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2010. évi .... torvény
az egyes egészségiigyi targyu torvények modositasarol

1. A kotelez6 egészségbiztositas ellatasairol szolo 1997. évi LXXXIII. torvény modositasa

1.§

A kotelezd egészségbiztositas ellatasairol szold 1997. évi LXXXIIL. térvény (a tovabbiakban:
Ebtv.) 5/B. § 0) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

,,0) gyogyito-megeldzé eljarasok soran alkalmazott egészségiigyi technologia: az egészség
megorzésére, helyredllitasara, illetve az egészségi allapot diagnosztizalasara iranyulo
tevékenységek, illetve ezek kapcsan felhasznalt eszk6zok, anyagok 0sszessége, ide nem értve
az E. Alap altal tdmogatott azon gyogyszerek és gydgyaszati segédeszkozok alkalmazésat,
amelyek vényen rendelhetdek és artimogatassal vehetok igénybe.”

2.§

Az Ebtv. 9. §-a a kdvetkez6 mondattal egésziil ki:

,»A finanszirozott egészségiigyi szolgaltato feladata a 18. § (6) bekezdésében foglalt ellatasok
koziil azok végzése is, amelyek a kozponti koltségvetés terhére az E. Alapon keresztiil
kertilnek finanszirozésra.”

3.§

(1) Az Ebtv. 18. § (6) bekezdés () pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:
(Nem vehetok igénybe az E. Alap terhére:)

,,q) hatdsagi eljarasban alkohol, illetve kabitoszer szintjének kimutatasa érdekében végzett
vérvizsgalatok, vizeletvizsgalatok,”

(2) Az Ebtv. 18. § (9) bekezdésének helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1¢ép:

»(9) A jarobeteg-szakellatast, valamint a fogaszati alapellatast nyjto egészségiigyi szolgaltato
— e torvény végrehajtasara kiadott kormanyrendeletben meghatarozott esetek kivételével — a
biztositottat kérésére koteles — magyar nyelven, kozérthetden megfogalmazott — elszdmolasi
nyilatkozatban tajékoztatni

a) a biztositott altal igénybe vett ellatasrol (az egészségligyi szakellatas tarsadalombiztositasi
finanszirozasanak egyes kérdéseirdl sz6l6 miniszteri rendelet szerinti OENO-koddal egyiitt),
b) az a) pont szerinti ellatasért az egészségbiztositasi finanszirozas keretében az egészségiigyi
szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirdl sz6l6 miniszteri rendelet
alapjan igényelhetd legmagasabb finanszirozasi 6sszeg mértékérdl,

C) az ellatasért fizetendd, a téritési dij ellenében igénybe vehetd egyes egészségiigyi
szolgaltatasok téritési dijarol szo6l6 kormanyrendelet szerinti téritési dijrol, amennyiben az az
ellatas igénybevételének feltétele.”



(3) Az Ebtv. 18. § (10) bekezdésének helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(10) A fekvibeteg-gyogyintézet a biztositottat kérésére koteles az elbocsatasakor — magyar
nyelven, kozérthetden megfogalmazott — elszamolési nyilatkozatban tajékoztatni

a) a biztositott altal igénybe vett ellatasrol (az egészségligyi szakellatas tarsadalombiztositasi
finanszirozéasanak egyes kérdéseirdl szol6 miniszteri rendelet szerinti BNO- ¢s HBCs-kdddal
egyiitt),

b) az a) pont szerinti ellatasért az egészségbiztositasi finanszirozas keretében az egészségiigyi
szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozdsanak egyes kérdéseirdl szol6 miniszteri rendelet
alapjan igényelhet6 legmagasabb finanszirozasi 6sszeg mértékérol,

C) az ellatasi napok szamarol,

d) az ellatasért fizetend6, a téritési dij ellenében igénybe veheté egyes egészségiigyi
szolgaltatasok téritési dijarol sz6l6 kormanyrendelet szerinti téritési dijrol, amennyiben az az
ellatas igénybevételének feltétele.”

4.8

Az Ebtv. a kovetkezd 23/A. §-sal egésziil ki:

»23/A. § A biztositott sajat kezdeményezésére, kiegészitd téritési dij mellett jogosult az ellatas
19. § (1) bekezdésében foglaltaktol — tobbletkoltséget okozd — eltérd tartalommal torténd
igénybevételére ¢és az egészségiigyi ellatds keretében igénybe vett egyéb kényelmi
szolgaltatasokra.”

5. §

(1) Az Ebtv. 26. § (1) bekezdése a kovetkez6 d) ponttal egésziil ki:

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

,»d) tamogatast nydjthat méltanyossagbol mar tamogatott gyogyaszati segédeszkoz javitasi
dijéhoz,”

(2) Az Ebtv. 26. § (4) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,(4) Nem nyujthat6 az (1) bekezdés €) pontja szerinti tamogatas

a) olyan gyogyszerhez vagy gyogyaszati segédeszkozhdz, amelyre vonatkozoan a Gyftv.
szerinti tamogatasba vald befogadast a méltanyossagi kérelem benyujtasat megel6z6 5 évben
kérelmezte, és az egészségbiztositidsi szerv elutasitdo hatirozatot hozott, kivéve, ha az
elutasitas koltségvetési fedezet hidnyan alapult,

b) olyan, Magyarorszagon az adott indikaciora forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd
gyogyszerhez, amely esetén a kérelem benyljtdsa hénapjat megel6z6 honap kezddnapjat
kozvetleniil megel6z0 tizenkét honapban az azonos hatdanyag-tartalmu készitményekkel
méltanyossag alapjan kezelt betegek szama elérte az 50 fot, kivéve azon gyogyszereket,
melyekre vonatkozd azonos indiké4cios teriiletre benyujtott tdrsadalombiztositdsi tdmogatas
iranti kérelem elbiralasa az egészségbiztositasi szervnél mar folyamatban van.”



6.§

Az Ebtv. 32. § (7) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

»(7) Az az orvos, aki rendelkezik a (6) bekezdés szerinti szerzddéssel, jogosult sajat maga
vagy a Ptk. szerinti hozzatartozoja részére

a) szakorvosi vizsgaja vagy szakorvos javaslata alapjan olyan szakorvosi szakképesitéshez
vagy szakorvosi javaslathoz kotott gyogyszer rendelésére, amelynek rendelési feltételeként
miniszteri rendeletben meghatdrozott munkahelye megkotés nélkiili, valamint amelyet
jarobeteg-szakrendelésen vagy fekvObeteg gyodgyintézetben az adott szakorvosi
szakképesitéssel rendelkezd orvos rendelhet vagy javasolhat,

b) szakorvosi szakképesitéshez vagy szakorvosi javaslathoz kotott gyogyaszati segédeszkoz
rendelésére szakorvosi vizsgdja vagy szakorvos javaslata alapjan a rendelés feltételeként
miniszteri rendeletben meghatarozott munkahelyi kovetelményt6l fiiggetlentil,

C) szakorvosi szakképesitéshez vagy szakorvosi javaslathoz nem kotott gyogyszer,
gyogyaszati segédeszkdz tdmogatassal torténd rendelésére, és

d) szakorvosi ellatasra jogositd beutald kiallitasara, ha e torvény végrehajtasara kiadott
kormanyrendelet masként nem rendelkezik.”

7.§

Az Ebtv. 37. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»37. § (1) A finanszirozott egészségiigyi szolgaltatd megtériti az elszamolt ellatas
finanszirozéasi Osszegének 150 széizal¢kat, amennyiben az egészségbiztositd az ellendrzése
soran megallapitja, hogy a szolgéltatd el nem végzett ellatast vagy a finanszirozasi
szerzOdésében nem szerepld ellatast szamolt el.

(2) A finanszirozott egészségiigyi szolgaltatd megtériti az elszamolt ellatas finanszirozasi
Osszegét, amennyiben az egészségbiztositd az ellendrzése soran megallapitja, hogy a
szolgaltato

a) vagy a beutalasra jogosult orvosa nem a hatalyos jogszabalyoknak vagy szakmai
eléirasoknak megfelelden jart el az egészségiigyi szolgaltatasok rendelésénél,

b) a miniszteri rendeletben kihirdetett finanszirozasi eljarasrendeknek, ennek hianyaban az
érvényes szakmai protokolloknak vagy mindezek hidnyaban az Eiitv. 119. § (3) bekezdésében
foglalt szakmai eldirasoknak (a tovabbiakban egyiitt: orvosszakmai eldirdsok) nem
megfelelden nyujtott ellatast szamolt el, vagy

) mas forrasbol megtériild ellatast szamolt el.

(3) A finanszirozott egészségiigyi szolgaltatd megtériti a kifizetett finanszirozési tobbletet, ha
az egészségbiztosito az ellendrzése soran megallapitja, hogy egy ellatast tobb vagy magasabb
Osszegl finanszirozasra jogositd jogcimen szdmolt el.

(4) A finanszirozott egészségiigyi szolgaltatdo — az (1)—(3) bekezdés ala nem tartozo esetekben
— megtériti az elszamolt ellatas finanszirozadsi Osszegének 20 szazalékat, amennyiben az
egészségbiztositd az ellendrzése soran megallapitja, hogy a szolgaltatd orvosszakmai
szempontbol indokolt ellatast nem a hatalyos jogszabalyoknak megfelelden szamolt el.

(5) A finanszirozott egészségiigyi szolgaltatd megtériti a gyogyszer, gydgyaszati segédeszkoz,
gyogyaszati ellatas utdn folyositott tarsadalombiztositdsi tdmogatas Osszegének 150



szazalékat, amennyiben az egészségbiztositd az ellendrzése soran megallapitja, hogy a
szolgaltato vagy a szolgaltatd orvosa

a) valotlan mennyiségili gyogyszert, gyogyaszati segédeszkozt, gyogyaszati ellatast,

b) el nem végzett ellatds kerctében gyodgyszert, gydgyaszati segédeszkozt, gyodgyaszati
ellatast,

vagy

C) a szerzOdésében nem szerepld gyogyaszati ellatast

tarsadalombiztositasi tamogatassal rendelt.

