(Melléklet az egyes egészségiigyi és egészségbiztositdsi targyu

torvények modositasarol szolo kormany-eldterjesztéshez)

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.§

(1) Az egészségiligyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrol szold 1991. évi XI. torvény (a
tovabbiakban: Ehi.) 6. § (1) bekezdés e) pontja helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

(Az egészségiigyi dallamigazgatasi szerv egészségiigyi igazgatasi és koordindacios feladatai
kérében)

,,€) engedélyezi - ha jogszabaly masként nem rendelkezik - az egészségiigyi szolgaltatd
tevékenységének végzését, ellenérzi a tevékenységet, valamint nyilvantartast vezet az
egészségiigyl szolgaltatokrol, az egészségligyi szolgaltatok szervezeti egységeirdl, az altaluk
végezhetd, engedélyezett szakmakrol, valamint az egy szakmdn beliil végezhetd egyes
tevékenységrol, az egészségiigyi szolgaltatds nyujtasara jogositd miikodési engedélyekrdl,
valamint az egészségligyi szolgaltatok nevében ¢€s feleldsségére egészségiigyi tevékenységet
végz0 egészségligyi dolgozdknak az egészségiigyi tevékenység végzésével Osszefliggd
adatairol;”

(2) Az Ehi. 6. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezd szdveg 1ép:

.»(3) Az (1) bekezdés e) pontja szerinti nyilvantartas a (4) bekezdés a) pont ac) alpontja; b)-d)
pontja, valamint e) pont ea) és eb) alpontja szerinti adatok tekintetében kozhiteles hatosagi
nyilvantartdsnak mindsiil.”

(3) Az Ehi. 6. § (4) bekezdése a kovetkezo €) ponttal egésziil ki:

(Az (1) bekezdés e) pontja szerinti nyilvantartas az alabbi adatokat tartalmazza:)

,»e) az egészségligyi szolgaltato altal foglalkoztatott egészségligyi dolgozok adatai:

ea) az egészségiigyi dolgozd neve, alap- és miikodési nyilvantartasi szama, az egészségiigyi
tevékenység végzése soran hasznalt szakképesitése (szakképesitései),



eb) a foglalkoztatasra iranyuld jogviszonynak az egészségiigyi tevékenység végzésének egyes
kérdéseirdl szolo 2003. évi LXXXIV. térvény (a tovabbiakban: Eiitev.) 7. § (2) bekezdése
szerinti jogviszony tipusa, kezdd idOpontja, hatarozott idejii foglalkoztatas esetében annak
végdatuma vagy a jogviszony hatarozatlan jellege,

ec) az egészségiigyi dolgozo6 altal végzett egészségiigyi tevékenység FEOR szam szerinti
megjelolése, az Elitev. szerinti alkalmazott egészségiigyi dolgoz6 esetében a munkakor
megnevezeEse,

ed) alkalmazott egészségiigyi dolgozd esetén a teljes, vagy részmunkaidés foglalkoztatas
ténye, az Eiitev. 12. §-dban meghatirozott munkarendje, illetve munkavégzési formaja,
valamint az Onként vallalt tobbletmunka ténye ¢és mértéke, valamint a heti munkaidd,
alapellatas esetében a helyettesités ténye

ee) az egészségligyi dolgozoé tartds tavollétének ténye és indoka,

ef) az Eiitev. 16/A. § szerinti megallapitott pénzellatas ténye, tipusa.”

2.§

Az Ehi. a kovetkez6 6/A. §-sal egésziil ki:

LO/A. § (1) Az egészségligyi allamigazgatisi szerv az egészségligyli szolgaltatés
gyakorldsdnak altalanos feltételeir6l, valamint a mukddési engedélyezési eljarasrol szolod
kormanyrendeletben foglaltak szerint az egészségligyrdl szolo 1997. évi CLIV. torvény (a
tovabbiakban: Eiitv.) 108/A. § (2) bekezdésében foglalt feltételeknek megfeleld személyt
vagy szervezetet, valamint az egészségligyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl sz6lo
2003. évi LXXXIV. torvény 7. § (2) bekezdés a) pontja szerinti szabadfoglalkozast
jogviszonyban all6 személyt vagy szervezetet — annak bejelentése alapjan — kozhiteles
hatosagi nyilvantartdsba veszi. A nyilvantartasba vételrdl az egészségligyl allamigazgatési
szerv bejelentd személyt vagy szervezetet értesiti.

(2) Az (1) bekezdés szerinti hatdsagi nyilvantartas a kovetkezd adatokat tartalmazza:
a) a nyilvantartasba vétel alapjan mikodo egészségiigyi szolgaltatd
aa) cégnevét,
ab) cégjegyzékszamat vagy birdsagi nyilvantartasba vétele szamat, egyéni vallalkozo
esetén nyilvantartasba vétele szdmat,
ac) a nyilvantart6 rendszer altal meghatarozott egyedi azonosito szamat,
b) a nyilvantartasba vétel alapjan mikodd egészségiigyi szolgaltatd székhelyére és az
egeészseégligyl szolgaltatas végzésének helyszinéiil szolgald telephelyére vonatkozo kovetkezd
adatokat:
ba) helységnév,
bb) utca, hazszam,
bc) postai iranyitoszam,
C) a nyilvantartasba vétel alapjan miikodo egészségiigyi szolgaltatora vonatkozoan:
ca) a gyakorolhatd egészségiigyi szakmat vagy szakmakat a hozzajuk tartozo koddal, és
az ellatasi forma megnevezését a hozza tartozo koddal,
cb) a jarobeteg-szakellatasban a heti rendelési id6t napi bontasban,
d) a kozremtikddot igénybe vevo egészségiigyi szolgaltatora vonatkozdan:
da) azon szervezeti egység engedélyezd hatdsag altal kiadott egyedi azonositojat,
valamint megnevezését, amelynek miikodésében a nyilvantartdsba vétel alapjan miikodo
egeészségligyi szolgaltatd kdzremiikodik,
db) az engedélyez6 hatosag megnevezését,



e) a nyilvantartasba vétel alapjan miikodo egészségiigyi szolgaltatd nevében személyesen
szolgaltatast nyujtd természetes személy vagy személyek természetes személyazonositd
adatait, valamint alap- és mikodési nyilvantartasi szamat, a szolgaltatoval fennalld
jogviszonyanak tipusat,
f) a szabadfoglalkozast jogviszonyban allo személy vagy szervezet esetében

fa) cégnevét vagy természetes személyazonositd adatait,

fb) az egészségiigyi szakmat vagy szakmakat a hozza tartozo koddal, és az ellatasi
forma megnevezését a hozza tartozo koddal,

fc) a szabadfoglalkozast jogviszonyban allo személyt vagy szervezetet foglalkoztatd
egészseégligyi szolgaltatd azon szervezeti egységének engedélyezd hatosag altal kiadott egyedi
azonositojat, valamint megnevezését, amelynek milkddésében a szabadfoglalkozasu
jogviszonyban all6 személy vagy szervezet részt vesz, tovabba az engedélyezd hatosag
megnevezEeseét,

fd) jarobeteg-szakellatasban a heti rendelési id6t napi bontasban.

(3) A (2) bekezdésben meghatarozott adatok a szolgaltatd azonositdjahoz rendelten
szerepelnek a nyilvantartasban.

(4) A (2) bekezdés szerinti nyilvantartdsba torténd bejegyzésre, valamint az onnan valo
torlésre iranyulo eljaras soran a hatdsag kizarolag okirati bizonyitékot, valamint az tigyfél
nyilatkozatat hasznalhatja fel.

(5) A nyilvantartasba vett egészségiigyi szolgaltatd vagy a szabadfoglalkozasu jogviszonyban
allo személy vagy szervezet a (2) bekezdésben foglaltak valtozasat haladéktalanul bejelenti az
egészségligyi allamigazgatasi szervnek. Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a valtozast a
hat6sagi nyilvantartason atvezeti, és azt az (1) bekezdés szerint visszaigazolja.

(6) Az egészségligyl allamigazgatdsi szervnek a bejelentés alapjan egészségiigyi
szolgaltatoként kozhiteles nyilvantartasba vételre irdnyulo, kérelemre lefolytatott eljarasaért
vagy igazgatasi szolgaltatdsaért - az egészségiligyeért felelds miniszternek az addpolitikaért
felelds miniszterrel egyetértésben kiadott rendeletében meghatarozott - igazgatasi
szolgaltatasi dijat kell fizetni.”

3. §

Az Ehi. 7. §-a a kovetkez6 (4) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) Az (1) bekezdés szerinti nyilvantartast az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a honlapjan
kozzéteszi.”

4. §

Az Ehi. a kovetkezd 14/C. §-sal egésziil ki:

»14/C. § Az egészségiigyl szolgaltatd altal a beteg részére nyujtott egészségiigyi ellatassal
kapcsolatban tett, a panaszokrol és kdzérdeki bejelentésekrdl szo6lo térvény szerinti panasszal
kapcsolatban a panasszal érintett egészségiigyi szolgaltatd részére miikodési engedély



kiadasara jogosult egészségiligyi allamigazgatasi szerv jar el, amennyiben az iigy elbiralasa az
egészségligyi allamigazgatasi szerv hataskorébe tartozik.”

5. §
Az Ehi. a kovetkezd 15/A. és 15/B. §-sal egésziil ki:

»15/A. § (1) Az egyes egészségiigyi €s egészségbiztositasi targyu torvények modositasarol
szolo  2013. évi ... torvénnyel (a tovabbiakban: Modtv.) megallapitott 6/A. § szerinti
bejelentést elsé alkalommal 2014. jalius 1-ig meg kell tenni.
(2) Az egészségligyi allamigazgatasi szerv az (1) bekezdés alapjan megtett bejelentésekre
tekintettel 2014. december 31-ig gondoskodik

a) az Eiitv. 108/A. § (2) bekezdésében meghatarozott feltételeknek megfeleld és az (1)
bekezdés szerinti bejelentésben feltiintetett kozremiikodé mitkddési engedélyének
visszavondsarol, vagy — ha az egészségiigyi szolgaltato mikodési engedélye nem kizardlag
kozremiikddésre szol — a miikddési engedély kozremiikodésre iranyuld tartalmanak hatélyon
kiviil helyezésével a miikddési engedély hivatalbdl torténd modositasarol,

b) a kozremlikodonek vagy a szabadfoglalkozast jogviszonyban allo személynek vagy
szervezetnek a 6/A. § (1) bekezdés szerinti nyilvantartasba vételérol,

c) az (1) bekezdés szerinti bejelentésben nem szerepld — az Eiitv. 108/A. § (2)
bekezdése szerinti — kozremitkodé miikodési engedélyének visszavondsarol.
(3) Az (1) és (2) bekezdésben foglaltaktol eltérden, ha a kozremiikodoét igénybe vevd, vagy
szabadfoglalkozasu jogviszonyban all6 személyt vagy szervezetet foglalkoztatd egészségiigyi
szolgaltatd miikodési engedélyének modositdsara kérelemre, az (1) bekezdés szerinti
id6épontot megeldzden keriil sor, az (1) és (2) bekezdés szerinti bejelentést €s intézkedéséket —
a miikddési engedély modositasaval érintett szervezeti egység vonatkozasaban — a miikodési
engedély modositasaval egyidejiileg el kell végezni.

15/B. § A Modtv-el megallapitott 6. § (4) bekezdés e) pontja szerinti adatokat az
egészségiigyi szolgaltatoknak elsé alkalommal 2014. julius 1-ig bejelenteni az egészségligyi
allamigazgatasi szerv részére.”

6. §

Az Ehi. 6. § (1) bekezdés h) pontjaban az ,,a kabitoszerekkel” szovegrész helyébe az ,,a
fokozottan ellenérzott szerekkel, illetve kabitoszer-prekurzorokkal” szoveg 1ép.

