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Melléklet az egyes egészségiigyi targyu torvények modositasarol szolo eloterjesztéshez

2012. évi ... torvény

az egyes egészségiigyi targyu torvények modositasarol

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

1.§

Az egészségligyl hatdsagi és igazgatdsi tevékenyseégrol szold 1991. évi XI. torvény (a
tovabbiakban: Ehi.) 15. § (12) bekezdése a kdvetkezé d) ponttal egésziil ki:

(Felhatalmazast kap a Kormany, hogy rendeletben hatdrozza meg)

,d) a kozmetikai termékekrdl sz6ldo 2009. november 30-i 1223/2009/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet 19. cikk (4) és (5) bekezdésének, 22. cikkének, 34. cikk (1) és
(2) bekezdésének, valamint 37. cikkének végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket.”

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

2. §

Az egészségiigyi €s a hozzajuk kapcsolddo személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo
1997. évi XLVII. torvény (a tovabbiakban: Eiiak.) 4. § (2) bekezdése a kovetkezd Xx)-zS)
pontokkal egésziil ki:

[Egészségiigyi és személyazonosito adatot az (1) bekezdésben meghatarozottakon tul -
torvéenyben meghatarozott esetekben - az alabbi célbol lehet kezelni:]

»X) az egészségiigyi szolgaltatasok mindségének értékelése és fejlesztése, az
egészségligyl szolgaltatasok értékelési szempontjainak rendszeres feliilvizsgalata és
fejlesztése,

y) az egészségiigyi rendszer teljesitményének ellendrzése, mérése és értékelése,

z) a biintetés-végrehajtasi intézetben fogva tartott elitélt kozvetlen hozzatartozojanak sulyos,
életveszélyes betegsége miatti, a szabadsagvesztés végrehajtdsdnak félbeszakitdsa iranti
kérelemben foglaltak elbiralésa,

zS) az egészségligyi ellatasokra jogosult részére a hatdsos €s biztonsagos gyogyszerelés
eldsegitése valamint a koltséghatékony gyogyszeres terapia kialakitadsa érdekében.”

3.§
Az Eliak. 14/A. §-a a kovetkezo (3) bekezdéssel egeésziil ki:

»(3) A gyogyszerész a 4. § (2) bekezdés zS) pontja szerinti cél érdekében — amennyiben az
érintett a tajékozatatast kdvetden ezt irasban nem tiltotta meg — jogosult a gyogyszer
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ellatasban részesiilo biztositott altal a kotelezd egészségbiztositds terhére igénybevett
korabbi, egy évet meg nem haladd gyogyszer kivaltds adatairol — ide nem értve a
gyogyszerkivaltas helyét, tovabba a mentalis és viselkedészavarok kezelésére, valamint a
szexualis uton terjedé betegségek kezelésére szolgaldo gyogyszerekre vonatkozo adatokat —
tudomast szerezni ugy, hogy az adatokat az egészségbiztositasi szerv elektronikus formaban
biztositja szamara. Az érintettet a gydgyszerész irasban vagy szdban tajékoztatja a tiltakozas
lehetdségérdl. Az érintett tiltakozasat a gyogyszerész az egészségbiztositasi szerv részére
tovabbitja.”

4.8

Az Eliak. 18. §-at megeldz6 cim helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»Epidemiologiai vizsgalatok, elemzések, az egészségiigyi ellatas tervezése, szervezése,
mindségértékelés”

5.§

Az Eiiak. 19. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€p:

(1) A 4. § (2) bekezdés b)) és w)—X) pontja szerinti célbol az egészségiigyért felelds
miniszter (a tovabbiakban: miniszter) és az iranyitasa ald tartozo orszagos szervek és
intézetek, a térségi betegut-szervezésért felelds szerv, a mindségértékelésért felelds szerv, a
teljesitményértékelésért felelds szerv, tovabba az egészségligyi allamigazgatasi szerv — sajat
szakteriiletén, a feladata ellatdsdhoz sziikséges ideig és mértékben — kezelheti az érintett

egeészseégligyl adatait, valamint - més személyazonositod adattal torténd osszekapcsolas nélkiil
- az érintett TAJ-at, nemét, életkorat és postai irdnyitdszamat.”

6.§

Az Eiiak. 22. § (3) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€p:

»(3) A tarsadalombiztositdsi igazgatasi szervek altal lefolytatott ellendrzés soran a
tarsadalombiztositds szerveinek csak egészségiigyi felséfoku szakképesitéssel rendelkezd
alkalmazottja ismerheti meg az érintett Osszekapcsolt egészségligyi €s személyazonositd
adatait.”

7.8

Az Eiiak. 23. § (1) bekezdése a kdvetkez6 h) ponttal egésziil ki:

[A kovetkezo szervek irasbeli megkeresésére a kezelést végzo orvos az érintett egészséguigyi és
a megkeres6 szerv altal torvény alapjan kezelhetd, az azonositashoz sziikséges
személyazonosito adatait dtadja a megkereso szervnek. A megkeresésben a 4. § (4)
bekezdésének megfeleloen fel kell tiintetni a megismerni kivant egészségiligyi és
személyazonosito adatokat. A megkereso szervek a kovetkezok lehetnek:]

,N) a biintetés-végrehajtasi intézetben fogva tartott elitélt kozeli hozzatartozdjanak stlyos,
¢letveszélyes betegsége miatti, a szabadsagvesztés végrehajtasanak félbeszakitdsa iranti
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kérelem elbiralasa érdekében a sulyos, életveszélyes betegség fennalltardl a biintetés-
végrehajtasi intézetek.”

8.§

Az Eiak. 30. §-a a kdvetkezo (9) bekezdéssel egésziil ki:

»(9) A (4) bekezdés b) pontban meghatarozott szerv adatfeldolgozasi szerzédést kot a (4)
bekezdés b) pont, az (5) bekezdés b) pont, tovabba a (6a) bekezdés szerinti, valamint
kormanyrendeletben meghatarozott egészségiigyi dokumentacio elhelyezésérél a Kormany
altal rendeletben kijelolt szervvel.”

9.§

Az Eliak. [. szamu melléklete helyébe e torvény 1. melléklete 1ép.
10. §

Az Euak.

a) 15. § (2a) bekezdésében a ,,mérgezések fennallasat” szovegrész helyébe ,,mérgezések
fennallasat, illetve korokozdik jelenlétét” szoveg

b) 15. § (2b) bekezdésében a ,,B) pontja szerinti betegségek™ szovegrész helyébe ,,.B ) pontja
szerinti betegségek, illetve korokozoik™ szoveg

1ép.

3. A kotelez6 egészségbiztositas ellatasairol szol6 1997. évi LXXXIII. torvény modositasa
11. §

A kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIIL. térvény (a tovabbiakban:
Ebtv.) 5/B. §-a a kovetkezd (2) bekezdéssel egésziil ki, a § jelenlegi szovegének szamozasa
egyidejiileg (1) bekezdésre valtozik:

»(2) Az (1) bekezdésben meg nem hatdrozott fogalmak tekintetében az egészségiigyrdl sz616
1997. évi CLIV. torvény 3. §-dban foglaltakat kell figyelembe venni.”
12. §

Az Ebtv. 21. § (1) bekezdés c) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

(A biztositott jogosult a jarobeteg-ellatds keretében gyogyaszati céllal rendelt gyogyszer,
kiilonleges taplalkozasi igényt kielégito tapszer, gyogyaszati segédeszkoz és gyogyaszati
ellatas arahoz, illetoleg a fekvobeteg-gyogyintézeti kezelés alatt szamara rendelt végleges
gyogyaszati segédeszkoz arahoz, tovabba a gyogyaszati segédeszkoz javitdsi és kolcsonzési

dijahoz nyujtott tamogatasra, amennyiben)

,,C) a rendelés a (4) bekezdésben foglaltak szerint torténik, és”
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13. §
(1) Az Ebtv. 26. § (1) bekezdése a kdvetkez6 €) ponttal egésziil ki:

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

»e) tamogatast nyujthat mar tamogatott, egyedi méretvétel alapjan gyartott gyogyaszati
segédeszkdz alkatrészének arahoz, amennyiben annak cseréjét a beteg testi allapotaban
bekovetkezett valtozas indokolja.”

(2) Az Ebtv. 26. § (4) bekezdése a kdvetkezo ) ponttal egésziil ki:

[Nem nyujthato az (1) bekezdés C) pontja szerinti tamogatas]

,,C) az 1000 forint havi terapias koltséget el nem éré készitményekre.”

(3) Az Ebtv. 26. § (5) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

[Az (1) bekezdés alapjdan méltanyossagbol tamogatas]

,,a) gyogyszerhez az E. Alap gyogyszertamogatas jogcimcsoport eldiranyzatanak a kiilonos
méltanylast érdemld koriilmények esetén felhaszndlhatd 6sszeg idéardnyos részének terhére”

(nyujthato.)

14. §
Az Ebtv. 29. § (4) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:
,»(4) A biztositott az egészségligyi szolgaltatas igénybevételéhez — ha jogszabaly eltéréen nem
rendelkezik — a Tarsadalombiztositasi Azonositd Jelét (a tovabbiakban: TAJ szam) igazold
hatosagi igazolvanyat és — amennyiben a biztositott a 14. életévét betdltotte — a
személyazonossag igazolasara alkalmas arcképes igazolvanyat koteles bemutatni.”

15. §
Az Ebtv. 30. §-a a kovetkezo (7) bekezdéssel egésziil ki:
»(7) Az (5)—(6) bekezdésben és a 31. § (5) bekezdés c)-d) pontjaban foglaltakat nem kell
alkalmazni az egyéni egészségiigyi vallalkoz6i formaban miikodd egészségligyi szolgaltatok
esetében.”

16. §
Az Ebtv. 31. § (5) bekezdése helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:

»(5) Az egészségiigyi szolgaltatd — a valtozas bekdvetkezésétdl szamitott 8 napon belill —
kdteles bejelenteni
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a) a személyi és targyi feltételek valtozasat, amennyiben azok a finanszirozott feladatkor
ellatasat érintik,

b) ha nem mindsiil a nemzeti vagyonrol szol6 térvény szerinti atlathato szervezetnek,

c¢) ha az altala igénybe vett kozremikodd egészségiigyi szolgaltato — annak a kozremiik6doi
szerzOdésben foglaltak szerinti bejelentése alapjan — nem mindsiil a nemzeti vagyonrol sz616
torvény szerinti atlathato szervezetnek,

d) ha vele szemben csdd-, felszamolasi vagy végelszamolasi eljaras meginditasara kertilt sor.”

17.§
Az Ebtv. 33. §-a a kdvetkez6 (4)—(5) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) A gyogyszer kiszolgaltatbja és a gyogyaszati segédeszkoz forgalmazdja koteles
bejelenteni

a) ha a miikodési engedélyét modositottak vagy visszavontak,

b) a személyi és targyi feltételek valtozasat, amennyiben azok az artimogatasi szerz6dés
teljesitéséhez kapcsolodo feladatok ellatasat érintik.

(5) Amennyiben a gyogyszer kiszolgaltatoja és a gyogyaszati segédeszkoz forgalmazdja a (4)
bekezdésben foglalt kotelezettségének nem tesz eleget, koteles az ebbdl eredd artdmogatast
érintd tobbletet megtériteni.”