(6) A finanszirozott egészségiigyi szolgaltatd megtériti a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz,
gyogyaszati ellatas utan folydsitott tarsadalombiztositasi timogatas dsszegét, amennyiben az
egészségbiztositd az ellendrzése soran megallapitja, hogy a szolgaltaté vagy a szolgaltato
orvosa az orvosszakmai eldirasoknak nem megfeleléen, indokolatlanul rendelt
tarsadalombiztositasi tdmogatassal gyodgyszert, gyogyaszati segédeszkdzt vagy gyogyaszati
ellatast vagy mas forrasbol megtériillé gyogyszert, gyogyaszati segédeszkozt, gydgyaszati
ellatast tdrsadalombiztositasi timogatéssal rendelt.

(7) A finanszirozott egészségiigyi szolgaltato — az (8) bekezdésben foglalt kivétellel —
megtériti a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkdz, gyogyaszati ellatas utdn folyositott
tarsadalombiztositasi tdmogatas Osszegének 20 szizalékat, amennyiben az egészségbiztositd
az ellendrzése soran megallapitja, hogy a gyogyszer, gydgyaszati segédeszkoz, gydgyaszati
ellatas tarsadalombiztositdsi tAmogatdssal tortént rendelése a hatdlyos jogszabalyoknak nem
felelt meg, de orvosszakmai szempontbol indokolt, sziikséges és az orvosszakmai
eldirasoknak megfeleld volt.

(8) A finanszirozott egészségiigyi szolgaltatd megtériti a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz
utan folydsitott tarsadalombiztositasi tamogatas Osszegének azon részét, amelyre a biztositott
nem volt jogosult, amennyiben az egészségbiztositd az ellendrzése soran megallapitja, hogy a
szolgaltatod vagy a szolgéltatd orvosa gyogyszert, gyogyaszati segédeszkozt a kiemelt és emelt
tarsadalombiztositdsi tdmogatdsra jogositd indik4dcionak nem megfeleléen rendelt.
Amennyiben a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkdz rendelése a rendelés idOpontjaban
érvényes szakorvosi javaslat alapjan tortént, a szakorvosi javaslatot ado, finanszirozasi
szerzOdéssel rendelkezd szolgaltatd megtériti a folydsitott tarsadalombiztositasi tamogatas
Osszegének azon részét, amelyre a biztositott nem volt jogosult.

(9) A gyogyszer, gyodgyaszati segédeszkdz, gyogyaszati ellatds tarsadalombiztositasi
tamogatassal valo rendelésére a 32. § szerinti szerzddés alapjan jogosult orvos tekintetében a
(5)—(8) bekezdésben foglaltakat megfelelden alkalmazni kell.

(10) Az (1)—(9) bekezdés, a (12) bekezdés, valamint a 31. § (5) bekezdése ¢és a 35. § (6)
bekezdése szerinti kdvetelés az igénybe vett finanszirozas, illetve az artdmogatas folyositasat
kdvetd ot éven beliil a finanszirozas és az artdmogatas elszdmolasa soran is érvényesithetd.

(11) Amennyiben a (9) bekezdés alapjan megallapitott megtéritési kotelezettség Osszege
meghaladja a targyhonapban az e torvény végrehajtdsara kiadott kormanyrendeletben
meghatarozott mértéket, a tAmogatassal torténd rendelésre vald jogosultsagot — a megtéritési
kotelezettség érvényesitése mellett — legfeljebb egy évre fel kell fiiggeszteni vagy fel kell
mondani, és a szerz6dés megsziinésétl szamitott legalabb egy, legfeljebb hdrom évig az
érintett orvossal a 32. § szerinti szerzodés nem kothetd.



(12) Amennyiben gyodgyszer, gyogyaszati segédeszkoz, gydgyaszati ellatas (5)—(6) bekezdés
szerinti jogosulatlan rendelése kozgydgyellatds jogcimen tortént, a jogosulatlanul rendelt
gyogyszerre, gyogyaszati segédeszkozre, gyogyaszati ellatdsra vonatkozdéan az (5)-(6)
bekezdésben megallapitott Osszegen til a kozgydgyellatds jogcimcsoport eldiranyzatbol
finanszirozott 6sszeget is meg kell tériteni.

(13) A (2)—(4) bekezdés, a (6)—(9) bekezdés, a (12) bekezdés, a (16) bekezdés, valamint a 31.
§ (5) bekezdés €s a 35. § (6) bekezdése szerinti kovetelés 0sszege utan a fizetési kotelezettség
megallapitasakor érvényes jegybanki alapkamat kétszeresét kell fizetni, amennyiben a kamat
0sszege meghaladja az 1000 forintot.

(14) Amennyiben a gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkozok rendelésére jogosult orvos a
Gyftv.-ben és annak felhatalmazasa alapjan kiadott jogszabalyban foglalt, a
tarsadalombiztositasi tdmogatassal rendelhetd gyodgyszerek és gyogyaszati segédeszkdzok
reklamozasara és ismertetésére vonatkozd szabalyokat megszegi, ugy — az eljard hatdsag
kezdeményezésére — a tdmogatassal torténd rendelésre vald jogosultsagat legfeljebb egy évre
fel kell fiiggeszteni.

(15) Amennyiben az (1)—(4) bekezdés alapjan az egészségiigyi szolgaltatd megtéritési
kotelezettsége meghaladja az ellendrzott idOszak alatt az egészségligyi szolgaltatonak jarod
teljes finanszirozasi 0sszeg hlsz szazalékat, az egészségbiztositd a finanszirozasi szerzédést
felmondhatja.

(16) Amennyiben a 32. § (8) bekezdés szerinti szerzddés alapjan a nem finanszirozott
egeészseégligyl szolgaltatd orvosa nem a hatalyos jogszabalyoknak vagy szakmai szabalyoknak
megfelelden jart el az egészségligyi szolgaltatasokra torténd beutalds soran, a nem
finanszirozott szolgaltato koteles megtériteni az elszamolt ellatas finanszirozasi 6sszegét.”

8.§

Az Ebtv. 38. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(3) Ha az (1)—(2) bekezdés alapjan megallapitasra keriil, hogy a kiszolgaltato, forgalmazo
vagy az ellatast ny(jté a tdmogatés elszamoldsara vonatkozé szabalyokat megszegte, az az igy
elszdmolt tadmogatasnak a fizetési kotelezettség megallapitasakor érvényes jegybanki
alapkamat kétszeresével novelt sszegét visszatériti. Nem kell megfizetni a kamatot, ha annak
Osszege az 1000 forintot nem éri el. A visszatéritési kotelezettség a tdmogatas jogalap nélkiili
elszamolasat kdvetd 2 éven beliil tamogatas elszamoléasa soran is érvényesithetd.”

9.§

Az Ebtv. a kovetkezd alcimmel és 38/C. §-sal egésziil ki:
,,Zaro ellenOrzés

38/C. § Ha az egészségligyi szolgaltatd 30. § (1)—(2) bekezdése szerinti szerzddése
megszinik, és az abbol szdrmazd jogok és kotelezettségek teljes kore tekintetében jogutod
személy a 30. § (1) vagy (2) bekezdése szerinti szerzOdéssel nem rendelkezik, vagy ha a
szerz0dés megsziinését kovetden nem kovetkezik be jogutodlas, az egészségbiztositd a
szerz0dés megsziinését kovetd 90 napon beliil zard ellendrzést végez. A zard ellendrzés



tekintetében a 36. §, a 37. § (1)—(8) és (12)-(14) bekezdés, a 38. § (1)—~(3) és (6)—(7) bekezdés,
valamint a 38/A. § szerinti, a szerz6dés teljesitésének ellenérzésére vonatkozo szabalyok
alkalmazandok. A zar6 ellendrzést kdvetden az egészségbiztositd a szolgaltatod altal kezelt
adatokat, az esetleges elszamolasokkal kapcsolatos igényérvényesités hataridejének lejartaig,
¢s kizarolag az igényérvényesités elbirdlasanak érdekében kezelheti.”

10. §

Az Ebtv. 39. § (6) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép, és a kovetkezd (7)
bekezdéssel egésziil ki:

»(0) Az (1)~(5) bekezdésben emlitett ellatdsok kozott a biztositott, illetve a sziild a
jogosultsag fennallasa alatt valaszthat. A tappénz, a baleseti tdppénz, a terhességi-
gyermekagyi segély, a gyermekgondozasi dij, a gyermekgondozasi segély, valamint a
gyermeknevelési tdmogatas folyoOsitdsa alatt valasztott ijabb ellatasra vald jogosultsagot a
biztositott, illetve a sziild altal megjelolt iddponttodl kell megallapitani, feltéve, hogy a
jogosultsag feltételeivel mar ekkortol rendelkezik.

(7) A valasztott ijabb ellatast a korabban megallapitott ellatas folyositdsanak megsziintetését
kovetd naptdl kell folyositani. A vélasztott ujabb ellatds visszamendlegesen jard Osszegét
csokkenteni kell az Gjabb ellatasra vald jogosultsag kezdd napjatdl a korabban megallapitott
ellatas folyositdsa megsziintetésének napjaig kifizetett ellatds nettd Osszegével. Az ellatasok
kozotti  kiilonbozet kamatmentes kifizetésére a csokkentés teljesitését kovetd harom
munkanapon beliil keriil sor.”