2. Az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodo személyes adatok kezelésérol és védelméral
sz0l6 1997. évi XLVII. torvény modositasa

7.8



(1) Az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodo személyes adatok kezelésérdl és védelmérol
sz616 1997. évi XLVIL. torvény (a tovabbiakban: Eiiak.) 3. § f) pontja helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

(E torveny alkalmazasaban)

,»f) kezelést végz6 orvos: az egészségiigyrol szolo 1997. évi CLVI térvény 3. § b) pontja
szerinti kezelést végzo orvos,”

(2) Az Eiiak. 3. § i) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

(E torveny alkalmazasaban)

1) adatkezel6: az a természetes vagy jogi személy, jogi személyiség nélkiili szervezet, aki
vagy amely az e torvény szerinti adatkezelési célbol egészségiigyi, illetve személyes,
személyazonositd adat tekintetében az informacidos Onrendelkezési jogrol és az
informacidszabadsagrol sz616 2011. évi CXII. térvény 3. § 10. pontja szerint adatot kezel;”

(3) Az Eiiak. 3. §-a a kovetkez6 0) ponttal egésziil ki:
(E torveny alkalmazasaban)

,,0) Egészségiigyi Elektronikus Szolgaltatasi Tér: az e torvény szerinti adatkezelési célok
megvaldsitasa  érdekében az  egészségligyi ellatohalozat —  jogszabalyban  eldirt
adattartalommal és jogszabalyban meghatarozottak szerint miikodé — informatikai
rendszereinek egyiittmiikodését biztositd, az e torvény szerinti adatkezelési jogosultsagok
érvényesitését elésegitd informatikai kornyezet.”

8.§

(1) Az Eiiak. 7. §-a a kovetkez6 (3a) bekezdéssel egésziil ki:

»(3a) Az ¢érintett az Egészségligyi Elektronikus Szolgaltatasi Tér keretében kezelt
egészségiigyl és hozzajuk kapcsolodd személyes, személyazonositd adatairdl, valamint az
Egészségiigyi Elektronikus Szolgaltatdsi Térben kezelt, rd vonatkoz6 egészségligyi
dokumentéciordl a kozigazgatasi hatosagi eljards és szolgaltatds altalanos szabalyairdl szolo
torvény szerinti elektronikus azonositasat kovetéen elektronikus uton is — ingyenesen —
tajékoztatast kaphat.”

(2) Az Eiiak. 7. §-a a kovetkezo (8) bekezdéssel egésziil ki:

»(8) A (4)-(7) bekezdés szerinti személyeket az érintett (3a) bekezdés szerinti joga nem illeti

2

meg.

9.8
(1) Az Eiiak. 11. §-a a kovetkezo (4) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) Az érintett kezelését végzd orvos a 4. § (1) bekezdése szerinti cél érdekében — ha az
érintett ezt irasban nem tiltotta meg — jogosult az érintett altal a kotelezé egészségbiztositas
terhére igénybevett egészségligyi ellatds adatairdl az érintett gyogykezeléséhez sziikséges
mértékben tudomast szerezni tigy, hogy az adatokat az egészségbiztositasi szerv elektronikus



lekérdezés formajaban biztositja szamara. Az érintettet a kezelést végzé orvos irdsban vagy
szoban tajékoztatja a tiltakozas lehetdségérdl. Az érintett a tiltakozasat az egészségbiztositasi
szerv részére személyesen, postai Uton vagy irasbelinek mindsiilé elektronikus uton juttatja
eI.”

(2) Az Eiiak. 11. §-a a kovetkez6 (5) bekezdéssel egésziil ki:

»(5) Az érintett részére az Elektronikus Vény Szolgaltatas keretében elektronikus vényt felird
orvos jogosult az elektronikus vény kiallitasa céljabol az érintettre vonatkozo6, az elektronikus
vény kiallitasahoz sziikséges, az Egészségligyi Elektronikus Szolgaltatasi Térben tarolt
adatokat megismerni.”

10. §
Az Eliak. 15. § (2b) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€p:

,»(2b) Amennyiben a mikrobioldgiai laboratériumi vizsgalati eredmény az 1. szamu melléklet
B) pontja szerinti betegségek, illetve korokozoik eléfordulasat valdsziniisiti vagy igazolja, a
mikrobiologiai vizsgélatot végzd betegellatd az egészségligyi adatokat személyazonositasra
alkalmatlan modon jelenti az egészségiigyi dllamigazgatasi szervnek.”

11. §
Az Eliak. 16. §a a kovetkez6 (9) bekezdéssel egésziil ki:

»(9) Az (1), (2), (3) és (4a) bekezdés szerinti adattovabbitast a kotelezett az Egészségligyi
Elektronikus Szolgaltatasi Térhez valo hozzaférése esetén a miniszteri rendeletben
meghatarozott Jelentéskezelési Szolgaltatas igénybevételével teljesiti.”

12. §

Az Eiiak. 18. § (1) helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(1) A szakmai mindségértékelésért és a térségi betegut-szervezésért felelés szerv a 4. § (2)
bekezdés w) és x) pontja szerinti célbol — ide nem értve az (5) bekezdésben meghatarozott
eljarast — a miniszter altal rendeletben meghatarozott Orszagos Egészségmonitorozasi és
Kapacitastérkép Rendszert hoz létre és mukodtet, ennek érdekében jogosult a betegut-
szervezéshez, az egészségligyi szolgéltatasok mindségének értékeléséhez és fejlesztéséhez, az
egészségligyl szolgaltatasok értékelési szempontjainak rendszeres feliilvizsgalatahoz ¢és
fejlesztéséhez sziikséges egészségiligyi adatok, valamint — més személyazonositdo adattal
torténd 6sszekapcesolas nélkiil — az ahhoz kapcsolodd TAJ szam, nem, sziiletési datum, postai
iranyitészam (teleplilésnév megnevezésével) Kkezelésére. Az egészségligyi ellatohalozat,
illetve az egészségbiztositasi szerv a szakmai mindségértékelésért és a térségi betegut-
szervezésért felelds szerv megkeresésére atadja ezen adatokat, illetve gondoskodik az
adatokhoz tortén hozzaférésrdl.”

13.§



Az Eiliak. 18. §-a helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»18. § (1) A szakmai mindségértékelésért és a térségi beteglt-szervezésért felelds szerv a 4. §
(2) bekezdés w) és X) pontja szerinti célbol — ide nem értve a (4) bekezdésben meghatarozott
eljarast — Orszagos Egészségmonitorozasi ¢s Kapacitastérkép Rendszert hoz létre és
miikodtet, ennek érdekében jogosultaz egészségligyi szolgaltatisok mindségének
értékeléséhez €s fejlesztéséhez, az egészségiigyi szolgaltatdsok értékelési szempontjainak
rendszeres feliilvizsgélatdhoz és fejlesztéséhez sziikséges egészségiigyi adatok, valamint -
mas személyazonosito adattal torténd dsszekapcsolas nélkiil - az ahhoz kapcsolodd TAJ széam,
nem, sziiletési datum, postai iranyitoszam (telepiilésnév megnevezésével) kezelésére.

(2) Az (1) bekezdés szerinti adatokat az egészségiigyi ellatohalozat, illetve az
egészségbiztositasi szerv az Egészségiigyi Elektronikus Szolgaltatdsi Tér igénybevételével
szolgaltatja a szakmai mindségértékelésért és a térségi betegut-szervezésért felelds szerv
részére.

(3) Az (1) bekezdés szerinti adatok tekintetében torténd kapcsolati kod képzésére, az egyes
ellatdsi események személyazonositdsra alkalmatlan &sszekapcsolasara a 35/C. §
rendelkezéseit kell alkalmazni.

(4) A 4. § (2) bekezdés x) pontja szerinti célbol egyedi tigy kivizsgalasa érdekében a szakmai
mindségértékelésért felelds szerv az tligy kivizsgalasanak lezarasat kovetd 5 évig kezelheti az
érintett egészségligyi adatait, valamint az érintett TAJ szamat, nemét, sziiletési datumat €s
postai irdnyitdszamat.

(5) A (4) bekezdés szerinti adatokat a szakmai mindségértékelésért felelds szerv az
Egészségiigyi Elektronikus Szolgaltatasi Téren keresztiil, illetve — eseti adatigénylés esetén —
az egészségligyi ellatohalozattol kozvetleniil 1s igényelheti.”

14. §
Az Eliak. 29. § (4) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(4) A héziorvos a hozza bejelentkezett érintett kortorténetében tartja nyilvan annak — altala
kezelt — valamennyi egészségiigyi adatat. Ennek kapcsan — a hozza bejelentkezett érintettekre
vonatkozdan — igénybe veheti az Egészségiigyi Elektronikus Szolgéltatasi Tér keretében
miikddé Kozponti Eseménykatalogus szolgaltatasait.”

15. §

Az Eiak. 30. § (7) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezes 1ép:

»(7) A gyogyszertar a vényeket, az Egészségiigyi Elektronikus Szolgéltatasi Tér miikodtetdje
az elektronikus vényeket 5 évig 6rzi meg. A kotelezd Orzési idét kdvetden a vényeket meg
kell semmisiteni, az elektronikus vényeket véglegesen tordlni kell.”

16. §



Az Eiiak. a kovetkez6 30/A. §-sal egésziil ki:

»30/A. § (1) Az Egészségiigyi Elektronikus Szolgaltatasi Tér szolgaltatasaival létrehozott,
elektronikus dokumentacidé megérzésérél az Egészségiigyi Elektronikus Szolgaltatasi Tér
mikddtetdje koteles gondoskodni.

(2) Az (1) bekezdés szerint megdrzott egészségiigyi dokumentaciora e torvény rendelkezéseit
alkalmazni kell.

(3) Az (1) bekezdés szerint megbrzott egészségiigyi dokumentaciot az Egészségiigyi
Elektronikus Szolgaltatasi Tér miikodtetéje megérzésre atadhatja 30. § (4) bekezdés b) pontja
szerinti szervnek.”

17.§

(1) Az Eiiak. a kovetkezo I1I/A. Fejezettel és 35/B.— 35/G. §-sal egésziil ki:

»II/A. Fejezet
Egészségligyi Elektronikus Szolgaltatasi Tér

35/B. § (1) A Kormany altal rendeletben kijelolt szerv az egészségiigyi ellatohalozat
informatikai rendszerei egyiittmikodésének biztositdsa érdekében, az e torvény szerinti
adatkezelési célok megvaldsitasat segitd informatikai rendszerként lizemelteti és mitkodteti
az Egészségiigyi Elektronikus Szolgaltatasi Teret.

(2) Az (1) bekezdés szerinti szerv az Egészségiigyi Elektronikus Szolgaltatasi Tér utjan az
alabbi szolgaltatasokat nyujtja:

a) az Egészségiigyi Elektronikus Szolgaltatasi Térhez csatlakozo adatkezel6 — miniszteri
rendeletben meghatarozott formai kovetelményeknek megfeleldé — adatallomanyainak
adatkezeld altali, a jogszabaly alapjan annak megismerésére jogosult, az egészségiigyi
ellatohalozatba tartozo6 adatkezeld szdmara torténd szolgaltatasanak lehetdvé tétele,

b) kozzétételi feliilet biztositasa a Kozponti Torzsadat Katalogus keretében az Egészségiigyi
Elektronikus Szolgaltatasi Térhez csatlakoz6 adatkezelok — miniszteri rendeletben
meghatdrozott formai kovetelményeknek megfeleldé — adatdllomanyainak vagy azok
jogszabalyban meghatarozott adattartalmanak, tovabba az Egészségiigyi Elektronikus
Szolgaltatasi Tér mukodtetéséhez sziikséges adattorzseknek a kozzététele érdekében,

C) az egészségligyi ellatohalozat informatikai rendszereiben kezelt, az érintettre vonatkozo
egeészségligyl €s hozzajuk kapcsolddd személyes é€s személyazonositd adatokhoz valo
hozzaférés biztositdsa a Kozponti Eseménykatalogus altal a torvény vagy az érintett
hozzéjarulésa alapjan az adatok kezelésére jogosult adatkezeld szdmara;

d) jogszabalyban meghatarozott formai és tartalmi kdvetelményeknek megfeleld, elektronikus
adatlapon torténd adattovabbitasra kotelezett adatkezeld jelentési  kotelezettsége
tovabbitasanak érdekében Jelentéskezelési Szolgaltatds biztositdsa az Egészségligyi
Elektronikus Szolgéltatasi Térhez csatlakozott adatkezeldk részére;



e) az Egészségiligyi Elektronikus Szolgaltatasi Térhez csatlakozott és jogszabaly alapjan
valamely betegségregiszter vezetésére kotelezett adatkezelOk részére adatfeldolgozoként a
betegségregiszter létrehozatalahoz ¢és mukodtetéséhez sziikséges feliilet (a tovabbiakban:
Betegségregiszter Szolgaltatas) biztositasa;

f) az Egészségiigyi Elektronikus Szolgaltatasi Térhez csatlakozott, beutalasra jogosult orvosok
részére Elektronikus Beutalo Szolgaltatas biztositasa,

g) a kozponti vardlistara, az intézményi vardlistara, valamint a betegfogadasi listara vald
felvétel kezdeményezésére jogosult, az Egészségiligyi Elektronikus Szolgaltatasi Térhez
hozzaféréssel rendelkezd személy vagy szerv, valamint a beteg altal megtehetd eldjegyzések
tekintetében a beteg részére e kezdeményezések megtételére adatfeldolgozoként Elektronikus
El6jegyzési Szolgaltatds biztositasa;

h) az Egészségiigyi Elektronikus Szolgaltatasi Térhez hozzaféréssel rendelkezd
kezeldorvosok szamara konzilium lefolytatasa érdekében Tavkonzilium Szolgaltatas
biztositasa;

1) a gyogyszertarak és az Egészségiigyi Elektronikus Szolgaltatasi Térhez hozzaféréssel
rendelkez0 kezel6orvosok szamara Elektronikus Vény Szolgaltatas biztositasa.