18. §
Az Ebtv. 35. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

»(1) Az egészségiigyl szolgaltatd a finanszirozds keretében kapott Osszeget mas
pénzeszkozeitdl elkiilonitetten kezeli. Az egészségiligyl szolgaltatd azon szamldjanak
megterheléséhez, amelyre a finanszirozas keretében kapott 6sszeg utaldsra keriilt, az e térvény
végrehajtasardl sz6lo rendeletben meghatarozott esetben sziikséges az egészségligyi
szolgaltatd fenntartdjdnak és — ha a megterhelést nem az egészségiigyi szolgaltatd
kezdeményezte — az egészségligyi szolgaltatonak az eldzetes jovahagyasa. A finanszirozas
keretében jaro 6sszegnek legfeljebb 10%-a engedményezhetd.”

19. §
(1) Az Ebtv. 37. § (10) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(10) Az (1)—(9) bekezdés, a (12) bekezdés, valamint a 31. § (5) bekezdése és a 35. § (6)
bekezdése szerinti kovetelést az egészségbiztositd jogosult az igénybe vett finanszirozas,
illetve az artamogatas folyodsitasat kovetd 6t éven beliil a finanszirozas elszdmolédsa soran is
érvényesiteni.”

(2) Az Ebtv. 37. § (13) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(13) A (2)—(4) bekezdés, a (6)—(9) bekezdés, a (12) bekezdés, a (16) bekezdés, valamint a 31.
§ (6) bekezdés €s a 35. § (6) bekezdése szerinti kovetelés 0sszege utan a fizetési kotelezettség
megallapitasakor érvényes jegybanki alapkamat kétszeresét kell fizetni, amennyiben a kamat
Osszege meghaladja az 1000 forintot. A kamatkovetelés 6t éven beliill a finanszirozés
elszdmolasa soran is érvényesithetd.”
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(3) Az Ebtv. 37. §-a a kovetkez6 (17) és (18) bekezdéssel egésziil ki:

»(17) A finanszirozas keretében kapott 6sszeg elkiilonitett kezelésére vonatkozo — 35. § (1)
bekezdése szerinti — kotelezettség nem teljesitése esetén a finanszirozasi szerzddést az
egészségbiztositasi szerv felmondhatja.

(18) Amennyiben az egészségiigyi szolgaltaté a 36. § (3) bekezdése szerinti ellendrzéshez
kapcsolodo adatszolgaltatasi kotelezettségének nem tesz eleget, az egészségbiztositasi szerv a
finanszirozasi szerzodést felmondhatja.”

20. §
Az Ebtv. 38/C. § helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»38/C. § (1) Ha az egészségiigyi szolgaltatdo 30. § (1)—(2) bekezdése szerinti szerzédése
megszlnik, az egészségbiztositd zard ellendrzést végezhet, amelyet a szerz6dés megsziinését
kovetd 90 napon beliil indit meg.

(2) A zar6 ellenOrzés tekintetében a 35. § (2) és (6) bekezdés, a 36. §, a 37. § (1)—(8) és (12)-
(14) bekezdés, a 38. § (1)—(3) és (6)—~(7) bekezdés, a 38/A. § és a 38/B. § szerinti, a szerzodés
teljesitésének ellendrzésére vonatkozd szabalyok alkalmazandok. Amennyiben az ellendrzott
egészségligyl szolgaltatd nem biztositja az ellendrzés elvégzéséhez sziikséges adatokat, a
szolgaltato koteles az ellendrzés targyat képezd iddszak alatt részére folyodsitott finanszirozasi
Osszeget visszatériteni.

(3) Ha a zaro ellendrzés megallapitja, hogy az egészségiigyi szolgaltatd az E. Alapbol kapott
Osszeget nem a megszlint finanszirozasi szerzOdésében meghatarozott egészségiigyi
szolgaltatdsokra hasznalta fel, vagy azt nem hasznalta fel, koteles a kapott Osszeget — a
szerzOdésszegés esetére kikotott egyéb jogkdvetkezmények mellett — az E. Alap szdmara
megtériteni.

(4) A zaro ellendrzést kovetden az egészségbiztositdo a szolgaltato altal kezelt adatokat, az
esetleges elszamolasokkal kapcsolatos igényérvényesités hataridejének lejartaig, és kizarolag
az igényérvényesités elbiradlasanak érdekében kezelheti.”

21. §
Az Ebtv. 56. § (5) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:
»(5) Ha a sériilt az els6 izbeni baleseti tappénzre valo jogosultsdg megsziinését kovetd 180
napon beliil ugyanazon iizemi baleset kovetkeztében, abban a jogviszonyéaban, ahol a baleset
érte ujbol keresOképtelenné valik, a baleseti tappénz Gsszege a kordbbindl kevesebb nem
lehet.”

22. §

Az Ebtv. 61. §-a a kovetkezo (5a) bekezdéssel egésziil ki:
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»(5a) A pénzbeli egészségbiztositasi ellatasok, és a baleseti tappénz iranti kérelmekhez,
tovabba a kifizetohelyi feladatellatds soran az OEP altal rendszeresitett, az OEP honlapjan
kozzétett nyomtatvanyoknak megfeleld érvényes nyomtatvanyokat kell hasznalni.”

23. §
Az Ebtv. 64. §-a a kovetkez6 (2) bekezdéssel egésziil ki:

,»(2) A baleset lizemiségének elismerése iranti kérelmet — a foglalkozasi megbetegedést kivéve
— legkésObb a baleset bekdvetkezésétdl szamitott egy éven beliil lehet benyujtani a baleseti
tappénz megallapitasara jogosult hatdésaghoz. E hataridé elmulasztasa miatt igazolassal élni
nem lehet.”

24. §
Az Ebtv. 68/B. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

,08/B. § (1) A biztositott kdteles megtériteni a neki felrohatdé modon jogalap nélkiil igénybe
vett, gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz és gyodgyaszati ellatas utan folydsitott tamogatas
Osszegét, kozgyogyellatas jogcimen torténd rendelés esetén pedig a kozgydgyellatas
jogcimcsoport eldiranyzatbdl finanszirozott sszeget is, ha arra a 38/B. § alapjan lefolytatott
eljarast kovetden irdsban kotelezték.

(2) A biztositottat a megtéritésre eldirt 6sszeg utan az Art.-ben meghatarozott késedelmi
potlékkal azonos mértékli kamatfizetési kotelezettség terheli. Nem kell megfizetni a
kamatot, ha annak dsszege az 1000 forintot nem éri el.”

25. §
Az Ebtv. 69. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,»09. § Ha az egészségbiztosito, illetve a tarsadalombiztositasi kifizetShely a pénzbeli ellatasi,
valamint baleseti tappénz iranti igény éErvényesitésérol az eldirt hataridon belil nem
gondoskodik, az Art.-ben meghatarozott késedelmi potlékkal azonos mértékii kamatot koteles
fizetni a jogosult részére. Nem kell megfizetni a kamatot a 39/B. §, 52/A. § és 55/A. § szerinti
eléleg Osszege utan, valamint ha a kamat dsszege nem haladja meg az 1000 forintot.”

26. §
Az Ebtv. 70. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,»70. § (1) Az egészségbiztositd a kovetelését

a) a 66. § szerinti visszafizetésre kotelezé hatarozattal, illetve megtéritésre kotelezé fizetési
meghagyassal,

b) a 67-68. § szerinti megtéritésre kotelezo fizetési meghagyassal,

C) a 68/B. § szerinti megtéritésre kotelezd hatarozattal

érvényesiti. A fizetési meghagyas hatosagi hatarozat, melynek a kiadasara iranyul6 eljarasa
soran hozott dontések ellen nincs helye fellebbezésnek.”
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27. §
Az Ebtv. 82. §-a a kovetkez6 (12a) bekezdéssel egésziil ki:

»(12a) A (12) bekezdésben foglaltakat nem kell alkalmazni az egyéni egészségiigyi
vallalkoz6i formaban miikodo egészségiigyi szolgaltatok esetében.”

28. §
(1) Az Ebtv. 83. § (2) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkezo6 rendelkezés 1ép:
(Felhatalmazast kap a Kormany)
,a) a finanszirozasi szerzOdések megkdtésére és tartalmara, valamint az egészségiigyi
szolgaltatdsok finanszirozasara és az Egészségbiztositasi Alapbol folyositott pénzeszkdzok
felhasznalasdnak pénziigyi ellendrzésére, tovabbd a kifizetéshez sziikséges jovahagyas
esetkoreire, jogcimeire vonatkozo6 szabalyok,”
(meghatarozasara.)
(2) Az Ebtv. 83. §-a a kdvetkezo (2f) bekezdéssel egésziil ki:
,»(2f) Felhatalmazast kap a Kormany, hogy a tarsadalombiztositasi tdmogatassal rendelhetd
gyogyszerek ¢és a gyodgyaszati segédeszkozok rendelése, kiaddsa és felhasznélasa
ellendrzésének szabalyait rendeletben allapitsa meg.”

(3) Az Ebtv. 83. § (6) bekezdése a kovetkezo h) ponttal egésziil ki:

(Felhatalmazast kap az egészségbiztositasért felelos miniszter, hogy rendeletben hatarozza

meg)

,»h) a tdrsadalombiztositasi timogatassal javithatd gydgyaszati segédeszkozok korét.”
29. §

Az Ebtv. a kovetkez6 82/B. §-sal egésziil ki:

»AZ egyes egészségligyi targyu torvények modositasarol szold 2012. évi ..... torvénnyel
megallapitott 64. § (2) bekezdésben foglalt rendelkezések nem érintik az annak
hatalybalépését megel6zden bekovetkezett balesetekkel kapcsolatos kérelmeket.”

30. §
Az Ebtv. a kovetkezd 83/B. §-sal egésziil ki:
,83/B. § Ez a torvény a kovetkezd unids jogi aktusnak vald megfelelést szolgalja:
a) az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2010/41/EU iranyelve (2010. jalius 7.) — az 6nalld

véllalkozoi tevékenységet folytatd férfiak és ndk kozotti egyenld bandsmod elvének
alkalmazasarol és a 86/613/EGK tandcsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol.”
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31.§

Az EDbtv.

a) 5/B. § a) pont aa) alpontjaban az ,,a 16. §-anak (1) bekezdése” szovegrész helyébe az ,,a 16.
§ (1) és (3) bekezdése” szoveg,

b) 31. § (9) bekezdésében a ,,45 napon beliil” sz6vegrész helyébe a ,,30 napon beliil” széveg,
a ,,10 napon beliil” szovegrész helyébe a ,,15 napon beliil” széveg,

c) 37. § (15) bekezdésében az ,,az (1)—(4) bekezdés” szovegrész helyébe az ,az (1)—(4)
bekezdés, valamint a 35. § (6) bekezdés” szoveg,

d) 38. § (3) bekezdésében a ,,2 éven beliil” szovegrész helyébe az ,,5 éven beliil” szoveg,

e) 56. § (2) bekezdésében a ,,pénzbeli egészségbiztositasi jarulékot” szovegrész helyébe a
,»szocialis hozzajarulasi adot” szoveg,

f)a61. § (7) bekezdésében az ,,a Tbj.-ben” szovegrész helyébe, az ,,az Art.-ben” szoveg,

g) 77. § (2) bekezdésében az ,,A méltanyossagi jogkorben hozott hatarozat ellen” szovegrész
helyébe az ,,A méltanyossagi eljarasban hozott dontések ellen” szoveg

1ép.

