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2012. évi … törvény

az egyes egészségügyi tárgyú törvények módosításáról

A kötelező egészségbiztosítás ellátásairól szóló 1997. évi LXXXIII. törvény módosítása

1. §

A kötelező egészségbiztosítás ellátásairól szóló LXXXIII. törvény (a továbbiakban: Ebtv.) 11. §-a a következő (3) bekezdéssel egészül ki:

„(3) Az egészségbiztosító kormányrendeletben meghatározott alapellátási vállalkozások részére kormányrendeletben meghatározottak szerint támogatást nyújthat a betegellátást szolgáló eszközök beszerzéséhez.”

2. §

Az Ebtv. 27. § (5) bekezdése a következő szöveggel egészül ki:

„Amennyiben a Magyarországon történő ellátás és a haza- és visszaszállítás vagy utazás együttes költsége nem éri el a külföldi ellátás költségeinek 85 százalékát, az egészségbiztosító a haza- és visszaszállítás vagy utazás költségét teljes mértékben megtéríti. Amennyiben az e bekezdés hatálya alá tartozó személy – a sürgős szükség esetét kivéve – az ellátás céljából történő haza- és visszaszállítást vagy utazást nem vállalja, az egészségbiztosító a külföldön igénybe vett ellátás költségeit a belföldi költségmértéknek megfelelően téríti meg.”
3. §

Az Ebtv. 30. §-a a következő (5) és (6) bekezdéssel egészül ki:

„(5) Az (1) bekezdés szerinti finanszírozási szerződés olyan egészségügyi szolgáltatóval köthető, amely a nemzeti vagyonról szóló törvény szerinti átlátható szervezetnek minősül.

(6) Az (1) bekezdés szerinti finanszírozási szerződéssel rendelkező egészségügyi szolgáltató a finanszírozott szolgáltatásai vonatkozásában csak olyan közreműködő egészségügyi szolgáltatót vehet igénybe, amely a nemzeti vagyonról szóló törvény szerinti átlátható szervezetnek minősül.”

4. §

(1) Az Ebtv. 31. § (3) bekezdése a következő e) ponttal egészül ki:

(A finanszírozási szerződés részét képezi)

„e) az egészségügyi szolgáltató, valamint – ha az egészségügyi szolgáltató közreműködő egészségügyi szolgáltatót vesz igénybe – a közreműködő egészségügyi szolgáltató nyilatkozata arról, hogy a nemzeti vagyonról szóló törvény szerinti átlátható szervezetnek minősül.”

(2) Az Ebtv. 31. § (5) bekezdése a következő c) és d) ponttal egészül ki:

(Az egészségügyi szolgáltató köteles bejelenteni)

„c) ha nem minősül a nemzeti vagyonról szóló törvény szerinti átlátható szervezetnek,

d) ha az általa igénybe vett közreműködő egészségügyi szolgáltató – annak a közreműködői szerződésben foglaltak szerinti bejelentése alapján – nem minősül a nemzeti vagyonról szóló törvény szerinti átlátható szervezetnek.”

5. §

(1) Az Ebtv. 37. §-a a következő (5a) bekezdéssel egészül ki:

 

„(5a) A finanszírozott egészségügyi szolgáltató megtéríti a gyógyszer, gyógyászati segédeszköz után folyósított társadalombiztosítási támogatás összegének 150 százalékát, amennyiben az egészségbiztosító az ellenőrzése során megállapítja, hogy a szolgáltató vagy a szolgáltató orvosa

a) el nem végzett ellátás keretében gyógyszer emelt, kiemelt támogatással történő rendeléséhez adott szakorvosi javaslatot, 

b) gyógyszer emelt, kiemelt támogatással történő rendeléséhez jogosulatlanul adott szakorvosi javaslatot, 

c) el nem végzett ellátás keretében gyógyászati segédeszköz támogatással történő rendeléséhez adott szakorvosi javaslatot, 

d) gyógyászati segédeszköz támogatással történő rendeléséhez jogosulatlanul adott szakorvosi javaslatot.”

(2) Az Ebtv. 37. § (8) bekezdése helyébe a következő rendelkezések lépnek:

„(8) A finanszírozott egészségügyi szolgáltató megtéríti a gyógyszer, gyógyászati segédeszköz után folyósított társadalombiztosítási támogatás összegének azon részét, amelyre a biztosított nem volt jogosult, amennyiben az egészségbiztosító az ellenőrzése során megállapítja, hogy a szolgáltató vagy a szolgáltató orvosa gyógyszert, gyógyászati segédeszközt nem a finanszírozási eljárásrendnek megfelelően, ennek hiányában nem a kiemelt és emelt társadalombiztosítási támogatásra jogosító indikációnak megfelelően, vagy jogosulatlanul rendelt. Amennyiben a gyógyszer, gyógyászati segédeszköz rendelése a rendelés időpontjában érvényes szakorvosi javaslat alapján történt és az (5a) bekezdésben foglaltak nem állnak fenn, a szakorvosi javaslatot adó, finanszírozási szerződéssel rendelkező szolgáltató téríti meg a folyósított társadalombiztosítási támogatás összegének azon részét, amelyre a biztosított nem volt jogosult.” 
6. §

Az Ebtv. a következő 39/B. §-sal egészül ki:

„39/B. § (1) Pénzbeli ellátásra való jogosultság esetén, amennyiben a pénzbeli ellátás összege az elbíráláshoz szükséges adatok hiánya vagy egyéb ok miatt az igénybejelentéstől számított huszonkét napon belül előreláthatóan nem határozható meg, a rendelkezésre álló adatok alapján az igénylő részére előleg kerül megállapításra. A pénzbeli ellátás határozattal történő megállapításakor a pénzbeli ellátás összegébe a folyósított előleg összegét be kell számítani.

(2) Amennyiben az igénylő a pénzbeli ellátás iránti kérelmét visszavonja, a folyósított előleget harminc napon belül köteles visszafizetni.

(3) Amennyiben az előleg folyósítását követően megállapításra kerül, hogy az igénylő pénzbeli ellátásra nem jogosult, a folyósított előleget felróhatóságra való tekintet nélkül a visszafizetésre kötelező határozat jogerőre emelkedésétől számított harminc napon belül köteles visszafizetni.

(4) Amennyiben az előleg folyósítását követően megállapításra kerül, hogy az igénylő részére a pénzbeli ellátás a folyósított előleg összegnél alacsonyabb összegben jár és az a megállapított ellátás összegébe nem számítható be, az igénylő köteles a különbözetet felróhatóságra való tekintet nélkül, a visszafizetésre kötelező határozat jogerőre emelkedésétől számított harminc napon belül visszafizetni.”

7. §

Az Ebtv. a következő 52/A. §-sal egészül ki:
„52/A. § (1) Amennyiben a baleset üzemisége az elbíráláshoz szükséges adatok hiánya vagy egyéb ok miatt az igénybejelentéstől számított huszonkét napon belül előreláthatóan nem bírálható el, és a rendelkezésre álló adatok alapján az igénylő táppénzre jogosult, az igénylő részére táppénz előleg kerül megállapításra. 

(2) Amennyiben a baleset üzemiségének elismerését követően az igénylő részére határozattal baleseti táppénz kerül megállapításra, a baleseti táppénz összegébe a folyósított táppénz előleg összegét be kell számítani.

(3) Amennyiben az igénylő a baleset üzemiségének elismerésére irányuló kérelmét visszavonja, a folyósított táppénz előleget harminc napon belül köteles visszafizetni.

(4) Amennyiben a baleset nem minősül üzemi balesetnek, a megállapított táppénz összegébe a folyósított táppénz előleg összegét be kell számítani.

(5) Amennyiben a táppénz előleg folyósítását követően megállapításra kerül, hogy az igénylő részére a baleseti táppénz vagy a (4) bekezdésben megállapított ellátás a folyósított táppénz előleg összegnél alacsonyabb összegben jár és az a megállapított ellátás összegébe nem számítható be, az igénylő köteles a különbözetet felróhatóságra való tekintet nélkül, a visszafizetésre kötelező határozat jogerőre emelkedésétől számított harminc napon belül visszafizetni.”

8. §

Az Ebtv. a következő 55/A. §-sal egészül ki:

„55/A. § (1) Baleseti táppénzre való jogosultság esetén, amennyiben a baleseti táppénz összege az elbíráláshoz szükséges adatok hiánya vagy egyéb ok miatt az igénybejelentéstől számított huszonkét napon belül előreláthatóan nem határozható meg, a rendelkezésre álló adatok alapján az igénylő részére baleseti táppénz előleg kerül megállapításra. A baleseti táppénz határozattal történő megállapításakor a baleseti táppénz összegébe a folyósított baleseti táppénz előleg összegét be kell számítani.

(2) Amennyiben az igénylő a baleseti táppénz iránti kérelmét visszavonja, a folyósított baleseti táppénz előleget harminc napon belül köteles visszafizetni.

(3) Amennyiben a baleseti táppénz előleg folyósítását követően megállapításra kerül, hogy az igénylő baleseti táppénzre nem jogosult, a folyósított baleseti táppénz előleget felróhatóságra való tekintet nélkül a visszafizetésre kötelező határozat jogerőre emelkedésétől számított harminc napon belül köteles visszafizetni.

(4) Amennyiben a baleseti táppénz előleg folyósítását követően megállapításra kerül, hogy az igénylő részére a baleseti táppénz a folyósított baleseti táppénz előleg összegnél alacsonyabb összegben jár és az a megállapított ellátás összegébe nem számítható be, az igénylő köteles a különbözetet felróhatóságra való tekintet nélkül, a visszafizetésre kötelező határozat jogerőre emelkedésétől számított harminc napon belül visszafizetni.”

9. §

Az Ebtv. 65. § (2) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:

„(2) Az üzemi baleset jogerős megállapításáig a biztosítottnak az általános szabályok szerint rendelt gyógyszer, gyógyászati segédeszköz és gyógyászati ellátás árához, továbbá az 54. § (3) bekezdésében foglalt fogászati ellátásért a biztosított által kifizetett térítési díjat a baleset üzemiségének elismerését követően az egészségbiztosító, vasutas dolgozók esetén a vasutas egészségbiztosítási szerv a kezelőorvos igazolása alapján téríti meg.”

10. §

Az Ebtv. 82. §-a a következő (10) bekezdéssel egészül ki:

(10) Az egyes egészségügyi tárgyú törvények módosításáról szóló 2012. évi … törvény (a továbbiakban: Módtv.) hatálybalépésének napján finanszírozási szerződéssel rendelkező egészségügyi szolgáltatók, illetve az általuk igénybe vett közreműködő egészségügyi szolgáltatók 2012. december 31-éig nyilatkoznak arról, hogy a nemzeti vagyonról szóló törvény szerinti átlátható szervezetnek minősülnek. A Módtv. hatálybalépésének napján finanszírozási szerződéssel rendelkező egészségügyi szolgáltatók vonatkozásában a Módtv.-nyel megállapított 30. § (5) és (6) bekezdése és 31. § (5) bekezdés c) és d) pontja, illetve az abban foglaltak elmulasztásához fűződő jogkövetkezmény 2013. január 1-jétől alkalmazható.”