11. §
Az Ebtv. 40. § (3) bekezdése a kdvetkezd mondattal egésziil ki:
,Ha a terhességi-gyermekagyi segély iranti kérelem a sziilés varhat6 iddpontjat megel6z6 28
napnal kordbban keriil benyujtasra, akkor a kérelem elbiralasara vonatkozo6 hataridd a sziilés
varhat6 idépontjat megel6z6 28. napon kezdddik.”

12. §
Az Ebtv. 42/B. § a kovetkez6 (4) bekezdéssel egésziil ki:
,»(4) Amennyiben a gyermekgondozasi dij iranti kérelem a sziilési szabadsag vagy az annak

megfeleld id6tartam lejartat megeldzden keriil benyujtasra, a kérelem elbirdlasara vonatkozo
hataridd kezdénapja a sziilési szabadsag, illetve az annak megfeleld id6tartam lejartat kovetd

2

nap.
13. §

Az Ebtv. 44. § e) pontja helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:

(Keresoképtelen)

,e) a vér szerinti €s az orokbefogadd sziild, a sziildvel egylitt €16 héazastars, neveldsziild,
helyettes sziild és a gydm, tovabba az a személy, aki a sajat haztartdsdban ¢l6 gyermeket



orokbe kivanja fogadni és az erre iranyulo eljards mar folyamatban van, abban az esetben, ha
tizenkét évesnél fiatalabb beteg gyermeket apol és a gyermeket a sajat haztartasaban neveli;”

14. §
(1) Az Ebtv. 80. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(1) A foglalkoztatok, az egyéni vallalkozok és egyéb szervek az egészségbiztositas pénzbeli
¢s baleseti ellatdsainak megéllapitdsdhoz sziikséges nyilvantartdsok vezetésére, valamint
adatok bejelentésére kotelezhetok. A foglalkoztatok és egyéb szervek nem kezelhetnek
egészségligyi adatot. A nyilvantartdsok vezetése, illetve az adatszolgaltatas az
egészségbiztositd altal meghatarozott esetben és modon elektronikus adathordozén is
teljesithetd. A foglalkoztatd e torvényben eldirt adatszolgaltatasi és nyilvantartasi
kotelezettségeit a felszdmolas és a végelszamolas kezdd iddpontjatol a felszamold, illetve a
végelszamolo teljesiti.”

(2) Az Ebtv. 80. § (6) bekezdése helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:

»(0) Az e torvényben meghatarozott bejelentési, nyilvantartasi, adatszolgaltatasi
kotelezettséget nem vagy késedelmesen teljesitd, annak nem az eldirt modon eleget tevd vagy
valotlan adatokat koz16

a) természetes személy 10 ezert6l 100 ezer forintig,

b) a Tbj. 4. § a) pontjaban meghatarozott foglalkoztatd, és a Tbj. 4. § b) pontjaban
meghatarozott egyéni vallalkozé 10 ezer forinttdl 1 millié forintig terjedd dsszegl,

az elkovetett mulasztidssal aranyos mulasztasi birsag fizetésére kotelezhetd. A mulasztasi
birsagot kiszabo elséfoku végzés ellen 6nallo fellebbezésnek van helye.”

15. §
(1) Az Ebtv. 82. §-a a kdvetkezd (3) bekezdéssel egésziil ki:
»(3) Az egyes egészségligyi targyl torvények modositasarol szold 2010. évi ... tdrvénnyel

megallapitott 37. §-t a 2011. januar 1-jét kdvetden keletkezett jogsértések vonatkozasaban kell
alkalmazni.”

(2) Az Ebtv. 82. §-a a kdvetkezd (4) bekezdéssel egésziil ki:
»(4) Az egyes egészségligyi targyl torvények modositasardl szold 2010. évi ... tdrvénnyel
megallapitott 66. § (1) bekezdést a 2011. januar 1-jét kovetéen jogalap nélkiil igénybe vett

pénzbeli ellatasra, baleseti jaradékra, baleseti tdppénzre vagy utazdsi koltséghez nyujtott
tamogatasra kell alkalmazni.”

16. §
Az Ebtv. 83. § (3) bekezdés b) pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:

(Felhatalmazast kap az egészségbiztositaseért felelos miniszter, hogy az dllamhaztartasért
felelos miniszterrel egyetértésben rendeletben hatdarozza meg)



,»D) a tarsadalombiztositasi tdmogatassal kolcsondzhetd, kizarolag kolcsonzés keretében
kiszolgaltathatd vagy a beteg tulajdonaba csak a kolcsonzési idoszakot kovetden adhatod
gyogyaszati segédeszkozok korét, valamint a kdlesonzési dijhoz nyujtott tdimogatas alapjat és
mértékét,”

17.§

Az Ebtv.

a) 5/B. § e) pontja az ,,a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-
ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabdlyairdl szo6ld 2006. évi XCVIIL
torvény” szovegrészt kovetden a ,,(tovabbiakban: Gyftv.)” szoveggel,

b) 14. § (3) bekezdése az ,,otthoni szakapolasra” szovegrészt kovetden az ,,(ideértve az otthoni
rehabilitacios ellatast is)” szoveggel,

C) 24. § (1) bekezdése a ,,csak” szovegrészt kovetden a ,,részleges vagy kiegészitd” szoveggel,
d) 24. § (2) bekezdése a ,,megallapitott részleges” szovegrészt kovetden az ,,&s kiegészité”
szoveggel,

e) 38. § (7) bekezdése a ,finanszirozott Osszegnek a” szovegrészt kovetéen a ,,fizetési
kotelezettség megallapitasakor érvényes” szoveggel

egésziil ki.

18. §

Az EDbtv.

a) 24. § (4) bekezdésében a ,.kiilon” szovegrész helyébe a , kiegészité” szoveg,

b) 25. § (2) és (3) bekezdésében a ,,részleges” szovegrészek helyébe a , kiegészitd” szoveg,

c) 25. § (3) bekezdés b) pontjaban a ,,23. § f) pontja” szovegrész helyébe a ,,23/A. § a) pontja”
szoveg,

d) 25. § (3) bekezdés c) pontjaban a ,,23. § ga) pontja” szovegrész helyébe a ,,24. § (4)
bekezdésben foglalt egyéni igény szerinti étkezés” szoveg,

e) 25. § (4) bekezdésében a ,,23. § gb) pontja” szovegrész helyébe a ,,24. § (4) bekezdésében
foglalt magasabb szinvonalu elhelyezés” szoveg,

f) 42/A. § (2) bekezdésében az ,,A 39. § (3)-(5) bekezdése, valamint az” szovegrész helyébe
az ,,Az” szoveg,

g) 66. § (1) bekezdésében a ,,harminc” szovegrész helyébe a ,kilencven” szoveg,

h) 68/A. § (4) bekezdésében a ,huszonkét munkanapon” szovegrész helyébe a ,.harminc
napon’ szoveg

1ép.

19. §

Hatalyat veszti az Ebtv.

a) 23.§f)ésj) pontja,

b) 24. § (3) bekezdése,

C) 36. § (3) bekezdésének utolsd6 mondata,

d) 49. § (1) bekezdésben a ,gyermekgondozasi segély, a
gyermekgondozasi segély,” szovegrész.
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2. AZ egészségiigyrol szolé 1997. évi CLIV. torvény modositasa
20. §

Az egészségligyrdl szolo 1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Eiitv.) 3. § ) pontja
helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

(E torveny alkalmazasaban)

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

21. §
Az Elitv. 110. § (15) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(15) A (3) bekezdésben foglaltak alapjan feliigyelet mellett tevékenységet végzd személy
koteles ezt a tényt legkésObb a feliigyelet mellett végzett tevékenység megkezdésétdl
szamitott tizendt napon beliil a 112. § (4) bekezdés a), f) és m) pontja szerinti adataival egyiitt
bejelenteni a mitkddési nyilvantartast vezetd szervnek. A feliigyelet soran a felligyeletet ellato
személy a feliigyelt személy altal onalléan nem végezhetd szakmai tevékenységért teljes
felelosséggel tartozik. A feliigyeletet ellatdo személy a feliigyeleti tevékenység ellatasaért az
egeészseégligyl dolgozdok tovabbképzésérdl szoldo miniszteri rendeletek szerinti tovabbképzési
pontokra jogosult.”

22. §
(1) Az Eiitv. 111. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
»(1) Az egészségiigyi dolgozok alapnyilvantartdsardl sz6l6 miniszteri rendeletben foglalt
egészségligyl szakképesitéseket az oklevél vagy bizonyitvany megszerzését kovetden
alapnyilvantartasba kell venni.”
(2) Az Eiitv. 111. § (3) bekezdése a kdvetkez6 c) ponttal egésziil ki:
(Az alapnyilvantartas az alabbi adatokat tartalmazza:)
,,C) az egészségligyi dolgozo alapnyilvantartasi szama.”
(3) Az Eiitv. 111. § (4) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:
»(4) A (3) bekezdés a) pontjabdl az egészségiigyi dolgozo neve, a (3) bekezdés b) pontjabol

az egészségligyi dolgozd altal megszerzett szakképesités megnevezése és a (3) bekezdés )
pontja barki szamara megismerhetd adat.”



23. §
Az Eiitv. 112. §—112/A. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»112. § (1) Azt a személyt, aki az e torvényben foglalt feltételeknek megfelel, kérelmére
mukodési nyilvantartasba kell venni.

(2) A mikodési nyilvantartas célja az egészségiigyi dolgozok (4) bekezdés szerinti adatainak
kozhiteles tantsitasa. A miikddési nyilvantartast az egészségligyi allamigazgatasi szerv vezeti
¢s e korben jogosult a (4) bekezdés szerinti adatok kezelésére.