32. §
Hatalyat veszti az Ebtv.
a) 26. § (3) bekezdés c) pontja,
b) 26. § (4) bekezdés a) pontjaban a ,,vagy gyogyaszati segédeszk6zh6z” szoveg,
c) 31. § (1) bekezdés g) pontja,
d) 35. § (1a) bekezdése.

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

33.§

Az egészségiigyr6l szolo 1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Eiitv.) 3. § q) pontja
helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

(E torvény alkalmazasaban)

., q) egészségiigyi szakképesités: az adott egészségiigyl tevékenység folytatasara jogosito,
Magyarorszagon szerzett, valamint a kiilfoldon szerzett és Magyarorszagon honositott, illetve
elismert, alap-, kozép-, emeltszintli, illetve fels6foku szakképzés, vagy felsGoktatasi
szakképzés keretében megszerzett szakképesités, valamint felsGoktatasi alap-, mester- vagy
egységes osztatlan képzés keretében megszerzett végzettség és szakképzettség, tovabba
egészségiigyi szakiranyll szakmai képzés, egészségiigyi felséfoku szakiranyu szakmai képzés
soran megszerzett képzettség;”

34. §
(1) Az Eiitv. 3. § w) pontjanak helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép
(E torvény alkalmazasaban:)

,,W) fenntarto:
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wa) koltségvetési szerv egészségligyi szolgaltatdo esetén az alapitd okiratban feliigyeleti
szervként megjelolt allami szerv, helyi 6nkormanyzat vagy dnkormanyzati tarsulds,

wb) egyhazi jogi személy vagy jogi személyiséggel nem rendelkezé egyhazi egészségiigyi
szolgaltato esetén az alapitd okiratban fenntartoként megjelolt egyhazi jogi személy,

wc) alapitvanyi, kozalapitvanyi egészségiigyi szolgaltatd esetén az alapitvany, kozalapitvany,
wd) egészségiigyi felsboktatasi intézmény egészségiigyi szolgaltatoja esetén az egészségligyi
felsdoktatasi intézmény,

we) mas szervezet esetén a tulajdonosi jogokat gyakorlo szervezet.”

(2) Az Eiitv. 3. §-a a kovetkez0 z) ponttal egésziil ki:

,,Z) fenntartoi jogkor gyakorloja: a 155. § (1) bekezdésében meghatarozott fenntartoi jogok
egy részét vagy Osszességét gyakorld szerv.”

35. §
Az Eiitv. 110. § (16) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
(A miikodési nyilvantartdst vezetd Szerv)

,a) a kiilon jogszabalyban meghatarozott, bizonyitvanyok és oklevelek elismerését vagy
egészségligyi tevekenység gyakorlasara irdnyul6 jogosultsag ellendrzését végzo kiilfoldi szerv
részére, annak megkeresése esetén - az egészségligyi tevékenység végzéséhez sziikséges
egészségligyi szakképesitések megszerzését igazold oklevelek, bizonyitvanyok és a képesités
megszerzesérol szo16 egyéb tanusitvanyok elismerésével osszefiiggésben — tajékoztatast nyujt
az egészségiigyi dolgozokra vonatkozo, az alap- és miikodési nyilvantartasban szerepld, az
egeészseégligyl tevékenységveégzésre vald jogosultsaggal Osszefliggd adatokrol, valamint az
azokban bekovetkezett valtozasokrdl, illetve a kiilfoldi szerv erre irdnyulé megkeresése esetén
az azok alapjaul szolgal6 tényekrol,”

36. §
Az Eiitv. 111. § (3) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkezé szoveg 1ép:

(Az alapnyilvantartas az alabbi adatokat tartalmazza:)

,a) a szakképesitést szerzett neme, természetes személyazonositd adatai, egészségiigyi
tevékenység soran hasznalt neve, dllampolgarsaga, lakohelye €s tartozkodasi helye;”

37.§
(1) Az Eiitv. 112. § (4) bekezdés ) pontja helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:
(A miikodeési nyilvantartas az alabbi adatokat tartalmazza:)
,,f) munkavégzéssel kapcsolatos adatok:
fa) a munkahely, illetve a munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszony alapjan torténd

egészseégligyl tevékenységveégzeés helye, megnevezése, cime,
fb) a szakteriilet megnevezése, amely teriileten az egészségiigyi dolgoz6 munkat végez,
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fc) a munkavégzésre iranyuld jogviszony jellege, kezdd idGpontja, hatarozott ideji
foglalkoztatas esetében annak végdatuma, vagy a jogviszony hatdrozatlan jellege,

fd) a szolgaltato ellatasi szintje (alapellatas, jarobeteg-ellatas, fekvobeteg-ellatas), valamint

fe) alkalmazott egészségiigyi dolgozo esetén az egészségligyi tevékenység végzésének egyes
kérdéseirdl szolo 2003. évi LXXXIV. torvény 12. §-aban meghatarozott munkarendje, illetve
munkavégzési formdja, valamint az Oonként vallalt tobbletmunka ténye és mértéke, a heti
munkaidd,”

(2) Az Eiitv. 112. § (4) bekezdés ) pontja helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:
(A miikédesi nyilvantartas az alabbi adatokat tartalmazza:)

,.1) a kiilfoldi munkavégzés helye, a szakteriilet megnevezése, amely teriileten az egészségiigyi
dolgoz6 munkat végez, idétartama”

(3) Az Eiitv. 112. § (5) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(5) A (4) bekezdés b)-c), e), fa)-fc) és k) pontja, tovabba a) pontjabol az egészségiigyi
dolgoz6 neve, illetve az egészségiligyi tevékenység gyakorlasa sordn hasznalt neve barki
szdmara megismerhetd adat.”

38. §
Az Elitv. 116/A. § (1)—(4) bekezdése helyébe a kovetkezd szdveg 1€p:

»(1) Az egészségiigyi felséfoku szakiranyu szakmai képzésben az vehet részt, aki

a) a felsboktatasi alapképzés orvos- és egészségtudomany képzési teriiletén egészségiigyi
szakképzettséget szerzett,

b) felsGoktatasi ciklusokra bontott osztott mesterképzési szakan szakképzettséget vagy

c) felsboktatasi egységes osztatlan mesterképzési szakan orvos- és egészségtudomany
képzési teriileten szakképzettséget szerzett

¢és egészségiigyi szolgaltatonal munkavégzésre irdnyuld jogviszonyban all.

(2) A képzési id6

a) az (1) bekezdés a) és b) pontja szerinti képzésben részt vevoknek legalabb 12, legfeljebb
48 honap,

b) az (1) bekezdés C) pontja szerinti képzésben résztvevoknek legalabb 24, legfeljebb 72
honap.
(3) Az egészségiigyi felséfoku szakirdnyl szakmai képzés szakvizsgaval zarul. A szakvizsga
sikeres letételérél az egészségligyi allamigazgatasi szerv kiillon jogszabalyban
meghatarozottak szerint szakmai szakvizsga bizonyitvanyt allit ki.

(4) A szakorvos, szakfogorvos, szakgyogyszerész ¢s szakpszichologus képzés koltségvetési
forrdsanak kezelése érdekében az egészségiigyi allamigazgatasi szerv nyilvantartast vezet, az
allamilag tAmogatott képzésben részt vevd személyekrol.”

39. §

(1) Az Eiitv. 116/D. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(3) Az egészségligyi szakiranyu szakmai tovabbképzésre az vehetd fel, aki

a) a szakképzésrél szOlo torvény alapjan egészségiigyi szakképesitéssel, valamint
egészségligyi fOiskolai végzettséggel vagy felsOoktatdsi intézményben, orvos- ¢&s
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egészségtudomanyi képzési teriilet alapképzési szakan, vagy ciklusokra bontott, osztott
képzés mesterképzési szakan szerzett szakképzettséggel vagy

b) orvos- és egészségtudomanyi képzési teriilet egységes osztatlan mesterképzési szakan
szerzett szakképzettséggel vagy egészségiigyi fels6foku szakiranyu szakképesitéssel
rendelkezik, ¢és megfelel az egészségiigyi szakirdnyl szakmai tovabbképzésrdl szolo
jogszabalyokban meghatarozott részvételi kovetelményeknek.”

(2) Az Eiitv. 116/D. § (5) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»(5) Az egészségiigyi szakiranyl szakmai tovabbképzés vizsgéaval zarul, amelynek sikeres
letételérol az egészségiligyi allamigazgatdsi szerv egészségiigyi szakmai tevékenység
végzésére jogositd tanusitvanyt allit ki.”

40. §
(1) Az Eiitv. 155. § (1) bekezdése a kdvetkezo h) ponttal egésziil ki:
(Az egészségiigyi intézmények fenntartojanak hatdaskorét képezi kiilondsen)

,»h) a torvényben vagy kormanyrendeletben a fenntartd részére meghatarozott egyéb szakmai
feladatok ellatasa (szakmai fenntartéi jogok).”

(2) Az Eiitv. 155. §-a a kovetkezo (5) bekezdéssel egésziil ki:

»(5) Az éllami egészségiigyi felsdoktatasi intézmény egészségligyi szolgaltatoja tekintetében
— az (1) bekezdésben foglaltaktdl eltéréen — az aladbbi eljardsok vonatkozasaban az
egeészségligyért felelés miniszter jar el — a fenntartd javaslatanak ¢és véleményének
figyelembevételével — a fenntartdi jogkor gyakorlojaként:

a) az egészségligyi szolgaltatd szakmai feliigyelete,

b) az egészségiigyi szolgaltato altal kotendd egészségiigyi ellatasi szerzodés jovahagyasa,

C) az egészségligyi szolgaltatd kapacitasainak tartdés kihasznalatlansag miatti csokkentése,
szakmai Osszetételének megvaltoztatasa,

d) az egészségiigyi szolgaltato ellatasi teriiletének modositasa,

e) az egészségligyi szolgaltatd szakellatasi kapacitasainak atcsoportositasa,

f) varatlan esemény vagy elére nem lathatdo modon bekovetkezd ellatasi sziikséglet miatt
sziikséges tobbletkapacitasra kotendd finanszirozasi szerzédés kezdeményezése,

g) az egészségligyi szolgaltatd finanszirozasi szerz6dése megkotésének, az egészségiigyi
szolgaltatd altal kezdeményezett modositasanak, illetve az egészségiigyi szolgaltatd altali
felmondasanak jovahagyasa,

h) az egészségiigyi szolgaltatonak az Egészségbiztositasi Alapbdl szarmazod bevételeit
tartalmazd szamla megterheléséhez valé hozzdjarulas a kotelezd egészségbiztositas
ellatasairol szolo torvény, valamint az ennek végrehajtasara kiadott kormanyrendelet szerint
meghatarozott esetben,

1) az egészségligyi szolgaltaté miikddését szabalyozo dokumentumok jovahagyasa,

J) az egészségiigyi szolgaltatd miikodési engedélyének modositasa iranti kérelem elézetes
jovahagydasa az egészségligyi szolgaltato altal végezhetd szakmak, az ellatds progresszivitasi
szintje és forméja, az 4gyszam ¢€s a heti rendelési 1d6 tekintetében, valamint

k) az egészségiigyi szolgaltatd miikodési engedélyében szerepld egészségiigyi szolgaltatas
sziineteltetéséhez és annak meghosszabbitasahoz valo hozzajarulas.