11. §

(1) Az Ebtv. 83. §-a a következő (2c) bekezdéssel egészül ki:

„(2c) Felhatalmazást kap a Kormány, hogy az alapellátási vállalkozás körében betegellátást szolgáló eszközök beszerzéséhez nyújtható támogatás feltételeit és részletes szabályait, valamint a támogatásra jogosult alapellátási vállalkozások körét rendeletben meghatározza.”
(2) Az Ebtv. 83. § (3) bekezdés a) és b) pontja helyébe a következő rendelkezés lép:

(Felhatalmazást kap az egészségbiztosításért felelős miniszter, hogy az államháztartásért felelős miniszterrel egyetértésben rendeletben határozza meg)

„a) a gyógyászati ellátások körét, az árukhoz nyújtott támogatás alapját és mértékét, valamint a támogatott gyógyászati segédeszközök körét funkcionális csoport vagy alcsoport szintig, az árukhoz nyújtott támogatás mértékét, az egyes funkcionális csoportokra vagy alcsoportokra megállapított támogatási módszert, a támogatási csoportra vonatkozó kihordási időket, a kihordási időre maximálisan felírható mennyiségeket, rendelhetőségi feltételeket,

b) a társadalombiztosítási támogatással kölcsönözhető, kizárólag kölcsönzés keretében kiszolgáltatható vagy a beteg tulajdonába csak a kölcsönzési időszakot követően adható gyógyászati segédeszközök körét funkcionális csoport vagy alcsoport szintig, valamint a kölcsönzési díjhoz nyújtott támogatás mértékét,”

12. §

Az Ebtv. 

a) 12. § (1) bekezdés c) pontjában a „60 éves” szövegrész helyébe a „62 éves” szöveg,

b) 27. § (7) bekezdésében az „az általa indokoltan igénybe vett egészségügyi ellátás felmerült és igazolt költsége 85 százalékának” szövegrész helyébe az „az általa igénybe vett egészségügyi ellátás költségeinek (5) bekezdés szerinti” szöveg,

c) 37. § (5) bekezdés a) pontjában a „valótlan” szövegrész helyébe a „betegdokumentációban szereplőnél nagyobb” szöveg, 

d) 67. § (2) bekezdésében a „Munka Törvénykönyve 193/C. § c) pontjában” szövegrész helyébe a „munka törvénykönyvéről szóló törvény 214. § (1) bekezdés c) pontjában” szöveg,

e) 69. §-ában a „kamatot” szövegrész helyébe a „kamatot a folyósított ellátás összegének 39/B. §-a, 52/A. §-a és 55/A. §-a alapján meghatározott előleg összegével teljesítette része után, valamint” szöveg,
f) 83. § (4) bekezdés k) pontjában az „a tételes elszámolás alá eső hatóanyagok körét és kódját” szövegrész helyébe az „a tételes elszámolás alá eső hatóanyagok körét, kódját és a tételes elszámolás részletszabályait;” szöveg

lép.

Az egészségügyről szóló 1997. évi CLIV. törvény módosítása

13. §

Az egészségügyről szóló 1997. évi CLIV. törvény (a továbbiakban: Eütv.) 3. §-a a következő h) ponttal egészül ki:

(E törvény alkalmazásában:)

„h) orvostechnikai eszköz: minden olyan, akár önállóan, akár más termékkel együttesen használt készülék, berendezés, anyag, szoftver vagy más termék – ideértve az azok megfelelő működéséhez szükséges szoftvert, amely a gyártó szándéka szerint kifejezetten diagnosztikai, illetve terápiás célra szolgál, valamint a rendelésre készült eszköz, továbbá a klinikai vizsgálatra szánt eszköz is –, amely a gyártó meghatározása szerint emberen történő alkalmazásra szolgál

ha) betegség megelőzése, diagnosztizálása, megfigyelése, kezelése vagy a betegség tüneteinek enyhítése,

hb) sérülés vagy fogyatékosság diagnosztizálása, megfigyelése, kezelése, tüneteinek enyhítése vagy kompenzálása,

hc) az anatómiai felépítés vagy valamely fiziológiai folyamat vizsgálata, helyettesítése, illetve pótlása vagy módosítása,

hd) fogamzásszabályozás

céljából, és amely rendeltetésszerű hatását az emberi szervezetben vagy szervezetre elsősorban nem farmakológiai, immunológiai vagy metabolikus módon fejti ki, de működése ilyen módon elősegíthető,”

14. §

Az Eütv. a következő 33/A. §-sal egészül ki:

„33/A. § A betegjogi képviselőt foglalkoztató szerv vezeti a betegjogi, ellátottjogi és gyermekjogi képviselők nyilvántartását, valamint részükre – kormányrendeletben foglaltak szerint – továbbképzéseket szervez.”

15. §

Az Eütv. 101. § (1) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:

„(1) Orvostechnikai eszköz akkor hozható forgalomba, illetve az egészségügyi ellátás során akkor használható fel, ha az egészségügyért felelős miniszter rendeletében meghatározott követelményeket kielégíti.”
16. §

Az Eütv. a következő 128. §-sal egészül ki:

„128. § Az egészségügyi dolgozó köteles az általa észlelt vagy tudomására jutott feltételezett mellékhatást haladéktalanul a gyógyszerészeti államigazgatási szervnek jelenteni.”

17. §

Az Eütv. a következő 140/A. §-sal és azt megelőző alcímmel egészül ki:

„Egyes egészségügyi dolgozók szervezett érdekvédelme

140/A. § (1) A központi gyakornokokat, illetve rezidenseket foglalkoztató egészségügyi szolgáltatónál – az egészségügyi szolgáltatóval munkavégzésre irányuló jogviszonyban álló központi gyakornokok, illetve rezidensek részvételével – helyi érdekképviseleti szerv hozható létre, amely előzetes véleményt nyilvánít a központi gyakornokokat, illetve rezidenseket érintő döntéseket megelőzően.

(2) Az (1) bekezdés szerint létrehozott helyi érdekképviseleti szervek tevékenységét a központi gyakornokok, illetve rezidensek országos érdekképviseleti szerve koordinálja.”

18. §

Az Eütv. 150. § (1) bekezdése a következő i) ponttal egészül ki:

(A miniszter az e törvényben foglaltaknak, valamint a Kormány egészségpolitikai döntéseinek megfelelően ellátja az egészségügy ágazati irányítását. Így különösen)

„i) meghatározza az egészségügyi rendszer teljesítményértékelésére vonatkozó részletes szabályokat, a teljesítményértékelés intézményrendszerét, az egyes indikátorok meghatározásának és gyűjtésének, valamint az egészségpolitikai döntéshozatal során az értékelések felhasználásának szabályait.”

19. §

Az Eütv. 155. §-a helyébe a következő rendelkezés lép:

„155. § (1) Az egészségügyi intézmények fenntartójának hatáskörét képezi különösen

a) az egészségügyi intézmény szakmai irányítása,

b) az egészségügyi intézmény költségvetési irányítása, így az alapítói jogok, a létesítés, az átalakítás, illetve a megszüntetés gyakorlása,

c) az intézmény költségvetésével kapcsolatos, külön jogszabályban meghatározott, az irányító szerv jogkörébe tartozó jogok gyakorlása,

d) az intézmény vezetőjének és gazdasági vezetőjének tekintetében a munkáltatói jogok gyakorolása,

e) az intézmény működését szabályozó dokumentumok (pl. szervezeti és működési szabályzat, házirend, szakmai program, munkaterv) jóváhagyása,

f) az intézmény működésének folyamatos szakmai felügyelete és szakmai, illetve költségvetési ellenőrzése.

(2) Az egészségügyi intézmény fenntartója a külön törvényben foglaltaknak megfelelően köteles biztosítani az általa fenntartott egészségügyi intézményben

a) az egészségügyi szolgáltatás nyújtásához szükséges szakmai feltételeket, valamint

b) az egészségügyi intézmény működőképességét és szükség szerinti fejlesztését.

(3) Az állam tulajdonában és fenntartásában levő egészségügyi intézmények esetében egyes fenntartói jogok külön jogszabályban meghatározott szervezet részére átadhatóak.

(4) Az állam tulajdonában és fenntartásában lévő fekvő- és járóbeteg-szakellátást nyújtó egészségügyi szolgáltatók esetében az (1) bekezdésben foglalt jogkörök közül a miniszter kizárólagos irányítási jogkörébe tartozik az egyes fenntartói jogokat gyakorló szervezet javaslatára

a) az alapítói jogok – létesítés, átalakítás, megszüntetés – gyakorlása, ideértve a külön jogszabályban meghatározott mértékű kapacitás módosulását eredményező szervezeti változások jóváhagyását,

b) a költségvetési irányítás tekintetében az intézmények éves költségvetési keretszámainak megállapítása és költségvetésének jóváhagyása, valamint a külön jogszabályban meghatározottak szerint az irányító szerv jogkörébe tartozó intézkedések megtétele,

c) az intézmény vezetőjének, gazdasági igazgatójának kinevezése vagy megbízása és felmentése vagy a megbízásának visszavonása.

(5) A miniszter a (4) bekezdésben meghatározott jogköröket az állam tulajdonában levő gazdasági társasági formában működő egészségügyi intézmények esetében is gyakorolja.”

20. §

Az Eütv. 164/A. §-a a következő (3) és (4) bekezdéssel egészül ki: 

„(3) A (2) bekezdéstől eltérően az emberi felhasználásra szánt gyógyszerekről szóló törvény szerinti beavatkozással nem járó vizsgálatok esetében 

a) a más EGT tagállamot nem érintő, vagy nem hatósági határozat végrehajtása érdekében végzett vizsgálatok megkezdéséhez hatósági engedély szükséges, amelynek kiadásáról a vizsgálati terv tervezetének benyújtásától számított 60 napon belül kell dönteni,

b) a más EGT-tagállamot érintő és hatósági határozat végrehajtása érdekében végzett beavatkozással nem járó gyógyszerbiztonsági vizsgálatok elvégzéséhez az emberen végzett orvostudományi kutatásokról szóló kormányrendeletben szabályozott szakmai-etikai engedély, valamint a vizsgálat megkezdéséig történő bejelentés szükséges. Az engedély kiadásáról az emberen végzett orvostudományi kutatásokról szóló kormányrendelet szerinti farmakovigilanciai kockázatértékelő bizottság által jóváhagyott vizsgálati terv tervezetének benyújtásától számított 45 napon belül kell dönteni.

(4) Az emberi felhasználásra szánt gyógyszerekről szóló törvény szerinti beavatkozással nem járó vizsgálatok engedélyezése során született határozattal szemben fellebbezésnek helye nincs.”

21. §

(1) Az Eütv. 200. §-a a következő (2a) bekezdéssel egészül ki:

„(2a) A kötelező gyógykezelés elrendelésére irányuló eljárást büntetőeljárás során, amennyiben a büntetendő cselekmény elkövetőjénél a kényszergyógykezelés egyéb törvényi feltételei fennállnak, azonban az elkövető büntethetősége esetén egyévi szabadságvesztésnél nem súlyosabb büntetést kellene kiszabni, az ügyész a bíróság értesítésével kezdeményezi.”

(2) Az Eütv. 200. § (3) és (4) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:

„(3) A bíróság a (2)-(2a) bekezdés szerinti értesítés kézhezvételétől számított 15 napon belül határoz a kötelező intézeti gyógykezelés elrendeléséről.

(4) A (2) bekezdés szerinti eljárás esetén a bíróság a határozat meghozatala előtt meghallgatja a beteget és a meghallgatásra idézett független – a beteg gyógykezelésében részt nem vevő – igazságügyi elmeorvos-szakértőt, valamint az eljárást kezdeményező szakorvost.”

(3) Az Eütv. 200. §-a a következő (4a) bekezdéssel egészül ki:

„(4a) A (2a) bekezdés szerinti eljárás esetén, a bíróság a határozat meghozatala előtt meghallgatja a beteget, a beteg gyógykezelésében résztvevő szakorvost és a meghallgatásra idézett független – a beteg gyógykezelésében részt nem vevő – igazságügyi elmeorvos szakértőt.”

22. §

Az Eütv. 228. § (4) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:
„(4) Különleges jogrenden kívüli eseményt

a) ha a (2) bekezdés a) pontja szerinti egészségügyi válsághelyzet

aa) egy megye területét érinti – a megyei vagy fővárosi tisztifőorvos javaslatára a megyei vagy fővárosi védelmi bizottság vezetője,

ab) több megyét érint, az országos tisztifőorvos javaslatára a miniszter,

b) ha a (2) bekezdés b) pontja szerinti egészségügyi válsághelyzet

ba) egy megye területét érinti – az országos tisztifőorvos egyetértésével a megyei vagy fővárosi tisztifőorvos, 

bb) több megyét érint, az országos tisztifőorvos javaslatára a miniszter minősíthet egészségügyi válsághelyzetnek.”

23. §

Az Eütv. 229. § (3) és (4) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:
„(3) Egészségügyi válsághelyzetben – a Magyar Honvédség, a honvédelmi szervek, a rendvédelmi szervek egészségügyi szolgáltatóinál dolgozók kivételével – bármely egészségügyi dolgozó más egészségügyi tevékenység ellátására járóbeteg-szakellátást vagy fekvőbeteg-szakellátást nyújtó egészségügyi intézménybe vagy időszakosan működő gyógyintézetbe kirendelhető. Az egészségügyi dolgozó kirendelésére a megyei tisztifőorvos vagy a megyei tisztifőorvos rendelkezése alapján az egészségügyi szolgáltató vezetője jogosult. Több megye érintettsége esetén a kirendeléseket az országos tisztifőorvos koordinálja.