(3) Nem veheto fel a miikddési nyilvantartasba az,

a) aki nem szerepel az alapnyilvantartasban,

b) aki a (4) bekezdés a) pontjaban foglalt adatok kozlését megtagadja,

c) aki — jogszabalyban meghatarozott esetekben — a megfeleld szakmai nyelvismeret meglétét,
vagy aki a 113. § (6) bekezdés esetében a tovabbképzési kotelezettsége teljesitését nem
igazolja,

d) akit nyilvantartasba vétele esetén a 113/A. § (1) bekezdés b)-d) pontjai alapjan a
nyilvantartasbol tordlni kellene,

e) akit a miikodési nyilvantartasbol a 113/A. § (1) bekezdés e)-f) pontjai alapjan tordltek, a
torléstol szamitott egy évig,

f) akit a mikodési nyilvantartasbol a 113/A. § (1) bekezdés a) pontja alapjan tordltek, a
tovabbképzés elvégzésének igazolasaig,

g) aki a 113. § (5) bekezdése szerinti nyilatkozattételi kotelezettségét nem teljesiti,

h) aki a 112/A. § (3) bekezdésében foglalt hozzajarulast nem adja meg,

i) aki a 112/A. § (1) bekezdés szerinti igazolasi kotelezettségét nem teljesiti.

(4) A miikodési nyilvantartas az aldbbi adatokat tartalmazza:

a) az egészségiligyi dolgozd neme, természetes személyazonositdo adatai, lakohelye és
tartozkodasi helye, allampolgarsaga,

b) a 115. § (2) bekezdés a), b) és d) pontja szerinti egészségiigyi agazati szakmai képzések
keretében megszerzett szakképesitések megnevezése, az errdl kidllitott bizonyitvany vagy
oklevél szama, a kiallitds helye és idOpontja, tovabba a kidllitd intézmény megnevezése, a
képzés nyelve,

C) a milkodési nyilvantartasi ciklus megujitasanak és lejartanak idGpontja, valamint az
egészségligyi dolgoz6 altal megszerzett és a miikodési nyilvantartasban szerepld valamennyi
szakképesités és szakképzettség tekintetében fenndllo, e torvény és jogszabdly szerinti
tovabbképzési kotelezettség teljesitése vagy tovabbképzési kotelezettség aloli mentesiilés
ténye,

d) idegen nyelv vagy nyelvek ismeretének szintje, tipusa, az arrol kiallitott bizonyitvany vagy
azzal egyenértékii okirat szama, kiallitdsanak helye ¢és ideje, a kiallitd szerv megnevezése,
valamint az e torvényben meghatarozott esetben az igazolt magyar nyelvismeret alapjan
végezhetd tevékenységi kor megjeldlése,

e) a korlatozott alkalmassag ténye,

f) a munkahely, illetve a munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszony alapjan torténd
egészségligyi tevékenységvégzés helye, megnevezése, cime, a szakteriilet megnevezése,
amely teriileten az egészségligyr dolgozé munkat végez, a munkavégzésre iranyulod
jogviszony jellege,
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g) a miikodési nyilvantartas meghosszabbitasanak kezdd, befejezdé datuma, a meghosszabbitas
alapjaul szolgalo, az egészségiigyi tevékenység sziineteltetésének oka, kezdd, befejezo
datuma,

h) a tudomanyos fokozat,

1) az egészségiigyi dolgozd szakmai kamarai tagsaganak ténye, a tagsag kezdete és
megsziinése,

J) az egészségiigyi dolgozoval szemben etikai eljaras keretében kiszabott jogerds biintetés
ténye a blintetést kiszabo hatarozat jogerdre emelkedése napjanak megjeldlésével egyiitt,

k) az egészségiigyi dolgoz6 alap- és miikddési nyilvantartasi szama,

1) a kiilfoldi munkavégzés helye, idGtartama,

m) a feliigyelet melletti tevékenységgyakorlas kezdete és idGtartama, a feliigyeletet ellato
személy neve, miikddési nyilvantartasi szama,

n) a 110. § (16) bekezdés b) pontja szerint kapott, az egészségiligyi dolgozd kiilfoldi
tevékenységvégzesi jogosultagat érintd adat.

(5) A (4) bekezdés b)-c), e)—g) és j)—K) pontja, tovabba a) pontjabol az egészségiigyi dolgozd
neve barki szaméra megismerheto adat.

(6) A miikodési nyilvantartast vezetd szerv a (4) bekezdés ) pontja szerinti adatot a hatarozat
joger6re emelkedésétdl szamitott két év utan, az n) pont szerinti adatot az adat beérkezésétol
szamitott két év utan a nyilvantartasbol hivatalbdl torli.

112/A. § (1) A miikddési nyilvantartasba torténd bejegyzés iranti kérelem benyujtasaval
egyidejiileg az egészségiigyi dolgozd hatdsagi bizonyitvannyal igazolja azt a tényt, hogy nem
all jogerdsen kiszabott, 1 évet meghaladd végrehajtandd szabadsagvesztés és az egészségiigyi
tevékenység folytatasat kizard foglalkozastol eltiltas hatalya alatt, vagy kéri, hogy e tények
fennalldsara vonatkozo adatokat a blinligyi nyilvantarté szerv a miikodési nyilvantartast
vezetd szerv részére — annak a miikodési nyilvantartasba torténd bejegyzés iranti kérelme
elbiralasa cé€ljabol benyujtott adatigénylése alapjan — tovabbitsa. Az adatigénylés soran a
miikddési nyilvantartast vezetd szerv a (2) bekezdésben meghatarozott adatokat igényelhet a
bliniigyi nyilvantart6 szervtol.

(2) A mikodési nyilvantartast vezetd szerv az érvényes mitkodési nyilvantartassal rendelkezd
egészségligyi dolgozd tekintetében a miikodési nyilvantartds érvényességi ideje alatt
lefolytatott hatosagi ellendrzés keretében ellendrzi azt is, hogy a miitkodési nyilvantartasba
vett személy nem all jogerdsen kiszabott, 1 évet meghalad6 végrehajtandod szabadsagvesztés
€s az egészségligyi tevékenység folytatasat kizard foglalkozastdl eltiltds hatalya alatt. A
hatosagi ellendrzés céljabol a miikodési nyilvantartast vezetd szerv adatot igényelhet a
bliniigyi nyilvantartdsi rendszerbdl. Az adatigénylés kizardlag arra iranyulhat, hogy a
miikddési nyilvantartasba vett személy 1 évet meghalad6 végrehajtandd szabadsagvesztés és
az egészségligyi tevékenység folytatasat kizaro foglalkozastol eltiltas hatalya alatt all-e.

(3) A miikddési nyilvantartasba torténd bejegyzés iranti kérelem benytjtasaval egyidejiileg az
egészségligyi dolgoz6 koteles hozzdjarulasat adni ahhoz, hogy a miikodési nyilvantartast
vezetd szerv a (2) bekezdés szerinti hatosagi ellendrzést az ott meghatarozottak szerint
folyamatosan végezze mindaddig, mig az egészségiigyi dolgozo a mitkkddési nyilvantartasban
szerepel.

(4) Az (1) és (2) bekezdés alapjan megismert személyes adatokat a mitkodési nyilvantartast
vezetd szerv
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a) a miikddési nyilvantartasba torténd bejegyzés iranti eljaras jogerds befejezéséig, vagy

b) a (2) bekezdés szerinti hatdsagi ellendrzés idOtartamara, vagy a nyilvantartasbol valo
torlésre iranyuld eljarasban az eljaras jogerds befejezéséig

kezeli.

(5) A miikodési nyilvantartast vezetd szerv a nyilvantartasba vételt, valamint a megujitast
kovetden az  egészségligyi dolgozd természetes személyazonosité —adatait, a
szakképesitésének, szakképesitéseinek, szakképzettségének vagy szakképzettségeinek
megnevezeését, az oklevelének, bizonyitvanyanak szamat, az alapnyilvantartasi és a miikodési
nyilvantartasi szamat, a mikodési nyilvantartasanak lejarati datumat, valamint az esetleges
korlatozott alkalmassaganak tényét tartalmazo6 hatosagi igazolvanyt allit ki.”

24. §
Az Elitv. 113. §—113/A. §-a helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»113. § (1) Az egészségiigyi dolgozd miikddési nyilvantartasanak iddtartama 6t év, amely a
nyilvantartott személy kérelmére megtjithaté vagy meghosszabbithato.

(2) A miikodési nyilvantartds 6téves idOtartama akkor tjithatdo meg, ha

a) a nyilvantartott személy e torvényben és jogszabalyban foglaltak szerint teljesitette
tovabbképzési kotelezettségét vagy mentesiil a tovabbképzési kotelezettség teljesités aldl, és
ezt a mikodési nyilvantartast vezetd szerv részére igazolja, valamint

b) nyilvantartasba vételt kizaro ok nem all fenn.

(3) A miikodési nyilvantartds egy alkalommal, jogszabdlyban foglalt feltételekkel, az
egészségligyl tevékenység végzésének Magyarorszagon vagy az EGT valamely mas
tagallaméaban torténd sziineteltetésének iddétartamara, de legfeljebb harom évre
meghosszabbithato, a (4) bekezdésben foglalt eltéréssel.

(4) A (3) bekezdésben foglaltaktol eltéréen, ha a nyilvantartott személy jogszabalyban
meghatarozott kozfeladat ellatdsa miatt sziinetelteti az egészségiligyi tevékenységet, a
miukodeési nyilvantartast a kozfeladat ellatasdnak idétartamdval, de legfeljebb 6t évvel lehet
meghosszabbitani, jogszabalyban foglaltak szerint.