(3) A jogszabalyban el6irt tantsitasi kotelezettség ala tartozd szerv, Szervezet az
Egészségiligyi Elektronikus Szolgaltatasi Térhez csak abban az esetben csatlakozhat, illetve
férhet hozza, ha informatikai rendszere a Kormany altal rendeletben kijel6lt tanusitd szervezet
altal kiadott tantsitvany alapjan megfelel a jogszabalyban meghatarozott kovetelményeknek.

(4) Az egészségiigyi dolgozok Egészségiigyi Elektronikus Szolgaltatasi Térhez vald
hozzaférése érdekében az egészségiigyrdl szold torvény szerinti, az alapnyilvantartést,
valamint a miikkddési nyilvantartast vezetd szerv az alapnyilvantartasba, valamint a miikodési
nyilvantartasba valo bejegyzésekrol és torlésekrol, adatvaltozasokrol haladéktalanul értesiti az
Egészségiigy1 Elektronikus Szolgaltatasi Tér miikodtetdjét. Az Egészségiigyi Elektronikus
Szolgéltatasi Tér miikodtetdje az adatszolgaltatas alapjan 1étrehozza, modositja, vagy torli az
egészségligyi dolgoz6 hozzaférését.

(5) Az Egészségiigyi Elektronikus Szolgaltatasi Tér mikodtetdje az Egészségiigyi
Elektronikus Szolgaltatdsi Térhez csatlakozott, illetve ahhoz valé hozzaférésre jogosult
természetes személyekrodl és szervekrdl a 4. § (2) bekezdés e) pontjaban meghatarozott célbol
nyilvantartast vezet, amely tartalmazza az Egészségiigyi Elektronikus Szolgaltatasi Térhez
csatlakozott vagy ahhoz hozzaférésre jogosult

a) természetes személynek a személyazonosito jel helyébe 1épd azonositasi modokrol és az
azonositd kodok hasznalatarol szolo torvény szerinti természetes személyazonosito adatait,

b) egészségiigyi dolgozonak az egészségligyrdl szolo torvény szerinti mitkddési nyilvantartast
vezetd szerv altal az Egészségiigyi Elektronikus Szolgaltatasi Tér mitkddtetdje részére atadott
azonositojat,

C) jogi személy vagy jogi személyiség nélkiili szervezet megnevezését, statisztikai szamjelét,

d) természetes személy, jogi személy vagy jogi személyiség nélkiili szervezet
adatmegismerési, adatkezelési jogosultsagat, annak feltételeit és korlatait.



(6) Az ¢érintettek az Egészségiigyi Elektronikus Szolgaltatasi Térhez a kdzigazgatasi hatosagi
eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairol sz6ld torvény szerinti elektronikus azonosités
utjan, kiilon regisztracio nélkiil férhetnek hozza.

35/C. § (1) Az Egészségligyi Elektronikus Szolgaltatasi Tér miikddtetdje az azonos érintettre
vonatkozo adatok taroldsa érdekében az egészségiigyi ellatohalozat altal atadott
személyazonositd adatok tekintetében az atadast kovetden haladéktalanul, az e § szerinti
modon, érintettenként kapcsolati kodot képez.

(2) A kapcsolati kod nem szarmaztathatd személyazonositdé adatbol és tartalmaz
véletlenszeriien megallapitott, egyedi elemet. A kapcsolati kodot ugy kell 1étrehozni, hogy az
kizarja az érintett személyes adatainak a kodbdl vald visszafejtését, de biztositsa az érintettre
vonatkozo egészségiigyi és hozzajuk kapcsolodd személyes, személyazonositd adatok
személyazonositdsra alkalmatlan dsszekapcsolédsat.

(3) A kapcsolati kod kezelésére az Egészségiigyi Elektronikus Szolgaltatasi Tér miikodtetdje
kizardlagosan jogosult, a kapcsolati kodot, a kodképzési modszert nem tovabbithatja, nem
hozhatja nyilvanossagra ¢s nem teheti mas szdmara hozzaférhet6ve.

(4) Az Egészségiigyi Elektronikus Szolgaltatasi Térmiikodtetdje a kapcsolati kod képzését
kovetden a személyazonositd adatokat és a kapcsolati kod hozzéarendeléséhez sziikséges
adatokat az egészségiigyi adatoktol elkiilonitetten tarolja.

(5) Az Egészségiigyi Elektronikus Szolgaltatasi Tér mikddtetdje az egészségligyi
ellatohalozat e torvény vagy az érintett hozzajarulasa alapjan adatkezelésre jogosult tagja
szamara a kapcsolati kod TAJ szammal torténé megfeleltetését kovetden szolgaltat az
érintettre vonatkozo egészségiigyi vagy hozza kapcsolodo személyes adatot.

(6) Az (5) bekezdésen kiviili esetekben és a 7. § (3a) bekezdés kivételével az Egészségiigyi
Elektronikus Szolgaltatasi Tér igénybevételével adatszolgaltatast kéré adatkezeld csak
személyazonositasra alkalmatlan modon ismerheti meg az Egészségiligyir Elektronikus
Szolgaltatasi Téren keresztiil elérhetd adatokat.

35/D. § (1) Az Egeészségiligyi Elektronikus Szolgéltatasi Tér mikodtetdje altal
adatfeldolgozoként nyujtott, a 35/B. § (2) bekezdés c) pontja szerinti, Kézponti Torzsadat
Katalogus szolgaltatas keretében az Egészségiigyi Elektronikus Szolgaltatasi Tér miikodtetdje
kozzéteszi a jogszabalyban meghatarozott kodrendszereket, kodallomanyokat, személyes €s
torvény altal védett adatot nem tartalmazd nyilvantartdsokat, egyéb adatokat, tovabba az
agazati adatkommunikacidhoz sziikséges egyéb kodtorzseket €s nyilvantartasokat. A kozzétett
nyilvantartasok, adatok barki szdmara korlatozas nélkiil hozzaférhetdk és kereshetdk.

(3) A (2) bekezdés szerinti kozzététellel a (2) bekezdés szerinti nyilvantartasok, adatok
kozzétételére vonatkozo, jogszabalyban eldirt kotelezettségek — ide nem értve a jogalkotasrol
sz6106 torvény szerinti kdzzétételi kotelezettségeket — teljesitettnek tekintenddk.

35/E. § (1) A Kozponti Eseménykatalogus rendszerezett modon tarolja az egészségiigyi
ellatasi eseményekkel kapcsolatos, az Egészségiigyi Elektronikus Szolgéltatasi Térhez
csatlakozott adatkezeldk 4ltal a (2) bekezdés szerint megkiildott adatot, informéciot.

(2) Az Egészségligyi Elektronikus Szolgaltatasi Térhez csatlakozott adatkezelok kotelesek a
Kozponti Eseménykatalogus részére megkiildeni az altaluk kezelt érintettel kapcsolatos, a
jogszabalyban meghatarozott ellatasi eseményekre vonatkozé alabbi adatokat:
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a) az érintett TAJ szama, csaladi és utoneve, sziiletési ideje,
b) az ellatasi esemény megjeldlése, idopontja, idétartama,

C) az ellatasi eseményt nyljtd egészségligyi szolgaltato megjelolése, d) az ellatasért felelds
személy jogszabalyban meghatarozott azonositoja,

e) az ellatasi eseménynek a miniszter rendeletében meghatarozott adatai és dokumentumai,
valamint

f) az ellatasi eseményre vonatkozo elektronikus formatumban elérhetd egészségiigyi
dokumentaciok és tovabbi adatok elérhetdségi utja.

(3) Az Egészségiigyi Elektronikus Szolgaltatasi Tér miikodtetje a (2) bekezdésben foglalt
adatokat a 4. § (1) bekezdés a)-Cc) pontjaban foglalt célbol jogosult kezelni. A Kdzponti
Eseménykatalogusban tarolt adatokat a betegellatd jogosult megismerni.

(4) Az érintett jogosult az Egészségiigyi Elektronikus Szolgaltatasi Tér miikodtetdjéhez
cimzett irasbeli, a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatds altalanos szabalyairdl sz6lo
torvény szerinti irdsbelinek mindsiilé elektronikus uton vagy az Egészségiigyi Elektronikus
Szolgaltatasi Tér igénybevételével tett nyilatkozattal megtiltani, hogy a betegellaté a Kézponti
Eseménykatalogusban tarolt, (2) bekezdés szerinti adatokat megismerhesse. Az Egészségiigyi
Elektronikus Szolgaltatasi Tér miikddtetdje az €rintett tiltakozasardl nyilvantartast vezet abbol
a célbol, hogy a tiltakozassal ¢érintett adatok tekintetében az érintett informacios
onrendelkezési jogat érvényesitse.

35/F. § (1) Az Egészségiigyi Elektronikus Szolgaltatasi Térhez hozzaféréssel rendelkezo,
beutaldsra jogosult orvos az Egészségligyl Elektronikus Szolgaltatasi Térhez hozzaféréssel
rendelkez6, vizsgalatra vagy gyogykezelésre jogosult egészségiigyi szolgaltatohoz a beutalot
az Elektronikus Beutalé Szolgaltatds igénybevételével is kidllithatja (a tovabbiakban:
elektronikus beutalo).

(2) Az elektronikus beutaléra a beutaléra vonatkozé szabalyokat a jelen alcimben és a
miniszter altal rendeletben meghatarozott eltérésekkel alkalmazni kell.

(3) Az elektronikus beutalorol a beutalasra jogosult orvos a beteg kérésére a beutald adatait
tartalmaz6 papir alapt igazolast allit ki. A beteg figyelmét erre a lehetdségre a beutalds soran
fel kell hivni.

35/G. § (1) Az Egészségiigyi Elektronikus Szolgaltatasi Térhez hozzaféréssel rendelkez6
kezel6orvos a konziliumot a Tavkonzilium Szolgéltatds igénybevételével is lefolytathatja,
ennek sordn az Egészségligyi Elektronikus Szolgaltatdsi Térmiikodtetdje biztositja a
konzilium lefolytatdsahoz sziikséges adatok, adatdllomanyok tovabbitasat a tavkonzilium
résztvevOi szdmara, valamint a tavkonzilium résztvevoi kozotti valds idejii kommunikécio
informatikai feltételeit.

(2) A tavkonziliumra a konziliumra vonatkozé szabélyokat alkalmazni kell.

(3) Az Egészségiigyi Elektronikus Szolgaltatasi Tér miikodtetéje a tavkonzilium eseményeit
rogziti és a tavkonzilium lezarulta utan azt a tavkonzilium résztvevéinek a rendelkezésére
bocsatja.”

(2) Az Eliak. a kovetkez6 35/H. §-al egésziil ki:
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»35/H. § (1) Az Elektronikus Vény Szolgaltatas keretében az Egészségiligyi Elektronikus

rrrrr

elektronikus kezelésti vényt allithat ki.

(2) Az Egészségiigyi Elektronikus Szolgaltatasi Tér miikodtetje a torvény 4. § (1) bekezdés
a) és b) pontjaban foglalt célbol jogosult az Elektronikus Vény Szolgaltatas soran az érintett
egészségligyi €s hozzajuk kapcsolddo személyes adatainak kezelésére.

(3) Az elektronikus vény kiallitasa soran a vény egyedi digitalis azonositot kap, amely a beteg
részére az egészségligyért felelés miniszter rendeletében meghatarozott formaban adhato at.
Az elektronikus vény az egészségiigyért felelés miniszter rendeletében meghatarozott
formaban kiadott digitdlis azonositd gyogyszertdrban torténd atadasat vagy az érintett
személyazonositasat kovetden, az Egészségiigyi Elektronikus Szolgaltatasi Térbdl valo
lekérdezés alapjan valthatd ki. Az egészségiigyért felelds miniszter rendeletében
meghatarozott formaban kiadott digitalis azonositd birtokldsa az érintett kiilon
meghatalmazéasa nélkiil is feljogositja a digitalis azonositot birtokld személyt a gydgyszer
atvételére.

