1. melléklet az egyes egészségiigyi és egészségbiztositasi targyu
torvények modositasarol szolo kormany-eloterjesztéshez

2013. évi ... torvény

az egyes egészségiigyi és egészségbiztositasi targyu torvények modositasarol

1. Az egészségiigyi hatosagi és igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XI. torvény
modositasa

1.§

Az egészségligyi hatdsagi és igazgatdsi tevékenységrol szold 1991. évi XI. torvény (a
tovabbiakban: Ehi.) 4. § (5) bekezdés c) pont cd) alpontjanak helyébe a kovetkez6
rendelkezés 1ép:

(Az élelmezés- és taplalkozasegészségiigy keretében az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv
egyes éelelmiszerekkel kapcsolatosan)

,Cd) ellatja a technologiai segédanyagokkal, az élelmiszeriparban felhasznalt moso- és
fertdtlenitészerekkel, az élelmiszert eléallitd, feldolgozo-, csomagold-, tarold- €s forgalomba
hozo helyek engedélyezésével 0sszefliggd, jogszabalyban meghatarozott feladatokat;”

2. §

(1) Az Ehi. 6. § (1) bekezdés €) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

(Az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv egészségiligyi igazgatdsi és koordindcios feladatai
korében:)

,,e) engedélyezi — ha jogszabaly masként nem rendelkezik — az egészségligyi szolgaltato
tevékenységének végzését, ellendrzi a tevékenységet, valamint nyilvantartdst vezet az
egeészsegligyl szolgaltatokrol, az egészségligyl szolgaltatok szervezeti egységeirdl, az altaluk
végezhetd, engedélyezett szakmakrol, valamint az egy szakmdén beliil végezhetd egyes
tevékenységrol, tovabba az egészségiligyli szolgaltatds nyljtdsara jogositd miikodési
engedélyekrdl.”

(2) Az Ehi. 6. §-a a kovetkez6 (3)—(5) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) Az (1) bekezdés e) pontja szerinti nyilvantartds a (4) bekezdés szerinti adatok
tekintetében kozhiteles hatdsagi nyilvantartasnak mindsiil.

(4) Az (1) bekezdés e) pontja szerinti nyilvantartas az alabbi adatokat tartalmazza:
a) az egészségiigyi szolgaltato:

aa) cégnevét,

ab) cégjegyzékszamat vagy birdsagi nyilvantartasba vétele szamat, egyéni vallalkozo
esetén nyilvantartasba vétele szamat,

ac) a nyilvantart6 rendszer altal meghatarozott egyedi azonosito szamat,



b) a szolgaltatd székhelyére és az egészségiigyi szolgaltatas végzésének helyszinéiil szolgald
telephelyére vonatkozo6 adatokat:

ba) helységnév,

bb) utca, hazszam,

bc) postai iranyitoszam,
C) az egészségiigyi szolgaltatd valamennyi szervezeti egységére vonatkozoan kiilon-kiilon:

ca) az engedélyezett egészségiligyi szakmakat, a hozzajuk tartozo koddal, és az ellatasi
forma megnevezését, a hozzajuk tartozo koddal,

cb) kdzszolgaltatasban valo részvételének tényét,

cc) a szakma miniszteri rendeletben megallapitott progresszivitasi szintjét,

cd) az engedélyezett tevékenységek korét, amennyiben a miikddési engedély a
szakman beliil csak egyes tevékenységek nyujtasara kertilt kiadasra,

ce) a szervezeti egység engedélyez6 hatdsag altal kiadott egyedi azonositdjat, valamint
megnevezEeseét,

cf) a teriileti ellatasi kotelezettségre vonatkozo adatokat, amennyiben a szolgaltatd
teriileti ellatasi kotelezettséggel mitkodik,

cg) az engedélyezd hatdosag megnevezését,

ch) a miikodési engedély keltét, szamat,

ci) a miikodés barmely korlatozasaval kapcsolatos adatot,

cj) a kozfinanszirozott egészségligyi szolgaltatasok korében a szervezeti egység altal
nyujtott szolgaltatas jellegére figyelemmel a szervezeti egységben engedélyezett szakmakhoz
tartozo kapacitas adatokat,

ck) jogszabalyban foglaltak esetén a szervezeti egységben engedélyezett szakmak
szlinetelését, a szlinetelés kezdd és befejezd idépontja szerint,

cl) jarobeteg-szakellatasban és alapellatasban a heti rendelési id6t, az alapellatasban a
rendelkezésre allasi id6t napi bontasban, valamint a helyettesitésre vonatkoz6 adatokat,

cm) a szervezeti egységhez tartozoan, ellatasi formatol fiiggden az ligyeleti részvételt,
készenléti rendszerben vald részvétel tényét, valamint a slirgdsségi betegellatd rendszerben
valo részvétel tényet, €s a siirgdsségi ellatasban vald részvétel tényét,
d) a gyogyaszati segédeszkozok forgalmazasaval, javitasaval, illetve kolcsonzésével
foglalkoz6 szolgaltatok vonatkozasaban a szolgaltatd heti nyitvatartasi rendjét, valamint
annak megjelolését, hogy a szolgaltatd — jogszabalyban meghatirozottak szerint —
sorozatgyartasi, egyedi méretvétel alapjan késziilt vagy méretre igazitott gyogyaszati
segédeszkozt forgalmaz, javit, illetve kdlesonoz.

(5) A (4) bekezdésben meghatarozott adatok a szolgaltatd azonositdjahoz rendelten
szerepelnek a nyilvantartasban.”

3. §

Az Ehi. a kovetkez6 7. §-sal egésziil ki:

»71. § (1) Az 1v6- és hasznalati melegviz-ellatasban, valamint a medencés kozfiirdokben a
vizzel kozvetleniil érintkezé anyagok, termékek és a viz kezelésére alkalmazni kivant
technologiak alkalmazasara kiadott engedélyekrdl az egészségiligyl allamigazgatasi szerv
nyilvantartést vezet.

(2) Az (1) bekezdés szerinti nyilvantartas tartalmazza:
a) az alkalmazasi engedély szamat,
b) az engedélyes nevét, valamint



c) engedélyezett termék, technologia megjelolését.

(3) Az (1) bekezdés szerinti nyilvantartas a (2) bekezdés a) és c) pontja szerinti adatok
tekintetében kozhiteles hatdsagi nyilvantartasnak mindsiil.

(4) Az (1) bekezdés szerinti nyilvantartasba valo bejegyzésre, valamint az onnan val6 torlésre
iranyuld eljaras soran a hatdsdg kizardlag az iigyfél nyilatkozatat, okirati bizonyitékot,
szemlérol késziilt jegyzokonyvet, szakértdi véleményt és targyi bizonyitékot hasznalhat fel.”

4.8
(1) Az Ehi. 13/A. § (1) bekezdés e) pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:
(Ha az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a hatdskdrében eljarva megallapitja, hogy)

»e) a kozmetikai termékek gyartasara, egészségkarositas nélkiili alkalmazhatosagara,
forgalomba hozatalara, forgalmazasara,”

(vonatkozo jogszabalyi rendelkezésekben foglaltakat megsértették, egészségiigyi birsagot szab

ki.)

(2) Az Ehi. 13/A. § (1) bekezdése a kdvetkezo k) ponttal egésziil ki:

(Ha az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a hatdskérében eljarva megallapitja, hogy)

,,K) a kiilonleges taplalkozasi célu élelmiszerek, az étrend-kiegészitok, a vitaminokkal, asvanyi
anyagokkal és bizonyos egyéb anyagokkal dusitott ¢élelmiszerek, a tadpanyag-Osszetételre és
egészségre vonatkoz6 allitdsokkal ellatott élelmiszerek meghatarozott taplalkozasi célnak vald

megfelelésre, taplalkozasi-€lettani hatasi  OsszetevOjének egészségkarositas nélkiili
fogyaszthatosagara, alkalmazhatdsagara, forgalomba hozatalara, forgalmazasara”

(vonatkozo jogszabdlyi rendelkezésekben foglaltakat megsértették, egészségiigyi birsagot szab

ki.)
(3) Az Ehi. 13/A. §-a a kovetkez6 (1b) bekezdéssel egésziil ki:

»(1b) Egészségligyi birsag kiszabasanak van helye tovabba, ha az egészségligyi
allamigazgatasi szerv altal kiadott engedély eldirasait az engedély jogosultja nem tartja be.”

5. §

(1) Az Ehi. a kovetkezd 14/B. §-sal egésziil ki:

»14/B. § (1) Az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv jogerds hatdrozata alapjan jogositott
iigyfél helyébe jogutodja 1éphet.

(2) Az egészségligyi allamigazgatasi szerv fellebbezéssel megtamadhaté dontései ellen
fellebbezni indokoléassal ellatva, kizarolag a kifogasolt dontéssel tartalmilag kozvetleniil
Osszefiiggd okbol, illetve csak a dontésbol kozvetleniil adodod jog- vagy érdeksérelemre
hivatkozva lehet.



(3) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas
altalanos szabalyairdl sz6lo 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 114. § (2)
bekezdésében foglaltaktol eltérden, a Ket. 114. § (1) bekezdése szerinti eljaras lefolytatasara a
dontés kozlésétdl szamitott harom éven beliil jogosult.

(4) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv dontése a Ket. 139. § (1) bekezdése alapjan
kiilf61don is végrehajthato.”

6. §
Az Ehi. a kovetkez6 14/C. §-sal egésziil ki:
,»14/C. § Jogszabaly eltéré rendelkezése hidnyaban az egészségligyi allamigazgatasi szervre
iranyado iligyintézési hataridé a Ket. 33. § (1) bekezdésében foglaltaktol eltéréen harminc
nap.”

7.8
Az Ehi. 15. § (12) bekezdése a kovetkez6 e)—f) pontokkal egésziil ki:

(Felhatalmazast kap a Kormany, hogy rendeletben hatarozza meg)

,e) a kozmetikai termékek gyartasara vonatkozo szabalyokat,
f) a kozmetikai termékek mikrobioldgiai tisztasagi kovetelményeit.”

8. §

Az Ehi. 4. § (5) bekezdés b) pont bb) alpontjaban a ,,az oktatasi és nevelési intézményekben,”
szOvegrész helyébe a ,,nevelési-oktatasi intézményekben,” szoveg 1ép.

9.§
Hatalyat veszti az Ehi. 4. § (5) bekezdés a) pontjaban az ,,a gyermekjatékokban,” szovegrész.
2. A magzati élet védelmérdl szolé 1992. évi LXXIX. torvény modositasa
10. §

A magzati élet védelmérdl szold 1992. évi LXXIX. torvény (a tovabbiakban: Mgtv.) 16/A. §-a
a kovetkez6 (4) bekezdéssel egésziil ki:

,»(4) Felhatalmazast kap az egészségiligyért felelds miniszter, hogy a varanddsgondozas
részletes szabdlyait rendeletben allapitsa meg.”

11. §

Hatalyat veszti az Mgtv. 3. § (3) bekezdése.



3. Az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolédo személyes adatok kezelésérol és védelmérol
sz0160 1997. évi XLVII. torvény modositasa

12.§

Az egészségiigyi €s a hozzajuk kapcsolddo személyes adatok kezelésérol €s védelmérdl szolo
1997. évi XLVIL. térvény (a tovabbiakban: Eiiak.) 4. § (2) bekezdése a kdvetkez6 zs) ponttal
egészil ki:

[Egészségiigyi és személyazonositoé adatot az (1) bekezdésben meghatdarozottakon til —
torvenyben meghatarozott esetekben — az alabbi célbol lehet kezelni:]

,ZS) az Eurdpai Union beliili hataron atnyalo egészségiigyi ellatashoz kapcsolodd jogok
érvényesitése.”

13. §
Az Eliak. 14/A. § (1) bekezdés a) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

(Gyogyszer, gyogyadszati segédeszkoz és gyogyaszati ellatds rendelése esetén a vényen fel
kell tiintetni)

,,a) az érintett nevét, lakcimét, sziiletési datumat,”
14. §
Az Eliak. 16/A. §-a a kovetkezo (3) bekezdéssel egesziil ki:

»(3) Az (1) bekezdés szerinti c€lbol torténd adatkezelés érdekében a sziirdvizsgalatot végzo
egészségligyi szolgaltatok a szlirOvizsgdlaton részt vett személyeknek a szlirfvizsgalat
eredményére vonatkozd egészségligyi €s személyazonositd adatait, valamint a sziirfvizsgalat
iddpontjat tovabbitjak az egészségiigyi allamigazgatasi szerv részére.”

15. §
Az Eiiak. a 19. §-t kovetden a kdvetkezd cimmel és 19/A. §-sal egésziil ki:

»Az Europai Union beliili hataron atnyulo egészségiigyi ellatashoz kapcsolodo jogok
ervényesitese céljabol torténd adatkezelés

19/A. § (1) A hataron atnyuld egészségiigyi ellatashoz kapcsolodd jogok érvényesitése
érdekében kijelolt nemzeti kapcsolattartd szerv a 4. § (2) bekezdés zS) pontja szerinti célbol —
a hataron atnyulo egészségligyi ellatashoz valod jogokkal kapcsolatos tdjékoztatasi feladata
ellatdisdhoz sziikséges ideig és mértékben — kezelheti az érintettnek a tajékoztatas
megadasahoz sziikséges egészségiigyi ¢s ahhoz kapcsolddod személyazonosito adatait.

(2) Az (1) bekezdésben megjelolt adatokat a 4. § (2) bekezdés zs) pontjaban meghatarozott
célbol a hataron atnyuld egészségiigyi ellatdshoz kapcsolodo jogok érvényesitése érdekében
kijelolt nemzeti kapcsolattartd szerv tovabbithatja az egészségligyl allamigazgatasi szerv,
illetve az egészségbiztositasi szerv részére.”



16. §

Az Eiak. ,, A tarsadalombiztositdasi igazgatasi szervek adatkezelése” cime a 22/A. §-t
kovetden a kovetkez6 alcimmel és 22/B. §-sal egésziil ki:

»Kozponti implantatumregiszter

22/B. § (1) A 4. § (1) bekezdés b)) pontjai szerinti célbdl vezetett, az egészségiigyrdl szold
1997. évi CLIV. torvény 101/C. § szerinti nyilvantartas személyazonosité adatainak a
kozponti implantatumregiszter részére torténd tovabbitdsa soran az egészségbiztositasi szerv a
személyazonositd adatok tekintetében kapcsolati kodot képez. A kapcsolati kodot az
egészségbiztositdsi szerv minden személyazonositd adat tekintetében azonos kodképzési
modszer alapjan hozza 1étre ugy, hogy az a személyes adatokra torténé visszafejtést ne tegye
lehetdvé és hogy ugyanazon beteg tekintetében valamennyi adattovabbitds — fiiggetleniil a
beavatkozast végz6 egészségiigyi szolgaltatotdl — azonos kapcsolati kodhoz kapcsolodjon.

(2) Az (1) bekezdés szerinti kapcsolati kodot az egészségbiztositasi szerv az altala
miikodtetett informatikai alkalmazéds Utjdn megkiildi a nyilvantartdst vezetd egészségiligyi
szolgaltatonak. A kapcsolati kodot fel kell tiintetni a betegdokumentacidban.

(3) Az egészségbiztositasi szerv a kdzponti implantatumregiszterben tarolt adatokrol a 4. § (1)
bekezdés b)-C) pontjai szerinti célbol kérelemre 8 napon belill, illetve amennyiben az
implantatumot viselé beteg ¢érdekében sziikséges, haladéktalanul, elektronikus tton
tajékoztatast nyujt

a) az orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatos hatdsagi feladatok ellatasara kijelolt szerv,

b) az egészségiigyi allamigazgatasi szerv,

C) a szakmai minéségértékelésért felels szerv

részére.

(4) Az egészségbiztositasi szerv a kozponti implantatumregiszterben tarolt adatokrol a
betegdokumentacioban feltiintetett kapcsolati kodot tartalmazd kérelemre, haladéktalanul
elektronikus uton tajékoztatast nyujt

a) a beiiltethetd orvostechnikai eszkozt viseld érintett beteg részére a rajta végzett
beavatkozassal kapcsolatban,

b) az egészségiigyi szolgaltatd részére az altala kezelt betegen korabban végzett,
implantdtumot érintd beavatkozassal kapcsolatban.”