(5) A miikodési nyilvantartasba vételre, megujitasra, illetve meghosszabbitasra vonatkozé
feltételek fennallasa esetén az egészségiigyi dolgozd a miikddési nyilvantartasba akkor vehetd
fel, miikodési nyilvantartasa akkor Gjithatdé vagy hosszabbithatd meg, ha irdsban nyilatkozik
arrol, hogy Magyarorszagon kiviil egészségiigyi tevékenységet

a) végzett vagy végez, és az egészségiigyi tevékenység végzésének helye szerinti allam(ok)
jogszabalyai alapjan nem all az egészségiigyi tevékenység gyakorlasat kizard vagy korlatozé
intézkedés, biintetés, illetleg biintetdjogi intézkedés hatalya alatt,

b) nem végzett és nem végez.

(6) Az az egészségligyi dolgozo6, aki a miikdodési nyilvantartasba valo felvételét

a) els6 alkalommal kéri, és az egészségligyi szakképesitése megszerzésének, illetve
jogszabaly szerinti magyarorszagi elismerésének vagy honositdsanak napja 6ta tobb mint 8 év
eltelt, vagy

b) a nyilvantartasbol valo torlését kovetden kéri,
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e torvény, valamint jogszabdly szerinti, a miikddési nyilvantartds megujitasdhoz sziikséges
tovabbképzési kotelezettség teljesitésére vonatkozd feltételek szerint annyi tovabbképzési
pont igazolasara koteles, amennyi egyébként a muikddési nyilvantartdas megujitasahoz
sziikséges, kivéve azon személyeket, akik e torvény alapjan mentesiilnek a tovabbképzési
kotelezettség teljesitése alol.

113/A. § (1) A miikodési nyilvantartasbol a nyilvantartast vezetd szerv — a (2) bekezdésben
foglalt eltéréssel — torli azt a személyt

a) aki nyilvantartasat e torvényben és jogszabalyban foglalt moédon és hatariddben nem
Ujitotta meg, vagy miikodési nyilvantartdsa lejart és meghosszabbitasi kérelmét jogerdsen
elutasitottak,

b) aki 1 évet meghaladd végrehajtandd szabadsagvesztést kimondo, illetve foglalkozasa
gyakorlasatol eltilto jogerds birdsagi hatarozat hatalya alatt 4ll,

c) akit egészségi allapota koOvetkeztében az egészségiigyi allamigazgatasi szerv az
egészségligyi tevékenység folytatasara véglegesen alkalmatlanna nyilvanitott,

d) akit belatasi képessége csokkenése kovetkeztében az egészségiigyi allamigazgatasi szerv az
egészségligyi tevékenység gyakorlasatdl eltiltott,

e) aki felrohatdé magatartasaval a miikodési nyilvantartast vezet szervvel a nyilvantartas
korébe tartozo valdtlan adatot k6zol,

f) aki szakirany szakképesitéshez kotott tevékenységet — ha jogszabaly eltéréen nem
rendelkezik — a megfeleld szakképesités, illetve szakiranyu szakképesités miikodési
nyilvantartdsba torténd bejelentése nélkiil vagy azt megel6zden kezd meg,

g) aki elhalalozott,

h) aki a torlését kéri.

(2) Ha az egészségiigyi dolgoz6 miikodési nyilvantartasat azért nem Gjitotta meg, mert az
egészségligyl dolgozok tovabbképzésérdl szol6  jogszabalyok  szerinti  gyakorlati
tovabbképzési  kotelezettségét nem tudta teljesiteni, nem tordlhetd a mikodési
nyilvantartdsbol, amennyiben legkésdbb a torlés idopontjaig a nyilvantartast vezetd szervnek
igazolja, hogy a nyilvantartasbol valo torlés elkeriilése érdekében az egészségligyi dolgozok
tovabbképzésérdl szolo jogszabalyok szerinti kiegészitd gyakorlati tovabbképzésben részt
vesz. A kiegészitd gyakorlati képzést az igazolds beérkezését kovetd naptdl szamitott egy
éven beliil kell teljesiteni.”

25. §
Az Elitv. a kovetkezd 113/B. §-sal egésziil ki:
»113/B. § Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv altal az egészségligyi szakképesitéssel
rendelkezd személyek alap- és miikodési nyilvantartdsa korében kérelemre lefolytatott
eljarasért igazgatasi szolgaltatasi dijat kell fizetni.”

26. §
(1) Az Eiitv. 114. § (2) és (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
»(2) Az egységes egeészségiigyl agazati humdanerdforras-monitoringrendszert miikodtetd

egészségiigyi allamigazgatasi szerv
a) a 112. § (4) bekezdés a)—c), e), g) és j)-I) pontjai szerinti adatokat,
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b) a 112. § (4) bekezdés d) pontjabdl idegen nyelvenként a nyelvismeret legmagasabb
szintjére €s tipusara vonatkozé adatokat,

c) a 112. § (4) bekezdés f) pontja szerinti adatokat, tovabba az egészségiigyi
tevékenységvégzés helyének kistérség szerinti megjelolését,

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

e) az adott évben egészségiigyi fels6foku szakiranyu szakképzésre felvettek szamara, a
megszerezni kivant szakképesités szerinti megoszlasban, valamint a szakvizsgat tett
személyek szamara szakképesités szerinti megoszlasban vonatkozé adatokat,

f) a d) és e) pontokban nem emlitett, az adott évben egyes egészségiigyi szakképzésre
felvettek, valamint az egészségiigyi szakképesitést szerzettek szamara ¢és szakképesités
szerinti megoszlasara, az adott évben szervezett tovabbképzések tipusara, az azon részt vettek
szamara vonatkozo6 adatokat,

g) az oklevelét kiilfoldon elismertetni szandékozo személy részére az eclismertetéshez
szlikséges hatdsagi bizonyitvany kiéllitasara irdnyul6 eljardsaban a kiilf6ldi bizonyitvanyok és
oklevelek elismeréséért felelés hatésag, vagy — a 110/A. § (1) bekezdése szerinti
feladatk6rében — az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv tudomdséra jutott adatok koziil a
kérelmezd célorszagara, szakképesitésére, valamint azon személyek szédmara vonatkozd
adatokat, akik részére ilyen célbdl hatdsagi bizonyitvany keriilt kiallitasra,

h) az egészségiigyi agazati munkaerdigényre vonatkozo adatokat foglalkozasok szerinti
bontasban,

1) engedélyezett ¢és nyilvantartasba vett gyogyszerismertetdi tevékenységet végzo
egészségligyi szakképesitéssel rendelkezd személyek szamdra és szakképesitésére vonatkozo
adatokat,

J) az adott évre vonatkozé Orszagos Statisztikai Adatgyiijtési Program keretében gyiijtott, az
egyes egészségligyi szakképesitéshez kapcsolodo bér- és 1étszam-statisztikai adatokat,
valamint az egészségligyi allas- és 1étszamkimutatasra vonatkozo adatokat,

k) az egészségiigyi szolgaltatok és miikodési engedélyiik nyilvantartasarol vezetett orszagos
adatbazis adatai alapjan a jogszabaly szerinti szolgaltatokra vonatkozo adatokat, valamint a
szolgaltato kozremiikoddinek a 112. § (4) bekezdés K) pontja szerinti azonositojat,

I) a betegforgalmi adatokra vonatkozo statisztikai adatokat

a (3) bekezdésben meghatarozott modon kezeli, feldolgozza és azok alapjan elemzi, értékeli
az egészségiigyl adgazatban 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 humanerdforrds stratégiai
javaslat kidolgozéasaban, beleértve az életpalyamodell és a kapcsolodo szolgaltatasi koncepcid
kidolgozasat is.

(3) A (2) bekezdés szerinti szervnek
a) személyazonositasra alkalmas modon tovabbitja

aa) a (2) bekezdés a)-C) pontja szerinti adatokat a mitkddési nyilvantartast vezetd
Szerv,

ab) a (2) bekezdés €) pontja szerinti adatokat koziil a szakvizsgat tett személyek
szamara vonatkozo adatokat az Egészségiligyi Szakképzési és Tovabbképzési Tandcs,

ac) a (2) bekezdés g) pontja szerinti adatokat a kiilfoldi bizonyitvanyok és oklevelek
elismeréséért felelds hatosag, vagy — a 110/A. § (1) bekezdése szerinti feladatkdrében — az
egészseégligyl allamigazgatasi szerv,
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ad) a (2) bekezdés i) és k) pontja szerinti adatokat az egészségiigyi allamigazgatasi
SZErv;
b) személyazonositasra alkalmatlan modon tovabbitja

ba) a (2) bekezdés d) és f) pontja szerinti adatokat, valamint a (2) bekezdés e) pontja
szerinti adatok kozilil egészségligyi felsdfoku szakiranyu szakképzésre felvettek szdmara
vonatkozé adatokat az orvos- ¢és egészségtudomany képzést folytatd felsGoktatasi
intézmények,

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

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

bd) a (2) bekezdés ) pontja szerinti adatokat az egészségbiztositasi allamigazgatasi
szerv.”

(2) Az Eiitv. 114. § (5) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(5) A (3) bekezdés szerinti szerv az ott meghatarozottak szerinti adatokat a jogszabalyban
meghatarozott hataridoben, illetve gyakorisaggal, de legalabb évente egyszer a naptari év
végét kovetd 14 napon beliil, a (2) bekezdés ) pontja tekintetében a jogszabaly szerinti
adatkozlési hatarid6t kovetd 30 napon belill, a (2) bekezdés h) és k) pontja tekintetében
havonta téritésmentesen tovabbitja a (2) bekezdés szerinti szervnek.”

27. §
Az Elitv. 116/A. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€p:
»(1) Az egészségiigyi felséfokt szakirdnyl szakmai képzésben szakorvos, szakfogorvos,
szakgyogyszerész szakteriileten az vehet részt, aki az egészségiigyi felsdfoktl szakiranyu
szakképzésrdl sz6lo kormanyrendeletben meghatdrozottak szerint a felséfoku végzettségi
szintenként mesterfokozatot €s orvos, fogorvos, gyogyszerész szakképzettséget szerzett €s
egészségligyi  szolgaltatondl —meghatarozott munkakorben munkavégzésre iranyulod
jogviszonyban all.”