A b)-k) pont szerinti jogkorok a szakmai fenntartoi jogok részét képezik.”
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41. §
(1) Az Eilitv. 158. §-a a kovetkez6 (3a) bekezdéssel egésziil ki:

»(3a) Az ETT Elndksége, bizottsaga, részbizottsaga 30 napos hatarid6 tiizésével szakmai-
etikai véleményének kialakitasa soran konzultacio keretében a kérelmez6tél a kutatasi terv
kiegészitését, modositasat kérheti, a kérelmez6hoz kérdést intézhet.”

42.§

(1) Az Eiitv. 159. § (5) bekezdés c) pontja helyébe az alabbi rendelkezés 1ép:

[4 (4) bekezdés b) pontjidban foglalt feltételtdl kivételesen a kivetkezd feltételek egyiittes
fennalldasa esetén el lehet tekinteni]

,,¢) a kutatasra — az ETT-nek az a) és b) pontban foglalt feltételek fennallasa kérdésében
kiadott szakmai—etikai véleménye alapjan — az orvostudomanyi kutatasokkal kapcsolatos
engedélyezési feladatok ellatasara kijeldlt szerv engedélyt ad.”

(2) Az Eiitv. 159. § (6) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»(0) A kutatdst az orvostudomanyi kutatasokkal kapcsolatos engedélyezési feladatok
ellatasara kijelolt szerv engedélyezi az elséfoku eljardsban az ETT — orvosokbol, az
orvostudomanyi kutatds teriiletén jartas, mas tudomanyagak elismert képviseldibdl,
egészségligyi szakdolgozokbol, ¢és laikus tagokbol all6 — fiiggetlen bizottsaganak,
részbizottsaganak szakmai-etikai véleménye alapjan.”

(3) Az Eiitv. 159. §-a a kovetkez6 (8) bekezdéssel egésziil ki:
»(8) A (6)~(7) bekezdés szerinti engedélyezd az engedély kiadadséra iranyuld eljarasa sordn a
szakmai-etikai vélemény alapjan jar el. Az illetékes bizottsag elutasitd véleménye esetén a
kérelmezd az ETT-hez fordulhat a vélemény feliilvizsgalata érdekében.”

43. §
Az Elitv. 161. § (4) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€p:
»(4) Az (1) és (3) bekezdés szerinti kutatast az elséfokt eljarasban az ETT bizottsaganak, a
masodfoktl eljarasban az ETT Elnokségének a szakmai-etikai véleménye alapjan az
orvostudomanyi kutatdsokkal kapcsolatos engedélyezési feladatok ellatasara kijelolt szerv
engedélyezi.”

44.§

(1) Az Eiitv. 164/A. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:



Az elbterjesztést a Kormany nem targyalta meg, ezért az nem tekintheté a Kormany allaspontjanak. 14

»(2) A (3) és (5) bekezdésben nem emlitett beavatkozassal nem jard vizsgalat esetében a
szakmai-etikai engedélyt az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szo6lod
kormanyrendelet szerinti kutatas-etikai bizottsdg a kérelem megérkezését kovetd naptol
szamitott negyvenot napon beliil adja meg.”

(2) Az Elitv. 164/A. §-a a kovetkezo (5) bekezdéssel egésziil ki:

»(5) Az orvostechnikai eszkozokkel végzett beavatkozassal nem jaré vizsgalat
megkezdéséhez hatosagi engedély sziikséges, amelynek kiadasarol a kérelem benyujtasatol
szamitott 60 napon beliill az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos hatosagi feladatok
ellatasara kijelolt szerv dont.”

45. §
Az Elitv. 180. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€p:

»(1) Embriokkal vagy ivarsejtekkel kizarolag

a) az orvostudomanyi kutatasokkal kapcsolatos engedélyezési feladatok ellatasara kijelolt
szerv engedélye alapjan,

b) az engedélyben meghatarozott dokumentacios rendnek és az egyidejiileg jovahagyott
kutatési tervnek megfelelden, és

c) a kutatas célja szerinti szakmai feltételekkel rendelkez6 egészségiigyi szolgaltatonal vagy
mas kutatohelyen
végezhetd kutatds. Az eljardsban az ETT Humén Reprodukcids Bizottsdga (a tovabbiakban:
ETT HRB) szakmai-etikai véleményt ad.”

46. §
Az Elitv. 243. § (6) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

,»(0) Szervet, szovetet kizarolag

a) atiiltetés,

b) sajat célu gyogykezelés,

c) korisme megallapitasa, tovabba

d) kutatas

céljabol lehet kiilfoldre, illetve kiilfoldrél Magyarorszag teriiletére szallitani, ha nemzetkozi
egyezmény vagy megallapodas azt lehetdvé teszi. Szervnek az a) pont szerinti célbol torténd
kiilfoldre szallitasanak tovabbi feltétele az, ha Magyarorszadg teriiletén nincs megfeleld
recipiens. Ettol a feltételtdl eltekinteni akkor lehet, ha

a) az allami vérellaté szolgalat altal megkotott egyezmény vagy megallapodas eltéréen
rendelkezik, vagy

b) szervet kiilfoldrdl Magyarorszag teriiletére behoztak és atiiltettek, és nemzetkozi
egyezmény vagy megallapodas szerint ezen szervadoményozas viszonzasa c€ljabol kertil sor
azonos tipusu szerv kiilfoldre vitelére. A viszonzési kdotelezettség a szerv Magyarorszag
teriiletén torténd atiiltetésének idOpontjdban keletkezik, és a viszonzasként adoményozott
szerv kiilfoldon torténd beiiltetésének idépontjadban ér véget.”

47. §

Az Elitv. 247. § (1) bekezdés m) pontja helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:
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(Felhatalmazast kap a Kormany, hogy)

., M) az egeszségiigyi felsofoku szakiranyu szakképzes tekintetében:

ma) az egészségiigyi felséfoku szakiranyu szakképzés szabalyait,

mb) a 115. § (2) bekezdés b) és d) pontjai szerinti képzéseket lezard vizsgak szervezését, és a
szakvizsga bizonyitvany, valamint tanusitvany kiallitasat végzo szervet,

mc) a szabadon valaszthato elméleti tovabbképzések pontértékét megallapitod szervet,

md) a szakorvos képzés intézményi akkreditaciojat végzo szervet”

(rendeletben megallapitsa.)
48. §
Az Elitv.

a) 112. § (4) bekezdés Db) pontjaban a ,szakképesitések” szOvegrész helyébe a
»szakképesitések, valamint szakiranyu tovabbképzések™ szoveg,

b) 116/A. § (6) bekezdésében a ,,szakorvosjelolt” szovegrész helyébe a ,képzésben részt
vevo” szoveg,

c) 116/A.§ (9) bekezdésében az ,ESZTT” szovegrész helyébe az ,egészségiigyi
allamigazgatasi szerv” szoveg,

d) 117. § (5) bekezdésében az ,,ESZTT” szovegrész helyébe az ,,egészségiigyi allamigazgatasi
szerv” szoveg,

e) 155. § (3) bekezdésében az ,,a fenntartoként kormanyrendeletben kijelolt szervezet”
szovegrész helyébe az ,,a fenntartéi jogkor gyakorldjaként rendeletben kijelolt szervezet”
szoveg,

f) 155. § (4) bekezdésében az ,,az (1) bekezdésben foglalt jogkorok koziil a miniszter
kizardlagos iranyitdsi jogkorébe tartozik az egyes fenntartdi jogokat gyakorld szervezet
javaslatara” szovegrész helyébe az ,,az (1) bekezdésben foglalt fenntartoi jogok koziil a
miniszter kizarolagos jogkorébe tartozik a fenntartdi jogkort gyakorld szervezet javaslatira”
szoveg,

g) 158. § (3) bekezdésében a ,,szakhatosagi eljarasanak” szovegrész helyébe a ,,szakmai-etikali
véleményezési eljarasanak”™ szoveg,

159. § (7) bekezdésében a ,,szakhatosagi allasfoglalasa” szovegrész helyébe a ,,szakmai-etikai
véleménye” szoveg,

h) 164/A. § (3) bekezdésében az ,,A (2) bekezdéstdl eltérden az” szovegrész helyébe az ,,Az”
szoveg,

i) 164/C. § (1) bekezdésében az ,,a gyogyszer” szovegrész helyébe az ,,a gyogyszer vagy
orvostechnikai eszkdz” szoveg,

j) 186.§ (3) bekezdés b) pontjaban a ,szakhatosagi allasfoglalas” szovegrész helyébe
,»szakmai-etikai vélemény” széveg,

k) 247. § (1) bekezdés k) pontjaban az ,,a betegjogi, ellatottjogi és gyermekjogi képviseld
jogallasat ¢és eljarasat,” szovegrész helyébe az ,,a betegjogi, ellatottjogi és gyermekjogi
képviseld jogallasat és eljarasat, a jogviszonyara, képzettségére, a tevékenysége végzésének
feltételeire, az Gsszeférhetetlenségére vonatkozo6 szabalyokat,” szoveg

1ép.

49. §
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Hatalyat veszti az Elitv.

a) 112. § (3) bekezdés b) pontjaban az ,,a),” széveg,

b) 112. § (3) bekezdés f) pontjaban a ,,belatasi képessége csokkenése kovetkeztében” szoveg,
c) 113/A. § (1) bekezdés d) pontjaban a ,belatasi képessége csokkenése kovetkeztében”
szoveg,

d) 115. § (2) bekezdés a) pontja,

e) 116. §-a,

f) 116/D. § (4) bekezdése,

g) 117. § (1)~(4) bekezdése.

5. A kémiai biztonsagrol sz6lé 2000. évi XXV. torvény médositasa
50. §

(1) A kémiai biztonsagrol szold 2000. évi XXV. torvény (a tovabbiakban: Kbtv.) 34. § (3)
bekezdése a kovetkezo f) és g) ponttal egésziil ki:

(Felhatalmazast kap a Kormany, hogy)

,.f) a biocid anyagok — ideértve a faanyag-védészereket, az irtoszereket, valamint a
fertdtlenitd szereket — eldallitdsanak, gyartasdnak, forgalomba hozatalanak, felhasznéaldsanak,

g) a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasarol szolo 2012. majus 22-i
528/2012/EU europai parlamenti és tanacsi rendelet 2. cikk (7) és (8) bekezdése, 17. cikk (5)
bekezdése, 58. cikk (6) bekezdése, 65. cikke, 69. cikk (3) bekezdése, 75. cikk (2) és (3)
bekezdése, 80. cikk (2) és (3) bekezdése, 81. cikke, 87. cikke és 89. cikk (2) bekezdése
végrehajtasanak”

[részletes szabalyait rendeletben meghatarozza.]
(2) A Kbtv. 34. § (4) bekezdés h) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
(Felhatalmazast kap)

., h) az egészségiigyért felel6s miniszter, hogy az agrarpolitikaért felelés miniszterrel, valamint
a kornyezetvédelemért felelds miniszterrel egyetértésben a biocid termékekben felhasznalhatod
hatéanyagok jegyzékét, a kis kockazattal jard biocid termékek hatdanyagainak jegyzékét, a
biocid termékben felhasznalhat6 alapanyagok jegyzékét, a hatéanyagokra vonatkozo altalanos
adatok korét, a biocid termékekre vonatkoz6 kozds alapadatokat, a hatéanyagokra és a biocid
termékekre vonatkozd kiegészitd adatokat, valamint az aktiv hatéanyagok ¢és a biocid
termékek adatait,”

(rendeletben meghatdrozza.)