17. §
(1) Az Eiiak. 38. § (2) bekezdése a kovetkez6 K) ponttal egésziil ki:
(Felhatalmazast kap a miniszter, hogy)
k) a térségi betegut-szervezésért felelés szerv altal a 4. § (2) bekezdés w) pontja szerinti
célbol, a 19. § (1) bekezdés szerint kezelt egészségiigyi adatok korének meghatarozasara, az

adatok atadasara, tovabbitasara vonatkozo részletes szabalyokat

(rendeletben dllapitsa meg.)



(2) Az Eiiak. 38. §-a a kovetkezo (5) és (6) bekezdéssel egésziil ki:

»(5) Ez a torvény a hataron atnyuald egészségligyi ellatdsra vonatkoz6 betegjogok
érvényesitésérél szolé 2011. marcius 9-i 2011/24/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvnek valo megfelelést szolgalja.

(6) Ez a torvény a mas tagallamban kiallitott orvosi rendelvények elismerésének
megkonnyitésére iranyuld intézkedésekrdl sz616 2012. december 20-ai 2012/52/EU bizottsagi
végrehajtasi iranyelvnek valé megfelelést szolgalja.”

4. A Kkotelezo egészségbiztositas ellatasairol szol6 1997. évi LXXXIII. torvény maédositasa
18. §

A kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szoldo 1997. ¢évi LXXXIIL. toérvény (a
tovabbiakban: Ebtv.) 1. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»1. § (1) A torvény hatalya

a) a tarsadalombiztositas ellatasaira és a magannyugdijra jogosultakrol, valamint e
szolgaltatasok fedezetérdl szold 1997. évi LXXX. torvény (a tovabbiakban: Tbj.) szerint
biztositott, tovabba egészségligyi szolgaltatas igénybevételére, valamint baleseti ellatasra €s
szerz6dés alapjan egyes egészségbiztositasi ellatasokra jogosult személyekre,

b) az e torvény szerinti hataron atnyuld egészségligyi ellatast igénybe vevé unios betegre,

C) a Thj. szerint tarsadalombiztositasi jarulékot fizeté személyekre €s szervezetekre,

d) az egészségbiztositasi ellatasok teljesitésében szerz6dés alapjan részt vevo szolgaltatokra,
e) az Egészségbiztositasi Alapbdl (a tovabbiakban: E. Alap) finanszirozott ellatasokra

terjed ki.”

19. §
(1) Az Ebtv. 5/B. §-a a kdvetkez6 q)-S) ponttal egésziil ki:

»0) EGT tagallam: Magyarorszag kivételével az Europai Gazdasagi Térségrol szolo
megallapodasban részes allam (a tovabbiakban: EGT), illetve az Eurdpai Ko6zosséggel vagy
az EGT-vel megkotott nemzetkdzi szerzédés alapjan az EGT tagallamaval azonos jogallast
¢élvezo allam,
r) unios beteg: az 1. § (1) bekezdés a) pontja hatalya ala tartozé személyek kivételével:

ra) a szabad mozgas és tartozkodas jogaval rendelkezé személyek beutazasarol és
tartozkodasarol szolo torvény szerinti EGT-allampolgér és magyar allampolgar,

rb) a 8/A. § (1) bekezdése hatalya tartozo személy, és

rc) az EGT tagallamban egészségiigyi ellatasra jogosult személy,
amennyiben Magyarorszagon egészségligyi szolgaltatast nem az unids rendeletek szabalyai
szerint vesz igénybe.
S) hatdron atnyulo egészségiigyi ellatds: a tartdos apolasi-gondozasi egészségligyi
szolgaltatdsok, a szervatiiltetés céljabol torténd szervelosztas €s szervhez jutds, tovabba a
fertdzo betegségek elleni kozfinanszirozott oltasi programok kivételével:

sa) a Magyarorszagon vagy magyar egészségiigyi szolgaltatd altal unids betegnek
nyujtott egészségiigyi szolgaltatas, vagy



sb) a biztositott altal — ide nem értve a megallapodas alapjan egészségiigyi ellatasra
jogosultakat — EGT tagallamban vagy EGT tagallamban letelepedett szolgaltatonal
igénybevett egészségligyi ellatds, amelyet a biztositott nem az unids rendeletek alapjan vesz
igénybe.”

(2) Az Ebtv. 5/B. §-a a kovetkez t)-u) ponttal egésziil ki:

1) jovedelem: az egészségbiztositas pénzbeli ellatasai Osszegének kiszamitasanal az e
torvényben meghatarozott idészakban a biztositott altal elért, a Tbj. 19. § (3) bekezdése
szerint fizetendd egészségbiztositasi jarulék alapjat képezo jovedelem.

u) tényleges jovedelem: a foglalkoztatd altal a keresOképtelenség elsé napjat kozvetleniil
megeldzd utolso, teljes egészében ledolgozott honapra, a biztositottra vonatkozoan bevallott
jovedelem.”

20. §

Az Ebtv. ,,Egészségbiztositasi elldtasra jogosultak” alcime a kovetkez6 8/B. §-sal egésziil
ki:

,»8/B. § (1) Az 5/B. § s) pont sa) alpontja szerinti hataron atnyuld egészségiigyi ellatas
keretében az unidés betegek a Il. fejezet 1-3. cimében meghatarozott egészségiigyi
szolgaltatasokra jogosultak.

(2) Ha az uniés beteg a biztositottal azonos feltételek mellett veszi igénybe az (1)
bekezdésben meghatarozott ellatast, akkor a biztositottal azonos jogallés illeti meg, azzal,
hogy

a) az ellatasra iranyado, az igénybevétel idején érvényes belfoldi koltség mértékének
megfeleld Osszegli téritési dijat, illetve a II. fejezet 2. cime ald tartozo egészségligyi
szolgaltatasok esetén bruttd fogyasztoi arat fizet, és

b) esetében nincs teriileti ellatasi kotelezettséggel rendelkez6 egészségiigyi szolgaltatd.”

21. §
(1) Az Ebtv. 18. §-a a kdvetkezd (2a) és (2b) bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) A beutalohoz kotott szakellatdsok esetében az egészségiigyi szolgaltatd koteles
elfogadni az EGT tagallamban az unids beteg részére az arra jogosult egészségiligyi
szakember altal kiallitott beutalot is, kivéve, ha az az egészségligyi szolgaltatd szamara nem
érthetd, vagy nem nyujt elég informaciodt a beteg egészségi allapotarol és az ennek alapjan
orvosilag sziikséges beavatkozasok korérol.

(2b) A beutalohoz nem kotott szakellatasok esetében az unids beteg ellatasat nem lehet
megtagadni arra hivatkozva, hogy vonatkozasaban az egészségiigyi szolgaltatd teriileti
ellatasi kotelezettséggel nem rendelkezik.”

(2) Az Ebtv. 18. §-a a kdvetkezd (3a) bekezdéssel egésziil ki:

»(3a) Az egészségiigyi szolgaltatd csak akkor tagadhatja meg az unids beteg ellatdsat, ha a
tertileti ellatasi kotelezettségli feladatainak folyamatos ellatasat az unios beteg fogadasa
veszélyezteti. Az elutasitast ilyen esetben irasban meg kell indokolni.”



22. §
Az Ebtv. 26. § (1) bekezdés ) pontja helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

(Az egészségbiztosito — az E. Alap koltségvetésében meghatarozott keretek kozott —
méltanyossagbol)

,C) a tarsadalombiztositasi tamogatassal nem rendelhetd allopatias gyogyszer, kiilonleges
taplalkozasi igényt kielégito tapszer, gydgyaszati segédeszkoz ardhoz tamogatast nyujthat,”

23.§

(1) Az Ebtv. 27. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezés 1ép:

»(3) A biztositott EGT tagallamban egészségiigyi szolgaltatdst vehet igénybe az unids
rendeletek és az 5/B. § s) pont sh) alpontja szerinti hataron atnyuld egészségiigyi ellatas
keretében is. A biztositott eltérd rendelkezése hidnyaban, amennyiben a jogosultsagi feltételek
mind az unids rendeletek, mind az 5/B. § s) pont sb) alpontja alapjan teljesiilnek, az unids
rendeleteket kell alkalmazni.”

(2) Az Ebtv. 27. § (6) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

,»(6) Az 5/B. § s) pont sb) alpontja szerinti hataron atnytlo egészségiigyi ellatas keretében, ha
a biztositott — ide nem értve a megallapodas alapjan egészségiigyi szolgaltatasra jogosultakat
— a |l. fejezet 1-3. cimében meghatarozott egészségiligyi szolgaltatasokat vesz igénybe,
ugyanolyan jogallassal rendelkezik, mint ha hasonl6 helyzetben Magyarorszagon vett volna
igénybe egészségiigyi ellatast. Az egészségbiztosito a felmeriilt és igazolt koltségeket az
igénybevétel idején érvényes belfoldi koltség, legfeljebb azonban a tényleges koltség
mértékének megfeleld dsszegben megtériti. Beutaldhoz kotott szakellatas esetén a megtérités
feltétele annak igazoldsa, hogy a biztositott eldzetesen rendelkezett magyar egészségiigyi
szolgaltato vagy EGT tagdllami egészségiigyi szolgaltatd altal kiallitott beutaloval. A
biztositott — ide nem értve a megallapodas alapjan egészségiigyi szolgaltatasra jogosultakat —
ezen egészségiigyi szolgaltatasok koziil csak eldzetes engedély alapjan jogosult a kiilfoldi
gyogykezelések  rendjér6l  sz6l6  kormanyrendeletben = meghatarozott  ellatdsok
igénybevételére.”

24. §
Az Ebtv. 29. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:
»(3) Az 5/B. § s) pont sa) alpontja szerinti hataron atnytlo egészségiigyi ellatast igénybevevo
személy jogosultsagat az e torvény végrehajtasara kiadott kormanyrendeletben meghatarozott
dokumentummal igazolja.”

25. §
(1) Az Ebtv. 33. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»(1) A 30. § (2)-(3a) bekezdése alapjan kotott szerzédésben meg kell hatarozni



a) az elszamolasi gyakorisagot,
b) az altalanostol eltérd vagy jogszabalyban nem szabalyozott rendelkezéseket.”

(2) Az Ebtv. 33. § (2) bekezdés c) pontja helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:
(A szerzodes részét képezi)

,,C) a kiszolgaltato, forgalmazo, tovabba a 30. § (3) bekezdés szerinti szervezet, illetve a 30. §
(3a) bekezdése szerinti gyartd nyilatkozata, amelyben vallalja, hogy a tarsadalombiztositasi
tdmogatassal torténd kiszolgaltatds, forgalmazas, javitds és gyartds jogszabalyban &s
szerzOdésben eldirt feltételeit folyamatosan biztositja.”

(3) Az Ebtv. 33. § a kovetkez6 (6) bekezdéssel egésziil ki:

,»(6) A (2) bekezdés b) pontjat, a (3) bekezdést, a (4) bekezdés b) pontjat és az (5) bekezdést a
30. § (3), illetve (3a) bekezdése szerinti szervezetre, illetve gyartora is alkalmazni kell.”

26. §
Az Ebtv. 35. §-a a kovetkez6 (8) bekezdéssel egésziil ki:

»(8) Amennyiben az egészségbiztositd tévesen utal valamely egészségiigyi szolgaltatd
részére finanszirozasi Osszeget, jogosult azt a targyhdnapot kovetd hat honapon beliil az
egészségiigyi szolgaltatd finanszirozasi 6sszegébdl egy vagy tobb részletben levonni.”

27. §
Az Ebtv. 36. §-a a kovetkezo (8a) bekezdéssel egésziil ki:

»(82) Az egészségiigyi szolgaltatd az ellendrzési eljaras soran koteles egylittmiikodni az
egészségbiztositoval. Ha az egészségligyi szolgaltatd vagy annak kozremiikéddje az
egészségbiztositd  ellenbrzése  soran  egylttmikodési-,  illetve  adatszolgaltatasi
kotelezettségének felhivas ellenére sem tesz eleget vagy az ellendrzés lefolytatdsat
barmilyen modon akadalyozza, akkor az egészségbiztositd jogosult a finanszirozasi dsszeget
vagy annak az ellendrzés targyara elkiilonithetd egy részét mindaddig visszatartani, ameddig
az egészségligyi szolgaltatd vagy annak kozremiikodoje kotelezettségének eleget nem tesz.”

28. §
Az Ebtv. 38. §-a a kovetkezo (9) bekezdéssel egésziil ki:

»(9) A (3), (4), (7) és a (8) bekezdést a 30. § (3), illetve (3a) bekezdése szerinti szervezetre,
illetve gyartora is alkalmazni kell.”

29. §
Az Ebtv. 39/A. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
»(1) Az egészségbiztositas pénzbeli ellatasai (terhességi-gyermekagyi segély, a

gyermekgondozasi dij, a tappénz) Osszegének megallapitasanal az ellatasra valod jogosultsag
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kezdd napjan fennallo biztositdsi jogviszonyban elért jovedelemként azt az Gsszeget kell
figyelembe venni, amely utan a biztositott pénzbeli egészségbiztositasi jarulék fizetésére
kotelezett volt.”

30. §
Az Ebtv. 39/A. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(1) Az egészségbiztositdsi pénzbeli ellatdsai (terhességi-gyermekagyi segély, a
gyermekgondozasi dij, a tappénz) Osszegének megallapitasinal — e torvényben foglalt
kivételekkel — az ellatasra vald jogosultsag kezdd napjan fenndlld jogviszonyban elért
jovedelmet kell figyelembe venni.”

31. §
Az EDbtv. 42. §-a a kovetkez6 (3a)—(3b) bekezdéssel egésziil ki:

»(3a) A terhességi-gyermekagyi segély megallapitasakor hatarozatban kell rendelkezni az
ellatas folyositasanak idétartamarol és naptari napi 6sszegérol.

(3b) Ugyanazon személy részére ugyanazon gyermeke jogan ismételten benyujtott terhességi-
gyermekagyi segély irdnti kérelmet jra elbiralni nem lehet, a terhességi-gyermekagyi segélyt
annak iddtartama alatt a (3a) bekezdés szerinti hatarozatban megallapitott dsszegben kell
folyodsitani.”

32.§
Az Ebtv. 42. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
»42. § (1) A terhességi-gyermekagyi segély a jovedelem naptari napi atlagdnak 70%-a.

(2) A terhességi-gyermekagyi segély alapjaul szolgélo jovedelem naptéri napi atlagat a 48. §
(1) bekezdésében foglaltak szerint kell megallapitani.

(3) Ha a biztositott ellatisa a (2) bekezdés szerint nem allapithatd meg, a terhességi-
gyermekagyi segély naptari napi Osszegét a jogosultsag kezdd napjan érvényes minimalbér
kétszerese harmincad részének figyelembevételével kell megallapitani, azzal, hogy az ellatas
naptari napi 0sszege a szerz0dés szerinti jovedelem harmincad részét nem haladhatja meg.
Ha azonban a biztositott pénzbeli egészségbiztositasi jarulék alapjat képezd jovedelme a
minimalbér kétszeresét nem éri el, a tényleges jovedelmet ennek hidnyaban a szerzddés
szerinti jovedelmet kell figyelembe venni.

(4) A terhességi-gyermekagyi segély megallapitdsakor, hatarozatban kell rendelkezni az
ellatas folyositasanak idétartamarol és naptari napi 6sszegérol.

(5) Ugyanazon személy részére ugyanazon gyermeke jogan benyujtott terhességi-

gyermekagyi segély iranti kérelmet ismételten elbiralni nem lehet, a terhességi-gyermekagyi
segélyt a (4) bekezdés szerinti hatarozatban megallapitott 6sszegben kell tovabb folyodsitani.

11



(6) A terhességi-gyermekagyi segély naptari napi Osszegének megallapitasara vonatkozo
részletes szabalyokat a Kormany rendeletben allapitja meg.

(7) A terhességi-gyermekagyi segélyre, ha jogszabaly eltérd rendelkezést nem tartalmaz, a
tappénzre vonatkozo rendelkezéseket kell megfelelden alkalmazni.”

33. 8
(1) Az Ebtv. 42/D. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

»(2) A gyermekgondozasi dij alapjaul szolgald naptéri napi atlagkeresetet a 48. § (2)—(5) és
(6a)—(6b) bekezdése szerint kell megallapitani.”