(4) Ha az egészségügyi válsághelyzet több megyét érint, a Kormány határozhat arról, hogy a Magyar Honvédség, a honvédelmi szervek, a rendvédelmi szervek egészségügyi szolgáltatóinál dolgozók a (3) bekezdés szerinti eljárásban kirendelhetők.”

24. §

Az Eütv. 231. § (2) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:
„(2) Egészségügyi válsághelyzet idején a Kormány gondoskodik az Állami Egészségügyi Tartalék folyamatos pótlásának költségvetési fedezetéről. Ez esetben az eszközök és anyagok beszerzése nem tartozik a közbeszerzésekre vonatkozó rendelkezések hatálya alá.”

25. §

Az Eütv. 232. § (1) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:

„(1) A miniszter köteles gondoskodni arról, hogy a kizárólag az egészségügyi válsághelyzet idején hatályos egészségügyi jogszabályok kihirdetésre alkalmas állapotban rendelkezésre álljanak.”

26. §

Az Eütv. 232/B. §-a helyébe a következő rendelkezés lép:
„232/B. § (1) A katasztrófa egészségügyi ellátást országos szinten az országos tisztifőorvos közreműködésével a miniszter irányítja.

(2) Az egészségügyi válsághelyzet kezeléséhez szükséges feladatok helyi szintű összehangolt koordinálását és irányítását

a) a 228. § (2) bekezdés a) pontja szerinti egészségügyi válsághelyzet esetén a védelmi bizottság,

b) a 228. § (2) bekezdés b) pontja szerinti egészségügyi válsághelyzet esetén a megyei tisztifőorvos

látja el.”

27. §

(1) Az Eütv. 247. § (1) bekezdés k) pontja helyébe a következő rendelkezés lép:

(Felhatalmazást kap a Kormány, hogy)

„k) a betegjogi, ellátottjogi és gyermekjogi képviselőt foglalkoztató, az egészségügyi dokumentációt kezelő és a betegjogok érvényesülését elősegítő szervet kijelölje, valamint jogállását, feladat- és hatáskörét, a betegjogi, ellátottjogi és gyermekjogi képviselő jogállását és eljárását, a betegjogi, ellátottjogi és gyermekjogi képviselői szervezetre vonatkozó részletes szabályokat, valamint a betegjogi, ellátottjogi és gyermekjogi nyilvántartás vezetésének szabályait, továbbá a betegjogi, ellátottjogi és gyermekjogi képviselők továbbképzésére vonatkozó szabályokat,”

(rendeletben megállapítsa.)

(2) Az Eütv. 247. § (2) bekezdés g) pontja a következő gi) ponttal egészül ki:

(Felhatalmazást kap a miniszter, hogy

az egészségügyi szolgáltatásokkal kapcsolatban:)

„gi) az egészségügyi rendszer teljesítményértékelésére vonatkozó részletes szabályokat, a teljesítményértékelés intézményrendszerét, az egyes indikátorok meghatározásának és gyűjtésének, valamint az egészségpolitikai döntéshozatal során az értékelések felhasználásának szabályait.”

(rendeletben állapítsa meg.)

(3) Az Eütv. 247. § (2) bekezdése a következő v) ponttal egészül ki:

(Felhatalmazást kap a miniszter, hogy)

„v) az orvosi bélyegzőkre vonatkozó szabályokat”

(rendeletben állapítsa meg.)

(4) Az Eütv. 247. § (6) bekezdés f) pontja helyébe a következő rendelkezés lép:
„f) az emberi felhasználásra szánt gyógyszerek közösségi kódexéről szóló 2001/83/EK európai parlamenti és tanácsi irányelvnek a farmakovigilancia tekintetében történő módosításáról szóló 2010. december 15-i 2010/84/EU európai parlamenti és tanácsi irányelv. 107m. cikk (1)–(4) és (8) bekezdések, 107n. cikk (2) bekezdés;”
28. §

Az Eütv. 232/A. §-ában a „232. §” szövegrész helyébe a „232. § (1) bekezdése” szöveg lép.

29. §

Hatályát veszti az Eütv.

a) 156/A.–156/D. §-a és az azt megelőző alcím,
b) 247. § (1) bekezdés e) pontjában az „a Kormány 232/B. § szerinti feladat- és hatásköreit,” szövegrész,

c) 247. § (2) bekezdés b) pontja.

Az emberi felhasználásra kerülő gyógyszerekről szóló 1998. évi XXV. törvény módosítása
30. §

Az emberi felhasználásra kerülő gyógyszerekről szóló 1998. évi XXV. törvény melléklete az 1. melléklet szerint módosul.

Az egészségügyi tevékenység végzésének egyes kérdéseiről szóló 2003. évi LXXXIV. törvény módosítása
31. §

(1) Az egészségügyi tevékenység végzésének egyes kérdéseiről szóló 2003. évi LXXXIV. törvény (a továbbiakban: Eütev.) 7. § (2) bekezdésének nyitó szövegrésze helyébe a következő rendelkezés lép:

„(2) Egészségügyi tevékenység végzésére – a 3. § (3) bekezdésében foglaltak figyelembevételével – az alábbi jogviszonyokban kerülhet sor:”

(a) szabadfoglalkozás keretében,

b) egyéni egészségügyi vállalkozóként,

c) társas vállalkozás tagjaként,

d) közalkalmazotti jogviszonyban,

e) munkaviszonyban,

f) közszolgálati jogviszonyban, kormányzati szolgálati jogviszonyban,
g) szolgálati jogviszonyban,

h) egyházi személyként,

i) önkéntes segítőként,

j) egyéni cég tagjaként.)

(2) Az Eütev. 7. § (3) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:

„(3) A 4. § a) pont ab) alpontja szerinti egészségügyi dolgozó az egészségügyi tevékenység végzésében a (2) bekezdés c)-i) pontjai szerinti jogviszonyban működhet közre.”

32. §

Az Eütev. a 11. §-t követő alcímet követően a következő 11/A §-sal egészül ki:

„11/A. § (1) E törvény meghatározza a közalkalmazotti, valamint munkaviszonyban foglalkoztatott egészségügyi dolgozók (a továbbiakban együtt: alkalmazott egészségügyi dolgozók) számára – az egészségügyi tevékenységgel járó különös felelősségre és az egészségügyi dolgozók leterheltségére tekintettel – a sajátos egészségügyi ágazati előmeneteli szabályokat.

(2) Az e fejezetben, valamint a 29-31. §-ban meghatározott egészségügyi ágazati előmeneteli szabályokat az 

a) állami, önkormányzati vagy egyházi és felsőoktatási intézményi – ide értve az egészségtudományi centrumokat, az egyetemi klinikai központokat, klinikákat – tulajdonban, illetve fenntartásban álló, fekvő- vagy járóbeteg-szakellátást nyújtó, egészségügyi szolgáltató munkáltatónál, ide nem értve az Eütv. 4. § (3) bekezdése szerinti intézményeket,  

b) a (4)-(6) bekezdésben meghatározott munkakörben foglalkoztatott alkalmazott egészségügyi dolgozókra 
kell alkalmazni.

(3) Az alkalmazott egészségügyi dolgozók 

a) a munkakör ellátásához előírt iskolai végzettség, egészségügyi szakképesítés, továbbá a munkájuk ellátásához közvetlenül kapcsolódó, azt közvetlenül segítő doktori cím, tudományos fokozat, valamint akadémiai tagság, szakmai gyakorlat, publikációs tevékenység, és minősítés (a továbbiakban együtt: szakmai követelmények) alapján fizetési osztályokba, és

b) a jogviszonyban töltött idő alapján fizetési fokozatba

sorolandók.

(4) Az orvos, fogorvos, szakorvos, szakfogorvos munkakörben (a továbbiakban együtt: orvos munkakörben) foglalkoztatott – ide értve a 12/H. §-ban említett oktató orvos munkakörben foglalkoztatottakat is – egészségügyi dolgozó havi alapbére (illetménye) nem lehet kevesebb, mint a közalkalmazottak jogállásáról szóló 1992. évi XXXIII. törvény (a továbbiakban: Kjt.) szerinti besorolási illetmény és az 1. melléklet szerinti táblázatban szereplő bérkiegészítés (illetménykiegészítés) együttes összege.

(5) A Kormány által rendeletben meghatározott munkakörben foglalkoztatott egészségügyi szakdolgozó havi alapbére (illetménye) nem lehet kevesebb, mint a 2. melléklet szerinti táblázatban szereplő, illetve a 2. melléklet szerint számított összeg. 

(6) A Kormány által rendeletben meghatározott munkakörben foglalkoztatott, felsőfokú végzettséggel rendelkező egészségügyi dolgozó havi alapbére (illetménye) nem lehet kevesebb, mint a Kjt. szerinti besorolási illetmény havi 31.435,- Ft-tal növelt összege.

(7) Az egészségügyi dolgozó átsorolására, a fizetési osztályba soroláshoz szükséges szakmai követelményekre, a jogviszonyban töltött idő számítására, az illetményalapra (munkaviszonyban foglalkoztatottak esetén a munkabérre), valamint az átsorolással kapcsolatos eljárási szabályokra a Kjt. szabályait kell alkalmazni. Az összegszerű illetmény- illetve béremelés alapja az alkalmazott egészségügyi dolgozó kinevezésében rögzített illetmény vagy a munkaszerződésében rögzített személyi alapbér.

(8) Az első szakorvosi, szakfogorvosi, szakgyógyszerészi és klinikai szakpszichológusi szakképzésben részt vevő részére – a költségtérítéses képzésben részt vevő nem magyar állampolgár, valamint hontalanként elismert személy kivételével – a képzés ideje alatt, foglalkoztatási jogviszonytól függetlenül havonta legalább 

a) az orvos munkakörben foglalkoztatott egészségügyi dolgozó részére a (4) bekezdés alapján, 

b) a (6) bekezdésben meghatározott munkakörben foglalkoztatott egészségügyi dolgozó részére a (6) bekezdés alapján 

járó bért, illetve illetményt kell folyósítani. Ha a szakképzésben részt vevő foglalkoztatására heti 36 órát elérő időben, tartós megbízási szerződés alapján vagy vállalkozói jogviszonyban kerül sor, e rendelkezéseket az egészségügyi dolgozó havi megbízási vagy vállalkozói díjazására kell alkalmazni.” 

33. §

Az Eütev. 12–12/B. §-a helyébe a következő rendelkezések lépnek:

„12. § (1) Ha az egészségügyi szolgáltató tevékenysége a munka törvénykönyvéről szóló 2012. évi I. törvény (a továbbiakban: Mt.) 90. § a) pontja alapján megszakítás nélküli, az alkalmazott egészségügyi dolgozó egészségügyi tevékenységet

a) műszakbeosztás szerinti munkarendben,

b) egészségügyi ügyelet keretében, 

c) készenlét útján, vagy

d) rendkívüli munkavégzés keretében

végezhet.

(2) Ha az egészségügyi szolgáltató - ide nem értve a háziorvosi ügyeleti szolgálatokat - 22 óra és 6 óra között nem nyújt egészségügyi szolgáltatást, egy- vagy kétműszakos munkarendet kell megállapítani.

(3) Amennyiben az egészségügyi szolgáltató munkarendje szerint az egészségügyi szolgáltatások folyamatosan több mint 10 órán át, de nem 24 órán keresztül hozzáférhetők, több műszakot kell szervezni.

(4) Ha a folyamatos egészségügyi ellátást, továbbá a fekvőbeteg-ellátást nyújtó egészségügyi szolgáltató külön jogszabály alapján nem köteles a folyamatos működését műszakszervezéssel biztosítani, a folyamatos betegellátás egészségügyi ügyelet és készenlét szervezésével is ellátható.

12/A. § (1) Az alkalmazott egészségügyi dolgozó számára a napi huszonnégy órán át folyamatos szolgáltatást nyújtó egészségügyi szolgáltatók esetében az Mt. 94. § (1) bekezdésében foglaltaktól eltérően hathavi munkaidőkeret állapítható meg.