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

51.§
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Az egészségiigyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl szold 2003. évi LXXXIV.
torvény (a tovabbiakban: Eiitev.) 14/D. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»14/D. § (1) A Kjt. hatadlya ala tartozd egészségiigyi szolgaltatonal torténd foglalkoztatés
esetén a Kjt. 41. § (2) bekezdés a) pontja nem alkalmazhato.

(2) A Kjt. 41. § (2) bekezdés b) pontjaban és 41. § (3) bekezdésében foglaltak alapjan a
munkaltatééval azonos, vagy ahhoz hasonlé tevékenységet is végzd, illetve a munkaltatdval
rendszeres gazdasagi kapcsolatban 4ll6 mas gazdasagi tarsasagban Dbetoltott vezetd
tisztségviseldi, feliigyeldbizottsagi tagsdg kizarolag a munkaltatdé fenntartojanak
jovahagyasaval 1étesithetd.

(3) A (2) bekezdés szerinti Osszeférhetetlenség megsziintetésére a Kjt. 44. § (2)—(5) bekezdése
iranyado, azzal az eltéréssel, hogy a Kjt. 44. § (2) bekezdése alapjan a fenntartoi dontés ellen
munkaligyi jogvita kezdeményezhet6 abban az esetben is, ha a fenntarto6 nem a
kozalkalmazott munkaltatoja.”

52. §
Az Elitev. 33. §-a a kovetkez6 (4) és (5) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) Az egyes egészségiigyi targyu torvények modositasardl szo16 2012. évi ... térvénnyel (a
tovabbiakban: Modtv2.) médositott 29. § (18) bekezdését 2012. januar 1-jétl kell alkalmazni.
(5) A Modtv2.-vel modositott 14/D. § szerinti, a Modtv2. hatalybalépésekor fennallo
jogviszonyt a Modtv2. hatalybalépését kovetd 30 napon beliil be kell jelenteni a fenntartonak.
A fenntartd a jogviszony jovahagydsa targydban a bejelentéstdl szamitott 60 napon beliil
dont.”

53. §

Az Eliitev.

a) 14. § (1) bekezdésében az ,,az alapszabadsag egynegyedét” szovegrész helyébe a ,,hét
munkanap szabadsagot” szoveg,

b) 29. § (2) bekezdésében a ,,mértékétdl fiiggden” szovegrész helyébe a ,,mértékétdl fiiggden
—nem rendszeres jovedelemnek mindsiilé bérelemként —

C) 29. § (6) bekezdésében a ,,fizetés nélkiili szabadsag” szovegrész helyébe a ,,fizetés nélkiili
szabadsag, sziilési szabadsag” szoveg,

d) 29. § (11) bekezdésében a ,,mértékétol fiiggben” szovegrész helyébe a ,,mértékétdl fliggden
— rendszeres jovedelemnek mindsiild bérelemként — szoveg,

e) 29. § (18) bekezdésében az ,elvart béremelésként” szovegrész helyébe az ,elvart
béremelésként, részkedvezmény-alap részeként” szoveg

1ép.

7. Az emberi alkalmazasra Keriilo gyogyszerekrol és egyéb, a gyégyszerpiacot
szabalyozo torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény modositasa
54. §
Az emberi alkalmazéisra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a gybdgyszerpiacot szabalyozo

torvények modositasarol szold 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 1. §-a
kovetkezd 42-43. ponttal egésziil ki:
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(E torvény alkalmazasaban:)

,42. Hamisitott gyogyszer: barmilyen gyogyszer, amelyen az alabbiak valamelyike hamisan
van feltiintetve:

a) azonossaga, igy annak csomagoldsa és a cimkézése, megnevezését, a hatdanyagokat,
segédanyagokat és azok hataserdsségét jelolo Osszetétele;

b) eredete, igy a gyartoja, a gyartd orszaga, a szarmazasi orszaga vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultja;

c) el6torténete, igy az alkalmazott forgalmazasi lanc azonositasat lehet6vé tevd
nyilvantartdsok és dokumentumok.

Ez a meghatarozas nem alkalmazandd a nem szandékos mindségi hianyossagokra, és nem
érinti a szellemi tulajdonjogokra vonatkoz6 szabalyozast.

43. Pdrhuzamos import. Forgalomba hozatalra engedélyezett emberi alkalmazasra keriilo
gyogyszer vagy annak a gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos import
tevékenységrél sz6l6 miniszteri rendeletben meghatarozott feltételeknek megfeleld
valtozatanak Magyarorszagra torténd szallitdsa olyan EGT-megéllapodasban részes allambol,
ahol a gy6gyszer szintén rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel.”

55. §

A Gytv. 4. § (6) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€p:

»(0) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a kérelemrdl kilencven napon beliil dont.”
56. §

A Gytv. 11. § (5) bekezdése a kdvetkezo szoveggel egésziil ki:

,»(5) Abban az esetben, ha a gyogyszert nagykereskedelmi tevékenység keretében harmadik
orszagban szallitjak, a nagykereskedének gondoskodnia kell arr6l, hogy a gydgyszereket
kizarolag az  érintett  harmadik  orszdgban  nagykereskedelmi  forgalmazoktol
gyogyszeratvételre vagy lakossagi ellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult
személyeknek adjak at.”

57. 8§
A Gytv. a kovetkezd 11/A.§-sal és az azt megel6z6 alcimmel egésziil ki:
»Péarhuzamos import
11/A.§ (1) A parhuzamos import esetén a parhuzamos importér a behozatali szandékardl a

behozatalt megel6z6 30 nappal koteles értesiteni a behozni kivant gyogyszer Magyarorszagra
érvényes forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat és a gydgyszerészeti adllamigazgatasi
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szervet vagy amennyiben a gydgyszert a 726/2004/EK eurdpai parlamenti €s tanécsi rendelet
szerint engedélyezték az Eurdpai Gyodgyszeriigynokséget.

(2) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv altal engedélyezett gyogyszer parhuzamos
importjdhoz a gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi ¢és parhuzamos import
tevékenységrol szol6 miniszteri rendelet szerinti parhuzamos importengedélyre van sziikség.”

58. §
A Gytv. 15. §-at megel6zo alcime helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,Kabitoszerek ¢és pszichotrop anyagok, valamint kabitoszerként és pszichotrép anyagként
mindsitett gyogyszerekre €s 11j pszichoaktiv anyagokra vonatkoz6 kiilon rendelkezések”

59. §
(1) A Gytv. 15. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1¢p:

»(1) A kabitészerekkel, pszichotrop anyagokkal és 0j pszichoaktiv anyagokkal kapcsolatos
jogszabaly szerinti tevékenységek kizarolag érvényes  tevékenységi vagy egy adott
vizsgalatra sz0l6 eseti kutatasi engedély, vagy nyilvantartasba vételt kovetden kiadott hatosagi
bizonyitvany birtokdban folytathatok. Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv e rendelkezés
szerinti eljarasaiban hozott hatdrozata ellen fellebbezésnek helye nincs.”

(2) A Gytv. 15. § (3)—(4) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezések 1épnek:

»(3) A kabitoszerekkel, pszichotrop anyagokkal és 1) pszichoaktiv anyagokkal kapcsolatos
egyes engedélyezési €s nyilvantartisba vételi eljarasokért, illetve az engedély kiadasaért,
modositasaért jogszabalyban meghatarozottak szerint igazgatasi szolgaltatasi dijat kell fizetni.
(4) Az (1) bekezdés szerinti tevékenységi engedélyt kizardlag a Polgari Torvénykonyvben (a
tovabbiakban: Ptk.) meghatarozott gazdalkodo szervezet kaphat, amelynek vezetdje biintetlen
elééletli, nem 4ll gazdilkodd szervezetben vagy gazdasagi tarsasagban vezetd tisztség
betdltését kizard, valamint egészségligyi tevékenység gyakorlasat kizard foglalkozastol eltiltas
hatalya alatt.”
60. §

A Gytv. 15/C. §-a a kovetkez6 (4) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) Amennyiben az 1 éven belillii, az 1) pszichoaktiv anyagokra vonatkozo
informaciocserérél, kockazatértékelésrol és ellendrzésrdl szo616 2005. majus 10-i1 2005/387/1B
tanacsi hatdrozat szerinti kockazatértékelés lezardsdhoz a szakért6éi szerv megallapitasai
szerint nem all rendelkezésre elegendd adat, az 0j pszichoaktiv anyag mindsités tovabbi 1
évre meghosszabbithatd.”

61.§

(1) A Gytv. 17. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:
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»(1) A gyogyszer, illetve a gyogyszer gyartasi tételére vonatkozd — feltételezett — mindségi
hibat, valamint a feltételezhetéen hamisitott gyogyszerre vonatkozo informaciot a forgalomba
hozatali engedély jogosultja, valamint a gyogyszerek nagykereskedelmében és a lakossagi
gyogyszerellatasban részt vevd  gyogyszerész, vagy a gyogyszertdron  kiviili
gyogyszerforgalmazast folytatd lizlet, valamint a gyogyszert alkalmazd orvos a tudomasra
jutast kovetden haladéktalanul koteles a gyodgyszerészeti allamigazgatdsi szervnek
bejelenteni.”

(2) A Gytv. 17. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(3) Amennyiben a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv az (1) bekezdésben emlitett
bejelentés kapcsan vagy a tudomasara jutott egyéb informacidk alapjan megallapitja, hogy
egy gyogyszer nem felel meg a forgalomba hozatali engedélyében rogzitett
kovetelményeknek, felfliggeszti a gydgyszer érintett gyartasi tételének forgalmazasat, illetve
elrendeli annak a forgalombol torténd kivondsat. A forgalombol valé kivonds és a
forgalmazas felfliggesztésének rendjét az egészségiigyért felelés miniszter rendelete allapitja
meg.”

(3) A Gytv. 17. § (5) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€p:

»(5) A gyogyszer forgalombodl valod kivondsdnak koltségei — ideértve az (1)—(3) bekezdés
eseteit is a hamisitott gyogyszerre vonatkozd intézkedések kivételével — a forgalomba hozatali
engedély jogosultjat terhelik.”

62. §

A Gytv. a kovetkezd 17/A. §-sal egésziil ki:

»17/A. § (1) Ha egy a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv altal mar forgalomba hozatalra
engedélyezett gyogyszer hdrom egymast kovetd éven keresztliil nincs ténylegesen
forgalomban a hazai gydgyszerpiacon, a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv dontése
alapjan a gyogyszer forgalomba hozatali engedélye érvényét veszti.

(2) Kiilonos méltanylast érdemld betegellatasi érdekbdl vagy kozegészségiligyi okbdl a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv az (1) bekezdés rendelkezéseitdl eltekinthet.”