(4) Az elektronikus vény kivaltasa esetén a gydgyszertar koteles a kivaltott elektronikus vény
digitalis azonositdjat, az érintett azonositasahoz sziikséges adatokat és a kivaltott gyogyszer
adatait az Egészségiigyi Elektronikus Szolgaltatasi Tér mikodtet6jének tovabbitani, aki a
kivaltott elektronikus vényt torli az érintett altal kivalthat6 vények koziil.”

18. §

Az Eiiak. 37. §-a a kovetkez6 (4)-(6) bekezdésekkel egésziil ki:

»(4) A jogszabaly alapjan vezetett betegségregisztereket vezetd szervek a jogszabdly altal
eldirt betegségregisztereket legkésébb 2015. jalius 1-jét6l az e torvény szerinti
Betegségregiszter Szolgaltatas keretében kell vezetni.

(5) A Kozponti Eseménykatalogus felallitasa érdekében az egészségbiztositasi szerv
legkésobb 2015. januar 1-jéig atadja a Kozponti Eseménykatalogus részére a 2015. évet
megel6z6 6t évre visszamendleg rendelkezésre allo, az e szolgaltatasok hatdlya ala tartozo
adatait.

(6) Az e torvény szerinti Kozponti Torzsadat Katalogus, valamint Jelentéstételi Szolgaltatas
haszndalatara kotelezettek legkésébb 2015. januar 1-jétdl kotelesek e torvényben foglaltak
szerint teljesiteni kozzétételi, valamint jelentéstételi kotelezettségeiket.”

19. §

(1) Az Eiiak. 38. § (2) bekezdése a kdvetkezo 1)-u) pontokkal egésziil ki:

(Felhatalmazast kap a miniszter, hogy)

o) az érintett altal a 7. § (3a) bekezdése szerinti elektronikus tajékoztatas korében
megismerhetd adatok korét, valamint a tajékoztatas részletes eljarasi szabalyait,

m) a Betegségregiszter Szolgaltatasra, valamint az annak igénybevételével milkodtetett
betegségregiszterekre vonatkozo részletes szabalyokat,
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n) az Egészségiigyi Elektronikus Szolgaltatasi Térhez csatlakozasra jogosult és kotelezett
jogalanyok, valamint az ahhoz vald hozzaférésre jogosult jogalanyok korét, a csatlakozas és a
hozzaférés biztositasdhoz sziikséges informatikai feltételeket,

0) az Egészségligyi Elektronikus Szolgaltatasi Térhez csatlakozott vagy hozzaféréssel
rendelkez0 jogalanyok nyilvantartasdnak vezetésére vonatkozo részletes szabalyokat,

p) a 35/C. § szerinti kapcsolati kod képzésének részletes szabalyait,
q) a Kézponti Eseménykatalogusra vonatkozo részletes szabalyokat,

r) a Jelentéskezelési Szolgaltatasra vonatkozd részletes szabalyokat, valamint a jelentések
megtételére vonatkozoé elektronikus tirlap rendszeresitéséért felelds szervet vagy szerveket, az
trlapok ellendrzésére vonatkozé részletes szabalyokat,

S) az elektronikus beutalora vonatkozo részletes szabalyokat,
t) az Elektronikus El6jegyzési Szolgaltatasra vonatkozo részletes szabalyokat,
u) a Tavkonziliumra vonatkoz6 részletes szabalyokat,

(rendeletben dllapitsa meg.)
(2) Az Eiiak. 38. § (2) bekezdése a kovetkez6 V) ponttal egésziil ki:
(Felhatalmazast kap a miniszter, hogy)

,V) az Elektronikus Vény Szolgaltatas részletes szabalyaira, a névre szolé vény és annak
kivaltasi informaciéi megtekintésére, gyogyszer digitalis adatsorozat alapjan torténd
azonositdsara, a beteg gyogyszerérzékenységére vonatkozo, az adott gyogyszerrel
Osszefiiggésbe hozhatd informaciok megtekintésére, az Elektronikus Vény Szolgaltatas
keretében a kozgyogyellatasi egyenlege és forgalmanak megtekintésére €s az elektronikus
vény digitalis azonositojanak kiadasara vonatkoz6 részletes szabalyokat”

(rendeletben dllapitsa meg.)
(3) Az Eiiak. 38. § (3) bekezdése a kdvetkez6 ¢) ponttal egésziil ki:
( Felhatalmazast kap a Kormany, hogy)

,,C) az Egészségligyi Elektronikus Szolgaltatasi Teret miikddtetd és lizemeltetd szervet vagy
szerveket”

(rendeletben jelolje ki.)

(4) Az Eiiak. 38. §-a a kovetkezo (3a) bekezdéssel egésziil ki:

,»(3a) Felhatalmazast kap a Kormany, hogy

a) a Kozponti Torzsadat Katalogusban kozzéteendé kodrendszereket, kodallomanyokat,
személyes és védett adatot nem tartalmazo nyilvantartasokat, az ezek kozzétételére vonatkozo
kovetelményeket, valamint a kozzétételért felelOs szervet vagy szerveket,
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b) az Egészségiigyi Elektronikus Szolgaltatasi Térhez torténd csatlakozashoz és hozzaféréshez
sziikséges informatikai feltételek fennallasa tanusitdsanak részletes szabalyait, valamint a
tanusito szervezetet

rendeletben allapitsa meg, illetve jelolje ki.”

20. §

Az Euak.

a) 18. § (2) — (4) bekezdésében a ,,szakmai mindségértékelésért felelds szerv” szovegrész
helyébe a ,,szakmai mindségértékelésért és a térségi beteglt-szervezésért felelds szerv”
szoveg,

b) 18. § (4) bekezdésében a ,,4. § (2) bekezdés X) pontja” szovegrész helyébe a ,,4. § (2)
bekezdés w) és X) pontja” szoveg,

c) 38. § (2) bekezdés k) pontjaban az ,,a 19. § (1) bekezdése szerint kezelt” szovegrész
helyébe az ,,a 18. § szerint kezelt” szoveg
1ép.

21. §

Hatalyat veszti az Eliak. 19. § (1) bekezdésében az ,.&s w)”, valamint az ,,a térségi betegut-
szervezésért felelds szerv,” szovegrész.

3. A kotelez6 egészségbiztositas ellatasairol sz6l6 1997. évi LXXXIII. torvény modositasa
22. §

A kotelez6 egészségbiztositas ellatasairdl szolo 1997. évi LXXXIII. térvény (a tovabbiakban:
Ebtv.) 42. § (3) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»(3) A (2) bekezdésben nem emlitett biztositott terhességi-gyermekagyi segélyének naptari
napi 6sszegét a jogosultsag kezdd napjan érvényes minimalbér kétszerese harmincad részének
figyelembevételével kell megéllapitani. Ha azonban a biztositott pénzbeli egészségbiztositasi
jarulék alapjat képez6 jovedelme a minimalbér kétszeresét nem éri el, a tényleges jovedelmet
kell figyelembe venni. Tényleges jovedelem hidnydban a szerz8dés szerinti jovedelmet kell
figyelembe venni, azzal, hogy a terhességi-gyermekagyi segély naptari napi Osszege a
jogosultsdg kezdd napjan érvényes minimalbér kétszeresének harmincad részét nem
haladhatja meg.”

23.§

Az Ebtv. 66. §-a a kovetkezo (8) bekezdéssel egésziil ki:
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»(8) Az a személy, aki a Tbj. 39. § (2) bekezdése szerinti egészségiigyi szolgaltatasi
jarulékfizetési kotelezettsége alol az allami adohatdsag eljardsa alapjan utélagosan mentesiil,
azonban a TAJ-szamot igazold hatdsagi igazolvannyal gy vett igénybe egészségiigyi
szolgaltatast, hogy a 6-7. § és a 8/A. § alapjan nem volt jogosult annak igénybevételére,
koteles az egészségiigyi szolgaltatas E. Alapot terheld koltségeit megtériteni.”

24. §
Az Ebtv. 80. § (5) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

»(5) Az a TAJ szammal rendelkez6 személy, aki

a) valamely EGT tagallamban, illetve Svéajcban, valamint a Magyarorszag altal kotott
nemzetk6zi egyezmény hatalya alé tartoz6 allamban biztositott, vagy

b) a Tbj. 11. § a) pontja hatalya ala tartozé magyar allampolgar,

koteles a kiilfoldon, illetve a nemzetkdzi szervezet szocidlis biztonsagi rendszerében 1étrejott
biztositasat és annak megszlinését 15 napon beliil bejelenteni az egészségbiztositonak.”

25. §

(1) Az Ebtv. 83. §-a a kdvetkezo (2g) bekezdéssel egésziil ki:

,»(2g) Felhatalmazast kap a Kormany, hogy az e torvény szerinti belfoldi koltségek mértékét,
azok megtéritésének modjat és feltételeit rendeletben meghatarozza.”

(2) Az Ebtv. 83. § (3) bekezdés h) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

(Felhatalmazast kap az egészségbiztositasért felelos miniszter, hogy az dllamhadztartdasért
felelos miniszterrel egyetértésben rendeletben hatarozza meg)

,N) a gyogyitd-megeléz6 eljarasok soran alkalmazott egészségiigyi technologiak
egészségbiztositasi finanszirozasba torténd befogadasahoz kapcsolodo egyes eljarasokért
fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijak korét, mértékét, valamint a dijak fizetésére és az azok
aloli mentestilésre vonatkozé egyéb rendelkezéseket.”

(3) Az Ebtv. 83. § (6) bekezdése a kovetkez6 K) ponttal egésziil ki:

(Felhatalmazast kap az egészségbiztositdsért felelos miniszter, hogy rendeletben hatarozza

meg)

»,K) a Betegségek Nemzetkozi Osztalyozasanak az elektronikus adatszolgaltatasban
hasznalatos €s nemzeti szinten alabontott 6t karakteres allomanyat és a morfologiai kodok
listajat.”

26. §
Az Ebtv.

a) 27. § (3) bekezdésében az ,,A biztositott egészségiigyi szolgaltatast vehet igénybe EGT
tagallamban az unids rendeletek rendelkezései szerint,” szovegrész helyébe az ,,A biztositott —
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ide nem értve a megallapodas alapjan egészségiigyi ellatasra jogosultakat — egészségligyi
szolgaltatast vehet igénybe EGT tagéllamban az unids rendeletek, nemzetkdzi egyezmény
hatalya ald tartoz6 allam teriiletén a nemzetkdzi egyezmény rendelkezései szerint,” szoveg,

b) 48. § (5) bekezdésében az ,,a (4)” szovegrész helyébe az ,,a (6a)” szoveg,

C) 55. § (8) bekezdésében az ,,a tarsas vallalkozo” szovegrész helyébe az ,,a tarsas vallalkozo,
valamint a mezdgazdasagi Ostermeld” szoveg,

d) 80. § (3) bekezdésében a ,koteles az egészségbiztositonak bejelenteni” szovegrész helyébe
a ,,koteles 15 napon beliil az egészségbiztositonak bejelenteni” szoveg

1ép.

27 . §
Hatalyat veszti az Ebtv. 48. § (4) bekezdése.

4. Az egészségiigyrol szolé 1997. évi CLIV. torvény modositasa
28. §

(1) Az egészségiigyrdl szolo 1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Eiitv.) 30. §-at
megeldz6 alcim helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

A betegjogi képviseld és a betegjogi, ellatottjogi és gyermekjogi képviselot foglalkoztato
szerv”

(2) Az Eiitv. 30. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép, egyidejiileg a § a
kovetkezd (1a) bekezdéssel egésziil:

(1) A betegjogi képvisel6 a betegjogi, ellatottjogi és gyermekjogi képvisel6t foglalkoztatd
szerv keretei kozott latja el feladatait.

(1a) A betegjogi képviseld csak olyan személy lehet, aki biintetlen eldéletli, nem all
egeészségligyl tevékenység gyakorlasat kizard foglalkozastol eltiltas hatalya alatt, fels6foka
végzettséggel rendelkezik, valamint megfelel a jogszabdlyban meghatarozott képesitési és
Osszeférhetetlenségi szabalyoknak. A betegjogi képviseld a (2)-(5) bekezdésekben
foglaltaknak megfelelden ellatja a betegek e torvényben és a betegjogi, ellatatottjogi és
gyermekjogi képviselot foglalkoztatd szervrdl szold jogszabalyban meghatarozott jogainak
védelmét, és segiti Oket e jogaik megismerésében €s érvényesitésében.”