(2) Az egészségügyi szolgáltatóknál az Mt 98. §-ában meghatározott elszámolási időszak szabályai nem alkalmazhatók.
12/B. § (1) Az alkalmazott egészségügyi dolgozó a munkaidő-keret átlagában számított heti 48 órás munkaidőn felül többletmunkát (a továbbiakban: önként vállalt többletmunka) vállalhat, amelynek mértéke nem haladhatja meg a munkaidőkeret átlagában a heti 12 órát, illetve ha a többletmunka kizárólag egészségügyi ügyelet ellátására irányul, akkor a heti 24 órát. 

(2) Az egészségügyi dolgozó többletmunka vállalására nem kényszeríthető, jogos érdeke ezzel összefüggésben nem csorbítható, érdekérvényesítési lehetősége nem korlátozható. Az egészségügyi dolgozók között tilos hátrányos megkülönböztetést tenni a többletmunka vállalásával összefüggésben.

(3) Az önként vállalt többletmunkáról a munkáltató és az alkalmazott egészségügyi dolgozó megállapodást köt. A megállapodást írásba kell foglalni. A megállapodást

a) határozatlan időre vagy
b) határozott időre, legalább a munkáltatónál irányadó munkaidőkeret tartamára, munkaidőkeret hiányában egy hónapos határozott időre

lehet megkötni. 

(4) A többletmunka vállalására irányuló megállapodásban 

a) meg kell határozni  egész órában kifejezve, a törvényes maximális óraszámig az alkalmazott egészségügyi dolgozó által önként vállalt többletmunka mértékét, és ezen belül a rendes és - amennyiben az annak elrendelésére alapot adó ok bekövetkezik - rendkívüli munkára igénybe vehető többletmunka időtartamát,

b) meg lehet határozni az e törvényben foglaltaknál magasabb díjazást.
(5) A többletmunka vállalására irányuló megállapodást – a felek vagy kollektív szerződés eltérő rendelkezése hiányában – a felmondás közlésének időpontját követő hónap utolsó napjával felmondhatja  

a) a határozatlan időre szóló megállapodás esetében bármelyik fél indokolás nélkül, 

b) a határozott időre szóló megállapodás esetében

ba) az alkalmazott egészségügyi dolgozó abban az esetben, ha a megállapodás teljesítése – a megkötését követően bekövetkezett, illetve ismertté vált okból – személyi, családi vagy egyéb körülményeire tekintettel rá nézve aránytalan sérelemmel járna,

bb) a munkáltató abban az esetben, ha a munkáltató a megállapodás megkötését követően felmerült új körülmények alapján a folyamatos ellátást a megállapodás szerinti munkaszervezési eszközök nélkül is biztosítani tudja.

(6) A munkáltató az önként vállalt többletmunkáról nyilvántartást köteles vezetni, mely havonkénti bontásban tartalmazza:

a) a többletmunkát vállalt alkalmazott egészségügyi dolgozók nevét,

b) az általuk vállalt többletmunka órakeretét a (4) bekezdés a) pontja szerinti bontásban,

c) a vállalt órakeret terhére ténylegesen elrendelt munkaidőt.”

34. §

Az Eütev. a következő 12/C-12/H. §-okkal egészül ki: 

„12/C. § (1) Ügyeleti feladatellátásra 

a) a 12/D. § (2) bekezdése szerint munkaidő-beosztás szerinti rendes munkaidőben, 

b) a munkáltató által a 12/D. § (3) bekezdése alapján, vagy

c) a 12/B. § alapján önként vállalt többletmunka terhére

elrendelt egészségügyi ügyelet keretében kerülhet sor.

(2) Amennyiben az alkalmazott egészségügyi dolgozó jogviszonya kizárólag ügyeleti feladatok ellátására irányul, az ügyeleti feladatok ellátására e jogviszonyban kizárólag készenléti jellegű munkakörben kerülhet sor.

(3) Az Eütv. 94. §-ában meghatározott mentési feladatok ellátására készenléti jellegű munkakörben is sor kerülhet.

12/D. § (1) Az egészségügyi ügyeletben történő munkavégzés – az Mt. 107. §-ában foglaltaktól eltérően – nem minősül rendkívüli munkavégzésnek. 

(2) A munkáltató a heti 40 órás teljes munkaidőben foglalkoztatott egészségügyi dolgozó rendes munkaideje terhére naptári hetenként legfeljebb 16 óra egészségügyi ügyeletet rendelhet el. A rendes munkaidő terhére beosztott egészségügyi ügyeletnek az egészségügyi szolgáltató, illetve az adott szervezeti egység Eütv. 93. § szerinti ügyeleti szolgálatának időtartamára kell esnie.
(3) Az alkalmazott egészségügyi dolgozó számára - a heti 40 órás rendes munkaidőn felül - naptári évenként legfeljebb 416 óra egészségügyi ügyelet rendelhető el azzal, hogy a rendkívüli munkavégzés és az elrendelt egészségügyi ügyelet együttes időtartama nem haladhatja meg naptári évenként a 416 órát. 
12/E. § A készenlét az egészségügyi dolgozónak az egészségügyi szolgáltató napi munkarendje szerinti munkaidő befejezésétől a következő napi munkarend szerinti munkaidő kezdetéig az egészségügyi dolgozó által megjelölt és a munkavégzés helyére figyelemmel reálisan elérhető helyen és időben való rendelkezésre állása.

(2) Az (1) bekezdés szerinti készenlét az Mt. 112. § (2) bekezdésében foglaltaktól eltérően havonta legfeljebb tíz alkalommal rendelhető el. Munkaidőkeret alkalmazása esetén a havonta elrendelhető készenlétek számát a munkaidőkeret átlagában kell figyelembe venni.

(3) Egészségügyi tevékenység végzésére irányuló készenlét esetében az Mt. 113. § (1) bekezdés c) pontjában foglalt alkalmazott egészségügyi dolgozó tekintetében az Mt. 113. § (2) bekezdés c) pontjában foglaltaktól eltérően készenlét rendelhető el. 

(4) Ha a készenlét elrendelésére az önként vállalt többletmunka terhére kerül sor, a készenlét alatti munkavégzés az Mt. 107. § a) pontjától eltérően nem minősül rendkívüli munkának. Készenlét alatti munkavégzés esetén munkaidőnek minősül a munkavégzésre való behívás időpontjától a munkavégzés befejezéséig terjedő idő.

12/F. § (1) Az alkalmazott egészségügyi dolgozó beosztás szerinti napi munkaideje – az Mt. 99. § (2) bekezdés a) pontjában foglaltaktól eltérően, a (2) bekezdésben foglaltak szerint – a 12 órát akkor haladhatja meg, ha az egészségügyi dolgozó a 12 órát meghaladó munkaidejében kizárólag egészségügyi ügyeletet lát el.

(2) Az (1) bekezdésben foglalt esetben az alkalmazott egészségügyi dolgozó napi 12 órát meghaladó munkaideje beosztható

a) 12/B. § (1) bekezdése szerinti keret terhére, ha a felek között önként vállalt többletmunkára kötött megállapodás van hatályban vagy

b) két naptári hetente legfeljebb egy alkalommal a 12/D. § (2) bekezdése alapján a rendes munkaidő, vagy a 12/D. § (3) bekezdése szerinti egészségügyi ügyeleti keret terhére. 

(3) A heti munkaidő – az önkéntes többletmunkáról szóló megállapodást kötött alkalmazott egészségügyi dolgozó esete kivételével – a munkáltató rendelkezése szerint a munkaidőkeret átlagában a 48 órát nem haladhatja meg azzal, hogy ennek terhére a munkáltató a napi munkarend szerinti munkaidőn túl 
a) rendkívüli munkavégzést vagy

b) egészségügyi ügyeletet

rendelhet el.

(4) A rendes munkaidő, a 12/D. § (3) bekezdése szerinti keret terhére elrendelt egészségügyi ügyelet, valamint az önként vállalt többletmunka együttes időtartama – munkaidőkeret alkalmazása esetén annak átlagában – az Mt. 99. § (2) bekezdés b) pontjában, valamint 135. § (5) bekezdésében foglaltaktól eltérően nem haladhatja meg 

a) a heti hatvan órát, vagy 

b) ha az egészségügyi dolgozó egészségügyi ügyeletet is ellát, a heti hetvenkét órát.

(5) Az Mt. 99. § (5) bekezdésében foglaltaktól eltérően az alkalmazott egészségügyi dolgozó munkaidejének az (1) és (2) bekezdésben foglaltak szerinti legmagasabb mértékére vonatkozó szabály alkalmazásakor munkaidőnek tekintendő az egészségügyi ügyelet teljes időtartama. A heti munkaidő (3) és (4) bekezdésben meghatározott legmagasabb időtartamába az egészségügyi ügyelet teljes időtartamát, valamint az egészségügyi ügyeleten kívül elrendelt rendkívüli munkavégzés időtartamát is be kell számítani.

12/G. § (1) Az egészségügyi tevékenység befejezése és a következő, munkarend szerint megkezdett egészségügyi tevékenység között biztosítandó, legalább 11 óra időtartamú megszakítás nélküli pihenőidő az Mt. 104. § (2) bekezdésében, valamint 135. § (2) bekezdés f) pontjában foglaltaktól eltérően kollektív szerződés alapján, vagy a megszakítás nélküli munkarendben működő egészségügyi szolgáltatók esetében a munkáltató egyoldalú döntése alapján legalább nyolc óra időtartamú megszakítás nélküli pihenőidőre csökkenthető. Egészségügyi ügyelet esetén ezt a pihenőidőt közvetlenül az egészségügyi ügyelet befejezését követően kell kiadni.

(2) Az Mt. 113. § (1) bekezdés c) pontjában foglalt alkalmazott egészségügyi dolgozó tekintetében az Mt. 113. § (2) bekezdés b) pontjában foglaltaktól eltérően a heti pihenőnapok egyenlőtlenül is beoszthatók, feltéve, hogy az alkalmazott egészségügyi dolgozó munkaköri feladataként munkaidejének legalább ötven százalékában ügyeleti feladatokat lát el, azzal, hogy hat nap munkavégzést követően legalább egy pihenőnap kiadása kötelező. 

12/H. § Az egészségügyi szolgáltatóval munkavégzésre irányuló jogviszony alapján oktatói feladatokat is ellátó egészségügyi dolgozók tekintetében a 12/F-12/G. §-okban foglaltakat az oktatói és az egészségügyi tevékenység együttes végzésére kell alkalmazni.”

35. §

Az Eütev. 13. §-a helyébe a következő rendelkezés lép:

„13. § (1) Az alkalmazott egészségügyi dolgozóval a munkaidő-beosztást, amely tartalmazza az egészségügyi ügyelet és a készenlét beosztását is – kollektív szerződés eltérő rendelkezése hiányában – az Mt. 110. § (6) bekezdésében foglaltaktól eltérően legalább egy hónappal korábban, és legalább egy hónapra előre, írásban közölni.
(2) Kollektív szerződés az (1) bekezdés szerinti írásbeli közlés módját, formáját - különös tekintettel a közzététel helyben szokásos módjára vagy az elektronikus úton történő közlés lehetőségére - szabályozhatja.

(3) A munkáltató az alkalmazott egészségügyi dolgozóval az (1) bekezdés szerinti munkaidő-beosztásban közli

a) az egészségügyi dolgozó napi rendes munkaidejének tartamát, a heti pihenőnap (pihenőidő) megjelölését,

b) a munkaidő (4) bekezdés szerinti minősítését.

(4) A munkáltató a munkaidő-beosztásban a beosztás szerinti munkaidő egyes óráit annak megfelelően minősíti, hogy az

a) rendes munkaidőnek – ezen belül a munkaköri feladatok ellátására szolgáló időnek vagy a munkáltató által a 12/D. § (2) bekezdése alapján elrendelt egészségügyi ügyeletnek –,

b) egészségügyi ügyeletnek – ezen belül a munkáltató által a 12/D. § (3) bekezdése szerinti keret terhére egyoldalúan elrendelt ügyeleti időnek, vagy önként vállalt többletmunkának –, vagy

c) készenlétnek – ezen belül önként vállalt többletmunkának –
minősül.