63. §
(1) A Gytv. 20. § (1)-(1a) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(1) A gyogyszerek, a hatdanyagok, a segédanyagok gyartdsaval, forgalomba hozatalaval,
forgalmazaséaval, farmakovigilancidjaval, a gyodgyszerkozvetitéssel és a gyogyszerellatasi
feleldsséggel, valamint a vizsgalati készitmények klinikai vizsgdlataval, tovabba a
gyogyszerek biztonsagos alkalmazhatosagat vizsgald laboratorium tevékenységével
kapcsolatos, valamint az e torvényben, illetve az e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott
jogszabalyokban meghatarozott kotelezettségek betartdsanak hatdsagi ellendrzése a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv feladata. A gyodgyszertarak, és egyéb egészségiligyi
szolgaltatok és kiskereskedelmi tevékenységet folytatok esetén az ellendrzést az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv is végzi. A gyogyszerek ismertetésére, valamint a gyogyszerrel
kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni egyes kereskedelmi gyakorlatokra vonatkozé eléirasok
ellendrzésére, és az ezek megsértése esetén irdnyadd eljarasra vonatkozo szabalyokat a
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biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szol6 torvény allapitja meg.

(1a) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a Magyarorszagon vagy harmadik orszagok
tertiletén végzett ellendrzések soran figyelembe veszi az Eurdpai Bizottsag iranymutatasait €s
egylttmiikodik az Europai Gyobgyszeriigynokséggel, amelynek keretében az FEurdpai
Gyobgyszerligynokséggel megosztja a tervezett és lefolytatott vizsgalatokkal kapcsolatos
informéaciokat.”

(2) A Gytv. 20. § (3) bekezdés e) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

(Amennyiben a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv az ellendrzés soran megallapitia, hogy
az arra kotelezett természetes személy, jogi személy, illetve jogi személyiséggel nem
rendelkezo gazdasagi tarsasag tevékenysége folytatisa soran az e torvényben, illetve az e
torveny felhatalmazdsa alapjan kiadott jogszabalyokban meghatarozott feltételeinek nem tesz
eleget, illetve kotelezettségét megszegi,)

»€) ismételt, vagy stlyos kozegészségiigyi veszEélyt rejtd jogsértés esetén a tevékenység
folytatasara vonatkozo engedélyt visszavonhatja vagy bejelentéshez kotott tevékenység esetén
a tevékenység végz0jét a nyilvantartasbol torli.”

64. §

A Gytv. a kovetkezd 22. §-sal és az azt megel6z6 alcimmel, valamint 23. §-sal és az azt
megel6z0 alcimmel egésziil ki:

»Hatoanyagokra és segédanyagokra vonatkozo kiilon rendelkezések

»22. § (1) A hatdéanyagok gyartdsa, behozatala és forgalmazasa a hatdéanyagokra vonatkozo
helyes gyartasi gyakorlatnak és a helyes forgalmazasi gyakorlatnak, a segédanyagok gyartasa
a segédanyagokra vonatkozd helyes gyartasi gyakorlatnak megfeleléen torténhet az emberi
alkalmazasra keriild gyodgyszerek gyartasanak személyi és targyi feltételeir6l szo6lo
rendeletben foglalt kovetelményekkel 6sszhangban.

(2) A hatéanyagok Magyarorszagon székhellyel vagy telephellyel rendelkezé importérei,
gyartol és forgalmazoéi a kiilon jogszabalyban foglalt adatokat legkésObb tevékenységiik
tervezett megkezdése el6tt 60 nappal az emberi alkalmazésra keriild gydgyszerek gyartasanak
személyi és targyi feltételeirdl sz6l6 rendeletben foglalt adatokat bejelentik a gydgyszerészeti
allamigazgatési szerv részére.

(3) Amennyiben a gyodgyszerészeti allamigazgatasi szerv az adott hatdéanyaghoz kapcsolodo
kockadzatok miatt sziikségesnek tartja, a bejelentés kézhezvételét koveté 60 napon beliil
értesiti a kérelmezot arrdl, hogy ellendrzést kivan lefolytatni, és a tevékenység nem kezdhetd

meg addig, amig azt a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv nem engedélyezi.

(4) Amennyiben a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a (3) bekezdésben foglalt hataridon
beliil nem jelzi az ellendrzés sziikségességét, vagy az ellenérzést kovetden a tevékenyseg
végzését engedélyezi, a (2) bekezdés szerint bejelentett adatokat rogziti az Eurdpai
Gyobgyszeriigynokség altal mikodtetett unids adatbazisban.
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Gyogyszerkozvetités

23. § (1) Gyogyszerek kozvetitésére kizarolag az EGT-ben alland6é cimmel rendelkez6, az
allando cim szerinti tagallam hataskorrel rendelkezd hatosaganal nyilvantartasba vett személy
jogosult.

(2) A gyogyszerkozvetiték nyilvantartasba vételével és a gyogyszerkozvetitéssel kapcesolatos

részletes szabalyokat kiilon jogszabaly tartalmazza.”

65. §

A Gytv. 25. § (6a) bekezdés b)) pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép, egyidejiileg a
kovetkezo d) ponttal egésziil ki:

[Gydgyszert a (6) bekezdésben foglaltakon tul akkor is lehet indikdacion tuli gyogyszerrendelés
keretében rendelni, illetve alkalmazni, ha]

,,b) az indikacion tuli gyogyszerrendelés keretében rendelt gydgyszer elény-kockdzat ardnya
bizonyitottan kedvezObb, mint az adott javallatban forgalomba hozatalra engedélyezett
gyogyszere,

C) jogszabaly szerinti bizonyitékok alapjan az adott gyogyszer indikacion tali alkalmazasaval
esély van a gyogyszeres kezelés sikerességére, illetve a beteg allapotanak javitdsira vagy
stabilizalasara, és

d) a (6) bekezdés b)-c) pontjaban foglaltak teljesiilnek.”

66. §
A Gytv. a kovetkezd 32/B. §-sal egésziil ki:

»32/B. § A hatéanyagok azon Magyarorszagon székhellyel vagy telephellyel rendelkezd
importdrei, gyartol €s forgalmazoi, akik tevékenységiiket 2013. janudr 2-a4t megel6zden is
folytattdk az egyes egészségiigyl targyu torvények modositdsardl szolo 2012. évi ......
torvénnyel megallapitott 22. § (2) bekezdése szerinti bejelentést 2013. marcius 2-aig kell
megtenniiik.”

67.§

A Gytv.

a) 3. § (2) és (8) bekezdésében a ,szakhatosagi allasfoglalasa” szovegrész helyébe a
,,5zakmai-etikai véleménye” szoveg,

b) 3. § (4) bekezdésében a ,,szakhatosagi allasfoglalas™ szovegrész helyébe a ,,szakmai-etikali
vélemény” szdveg,

c) 4/A. § (1) bekezdésében az ,Eurdpai Gazdasagi Térségb6l (a tovabbiakban: EGT)”
szovegrész helyébe az ,,EGT-bol” szoveg,

d) 4/A. § (1) bekezdésében az ,,EGT tagallamaval” szovegrész helyébe az ,,EGT
megallapodasban részes allaméval’szoveg,

e) 15. § (5) bekezdésében az ,.és helyettesének,” szovegrész helyébe az ,.€s helyettesének
valamint kéabitoszerért felelés személynek” szoveg,
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f) 15. § (6) bekezdésében a ,kabitoszer-felelds” szovegrész helyébe a , kabitoszer-felelds és
helyettese” szoveg

g) 15/C. § (1) bekezdésében a ,,harom” szovegrész helyébe az ,,egy” szoveg és az ,,az Eurdpai
Uni6 Tanacsa” szovegrész helyébe az ,,az Eurdpai Uni6 Tandcsa vagy az Egészségligyi
Vilagszervezet” szoveg,

h) 15/C. § (2) bekezdésében a ,,vagy eurdpai unios” szovegrész helyébe a ,, , eurdpai unios,
vagy az ENSZ szakosodott szervei altal végzett” szoveg,

i) 18. § (1) bekezdésében az ,EGT-allamokban” szovegrész helyébe az ,EGT
megallapodasban részes allamokban”szoveg,

7) 21. § (1) bekezdésében az ,,a Polgari Torvénykonyvrol szolo 1959. évi IV. torvény (a
tovabbiakban: Ptk.)” szoveg helyébe a ,,Ptk.” szoveg

1ép.

68. §

Hatalyat veszti a Gytv.

a) 4. §-anak az egyes egészségiigyi targyu torvények modositasarol szolo 2011. évi CLXX VI
torvény 80. §-aval megallapitott (6a) bekezdése,

b) 15. § (6) bekezdésében az ,,illetve vezetd testiiletének tagjai,” szoveg,

c) 15/B. §-at megel6z6 cim,

d) 15/C. § (2) bekezdésében a ,.kabitoszer vagy” szovegrész,

e) 15/D-15/F. §-a.

8. A biztonsagos és gazdasagos gydgyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol sz6l6 2006. évi XCVIII. torvény médositasa
69. §

A biztonsagos ¢€s gazdasagos gyogyszer- ¢és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas éltalanos szabdlyairol szo6l6 2006. évi XCVIIL. térvény (a

tovabbiakban: Gyftv.) 2. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(3) A gybdgyszertar egészségiigyi szolgaltatast végzd egészségiigyi intézmény. Gyogyszertar
kozforgalmu, intézeti, fiok- és kézigydgyszertari formaban miikddhet.”

70. §
(1) A Gyftv. 3. § 15. pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
(E torveny alkalmazasaban)
»15. referencia gyogydszati segédeszkoz: az a meghatarozott (fix) tdmogatasi csoportba
tartoz6 gyogyaszati segédeszkéz, amely a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott éara,

kolcsonzési dija, illetve forgalmi részesedése alapjan az adott tdmogatdsi csoportra
meghatarozott, a kiilon jogszabaly szerinti szazalékos tamogatasban részesiil;”

(2) A Gyftv. 3. § 21. pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:



Az elbterjesztést a Kormany nem targyalta meg, ezért az nem tekintheté a Kormany allaspontjanak. 24

(E torveny alkalmazasaban)

,21. kozvetlen lakossagi gyogyszerellatds: azon egészségligyi szolgaltatasi tevékenységek
Osszessége, amely sordn a gyogyszertar a gyogyszert beszerzi, készletezi, kiszolgaltatja és az
alkalmazésaval Osszefliggd szakmai informaciot kozvetleniil vagy hazhoz szallitds utjan
kozvetetten, a lakossag részére biztositja, tovabbd az interneten igényelt gyogyszerek
kiszolgaltatasa és hdzhozszallitasa;”

71. §
A Gyftv. 11. §-a a kovetkezo (3a) bekezdéssel egésziil ki:

»(3a) Gyodgyaszati segédeszkdz javitdsa egészségligyl szolgaltatds nyujtasara jogositd
miikodési engedély nélkiil is végezhetd, amennyiben a javitast végz6 megfelel a gyogyaszati
segédeszkozok forgalmazasanak, javitdsanak, kolcsonzésének szakmai kovetelményeirdl
sz616 miniszteri rendeletben a szakiizleten kiviili javitas tekintetében meghatarozott személyi
¢s targyi feltételeknek.”

