarozat,
1) a 4-metil-5-(4-metil-fenil)-4,5-dihidrooxazol-2-amin (4,4°-DMAR) ¢és az 1-ciklohexil-4-(1,2-
difenil-etil)piperazin (MT-45) ellendrzési intézkedések ald vonasarol szold 2015. oktober 8-i
2015/1873/EU tanacsi hatarozat,
j) a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvnek az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek kiilsé csomagolasén elhelyezend$ biztonsagi elemekre vonatkozé részletes
szabalyok meghatarozasa tekintetében torténd kiegészitésérol szolé, 2015. oktéber 2-i (EU)
2016/161 felhatalmazason alapulé bizottsagi rendelet,
k) az 536/2014/EU eur6pai parlamenti és tanacsi rendeletnek az emberi felhasznalasra szant
vizsgalati  gyogyszerek  helyes  gyartasi  gyakorlatara vonatkozé  alapelveknek  és
irdanymutatasoknak, valamint az inspekcid szabalyainak meghatdrozasa révén torténd
kiegészitésérdl szold, 2017. majus 23-i (EU) 2017/1569 felhatalmazéason alapuld bizottsagi
rendelet,
1) az N-fenil-N-[1-(2-fenil-etil)piperidin-4-il]ciklopropan-karboxamid (ciklopropil-fentanil) és a
2-me-toxi-N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-yl]acetamid (metoxiacetil-fentanil) uj
pszichoaktiv anyagok ellendrzési intézkedéseknek valo aldvetésérol szolo, 2018. szeptember 28-i
(EU) 2018/1463 tanacsi végrehajtasi hatarozat
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végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket éllapit meg.”
42. §
A Gytv. 2. szam( melléklete az 1. melléklet szerint mdodosul.
43. §
Hatalyat veszti a Gytv. 2. szamd melléklet A) pontjaban foglalt tablazat 8., 47., 68. és 71. sora.

9. Az egészségiigyben miik6dé szakmai kamarakrdl sz616 2006. évi XCVII. térvény
modositdsa

44.§

Az egészségiigyben mikodo szakmai kamardkrol szolo 2006. évi XCVIILL térvény (a tovabbiakban:
Ekt.) a kovetkezo 37. §-sal egésziil ki:

»35. §

Ez a térvény a szakmai képesitések elismerésérdl szolo, 2005. szeptember 7-1 2005/36/EK eurépai
parlamenti €s tanacsi iranyelvnek valoé megfelelést szolgalja.”

45.§

Az Ekt. 19. §-dban a ,.véglegessé valt hatarozatat megkiildi™ szovegrész helyébe a ..véglegessé valt
hatérozatat haladéktalanul megkiildi” szoveg Iép.

10. Az 1965. évi 4. torvényerejit rendelettel kihirdetett, a New-Yorkban, 1961. marcius 30-an
kelt Egységes Kabitoszer Egyezmény modositasanak kihirdetésérél sz616 2018. évi LXX.
térvény modositasa

46. §

Az 1965. évi 4. torvényereji rendelettel kihirdetett, a New-Yorkban, 1961. marcius 30-an kelt
Egységes Kabitoszer Egyezmény modositasanak kihirdetésérdl szold 2018. évi LXX. tdrvény
a) 3. §-aban a .,Schedule 1” szévegrészek helyébe a ,,.Schedules I and IV™ szbveg,
b) 3. §-dban az ..1. jegyzékébe™ szovegrészek helyébe az . 1. és IV. jegyzékébe™ szoveg,
¢) 6. §-dban az .acryloylfentanyl” szovegrészek helyébe az .acryloylfentanyl (acrylfentanyl)”
szoveg,
d) 6. §-aban az ..acrylfentanyl” szévegrész helyébe az ,.acryloylfentanyl (acrylfentanyl)” széveg,
e) 6. §-dban az .acrylfentanyl-t” szovegrész helyébe az .acryloylfentanyl-t (acrylfentanyl)
széveg
1ép.