(2) Az Ebtv. 42/D. §-a a kovetkez6 (3) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) A gyermekgondozasi dij megallapitisakor hatarozatban kell rendelkezni az ellatas
folyositasanak iddtartamarol és naptari napi 6sszegérol.”

(3) Az Ebtv. 42/D. § (4) és (5) bekezdése helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:

»(4) A 48. § (2)(3) és (6a) bekezdése alapjan maximalis Osszegben megallapitott
gyermekgondozasi dij 6sszegét minden év januar 15-€éig hivatalbol feliil kell vizsgalni, és a
targyévre érvényes Osszeghatar figyelembevételével januar 1-jei idéponttdl Gjra meg kell
allapitani.

(5) Ugyanazon személy részére ugyanazon gyermeke jogan ismételten benyujtott
gyermekgondozasi dij iranti kérelmet Ujra elbiradlni nem lehet, a gyermekgondozasi dijat
annak id6tartama alatt a (3) bekezdés szerinti hatdrozatban megéllapitott Osszegben kell
folyositani.”

34. §
Az Ebtv. 42/D. § -a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»42/D. § (1) A gyermekgondozési dij a jovedelem naptéari napi atlaganak 70 szazaléka, de
legfeljebb havonta a mindenkori minimalbér kétszeresének 70 szédzaléka, azzal, hogy az
ellatas naptari napi Osszege a szerzddés szerinti jovedelem harmincad részét nem haladhatja
meg.

(2) A gyermekgondozasi dij alapjaul szolgald naptari napi atlagkeresetet a 48. § (1)-(6)
bekezdése szerint kell megallapitani.

(3) A 48/A. § (2) bekezdésének alkalmazasakor a folyamatos biztositdsi 1dot sziild anya
esetében a sziilés, egyéb esetben a jogosultsag kezdd napjatol kell szamitani.

(4) A 48. § (1)(2) ¢és (4)«(5) bekezdése alapjan maximalis Osszegben megallapitott
gyermekgondozasi dij 6sszegét minden év janudr 15-¢éig hivatalbdl feliil kell vizsgélni, és a
targyévre érvényes Osszeghatdr figyelembevételével januar 1-jei idéponttdl Gjra meg kell
allapitani.
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(5) A gyermekgondozasi dij megallapitdsakor hatarozatban kell rendelkezni az ellatas
folyositasanak idotartamarol €s naptari napi 6sszegérol.

(6) Ugyanazon személy részére ugyanazon gyermeke jogan benyujtott gyermekgondozasi dij
iranti kérelmet ismételten elbirdlni nem lehet, a gyermekgondozési dijat az (5) bekezdés
szerinti hatarozatban megallapitott 6sszegben kell tovabb folyositani.

(7) Ha a biztositott egyidejiileg fennallo tobb jogviszony alapjan jogosult gyermekgondozasi
dijra, a jogviszonyonként megallapitott dijak Osszegét egybe kell szdmitani, az ellatas 6sszege
egybeszamitas esetén sem haladhatja meg az (1) bekezdésben megallapitott legmagasabb
Osszeget.”

35. §
Az Ebtv. 44. §-a a kovetkez6 d) ponttal egésziil ki:
(Keresoképtelen,)

,,d) a sziilo, a tizenkét évesnél fiatalabb gyermeke korhazi kezelése idotartama alatt azon a
napon, amelyen gyermeke mellett a munkaszerz6dése, egyéb jogviszonya alapjan
meghatarozott napi munkaid6t meghaladé idotartamban folyamatosan tartézkodik a
fekvobeteg-ellatast nyujto intézményben;”

36. §

Az Ebtv. 46. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(3) Az, aki a keres6képtelensége elsd napjat kozvetleniil megeldz6 egy évnél rovidebb ideig
volt folyamatosan biztositott, tappénzt csak a folyamatos biztositasanak megfeleld ideig
kaphat.”

37.§
(1) Az Ebtv. 48. § (4) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezés 1ép:

»(4) Ha a biztositott a (2)-(3) bekezdésben (irdnyadd iddszakban) tappénzalapként
meghatarozott jovedelemmel nem rendelkezik, tappénzét — az (5) bekezdésben foglaltak
kivételével — a jogosultsdg kezdd napjan érvényes minimalbér alapulvételével kell
megallapitani, kivéve, ha a szerz0dés szerinti vagy a tényleges jovedelme a minimélbért nem
éri el. Ez esetben a tappénz alapja a tényleges, ennek hidnydban a szerzddés szerinti
jovedelem.”

(2) Az Ebtv. 48. §-a a kdvetkezd (6a)—(6b) bekezdéssel egésziil ki:
,»(6a) Ha a biztositott a (2)—(3) bekezdésben meghatarozott idészakban nem rendelkezik 180
naptari napi jovedelemmel, de a tappénzre vald jogosultsag elsd napjat megelézden van

legalabb 180 napi folyamatos biztositasi jogviszonya, tappénzét a tényleges, ennek hianyaban
a szerzddés szerinti jovedelme alapjan kell megallapitani.
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(6b) Ha a biztositott a (2)—(3) bekezdésben meghatarozott idészakban nem rendelkezik 180
naptari napi jovedelemmel, €s a keresOképtelenség els6 napjat megelézéen nincs legalabb 180
naptari napi folyamatos biztositasi jogviszonya, tappénzét a jogosultsdg kezdd napjan
érvényes minimalbér alapulvételével kell megallapitani, kivéve, ha a tényleges vagy a
szerz6dés szerinti jovedelme a minimalbért nem éri el. Ez esetben a tdppénz alapja a
tényleges, ennek hidnyaban a szerzddés szerinti jovedelem.”

(3) Az Ebtv. 48. § (8) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(8) A tappénz Osszege a figyelembe vehetd jovedelem naptari napi atlaganak
a) hatvan szazaléka folyamatos, legalabb kétévi biztositasi id6 esetében,
b) 6tven szazaléka
ba) az a) pontnal rovidebb folyamatos biztositasi id6 esetében,
bb) a fekvébeteg-gyogyintézeti ellatas tartama alatt, valamint
bc) a 44. § d) pontjaban meghatarozott esetben,
azzal, hogy a tdppénz egy napra jard 0sszege nem haladhatja meg a jogosultsag kezdd napjan
érvényes minimalbér 200 szazalékanak harmincad részét.”

38. §
Az Ebtv. 48. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

,48. § (1) A tappénz Osszegét a tappénzre jogosultsdg kezdd napjat kozvetleniil megel6z6
harmadik honap utols6é napjatol visszafelé szamitott 180 naptari napi jovedelem alapjan kell
megallapitani azzal, hogy a jovedelmet legfeljebb a megel6z6 naptari év elsé napjaig lehet
figyelembe venni, ha a biztositasi id6 a 48/A. § (1) bekezdés szerint folyamatos. A folyamatos
biztositasi id6 megszakitasa esetén a tappénz alapjaként a megszakitast megel6z06 jovedelmet
nem lehet figyelembe venni.

(2) Ha a biztositott az (1) bekezdésben meghatarozott idészakban nem rendelkezik 180 napi
jovedelemmel, de a tappénzre vald jogosultsag elsd napjat megelézden van legalabb 180 nap
48/A. § (2) bekezdés szerinti folyamatos biztositasi jogviszonya, tappénzét a tényleges, ennek
hianyéaban a szerzddés szerinti jovedelme alapjan kell megallapitani.

(3) Ha a biztositott az (1) bekezdésben meghatarozott idészakban nem rendelkezik 180 napi
jovedelemmel, és a tappénzre vald jogosultsag elsé napjat megelézden nincs legalabb 180 nap
48/A. § (2) bekezdés szerinti folyamatos biztositdsi jogviszonya, tdppénzét a jogosultsag
kezdd napjan érvényes minimalbér alapulvételével kell megallapitani, kivéve, ha a tényleges
vagy a szerzO0dés szerinti jovedelme a minimalbért nem éri el. Ez esetben a tappénz alapja a
tényleges, ennek hianyaban a szerzddés szerinti jovedelem.

(4) Ha a biztositott az (1) bekezdésben meghatarozott idészakban legalabb 120 naptari napi
jovedelemmel rendelkezik, azonban a tappénzre valo jogosultsdg elsd napjat megeldzden
nincs legalabb 180 nap 48/A. § (2) bekezdés szerinti folyamatos biztositasi jogviszonya,
akkor a tappénz naptari napi atlagait a 120 napi tényleges jovedelem alapjan kell
megallapitani.

(5) Ha a biztositott rendelkezik 180 nap 48/A. § (2) bekezdése szerinti folyamatos biztositasi
id6ével, azonban a biztositasi jogviszony késobb kezdddik, mint a tdppénzre vald jogosultsag
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els6 napjat kdzvetleniil megel6z6 harmadik honap utols6 napja, a tappénz naptari napi atlagat
a szerzO0dés szerinti jovedelem alapjan kell megallapitani.

(6) Ha biztositott a tappénzre jogosultsag kezdd napjat kozvetleniil megel6z6 harmadik honap
utolsd napjatdl, a tappénzre jogosultsagot kozvetlenll megel6z6 év elsé napjaig terjedd
id6szakban nem rendelkezik 180 naptari napi jovedelemmel, mert tadppénzben, terhességi-
gyermekagyi segélyben, gyermekgondozasi dijban — kivéve a méltdnyossagbol megallapitott
ellatasokat — részesiilt, a tappénz naptari napi 6sszegét a kordbban folyositott ellatas alapjat
képezd Osszeg figyelembevételével kell megallapitani, ha az a minimalbér Osszegénél
kedvezdbb.

(7) A tappénz alapjaként figyelembe vehetd jovedelem naptari napi atlaganak kiszdmitasara
vonatkozo6 részletes szabalyokat a Kormany rendeletben allapitja meg.

(8) A tappénz Osszege a 48/A. § (1) bekezdés szerint folyamatos, legalabb kétévi biztositasi
1d6 esetében a figyelembe vehetd jovedelem naptari napi atlagdnak hatvan szazaléka, ennél
rovidebb biztositasi id0 esetében, a fekvébeteg-gyogyintézeti ellatas tartama alatt, valamint a
44. §. d) pontjaban meghatarozott esetben otven szdzaléka, azzal, hogy a tdppénz egy napra
jar6é osszege nem haladhatja meg a jogosultsdg kezdd napjan érvényes szerz6dés szerinti
jovedelem, de legfeljebb a minimalbér 200 szazalé¢kanak harmincad részét.”

39. §

Az Ebtv. a kovetkez0 48/A. §-sal egésziil ki:

»A8/A. § (1) A biztositasban toltott 1d6 akkor folyamatos, ha abban 30 napnal hosszabb
megszakitas nincs. A 30 napi megszakitas idétartamaba nem szamit be a tappénz, a baleseti
tappénz, a terhességi-gyermekagyi segély, a gyermekgondozasi dij, a gyermekgondozasi
segély folyositasanak az ideje.

(2) A 48. § (6a)—(6b) bekezdés szerinti naptari napi atlag megallapitasanal 180 napi
folyamatos biztositasban toltott idoként a Tbj. 5. §-dban meghatarozott biztositasi idoket lehet
figyelembe venni. E szabaly alkalmazasaban a biztositas akkor tekinthetd folyamatosnak, ha
abban 30 napnal hosszabb megszakitds nincs.”

40. §

Az Ebtv. 49. § (1) bekezdés b) pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1¢ép:

(A gyermeknevelési tamogatds, az apolasi dij, a korhatar eldtti ellatas, a szolgalati
jarandosag, a balettmiivészeti életjaradék vagy az atmeneti banydszjaradék mellett munkat
végzd biztositottra a tdppénzre vonatkozo rendelkezéseket azzal az eltéréssel kell alkalmazni,

hogy)

,D) a tappénz Osszegének megallapitasanal a biztositasi jogviszonynak az a) pontban
meghatarozott id6tartama alatt a 39/A. § (1) bekezdés szerint elért, biztositasi jogviszonybol
szarmaz6 pénzbeli egészségbiztositasi jarulék alapjat képezd jovedelmet kell figyelembe
venni a 48. §-ban foglaltak szerint.”

15



41. §
(1) Az Ebtv. 55. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»(1) Baleseti tappénzre az jogosult, aki a biztositds fennallasa alatt, vagy a biztosités
megszinését kovetd legkésébb harmadik napon ilizemi baleset kovetkeztében
keres6képtelenné valik.”

(2) Az Ebtv. 55. §-a a kdvetkezd (1a) bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) Egyidejileg fennalld biztositasi jogviszonyok esetén a biztositott baleseti tappénzre
abban a jogviszonyaban jogosult, amelyben az ilizemi baleset éri. A biztositott baleseti
tappénzre jogosult akkor is, ha ugyanabbol a balesetbdl eredéen ismételten keresdképtelenné
valik.”

42. §
Az Ebtv 55. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1¢ép:

»35. § (1) Baleseti tappénzre jogosult, aki a biztositas fennalldsa alatt, vagy a biztositas
megsziinését kovetd legkésobb harmadik napon ilizemi baleset kdvetkeztében
keresOképtelenné valik.

(2) Egyidejiileg fennalld biztositasi jogviszonyok esetén a biztositott baleseti tdppénzre abban
a jogviszonyaban jogosult, amelyben az iizemi baleset éri. A biztositott baleseti tappénzre
jogosult akkor is, ha ugyanabbol a balesetbdl eredden ismételten kereséképtelenné valik.

(3) Keresoképtelen az, aki az iizemi balesettel Osszefiiggd €s gyogykezelést igényld egészségi
allapota miatt vagy gyogyaszati segédeszkoz hidnyaban munkat végezni nem tud.

(4) A baleseti tappénz — az eldzetes biztositasi idére €s tappénzfolydsitasra tekintet nélkiil —
egy éven keresztiil jar azzal, hogy a baleseti tappénz folydsitasa legfeljebb egy évvel
meghosszabbithato.

(5) Nem jogosult baleseti tappénzre az, aki ugyanazon lizemi balesetbdl eredden baleseti
jaradékban részesiil.

(6) A baleseti tappénzre vald jogosultsag megallapitdsanal a betegszabadsigra vonatkozé
rendelkezéseket nem kell alkalmazni.

(7) A baleseti tdppénz Osszegét a baleseti tappénzre jogosultsdg kezdd napjat koézvetlentil
megel6z6 harmadik hénap utolsd napjatol, a baleseti tdppénzre jogosultsdgot kozvetleniil
megel6zd év  elsd napjaig terjedd iddészakban elért, 180 naptari napi pénzbeli
egészségbiztositasi jarulék alapjat képezd jovedelem (a tovabbiakban: jovedelem) naptari napi
atlaga alapjan kell megallapitani, ha a biztositasi 1d6 a 48/A. § (1) bekezdés szerint
folyamatos. A folyamatos biztositasi id6 megszakitasa esetén a baleseti tappénz alapjaként a
megszakitast megel6z6 jovedelmet nem lehet figyelembe venni.

16



(8) Ha a biztositott az (7) bekezdésben meghatarozott idészakban nem rendelkezik 180 napi
jovedelemmel, tappénzét a tényleges, ennek hianyaban a szerzddés szerinti jovedelme alapjan
kell megallapitani.

(9) A baleseti tappénz 6sszege azonos a (7)-(8) bekezdés alapjan szamitott jovedelem naptari
napi 6sszegével, uti baleset esetén annak kilencven szazalékaval.”

43. §
Az Ebtv. 61. §-a a kovetkezo (9) bekezdéssel egésziil ki:

»(9) A Dbiztositott irasbeli kérelmére a terhességi-gyermekagyi segély, illetve a
gyermekgondozasi dij folydsitasat sziineteltetni kell.”

44. §
(1) Az Ebtv. 62. § (4) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(4) A tappénz, baleseti tappénz ¢és utazasi koltségtérités iranti kérelemben foglaltak
teljesitése esetén, tovabbd a terhességi-gyermekagyi segély és gyermekgondozési dij
folyositasanak sziineteltetésérél nem kell hatarozatot hozni.”

(2) Az Ebtv. 62. § (6) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

,»(0) A terhességi-gyermekagyi segélyt, a gyermekgondozasi dijat havonta egyszer utolag a
targyhonapot kdvetd honap 10. napjaig, de legkésdbb a bérfizetési napon kell folydsitani.”