72.§
A Gyftv. 17. § (4a) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(4a) A (4) bekezdésben foglalt tilalom nem vonatkozik a gydgydszati segédeszkoz
szakiizletekben, a gydgyszertarban, valamint a gyartok és forgalmazok honlapjan a betegek
targyilagos tdjékoztatasara szolgdld, kizardlag a 21/A. § szerinti kataldogusban szerepld
adattartalommal rendelkezd eszkozismertetésre.”

73.8§
A Gyftv. a kovetkez6 S0/A. §-sal egésziil ki:
»O0/A. § A kozforgalmi gyoégyszertdr milkodtetdje kérelmére az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv engedélyezi a fiokgyogyszertar athelyezését. Az athelyezésre kizarolag
az adott telepiilésen beliil kertilhet sor.”

74. §
A Gyftv. 53/B. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
»(2) Az (1) bekezdés szerinti athelyezésre kizarolag az adott telepiilésen/telepiilésrészen/
kerliletben az athelyezendd gyodgyszertar bejaratatol szamitott maximum 1000 méter -
kozaton mért - tavolsagon beliil keriilhet sor akkor, ha a meglévé kozforgalmu gyogyszertarak
bejarata és az athelyezendd kozforgalmii gydgyszertar bejarata kozott 50 000 lélekszamot
meghalad6 varosokban 250 méter, egy¢éb telepiiléseken legaldbb 300 méter tavolsag van.”

75. §

A Gyftv. 55. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
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»(2) A gyogyszertar — a kézigyogyszertar, valamint a heti 30 6rat meg nem halad6 nyitva
tartasu fiokgyogyszertar kivételével — a betegforgalom szdmdra nyitva allé helyiségében,
illetve — amennyiben ilyennel rendelkezik — honlapjan koteles tajékoztatd rendszert
mukodtetni vagy mar miikodo elektronikus tdjékoztatd rendszerhez a dijmentes hozzaférést
biztositani. A tdjékoztatonak alkalmasnak kell lennie az egymadssal helyettesithetd
gyogyszerek, illetve gyogyaszati segédeszkozok esetében a gyodgyszertdrban forgalmazott
azonos funkcionalis csoportba tartoz6 termékek arainak Osszehasonlitasara, valamint arra,
hogy a vasarlo, beteg — a vény nélkiili gyogyszerek esetében — a gydgyszer alkalmazasaval
kapcsolatos informaciokhoz a vésarlasrol sz6ld dontését megelézden is hozzajuthasson.
Fogyatékos személyek, illetve segitségre szorulok szédmara az alkalmazashoz sziikséges
informaciok megszerzéséhez a gyogyszer kiszolgaltatdja segitséget nyujt.”

76. §

A Gyftv. 62. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép, és egyidejlileg a kovetkezo
(2a) bekezdéssel egésziil ki:

»(2) A legalabb 48 orat nyitva tartd gyogyszertar vezetdje  mas munkaviszonyt,
munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszonyt nem létesithet, illetve nem tarthat fenn, ide nem
értve:

a) a tudomanyos, oktatoi, illetve a szerzdi jogi védelem ala es6 tevékenységet, vagy

b) a telepiilést egyediiliként ellatd, egy gyogyszerésszel miikodd kozforgalmua gyodgyszertarak
személyi jogos gyodgyszerészei kozotti megallapodason alapuld, évente 60 napot meg nem
halado helyettesitést.

(2a) A gyogyszertar vezetdje — az altala vezetett kozforgalmi gyogyszertarhoz tartozo
fiokgyogyszertar kivételével — csak egy gydgyszertarat vezethet.

77. 8
A Gyftv. 68. § (1) bekezdése a kovetkez6 mondattal egésziil Ki:

,»Az engedély lakossagi tavértékesitésre nem jogosit.”

78. §
A Gyftv.
a) 58. § (1) bekezdés d) pontjaban a ,,17. § (8)—(10)” szovegrész helyébe, a ,,17. § (8)—(11)”
szoveg,

b) 58. § (1) bekezdés d) pontjaban az ,,és” szovegrész helyébe, a ,,vagy” szoveg,
1ép.

79. §
Hatalyat veszti a Gyftv. 77. § (2) bekezdés p) pontja.
9. Az egészségiigyi ellatérendszer fejlesztésérol szolo 2006. évi CXXXII. torvény
modositasa

80. §
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(1) Az egészségiigyi ellatérendszer fejlesztésérdl szolo 2006. évi CXXXIIL. torvény (a
tovabbiakban: Eftv.) 1. § (2) bekezdés i) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

(E torveny alkalmazasaban)

i) szakellatasi kapacitas:

1a) a jarobeteg-szakellatasban a szakorvosi és nem szakorvosi orak szama,

ib) a fekvObeteg-cllatasban az aktiv és kronikus ellatasi agyak szama,

ic) az ia) és az ib) ald nem tartozo esetben (ideértve a CT, MRI, PET/CT ellatast, a kiilon
jogszabalyban meghatarozott eszkozoket, a miivesekezelést, valamint a nappali, kliraszeri €s
az egynapos ellatasokat) a 3/A. § szerinti eljarasban meghatarozott egység;”

(2) Az Eftv. 1. § (2) bekezdése a kovetkez6 q) ponttal egésziil ki:

(E torvény alkalmazasaban)

,»Q) tartalékkapacitas: az — a rendelkezésre allo orszdgos kapacitdsmennyiség részét képezd —
jarobeteg-, illetve fekvObeteg-szakellatasi kapacitas, amely nincs egészségiigyi szolgaltatd
rendelkezésére bocsatva.”

81.§

Az Eftv. 3. § (1) bekezdés d) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
(Az egészségiigyi szakellatasban rendelkezésre dllo orszagos kapacitismennyiség)
,,d) a tartalékkapacitasok”

(Osszessége.)

82. §
Az Eftv. a kdvetkezd 3/A. §-sal egésziil ki:

»3/A. § (1) Az 1. § (2) bekezdés i) pont ic) alpontja szerinti szakellatasi kapacitas egységét az
egeészségligyl allamigazgatasi szerv megkeresésére — a jogszabalyban eldirt finanszirozési
szolgaltatdsi egység figyelembevételével — a megkereséstdl szdmitott 15 napon belill az
egeészségbiztositasi szerv allapitja meg.

(2) Az (1) bekezdés szerinti eljaras soran hozott dontésrdl az egészségbiztositasi szerv 5
napon belill tijékoztatja az egészségiigyért felelés minisztert. A miniszter 10 napon beliil
tajékoztatja az egészségbiztositasi szervet arrol, hogy egyetért-e az (1) bekezdés alapjan
hozott dontéssel.

(3) Az e torvény szerinti eljarasok soran az 1. § (2) bekezdés i) pont ic) alpontja szerinti
kapacitasok tekintetében az (1) bekezdésben foglaltak szerint megallapitott és a miniszter altal
a (2) bekezdésben foglaltak szerint jovahagyott egységet kell figyelembe venni.”

83.§
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Az Eftv. 5. § (6) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€p:
»(0) Az e § szerint felszabadul6 kapacitas tartalékkapacitdsnak mindsiil.”

84. §
(1) Az Eftv. 5/A. § (7) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
»(7) Az egészségligyl szolgaltatoknak az e torvény ¢és a végrehajtasarol szolo
kormanyrendeletben foglaltak alapjan megallapitott szakellatdsi kapacitasaikrol és —
amennyiben jogszabaly kivételt nem tesz — a hozza tartozé ellatési teriiletekrdl egészségiigyi
szolgaltatonként, valamint a tartalékkapacitasokrol az egészségiigyi allamigazgatasi szerv
kozhiteles nyilvantartdst vezet. A nyilvantartasba barki betekinthet. Az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv a sajat honlapjardl biztositja a betekintést a nyilvantartasba.”
(2) Az Eftv. 5/A. § (8) bekezdés ¢) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
[4 (7) bekezdés szerinti nyilvantartas tartalmazzal

,,C) a tartalékkapacitasokra”

(vonatkozoan az e torvény végrehajtasarol szolo kormdanyrendeletben meghatarozott
adatokat.)

85. §
Az Eftv. 6. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:
»(1) A kapacitdsokat és az ellatasi teriiletet érintd e torvény szerinti eljarasokban hozott
dontések ellen fellebbezésnek nincs helye. A kapacitdsokat €és az ellatasi teriileteket
megallapitd hatdrozatok jogerdre emelkedésével, illetve ha ettdl eltérd teljesitési hataridd
keriil megallapitasra, a teljesitési hataridovel egyidejlileg az adott szolgaltatok kapacitdsai és
ellatasi teriiletei targyaban korabban hozott hatdrozatok hatalyukat vesztik.”

86. §
Az Eftv. 7. § (10) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
,»(10) Amennyiben az (1)—(4) bekezdés szerinti atcsoportositasra az 5. § (1) bekezdés alapjan
keriil sor, a kapacitascsokkentés csak olyan mértékii lehet, hogy az egy kapacitas egységre
jutd varhat6 betegforgalom ne haladja meg a szakmara orszagosan jellemzd el6zd évi atlagot
15%-nal nagyobb mértékben.”

87. 8§
Az Eftv. 13. §-a a kdvetkez6 (3) és (4) bekezdéssel egésziili ki:

»(3) Az (1) bekezdés szerinti egészségiigyi tevékenység végzésére
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a) az egészségiigyi szolgaltatd vezetésére iranyuld jogviszony (kiilondsen vezetd
allasi munkavallald foglalkoztatdsara irdnyuld munkaviszony) keretében, a jogviszony
1étesitésére iranyuld megallapodasban meghatarozott idétartamban és feltételek szerint,

b) ha a vezet6i feladatok ellatasara vezet6i megbizas alapjan keriil sor, a vezet6i
megbizas alapjat képezd jogviszony keretei kozott, a fenntartdo altal meghatarozott
id6tartamban és feltételek szerint, vagy

C) az egészségligyi szolgaltatd vezetésére iranyuld jogviszonyon kiviili, a fenntartd és
az intézményvezetd kozott 1étrejott, de kifizetoként az egészségiigyi szolgaltatot terheld
megallapodas alapjan, az egészségligyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl szo16 2003.
évi LXXXIV. torvény 7. § (2) bekezdése szerinti jogviszony keretében
kertilhet sor.

(4) Az Eiitv. 155. § (3) és (4) bekezdésének hatalya alé tartozé intézmények tekintetében a (3)
bekezdés b) és c) pontja alkalmazasaban — az 1. § (3a) bekezdésében foglaltaktol eltéréen —
fenntarto alatt az Eiitv. 155. § (3) bekezdése szerinti kijelolt szervezetet kell érteni.”

88. §
Az Eftv. 16. § (14) bekezdése a kdvetkez6 u) ponttal egésziil ki:
(Felhatalmazast kap a Kormany arra, hogy rendeletben hatarozza meg)

,U) az egészségiigyi szakellatasi intézménymuikodtetési kotelezettség, illetve az egészségiigyi
szakellatasi feladat nem teljesitése esetén az allamot terheld kotelezettség teljesitésére
vonatkoz6 szabalyokat.”