11. Az 1979. évi 25. torvényerejii rendelettel kihirdetett, a pszichotrép anyagokrol szélo,
Bécsben, az 1971. évi februdr hé 21. napjan aldirt egyezmény moédositisanak kihirdetésérol
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sz016 2018. évi LXXIL. térvény modositiasa
47. §

Az 1979. évi 25. torvényerejl rendelettel kihirdetett, a pszichotrop anyagokrol szold, Bécsben, az
1971. évi februar ho 21. napjan aldirt egyezmény modositasanak kihirdetésérél szolo 2018. évi
LXXIIL torvény

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

b) 3. §-dban az .AB-CHIMINACA-t” szvegrész helyébe az ,AB-CHMINACA-t” szoveg
1ép.

12. Zar6 rendelkezések
48. §
(1) Ez a térvény — a (2) és (3) bekezdésben foglalt kivétellel — 2020. januér 1-jén 1ép hatalyba.

(2) A 17-19.§,a22. §,a23.§,a26.§b) pontja és a 49. § (2) bekezdés a) pontja 2020. méjus 26-4an
lép hatélyba.

(3) A 24. § 2021. majus 26-an 1ép hatdlyba.
49.§

(1) Ez a torvény
a) a szakmai képesitések elismerésérdl szolo, 2005. szeptember 7-i 2005/36/EK eurdpai
parlamenti és tanécsi irdnyelvnek,
b) a 2004/757/IB tanacsi kerethatarozat mellékletének a kabitoszer fogalommeghatdrozésa (j
pszichoaktiv anyagokkal vald kiegészitése c€ljabol torténd modositasardl szold, 2018. december
31-1 (EU) 2019/369 felhatalmazason alapulo bizottsagi iranyelvnek

valé megfelelést szolgalja.

(2) Ez a torvény
a) az orvostechnikai eszkozokrol, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet mddositasardl, valamint a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK tanécsi iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2017. aprilis 5-1 (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendelet,
b) az N-fenil-N-[1-(2-fenil-etil)piperidin-4-il]ciklopropan-karboxamid (ciklopropil-fentanil) és a
2-me-toxi-N-fenil-N-[ 1-(2-feniletil)piperidin-4-yljacetamid (metoxiacetil-fentanil) 4j
pszichoaktiv anyagok ellenérzési intézkedéseknek valo alavetésérol szolo, 2018. szeptember 28-i
(EU) 2018/1463 tanacsi végrehajtasi hatarozat,
¢) az anyagok ¢és keverékek osztdlyozdsarol, cimkézésérél ¢€s csomagoldsardl  szoid
1272/2008/EK eurdpai parlamenti ¢s tanacsi rendeletnek egy, az egészséget érintd vészhelyzetre
vald reagalassal kapcsolatos harmonizalt informaciokrol szolo melléklet hozzaadaséval t6rténd
modositasardl sz616, 2017, marcius 22-1 (EU) 2017/542 bizottsagi rendelet és
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d) a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek az emberi felhaszndlasra szant
gyOgyszerek Kkilsd csomagolasan elhelyezendé biztonsagi elemekre vonatkozd részletes
szabalyok meghatdrozésa tekintetében 16rténéd kiegészitésérol szold. 2015. okidber 2-1 (EU)
2016/161 bizottsagi felhatalmazéason alapulo rendelet

veégrehajtasdhoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.

i
/

z
Ader Janos Kovér Laszlo
koztarsasagi elnok az Orszaggytlés elnoke
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1. melléklet a 2019. évi ... orvénvhez

A Gytv. 2. szama melléklet A) pontjdban foglalt tdblazat a kovetkezd 92-95. sorral egészil ki:

A

B

[Hivatalos elnevezés

(illetve més név vagy rovidités, illetve kilfoldon gyakran hasznalt mas irdsmod)

Kémiai név]

w92,

ciklopropil-fentanil

N -fenil—N-[ 1-(2-fenil-etil)piperidin-4-iljciklopropéan-karboxamid

93.

metoxiacetil-fentanil

2-metoxi-N-fenil-N-[1-(2-feniletil)piperidin-4-yl]acetamid

94.

ADB-CHMINACA

N-(1-amino-3,3-demetil-1-oxobutan-2-il)-1-(ciklohexil-metil)-1H-
indazol-3-karboxamid

CUMYL-4CN-BINACA

1-(4-ciano-butil)-N-(2-fenilpropan-2-il)-1H-indazol-3-karboxamid”
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