28.§
Az Eiitv. 116/B. §-a a kovetkez6 (4) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) Mentesiil a tovabbképzési kotelezettség alol a 75. életévét betoltott egészségiigyi
dolgoz6.”

29. §
Az Eiitv. 116/D. § (3) bekezdés b) pontja helyébe a kovetkezod rendelkezés 1ép:
(Az egészseégiigyi szakiranyu szakmai tovabbképzésre az vehetd fel, aki)

,b) egészségligyi foiskolai végzettséggel vagy felsdoktatdsi intézményben, orvos- és
egészségtudomany képzési tertilet alapképzesi szakan szerzett szakképzettséggel, vagy”

(rendelkezik, és megfelel az adott egészségiigyi szakiranyu szakmai tovabbképzéshez
sziikseges, kiilon jogszabalyban meghatarozott részvételi kévetelmeényeknek.)
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30. §
Az Eiitv. 117. § (5) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(5) Az ESZTT elektronikusan €s papir alapon egyarant nyilvantartast vezet az egészségiigyi
felséfoku szakiranyu szakképesitést szerzett személyekrdl.”

31. §
Az Elitv. 152. §-a a kdvetkezo (4) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a (2) bekezdés szerinti alapellatasi korzetekrdl — a
telepiilési onkormanyzat tajékoztatdsa alapjan — nyilvantartast vezet.”

32.8§
Az Elitv. 159. § (6) bekezdése helyébe az alabbi rendelkezés 1ép:

,»(0) A kutatast

a) az elséfoku eljarasban az ETT — orvosokbdl, az orvostudomanyi kutatas teriiletén jartas,
mas tudomanyagak elismert képviseldibol, egészségiigyi szakdolgozokbol, és laikus tagokbol
allo — bizottsaganak, részbizottsaganak, a masodfoku eljarasban az ETT Elnokségének a
szakmai-etikai szakkérdésekben kiadott szakhatosagi allasfoglalasa alapjan, vagy

b) a jogszabalyban meghatarozott esetekben és az ott meghatarozottak szerint, az erre a célra
létrehozott — orvosokbol, az orvostudomdnyi kutatds teriiletén jartas, mas tudomanyagak
elismert képviseldibol, egészségiigyi szakdolgozokbol, és laikus tagokbol allo — fiiggetlen
bizottsag szakértdi véleményének kikérésével

az egészségiigyl allamigazgatasi szerv, valamint az ott meghatarozott esetben a (7) bekezdés
szerinti szerv engedélyezi.”

33.§
(1) Az Eiitv. 186. § (1) bekezdése helyébe az alabbi rendelkezés 1ép:
»(1) A reprodukcids eljarasok, valamint az embriokkal, dssejtekkel végzett orvostudomanyi
kutatasok, biobankok, a sejt- és génterapia teriiletén a miniszter tanacsadd, dontéshozo
testiileteként az ETT Human Reprodukcids Bizottsdga (a tovabbiakban: Bizottsag) miikodik.”
(2) Az Eiitv. 186. § (3) bekezdés b) pontja helyébe az alabbi rendelkezés 1ép:
(A Bizottsag feladata kiilonosen)
,,b) embridkkal, ivarsejtekkel, Ossejtekkel végzendd kutatdsokkal, a gén- és sejtterapidval
végzett beavatkozasokkal, tovabba az emberi géndllomanyt érintd beavatkozasokkal és

kutatasokkal kapcsolatos kutatasi tervdokumentéaciora vonatkoz6 szakhatosagi allasfoglalés
kiadasa szakmai-etikai szakkérdésekben,”
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34.§
Az Eiitv. 207. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

,»(2) A donor jogosult az adomanyozassal Osszefliggésben sziikséges egészségiigyi ellatasanak
mashonnan meg nem térilé koltségeinek megtéritésére, tovabba az adomanyozassal
kapcsolatos  jovedelemkiesésének, valamint az adomanyozasrol szo0l6 nyilatkozat
megtételével, az utazassal Osszefliggésben ténylegesen felmeriilt ¢&s igazolt -
tarsadalombiztositdsi jogviszonya alapjdn nem fedezett — koltségeinek megtéritésére. Meg
kell tériteni a donor szervkivételt elrendeld egészségligyi intézménybe tortént atszallitasa
esetén az ebbdl keletkezd tobbletszallitasi koltségeket is. E koltségeket az E. Alap kezeléséért
felelds szerv fizeti ki, melynek a koltségvetés azt megtériti.”

35.8§
Az Elitv. 228. § (3) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»(3) Mindsitett idészakon kiviil valamely eseményt — annak fiiggvényében, hogy az egy
megyét (a fovarost) vagy toObb megyét érint — az egészségiligyi allamigazgatasi szerv vagy az
egészségligyi allamigazgatasi szerv feliigyeleti szerve mindsitheti katasztr6fanak.”

36.§
Az Elitv. 229. § (3) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»(3) Katasztrofa idején az egészségiigyi allamigazgatasi szerv jogosult — a honvédelmi,
rendvédelmi ¢és biintetés-végrehajtasi szervek egészségligyl szolgaltatéinadl dolgozdk
kivételével — barmely egészségligyi dolgozdét az orszdg mas helységébe egészségligyi
tevékenység végzésére kirendelni.”

37.§
Az Elitv. a kovetkezd 244/A. §-sal egésziil ki:

»244/A. § (1) Az egyes egészségiigyi targylt torvények modositasardl szold 2010. évi ...
torvénnyel (a tovabbiakban: Modtv.) megallapitott 113. § (4) bekezdésében foglaltakat akkor
kell alkalmazni, ha a nyilvantartott személy altal végzett, jogszabalyban meghatarozott
kozfeladat alapjaul szolgald jogviszony 2011. janudr 1-jét kdvetden keletkezett. Amennyiben
a nyilvantartott személy altal végzett, jogszabalyban meghatarozott kozfeladat alapjaul
szolgalo jogviszony 2011. januar 1-jét megeldzden keletkezett, a miikodési nyilvantartast a
nyilvantartott személy kérelmére a kozfeladat ellatasdnak teljes idejével kell
meghosszabbitani.

(2) A Modtv.-nyel megallapitott 116/B. § (4) bekezdésében foglaltakat a Modtv. hatalyba

1épését kovetden benyljtott mikodési nyilvantartds meghosszabbitdsa iranti kérelmekre kell
alkalmazni.”
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38.§
(1) Az Eiitv. 247. § (2) bekezdés g) pont gh) alpontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

(Felhatalmazast kap a miniszter, hogy
g) az egészseégiigyi szolgaltatasokkal kapcsolatban:)

., &h) az egyes egészségligyi szakképesitésekhez tartozd tevékenységi kompetenciakat,”
(rendeletben allapitsa meg.)

(2) Az Eiitv. 247. § (2) bekezdés h) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
(Felhatalmazast kap a miniszter)

,h) az egészségiigyi szakképesitést szerzett személyek alapnyilvantartdsira, valamint az
egészségligyi dolgozok mitkddési nyilvantartdsara vonatkozo részletes szabalyokat, tovabba a
miikddési nyilvantartasba vételt igazolo hatosagi igazolvany kiéllitasara vonatkozo részletes
szabalyokat és az alapnyilvantartasba felveheto szakképesitések korét,”

(rendeletben dllapitsa meg.)

(3) Az Eiitv. 247. § (2) bekezdés 1) pont ie) és if) alpontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés
1ép:

(Felhatalmazast kap a miniszter)
(az egészségiigyi dgazati szakmai képzések tekintetében)

,»1e) az egészségiigyi szakmai tovabbképzés részletes szabalyait és
if) az egészségiigyi szakiranyu szakmai tovabbképzés részletes szabalyait”

(rendeletben dllapitsa meg.)
(4) Az Eiitv. 247. § (5) bekezdés ) pontja a kdvetkez6 ck) alponttal egésziil ki:

(Felhatalmazast kap)
(a miniszter, hogy az adopolitikaért felelés miniszterrel egyetértésben az e térvény szerint)

,.CK) egészségiigyl allamigazgatasi szerv altal az egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezé
személyek alap- és miikddési nyilvantartasa korében kérelemre lefolytatott eljarasért”

(fizetendo igazgatasi szolgaltatasi dijak korét, mértékeét, valamint a dijak fizetésére vonatkozo

egyeb rendelkezéseket)
(rendeletben dllapitsa meg.)
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39.§

Az Elitv.
a) 110. § (2) bekezdésében ,,a kotelez6 tovabbképzési kotelezettségét teljesitett” szovegrész
helyébe a ,,a kotelezd tovabbképzési kotelezettségét teljesitett vagy a tovabbképzési
kotelezettség teljesitése alol e torvény szerint mentesiilt”,
b) 110. § (3) bekezdés

ba) b) pontjaban a ,,113. §” szdvegrész helyébe a ,,113/A. §”,

bb) c) pontjaban a ,,113. § (7)” szovegrész helyébe a ,,113/A. § (2)”,
c) 110. § (23) bekezdésében a ,,113. §” szovegrész helyébe a ,,113/A. §” szoveg,
d) 116/B. §-aban a ,,112. § (7)” szovegrész helyébe a ,,113. § (6)” szdveg,
e) 116/D. § (4) bekezdés a) pontjaban és (5) bekezdés a) pontjaban az ,,a) pontjaban”
szovegrész helyébe az ,,a) és b) pontjaban”,
f) 116/D. § (4) bekezdés b) pontjaban és (5) bekezdés b) pontjaban, valamint a 117. § (1)
bekezdés b) pont bb) alpontjaban a ,,b) és ¢) pontjaban” szévegrész helyébe az ,,c) pontjaban”
g) 158. § (3) bekezdésében a ,,negyvendt munkanap” szovegrész helyébe a ,két honap”, a
,,harmincot munkanap” szovegrész helyébe az ,,6tven nap”,
h) 159. § (7) bekezdésében a ,,beérkezését kovetd” szovegrész helyébe a ,,beérkezését kdvetd
naptol szdmitott”
i) 164/A. § (2) bekezdésében a ,,benyujtasat kovetd” szovegrész helyébe a ,,megérkezését
kovetd naptol szamitott”
szoveg lép.