89. §

Az Eftv.

a) 1. § (2) bekezdés j) és p) pontjaban az ,,a magyar allamnak” szovegrész helyébe az ,,az
allamnak™ szoveg,

b) 2. § (1) bekezdés b) pontjaban és 2. § (2b) bekezdésében az ,,a magyar allam” szévegrész
helyébe az ,,az dllam” szdveg,

C) 2. § (2) bekezdésében az ,,a magyar allam koteles az egészségiigyi szakellatasi feleléssége
alapjan az adott szakellatasi feladat ellatasar6l gondoskodni” szovegrész helyébe az ,,az allam
koteles az egészségligyl szakellatasi felelossége alapjan az adott szakellatdsi feladat
ellatasarol — az e torvény végrehajtasarol szolo rendeletben foglaltak szerint — gondoskodni”
szoveg,

d) 2. § (2a) bekezdésében az ,,véglegesen a magyar allam koteles gondoskodni” szovegrész
helyébe ,,véglegesen az allam koteles — az e torvény végrehajtasardl szolo rendeletben
foglaltak szerint — gondoskodni” széveg,

e) 5. § (2) és (5) bekezdésében, 5/A. § (1) és (11) bekezdésében, 5/B. § (5) bekezdésében és a
7. § (7) bekezdésében az ,,a Kormany altal kijeldlt szerv” szovegrész helyébe az ,,amennyiben
az érintett egészségligyi szolgaltato fenntartojaval nem azonos, a Kormany altal kijelolt szerv”
szoveg

1ép.

90. §

Hatalyat veszti az Eftv.
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a) 7. § (6) bekezdése,
b) 14. § (3), (7), (8) és (9) bekezdése.

10. Egyéb, az egészségiiggyel osszefiiggo torvények médositasa
91.§

Az egyes egészségligyi targyu torvények modositasarol szolo 2012. évi LXXIX. térvény 103.
§ (7) bekezdésében az ,,51. § a) és ¢) pontja” szovegrész helyébe az ,,51. § a) pontja” szoveg
1ép.

92. §

Nem 1¢ép hatdlyba az egyes egészségligyi targyu torvények modositasardl szolo 2012. évi
LXXIX. torvény

a) 51. § c) pontja és

b) 61. §-a.

11. Zaro6 rendelkezések
93.§

(1) Ez a torvény — a (2)—(3) bekezdésben foglalt kivétellel — 2012. december 30-an 1ép
hatalyba.

(2) ALl §-14.§ a16. §-26. §, a 28. §-52. §, az 54. §-63. §, a 65. §-90. § és a 94. § 2013.
januar 1-jén Iép hatalyba.

(3) A 64. § 2013. januar 2-an 1ép hatalyba.

94. §

Ez a torvény az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold
2001/83/EK iranyelvnek a hamisitott gydgyszerek jogszeri ellatasi lancba valod bekeriilésének
megakadalyozasa tekintetében torténd modositasarol szoldo 2011. junius 8-i 2011/62/EU
europai parlamenti €s tandcsi iranyelv végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.
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1. melléklet a 2012. évi ... torvényhez

., 1. szamu melléklet az 1997. évi XLVII. térvényhez

r

Fertozd betegségek listdja az érintett részérol torténd kotelezd adatszolgaltatds, valamint az
egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv részére torténd kotelezd adattovabbitds esetén

Fertozések, fertozéses eredetii betegségek, mérgezések és korokozoik

Betegség megnevezése

Jelentendo korokozo

A) Személyazonosito adatokkal egyiitt
jelentendd betegségek

Acut flaccid paralysis (heveny petyhiidt
bénulas)

Amoebiasis Entamoeba histolytica

Anthrax (1épfene) Bacillus anthracis

Botulizmus a Clostr?dium botlilin.um A.;,’ B, ?'s F tipusu
neurotoxint termeld biovariansai

Brucellosis Brucella spp.

Campylobacteriosis Campylobacter spp.

Creutzfeldt-Jacob-betegség (CIB)

Varians Creutzfeldt-Jacob-betegség (vCIB) prion

Chikungunya-laz

Chikungunya-virus

Cholera (kolera)

Vibrio cholerae

Cryptosporidiosis

Cryptosporidium spp.

Diphtheria (torokgyik)

Corynebacterium diphtheriae, Corynebacterium
ulcerans, Corynebacterium pseudotubersulosis

Echinococcosis

Echinococcus spp.

Egészségiigyi ellatassal osszefiiggo fertozeés

Egészségligyi ellatassal 6sszefiiggd
Clostridium difficile altal okozott fertézés

C. difficile toxin pozitiv torzsek
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Egészségiigyi ellatassal 0sszefiiggd
multirezisztens korokozo altal okozott
fert6zés
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Vérbol, liquorbol és mas szdvetekbol
kitenyésztett multirezisztens korokozok:

Staphylococcus aureus MRSA,;
Enterococcus spp. VRE;
Enterobacter spp. MENB,;
Escherichia coli MECO;
Klebsiella spp. MKLE;
Acinetobacter baumanii MACI;

Pseudomonas aeruginosa MPAE;
Stenotrophomonas maltophilia MSTM;

Staphylococcus aureus VISA;
Klebsiella pneumoniae CRKL;
Egyéb Enterobacteriacea CRE

Egészségiigyi ellatassal 0sszefiiggd
véraramfertozeés

Barmely baktérium, gomba, virus

(leggyakoribb korokozok: CNS, S. aureus,
Enterococcus spp, E. coli, P. aeruginosa,
Enterobacter spp, K. pneumoniae, Candida spp,
Acinetobacter spp)

Encephalitis infectiosa (fert6z6
agyveldgyulladas)

agyveldgyulladast okoz6 barmely virus
(leggyakoribb korokozok: enterovirusok ,
herpes virusok, LCM virus, CMV,
kullancsencephalitis virusa, nyugat-nilusi virus,
stb.

Enterohaemorrhagias/verotoxin- (shigatoxin-)
termeld Escherichia coli okozott megbetegedés

verotoxin- (shigatoxin-) termelé Escherichia
coli

Egyéb patogén Escherichia coli altal okozott
megbetegedés

Escherichia coli (patogenitasi markerekkel
rendelkezd, toxintermeld)

Etelfertézés

az ételfert6zés korokozojaként azonositott
barmely baktérium vagy virus

Etelmérgezés

az ételmeérgezés korokozdjaként azonositott
barmely baktérium, toxin

Febris flava (sargalaz)

Sargalaz virus

Giardiasis

Giardia lamblia

Haemophilus influenzae altal okozott invaziv

normalisan steril helyrél kimutatott
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betegség

Haemophilus influenzae
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Hantavirus okozta veseszindroma

Hantavirusok

Hepatitis infectiosa (heveny fert6zo
majgyulladas)

Hepatitis A virus altal okozott heveny
majgyulladas

Hepatitis A virus

Hepatitis B virus altal okozott heveny
majgyulladas

Hepatitis B virus

Hepatitis B virus altal okozott kronikus
fertdzés ( ujonnan diagnosztizalt)

Hepatitis B virus

Hepatitis C virus altal okozott heveny
majgyulladas

Hepatitis C virus

Hepatitis C virus altal okozott kronikus
fertdzés (Gjonnan diagnosztizalt)

Hepatitis C virus

Hepatitis E virus altal okozott heveny
majgyulladas

Hepatitis E virus

Influenza

Influenza virus

Keratoconjunctivitis epidemica (fert6z6
kotohartya- és szaruhartya-gyulladas)

conjunctiva valadékbodl kimutatott
Adenovirusok

Kullancsencephalitis

Kullancsencephalitis virus

Legionarius betegség

Legionella spp.

Leptospirosis

Leptospira spp.

Listeriosis

Listeria monocytogenes

Lyme-kor
erythema migrans €s

heveny neuroborreliosis

Borrelia burgdorferi sensu lato csoportba

tartoz6 human patogén spirochetak

Lyssa (veszettség)

Rabies virus
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Lyssa fertézésre gyanus sériilés

Madarinfluenza

Human megbetegedést okozé madarinfluenza-
virus

Malaria

Plasmodium spp.

Malleus (takonykor)

Burkholderia (Pseudomonas) mallei

Meningitis purulenta (gennyes
agyhartyagyulladas)

gennyes meningitist okoz6 barmely baktérium

Meningitis serosa (savos agyhartyagyulladas)

asepticus meningitist okozo virusok (kiilonféle
enterovirusok (Coxsackie A és B virus egyes
szerotipusai, echovirus, enterovirus 71),
herpesvirusok, adenovirusok, LCM virus,
CMV stb.

Meningococcus altal okozott invaziv betegség
(meningitis epidemica, meningococcoemia )

normalisan steril helyrdl kimutatott Neisseria
meningitidis

Morbilli (kanyar6)

Kanyarovirus

Nyugat-nilusi laz

Nyugat-nilusi virus

Ornithosis (papgajkor)

Chlamydia psittaci

Paratyphus

Salmonella Paratyphi A,B,C

Parotitis epidemica (mumpsz)

Mumps virus

Pertussis (szamarkohogeés)

Bordetella pertussis

Pestis

Yersinia pestis

Poliomyelitis anterior acuta (jarvanyos
gyermekbénulas)

Poliovirus 1, 2, 3 tipusa

Q-laz Coxiella burnetii
Rotavirus okozta gastroenteritis Rotavirus
Rubeola (r6zsahimld) Rubeolavirus
Congenitalis rubeola syndroma Rubeolavirus

Salmonellosis

Salmonella spp.

Scarlatina (vorheny)

Streptococcus pyogenes erythrogen toxint
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termel6 tOrzsei

Shigellosis

Shigella spp.

Sulyos akut 1éguti tiinetegyiittes (SARS)

SARS-coronavirus

Streptococcus pneumoniae altal okozott
invaziv betegség

normalisan steril helyrél kimutatott
Streptococcus pneumoniae

Strongyloidosis

Strongyloides stercoralis

Taeniasis

Taenia spp.

Tetanus (merevgorces)

Clostridium tetani

Toxoplasmosis

Toxoplasma gondii

Congenitalis toxoplasmosis

Toxoplasma gondii

Tuberculosis

Mycobacterium tuberculosis complex

Trichinellosis

Trichinella spp.

Tularemia

Francisella tularensis

Typhus abdominalis

Salmonella Typhi

Typhus exanthematicus

Rickettsia prowazeki

Varicella (baranyhiml6)

( nem jelentendd a korokozo)

Variola (himlé)

Himlovirus

Virusos haemorrhagias 1azak

Dengue-virus, Ebolavirus, Hantavirus, Lassa-
virus, Marburg-virus, Rift-volgyi 14z virusa,

Krimi-kong6i hem. 14z virusa

Yersiniosis

Yersinia enterocolitica, Yersinia
pseudotubersculosis

Kordabban Magyarorszagon nem észlelt,

kiilonosen veszélyes fert6zo betegség

7

Uj influenzavirus altal okozott emberi
megbetegedések

Influenzavirus A, B, C

B) Személyazonositd nélkiil jelentendd
betegségek




Az elbterjesztést a Kormany nem targyalta meg, ezért az nem tekintheté a Kormany allaspontjanak. 35

AIDS-megbetegedés

HIV

HIV-fertozés

HIV

Acut urogenitalis chlamydiasis

Chlamydia trachomatis D-K szerotipusa

Gonorrhoea (kanko)

Neisseria gonorrhoeae

Lymphogranuloma venereum

Chlamydia trachomatis L1, L2 és L3
szerotipusai

Syphilis (vérbaj)

Treponema pallidum

Connatalis syphilis

Treponema pallidum”