45. §
Az EDbtv. 63. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»03. § (1) Aki egyidejlileg tobb biztositasi jogviszonyban kotelezett egészségbiztositasi
jarulek fizetésére, a tappénz, a baleseti tappénz illetdleg a terhességi-gyermekagyi segely
iranti kérelmét a 62. §-ban foglaltak szerint, gyermekgondozasi dij iranti kérelmét az
egeészségbiztositonak kell elbiralni és folyositani.

(2) A kifizetdhellyel nem rendelkez6 munkaltatoknak az igénybejelentéssel kapcsolatos
kotelezettségeit, tovabba a kifizet6helyeknek a terhességi-gyermekagyi segély, a
gyermekgondozasi dij, a tappénz, a baleseti tappénz megallapitdsaval, folyositasaval és
elszamolasaval Osszefiiggd részletes feladatait és eljarasi szabdlyait a Kormany rendeletben
hatarozza meg.”

46. §
Az Ebtv. 65. §-a a kovetkezo (3a) bekezdéssel egésziil ki:
»(3a) Amennyiben a baleseti tdppénzre iranyuld kérelem azért nem biralhat6 el, mert a baleset
lizemiségére vonatkozoan még nem sziiletett dontés, a kérelem elbirdlasdra vonatkozo

igyintézési hatdrid6 kezdd napja a baleset lizemiségét megallapitd hatarozat jogerdre
emelkedését kovetd nap.”
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47. §
Az Ebtv. a kovetkez6 82/D—F. §-sal egésziil ki:

»382/D. § Az egyes egészségligyi és egészségbiztositasi targyu torvények modositasarol
sz6l6 2013. évi ... torvénnyel megallapitott 35. § (8) bekezdésében és 36. § (8a)
bekezdésében foglaltakat a folyamatban 1évo ligyekben, illetve eljarasokban is alkalmazni
kell.

82/E. § Amennyiben 2010. 4&prilis 30. utdn sziiletett gyermek vonatkozasaban
gyermekgondozasi dijat igényelnek, €és a jogosultsdg megszerzésekor, vagy az azt megel6zo
két éven belill a jogosult az e torvény 2010. aprilis 30-4ig hatalyos szabdlyai szerint jogosult
volt gyermekgondozasi dijra, akkor a gyermekgondozasi dij folyositdsanak iddtartama a
korabbi gyermekgondozasi dijra valo jogosultsag megszerzését megel6zo két évben, valamint
a kordbbi gyermekgondozasi dij lejartat kdvetden az e torvény 42/A. § (4) bekezdése szerint
szamitott, biztositasban toltott napok szamaval egyezik meg, de nem lehet révidebb 365
napnal, ¢és legfeljebb a gyermek 2. életévének betoltéséig jar. A korabbi gyermekgondozasi dij
lejartat kovetden biztositasban toltdtt idobe az Uj gyermekgondozasi dij idétartamanak
kiszamitasa vonatkozasaban nem szamit bele a gyermekgondozasi segély, valamint a
terhességi gyermekagyi segély folyositasanak idétartama.

82/F. § (1) Az egyes egészségiigyi €és egészségbiztositasi targyu torvények modositasarol
sz6l6 2013. évi ...... torvénnyel megallapitott 39/A. § (1) bekezdést, 42. § (3a)-(3b)
bekezdést, 42/D. § (2)-(5) bekezdéseket, 48. § (4), (6a)-(6b), (8) bekezdést, 48/A. §-t, 49. §
(1) bekezdés b) pontjat, 55. § (1)-(1a) bekezdést a 2013. junius 30-at kovetden kezdddd
ellatasra vald jogosultsdg esetében kell alkalmazni, azzal, hogy a 2013. julius 1-je és 2014.
aprilis 26-a kozott sziiletett gyermekekre tekintettel igényelt és megallapitott ellatas osszege
nem lehet alacsonyabb, mint ami a 2013. julius 1-jét megeldézden hatdlyos szabalyok alapjan
jéarna.

(2) A 2013. julius 1-ét megel6z6en megallapitott terhességi-gyermekagyi segély és
gyermekgondozasi dij esetében az ellatas Osszegét a megallapitaskor hatdlyos szabalyok
alapjan megallapitott Osszegben kell tovabbfolydsitani. A jogosultsag fennalldsanak
id6tartama alatt az ellatas 0sszegét ismételten megallapitani nem lehet.”

48.§

Az Ebtv. a kdvetkez6 82/G. §-sal egésziil ki:

»82/G. § (1) Az egyes egészségiigyi €s egészségbiztositasi targyu torvények modositasarol
sz0l6 2013. évi ...... torvénnyel megallapitott 39/A. § (1) bekezdést, 42. §-t, 42/D. §-t, 48. §-
t, 55. §-t, 63. §-t a 2014. december 31-ét kdvetden kezd6do ellatasra valo jogosultsag esetében
kell alkalmazni.

(2) A 2015. januar 1-ét megel6zéen megallapitott terhességi-gyermekagyi segély és
gyermekgondozasi dij esetében az ellatds Osszegét a megéllapitaskor hatdlyos jogszabaly
alapjan megallapitott Osszegben kell tovabbfolydsitani. A jogosultsdg fennallasdnak
iddtartama alatt az ellatas Osszegét ismételten megallapitani nem lehet.”
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49. §
(1) Az Ebtv. 83. § (2) bekezdés d) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

(Felhatalmazast kap a Kormany)

,,d) a kiilfoldon torténd gyogykezelés feltételeinek és elszamolasi rendjének, valamint az
elézetes engedélyhez kotott hataron atnyald egészségiigyi ellatasok korének és igénybevételi
rendjének,”

(meghatarozasara.)
(2) Az Ebtv. 83. § (6) bekezdése a kovetkezd ) ponttal egésziil ki:

(Felhatalmazast kap az egészségbiztositaseért felelos miniszter, hogy rendeletben hatarozza

meg)

,J) a tarsadalombiztositasi tdmogatds alapjat képezd javitasi dij szamitisanal
figyelembeveendod rezsi 6radij sszegét.”

50. §
Az Ebtv. a kdvetkezo 83/C. §-sal egésziil ki:

»383/C. § Ez a torvény a hatdron atnyuld egészségiigyi ellatasra vonatkozo betegjogok
érvényesitésérol szolo 2011. marcius 9-i 2011/24/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelvnek valo megfelelést szolgalja.”

51. §

Az Ebtv.

a) 26. § (4) bekezdés c) pontjaban ,,az 1000” szovegrész helyébe ,,a 3000” szoveg,

b) 27. § (1) bekezdésében az ,,az Eurdpai Gazdasagi Térség (a tovabbiakban: EGT), illetve
az Eurdpai Kozosséggel vagy az EGT-vel megkotott nemzetkozi szerzddés alapjan az EGT
tagallamaval azonos jogallast élvezd allam (a tovabbiakban: EGT tagallam)” szovegrész
helyébe az ,,EGT tagallam” szoveg,

C) 29. § (8) bekezdésében az ,,a kozosségi rendelet hatalya ala tartozo kiilfoldi” szovegrész
helyébe az ,,az unios rendeletek hatalya alé tartozo személy” szoveg,

d) 29. § (8) bekezdésében az ,,a Kozosségi rendeletben” szovegrész helyébe az ,,az unids
rendeletekben” szoveg,

e) 35. § (4) bekezdésében a ,.finanszirozasi eléleget” szovegrész helyébe a ,,miikodési
koltségeldleget” szoveg,

f) 38. § (1) bekezdésében a ,,forgalmazasanak” szovegrész helyébe a ,,forgalmazasanak,
javitasanak, illetve gyartdsanak™ szoveg,

g) 38. § (6) bekezdésében a ,,gydgyaszati segédeszkoz-forgalmazas” szovegrész helyébe a
,»Zyogyaszati segédeszkoz-forgalmazas, -javitas, illetve -gyartas” szoveg,

h) 40. § (1) bekezdésében a ,,segély annak jar” szovegrész helyébe a ,,segélyre jogosult”
szoveg,

i) 44. § e) pontjaban az ,,apolja” szdvegrész helyébe az ,,otthon apolja” széveg,
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J) 46. § (1) bekezdés b)—e) pontjaiban az ,,apolasa cimén” szovegrészek helyébe az ,,otthoni
apolasa és — a gyermek fekvébeteg-szakellatast nyujto intézményben torténd kezelése esetén
— a fekvObeteg-szakellatast nyujtd intézményben torténd tartdzkodas cimén” szoveg,

k) a 46. § (2) bekezdésében a ,lejartat kovetd naptol” szovegrész helyébe a ,,lejartatol”
szoveg,

1) 48. § (3) bekezdésében a ,,[46. § (7) bek.]” szOvegrész helyébe a [48/A. §. (1) bekezdés]
szoveg,

m) 48/A. § (2) bekezdésében a ,,(6a)—(6b)” szovegrész helyébe a ,,(2)—(5)” szoveg,

n) a 62. § (2) bekezdésében a ,,folyositja” szovegrész helyébe az ,,utdlag folydsitja” szoveg
1ép.

52. §

Hatalyat veszti az Ebtv.
a) 46. § (7) bekezdése,
b) 49. § (2) bekezdése,
C) 55. § (6) bekezdése,
d) 56. § (1) bekezdése,
e) 56. § (3) bekezdése,
f) 56. § (5) bekezdése,
g) 62. § (5) bekezdése,
h) 82/E. §-a.

5. Az egészségiigyrol szolo 1997. évi CLIV. torvény modositasa
53. §

Az egészségiigyrdl szolo 1997. évi CLIV. torvény (a tovébbiakban: Eiitv.) 33/A. §-a a
kovetkezd (3a) bekezdéssel egésziil ki:

»(32) Az (1) bekezdés szerinti nyilvantartas

a) a betegjogi, ellatottjogi és gyermekjogi képviseld képesitésére vonatkozo, valamint

b) — a természetes személyazonositd adatok és a betegjogi, ellatottjogi és gyermekjogi
képviseld elérhetdségeire vonatkoz6 adatok kivételével — a betegjogi, ellatottjogi és
gyermekjogi képvisel6t foglalkoztatd szerv feladat- és hataskorérdl szolo kormanyrendelet
szerinti

adatok tekintetében kozhiteles hatdsagi nyilvantartadsnak mindsiil.”

54. §
Az Eiitv. 94. § (5) bekezdése a kovetkezo €) ponttal egésziil ki:

(Mentésnek mindsiil tovabba)

,,) mentési készenlét térités ellenében torténd ellatasa olyan helyszineken, amelyek az ott
id6szakosan vagy folyamatosan végzett tevékenység jellege alapjan fokozott kockéazatinak
tekintenddk (helyszinbiztositas).”

55. §
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(1) Az Eiitv. 101/B. § (1) bekezdése a kovetkezo h) ponttal egésziil ki:

[4z orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos hatosagi feladatok ellatasdara kijelolt szerv (e §
tekintetében a tovabbiakban: hatosag) birsagot szabhat ki, ha az egészségiigyert felelos
miniszter rendelete szerinti kotelezett megszegi]

,,h) az orvostechnikai eszkdzok forgalmazasaval és kereskedelmi gyakorlataval”

(kapcsolatos, az egészségiigyert felelos miniszter rendeletéeben meghatarozott kotelezettséget,
vagy valotlan adat kézlésével a hatosagot megtéveszti.)

(2) Az Eiitv. 101/B. §-a a kovetkezo (3) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) Az (1) bekezdés g) pontjaban foglalt kotelezettség elmulasztasa esetén a birsag 0sszegét
minden egyes olyan implantatum utdn meg kell allapitani, amely tekintetében a 101/C. §
szerinti nyilvantartasba vétel nem vagy nem az ott meghatdrozott modon valosult meg.”

56. §
Az Eiitv. a 101/B. §-t kdvetden a kdvetkezd 101/C. §-sal egésziil ki:

»101/C. § (1) Implantatum beiiltetésérdl, kivételérdl és cseréjérdl a beavatkozéssal érintett
beteg tovabbi gyodgykezelése, egészségi allapotdnak nyomon kovetése, illetve varatlan
esemény gyors elhdritdsa érdekében az egészségiigyi szolgaltatd nyilvantartast vezet, amely
tartalmazza a kovetkez6 adatokat:

a) az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolddd személyes adatok kezelésérdl és védelmérol
sz0l0 torvényben meghatirozott személyazonositd adatok koziil a beavatkozassal érintett
beteg nevét, sziiletési datumat, anyja lednykori nevét, lakohelyét vagy tartdzkodasi helyét,
egy¢éb elérhetdségét,

b) a beiiltetés, eltavolitas vagy csere idopontjat,

C) a beiiltetés, eltavolitas vagy csere okat,

d) a beiltetett vagy eltavolitott implantatum megnevezését, a gyartot, a tipust, a gyartasi
tételszamot - ha rendelkezésre all — a sorozatszam megjeldlésével,

e) a beiiltetést végzo orvos nevét, pecsétszamat,

f) a betiltetést végzo egészségligyi szolgaltatd nevét, miikodési engedélye szamat.

(2) Az (1) bekezdés szerinti nyilvantartast az egészségligyi szolgaltatd az egészségbiztositasi
szerv altal mukodtetett informatikai feliilet alkalmazésaval vezeti. A nyilvantartasba az (1)
bekezdés szerinti adatokat legkésobb a beavatkozassal érintett beteg egeszségiigyi
szolgaltatotol torténd elbocsatdsdnak idOpontjaig vagy az egészségiigyi szolgaltatasok
Egészségbiztositasi Alapbol torténd finanszirozésanak részletes szabalyairél szo6lo
kormanyrendeletben foglalt finanszirozasi jelentéstétel napjan kell felvinni.

(3) Az egészségligyi szolgaltato az (1) bekezdés szerinti adatokat az egészségbiztositasi szerv
altal miikodtetett informatikai feliilet alkalmazasaval, a (2) bekezdés szerinti adatfelvitellel
egyidejiileg, elektronikusan tovabbitja — az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodd személyes
adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo torvényben meghatarozottak szerint mukodtetett —
Kozponti Implantatumregiszter részére.”

57.§
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Az Eiitv. 111. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»(2) Az alapnyilvantartas célja a megszerzett szakképesités kozhiteles tanusitdsa. Az
alapnyilvantartas a (3) bekezdés b)) pontja szerinti adatok tekintetében kozhiteles hatosagi
nyilvantartasnak mindsiil.”

58. §
Az Eiitv. 112. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»(2) A miikddési nyilvantartas célja az egészségiigyi dolgozok (4) bekezdés szerinti adatainak
kozhiteles tantsitasa. A miikddési nyilvantartas a (4) bekezdés b)-n) pontja szerinti adatok
tekintetében kozhiteles hatdsagi nyilvantartdsnak mindsiil. A miikodési nyilvantartast az
egészségligyi allamigazgatasi szerv vezeti és e kdrben jogosult a (4) bekezdés szerinti adatok
kezelésére.”

59. §
Az Elitv. 113. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(3) A mikoddési nyilvantartds (1) bekezdés szerinti érvényességi ideje egy alkalommal,
jogszabalyban foglalt feltételekkel, az egészségligyi tevékenység végzésének Magyarorszagon
vagy mas EGT tagallamban torténd sziineteltetésének idOtartamara, de legfeljebb harom évre
meghosszabbithatd, a (4) bekezdésben foglalt eltéréssel.”

60. §
(1) Az Eiitv. 114. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) Az egészségiigyi agazati humanerdéforras nyomon kovetése, valamint stratégiai
tervezésének eldsegitése céljabol, tovabba az egészségiigyi ¢életpalyamodell hatékony
mikodtetésének érdekében egységes egészségligyi agazati humanerdforras-monitoring
rendszer miikodik, amely ellatja a (2) bekezdésben, valamint a jogszabalyban meghatarozott
feladatokat.”

(2) Az Eiitv. 114. §-a a kovetkez6 (4a) bekezdéssel egésziil ki:

»(4a) Az egységes egészségligyl agazati humanerdforrds-monitoring rendszert miikodtetd
egészségiigyl allamigazgatasi szerv felé az éllami foglalkoztatsi szerv, a kormanyzati
személyligyi szolgaltatdo, valamint valamennyi, miikodési engedéllyel rendelkezd
egészségiigyl szolgaltatd koteles megkiildeni az egészségiigyi dolgozok altal betolthetd
allashelyére — kiilondsen az allashely betoltési feltételeire —, valamint a foglalkoztatasi
igényére vonatkoz6 adatokat —azok keletkezésétdl, illetve valtozasatol szamitott harom napon
beliil, a rendelkezésre 4ll6 egészségiigyi humanerdforrds legmegfelelobb hasznosulasa
érdekében.”