(5)  A munkaidő-beosztásban önként vállalt többletmunka előírására akkor kerülhet sor, ha

a) a munkáltató az alkalmazott egészségügyi dolgozót a munkaidő-beosztás közlése előtt legalább tizenöt nappal írásban tájékoztatja 

aa) munkaidőkeret alkalmazása esetén a munkaidőkeret átlagában,

ab) munkaidőkeret alkalmazása hiányában az adott hónapban

általa igénybe venni kívánt önként vállalt többletmunka, illetve rendes munkaidő terhére elrendelt egészségügyi ügyelet felső mértékéről, majd ezt követően

b) a felek legkésőbb a munkaidő-beosztás közléséig megkötik az önként vállalt többletmunkára vonatkozó megállapodást.”
36. §

Az Eütev. 13/A. §-a helyébe a következő rendelkezés lép:

„13/A. § (1) Az egészségügyi ügyelet, valamint a készenlét ellátásáért az alkalmazott egészségügyi dolgozót ügyeleti díj, illetve készenléti díj illeti meg, amelynek mértékét kollektív szerződés vagy a felek megállapodása határozza meg azzal, hogy az ügyeleti díj mértéke kollektív szerződés vagy a felek megállapodása alapján sem lehet a 13/B. és a 14. §-ban megállapítottnál alacsonyabb. 

(2) Az Mt. 145. §-a alapján pótlékot is magában foglaló alapbér, illetve pótlékátalány alkalmazására nem kerülhet sor.”
37. §

Az Eütev. a következő 13/B. §-sal egészül ki: 

„13/B. § (1) Az ügyeleti díj mértéke:

a) az Mt. 97. § (2) bekezdésében foglalt általános munkarend szerinti munkanapon az egészségügyi ügyelet minden munkaórája után a személyi alapbér, illetve az illetmény egy órára eső összegének 70%-a,

b) az Mt. 97. § (2) bekezdésében foglalt általános munkarend szerinti heti pihenőnapon az egészségügyi ügyelet minden munkaórája után a személyi alapbér, illetve az illetmény egy órára eső összegének 80%-a,

c) az Mt. 102. § (1) bekezdésében foglalt munkaszüneti napon az Mt. 140. § (2)-(3) bekezdésében foglaltaktól eltérően, az egészségügyi ügyelet minden munkaórája után a személyi alapbér, illetve az illetmény egy órára eső összegének 90%-a.

(2) A heti pihenőnap vagy munkaszüneti nap, amelyen az egészségügyi dolgozó egészségügyi ügyeletet látott el – az (1) bekezdés b) vagy c) pontja alapján irányadó ügyeleti díjon túl – elsősorban másik pihenőnap kiadásával vagy legalább az adott naptári napon teljesített egészségügyi ügyelettel azonos tartamú pihenőidővel kompenzálandó. Ha a munkáltató objektív munkaszervezési okokból kiesett heti pihenőnap (pihenőidő) helyett másik pihenőnapot (pihenőidőt) kiadni nem tud, az e napot is érintő egészségügyi ügyelet minden munkaórája után – az (1) bekezdés b) vagy c) pontja alapján irányadó ügyeleti díj helyett – az alkalmazott egészségügyi dolgozóra irányadó heti pihenőnapi ügyeleti díj 25%-kal emelt összege jár.

(3) Az (1) és (2) bekezdésben foglaltaktól eltérően, az Mt. 97. § (2) bekezdésében foglalt általános munkarend szerinti heti pihenőnapra eső rendes munkaidőben elrendelt egészségügyi ügyelet után az alkalmazott egészségügyi dolgozót az egészségügyi ügyelet idejére járó munkabérén, illetményén felül 50%-os mértékű ügyeleti pótlék illeti meg.

(4) Az egészségügyi ügyelet díjazására az Mt. 143. § (1) bekezdés b) és c) pontja nem alkalmazható.

(5) A 12/F. § (2) bekezdés szerint beosztott egészségügyi ügyelet esetében a 12 órát meghaladó napi munkaidőre

a) a 14/A. § szerint jár díjazás abban esetben, ha azt az egészségügyi dolgozó önként vállalt többletmunkaként teljesíti,

b) minden más esetben az egészségügyi dolgozóra egyébként irányadó ügyeleti díjazás 50%-kal megemelt mértékben jár.”

38. §

Az Eütev. 14-14/B. §-a helyébe a következő rendelkezések lépnek, valamint az Eütev. a következő 14/C. § és 14/D. §-sal egészül ki:

„14. § A készenléti díj mértéke legalább a készenlét minden órájára a személyi alapbér, illetve az illetmény egy órára eső összegének 25%-a. A készenlét során elrendelt munkavégzés díjazására az Mt. 144. § (2) bekezdését kell alkalmazni, azzal, hogy a munkavégzés időtartamának kezdetét az alkalmazott egészségügyi dolgozó értesítésétől kell számítani.

14/A. § Az alkalmazott egészségügyi dolgozó által önként vállalt többletmunkavégzés keretében végzett munka egy órára eső díjazásának mértéke azon ügyeleti díj vagy pótlék 50%-kal megemelt összege, amelyet a munkáltató abban az esetben lenne köteles megfizetni, ha a munkavégzésre nem önként vállalt többletmunkavégzés keretében kerülne sor. Ha az önként vállalt többletmunkavégzésre nem ügyeleti feladatellátás vagy készenlét keretében, hanem rendes munkarend szerinti (műszak szerinti) feladatok ellátása érdekében kerül sor, az önként vállalt többletmunkavégzés díjazásának mértéke a rendkívüli munkavégzés pótlékának 50%-kal megemelt összege.

14/B. § Az Mt. 141. §-ában foglaltaktól eltérően, az egészségügyi dolgozót és az egészségügyben dolgozót

a) a b) és c) pontban meghatározott munkaidő-beosztásban történő foglalkoztatás kivételével a 22-06 óra közötti munkavégzés esetén tizenöt százalékos éjszakai pótlék,

b) többműszakos munkaidő-beosztásban történő foglalkoztatás esetén a 14-22 óra közötti munkavégzés idejére tizenöt százalékos délutáni műszakpótlék, a 22-06 óra közötti munkavégzés idejére harminc százalékos éjszakai műszakpótlék,

c) a megszakítás nélküli munkarendben történő foglalkoztatás esetén húsz százalékos délutáni műszakpótlék és negyven százalékos éjszakai műszakpótlék 

illeti meg.

14/C. § A bérpótlék számítási alapjának eltérő meghatározásáról az Mt. 139. § (2) bekezdésében foglaltaktól eltérően megállapodás nem köthető.

14/D. § A Kjt. hatálya alá tartozó egészségügyi szolgáltatónál történő foglalkoztatás esetén a Kjt. 41. § (2) bekezdésének a) pontja nem alkalmazható.”

39. §

Az Eütev. 15/B. §-a helyébe a következő rendelkezés lép:

„15/B. § (1) Július 1-je Semmelweis-nap, amely az egészségügyi szolgáltatóknál foglalkoztatási jogviszonyban álló egészségügyi dolgozókra és egészségügyben dolgozókra kiterjedően munkaszüneti nap.

(2) Semmelweis-napon 

a) egészségügyi tevékenység a 7. § (2) bekezdés a)–c) és h)–j) pontja szerinti jogviszonyban is csak az Mt. 102. §-a szerinti munkaszüneti napokra egyébként irányadó rend szerint végezhető,

b) a folyamatos ellátást az Mt. 102. §-a szerinti munkaszüneti napokra egyébként irányadó munkarend szerint kell megszervezni és biztosítani.”

40. §

Az Eütev. 16. §-t megelőző címet megelőzően a következő 15/C-15/D. §-sal egészül ki:

„15/C. § Az Mt. 179. § (3) bekezdésében foglaltaktól eltérően az alkalmazott egészségügyi dolgozó által – kizárólag az egészségügyi tevékenysége végzésével a betegnek – okozott kár esetén a kártérítés mértéke súlyosan gondatlan károkozás esetén nem haladhatja meg a munkavállaló négy havi távolléti díjának összegét.

15/D. § A 11/A-15/D. §-ban foglaltaktól kollektív szerződés – az Mt. 135. § (2), valamint 165. § (2) bekezdésében foglaltakon túlmenően – csak az alkalmazott egészségügyi dolgozó javára térhet el.”
41. §

Az Eütev. 16. §-a a következő (3) bekezdéssel egészül ki:

„(3) Az (1)-(2) bekezdés szerinti jogviszonyban álló egészségügyi dolgozó illetménye nem lehet kevesebb, mint a 11/A. § alapján megállapított illetmény.”

42. §

Az Eütev. 17. §-a a következő (6) és (7) bekezdéssel egészül ki:

„(6) Az önkéntes segítőre a 15/C. §-t alkalmazni kell.

(7) Az első szakorvosi, szakfogorvosi, szakgyógyszerészi és klinikai szakpszichológusi szakképzésben részt vevő személynek a képzés ideje alatt, önkéntes segítői jogviszonyban végzett egészségügyi tevékenysége a képzés megszerzéséhez szükséges szakmai gyakorlatként nem ismerhető el.”

43. §

(1) Az Eütev. 28. § (3) bekezdése helyébe a következő rendelékezés lép:

„(3) Felhatalmazást kap a Kormány, hogy 
a) a béremelésre jogosító egészségügyi szakdolgozói, valamint felsőfokú végzettséggel betölthető munkakörök körét,

b) a 30. §-ban meghatározott támogatás igénylési feltételeit, az igény bejelentésének, megállapításának, a támogatás folyósításának, elszámolásának és a felhasználás ellenőrzésének szabályait
rendeletben meghatározza.”

(2) Az Eütev. 28. § (8) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:

„(8) Ez a törvény a munkaidő-szervezés egyes szempontjairól szóló 2003. november 4-i 2003/88/EK európai parlamenti és tanácsi irányelvnek való megfelelést szolgálja.”

44. §

Az Eütev. a következő 29–31. §-sal egészül ki:

„29. § (1) A 2012. július 1-jén alkalmazásban álló, a 11/A. § (4)–(6) bekezdésében meghatározott munkakörben foglalkoztatottakat az egészségügyi ágazati előmeneteli rendszer keretében egyösszegű bér-, illetve illetménykiegészítés illeti meg a (2)–(10) bekezdésben foglaltak szerint. 

(2) A 2012. január 1-je és 2012. július 1-je közötti időpontban a 11/A. § (2) bekezdésében meghatározott munkáltatónál a 7. § (2) bekezdés d)-g) pontjában felsorolt jogviszonyban álló, a 11/A. § (4) bekezdése szerinti orvos munkakörben foglalkoztatott egészségügyi dolgozót

a) alapbére (garantált illetménye) és 

b) az őt jogszabályban, kollektív szerződésben, kinevezésben vagy munkaszerződésben rögzített, a munkavégzés esetén őt folyamatosan megillető bér- vagy illetménypótlékok, munkavállalók esetében ide nem értve a prémiumot (a továbbiakban: rendszeres pótlék)

együttes összegének mértékétől függően az 1. melléklet szerinti táblázatban szereplő bérkiegészítés (illetmény-kiegészítés) illeti meg. 

(3) A 2012. január 1-je és 2012. július 1-je közötti időpontban a 11/A. § (2) bekezdésében meghatározott munkáltatónál a 7. § (2) bekezdés d)–g) pontjában felsorolt jogviszonyban álló, a 11/A. § (5) bekezdése szerinti egészségügyi szakdolgozót a 3. melléklet szerinti táblázatban szereplő bérkiegészítés (illetmény-kiegészítés) illeti meg.

(4) A 2012. január 1-je és 2012. július 1-je közötti időpontban a 11/A. § (2) bekezdésében meghatározott munkáltatónál a 7. § (2) bekezdés d)-g) pontjában felsorolt jogviszonyban álló, a 11/A. § (6) bekezdése szerinti egészségügyi dolgozót havi 31.435,- Ft összegű bérkiegészítés (illetmény-kiegészítés) illeti meg.

(5) A (2)–(4) bekezdés szerinti béremelés (illetményemelés) végrehajtásánál 

a) az egészségügyi dolgozó 2012. január 1. és 2012. június 30. közötti időszakban érvényes legmagasabb összegű kinevezés szerinti havi illetményét, illetve munkaszerződés szerinti személyi alapbérét, 

b) rendszeres pótlékként pedig az így megállapított havi alapilletmény, személyi alapbér hónapjában kifizetett rendszeres pótlékok összegét 

kell figyelembe venni.