(3) Az Eiitv. 30. § (3) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€p:

»(3) A betegjogi képviseld egyedi iigyekben — a (6) bekezdésben foglalt kivétellel — kizarolag
a betegtdl kapott meghatalmazas keretei kozott jarhat el.”

(4) Az Eiitv. 30. §-a a kdvetkezo (6) bekezdéssel egésziil ki:
»(0) A betegjogi képviseld a beteg tartds, a betegjogi képviseld eljarasanak meginditasat is

korlatozo, egészségiigyi okbdl torténd akadalyoztatasa esetén a beteg hozzatartozdjanak
meghatalmazasa alapjan is eljarhat.”
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29. §

Az Elitv. 33. § (1) és (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»(1) Az egészségligyi szolgaltatd és a betegjogi, ellatottjogi €s gyermekjogi képviselot
foglalkoztatd szerv biztositja, hogy a betegek €s hozzatartozoik a betegjogok képviseletét
ellato személy(ek) kilétét és elérésiik modjat megismerhessék.

(2) Az egészségligyi szolgaltatd vezetdje, illetve az egészségiigyi szolgaltatdé fenntartdja
harminc munkanapon beliil érdemben megvizsgalja a betegjogi képviseld észrevételeit és
azzal kapcsolatos allasfoglalasardl a betegjogi képviseld utjan tajékoztatja a betegjogi,
ellatottjogi és gyermekjogi képviselot foglalkoztatd szervet.”

30. §

Az Eiitv. 50. § (2) bekezdés b) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
(A lakossagot felvilagositas, tdjékoztatds, oktatds utjan kell megismertetni)
,,D) az étrend-kiegészitok, a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégité élelmiszerek, valamint a

vitaminokkal, asvanyi anyagokkal ¢s bizonyos egyéb anyagokkal dusitott élelmiszerek
alkalmazasanak szempontjaival.”

31. §
(1) Az Eiitv. 100. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
»(1) A rehabilitdcid olyan szervezett segitség, amit a tdrsadalom nyujt a fogyatékos vagy
fogyatékossag kialakuldsa szempontjabol fokozottan veszélyeztetett (e § alkalmazisaban a

tovabbiakban: veszélyeztetett) személynek, hogy helyreallitott vagy megmaradt képességei
felhasznalasaval ismét elfoglalhassa helyét a kzosségben.”

(2) Az Eiitv. 100. §-a a kovetkez6 (7) bekezdéssel egésziil ki:
»(7) A rehabilitaciés medicina teriiletén mikodo egészségiigyi szolgaltatok tevékenységiiket

rehabilitacios ellatasi programok szabalyozott rendszere alapjan végzik.”

32.§

Az Elitv. V. Fejezetének 1. Cime a kovetkezé 108/A. §-sal egésziil ki:
,»108/A. § (1) Egészségiigyi szolgaltatas a (2)-(5) bekezdés szerint miikodési engedély nélkiil,
az egészségiligyi allamigazgatasi szerv részére megtett bejelentés alapjan, hatosagi

nyilvantartasba vételt kovetden is megkezdhetd €s folytathato.

(2) Az (1) bekezdés alapjan egészségiigyi szolgaltatoként az a személy vagy szervezet
miikddhet, aki vagy amely
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a) kizarolag az egészségiligyi szolgaltatas gyakorlasanak altalanos feltételeirdl,
valamint a miikddési engedélyezési eljarasrol szoldo kormanyrendelet szerinti kozremtikodoi
szerzOdés alapjan nyujt szolgaltatast,

b) az a) pont szerinti k6zremiik6d6i szerzédés alapjan a kézremitk6dot igénybe vevo
egészségiigyl szolgaltatd szamara kizarolag az egészségligyi szolgaltatas személyi feltételeit
biztositja, ideértve a személyes szolgéltatasnyujtasi kotelezettséggel rendelkezd tovabbi
kézremukodoket is,

c) kozremiikodésére kizardlag az egészségligyi tevékenység végzésének egyes
kérdéseir6l szold 2003. évi LXXXIV. torvény 7. § (2) bekezdés b), ), e) vagy j) pontja
szerinti jogviszonyok valamelyikében, kizardlag személyes szolgaltatas nyujtasaval keriil sor.

(3) Az (1) bekezdés szerinti, hatésagi nyilvantartasba vételt kovetden miikodo egészségiigyi
szolgaltatora az e §-ban és az egészségiigyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrol szolo 1991.
évi XI. torvény 6/A. §-dban meghatarozott kivételekkel az egészségligyi szolgaltatokra
vonatkoz6 rendelkezések iranyadoak.

(4) Az e § alapjan mikodo egészségiigyi szolgaltatd a 108. § (2) bekezdésében foglaltaktol
eltéréen — amennyiben a kézremiikddot igénybe vevo egészségligyi szolgaltatdo nem koveteli
meg — a tevékenységével esetlegesen okozott kéarok megtéritését biztositd kotelezd
felelosségbiztositasi szerz6dés megkdtése nélkiil, a miikodési engedéllyel rendelkezd
egészségligyi szolgaltato feleldsségére is miikodhet.”

33.§
(1) Az Eiitv. 111. § (3) bekezdés c) pontja helyébe a kovetkezé rendelkezés 1ép:
[(3) Az alapnyilvantartas az aldbbi adatokat tartalmazza:]

,,¢) az egészségiigyi dolgozo alapnyilvantartasi szama €s alapnyilvantartdsanak jogszabalyban
meghatarozott tipusa.”

(2) Az Eiitv. 111. § (5) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

»(5) Az alapnyilvantartas vezetésérdl, valamint az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolddo
személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo torvény szerinti Kozponti Torzsadat
Katalégus 0tjan vald hozzaférhetové tételérdl - a szakképesités szintjeinek megfeleléen - az
egészségligyi allamigazgatasi szerv gondoskodik.”

34.§
(1) Az Eiitv. 112. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:
»(2) A miikddési nyilvantartas célja az egészségiigyi dolgozok (4) bekezdés szerinti adatainak
kozhiteles tantsitasa. A milkodési nyilvantartas a (4) bekezdés b)-n) pontja szerinti adatok
tekintetében kozhiteles hatosagi nyilvantartisnak mindsiil. A miikddési nyilvantartas

vezetésérdl, valamint az egészségiigyi és a hozzéajuk kapcsolodo személyes adatok kezelésérdl
¢s védelmérdl szolo torvény szerinti Kozponti Torzsadat Katalogus utjan vald hozzaférhetove
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tételérdl az egészségiigyi allamigazgatasi szerv gondoskodik és e korben jogosult a (4)
bekezdés szerinti adatok kezelésére.”

(2) Az Eiitv. 112. § (4) bekezdés f) helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

(A mitkodeési nyilvantartas az alabbi adatokat tartalmazza:

,f) az egészségligyi dolgozoval egészségiigyi tevékenység végzésére iranyuld
jogviszonyban  all6  egészségiigyi  szolgéltatd  megnevezése, az  egészségligyl
tevékenységvégzes helye”

(3) Az Eiitv. 112. § (4) bekezdés k) pontja helyébe a kovetkezé rendelkezés 1ép:

(A miikodési nyilvantartds az alabbi adatokat tartalmazza:

,,K) az egészségiigyi dolgozo alapnyilvantartasi szama és alapnyilvantartasanak jogszabalyban
meghatéarozott tipusa,”

35. §

(1) Az Eiitv. 113/A § (3) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(3) Az alap- és miikddési nyilvantartast vezetd szerv a bekovetkezett adatvaltozasok
egyeztetése céljabol szerv kapcsolati kod alkalmazéasaval folyamatosan, elektronikus uton
adategyeztetést folytat a 112. § (4) bekezdés a) pontjaban, valamint a 113/A. § (1) bekezdés
g) pontjaban szereplé adatok tekintetében a személyiadat- és lakcimnyilvantartast vezetd
hatosaggal.”

(2) Az Eiitv. 113/A §-a a kovetkezo (3a) bekezdéssel egésziil ki:

»(3a) A miikodési nyilvantartast vezetd szerv a 111. § (3) bekezdés C) pont szerinti azonositok
alapjan folyamatosan, elektronikus iton adategyeztetést folytat
a) az egészségligyi allamigazgatasi szervvel a 112. § (4) bekezdés f) pontjaban
meghatarozott adatok
b) a biiniigyi nyilvantartast végz6 hatoésaggal a 113/A. § (1) bekezdés b) pontjaban szerepld
adatok
tekintetében.”
36. §

(1) Az Eiitv. 114. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(2) Az egységes egészségiigyl agazati humadanerdforrds-monitoringrendszert miikodtetd
egészségiigyi allamigazgatasi szerv

a)alll. § (3) bekezdése és a 112. § (4) bekezdés szerinti adatokat,
b) a 116/C. § (2) bekezdése szerinti adatokat,
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c) a szakképzésrol szold torvény alapjan egészségiigyi szakképesitést, valamint a nem
konvencionalis eljarasok korébe tartozod szakképesitést szerzettek szamara és szakképesités
szerinti megoszlasara vonatkoz6 adatokat,”

d) az adott évben orvos- ¢és egészségtudomany képzési teriileten alapképzésre,
mesterképzésre €s egységes, osztatlan képzésre felvettek szamara vonatkoz6 adatokat szakok
szerinti megoszlasban,

e) az adott évben allamilag tamogatott egészségiigyi fels6foku szakirany szakképzésre
felvettekre, a szakvizsgat tett személyekre vonatkozd adatokat, az 116/A. § (5) bekezdés
szerinti adatokat, valamint a 244/A § (6) és (7) bekezdése szerinti adatokat,

f) az adott évben koltségtéritéses egészségiigyi fels6fokt szakiranyu szakképzésre
felvettekre vonatkoz6 adatokat,

g) az adott évben az egészségligyi felséfoku szakiranyu szakképzéssel Osszefiiggésben
tutori vagy mentori tevékenységet ellatokra vonatkozé adatokat,

h) az adott évben szervezett egészségiigyi szakmai tovabbképzések tipusara, az azon részt
vettek szamara vonatkozo adatokat,”

i) az oklevelét kiilfoldon elismertetni szandékozo személy részére az elismertetéshez
sziikséges hatdsagi bizonyitvany kiallitasara iranyuld eljarasaban a kiilfoldi bizonyitvanyok és
oklevelek elismeréséért felelds hatosdg, vagy - a 110/A. § (1) bekezdése szerinti
feladatkorében - az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv tudomaésara jutott adatok koziil a
kérelmezd célorszagéara, szakképesitésére, valamint azon személyek szamdra vonatkozo
adatokat, akik részére ilyen célbol hatdsagi bizonyitvany kertilt kiallitasra,

J) az egészségiligyi agazati munkaerdigényre vonatkozo adatokat foglalkozasok szerinti
bontasban,

k) engedélyezett és nyilvantartasba vett gyogyszerismertetéi tevékenységet végzd
egészségligyi szakképesitéssel rendelkezé személyek szamara és szakképesitésére vonatkozo
adatokat,

I) az adott évre vonatkoz6 Orszagos Statisztikai Adatgy(jtési Program keretében gytijtott,
az egyes egészségiigyi szakképesitéshez kapcsolodd bér- és létszam-statisztikai adatokat,
valamint az egészségiigyi allas- és létszamkimutatasra vonatkoz6 adatokat,

m) az egészségiigyi szolgaltatok és miikodési engedélyiik nyilvantartasarol vezetett orszagos
adatbazis adatai alapjan a jogszabaly szerinti szolgaltatokra vonatkozo adatokat, valamint az
egészségligyi hatosagi és igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XI. térvény 6/A. § (2)
bekezdés szerinti nyilvantartas adatait

n) a betegforgalmi adatokra vonatkoz6 statisztikai adatokat

0) a vényirasi szerzddéssel rendelkezd orvosok 112. § (4) bekezdés k) pontja szerinti
azonositojat, valamint az ahhoz kapcsolodo vényforgalmi adatokat
a (3) bekezdésben meghatarozott modon kezeli, feldolgozza €és azok alapjan elemzi, értékeli
az egészségiigyi agazatban dolgozok munkaerd-piaci, foglalkoztatasi helyzetét, részt vesz -
kiilonds figyelemmel az ellatasi sziikségletekhez igazodd humanerdforrasi feltételek
megteremtésének kovetelményére - a képzési, mobilitdsi programok irdnyanak
meghatarozasdban, valamint az egységes egészségligyl agazati humdanerdforrds stratégiai
javaslat kidolgozéasaban, beleértve az életpalyamodell és a kapcsolodo szolgaltatasi koncepcid
kidolgozasat is.”