40. §

Hatalyat veszti az Elitv.

a) 111. § (6) bekezdése,

b) 112/B. §-a,

c) 116/B. § (3) bekezdésében a ,,kotelez6 és szabadon valaszthatd” szovegrész,
d) 116/C. §-a,

e) 117. § (1) bekezdés b) pont bd) alpontja,

f) 117. § (2) bekezdés a) pontja,

g) 149/A. § (3) bekezdés d) pontja,

h) 186. § (5) bekezdése,

1) 247. § (5) bekezdés c) pont cj) alpontja.

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

41. §
(1) Az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasarol szold 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 1. § 21-22.
pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:
(E torveny alkalmazasaban)
»21. Gyogyszerkonyv: a gyogyszerkészités, a gyogyszermindség, a gyogyszerellendrzés €s a

gyogyszermindsités altalanos szabdlyait, valamint az egyes gyogyszerek ¢és gyogyszer
anyagok mindségét és Osszetételét tartalmazd, a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv altal
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kiadott, illetve modositott, a gyodgyszergyartokra, forgalmazokra, orvosokra ¢és
gyogyszerészekre kotelezd hivatalos kiadvany;

22. Szabvanyos Vényminta Gyijtemény (FoNo): a magisztralis gyogyszerkészités szabalyait,
valamint az egyes gyodgyszerek mindségét €s Osszetételét tartalmazo, a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv altal kiadott, illetve modositott, a gyogyszergyartokra, forgalmazokra,
orvosokra €s gyodgyszerészekre kotelezo hivatalos kiadvany;”

(2) A Gytv. 1. § 29. pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
(E torveny alkalmazasaban)

»29.  fejlett (ujszerti) terapias — gyogyszerkészitmeény: a fejlett  terapias
gyogyszerkészitményekrdl, valamint a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet
modositasarol szolé 2007. november 13-1 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet 2. cikk (1) bekezdés a) pontja szerinti gyogyszer.”

42.§

A Gytv. ,,A gyogyszer forgalomba hozatalanak engedélyezése” cimet megeldzden a
kovetkezd 4/A. §-sal egésziil ki:

SA/A. § A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv gyogyszer gyartdsara jogosité engedélye (a
tovabbiakban: gyogyszergyartasi engedély) sziikséges a gyogyszernek nem az Eurdpai
Gazdasagi Térségbdl (a tovabbiakban: EGT), illetve az Europai K6zosséggel vagy az Eurdpai
Unidval megkotott nemzetkozi szerzOdés alapjan az EGT tagallamaval azonos jogallast
élvezd allambol (a tovabbiakban: harmadik orszag) torténd importjdhoz, illetve kizarolag
exportra torténo eldallitasahoz.”

43. §
A Gytv. 5. §-a a kovetkez6 (10) bekezdéssel egésziil ki:

»(10) A gyogyszerészeti allamigazgatisi szerv altal nem az Eurdpai Unio kotelezd jogi
aktusaban rogzitett eljarassal forgalomba hozatalra engedélyezett készitmények modositasi
kérelmeit az 1234/2008/EK bizottsagi rendeletben rogzitett modon ¢€s hataridokkel kell
elbiralni.”

44. §
A Gytv. 10. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:
»(2) Az alkalmazasi eldirassal nem kapcsolatos, de a cimkézésre vagy a betegtdjékoztatora
vonatkoz6 modositasi kérelmeket a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szervhez kell benytjtani.
Amennyiben a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv a kérelem megérkezését kovetd naptol

szamitott 90 napon belill nem hoz dontést a modositasi kérelemmel kapcsolatban, a
hozzajarulast megadottnak kell tekinteni.”
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45. §
A Gytv. 11. § (4) bekezdése helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:

»(4) Az engedély kiadasardl €és modositasardl a hatdsag a kérelem beérkezését kovetd naptol
szamitott kilencven napon beliil dont. A nagykereskedelmi engedély visszavonasig érvényes.”

46. §

A Gytv. 12. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép, és a 12. § a kdvetkezd (3)—
(4) bekezdéssel egésziil ki:

»(2) Gyogyszer beteg részére torténd beszerzésérdl és kiszolgaltatdsarol — ha jogszabaly
masként nem rendelkezik — gydgyszertar gondoskodik.

(3) A gyogyszertar — ha torvény masként nem rendelkezik — gydgyszert csak olyan
gazdalkodd szervezettdl szerezhet be, amely rendelkezik gyogyszer-nagykereskedelmi
tevékenységre jogositd hatdsagi engedéllyel.

(4) Amennyiben a gydgyszertar a készletébdl az igényelt gyogyszert azonnal kiadni nem
tudja, tajékoztatni koteles a beteget a gyogyszer beszerzésének varhatd idépontjarol.”

47. §
A Gytv. 17. § (3)—(4) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

»(3) Amennyiben a gyogyszerészeti allamigazgatdsi 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, hatarozattal felfiiggeszti a gyodgyszer ¢érintett gyartdsi tételének
forgalmazasat, illetve elrendeli annak a forgalombol torténd kivonasat. A hatdrozatot a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv honlapjan is kozzé kell tenni. A forgalombdl valo
kivonas és a forgalmazas felfiiggesztésének rendjét az egészségiligyért felelés miniszter
rendelete allapitja meg.

(4) Amennyiben mindség-ellendrzé vizsgalatra van sziikség, a gyogyszer beszerzésérdl a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv gondoskodik.”

48. §
(1) A Gytv. 20. § (3) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€ép:

»(3) Amennyiben a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv az ellendrzés soran megallapitja,
hogy az arra kotelezett természetes személy, jogi személy, illetve jogi személyiséggel nem
rendelkezd gazdasagi tarsasdg tevékenysége folytatdsa soran az e torvényben, illetve az e
torvény felhatalmazasa alapjan kiadott jogszabalyokban meghatarozott feltételeinek nem tesz
eleget, illetve kotelezettségét megszegi,

a) elrendelheti a jogsértd allapot megsziintetését, vagy

b) megtilthatja a jogsérté magatartas tovabbi folytatasat, vagy
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c) elrendelheti, illetve kezdeményezheti az emberi életet, egészséget, testi épséget
veszélyeztetd gyogyszer vagy annak gyartasi tétele forgalombol torténd kivonasat, vagy

d) hataridovel felhivhatja az ellenérzottet a hidnyossagok megsziintetésére, illetve a
hianyossagok megsziintetéséig a tevékenység folytatasat felfiiggesztheti, vagy

e) ismételt, vagy stlyos kozegészségiigyi veszélyt rejtd jogsértés esetén a tevékenység
folytatasara vonatkozo6 engedélyt visszavonhatja.”

(2) A Gytv. 20. § (5) bekezdése helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:

»(5) Az e torvény szerinti, gyogyszerellatassal kapcsolatos kotelezettség megszegése esetén, a
birsag 0sszegét az eset Osszes korlilményeire — igy kiillondsen a betegek érdekei sérelmének
korére, sulyara, a jogsértd allapot idétartamara €s a jogsértd magatartas ismételt tanusitasara —
tekintettel kell meghatarozni azzal, hogy a birsag legalacsonyabb Osszege szazezer Ft. A
jogerdsen kiszabott és be nem fizetett birsagot adok maddjara kell behajtani.”

49. §
A Gytv. 25/A. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»25/A. § A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv engedélyezi az 1. § 29. pontja szerinti
forgalomba  hozatali  engedéllyel nem  rendelkezd  fejlett  (Ojszer))  terdpids
gyogyszerkészitmény gyartasat abban az esetben is, ha azt nem rendszeres jelleggel
meghatarozott mindségi kovetelményeknek megfelelden allitjdk el és egy kezeldorvos
kizardlagos szakmai feleldssége mellett haszndljak fel egy adott fekvObeteg-gyogyintézetben,
egy adott beteg szamara szo0lo, rendelésre késziilt készitményre vonatkozd egyedi orvosi
rendelvény teljesitése  érdekében (a  tovabbiakban: fejlett  (Ujszerli) terdpias
gyogyszerkészitmény korhazi eseti gyartasa).

50. §
A Gytv. a kovetkezd 25/B. §-al, és az azt megeldz6 alcimmel egésziil ki:
»A gyogyszerekkel kapcsolatos egyes engedélyezési eljardasok eljardasi dijai

25/B. § (1) Az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerek gyartasaval, forgalomba hozatalaval,
forgalmazasaval, a forgalomba hozatali engedély fenntartdsaval, a gydgyszer-
nagykereskedelmi tevékenység folytatasaval, a gyogyszernek nem mindsiild gyodgyhatasu
termékek gyogyszerré torténd atmindsitésével, a parhuzamos importtal, a vizsgalati
készitmények klinikai vizsgéalatival, a Helyes Laboratoriumi Gyakorlat alkalmazéasaval
kapcsolatos — az 1. szamu melléklet szerinti — engedélyezési, modositasi €s egyéb eljarasokért
— a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — az eljaras lefolytatasat, illetve az engedély kiadasat
kérelmezd az 1. szamu mellékletben meghatarozott igazgatdsi szolgaltatasi dijat (a
tovabbiakban: dij), a forgalomba hozatali engedély fenntartdsaért pedig évente az 1. szamu
mellékletben meghatarozott fenntartasi dijat koteles fizetni.