(6) A (2)–(4) bekezdés szerinti bérkiegészítés (illetmény-kiegészítés) a 2012. január 1-je és június 30-a között a 7. § (2) bekezdés d)–g) pontjában felsorolt jogviszonyban, béremelésre jogosító munkakörben töltött, munkavégzési kötelezettséggel járó időre jár. A 2012. január 1-je és 2012. június 30. között fennállt jogviszony(ok) esetén a bér-, illetve illetménykiegészítés a munkáltatónál munkavégzési kötelezettséggel járó, béremelésre jogosító munkakörben jogviszonyban töltött időszak(ok)ra időarányosan jár. A bér-, illetve illetménykiegészítés nem illeti meg azt az egészségügyi dolgozót, aki a prémiumévek programban vesz részt és nincs munkavégzési kötelezettsége. A bér-, illetve illetménykiegészítést annál a munkáltatónál kell – az egészségügyi dolgozó korábbi alkalmazotti jogviszonyára (jogviszonyaira) is tekintettel – kifizetni, ahol az egészségügyi dolgozó 2012. július 1-jén alkalmazásban áll. Az egészségügyi dolgozó a korábbi, béremelésre jogosító jogviszonyainak tartamát, valamint a bérkiegészítés (illetmény-kiegészítés) alapjául szolgáló kereseti adatait 2012. július 15. napjáig igazolja az őt 2012. július 1-jén foglalkoztató munkáltatónak. Több munkáltató esetén a bér-, illetve illetménykiegészítést annál a munkáltatónál kell kifizetni, ahol az egészségügyi dolgozó hosszabb munkaidejű jogviszonyban áll, azonos munkaidő esetén pedig annál a munkáltatónál, ahol a jogviszony korábban keletkezett.

(7) A (2)–(4) bekezdés szerinti bérkiegészítés (illetmény-kiegészítés) összegét a 2012. júliusi bér (illetmény) kifizetésével egyidejűleg egy összegben kell az egészségügyi dolgozó részére kifizetni.

(8) A (2)–(4) bekezdés szerinti bérkiegészítés (illetmény-kiegészítés) az alkalmazott egészségügyi dolgozót a munkáltató egyoldalú döntése alapján a garantált illetményén vagy a személyi alapbérén felül megillető juttatás – különösen az illetmény-kiegészítés – terhére, annak visszavonásával vagy csökkentésével nem biztosítható.

(9) Az Mt. 139. § (2) bekezdésétől eltérően az ügyeleti díj, a 14/B. § szerinti pótlék, a készenléti díj, valamint a rendkívüli munkavégzés bérpótlékának alapja:
a) a közalkalmazotti jogviszonyban foglalkoztatott egészségügyi dolgozó esetén 

aa) ha közalkalmazotti jogviszonya 2012. július 1-jén, valamint 2012. június 30-án fennállt, a 2012. június 30-án hatályos kinevezésében meghatározott illetménnyel azonos összeg,

ab) a 2012. június 30. után létesített közalkalmazotti jogviszony esetén a Kjt. 2012. június 30-án hatályos szabályainak alapulvételével meghatározott besorolási osztályához és fokozatához tartozó garantált illetménnyel azonos összeg,

b) a munkaviszonyban foglalkoztatott egészségügyi dolgozó esetén,

ba) ha munkaviszonya 2012. július 1-jén, valamint 2012. június 30-án is fennállt, a 2012. június 30-án hatályos munkaszerződésében meghatározott személyi alapbérével azonos összeg,

bb) a 2012. június 30. után létesített munkaviszony esetén a munkáltatónál azonos munkakörben, azonos gyakorlati idővel 2012. június 30-án foglalkoztatott munkavállalók munkaszerződés szerinti személyi alapbére – több ilyen munkavállaló esetén alapbérük átlaga –, ilyen munkavállalók hiányában a Kjt. 2012. június 30-án hatályos szabályainak alapulvételével meghatározott besorolási osztályhoz és fokozathoz tartozó garantált illetménnyel azonos összeg.

(10) A (2)–(4) bekezdés szerinti bérkiegészítést (illetmény-kiegészítést) a 2011–2012. évi adó- és járulékváltozások ellentételezésére szolgáló, a foglalkoztatottat 2012. január–június hónapokra megillető kompenzációra való jogosultság és a kompenzáció összegének számítása tekintetében nem kell figyelembe venni.
30. § (1) Az egészségügyi szolgáltató az egyes egészségügyi tárgyú törvények módosításáról szóló 2012. évi … törvénnyel (a továbbiakban: Módtv.) megállapított  bérkiegészítéssel (illetmény-kiegészítéssel) járó többlet személyi juttatások és az azokhoz kapcsolódó, a munkaadókat terhelő járulékok és szociális hozzájárulási adó kifizetéséhez támogatásban részesül.

(2) Az egészségügyi szolgáltató a bérkiegészítésre (illetmény-kiegészítésre) jogosult egészségügyi dolgozó kinevezését, munkaszerződését a munkabér, illetmény törvényi változására tekintettel 2012. augusztus 31-ig egyoldalúan módosítja. 

31. § A törvény 13. § (1) bekezdése végrehajtásakor a Módtv. hatályba lépését követő hónapra vonatkozó munkaidő-beosztást annak kezdetétől számított 15 nappal megelőzően is lehet közölni.”

45. §

Az Eütev. a 2–4. melléklet szerinti 1–3. melléklettel egészül ki.

46. §

Az Eütev.

a) 5. § (5) bekezdésében a „13. § (2) és (4) bekezdésében” szövegrész helyébe a „12/B. § (1) bekezdésében, valamint 12/F. § (4) bekezdésében” szöveg, 

b) 16. § (4) bekezdésében a „15. §-ban foglaltakat” szövegrész helyébe a „15. §-ban foglaltakat, továbbá a 15/B-15/C. §-t” szöveg,

c) 28. § (2) bekezdésében a „minősítésének” szövegrész helyébe a „minősítésének és elszámolásának” szöveg,

lép.
47. §

Hatályát veszti az Eütev. 

a) 28. § (5) bekezdése, 

b) 29-31. §-a, valamint 3. melléklete.

Az emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerekről és egyéb, a gyógyszerpiacot szabályozó törvények módosításáról szóló 2005. évi XCV. törvény módosítása

48. §

Az emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerekről és egyéb, a gyógyszerpiacot szabályozó törvények módosításáról szóló 2005. évi XCV. törvény (a továbbiakban: Gytv.) 1. §-a a következő 38–41. pontokkal egészül ki:

(E törvény alkalmazásában)

„38. hatóanyag: gyógyszer gyártására szánt bármely anyag vagy azok keveréke, amely a gyártás során azon készítmény aktív összetevőjévé válik, amelyet farmakológiai, immunológiai vagy metabolikus hatás kiváltására szánnak valamely élettani funkció fenntartása, helyreállítása, javítása vagy módosítása, illetve orvosi diagnózis felállítása érdekében,

39. segédanyag: a gyógyszernek a hatóanyagtól és a csomagolóanyagtól eltérő bármely összetevője,

40. gyógyszerközvetítés: a gyógyszer-nagykereskedelem kivételével a gyógyszerek értékesítésével vagy beszerzésével kapcsolatos bármely tevékenység, amely nem jár a gyógyszer fizikai kezelésével, és amely valamely másik jogi vagy természetes személy nevében folytatott és független tárgyalás formájában valósul meg,

41. gyógyszerközvetítő: gyógyszerközvetítéssel foglalkozó természetes vagy jogi személy.”

49. §

A Gytv. 2. § (3) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:

„(3) E törvény rendelkezéseit nem kell alkalmazni az emberi eredetű teljes vérre, plazmára vagy vérsejtekre, – kivéve az olyan plazmát, amelyet ipari folyamat bevonásával járó módszerrel dolgoznak fel – az orvostechnikai eszközre, az élelmiszerre, az étrend-kiegészítő termékekre, a kozmetikai termékre, az emberi fogyasztásra szánt más jogszabály által szabályozott egyéb termékre, valamint az emberi szervezetbe nem kerülő, illetve emberi szervezeten nem alkalmazott fertőtlenítőszerre és az orvosi laboratóriumi diagnosztikumra.”

50. §

A Gytv. 4/A. § (2) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:

„(2) Nem szükséges gyógyszergyártási engedély beszerzése abban az esetben, ha a gyógyszer nem az EGT-ből történő importjára kutatási célból – ide nem értve az emberen végzett kutatási célt – kerül sor, és ezt az importáló az egészségügyért felelős miniszter rendelete szerint a gyógyszerészeti államigazgatási szerv részére bejelentette. Az e bekezdés alapján importált gyógyszer egyéb célú felhasználásra nem kerülhet.”

51. §

A Gytv. 5. § (7) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:

„(7) Az (1)–(6) bekezdés szerint kiadott forgalomba hozatali engedély öt évig hatályos. Az engedély – a hatályosság lejártát megelőzően legalább kilenc hónappal benyújtott kérelemre, az előny/kockázat arány újraértékelése alapján – megújítható. A megújítást követően a gyógyszer forgalomba hozatali engedélye korlátlan ideig hatályos, kivéve, ha a gyógyszerészeti államigazgatási szerv úgy dönt, hogy az e bekezdés alapján benyújtott farmakovigilanciával kapcsolatos adatok alapján vagy az adott gyógyszerrel történő betegexpozíció elégtelensége miatt öt évre újítja meg.”

52. §

A Gytv. 10. § (4) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép: 

„(4) Amennyiben a gyógyszert nem közvetlenül a betegnek való kiadásra szánják, vagy a gyógyszer elérhetőségével kapcsolatban súlyos zavarok merültek fel, vagy a forgalomba hozatali engedély kiadására a 6. § (1) bekezdése alapján került sor, amennyiben a betegek egészségét az nem veszélyezteti a gyógyszerészeti államigazgatási szerv eltekinthet attól, hogy a csomagoláson és betegtájékoztatón minden egyes adat feltüntetésre kerüljön, továbbá attól, hogy a betegtájékoztatón szereplő adatok magyar nyelven kerüljenek feltüntetésre.”

53. §

A Gytv. 12. §-a a következő (6) bekezdéssel egészül ki:

„(6) A fekvőbeteg szakellátást nyújtó intézmények részére történő gyógyszer-, orvostechnikai eszköz- és fertőtlenítőszer beszerzések országos központosított rendszeréről szóló kormányrendelet szerinti saját hatáskörben történő beszerzés keretében az intézeti gyógyszertár a gyógyszert az Állami Egészségügyi Tartalékkal való gazdálkodás feladatait ellátótól is beszerezheti.”

54. §

A Gytv. a következő 13. §-sal egészül ki:

„13. § (1) Az elektronikus kereskedelmi szolgáltatások, valamint az információs társadalommal összefüggő szolgáltatások egyes kérdéseiről szóló törvényben foglaltak sérelme nélkül a gyógyszerek információs társadalommal összefüggő szolgáltatásokon keresztüli lakossági távértékesítésére akkor kerülhet sor, ha

a) a gyógyszerek távértékesítését végezni kívánó közforgalmú gyógyszertár működtetésére és távértékesítésre jogosító engedéllyel rendelkezik, és

b) az a) pontban említett gyógyszertár a külön jogszabályban meghatározott adatokat bejelentette a gyógyszerészeti államigazgatási szervnek, és

c) az értékesített gyógyszerek megfelelnek az e törvényben foglalt rendelkezéseknek, és

d) a lakossági távértékesítés céljából üzemeltett honlap megfelel a külön jogszabályban meghatározott tartalmi követelményeknek.