(2) Az Eiitv. 114. §-a a kovetkez6 (2a) bekezdéssel egésziil ki:
»(2a) Az egységes egészségligyl agazati humanerdforras-monitoringrendszert miikodtetd

egészségiigyl allamigazgatisi szerv gondoskodik az egységes egészségligyli agazati
humaneréforras-monitoringrendszernek az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodd személyes
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adatok kezelésérdl és védelmérdl szold torvény szerinti Kozponti Torzsadat Katalogus utjan
valo hozzaférhetdve tételérdl.”

(3) Az Eiitv. 114. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezo szoveg 1¢ép:

»(3) A (2) bekezdés szerinti szervnek

a) személyazonositasra alkalmas modon tovabbitja

aa) a (2) bekezdés a) pontja szerinti adatokat az alap- és muikddési nyilvantartast vezetd
szerv,

ab) a (2) bekezdés b) pontja szerinti adatokat a tovabbképzési pontok nyilvantartasat végzo
szerv,

ac) a (2) bekezdés e) pontja szerinti adatokat a szakorvos képzés koltségvetési forrasanak
kezelésére kijelolt egészségligyi allamigazgatasi szerv,

ad) a (2) bekezdés f) és g) pontja szerinti adatokat az egészségiigyi fels6fokt szakiranyt
szakképzést folytatd egészségiigyi felsdoktatasi intézmények

ae) a (2) bekezdés i) pontja szerinti adatokat a kiilfoldi bizonyitvanyok és oklevelek
elismeréséért felel6s hatosag, vagy - a 110/A. § (1) bekezdése szerinti feladatkorében - az
egészségiigyi allamigazgatasi szerv,

ad) a (2) bekezdés k) és m) pontja szerinti adatokat az egészségiigyi allamigazgatasi szerv;

af) a (2) bekezdés 0) pontja szerinti adatokat az egészségbiztositasi allamigazgatasi szerv,

b) személyazonositasra alkalmatlan modon tovabbitja

ba) a (2) bekezdés d) pontja szerinti adatokat a felsGoktatasi informéacids rendszer
miikodésért felelds allamigazgatasi szerv,

bb) a (2) bekezdés i) pontja szerinti adatokat az allami foglalkoztatasi szerv és a
kormanyzati személyiigyi szolgaltato,

bc) a (2) bekezdés |) pontja szerinti adatokat a hivatalos statisztikai szolgalat,

bd) a (2) bekezdés n) pontja szerinti adatokat az egészségbiztositasi allamigazgatasi szerv,

be) a (2) bekezdés ¢) és h) pontja szerinti adatokat az egészségiigyi szakképzésekkel és
vizsgaztatassal Osszefiiggd szervezési és modszertani szakirdnyitasi feladatokat -ellato
egészségiigyl allamigazgatasi szerv.”

37.§
Az Eiitv. 116/A. § (5) bekezdése a kovetkez6 ) ponttal egésziil ki:
(A (4) bekezdés szerinti nyilvantartas tartalmazza:)

,./) a Rezidens Tamogatasi Programban torténd részvétel tényét”

38. 8§
Az Eiitv. 116/C. §- a a kovetkezo (6) bekezdéssel egésziil ki:

»(0) A tovabbképzési pontok nyilvantartisat végzd szerv — az egészségligyi szolgaltato
kérésére — adatot szolgaltat az egészségiigyi szolgaltatd nevében ¢&s feleldsségére
egészségiigyi tevékenységet végzo egészségiigyi dolgozoknak a f) pontja szerinti adatai koziil
az adott tovabbképzési iddszakban teljesitett tovabbképzések tipusarol és a teljesitéssel
megszerzett pontértékrdl.”
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39. §

Az Eiitv. 232. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(2) A miniszter altal kijelolt egészségligyi szolgaltatok a felkésziilés keretében egészségligyi
valsaghelyzeti tervet kotelesek késziteni.”

40. §
Az Eiitv. 244/A. § (7) bekezdése helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»(7) A fels6oktatasi intézmény az R. rendelkezései szerint a szakképzésben szakgyakorlati
idejiiket toltd személyeknek a szakképzésben torténd részvételérdl, vagy a szakképzés
sziineteltetésének tényérél minden év junius 30-ig és december 31-ig elektronikus uton
tajékoztatja az egészségligyi allamigazgatasi szervet."

41.§
(1) Az Eiitv. 247. § (1) bekezdés b) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

(Felhatalmazast kap a Kormany, hogy)

D) az egészségligyi szolgaltatas megkezdésére és gyakorlasara vonatkozo altalanos
szabalyokat, valamint a miikddési engedélyezési eljarasra és a bejelentés alapjan torténd
egeészseégligyl szolgaltatds érdekében a hatosagi nyilvantartasba vételre, tovabba a hatdsagi
nyilvantartas személyes adatokat nem tartalmazo6 adattartalmara vonatkozé szabalyokat,”

(rendeletben megallapitsa.)

(2) Az Eiitv. 247. § (2) bekezdése a kovetkezo j) ponttal egésziil ki:

(Felhatalmazast kap a miniszter, hogy)

,.J) az egészségiigyi szolgaltato altal végezhetd rehabilitacios ellatasi programokat”
(rendeletben dllapitsa meg.)

(3) Az Eiitv. 247. § (3) bekezdése a kovetkez6 a) ponttal egésziil ki:
(Felhatalmazast kap a miniszter, hogy)
,,a) az egészségligyi valsaghelyzeti terv tartalmi kovetelményeit,”

(rendeletben dllapitsa meg.)
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42. §
Az Elitv.

a) 3. § e) pontjaban a ,,miikddési engedély birtokaban” szovegrész helyébe a ,,mikodési
engedély birtokdban vagy — torvényben meghatarozott esetben — az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv altal torténd nyilvantartasba vétel alapjan” szoveg,

b) 24. § (11) bekezdésében a ,valamint azokrdl — sajat koltségére — masolatot kapni”
szovegrész helyébe a ,,valamint azokrdl kivonatot, masolatot késziteni vagy sajat koltségére
masolatot kapni” szoveg,

c) 29. § (2) bekezdésében a ,mas szervekhez forduljon” szovegrész helyébe a ,,mas
szervekhez, igy kiilondsen a betegjogi, ellatottjogi és gyermekjogi képviseldt foglalkoztatd
szervhez forduljon” szdveg,

d) 100. § (4) bekezdésében az ,,az egészségi allapotukban karosodottakat és a fogyatékosokat”
szOovegrész helyébe az ,,a fogyatékos és a veszélyeztetett személyeket” szoveg,

e) 100. § (5) bekezdésében az ,,Az orvosi rehabiliticio” szovegrész helyébe az A
rehabilitdciés medicina” szdveg,

f) 108. § (1) bekezdésében az ,Egészségiigyi szolgaltatas” szovegrész helyébe az
,,Egészségiligyi szolgaltatas — a 108/A. §-ban foglalt kivétellel - szoveg,

g) 112. § (5) bekezdésében az ,.fa)-fb)” szovegrész helyébe az f) szoveg,

h) 141. § (3) bekezdés j) pontjaban, 142. § (3) bekezdés i) pontjaban, 228. § (1) és (3)
bekezdésében, 230. § (3) bekezdés g) pontjaban az ,,a katasztrofa-egészségiigyi” szovegrész
helyébe az ,,az egészségligyi valsaghelyzeti” szoveg,

i) 247. § (1) bekezdés e) pontjaban az ,,a katasztrofa-egészségiigyi” szovegrészek helyébe az
,,azZ egeészseégligyl valsaghelyzeti” szoveg,

1) 230. § (1), (2) és (5) bekezdésében, 230. § (3) és (4) bekezdés nyitd szovegrészében, 231. §
(1) bekezdésében ¢s 232/B. § (1) bekezdésében az ,,A katasztrofa-egészségiigyi” szovegrész
helyébe az ,,Az egészségiigyi valsaghelyzeti” szoveg,

k) XIV. fejezetének cimében a ,katasztrofa-egészségiigyi” szovegrész helyébe az
,»egeészségligyi valsaghelyzeti” szoveg,

I) 229. § (3) bekezdésében az ,,egészségiigyi tevékenység ellatasara jarobeteg-szakellatast

vagy fekvObeteg-szakellatdst ny0jtd” szovegrész helyébe az ,egészségligyl tevékenység
ellatasara alapellatast, jarobeteg-szakellatast vagy fekvobeteg-szakellatast nyujtod” szoveg,

m) 247. § (5) bekezdés c) pont cb) alpontjaban a ,,miikodési engedélyezésével” szovegrész
helyébe a ,,miikodési engedélyezésével €s hatosagi nyilvantartasba vételével” szoveg
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1ép.
43. §

Hatalyat veszti az Eiitv.
a) 29/A. §-a,

b) 32. § (1) bekezdése,
c) 113/A. § (2) pontja.

5. Az emberi felhasznalasra Keriilé gyogyszerekrol sz6l6 1998. évi XXV. torvény
moédositasa

44.§

Hatalyat veszti az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerekrél sz616 1998. évi XX V. térvény
Melléklet B) Jegyzék ,,GHB (gamma-hidroxi-vajsav)” megjeldlésii sora.

6. Az emberi alkalmazasra keriil6 gyégyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot
szabalyozoé torvények modositasarol szolé 2005. évi XCV. torvény modositasa

45. §

Az emberi alkalmazésra keriild gyogyszerekrél €s egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 1. § 38.
pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

(E torvény alkalmazasaban:)

»31. U pszichoaktiv anyag: olyan, a forgalomban ujonnan megjelent, gyogyaszati
felhasznalassal nem rendelkezd anyag vagy vegyiiletcsoport, amely a kdzponti idegrendszer
miukodésének befolydsolasa révén alkalmas a tudatéllapot, a viselkedés vagy az érzékelés
modositasara, megvaltoztatasara, és nem szerepel az 1965. évi 4. torvényerejii rendelettel
kihirdetett, a New Yorkban, 1961. marcius 30-an kelt Egységes Kabitdészer Egyezmény
mellékletének 1. és II. Jegyzékén, az 1979. évi 25. torvényerejli rendelettel kihirdetett, a
pszichotrop anyagokrol szolo, Bécsben, az 1971. évi februar ho 21. napjan aldirt egyezmény
mellékletének 1. és 1. Jegyzékén, vagy az emberi felhasznélasra keriil gydgyszerekrdl szolo
torvény mellékletében meghatarozott pszichotrép anyagok jegyzékén és azt a Kormany
rendeletében ilyen anyagga mindsitette;”

46. §

A Gytv. 4/A. §-a a kovetkez6 (3) bekezdéssel egésziil ki:
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»(3) Nem sziikséges gyodgyszergyartasi engedély beszerzése, ha a gyodgyszert a 25. § (2)
bekezdésben foglalt célbol gydgyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezé gyogyszer-
nagykereskedd importalja.”

47. §
A Gytv. 11. §-a a kovetkezo (6) bekezdéssel egésziil ki:

»(0) A gydgyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultja harmadik orszagbdl a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv kiilon engedélye birtokaban jogosult a 25. § (2)
bekezdésében foglalt célbol gydgyszer behozatalara. A gydgyszerészeti allamigazgatéasi szerv
az engedélyt a miniszteri rendeletben meghatarozott személyi és targyi feltételek teljesitése
esetén adja meg.”

48. §
A Gytv. 15/C. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

»(3) Ha a kockazatértékelés nem tamasztja ala azt, hogy a vizsgalt uj pszichoaktiv anyag
hasonl6 kockazatot jelenthet, mint az 1. § 4. pontjdban meghatarozott kabitoszerek vagy a
pszichotrop anyagokrdl sz6l6, Bécsben az 1971. évi februar ho 21. napjan alairt egyezmény
kihirdetésérdl szolo 1979. évi 25. térvényerejii rendelet I-11. jegyzékén, valamint az emberi
felhasznalasra kertilé gyogyszerekrél szold torvény mellékletének A) és B) jegyzékén szerepld
anyagok, akkor az 0j pszichoaktiv anyagga mindsités megtartasa mellett kormanyrendeletben
meghatarozott jegyzékre kell helyezni.”