61.§

Az Elitv. 116/A. §-a a kovetkez6 (5b) bekezdéssel egésziil ki:
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»(5b) A (4) bekezdés szerinti nyilvantartas az (5) bekezdés a) pontjaban foglalt, a
szakképzésben részt vevé személyek természetes személyazonositd adatainak kivételével
kozhiteles hatdsagi nyilvantartasnak mindsiil.”

62. §
Az Eiitv. 117. §-a a kovetkez0 (6a) bekezdéssel egésziil ki:

»(6a) Az (5) bekezdés szerinti nyilvantartas a (6) bekezdés ac) és ad) alpontjaban, valamint
b)—e) pontjaban foglalt adatok tekintetében kozhiteles hatosagi nyilvantartasnak mindsiil.”

63. §
Az Elitv. a kdvetkezo 152/A. §-sal egésziil ki:
»152/A. § A telepiilési Onkormanyzat egylittmiikddik a lakossagra, kozosségekre, csaladi,
munkahelyi, iskolai szinterekre iranyuld egészségfejlesztési tevékenységekben az ezeket
végzO szervekkel és személyekkel, valamint tamogatja és aktivan kezdeményezi ezen
tevékenységeket.”
64. §
Az Eiitv. 159. § (6) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
(A kutatast)
,»&) az ETT — orvosokbol, az orvostudomanyi kutatas teriiletén jartas, mas tudomanyagak
elismert képviseldibol, egészségligyi szakdolgozokbol és laikus tagokbol allo — bizottsdganak,
részbizottsaganak a szakmai-etikai szakkérdésekben kiadott szakhatosagi allasfoglalasa
alapjan, vagy”
(az egészségligyi dallamigazgatasi szerv engedélyezi.)
65. §
Az Eiitv. 161. § (4) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
»(4) Az (1) és (3) bekezdés szerinti kutatast az ETT bizottsaganak a szakmai-etikai
szakkérdésekben kiadott szakhatosagi allasfoglalasa alapjan az egészségiigyi allamigazgatasi
szerv engedélyezi.”
66. §
Az Eiitv. 174.§ (1) bekezdése helyébe az alabbi rendelkezés 1¢p:
(1) Az emberi reprodukciora iranyuld kiilonleges eljarasok végzésére vonatkozd, valamint az

ivarsejtekkel és embriokkal vald rendelkezésre és azok fagyasztva taroldsdra vonatkozd
részletes szabalyokrol szol6 jogszabalyban
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a) meghatarozott esetben az egészségiigyi szolgaltatd az adomanyozott és altala elfogadott
ivarsejteket a felhasznalasig fagyasztva tarolja,

b) meghatarozottak szerint az ivarsejtek tarolasa kizarhato, vagy iddtartama korlatozhato. A
korlatozott iddtartamig tarolhatd ivarsejteket a tarolasi id0 lejartat kovetéen meg kell
semmisiteni.”

67. §

Az Eiitv. 230. § (3) bekezdése a kovetkezd h) ponttal egésziil ki:

(A katasztrofa-egészségiigyi ellatasra torténd felkésziilési tevékenység kiterjed)

,N) a sziikség-gyogyintézetek elhelyezésére alkalmas ingatlanok elézetes kijelolésére.”
68. §

Az Elitv. 234. § (4) bekezdése helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:

»(4) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a szakértdi tevékenység folytatasara engedéllyel
rendelkezd személyekrdl kozhiteles hatosdgi nyilvantartdst vezet, amely tartalmazza a
szakértOi tevékenység végzésére jogosult személy nevét, nyilvantartasi szamat, miikodésének
szakteriiletét, valamint az érvényességi idejét. A nyilvantartdsbol kizardlag a szakértoi
tevékenység végzésére valo jogosultsag igazolasa céljabol szolgaltathatd adat.”

69. §
Az Elitv. 242. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1¢ép:

5242, § (1) A gyoégytényezokkel, fiirdo- ¢és klimagyogyintézetekkel, valamint a
gyogyhelyekkel kapcsolatban kiadott barmely engedély és hozzajarulds egészségiigyi
érdekbdl modosithatd vagy visszavonhato, illetdleg az engedély vagy hozzajarulds tovabbi
fenntartasa egészségiligyi érdekbdl sziikséges intézkedések megtételéhez kothetd.

(2) A gyogyhelyekrdl, a gydgyfiirdé- és klimagyogyintézetekrdl, a Magyarorszagon kitermelt
elismert természetes asvanyvizekrdl, gyogyvizekrodl, gyogyiszapokrol és az egy€b természetes
gyogytényezOokrol, valamint a kiilfoldrdl behozott és bejelentett palackozott gyogyvizekrdl az
egeészseégligyl dllamigazgatasi szerv nyilvantartast vezet.

(3) A (2) bekezdés szerinti nyilvantartas tartalmazza:
a) az engedély szamat,

b) az engedélyes nevét, valamint

C) az engedély targyat.

(4) A (3) bekezdés szerinti nyilvantartas a (3) bekezdés a) és c) pontja szerinti adatok
tekintetében kozhiteles hatdsagi nyilvantartasnak mindsiil.”

70. §

Az Eiitv. 242/A. §-a a kovetkezo (1a) €és (1b) bekezdéssel egésziil ki.
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»(1a) Az (1) bekezdés szerinti nyilvantartas kozhiteles hatosagi nyilvantartasnak mindsiil.

(1b) Az (1) bekezdés szerinti nyilvantartasba vald bejegyzésre, valamint az onnan vald
torlésre iranyuld eljards soran a hatdsag kizardlag okirati bizonyitékot, valamint az ligyfél
nyilatkozatat hasznalhatja fel.”

71. §
(1) Az Eiitv. 247. § (2) bekezdés sz) pontja helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:
(Felhatalmazast kap a miniszter, hogy)

,»SZ) a rendszeres étkezést biztositd, szervezett élelmezési ellatas keretében szolgaltatott
¢lelmiszerekre vonatkozo taplalkozas-egészségligyi eldirdsokat, az étkeztetés, étrendtervezés
¢s a diétas ételkészités személyi feltételeit, valamint a hatésagi ellenérzés szabalyait,”

(rendeletben dllapitsa meg.)
(2) Az Elitv. 247. § (6) bekezdése a kdvetkezd 1) ponttal egésziil ki:
(Ez a torvény a kovetkezd unios jogi aktusoknak valo megfelelést szolgalja:)

1) az Europai Parlament és a Tanacs 2011/24/EU iranyelve (2011. marcius 9.) a hataron
atnyulo egészségiigyi ellatasra vonatkozé betegjogok érvényesitésérdl.”

72.§

Az Elitv.
a) 101/B. § (1) bekezdés felvezetd szovegében

aa) a ,.ha az egészségiigyért felelés miniszter rendelete” szovegrész helyébe a ,,ha e
torvény ¢€s az egészségiigyert felelés miniszter rendelete”,

ab) az ,,az egészségiigyért felelés miniszter rendeletében” szovegrész helyébe az ,.e
torvényben €s az egészségligyért felelds miniszter rendeletében”
szoveg,
b) 101/B. § (1) bekezdés Q) pontjaban a ,nyilvantartassal” szovegrész helyébe a
»hyilvantartassal és az Kozponti Implantatumregiszterbe torténd adattovabbitassal” szoveg
c) 101/B. § (2) bekezdés a) pontjaban az ,,a) pontja” szovegrész helyébe az ,.a), g) és h)
pontja” szoveg,
d) 101/B. § (2) bekezdés d) pontjaban a ,,d)—g) pontja” szévegrész helyébe a ,,d)-f) pontja”
szoveg
e) 228. § (2) bekezdés a) pontjaban a ,,sziikségessé,” szovegrész helyébe a ,,sziikségessé,
valamint az Egészségiigyi Vilagszervezet Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabdlyainak
kihirdetésérél szo6ld torvény szerinti nemzetkézi horderejii kdzegészségiligyi-jarvanyligyi
sziikséghelyzet,” szoveg
1ép.

73.§

Hatalyat veszti az Eiitv.
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a) 49. § (5) bekezdésében az ,a szdjjal érintkezé gyermekjaték és mas hasznalati targy,
illetve” szovegrész,

b) 114. § (2) bekezdés a) pontjaban az ,,a)-C), ¢), g) és j)—1) pontjai” szovegrész,

c) 114. § (2) bekezdés b) és c) pontja,

d) 114. § (3) bekezdés a) pont aa) alpontjaban a ,,-c)” szovegrész

e) 153. § (1) bekezdés d) pontja.

6. Az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerekrol szolo 1998. évi XXV. torvény
modositasa

74. §

Az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerekr6l szolo 1998. évi XXV. torvény (a
tovabbiakban: Gyogysz.tv.) a kdvetkez6 24. §-sal egésziil ki:

»24. § E torvény a 4-metilamfetamin ellendrzési intézkedéseknek torténd alavetésérdl szolo
2013. marcius 7-1 2013/129/EU tanacsi hatarozat végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket
allapit meg.”
75. §
A Gyogysz.tv. Melléklete az 1. melléklet szerint médosul.
7. Az 6nallo orvosi tevékenységrol szolo 2000. évi II. torvény modositasa

76.§

Az 6nall6 orvosi tevékenységrol szold 2000. évi II. térvény (a tovabbiakban: Ootv.) 2/C. § a)
pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

(A kormanyrendeletben meghatarozott praxiskezeld)
,,a) kozhiteles hatosagi nyilvantartast vezet:
aa) a praxisjogokrol,
ab) a tartosan betoltetlen korzetekrol, valamint
ac) a praxisjogra vonatkozoan lebonyolitott adasvételekrdl,”
8. A kémiai biztonsagrol sz616 2000. évi XXV. torvény modositasa

77.§

A kémiai biztonsagrdl szo6ld 2000. évi XXV. térvény (a tovabbiakban: Kbtv.) a kovetkezd
31/C. §-sal egésziil ki:

»31/C. § A biocid termék engedélyezésével kapcsolatos eljardsokban az egészségligyi
allamigazgatasi szerv és a szakhatosdg az engedélyezési feltételeket egyeztetés alapjan

allapitja meg.”

78.§
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A Kbtv. 35. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:

»(2) Ez a torvény a 34. § (3) bekezdés b), f) és g) pontjaban, a 34. § (4) bekezdés a) pontjanak
aj) alpontjaban, valamint a 34. § (5) bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan kiadott
végrehajtasi rendeleteivel egyiitt

a) a vegyl anyagok regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasarol
(REACH), az Europai Vegyianyag-iigynokség létrehozéasarol, az 1999/45/EK iranyelv
modositasarol, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a
76/769/EGK tandcsi iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK
bizottsagi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2006. december 18-i, 1907/2006/EK
europai parlamenti és tanacsi rendelet,

b) az anyagok és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasarol, a 67/548/EGK
¢s az 1999/45/EK irdnyelv moddositasardl és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006/EK rendelet moddositasardl szolo, 2008. december 16-i 1272/2008/EK europai
parlamenti és tanacsi rendelet

C) a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol szolo 2012. majus 22-i 528/2012/EU
europai parlamenti €s tanacsi rendelet

végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapitja meg.”

79. §
Hatalyat veszti a Kbtv. 31/B. §-a.

9. Az egészségiigyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirol szolé 2003. évi LXXXIV.
torvény modositasa

80. §

Az egészségligyl tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl szolo 2003. évi LXXXIV.
torvény (a tovabbiakban: Eiitev.) 11/A. § (9) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1¢ép:

»(9) A 17. § (7) bekezdésében meghatarozott kivétellel az elsé szakorvosi, szakfogorvosi,
szakgyogyszerészi €s klinikai szakpszichologusi szakképzésben részt vevd részére a képzés
ideje alatt, foglalkoztatasi jogviszonytdl fiiggetleniil havonta legalabb

a) az orvos munkakorben foglalkoztatott egészségligyi dolgozd részére a (4) bekezdés
alapjan,

b) a (6) bekezdésben meghatarozott munkakorben foglalkoztatott egészségiigyi dolgozo
részére a (6) bekezdés alapjan

jaro bért, illetve illetményt kell folyositani. Ha a szakképzésben részt vevo foglalkoztatasara
heti 36 orat elérd iddben, tartds megbizasi szerz6dés alapjan vagy vallalkozoi jogviszonyban
keriil sor, e rendelkezéseket az egészségiigyi dolgoz6d havi megbizasi vagy vallalkozoi
dijazéasara kell alkalmazni.”

81.§
Az Elitev. 17. § (7) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
»(7) Az els6é szakorvosi, szakfogorvosi, szakgyogyszerészi és klinikai szakpszichologusi

szakképzésben részt vevo személynek a képzés ideje alatt, onkéntes segitdi jogviszonyban
végzett egészségiigyi tevékenysége — a koltségtéritéses képzésben részt vevé nem magyar

27



allampolgér, valamint hontalanként elismert személy kivételével — a képzés megszerzéséhez
sziikséges szakmai gyakorlatként nem ismerheto6 el.”

10. Az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot
szabalyozo torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény modositasa

82.§

(1) Az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl €s egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasarol sz6l6 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 1. § 1. pontja
helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1€p:

(E torveny alkalmazdasaban:)

»1. gyogyszer: barmely anyag vagy azok keveréke, amelyet emberi betegségek megeldzésére
vagy kezelésére alkalmas termékként jelenitenek meg vagy azok az anyagok vagy keverékei,
amelyek farmakoldgiai, immunoldgiai vagy metabolikus hatdsok kivaltasa révén az ember
valamely ¢lettani funkcidjanak helyredllitdsa, javitasa vagy modositasa, illetve az orvosi
diagnoézis felallitasa érdekében alkalmazhatok;”

(2) A Gytv. 1. §-a a kdvetkezd 44—45. pontokkal egésziil ki:
(E torvény alkalmazasaban:)

»44. visszahivas: minden olyan intézkedés, amelynek célja a végfelhasznalok szamara
forgalmazott vagy a forgalmazoknal talalhatod gyogyszer visszagytjtése;

45. kivonds a forgalombdl: minden olyan intézkedés, amelynek célja a gyogyszer
forgalmazasanak megakadalyozasa az értékesitési lancban.”

83. §
A Gytv. 5. § (10) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(10) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv altal nem az Eurdpai Uni6 kotelezd jogi
aktusaban rogzitett eljarassal forgalomba hozatalra engedélyezett készitmények modositasi
kérelmeit az emberi, illetve allatgydgyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények
forgalomba hozatali engedélyére vonatkozo feltételek modositasainak vizsgalatarol szolo
1234/2008/EK (2008. november 24.) bizottsagi rendeletben rogzitett modon és hataridokkel
kell elbiralni azzal, hogy ezen eljardsokban a kozigazgatisi hatosagi eljaras és szolgaltatas
altalanos szabalyairdl szolo 2004. évi CXL. torvény 33/A. §-aban foglaltakat nem kell
alkalmazni.”

84. §
A Gytv. 15. §-a a kdvetkez6 (9)—(16) bekezdéssel egésziil ki:
»(9) Az egészségligyi allamigazgatasi szerv a kabitoszerekkel, pszichotrép anyagokkal és Uj

pszichoaktiv anyagokkal végezhetd tevékenységekrdl kiadott engedélyekrdl kozhiteles
hatdsagi nyilvantartast vezet.
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(10) A (9) bekezdés szerinti nyilvantartas tartalmazza a véllalkozas:
a) nevét,

b) székhelyét,

c) telephelyeit,

d) az engedélyének szamat és érvényességi idejét,

e) a tevékenység jellegét.

(11) Az egészségiigyl allamigazgatasi szerv a diszitd6 mak és kannabisz ndvény exportjat,
importjat, transzferét végz0, a tisztitatlan makszalma-maradvanyokkal szennyezett makmagot
felvasarlo, illetve annak tisztitasat végz6, valamint ipari makszalmat tarold, tovabba 1j
pszichoaktiv anyagot ipari célra hasznald, exportald, importald, 0j pszichoaktiv anyag
transzferét és forgalmazasat végzo gazdalkodo szervezetekrdl nyilvantartast vezet.