(2) A gyógyszerészeti államigazgatási szerv a lakossági távértékesítéssel kapcsolatosan legalább az alábbi információkat teszi közzé honlapján:

a) a gyógyszerek információs társadalommal összefüggő szolgáltatásokon keresztül történő lakossági távértékesítésére alkalmazandó nemzeti jogszabályokra vonatkozó tájékoztatást, beleértve azt a tájékoztatást is, hogy a gyógyszerek besorolása és szállításuk feltételei tekintetében a tagállamok között eltérések lehetnek,

b) a lakossági távértékesítés céljából üzemeltetett honlap hitelességét igazoló, az Európai Bizottság által elfogadott végrehajtási aktusban szereplő logóra vonatkozó tájékoztatást,

c) az információs társadalommal összefüggő szolgáltatásokon keresztül a lakosság számára jogellenesen szállított gyógyszerekkel kapcsolatos kockázatokról szóló tájékoztatást,

d) az Európai Gyógyszerügynökség lakossági távértékesítéssel kapcsolatos tájékoztatását tartalmazó honlapjának elérhetőségét.

(3) Az egészségügyi államigazgatási szerv honlapján közzéteszi a lakossági távértékesítést végzők jegyzékét és honlapjaik címét.”

55. §
A Gytv. 20. § (1) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép: 

„20. § (1) A gyógyszerek gyártásával, forgalomba hozatalával, forgalmazásával és a gyógyszerellátási felelősséggel, valamint a vizsgálati készítmények klinikai vizsgálatával, továbbá a gyógyszerek biztonságos alkalmazhatóságát vizsgáló laboratórium tevékenységével kapcsolatos, valamint az e törvényben, illetve az e törvény felhatalmazása alapján kiadott jogszabályokban meghatározott kötelezettségek betartásának hatósági ellenőrzése a gyógyszerészeti államigazgatási szerv feladata. A gyógyszertárak és egyéb egészségügyi szolgáltatók esetén az ellenőrzést az egészségügyi államigazgatási szerv is végzi. A gyógyszerek ismertetésére, valamint a gyógyszerrel kapcsolatos, fogyasztókkal szembeni egyes kereskedelmi gyakorlatokra vonatkozó előírások ellenőrzésére, és az ezek megsértése esetén irányadó eljárásra vonatkozó szabályokat külön törvény állapítja meg.”

56. §

A Gytv. a következő 22–23. §-sal és az azt megelőző alcímmel egészül ki: 

„Hatóanyagokra és segédanyagokra vonatkozó külön rendelkezések

22. § A hatóanyagok gyártása, behozatala és forgalmazása a hatóanyagokra vonatkozó helyes gyártási gyakorlatnak és a helyes forgalmazási gyakorlatnak, a segédanyagok gyártása a segédanyagokra vonatkozó helyes gyártási gyakorlatnak megfelelően történhet a külön jogszabályban foglalt követelményekkel összhangban.

Gyógyszerközvetítés

23. § (1) Gyógyszerek közvetítésére kizárólag az EGT-ben állandó címmel rendelkező, az állandó cím szerinti tagállam hatáskörrel rendelkező hatóságánál nyilvántartásba vett személy jogosult.

(2) A gyógyszerközvetítők nyilvántartásba vételével és a gyógyszerközvetítéssel kapcsolatos részletes szabályokat külön jogszabály tartalmazza.”

57. §

(1) A Gytv. 32. § (5) bekezdés i) pontja helyébe a következő rendelkezés lép:

(Felhatalmazást kap az egészségügyért felelős miniszter, hogy)

„i) a gyógyszergyártásnál közreműködő meghatalmazott személyek, valamint a gyógyszer-nagykereskedelmi tevékenység folytatásánál közreműködő felelős személyek szakképesítési követelményeit,”

(rendeletben szabályozza.)

(2) Gytv. 32. § (5) bekezdése a következő v)–x) pontokkal egészül ki:

(Felhatalmazást kap az egészségügyért felelős miniszter, hogy)

„v) a lakossági távértékesítés céljából, Magyarországon közforgalmú gyógyszertár működtetésére működési engedéllyel rendelkező által üzemeltett honlap tartalmi követelményeit,

w) a gyógyszerközvetítéssel kapcsolatos szabályokat,

x) a hatóanyagokra vonatkozó helyes gyártási gyakorlat és helyes forgalmazási gyakorlat, valamint a segédanyagokra vonatkozó helyes gyártási gyakorlat szabályait

(rendeletben szabályozza.)

58. §

A Gytv. 33. § (1) bekezdése a következő i) ponttal egészül ki:

[Ez a törvény a törvény végrehajtására a 32. § (5) bekezdésében adott felhatalmazás alapján megalkotott miniszteri rendeletekkel együtt a következő uniós jogi aktusoknak való megfelelést szolgálja:]

„i) Az Európai Parlament és a Tanács 2011/62/EU irányelve (2011. június 8.) az emberi felhasználásra szánt gyógyszerek közösségi kódexéről szóló 2001/83/EK irányelvnek a hamisított gyógyszerek jogszerű ellátási láncba való bekerülésének megakadályozása tekintetében történő módosításáról.”

59. §

A Gytv.

a) 15/C. § (1) bekezdésében a „minősítést követő egy éven belül” szövegrész helyébe „minősítést követő három éven belül” szöveg,

b) 18/B. §-ában a „farmakovigilancia végrehajtása céljából” szövegrész helyébe a „farmakovigilanciai feladatok végrehajtása céljából” szöveg lép.

A biztonságos és gazdaságos gyógyszer- és gyógyászatisegédeszköz-ellátás, valamint a gyógyszerforgalmazás általános szabályairól szóló 2006. évi XCVIII. törvény módosítása

60. §

A biztonságos és gazdaságos gyógyszer- és gyógyászatisegédeszköz-ellátás, valamint a gyógyszerforgalmazás általános szabályairól szóló 2006. évi XCVIII. törvény (a továbbiakban: Gyftv.) a következő 3/A. §-sal egészül ki:

„3/A. § Amennyiben kétséges, a kormány által kijelölt szerv – kérelemre vagy hivatalból indult eljárásban – dönt, illetve szakhatóságként állást foglal arról, hogy adott eszköz a 3. § 6. pontja alapján gyógyászati segédeszköznek minősül-e.”

61. §

A Gyftv. 14. § (12) bekezdése a következő c) ponttal egészül ki:

(A bejelentéshez csatolni kell:)

„c) a rendezvényhez nyújtott támogatás összegét igazoló dokumentumok másolatát.”

62. §

A Gyftv. 16. § (2) bekezdés e) pontja helyébe a következő rendelkezés lép:

(A gyógyszerészeti államigazgatási szerv az általa vezetett 13/A. § szerinti nyilvántartás és a 14. § (11) bekezdés szerint bejelentett adatok alapján honlapján, díjmentesen bárki számára hozzáférhető módon, az ismertetésben részesülő személyek tájékoztatása, továbbá az adóhatóság felé teljesítendő, a 36. § (4) bekezdése szerinti díj befizetési kötelezettségének ellenőrizhetősége érdekében naprakészen közzéteszi az alábbi adatokat:)

„e) a bejelentéstől a rendezvény lezajlásáig a tervezett rendezvény nevét, helyszínét, időpontját, programját, és a rendezvény támogatójának nevét, a rendezvény lebonyolítását követő egy évig a rendezvénnyel kapcsolatban eszközölt támogatások összegét, továbbá a rendezvény támogatójának nevét.”

63. §

A Gyftv. 20. §-a a következő (10) bekezdéssel egészül ki:

„(10) A gyógyszerészeti államigazgatási szerv – amennyiben a tényállás tisztázása érdekében szükségesnek tartja – elrendelheti az általa meghallgatott tanú adatainak zártan kezelését.”

64. §

A Gyftv. 35. § (2) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép, egyidejűleg a következő (2a) bekezdéssel egészül ki:

„(2) A gyógyászati segédeszköz forgalmazója az egészségbiztosítási szerv által a támogatás megállapítására irányuló eljárásban

a) a közfinanszírozás alapjául elfogadott árnál magasabb áron a b) pontban foglalt kivételtől eltekintve nem értékesítheti az adott eszközt,

b) a közfinanszírozás alapjául elfogadott árnál a miniszteri rendeletben foglalt eszközcsoportok esetében legfeljebb 5%-kal magasabb áron értékesítheti az adott eszközt,

c) megállapított támogatási összegtől sem közvetlenül, sem pedig közvetett módon nem térhet el,

d) megállapított térítési díjtól a b) pontban foglaltaknak megfelelően térhet el.

(2a) A (2) bekezdés b) pontja szerinti eltérés esetében a gyógyászati segédeszköz forgalmazója – a 9. §-ban foglaltakkal egyidejűleg és azonos módon – köteles tájékoztatni a beteget az eltérés mértékéről.”
65. §
(1) A Gyftv. 77. § (1) bekezdése a következő h) ponttal egészül ki:

(Felhatalmazást kap a Kormány, hogy)
„h) a 3/A. § szerinti döntésre, illetve állásfoglalásra jogosult szervet”

(rendeletben állapítsa meg.)

(2) A Gyftv. 77. §-a a következő (6) bekezdéssel egészül ki:

„(6) Felhatalmazást kap az egészségügyért felelős miniszter, hogy rendeletben határozza meg azon gyógyászati segédeszközök körét, amelyek esetében a gyógyászati segédeszköz forgalmazója a kiszolgáltatás során eltérhet a közfinanszírozás alapjául elfogadott ártól és az egészségbiztosítási szerv által a támogatás megállapítására irányuló eljárásban megállapított térítési díjtól.”

66. §
A Gyftv.

a) 14. § (10) bekezdésében a „tanfolyam kezdő időpontját megelőzően 30 nappal korábban” szövegrész helyébe a „tanfolyam kezdő időpontját megelőzően 10 nappal korábban” szöveg,

b) 20. § (1) bekezdésében a „14.§-ban foglaltak” szövegrész helyébe a „14–15. §-okban foglaltak” szövegrész,

c) 20. § (2) bekezdésében a „14. § rendelkezéseinek” szövegrész helyébe a „14–15. §-ok rendelkezéseinek” szövegrész,

d) 20. § (3) és (7) bekezdésében a „14. § rendelkezései” szövegrész helyébe a „14–15. §-okban foglaltak” szövegrész,

lép.

67. §

Hatályát veszti a Gyftv.

a) 18/A. § (2) bekezdése,

b) 18/A. § (3) bekezdésében az „és (2)” szövegrész,

c) 44. § (1) bekezdésében és 45. § (1) bekezdésében az „és bioekvivalens” szövegrész.

Egyéb, az egészségüggyel összefüggő törvények módosítása

68. §

Az önálló orvosi tevékenység végzéséről szóló 2000. évi II. törvény

a) 2. § (6) bekezdésében a „működtetési jogot” szövegrész helyébe a „praxisjogot” szöveg,

b) 2/A. § (1) bekezdésében az „orvos” szövegrész helyébe a „személy” szöveg

lép.

69. §

Az egyes egészségügyi tárgyú törvények módosításáról szóló 2011. évi CLXXVI. törvény 163. § (7) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:

„(7) Az 54. § (1) bekezdés, az 55. §, a 79. § (2)–(3) bekezdése, a 80. §, a 82. § (1) bekezdése, a 84. §, a 87–88. §, a 89. § (2)-(3) bekezdése, a 92. § és a 93. § 2012. július 21-én lép hatályba.”

70. §

Nem lép hatályba az egyes egészségügyi tárgyú törvények módosításáról szóló 2011. évi CLXXVI. törvény 54. § (2) bekezdése, 82. § (2) bekezdése, 85. §-a, 89. § (1) bekezdése.

Záró rendelkezések

71. §

(1) Ez a törvény – a (2)–(4) bekezdésben foglalt kivétellel – 2012. július 1-jén lép hatályba.

(2) A 20. §, a 27. § (4) bekezdése, a 51. §, és a 52. § 2012. július 21-én lép hatályba.

(3) Az 59. § b) pontja 2012. július 22-én lép hatályba.

(4) A 47. § b) pontja, a 48. §, az 54. §, az 56. § és az 58. § 2013. január 2-án lép hatályba.

(5) Ez a törvény 2013. január 3-án a hatályát veszti.

72. §

Ez a törvény a következő európai uniós jogi aktusoknak való megfelelést szolgálja:

a) az Európai Parlament és a Tanács 2011/62/EU irányelve (2011. június 8.) az emberi felhasználásra szánt gyógyszerek közösségi kódexéről szóló 2001/83/EK irányelvnek a hamisított gyógyszerek jogszerű ellátási láncba való bekerülésének megakadályozása tekintetében történő módosításáról,
b) az Európai Parlament és a Tanács 2010/84/EU irányelve (2010. december 15.) az emberi felhasználásra szánt gyógyszerek közösségi kódexéről szóló 2001/83/EK európai parlamenti és tanácsi irányelvnek a farmakovigilancia tekintetében történő módosításáról.