49. §
(1) A Gytv. 16. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:

»(1) Ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja a gydgyszer forgalmazasat Magyarorszag
tertiletén ideiglenesen fel kivanja fiiggeszteni vagy a gyogyszert nem kivanja forgalmazni, ezt
a tényt az utolso gyartasi tétel gyogyszer-nagykereskeddnek torténd atadasakor, de legkésdbb
a forgalmazas varhato felfiiggesztése, vagy megsziintetése el6tt két honappal a vele
szerzOdéses jogviszonyban 4all6  gydgyszer-nagykereskedokkel, a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szervvel és az egészségbiztositasi szervvel tudatni koteles, ugy, hogy a
forgalmazas varhato idejének felfliggesztéséig vagy megsziinéséig a gyogyszer addigi
felhaszndlasabol szamitott sziikséges mennyiség rendelkezésre 4allasat biztositja. A
forgalomba hozatali engedély jogosultja altal bejelentett és az ellatdshoz sziikséges készlet
rendelkezésre allasat a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv vizsgalja.”

(2) A Gytv. 16. §-a a kovetkez6 (1a) bekezdéssel egésziil ki:
,»(1a) Az (1) bekezdés szerinti forgalmazas felfliggesztésének vagy megsziintetésének indokait
a forgalomba hozatali engedély jogosultja ismerteti a gyodgyszerészeti allamigazgatasi

szervvel, melynek keretében nyilatkozni kell, hogy a forgalmazas felfliggesztésére vagy
megsziintetésére a 18. § (5) bekezdés a)-e) pontjaiban emlitett okbol van-e sziikség.”

(3) A Gytv. 16. §-a a kovetkez6 (9)-(12) bekezdéssel egésziil ki:
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»(9) A forgalomba hozatali engedély jogosultja haladéktalanul értesiti a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szervet

a) minden olyan intézkedésrél, amelyet EGT-megallapodasban részes allamban a gyogyszer
forgalmazasanak felfliggesztése, a gyogyszer piacrdl vald visszahivasa, a forgalombahozatali
engedély visszavonasanak kérelmezése érdekében tett, annak indokaival egyfitt,

b) ha EGT-megallapodasban részes allamban a gyogyszer forgalombahozatali engedélyének
megujitasat nem kérte, annak indokaival egyiitt.

(10) A (9) bekezdés szerinti értesitésben nyilatkozni kell arrél, hogy az intézkedésre a 18. §
(5) bekezdés a)-e) pontjaiban emlitett okbol volt-e sziikség.

(11) A (9) bekezdés szerinti értesitést akkor is meg kell tenni, ha a (9) bekezdés a) és b)
pontjaban foglaltakrol a forgalomba hozatali engedély jogosultja harmadik orszagban tett
intézkedést, ha az intézkedésre a 18. § (5) bekezdés a)-e) pontjaiban emlitett okbdl volt
szikség.

(12) A forgalomba hozatali engedély jogosultja a (9) bekezdés a) és b) pontjaban foglaltakrol
értesiti az Eurdpai Gyogyszeriigynokséget is, ha az intézkedésre a 18. § (5) bekezdés a)-e)
pontjaiban emlitett okbdl volt sziikség.”

50. §

A Gytv. 25/B. §-a a kovetkez6 (2a) bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) Nem kell az (1) és (5) bekezdés szerinti igazgatasi szolgaltatasi dijat, fenntartasi dijat
megfizetni a Gyftv. szerinti kedvezményezetti statusszal rendelkezd gyogyszerekkel
kapcsolatos eljarasokért.”

51. §
A Gytv. 33. § (1) bekezdése a kovetkezo j) ponttal egésziil ki:

(Ez a torvény a torvény végrehajtisara a 32. § (5) bekezdésében adott felhatalmazas
alapjan megalkotott miniszteri rendeletekkel egyiitt a kovetkezé unios jogi aktusoknak valo
megfelelést szolgdlja:)

,.J) @z Eurdpai Parlament és a Tanacs 2012/26/EU iranyelve (2012. oktéber 25.) a 2001/83/EK
iranyelvnek a farmakovigilancia tekintetében torténd modositasarol.”

52.§

A Gytv. 7. § (2) bekezdésében a ,forgalomba hozatalat” szévegrész helyébe a
,hozzaférhetové tételét és alkalmazasat” szoveg 1€p.

7. A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szolo 2006. évi XCVIIL. torvény modositasa

53. §
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A biztonsagos ¢és gazdasagos gyogyszer- ¢és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas éltalanos szabdlyairol szo6l6 2006. évi XCVIIL torvény (a
tovabbiakban: Gyftv.) 3. § 22. pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

(E torveny alkalmazasaban)

,,22. gyogyszer hdazhoz szadllitds: a csomagkiildést ide nem értve a megrendelt gyogyszernek a
megrendeld altal megjelolt helyre torténd eljuttatasa kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas
keretében;”

54. §
A Gyftv. 19. §-a a kovetkezd (6) bekezdéssel egésziil ki:

»(0) Az eljards soran nem kell alkalmazni a kis és kozépvallalkozasokrol, fejlodésiik
tamogatasarol szolo 2004. évi XXXIV. torvény 12/A. §-anak rendelkezéseit.”

55. §
(1) A Gyftv. 20. § (4) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(4) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a tényallas tisztazasa érdekében jogosult a
gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja és az altala megbizott ismertetési
tevékenységet folytatd kozotti, az ismertetési tevékenységet folytatd és a vele szerzddéses
jogviszonyban allo, gydgyszer rendelésére €s forgalmazédsira jogosult személy kozotti,
tovabba az ismertetési tevékenységet folytatd érdekében szerzddés alapjan eljardé mas személy
és a gyogyszer rendelésére és forgalmazasara jogosult személy kozotti jogviszonyt és a
ténylegesen megvaldsuld tevékenységet vizsgalni. Ehhez a jogviszony, illetve a tevékenység
alanyainak rendelkezésre kell bocsitania mindazokat a bizonyitékokat, amelyek alapjan
megallapithatd, hogy a ténylegesen végzett tevékenység a 1étrejott jogviszonyok tartalméanak
megfelel, illetve nem mindsiil jogellenes kereskedelmi gyakorlatnak.”

(2) A Gyftv. 20. § (10) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(10) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv - ha a tényallas tant befolyasolasatol mentes
tisztdzasa érdekében sziikségesnek tartja - elrendelheti az altala meghallgatott tant adatainak
zartan kezelését, valamint elrendelheti a tanu kizardlagos jelenlétében torténd zart
tanimeghallgatast.”

56. §

A Gyftv. 21. §-a a kovetkezo (1a)-(1c) bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles biztositani a betegellatasi érdekbdl
kedvezményezetti stituszu gydgyszerrel (a tovabbiakban: kedvezményezetti statusszal
rendelkez0 gyogyszer) vald folyamatos gydgyszerellatdst a kedvezményezetti statusz
fennallasa alatt.
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(1b) Ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja a kedvezményezetti statusz 31./C. § (3)
bekezdés szerinti Otéves lejarta elott meg kivanja szilintetni a gyogyszer kedvezményezetti
statuszat, ugy azt koteles a tervezett megsziintetés eldtt legalabb hat honappal bejelenteni az
egészségbiztositasi szervnek.

(1c) Ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja Onhibajabol eredéen a forgalmazasi
garanciavallalast nem teljesiti, ugy koteles a kedvezményezetti statusszal jaré kedvezmények
visszafizetésére, valamint a (4) bekezdés szerinti beszerzéssel kapcsolatos tobbletkoltségek
viselésére.”

57.§
(1) A Gyftv. 23. § (5) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

»(5) A kérelmez0 a (3)-(4) bekezdés szerinti eljarasért — az (5a) bekezdésben foglalt kivétellel
— miniszteri rendeletben meghatarozott mértékii igazgatasi szolgaltatasi dijat fizet.”

(2) A Gyftv. 23. §-a a kovetkezd (5a) bekezdéssel egésziil ki:

»(5a) Nem kell igazgatési szolgaltatasi dijat fizetni a kedvezményezetti statusszal rendelkezd
gyogyszerekkel kapcsolatos eljarasokért.”

58. §

A Gyftv. 26. § (4) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1€p:

»(4) A tamogatas-volumen szerzddések —a 31/C. § (2) bekezdésében foglalt eset kivételével —
legfeljebb négy naptari évre kothetok.”

59. §
A Gyftv. 29. § (3) bekezdése a kovetkez6 K) ponttal egésziil ki:

(Az egészségbiztositasi szerv a gyogyszerek befogaddsara iranyulo kérelmekben a 23. § (3)
bekezdés szerinti hataridében jar el, amikor a kérelem)

,,K) kedvezményezetti statusz megszerzésére is
(érkezett.)
60. §
A Gyftv. 31. § (1) bekezdése a kdvetkez6 m) ponttal egésziil ki:

(Az egészségbiztositasi szerv kizarja a tarsadalombiztositasi tamogatdisbol a gyogyszert,
ha:)

,,M) kedvezményezetti statusza megsziinik.”
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61.§

A Gyftv. a kovetkezd 31/B.-31/C. §-sal egésziil ki:

»31/B. § (1) A gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a gyogyszer
tarsadalombiztositasi tamogatasba valdé befogadasara iranyuld kérelemmel egyidejiileg
kérelmezheti a gydgyszerre a kedvezményezetti statuszt az egészségbiztositasi szervtol.

(2) A kedvezményezetti statusz megszerzése iranti kérelmet az a forgalomba hozatali
engedély jogosult nyujthat be, akinek a gyogyszere

a) Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezik (ideértve a Gytv. 6. §-a
szerinti hivatalbol kiadott forgalomba hozatali engedélyt),

b) mas forgalomba hozatali engedély jogosult altal forgalmazott, tarsadalombiztositasi
tdmogatasban részesiilo gyogyszerrel nem helyettesithetd, és

C) a terapiaban betoltott szerepe alapjan nélkiilozhetetlen, az adott beteg kezelése mas
forgalomban 1évd gyogyszer alkalmazasi eldirdsa szerint nem lehetséges vagy
eredménytelen, vagy az adott indikacioban forgalomba hozatalra engedélyezett
gyogyszerhez a beteg hozzajutdsa olyan ardnytalanul nagymértékben akadalyozott,
ami a gyogyszeres kezelés megkezdésének késlekedése miatt visszafordithatatlan
egészségkarosodashoz vezethet.

31/C. § (1) A 31/B. § szerinti kedvezményezetti statuszrol az egészségbiztositasi szerv dont a
23. § (3) bekezdésében foglaltak szerint az Orszagos Gyodgyszerterapias Tanacs
szakvéleményének kikérését kovetden.

(2) Az egészségbiztositasi szerv akkor fogadhat be gyogyszert a tarsadalombiztositasi
tamogatasba, ha a gyogyszer megfelel a 31/B. § (2) bekezdésében foglaltaknak, tovabba a
gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, a kérelméhez csatolt nyilatkozataban
vallalja 6t évre az egészségbiztositasi szervvel a 26. § (5) bekezdés b) pontja szerinti -
termeldi aron szdmitott évi 20 millio forint - hatarértékre sz6l6 tdmogatasvolumen szerzddés
megkotését az indikacioban hasznalt gyogyszer(ek)re.

(3) A kedvezményezetti statusz 6t évre adhatd meg, annak megujitasat a forgalomba hozatali
engedély jogosultja az Otéves id6tartam lejarta elétt hat honappal kérheti. Ezen hataridd
elmulasztisa esetén az egészségbiztositasi szerv hivatalbol dont a kedvezményezetti statusz

rrrrr

(4) A kedvezményezetti statusszal rendelkez6é gyogyszerrel azonos hatdanyagu, beviteli modu
¢s azonos indikacioban alkalmazott més gydgyszer kedvezményezetti stdtuszt nem szerezhet.

(5) Az egészségbiztositasi szerv a kedvezményezetti statusz (3) bekezdés szerinti megujitasat
megelézéen feliilvizsgalatot tart, hogy a kedvezményezetti statusz megszerzése Ota a (4)
bekezdésben foglalt feltételeknek megfelelé gyodgyszer forgalomba hozatali engedélyének
jogosultja kérte-e ilyen gyogyszer tarsadalombiztositasi timogatasba torténd befogadasat.

(6) Az egészségbiztositasi szerv a (3) bekezdésben és a 21. § (1b) bekezdésében foglaltakrol
tajékoztatja a gyogyszerészeti allamigazgatasi szervet.”