(12) A (11) bekezdés szerinti nyilvantartas tartalmazza:
a) a vallalkozas
aa) nevét,
ab) székhelyét,
ac) telephelyeit,
b) hatosagi bizonyitvany szamat,
C) a tevékenység jellegének és helyének pontos megjelolését,
d) a kabitoszerért felelds személy megnevezését,
e) a cégjegyzékszamot vagy az egyéni vallalkozokrol vezetett hatdsagi nyilvantartasba vétel
szamat.

(13) A (11) bekezdés szerinti nyilvantartas a (12) bekezdés a)-d) pontja szerinti adatai
tekintetében kozhiteles hatdsagi nyilvantartdsnak mindsiil.

(14) Az egészségiigyi allamigazgatési szerv az ellendrzott anyagok szallitmanyozasat végzo
vallalkozasokrol nyilvantartast vezet.

(15) A (14) bekezdés szerinti nyilvantartas tartalmazza:
a) a vallalkozas
aa) nevét,
ab) székhelyét,b) hatosagi bizonyitvany szamat,
c) a tevékenység jellegének pontos megjelolését,d) a kabitoszerért felelés személy
megnevezeseét,
e) a cégjegyzékszamot vagy az egyéni vallalkozokrol vezetett hatdsagi nyilvantartasba vétel
szamat.

(16) A (14) bekezdés szerinti nyilvantartas a (15) bekezdés a)—-c) pontja szerinti adatai
tekintetében kozhiteles hatosagi nyilvantartasnak mindsiil.”

85. §
A Gytv. a kovetkezd 15/D. §-sal egésziil ki:
»15/D. § (1) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a forgalomba hozatalra engedélyezett

kéabitoszert és pszichotrop anyagot tartalmazd gyogyszerek teljes korérdl kozhiteles hatosagi
nyilvantartést vezet.
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(2) Az (1) bekezdés szerinti nyilvantartas tartalmazza a gyogyszer
a) nevét és gyogyszerformajat,

b) besorolasat,

C) statuszat,

d) egy adagolasi egységben 1év6 hatdéanyag mennyiségét,
e) hatéanyaganak nemzetk6zi nevét,

f) forgalomba hozatali engedélyének szamat,

g) forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat,

h) Kiszerelését,

i) kiadhatosagat,

J) bevitelét megtilté orszagok megjelolését.”

86. §
A Gytv. 16. §-a a kovetkezo (8) bekezdéssel egésziil ki:

»(8) Amennyiben a gyogyszer forgalomba hozatali engedély jogosultja arrol tdjékoztatja a
gyogyszerhatésagot, hogy a magyarorszagi lakossagi ellatasra szadnt gyogyszer kivitele olyan
mértéket Olt, hogy az fenyegeti a magyarorszagi ellatds folyamatos biztositasat, a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a gyogyszer nagykereskedelmi tevékenység korében
végzett kivitelét az ellatasbiztonsdg garantalashoz sziikséges — legfeljebb egy éves —
id6tartamra megtiltja.”

87.§
(1) A Gytv. 17. §-a a kovetkez6 (2a) bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) A gybdgyszerészeti allamigazgatasi szerv jogosult barmely Magyarorszagon gyartott
vagy forgalmazott gyogyszer minGségét és a gyartasara vagy forgalmazasara vonatkozo

crer

jogszabaly a koltséget masra nem terheli — mintét és ellenmintét beszerezni.”
(2) A Gytv. 17. § (3) bekezdése helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:

»(3) Amennyiben a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv az (1) bekezdésben emlitett
bejelentés, a (2a) bekezdésben foglaltak alapjan indult eljards kapcsan vagy a tudomdsara
jutott egyéb informacidok alapjan megéllapitja, hogy egy gyodgyszer nem felel meg a
forgalombahozatali engedélyében rogzitett kovetelményeknek, felfiiggeszti a gyogyszer
érintett gyartasi tételének forgalmazasat, elrendeli annak a forgalombdl torténd kivonasat,
illetve visszahivasat. Az err6l szolé hatarozat iizleti titkot nem tartalmazo Osszefoglalasat a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv honlapjan kozzéteszi. A forgalombol vald kivonas,
visszahivas és a forgalmazas felfiiggesztésének rendjét az egészségiigyért felelds miniszter
rendelete allapitja meg.”

88. §

A Gytv. ,,A gyogyszerek és a gyogyszerellatas hatosagi ellendrzése” cime a kovetkezd 17/B.
§-sal egésziil ki:
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»17/B. § (1) A tényallas tisztazasa érdekében — a hatdsagi ellendrzés keretében folytatott
eljarasok esetén — a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv barmely személyt vagy szervezetet
nyilatkozattételre hivhat fel és a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv kérésére barmely
személy vagy szervezet koteles a kezelésében levo adatokat, illetve a birtokaban levo iratok
masolatat olvashatd ¢és masolhaté forméban a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv
rendelkezésére bocsatani. A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv jogosult barmely személy
birtokaban levé adathordozorol fizikai tiikormasolatot késziteni, és a tiikormasolat
felhasznalasaval az adathordozon tarolt adatokat atvizsgalni, ha valdsziniisithetd, hogy az
adathordozon a 20. § szerinti hatésagi ellendrzés keretében folytatott eljarashoz kapcsolodo
adatok talalhatok.

(2) A tényallas tisztazasa érdekében a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv jogosult a mas
hatdsag hatosagi ellendrzése nyoman rendelkezésére allo — a hatdsagi ellendrzés keretében
folytatott eljarasokhoz kapcsolodo — adatainak megismerésére.

(3) A gybgyszerészeti allamigazgatdsi szerv — a hatdsagi ellendrzés keretében folytatott
eljarasokkal 0Osszefiiggésben — jogosult megismerni és kezelni az ligyfél és az tligyféllel
kapcsolatba hozhatdo személyek személyes adatait. Ha a bizonyitdsi eszkdz az eljards
targyaval Ossze nem fiiggd személyes adatot is tartalmaz, és az adatok elkiilonitése a
bizonyitasi eszkdz bizonyité erejének sérelme nélkiil nem lehetséges, a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv a bizonyitdsi eszkozzel érintett minden személyes adat kezelésére
jogosult, azonban a vizsgélat targyat képezd jogsértéssel dssze nem fliggd személyes adatok
megvizsgalasara csak addig a mértékig, ameddig meggy6zddik arrdl, hogy az adat nem fligg
Ossze a vizsgalat targyat képez0 jogsértéssel.

(4) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a hatosagi ellendrzés keretében folytatott
eljarasok soran barmely helyszint 4tkutathat, oda 6nhatalmulag, a tulajdonos (birtokos), illetve
az ott tartdzkodd személyek akarata ellenére beléphet, e célbdl lezart teriiletet, épiiletet,
helyiséget felnyithat. A kutatas soran az eljar6 személy az tgyfelet, az tigyfél megbizottjat
(volt megbizottjat), alkalmazottjat (volt alkalmazottjat) szoban vagy irasban felvilagositas és
magyardzat adasara kdotelezheti, illetve a helyszinen méas moddon tdjékozodhat. Magancélu,
illetve magéanhasznalati helyiségben, ideértve a jarmiiveket és mas teriiletet is, helyszini
ellendrzést folytatni csak akkor lehet, ha az az iigyfél barmely jelenlegi vagy volt vezetd
tisztségviseldje, alkalmazottja, megbizottja, valamint a ténylegesen az irdnyitast gyakorlo,
vagy kordbban iranyitast gyakorolt mas személy hasznalatdban van.

(5) A (4) bekezdésben meghatarozott vizsgélati cselekményre elézetes birdi engedéllyel
kertilhet sor. A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv engedély iranti irasbeli kérelmét a
Févarosi Torvényszék birdlja el, a kérelem beérkezésétdl szamitott hetvenkét 6ran beliil,
nemperes eljarasban. A birdsag végzése ellen fellebbezésnek ¢és feliilvizsgalatnak nincs helye.
A birésag a kérelmezett vizsgalati cselekményt akkor engedélyezi, ha a gyodgyszerészeti
allamigazgatasi szerv valdsziniisiti, hogy mas vizsgalati cselekmény nem vezetne eredményre,
€s ésszerli megalapozottsaggal feltehetd, hogy az inditvany szerinti helyszinen a megjelolt
jogsértéssel kapcsolatos informacioforras fellelhetd, és feltételezhetd, hogy azt 6nként nem
bocsatanak rendelkezésre vagy felhasznédlhatatlannd tennék. A birdsag a kérelmezett
vizsgalati cselekményt részben is engedélyezheti, meghatarozva, hogy kivel szemben, illetve
milyen vizsgalati cselekmény tehetd. A birdsag hatirozata alapjan a kibocsatasatol szamitott
kilencven napig foganatosithat6 vizsgélati cselekmény.
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(6) A (4) bekezdésben meghatarozott vizsgalati cselekményrdl az érintetteket a vizsgalati
cselekmény megkezdésével egyidejiileg szoban kell értesiteni, és lehetdleg az érintettek
jelenlétében kell elvégezni. A vizsgalati cselekmény megkezdése elétt kozolni kell a birdi
hatarozatot és a vizsgalati cselekmény céljat.

(7) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv — amennyiben a tényallas tisztazasa érdekében
szlikségesnek tartja — elrendelheti az altala meghallgatott tant adatainak zartan kezelését.

(8) A hatdsagi ellenérzés keretében folytatott eljarasok esetén az ligyintézési hataridé 90 nap,
amelyet az eljaré hatosag vezetdje annak letelte eldtt indokolt esetben egy alkalommal,
legfeljebb harminc nappal meghosszabbithat.”

89. §
A Gytv. 20. § (4) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(4) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv, illetve az egészségiligyi allamigazgatasi szerv
birsagot szabhat ki azzal szemben, aki a jogsértést elkdvette. A birsag tobbszords jogsértés
esetén halmozottan is kiszabhat6. Az eljaras sordn nem kell alkalmazni a kis- és
kozépvallalkozasokrol, fejlodésiik tdmogatasardl szoldo 2004. évi XXXIV. torvény
rendelkezéseit.”

90. §
A Gytv. 26. §-a a kovetkezo (7) bekezdéssel egésziil ki:
»(7) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a Magyarorszdgon forgalomba hozatalra
engedélyezett, gyogyszernek nem mindsiillé gyodgyhatdsu készitményekrdl kozhiteles
hatdsagi nyilvantartast vezet.”

91.§
Hatalyat veszti a Gytv. 17. § (4) bekezdése.

92.§
A Gytv. 1. szamu melléklete a 2. melléklet szerint médosul.

11. A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint
a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol sz6l6 2006. évi XCVIII. torvény
modositasa
93. 8§

A Dbiztonsdgos ¢és gazdasidgos gyogyszer- ¢és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatds, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabdlyairol szo6ld 2006. évi XCVIIL. térvény (a

tovabbiakban: Gyftv.) 13/A. §-a a kovetkez6 (1a) bekezdéssel egésziil ki:
»(1a) Az (1) bekezdés szerinti nyilvantartas a 12. § (4) bekezdés szerinti adatok tekintetében —

az ismertetési tevékenységet folytatd nevének kivételével — kozhiteles hatosagi
nyilvantartasnak mindsiil.”
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94. §
A Gyftv. 16. § (5) bekezdés €) pontja helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:
(A kozétett dokumentumnak tartalmaznia kell:)
,,e) a megallapitott tényallas 6sszefoglalo ismertetését,”
95. §
A Gyftv. 21. § (9) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(9) A tarsadalombiztositasi tdmogatdssal rendelhetd sorozatgyartasi gyogyaszati
segédeszkozok forgalmazasa esetében a forgalmazd koteles az adott eszkdz funkciondlis
csoportjanak referenciaeszkdzét vagy azzal azonos aru eszkozt forgalmazni.”

96. §

A Gyftv. 21/A. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(2) A gyogyaszati segédeszkoz forgalomba hozdja az (1) bekezdés szerinti
eszkozkatalogusba torténd felvétel érdekében az egészségligyért felelés miniszter
rendeletében foglaltak szerint — elektronikus uton — az egészségbiztositasi szerv
rendelkezésére bocsatja az egészségiigyért felelds miniszter rendeletében meghatarozott
dokumentaciot és adatokat.”

97. §
A Gyftv. 24. § -a a kovetkez6 (6a) bekezdéssel egésziil ki:

»(0a) Az egészségbiztositasi szerv a tAmogatott gyogyszerek
a) teljes korérol és

b) tamogatasanak mértékérdl, 6sszegérol

kozhiteles hatdsagi nyilvantartast vezet.”

98. §
A Gyftv. 30. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

(1) A 29. § (3) bekezdés a)-f) és i) pontja szerint benyujtott kérelmek alapjan készitmény
tarsadalombiztositasi tamogatdsban csak akkor részesiilhet, ha a kérelemben a gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének jogosultja altal megjelolt termeldi ara nem magasabb a
kiilon jogszabalyban megjelolt, az Europai Unié tagallamaiban és az Eurdpai Gazdasagi
Térségrol sz6lo6 megallapodasban részes mas allamokban ténylegesen forgalomban 1évo
legalacsonyabb termel6i ara ugyanazon vagy azonos hatdanyagu gyogyszer aranal, és az adott
készitmény a kérelmezett indikécidoban ezen allamok koziil legalabb haromban tdmogatott.”

99. §
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A Gyftv. 32/A. § (8) bekezdés g) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

[A (7) bekezdés szerinti hatarozat tartalmazzal

,,&) a hatarozat mellékletében az eljarassal érintett gydgyaszati segédeszkozok korét.”
100. §

A Gyftv. 32/B. §-a a kdvetkezo (1a) bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) Az (1) bekezdés szerinti szallitojegyzék kozhiteles hatdsdgi nyilvantartdsnak mindsiil a
kovetkezd adatok tekintetében:

a) a forgalomba hozonak a mindsitett forgalomba hozo statusza,

b) mindsitett forgalomba hozonak az egészségiigyért felelds miniszter rendelete szerinti
torlésre el6jegyzett statusza,

C) a mindsitett forgalomba hozo altal végzett forgalomba hozatali tevékenység tipusa.”

101. §

A Gyftv. 33. § (6) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép, és a kovetkezd (7) és (8)
bekezdéssel egésziil ki:

»(0) Az egészségbiztositasi szerv a végrehajthaté hatirozatok alapjan nyilvantartast vezet a
tdmogatott gyogyaszati segédeszkdzokrdl, amely a (7) bekezdés szerinti adatai tekintetében
kozhiteles hatdsagi nyilvantartdsnak mindsiil. Az egészségbiztositasi szerv a végrehajthato
hatarozatok alapjan vezetett nyilvantartds kozhiteles és egészségiigyért felelés miniszter
rendeletében meghatarozott adatait — a tamogatott gyogyaszati segédeszkozok teljes korére
vonatkozo6an — minden naptari honap 20. napjaig tajékoztato jelleggel honlapjan kozzéteszi.

(7) A (6) bekezdés szerinti nyilvantartas kozhitelesen tartalmazza a tdmogatott gyogyaszati
segédeszk6zok

a) pontos megnevezését, funkcionalis csoportjat (alcsoportjat) és ISO-kodjat,

b) kdzfinanszirozas alapjaul elfogadott arat,

c) a b) pontban foglalt helyett a kdlcsonzési napi- vagy havidijat, ha az eszkoz tamogatéssal
kolcsonodzheto,

d) tamogatasi mértékét és tdmogatasi technikajat,

e) tamogatasanak nettd 9sszegét,

f) kozgyogyellatas jogcimén torténd rendelhetdségét,

g) gyartdja vagy forgalomba hozoja altal 6nként vallalt, az egyes tartds fogyasztasi cikkekre
vonatkozo kotelezd jotallasrol szolo rendeletben foglaltakndl kedvezdbb jotallasi feltételeket,
amennyiben azt a gyogyaszati segédeszkoz tarsadalombiztositasi timogatasba valo befogadasi
eljaras soran figyelembe vették.