1. melléklet a 2012. évi … törvényhez

Az emberi felhasználásra kerülő gyógyszerekről szóló 1998. évi XXV. törvény mellékletének B) jegyzéke a „Poppy straw (mákszalma) A levágott máknövény minden része; azonban a magok a tokból való kifejtés és tisztítás után nem minősülnek ellenőrzött szernek” szövegrészt követően a következő sorral egészül ki:

	„Tapentadol (tapentadol)
	3-[(2R,3R)-1-(dimethylamino)-2-methylpentan-3-yl]- phenol”


2. melléklet a 2012. évi …. törvényhez

„1. melléklet a 2003. évi LXXXIV. törvényhez

Orvos munkakörben foglalkoztatott egészségügyi dolgozók bérkiegészítése / illetménykiegészítése 
	Az orvos 2012. január 1-június 30. közötti legmagasabb személyi alapbére (alapilletménye) és rendszeres illetménypótlékai összege 

(Ft/hó, bruttó)
	Bérkiegészítés / illetménykiegészítés összege (Ft/hó, bruttó)

	350.000 alatt
	65.820

	350-000-359.999
	60.820

	360.000-369.999
	55.820

	370.000-379.999
	50.820

	380.000-389.999
	45.820

	390.000-399.999
	40.820

	400.000-409.999
	35.820

	410.000-419.999
	30.820

	420.000-429.999
	25.820

	430.000-439.999
	20.820

	440.000-449.999
	15.820

	450.000-től
	10.000


„

3. melléklet a 2012. évi …. törvényhez

„2. melléklet a 2003. évi LXXXIV. törvényhez
Egészségügyi szakdolgozók illetmény-, illetve bértáblája (Ft/hó, bruttó)

	
	Besorolási osztályok

	Évek
	A
	B
	C
	D
	E
	F
	G
	H
	I
	J

	0-3
	93.000
	93.000
	108.000
	108.000
	108.000
	122.000
	137.000
	129.500
	142.000
	154.500

	4-6
	94.000
	94.500
	109.500
	110.500
	111.500
	127.500
	133.000
	137.000
	150.500
	165.500

	7-9
	95.000
	96.000
	111.000
	113.000
	115.000
	133.000
	138.500
	144.500
	159.500
	177.500

	10-12
	96.000
	97.500
	112.500
	115.500
	118.500
	138.500
	144.000
	152.000
	169.500
	190.000

	13-15
	97.000
	99.000
	114.000
	118.000
	122.000
	144.000
	149,500
	158.500
	180.000
	202.500

	16-18
	99.000
	101.500
	116.500
	121.500
	125.500
	149.500
	155.500
	166.500
	191.000
	215.000

	19-21
	100.000
	103.000
	118.000
	124.000
	129.000
	155.000
	160.500
	176.500
	202.000
	226.000

	22-24
	101.000
	104.500
	119.500
	125.500
	132.500
	160.500
	167.500
	186.500
	214.000
	237.000

	25-27
	102.000
	106.000
	121.000
	127.000
	136.000
	166.000
	175.500
	196.500
	223.000
	248.000

	28-30
	103.000
	107.500
	122.500
	128.500
	139.500
	171.500
	183.500
	206.500
	232.000
	259.000

	31-33
	104.000
	109.000
	124.000
	130.000
	143.000
	177.000
	191.500
	216.500
	241.000
	270.000

	34-36
	105.000
	110.500
	125.500
	131.500
	146.500
	184.500
	199.500
	226.500
	250.000
	281.000

	37-39
	106.000
	112.000
	127.000
	133.000
	150.000
	192.000
	207.500
	236.500
	265.000
	292.000

	40-42
	107.000
	113.500
	128.500
	134.500
	153.500
	199.500
	215.500
	246.500
	275.500
	303.000

	43-45
	107.000
	113.500
	128.500
	134.500
	153.500
	199.500
	215.500
	247.000
	275.500
	303.000


	SZINT
	ÉVEK
	SZAKDOLGOZÓI BÉRTÁBLA SZORZÓI

	
	
	A
	B
	C
	D
	E
	F
	G
	H
	I
	J

	1.
	0-3
	93 000
	93 000
	108 000
	108 000
	108 000
	122 000
	127 000
	129 500
	142 000
	154 500

	2.
	4-6
	1,011
	1,016
	1,014
	1,023
	1,032
	1,045
	1,047
	1,058
	1,060
	1,071

	3.
	7-9
	1,022
	1,032
	1,028
	1,046
	1,065
	1,090
	1,091
	1,116
	1,123
	1,149

	4.
	10-12
	1,032
	1,048
	1,042
	1,069
	1,097
	1,135
	1,134
	1,174
	1,190
	1,230

	5.
	13-15
	1,043
	1,065
	1,056
	1,093
	1,130
	1,180
	1,177
	1,224
	1,268
	1,311

	6.
	16-18
	1,065
	1,091
	1,079
	1,125
	1,162
	1,225
	1,220
	1,286
	1,345
	1,392

	7.
	19-21
	1,075
	1,108
	1,093
	1,148
	1,194
	1,270
	1,264
	1,363
	1,423
	1,463

	8.
	22-24
	1,086
	1,124
	1,106
	1,162
	1,227
	1,316
	1,319
	1,440
	1,507
	1,534

	9.
	25-27
	1,097
	1,140
	1,120
	1,176
	1,259
	1,361
	1,382
	1,517
	1,570
	1,605

	10.
	28-30
	1,108
	1,156
	1,134
	1,190
	1,292
	1,406
	1,445
	1,595
	1,634
	1,676

	11.
	31-33
	1,118
	1,172
	1,148
	1,204
	1,324
	1,451
	1,508
	1,672
	1,697
	1,748

	12.
	34-36
	1,129
	1,188
	1,162
	1,218
	1,356
	1,512
	1,571
	1,749
	1,761
	1,819

	13.
	37-39
	1,140
	1,204
	1,176
	1,231
	1,389
	1,574
	1,634
	1,826
	1,866
	1,890

	14.
	40-42
	1,151
	1,220
	1,190
	1,245
	1,421
	1,635
	1,697
	1,903
	1,940
	1,961

	15.
	43-45
	1,151
	1,220
	1,190
	1,245
	1,421
	1,635
	1,697
	1,903
	1,940
	1,961


„

4. melléklet a 2012. évi …. törvényhez

„3. melléklet a 2003. évi LXXXIV. törvényhez
Béremelésre és illetmény-kiegészítésre jogosító egészségügyi szakdolgozó munkakörben foglalkoztatottak 2012. július 1-jei bérkiegészítésének (illetménykiegészítésének) összege (Ft/hó, bruttó)
	
	Besorolási osztályok

	Évek
	A
	B
	C
	D
	E
	F
	G
	H
	I
	J

	0-3
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	4-6
	1000
	1500
	1500
	2500
	3500
	1230
	1555
	1025
	2110
	1730

	7-9
	2000
	3000
	3000
	5000
	7000
	2155
	2290
	2050
	2945
	2140

	10-12
	3000
	4500
	4500
	7500
	10500
	3080
	3030
	3075
	3215
	3055

	13-15
	4000
	6000
	6000
	10.000
	14.000
	4005
	3765
	3100
	3565
	3965

	16-18
	6000
	8500
	8500
	13.600
	17.500
	4930
	4505
	3330
	3915
	4880

	19-21
	7000
	10.000
	10.000
	16.000
	21.000
	5855
	5240
	3615
	4265
	6610

	22-24
	8000
	11.500
	11.500
	17.500
	22.585
	6170
	5890
	3905
	5615
	7955

	25-27
	9000
	13.000
	13.000
	19.000
	22.745
	6485
	6270
	3190
	6095
	9295

	28-30
	10.000
	14.500
	14.500
	20.500
	22.910
	4665
	6335
	4480
	6575
	10.640

	31-33
	11.000
	13.325
	16.000
	22.000
	23.070
	2845
	6495
	6060
	7055
	11985

	34-36
	12.000
	12.130
	17.500
	23.500
	23.900
	3025
	6460
	7645
	7535
	13.330

	37-39
	13.000
	10.935
	19.000
	24.375
	24.730
	3205
	6520
	9225
	12.595
	13.515

	40-42
	14.000
	9550
	20.500
	22.910
	25.115
	3385
	6585
	10.810
	13.155
	13.700

	43-45
	14.000
	9550
	20.500
	22.910
	25.115
	3385
	6585
	10.810
	13.155
	13.700


„
2. melléklet az előterjesztéshez

A Kormány 

…/2012. (…) Korm. rendelete 

a kötelező egészségbiztosítás ellátásairól szóló 1997. évi LXXXIII. törvény végrehajtásáról szóló 217/1997. (XII.1.) Korm. rendelet módosításáról
A Kormány a kötelező egészségbiztosítás ellátásairól szóló 1997. évi LXXXIII. törvény 83. § (2) bekezdés k) pontjában kapott felhatalmazás alapján, az Alaptörvény 15. cikk (3) bekezdésében meghatározott feladatkörében eljárva a következőket rendeli el:

1. §

A kötelező egészségbiztosítás ellátásairól szóló 1997. évi LXXXIII. törvény végrehajtásáról szóló 217/1997. (XII.1.) Korm. rendelet (a továbbiakban: Kr.) 37. §-a a következő (5) bekezdéssel egészül ki:

„(5) Az Ebtv. 39/B. §-a, 52/A. §-a és 55/A. §-a szerinti előleget a jogosultság kezdő napján érvényes minimálbér alapulvételével kell megállapítani, kivéve, ha a rendelkezésre álló jövedelem adatok a minimálbért nem érik el, ebben az esetben a rendelkezésre álló adatok alapján kell az előleget megállapítani.”
2. §

A Kr. 39. § (1) bekezdés a következő rendelkezéssel egészül ki:

„(1) Táppénz, terhességi-gyermekágyi segély, gyermekgondozási díj, a baleset üzemiségének megállapítása, baleseti táppénz iránti kérelmet a kérelem benyújtásától számított huszonkét napon belül kell elbírálni.” 

3. §

A Kr. 39/A. § (1) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:

„(1) Ha ugyanazon gyermekre vonatkozóan a gyermekgondozási díjat más személy igényli, mint aki részére a terhességi-gyermekágyi segély megállapításra került, a gyermekgondozási díj iránti kérelemhez a gyermek születési anyakönyvi kivonatának másolatát csatolni kell.”

4. §

A Kr. 41. § (2) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:

„(2) Amennyiben a biztosított a terhességi-gyermekágyi segélyt a szülést megelőző időponttól kéri, a szülés várható időpontját a terhesállományba vételt igazoló orvosi igazolással, vagy ha a szülő nőt nem vették terhesállományba, akkor terhesgondozási könyv másolatával kell igazolni. A szülést megelőző időponttól való igénylés esetén, illetve ha a foglalkoztatónál kifizetőhely működik, a szülést követően, a gyermek születésének tényét a születési anyakönyvi kivonat másolatával igazolni kell. A terhességi-gyermekágyi segélyre való jogosultság perinatális halottvizsgálati bizonyítvánnyal is igazolható.” 

5. §
A Kr. 45. § (5) bekezdés helyébe a következő rendelkezés lép:

„(5) A baleset üzemiségének jogerős megállapításáig a társadalombiztosítási támogatással rendelt gyógyszer, gyógyászati segédeszköz, gyógyászati ellátás árához, illetve az Ebtv. 23. § b)-c) pontja szerint részleges térítés mellett igénybe vett fogászati ellátáshoz a térítési díj a biztosítottat terheli. A kezelőorvos az üzemi balesettel összefüggésben rendelt ellátásokról igazolást állít ki, melyet a baleset üzemiségét megállapító jogerős határozat kézhezvételét követő öt munkanapon belül a határozat másolatával együtt megküld az OEP részére.  Az OEP a biztosított által megfizetett térítési díjakat soron kívül visszafizeti.”

6. §

Hatályát veszti a Kr. 39/A. § (2) bekezdése.

7. §

Ez a rendelet 2012. július 1-jén lép hatályba.