62. §
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A Gyftv. 38. § (1) bekezdése a kdvetkez6 ) ponttal egésziil ki:

(A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultiat a 36. § (1) bekezdése szerinti
befizetési kotelezettség nem terheli:)

,C) a kedvezményezetti statusszal rendelkez6 gyodgyszerekre kifizetett tarsadalombiztositasi
tamogatasi 0sszeg utan.”

63. §

A Gyftv. 49. § (10) és (11) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,(10) Tobb érvényes, a palyazati kiirdsban eldirt feltételeket teljesito palyazat esetén

a) az a palyazd nyer, aki a palyazatban meghatarozott telepiilésen vagy telepiiléseken
fiokgyogyszertar vagy fiokgyogyszertarak miikodtetését vallalja ugy, hogy a palyazat
elnyerése esetén a fiokgyogyszertar 1étesitése iranti kérelmet a hatarozat kézhezvétele utan 8
napon beliil benyujtja,

b) ha az a) pontban foglalt feltételt egy palyazé sem vallalja, vagy valamennyi érvényes
palyazatot benyujtd palyazo vallalja, Ggy az a palyazd nyer a ba)-bd) alpontokban foglalt
sorrend szerint, aki a szolgalati rendre vonatkozdan

ba) 24 6ras nyitvatartast,

bb) folyamatos ligyeletet,

bc) folyamatos készenlétet,

bd) a palyazatban elirt szolgalati rendhez képest nytjtott nyitvatartast

vallal a gyogyszertar megnyitasat koveto legalabb 6t éven keresztiil,

c) ha az a)-b) pontban foglaltak esetén a dontést nem lehet meghozni, ugy az a palyazo nyer,
aki a létesitendd kozforgalmli gyogyszertar milkodtetését ugy véllalja, hogy a meglévd
gyogyszertarak és az altala l1étesitendd kozforgalmt gyogyszertar kozotti legkisebb tavolsag
tobb mint 1,5 km,

d) ha az a)-c) pontban foglaltak esetén a dontést nem lehet meghozni, ugy az a palyazo nyer,
aki vallalja

da) nem csak sorozatgyartasu gyogyaszati segédeszkoz forgalmazasat,

db) a forgalmazott termékek hazhoz szallitasat,

dc) betegségspecifikus gyogyszerészi gondozas nyhjtasat

a gyogyszertar megnyitasat kovetd legalabb 6t éven keresztiil. A da)-dc) alpontokban felsorolt
tobbletszolgaltatasok vallalasa esetén elényben részesiil a nagyobb szdmu tobbletszolgaltatast
vallal6 palyazo.

(11) Ha a (10) bekezdés szerint sem lehet donteni a palyazat nyertesérdl, az a palyazé nyer,
akinek palyazata korabban benytjtasra keriilt az egészségligyi allamigazgatasi szerv részére.
E bekezdés tekintetében benyujtasnak kell tekintetni a postara adast is.”

64. §
A Gyftv. 56. § (2)-(3) bekezdése helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:
»(2) Személyi jog - a (3) bekezdésben foglalt kivételekkel - annak a gyogyszerésznek

engedélyezhetd, aki a gyogyszerészi diploma megszerzését kovetden, az Europai Gazdasagi
Térség (a tovabbiakban: EGT) tagallamanak, illetve az Europai Kozosséggel vagy az EGT-vel
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megkotott nemzetkozi szerzddés alapjan az EGT tagallamaval azonos jogallast élvezd
allamnak (a tovabbiakban egyiitt: EGT-tagéallam) a teriiletén miikod6 kozforgalmu, fiok- vagy
intézeti gyogyszertarban —

a) legalabb 6téves szakmai gyakorlatot szerzett (a tovabbiakban: szakmai gyakorlat), és
b) e tevékenység megsziinésétél harom év még nem telt el.

A személyi jog engedélyezésére iranyuld eljards soran az EGT-tagdllam teriiletén kiviili
allamban szerzett szakmai gyakorlat is figyelembe veheto.

(3) A (2) bekezdés szerinti szakmai gyakorlatba beszadmithato legfeljebb 3 év annak a
gyogyszerésznek, aki

a) a gyogyszerészettel 6sszefliggd

aa) tudomanyos, oktatasi, vagy

ab) kozigazgatasi;

b) gyogyszergyartasi, gyogyszer-kereskedelmi, vagy

c) az Eur6pai Unidé tagdllaman, illetve az Europai Gazdasagi Térségrél szo6lo
megallapodasban részes mas allamon kiviili orszag gydgyszertaraban

gyogyszerészi tevékenységet folytatott, €s e tevékenység megsziinésétdl harom év még nem
telt el [az a)-Cc) pontban foglaltak a tovabbiakban egyiitt: szakiranyu gyakorlat].”

65. §
(1) A Gyftv. 83/A. § (6) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(0) A 74. § (1) bekezdésében ¢és az (1) bekezdésben foglalt gyogyszerészi tulajdoni hanyadba
a Kisvallalkozas—fejleszté Pénziigyi Zrt. (a tovabbiakban: Kv{P. Zrt.) 2016. december 31-ig
kozforgalmu gyogyszertarat miikodtetd gazdasagi tarsasagban szerzett tulajdonhanyadat is
bele kell szamitani, ha a gyogyszerész a Kv{P. Zrt. tulajdonszerzésétdl szamitott 5 éven beliil
a tulajdonhanyad tekintetében vételi jogot érvényesithet. A KvfP. Zrt. e bekezdés szerinti
tulajdonszerzése a magyarorszagi székhelyli kis- és kozépvallalkozasok tevékenységét
szolgald tdkefinanszirozas céljabol megvalosuld fejlesztési célu befektetésnek mindsiil. A
KvfP. Zrt. e bekezdés alapjan torténd tulajdonszerzése esetén a (7) bekezdés, a 74. § (3)
bekezdése és a 75. § nem alkalmazand6. A KvfP. Zrt. altal e bekezdés alapjan szerzett
tulajdonhdnyadnak az e bekezdésben emlitett vételi jog jogosultja részére torténd értékesitése
esetében a (7) bekezdés nem alkalmazando.”

(2) A Gyftv. 83/A. § (7) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»(7) A Kkozeli hozzatartozok kozotti atruhazas kivételével, kozforgalmu gyogyszertarat
miikodtetd gazdasagi tarsasdg tulajdoni hdnyaddnak atruhazasa esetén — mas jogszabéalyon
alapul6 eldvasarlasi jogot megelézden — az érintett gazdasagi tarsasagban tulajdoni hanyaddal
rendelkezd gyodgyszerészt, az érintett gazdasagi tdrsasdg altal milkodtetett kdzforgalmu
gyogyszertarban munkaviszonnyal vagy munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszonnyal
rendelkezd gyogyszerészt, barmely maés, az egészségiigyi dolgozok miikodési
nyilvantartasaban szerepld gyogyszerészt, az allamot — ebben a sorrendben — elévasarlasi jog
illeti meg. Az allam eldvasarlasi jogat, illetve tulajdonosi jogait gyakorl6 szervet a Kormany
rendeletben jeloli ki. Az e bekezdés alapjan torténd allami tulajdonszerzés esetén a 74. § (3)
bekezdése és a 75. § nem alkalmazand6. Ha az eldvasérlasi jog jogosultja az atruhdzasi
szandék és a vételar vele valo kozlésétdl szamitott 30 napon beliil nem nyilatkozik, ugy kell
tekinteni, hogy nem kivan élni az elévasarlési jogaval. Az allam, mint eldvasarlasra jogosult
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altal igy szerzett tulajdoni hanyadot az (1) bekezdésben és a 74. § (1) bekezdésében foglalt
feltételek teljesitése tekintetében be kell szamitani.”

66. §
A Gyftv. 86. §-a a kovetkez6 (2) bekezdéssel egésziil ki:

»(2) Az egyes egészségligyi és egészségbiztositasi targyt torvények modositasarol szolod
2013. évi ..... torvénnyel megallapitott 49. § (10)-(11) bekezdésében foglaltakat az egyes
egészségligyl €s egészségbiztositasi targyu torvények modositasardl szolo 2013. évi .....
torvény hatalybalépését kovetden kiirt palyazatok esetén kell alkalmazni.”

67. §

A Gyftv.

a) 23. § (1) bekezdés a) pontjaban a ,,modositasara,” szovegrész helyébe a ,,modositasara,
valamint kedvezményezetti stditusz megszerzésére,” szoveg,

b) 23. § (3) bekezdésében a ,,valtozasarol” szovegrész helyébe a ,,valtozasarol, tovabba a
kedvezményezetti statusz megitélésérdl” szoveg,

c) 23. § (8) bekezdésében a ,moddositasardl,” szovegrész helyébe a ,,mddositasarol,
kedvezményezetti staituszanak megsziintetésérdl” szoveg,

d) 31. § (1) bekezdés I) pontjaban a ,,30%-kal” szovegrész helyébe az ,,50%-kal” szoveg,

e) 63. § (6) bekezdésében a ,,Hazhoz szallitas utjan kiszolgalt gyogyszer” szovegrész helyébe
a ,,Gyogyszer hazhoz szallitasa” szoveg,

1ép.
68. §

Hatalyat veszti a Gyftv. 56. § (4) bekezdése.

Egyéb az egészségiiggyel osszefiiggd torvények modositasa

69. §

Az egyes egészségiigyi targya torvények modositasarol szold 2011. évi CLXXVI. térvény
163. § (9) bekezdésében a ,,2014. januar 1-jén” szdvegrész helyébe a ,,2015. januér 1-jén”
szoveg 1ép.

70. §
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A pszichotrop anyagokrol sz616, Bécsben az 1971. évi februar h6 21. napjan aléirt egyezmény
kihirdetésérdl szolo 1979. évi 25. térvényerejii rendelet (a tovabbiakban: Tvr.) Melléklete az
1. melléklet szerint médosul.

Z.aro rendelkezések
71.§

(1) Ez a torvény — a (2)-(5) bekezdésben foglalt kivétellel — a kihirdetését kovetd napon 1ép
hatalyba.

(2) Az 1-6. §,aa7.§ (1)-(2) bekezdés, a 9. § (1) bekezdés, a 10. §, a 12. §, 2 20-24. §, a 25. §
(1)-(2) bekezdés, a 26-30. §, a 33. § (1) bekezdés, a 34. § (2)-(3) bekezdés, a 36. § (1) és (3)
bekezdés, a 37-41. §, a 42. § a)-c) és f)-m) pont, a 43-48. §, az 50. §, az 52-68. § és a 70. §
2014. januar 1-jén 1ép hatalyba.

(3) A31. § ésa42. § d)-e) pont 2014. marcius 1-jén 1ép hatalyba.

(4)A7.§(3)bekezdés,a8.§,all. §,al3-14.§,a16.§,al17. §(1)bekezdés,a 18.§,a19.§
(1) bekezdés, a 19. § (3)-(4) bekezdés, a 21. § (1) bekezdés, a 25. § (3) bekezdés, a 33. § (2)
bekezdés, a 34. § (1) bekezdés, a 35. § és a 36. § (2) bekezdés 2014. julius 1-jén 1ép hatalyba.

(5) A 9. § (2) bekezdés, a 15. §, a 17. § (2) bekezdés, a 19. § (2) bekezdés 2015. januar 1-jén
1ép hatalyba.

72.§
»Ez a torvény a 2001/83/EK iranyelvnek a farmakovigilancia tekintetében torténd

modositasardl szolo, 2012. oktdober 25-1 2012/26/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelvnek valo megfelelést szolgalja.”
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1. melléklet a 2013.......torvényhez

1. A Tvr. Melléklet II. Jegyzéke a ,,Fenetylline (fenetillin) (Magyarorszagon 1986. oktober 2-
tdl mindsiil pszichotrép anyagnak)” megjeldlésti sort kovetden a kovetkezo sorral egésziil ki:

2

GHB (gamma-hidroxi-vajsav)
(Magyarorszagon 2002. majus
3-t6] mindsiil pszichotrop
anyagnak; 2004. majus 1-jén
keriilt at a IV. Jegyzékrol

a IL. Jegyzékre)

y-hydroxybutyric acid

2

2. Hatalyat veszti a Tvr. Melléklet IV. Jegyzék ,,GHB (gamma-hidroxi-vajsav)
(Magyarorszagon 2002. majus 3-t6l mindsiil pszichotrop anyagnak; 2004. majus 1-jén kertilt
at a IV. Jegyzékrol a Il. Jegyzékre)” megjelolésii sora.
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