(8) A (6) bekezdés szerinti nyilvantartds a (7) bekezdésben foglaltakon tul tartalmazza a
tamogatott gydgyaszati segédeszkzok

a) kiszerelését,

b) kihordasi idejét és a kihordasi idére felirhato maximalis mennyiségét, és

c) rendelhetdségi feltételeit (indikacio, szakképesitési és munkahelyi kovetelmények, az
indikécidhoz tartozo kiegészito feltételek és megjegyzések).”
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102. §
A Gyftv. 34. §-a a kovetkez6 (4) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) Az egészségbiztositasi szerv kezdeményezi az egészségiigyért felelés miniszternél 1j
funkciondlis csoport nyitasat, ha egymast koveté 12 honapon beliil tobb mint 50 kérelem
keriil benyujtdsra a tarsadalombiztositdsi tdmogatdssal nem rendelhetd gyogyaszati
segédeszkdz méltanyossagbol — az Ebtv. 26. § (1) bekezdés c) pontja alapjan — torténd
tdmogatdsanak megallapitasa irant és az eszkoz funkciondlis csoportjat még nem tartalmazza
az egészségligyért felel6s miniszter rendelete.”

103. §
A Gyftv. 35. § (2) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1€p:

»(2) A gybdgyaszati segédeszkéz forgalmazodja a tarsadalombiztositdsi tdmogatassal torténd
kiszolgaltatds soran az egészségbiztositasi szerv altal a tdmogatas megallapitasara iranyulo
eljarasban

a) a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott arnal alacsonyabb és a b) pontban foglalt kivételtdl
eltekintve magasabb aron nem értékesitheti az adott eszkozt,

b) a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott &arnal a miniszteri rendeletben foglalt
eszkozcsoportok esetében legfeljebb 5%-kal magasabb aron értékesitheti az adott eszkozt,

) megallapitott tamogatasi 6sszegtél sem kozvetleniil, sem pedig kozvetett médon nem térhet
el,

d) megallapitott téritési dijtol a b) pontban foglaltaknak megfelelden térhet el.”

104. §
A Gyftv. 48. § (2) bekezdése a kovetkez6 d)—e) pontokkal egésziil ki:
(Az irdsban benyujtott kérelemnek tartalmaznia kell:)

,,d) az ) gyogyszertar tervezett szolgalati rend;jét,
e) az uj gyogyszertar forgalmazasi korét.”

105. §
A Gyftv. 49. §-a a kovetkez6 (12) bekezdéssel egésziil ki:
»(12) A (6) bekezdés szerinti 1étesitési hatdrozatot az egészségiigyi allamigazgatasi szerv
visszavonja, ha a gyogyszertar miikodtetését a 1étesitési hatdrozatban rogzitett hatarnapig nem
kezdik meg.”

106. §
A Gyftv. 50. §-a a kovetkezod (2a) bekezdéssel egésziil ki:
»(2a) Amennyiben az egészségligyi allamigazgatasi szerv megkeresésére — a kdzuton torténd

megkozelités figyelembevételével — a legkdzelebb esd kozforgalmt gyodgyszertar miikodtetdje
ugy nyilatkozik, hogy a telepiilésen fiokgyogyszertarat kivan miikodtetni, akkor nyilatkozata
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megtételével egyidejiileg koteles a Iétesitésre iranyuld kérelmét az egészségligyi
allamigazgatasi szervnek benytjtani.”

107. §
(1) A Gyftv. 53. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(2) Az (1) bekezdés d) pontja szerinti biztositasi szerz6dés masolatat a tevékenység
megkezdése eldtt az egészségiigyi dllamigazgatasi szervnek be kell nyujtani és a gyogyszertar
megnyitasat be kell jelenteni.”

(2) A Gyftv. 53. §-a a kdvetkezo (7) bekezdéssel egésziil ki:

»(7) Az egészségligyi allamigazgatasi szerv a gyogyszertar mitkddtetésére vonatkozo jogerds
dontését megkiildi az egészségbiztositasi szerv, illetve a telepiilési onkormanyzat jegyzdje
részére is.”

108. §
(1) A Gyftv. 53/A. §-a a kovetkez6 (4a) bekezdéssel egésziil Ki:

»(4a) A telepiilés gyogyszerellatasat egyediill biztositdé gyodgyszertar miikodtetdje a
gyogyszertar szolgalati rendjétol naptari évente legfeljebb 10 nyitva tartdsi napon térhet el. A
szolgalati rendtdl vald eltérést elozetesen két munkanappal, illetve az elére nem tervezhetd
eltérés esetén az arra okot adé koriilményrdl valdé tudomasszerzést kdvetden haladéktalanul,
de legkésébb a kovetkezd munkanapon be kell jelenteni.”

(2) A Gyftv. 53/A. §-a a kovetkezd (6) bekezdéssel egésziil ki:

»(0) Az egészségligyl allamigazgatasi szerv (5) bekezdés szerinti felfiiggeszté végzése
fellebbezésre tekintet nélkiil végrehajthato.”

109. §
A Gyftv. 54. § (2) bekezdése a kovetkez6 g)—i) pontokkal egésziil ki:
[A miikodési engedélyt az (1) bekezdésben foglaltakon tul — a (3) bekezdésben és az 58. § (2)
bekezdésében foglalt kivétellel — a létesitési engedéllyel egyidejiileg a miikodési engedély
visszavonasara okot ado kériilményekrdl valo tudomasszerzéstol szamitott tizenot napon beliil
vissza kell vonni akkor is, ha]
,»0) gyogyszertar mikodtetdje azt kéri,
h) a gyogyszertar mitkodtetdje jogutdd nélkiil megsziinik,
1) a gyogyszertar a miikodését a palyazatban meghatarozott hataridében nem kezdte meg.”
110. §
A Gyftv. 59. § (1) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1€p:

»(1) A személyi jog megszlinik,
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a) ha a személyi jog jogosultja

aa) arrdl lemondott, a lemondas egészségiigyi allamigazgatasi szervvel tortént kozlése
napjan,

ab) meghalt, a halala napjan,

ac) a személyi jogot a 60/B. § alapjan atruhazza, az atruhazast engedélyez6 hatarozat
jogerdre emelkedése napjan;
b) a személyi jogot visszavond hatarozat esetén, a hatarozat jogerére emelkedése napjan;
) ha a személyi jog alapjan vezetett és mitkodtetett kozforgalmi gyogyszertar miikodési és
létesitési engedélye az 54. § alapjadn visszavonasra keriil, a visszavono dontés jogerdre
emelkedése napjan.”

111. §
A Gyftv. 60/B. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:
,»00/B. § (1) A személyi jog — az egészségligyi allamigazgatasi szerv engedélyével, és a
gyogyszertarat miikodtetd gazdasagi tarsasag jovahagyasaval — személyi jogra e jogszabaly
alapjan jogosult személynek atruhdzhato, ebben az esetben a miitkddési engedély modositasra
kertil.
(2) Atruhazas kezdeményezése esetén az atruhdzo személyi jogos gyogyszerész felelés a
gyogyszertar szakmai miikodéséért mindaddig, mig a miikddési engedélyt modosité dontés a
személyi jog atruhdzasara tekintettel jogerére nem emelkedik.”
112. §
A Gyftv. 61. § (2) bekezdés b) pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1¢ép:
(Gyogyszertar vezetésére az a gyogyszerész jogosult, aki)
,,0) a gyogyszerészek miikodési nyilvantartasa alapjan 6nalldan folytathat tevékenységet.”
113. §
(1) A Gyftv. 63. §-a a kdvetkezo (3a) bekezdéssel egésziil ki:
»(3a) A felelds vezetd személyétdl fliggetleniil 12 honapon beliil egy alkalommal maximum
harminc napra — a megbizas bejelentésével egyidejlileg — ijabb megbizas adhato, ha korabbi
felelds vezet6i megbizas hatvan napnal révidebb idejli volt.”
(2) A Gyftv. 63. §-a a kdvetkez0 (6a) bekezdéssel egésziil ki:
»(6a) A (6) bekezdés szerinti, csomagkiildés utjan kiszolgaltatott vény nélkiil kaphato
gyogyszer csomagkiildés soran bekdvetkezett mindségi hibdjaért a kiszolgaltatd gydgyszertar
mukodtetdje felel.”

114. §

A Gyftv. 74. § (2) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1¢ép:
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»(2) A tarsasdgi szerz0dés masolatdt a megalakulaskor az egészségiigyi allamigazgatasi
szervnek be kell nytjtani, és a modositasokat — a valtozast kovetd harminc napon beliil — a
modositott tarsasagi szerz6dés masolatanak benyujtasaval be kell jelenteni.”

115. §

A Gyftv.

1. 14. § (5) bekezdésében a ,,rendezvényt tdmogatni,” szovegrész helyébe a ,,rendezvényt
tdmogatni, szervezni,” szoveg,

2. 14. § (6) bekezdésében a ,,tAmogathatd,” szovegrész helyébe a ,,tamogathatd, illetve ilyen
program csak akkor szervezhetd,” szoveg,

3. 14. § (10) bekezdésében a ,tamogatassal” szovegrész helyébe a ,tdmogatassal vagy az
altala szervezett rendezvénnyel” szdveg,

4. 14. § (11) bekezdés c) pontjaban az ,,0sszegét,” szovegrész helyébe az ,,0sszegét, a
szervezes koltségét,” szoveg,

5. 14. § (12) bekezdés c) pontjaban az ,0sszegét” szovegrész helyébe az ,,0sszegét, a
szervezes koltségét” szoveg,

6. 14. § (13) bekezdésében az ,,az altala vagy az altala juttatott” szovegrész helyébe az ,,az
altala szervezett vagy az altala juttatott” szoveg,

7. 29. § (3) bekezdés €) pontjaban a ,,(2) bekezdés b) pontja” szovegrész helyébe a ,,23. § (4)
bekezdés ¢) pontja” szoveg,

8. 29. § (3) bekezdés h) pontjaban a ,,(2) bekezdésben” szovegrész helyébe a ,23. § (4)
bekezdésében” szoveg,

9.40/A. § (2a) bekezdésében a ,,részeslil” szovegrész helyébe ,,részesiilt” szoveg,

10. 48. § (1) bekezdésében a ,,hatvan” szovegrész helyébe ,,harminc” szoveg,

11. 52. § (4) bekezdésében a ,,miikodési engedélyben megjeldlt székhelyhez” szovegrész
helyébe a ,,haziorvos miikodési engedélyében megjelolt telephelyhez” szoveg,

12. 53. § (1) bekezdésében a ,mikodésének megkezdéséhez” szovegrész helyébe a
,mikodéséhez” szoveg,

13. 53. § (4) bekezdésében a ,,60” szovegrész helyébe a ,,30” szoveg,

14. 53/A. § (4) bekezdésében a ,,(3) bekezdés™ szovegrész helyébe a ,,(3) és (4a) bekezdés”
szoveg,

15. 60. §-aban a ,,szerv nyilvantartast vezet” szovegrész helyébe a ,,szerv — az a) pont aa)
alpont és ¢) pont ca) alpont szerinti adatok tekintetében kozhiteles hatdsagi nyilvantartasnak
mindsiild — nyilvantartast vezet” szoveg,

16. 62. § (2) bekezdésében a ,,48 orat” szovegrész helyébe a ,heti 48 orat” szoveg,

17. 68. § (1) bekezdésében a ,,lakossagi tavértekesitésre” szovegrész helyébe a ,tavollevok
kozott kotott szerzodések keretében torténd értékesitésre” szoveg,

18. 72. § (3) bekezdés e) pontjaban az ,.engedélyének visszavonasat kezdeményezheti”
szOovegrész helyébe az ,.,engedélyt visszavonja” szoveg,

19. 73. § (1) bekezdésében a ,,gydgyszerekkel kapcsolatos betegtajékoztatasi tevékenység”
szovegrész helyébe a ,,gyogyszerekkel kapcsolatos betegtdjékoztatdsi és kereskedelmi
gyakorlatra vonatkoz6 tevékenység” szoveg,

20. 73. § (1) bekezdésében a ,,gyogyszerekkel kapcsolatos betegtdjékoztatasi tevékenységre”
szovegrész helyébe a ,,gydgyszerekkel kapcsolatos betegtajékoztatasi €s kereskedelmi
gyakorlatra vonatkozo tevékenységre” szoveg

1ép.

116. §
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Hatalyat veszti a Gyftv.

a) 3. § 21. pontjaban az ,,és hazhoz szallitasa” szovegrész,

b) 56. § (1) bekezdésében az ,,— a fekvObeteg-ellatast végzo intézmény altal mitkodtetett
kozvetlen lakossagi gyogyszerellatd egység kivételével —,, szovegrész,

C) 64. § (2) bekezdése,

d) 71. § (3) bekezdésében a ,,, valamint a 76. § (2)—(4) bekezdésének” szovegrész.

12. Az egészségiigyi ellatorendszer fejlesztésérol szolo 2006. évi CXXXII. torvény
modositasa

117. §

(1) Az egészségiigyi ellatorendszer fejlesztésérdl szolo 2006. évi CXXXIIL. torvény (a
tovabbiakban: Eftv.) 5/A. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(2) Az ellatasi teriiletet telepiilésenként, illetdleg valamely telepiilésre csak részben kiterjedd
ellatasi teriilet esetén a héziorvosi korzethez igazodva, vagy a telepiilés érintett részének
koztertiletek altali lehatarolasanak pontos meghatarozasaval kell kijellni.”

(2) Az Eftv. 5/A. §-a a kovetkez6 (7b) bekezdéssel egésziil ki:

»(7b) A (7) bekezdés szerinti nyilvantartisba vald bejegyzésre, valamint az onnan vald
torlésre iranyuld eljaras soran a hatdsag kizarolag okirati bizonyitékot, valamint az iigyfél
nyilatkozatat hasznalhatja fel.”

(3) Az Eftv. 5/A. § (8) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezés 1ép, és a § a kovetkezo
(8a)—(8c) bekezdéssel egésziil ki:

,»(82) A (7) bekezdés szerinti nyilvantartasban a szakellatasi kapacitasok ellatasi formanként,
szolgaltatonként és szakmanként szerepelnek. A nyilvantartas tartalmazza

a) a kapacitassal rendelkez0 egészségiigyi szolgaltatd nevét, székhelyét, egyedi azonositojat,
b) a kapacitassal rendelkez6 egészségiligyi szolgaltato szerinti térség megnevezését,

C) a kapacitas szerinti szakma megnevezését, kodjat,

d) a kapacitas mennyiségét (Oraszam, illetve agyszam, illetve egyéb finanszirozasi egység),

e) a kapacitasok modositasanak datumat,

f) a sziineteld kapacitasok mennyiségét, a sziinetelés kezd$ idépontjat és a sziinetelés
befejezésének idOpontjat, tovabba a sziinetelés idejére mas egészségligyl szolgaltatd
kijelolésének tényét,

g) az 1. § (2) bekezdés q) pontja szerinti tartalékkapacitasokat.

(8b) A (7) bekezdés szerinti nyilvantartasban a szakellatasi kapacitisokhoz kapcsolodo
ellatasi terliletek térségenként, ellatdsi formanként, szolgaltatonként, szakméanként
szerepelnek. A nyilvantartas tartalmazza

a) a térség megnevezEsét,

b) az egészségiigyi szolgaltatd nevét, egyedi azonositojat, székhelyét,

C) az ellatas nyujtasanak telephelyét,

d) a szakma megnevezését, kodjat,

e) az ellatas progresszivitasi szintjét,

f) az ellatasi kotelezettséggel érintett ellatasi teriiletet teleptilésenként, illetve
telepiilésrészenként.
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(8c) A (7) bekezdés szerinti nyilvantartasban a 14. § (8) bekezdés szerinti tartalékkapacitasok
a (8) bekezdés szerinti kapacitasoktol elkiiloniilten, ellatasi teriilet és szolgaltatdhoz vald
kozvetlen hozzarendelés nélkiil, az alabbi formédban szerepelnek:

a) aktiv fekvobeteg-szakellatasi tartalékkapacitasok agyszama,

b) kronikus és rehabilitacios fekvébeteg-szakellatasi tartalékkapacitasok agyszama,

C) jarobeteg-szakellatasi tartalékkapacitasok szakorvosi ora szama,

d) jarobeteg-szakellatasi tartalékkapacitasok nem szakorvosi 6ra szama,

e) egyéb teljesitményegységek szerinti tartalék finanszirozasi egységek szama.”

13. A humaingenetikai adatok védelmérol, a humangenetikai vizsgalatok és kutatasok,
valamint a biobankok miikodésének szabalyairol sz6l6 2008.évi XXI. torvény
modositasa

118. §

A humaéngenetikai adatok védelmérdl, a humangenetikai vizsgalatok és kutatdsok, valamint a
biobankok miikodésének szabalyairol szolo 2008.évi XXI. torvény (a tovabbiakban: Gtv.) az
1. §-t kovetden a kovetkez6 alcimmel és 1/A. §-sal egésziil ki:

,Alapelvek

1/A. § (1) Az érintettet nem érheti hatranyos megkiilonboztetés genetikai jellemzdi alapjan.
Csak kiilonosen indokolt esetben és megfeleld garancidk — igy kiillondsen a széles korii
tajékoztatas, a személyiség genetikan kiviili jellemzdit is tiszteletben tartd kutatasi eljaras, a
népcsoportot érintd kutatds esetében a kollektiv konzultaciéd lehetdségének biztositdsa —
mellett végezhetd olyan humangenetikai kutatas, amely az érintett viselkedésbeli jellemzdit
kutatja, illetve egyes népcsoportok kozotti kiilonbségek elemzését célozza.

(2) Tilos barmely személy jogait korlatozni DNS strukturaja és az abbol levezethet$ genetikai
kockézatok miatt.

(3) Az érintett személyeket megkiilonboztetés nélkiil kell ellatni, fiiggetleniil attdl, hogy
hozzajarultak-e  genetikai mintaik, illetve genetikai adataik kutatdsban torténd
felhasznalasahoz, archivalasahoz.

(4) A genetikai tanacsadas végzése soran biztositani kell az emberi méltosag védelmét, és
gondoskodni kell arr6l, hogy genetikai jellemzdi alapjan senkit ne érjen olyan hatranyos
megkiilonboztetés — kiilondsen a munkavallalas, foglalkoztatas, biztositds, oktatas vagy
egészségiigyl ellatas sordan — amelynek célja vagy eredménye emberi jogok, alapvetd
szabadsagjogok vagy az emberi méltosag sérelme.”

119. §
A Gtv. 3. § (1) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
»3. § (1) E torvény alkalmazasaban

a) érintett: genetikai mintat szolgaltatd, az e torvény szerinti adatkezelével kapcsolatba keriilt
vagy keriilé természetes személy;
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b) genetikai minta: minden, e tdrvény szerinti humangenetikai vizsgalat, illetve
huméngenetikai kutatas céljabol levett, vagy e torvény keretei kozott e célra egyébként
felhasznalni kivant, emberbdl szarmazé bioldgiai anyagminta;

c) genetikai adat: meghatarozott érintett személy orokletes tulajdonsagaira vonatkozo olyan
informdacio, amely genetikai minta feldolgozasabol, illetve az egészségiigyi dokumentaciobol
szarmazik, ¢és amely az egyén genetikai eredetli betegségekkel kapcsolatos kockazatara,
orokolt hajlamara, testi vagy viselkedésbeli jellemzoéire utal, és alkalmas lehet arra, hogy az
egyén azonosithato legyen;

d) k6dolt genetikai minta vagy adat: olyan genetikai minta vagy adat, amely mellett a mintat
szolgaltatd személyre vonatkozd dsszes személyazonositd adatot koddal helyettesitették;

e) pszeudonimizalt genetikai minta vagy adat: olyan kodolt genetikai minta vagy adat,
amelynél a személyazonositd adatot helyettesitdé kodot az érintett személy kizarolagos
rendelkezésére bocsatottak;

f) anonimizalt genetikai minta vagy adat: olyan genetikai minta vagy adat, amellyel
kapcsolatban az érintettre vonatkozd 0Osszes személyazonositd adatot személyazonositasra
alkalmatlanna tettek;

g) biobank: genetikai mintat és az ehhez kapcsolodd genetikai és személyazonositd adatokat
az e torvény szerinti humangenetikai vizsgalat, illetve humangenetikai kutatds céljabol
tartalmazod — jogszabalyban meghatarozott mitkodési, illetve kutatasi engedéllyel rendelkezd —
Mmintagyljtemény, ide nem értve az egészségiigyi ellatds vagy orvostudomanyi kutatés
céljabol levett, vagy valamilyen egészségiligyi ellatas, beavatkozas soran masodlagosan
keletkezett biologiai sejt- ¢€s szOvetmintdkat, valamint e mintdkhoz kapcsolodo
személyazonosito és egyéb egészségiigyi adatokat tartalmazd mintagyiijteményt;

h) humdngenetikai kutatas: az egyének genetikai identitisat meghataroz6 genom (gének,
kromoszémak) szerkezeti felépitésével, ennek rendellenességeivel és varidnsaival, tovabba
génekben  kodolt program  testi, szellemi, viselkedésbeli jellemzdkben  valo
megnyilvanulasaval, illetve a génekben kodolt program sziiloktdl az utddokba valo
atjutdsanak torvényszeriliségeivel, e folyamatok rendellenességeinek feltarasaval foglalkozo
kutatas, mely e torvény szerinti kutatasi céla genetikai vizsgalatot alkalmaz céljai elérésére;

i) archivalt gyiijtemény: olyan bioldgiai mintagylijtemény, amely esetében a mintavétel
eredeti célja mar megvaldsult, és amelyben a tarolt mintak klinikai genetikai vizsgalatara vagy
genetikai szlirdvizsgalatara kizardlag a mintat szolgaltatd személy beleegyezése esetén,
tovabba kutatasi célu genetikai vizsgalatra engedélyezett orvostudomanyi kutatasi keretében
kertilhet sor;

J) genetikai teszt: az egészségét karosan befolyasold hatasokkal tarsuld vagy azokat eldre
jelzd, csirasejt eredetli (6rokolt) vagy a magzati €let korai szakaszdban kialakult, velesziiletett
genetikai varians kimutatdsara iranyulo, emberi mintan végzett laboratoriumi vizsgalat;

K) humdngenetikai vizsgalat: az 1)-n) pontok szerinti, genetikai teszt elvégzését is magaban
foglal¢6 eljaras

|) klinikai genetikai vizsgalat: olyan humangenetikai vizsgalat, amelynél a genetikai mintat
szolgaltatd érintett személy betegség tlineteit mutatja, vagy az érintett személy vérszerinti
rokona, aki sajat egészsége, illetve gyermekvallalasa szempontjabdl fokozott kockazatnak van
kitéve;

m) genetikai sziirévizsgalat. olyan, sziirés keretében végzett humdangenetikai vizsgélat,
amelynek célja a genetikai mintat szolgaltatd tiinetmentes személyek korébol a
veszélyeztetettek beazonositasa genetikai jellemzdik feltarasaval;

n) kutatdsi célu genetikai vizsgalat: olyan humangenetikai vizsgalat, amelynél a genetikai
mintat szolgaltato érintett tiinetmentes vagy olyan beteg, akinek betegségét klinikai genetikai
vizsgalattal mar megallapitottdk; és az engedélyezett kutatasi terv keretében végzett kutatas
célja emberi betegségek genetikai hatterének vagy kezelési lehetdségeinek jobb megismerése;
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0) genetikai tandcsadas: olyan konzultacios eljaras, amely soran kiilon jogszabaly szerint erre
jogosult személy tajékoztatast ad a humangenetikai vizsgalatok elonyeirdl vagy kockazatairol,
feltarja a humangenetikai vizsgalatok eredményeinek lehetséges kovetkezményeit, és segiti a
betegség természetének megértését;

p) harmadik orszdg: minden olyan orszag, amely nem EGT-allam,;

q) EGT-dllam: az Eurdpai Unié tagallama ¢és az Eurdpai Gazdasagi Térségrol szo6lo
megallapodasban részes mas allam, tovabba olyan allam, amelynek allampolgéara az Eurdpai
Ko6zosség és tagallamai, valamint az Europai Gazdasagi Térségrdl sz6ld megallapodasban
nem részes allam kozott 1étrejott nemzetkdzi szerzOdés alapjan az Eurdpai Gazdasagi
Térségrol szolo megallapodasban részes allam allampolgaraval azonos jogallast élvez;

r) kozeli hozzatartozo: a héazastars, az egyenesagbeli rokon, a testvér, a bejegyzett €lettars, az
¢lettars, az egyenesagbeli rokon hazastarsa, valamint a testvér hazastarsa és leszarmazodja.”

120. §

A Gtv. 6. § (2) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép és kiegésziil a kovetkezo (2a)
bekezdéssel:

»(2) A humangenetikai vizsgalat céljabol torténd mintavétel elétt az érintettet genetikai
tanacsadas keretében tdjékoztatni kell a mintavétel céljardl, a vizsgalat elvégzésének vagy
elmaradasanak eldényeirdl és kockazatairdl, a lehetséges eredménynek az érintettet és kozeli
hozzatartozoit érintd esetleges kovetkezményeirdl, a genetikai minta és adat tirolasanak
modjairdl, a kiillonbozo formaban tarolt genetikai mintak, tovabba adatok azonosithatosaganak
lehetdségeirdl.

(2a) A humangenetikai vizsgalat tipusatol fiiggden az érintettet a (2) bekezdésben foglaltakon
tulmenden tajékoztatni kell

a) klinikai genetikai vizsgalat esetén az elvégzett genetikai teszt eredményérdl, annak
lehetséges kovetkezményeirdl, valamint az érintettet és hozzatartozoit érintd genetikai
kockazatrol, és a betegség természetérdl;

b) genetikai sziirGvizsgalat esetén az adott betegség 1ényegérdl, a pozitiv és negativ eredmény
jelentéstartalmarol, valamint a megerdsito teszt jelentoségérol;

c) kutatasi célu genetikai vizsgalat esetén a kutatas lényegérdl, valamint arr6l, hogy az érintett
kérheti a kutatasi eredmény megismerését.”

121. §
A Gtv. 10. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:
»(3) A kozeli hozzatartozd betegsége megeldzése, betegsége természetének megismerése,
gyogykezelése, valamint utddaira vonatkozo betegségkockdzat megitélése érdekében a
genetikai adatok megismerésére jogosult. Ennek érdekében — az érintett hozzajarulasa esetén
— a kezeldorvos kezdeményezi a kozeli hozzatartozok genetikai tanacsadasba torténd
bevonasat.”

122.§

A Gtv. 12.§-a helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:
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»12. § (1) Humadangenetikai vizsgalat csak az egészségligyi tevékenységek szakmai
minimumfeltételeirdl és feliigyeletérdl szold rendelet szerint felszerelt, szakképzett személyi
hattérrel és mikodési engedéllyel rendelkezd egészségligyi szolgaltatonal végezhetd.

(2) A humangenetikai vizsgalatot végzd egészségiigyi szolgaltatobnak meg kell felelnie a
genetikai mintdk és adatok tarolasa e torvény és az egészségiigyi tevékenységek szakmai
minimumfeltételeirdl és feliigyeletérdl szolo rendelet szerinti feltételeinek. Az egészségligyi
allamigazgatasi szerv ellendrzése soran az Egészségiigyi Tudomanyos Tandcs
Huménreprodukciés Bizottsadga (a tovabbiakban: ETT HRB) szakértoként jarhat el.”

123. §
A Gtv. 13. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1¢ép:

»(1) Humangenetikai vizsgalat megel6zési, diagnosztikai, terapids, rehabilitacids vagy
kutatési célbol és kizardlag egészségiigyi érdek alapjan végezhetd.”

124. §
A Gtv. 22. § (4) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(4) Huméangenetikai vizsgalatokat is végz0 egészségiigyi szolgaltatd milkddése abban az
esetben engedélyezhetd, ha az egészségligyi szolgaltato rendelkezik biobankkal.”

125. §
(1) A Gtv. 26. §-a a kovetkezo (2a) bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) Az egészségiligyl allamigazgatasi szerv az (1) bekezdés szerinti nyilvantartas
szabalyszerii vezetését az ETT HRB bevondasaval ellendrzi.”

(2) A Gtv. 26. §-a a kovetkez6 (7) bekezdéssel egésziil ki:

»(7) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a (6) bekezdés szerinti nyilvantartas alapjan éves
jelentést készit a biobankok miikodésérdl, melyet megkiild az ETT HRB részére.”

126. §

A Gtv.

a) 2. § (1) bekezdésében a ,genetikai teszt- és szlrdvizsgalatra” szovegrész helyébe a
,humangenetikai vizsgalatra” szoveg,

b) 4. § (1) bekezdés a) pontjaban és (2) bekezdés a) pont aa) és ab) alpontjaban a ,,genetikai”
szovegrész helyébe a ,,humangenetikai” szoveg,

C) 6. § (4) bekezdésében a ,humangenetikai” szovegrész helyébe a “klinikai genetikai”
szoveg,

d) 22. § (1) bekezdésében a ,,genetikai” szovegrész helyébe a ,,humangenetikai” széveg,

e) 31. § a) pontjaban a ,genetikai teszt- és szlirGvizsgalatok” szovegrész helyébe
,humangenetikai vizsgalat” szoveg,
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f) 31. § b)-c) pontjaiban a ,,genetikai teszt- és sziirdvizsgalatokat” szovegrész helyébe
,humangenetikai vizsgalatokat™ szoveg
1ép.

14. Zaro rendelkezések
127. §
(1) Ez a térvény — a (2)—(5) bekezdésben foglalt kivétellel —2013. jalius 1-jén 1ép hatalyba.
(2) A 79. § 2013. szeptember 1-jén 1ép hatalyba.

(3)A12.§,a13.8,a15. §, al17.§(2)bekezdése, a 18. §, a 19. § (1) bekezdése, a 20. §, a 21.
§,a23.§,a24.§,az50. §, az 51. § b) pontja 2013. oktdber 25-én 1ép hatalyba.

(4) A6.§, al6.§, az55. § (2) bekezdése, az 56. § és a 72. § a)-b) pontja 2014. januar 1-jén
1ép hatalyba.

(5) A 19. § (2) bekezdése, a 30. §,a32. §,a34.§,a38.§,a42.§,a45.§, a48.§,az52. §f)
¢s h) pontja 2015. januar 1-jén 1ép hatalyba.

128. §

(1) Ez a torvény a hataron atnyaldo egészségiigyi ellatdsra vonatkoz6 betegjogok
érvényesitésérél szolo 2011. marcius 9-i 2011/24/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelvnek valo megfelelést szolgalja.

(2) Ez a torvény a mas tagallamban kiallitott orvosi rendelvények elismerésének
megkonnyitésére iranyuld intézkedésekrol szol6 2012. december 20-ai 2012/52/EU bizottsagi
végrehajtasi iranyelvnek vald megfelelést szolgalja.

(3) Ez a térvény a 4-metilamfetamin ellendrzési intézkedéseknek torténd alavetésérdl szolo

2013. marcius 7-1 2013/129/EU tanacsi hatarozat végrehajtasdhoz sziikséges rendelkezéseket
allapit meg.
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1. melléklet a 2013. évi ... torvényhez

Az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerekrol szo16 1998. évi XXV. torvény Melléklet A)
Jegyzéke a kovetkezO 17.a sorral egésziil ki:

A B

17. |4- MA, 4- 1-(4-methylphenyl)propan-2-amine

a  |methylamphetamine (4-
metilamfetamin)

2. melléklet a 2013. évi ... térvényhez

I. A Gytv. 1. szami melléklete a ,III.1.3. Gyogyszer-nagykereskedelmi engedély
modositasa” sort kdvetden a kovetkezd sorral egésziil ki:

[111.1.4. |Gydgyszerkozvetitdi tevékenység regisztricidja 90 000
2. A Gytv. 1. szaml melléklet II1.K. sora helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
I11.K. |Magyarorszdgon forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez6 22 500
gyogyszerkészitmény forgalmazasanak, gyartasanak rendszeres
helyszini ellendrzését és annak megfeleldségét igazold bizonylat
kiadasa, készitményenként és bizonylatonként
3. A Gytv. 1. szamu melléklete a kovetkezd sorokkal egésziil ki:
I11.Q. |Gydgyszer hatdéanyag gyartasi, import és forgalmazasi tevékenység
regisztracigja
I11.Q.1. | Gydgyszer hatdanyag gyartési, import és forgalmazasi tevékenység 90 000
regisztracioja, korabban ilyen tartalmu gyartasi engedéllyel
rendelkezdk szdmara
111.Q.2. | Uj gyogyszer hatdanyag gyartasi tevékenység regisztracidja 675 000
111.Q.3. | Uj gyoégyszer hatbanyag import tevékenység regisztracidja 675 000
111.Q.4. | Uj gyoégyszer hatbanyag forgalmazasi tevékenység regisztracioja 225 000
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