(2) A kormanyrendeletben meghatarozott nem kereskedelmi célu klinikai vizsgalat
engedélyezése iranti eljarasok dijmentesek.

(3) A dijat az [. szamu melléklet 1., 11. és 1II/A-G. pontjaiban felsorolt eljarasok esetén
klinikai vizsgélatonként és gyogyszerenként kell megfizetni.
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(4) Az 1. szamu melléklet szerinti dij megallapitasanal az alabbiakat kell figyelembe venni:

a) amennyiben hasonszenvi gydgyszer hasonszenvi komponensen kiviill nem hasonszenvi
(allopatias) komponenst is tartalmaz, az allopatias szerekre vonatkozo gyogyszer forgalomba
hozatali engedélyezési dijakat kell érvényesiteni,

b) amennyiben hasonszenvinek jelzett és ilyen eljarassal késziilt gyogyszer terapias hatasra
vald hivatkozassal keriil forgalomba, ugy a dijfizetés szempontjabdl a nem hasonszenvi
gyogyszerekkel azonos megitélés alé esik.

(5) Az (1) bekezdés szerint kiadott engedély adataiban, tovabba az egyes gyodgyszerek
forgalomba hozatali engedélyének adataiban bekovetkezett valtozas miatti minden egyes
0nalld, mas modositassal 6ssze nem fliggd mddositasi kérelem — gydgyszerformanként vagy
hataserdsségenként — kiilon eljarasi dij-koteles, fiiggetlentil attol, hogy a kérelmet egyedileg
vagy tobb gyogyszerre vonatkozdan csoportositva egyidejiileg nyujtjak be. A klinikai
vizsgalat engedélyének modositasa soran minden egyes 6nalld, jogszabaly szerinti, egymassal
Ossze nem filiggd tartalmi modosités irdnti kérelem kiilon eljarasi dij koteles, fiiggetleniil attol,
hogy a kérelmet egyedileg vagy tobb klinikai vizsgalatra vonatkozdan csoportositva
egyidejiileg nyujtjak be.

(6) A dijat a kérelem benyujtasakor, az évenkénti fenntartasi dijat a targyév januar ho 31-ig
kell az egészségiigyért felelés miniszter rendeletében meghatarozott médon a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv részére megfizetni.

(7) A befizetett dij — jogszabalyban foglaltak kivételével — a gydgyszerészeti allamigazgatasi
szerv, valamint az eljardsdban jogszabaly szerint kozremiikodd szakhatdsag bevétele, €s a
dijak nyilvantartasara, elszamoldsara az allamhéztartas alrendszerébe tartozd koltségvetés
alapjan gazdalkodo szervek beszamolasi és konyvvezetési kotelezettségérdl szolo hatalyos
jogszabalyi el6irasokat kell alkalmazni. A befizetett dijbol a szakhatosag az egészségiigyért
felelés miniszter rendeletében meghatarozott dijmegosztas szerint részesiil.

(8) A dijfizetés targya tekintetében az illetekekrdl szold 1990. évi XCIII. toérvény (a
tovabbiakban: Itv.) 28. § (2)—~(3) bekezdésében foglaltakat, a dijfizetésre kotelezettek
tekintetében az Itv. 31. § (1) bekezdés els6 mondataban foglaltakat kell megfeleléen
alkalmazni azzal, hogy ahol az Itv. illetéket emlit, azon dijat kell érteni.”

51. §
(1) A Gytv. 32. § (5) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:
(Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelés miniszter, hogy)
,»a) a gyogyszerek forgalomba hozatali engedély kiadasaval kapcsolatos eljaras részletes
szabalyait, az engedélyezés feltételeit, tovabba a forgalombdl vald kivonas, illetve a
forgalmazas felfliggesztésének rend;jét,”
(rendeletben szabalyozza.)

(2) A Gytv. 32. § (5) bekezdés c) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

(Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelés miniszter, hogy)
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,,C) a helyes laboratoriumi gyakorlat alapelveire és kdvetelményeire vonatkozo, tovabba a
gyogyszerek biztonsdgos alkalmazhatosdgat vizsgald laboratériumok miikddésére ¢és
feliigyeletére vonatkozo részletes szabalyokat,”

(rendeletben szabalyozza.)
(3) A Gytv. 32. § (5) bekezdése a kovetkez6 r) ponttal egésziil ki:
(Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelés miniszter, hogy)

oI a gyogykezelt személy altal a hataratlépés soran a gyodgykezeléshez sziikséges,
kabitoszerként vagy pszichotrép anyagként mindsitett gyogyszerekrdl kiallitando
kezel6orvosi igazolas nemzetkdzi eldirdsoknak megfeleld tartalmi és formai kdvetelményeit,”

(rendeletben szabdlyozza.)
(4) A Gytv. 32. § (7) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€p:

»(7) A gyogyszernek nem mindsiild gyogyhatast anyagok és készitmények nyilvantartasarol
¢s forgalomba hozatalarél szold6 miniszteri rendelet alapjan gyogyszernek nem mindsiilo
anyagként vagy készitményként nyilvantartisba vett termékek gyartdi, illetve forgalmazoi
2011. marcius 31-¢ig kérhetik ndvényi Osszetevot is tartalmazo készitményeik gyogyszerré
vagy mds termékké valod atmindsitését. E torvény hatalybalépését kdvetden 1 gyogyszernek
nem mindsiilé gydgyhatast készitmény nyilvantartasba vételére és a forgalomba hozatalanak
engedélyezésére eljaras nem indithato.”

(5) A Gytv. 32. § (9) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1¢€p:

»(9) A 2011. méarcius 31-én mar forgalomban 1évd, novényi OsszetevOt is tartalmazo
gyogyszernek nem mindsild gyodgyhatasti anyagok ¢és készitmények gyogyhatasra valo
hivatkozassal lejarati idejiikig, de legkésébb 2013. aprilis 1. napjaig forgalmazhatoak.”

(6) A Gytv. 32. § (10) bekezdése helyébe az alabbi rendelkezés 1€p:

,»(10) Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelés miniszter, hogy a 25/B. § szerinti dij

kezelésére, nyilvantartasara €s megosztasara vonatkoz6 szabalyokat — az adopolitikéért felelds
miniszterrel egyetértésben — rendeletben hatarozza meg.”

52. 8§

A Gytv. 1. szamu melléklete az 1. melléklet szerint modosul.
53. 8§

A Gytv.

a) 5. § (6) bekezdésében és 10. § (2) bekezdésében a ,,benyujtasatol” szovegrész helyébe a
,beérkezését kovetd naptol”
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b) 25. § (8) bekezdésében a ,,benyujtasat kovetd tizenot munkanapon — siirgds sziikség esetén
soron kiviil, de legkésdbb 2 munkanapon” szovegrész helyébe a ,,beérkezését kovetd naptol
szamitott huszonegy napon — siirg6s sziikség esetén soron kiviil, de legkésébb harom napon”
szoveg 1ép.

54. §

Hatalyat veszti a Gytv.
a)10. § (5) bekezdése,
b) 13. §-a,

c) 14. §-a,

d) 20. § (6) bekezdése,
e) 25/A. §-a elétti alcim.

4. A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol sz6l6 2006. évi XCVIII. torvény médositasa

55. §

A Dbiztonsdgos és gazdasdgos gyogyszer- és gyogydszatisegédeszkoz-ellatds, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabdlyairol sz6ld 2006. évi XCVIIL. torvény (a
tovabbiakban: Gyftv.) 2. § (2)—(4) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(2) Gyogyszert a betegek, lakossag, orvosok, valamint allatorvosok részére — ha jogszabaly
masként nem rendelkezik — gyogyszertarak szolgaltathatnak ki.

(3) A gyogyszertar egészségiigyl szolgaltatd ¢és kiskereskedelmi tevékenységet is végzo
egészségligyl intézmény. Gyogyszertar kozforgalmu, intézeti, fiok- és kézigydgyszertari
formaban miikddhet.

(4) A gyogyszertar egészségiigyi feladata a lakossag gyogykezelésehez kapcsolodo
gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkozok és a gyogyszertdrban forgalmazhaté egyéb
termékek helyes alkalmazéasra vonatkozo teljes korli tdjékoztatassal torténd kiszolgaltatasa, az
e termékekkel kapcsolatos, a betegségek megeldzését szolgalo, a betegekkel torténd
egylttmikodeést megvalositd felvilagositod, tandcsado szolgaltatds, a helyes és eredményes
gyogyszeres terapia elOsegitése, kovetése, valamint a prevencidban, népegészségiigyi
programokban valo részvétel.”

56. §
(1) A Gyftv. 3. § 10. pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép.
(E torvény alkalmazasdaban)
,10. kereskedelmi gyakorlat: gyogyszer, illetve gyogyaszati segédeszkdz rendelésének,
beszerzésének, értékesitésének vagy fogyasztisanak el0mozditdsara iranyuld barmely
tdjékoztatds, tevékenység, megjelenitési mod, marketing vagy egyéb kereskedelmi
kommunikécio. A kozforgalml gyogyszertarak, az intézeti gyogyszertar kozvetlen lakossagi

gyogyszerellatast végzd egysége ¢és a fiokgyogyszertarak, valamint gyogyaszati segédeszkoz
szakiizletek esetében nem mindsiil kereskedelmi gyakorlatnak a gyodgyszerek, gydgyaszati

25



segédeszkoz kiszolgaltatasakor, valamint a gydgyszerekkel kapcsolatos jogszabalyban eldirt
tajékoztatds nyudjtasa soran végzett egészségligyl szolgaltatd tevékenység, tovabba a
gyogyszerészi gondozas;”

(2) A Gyftv. 3. § 16-18. pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
(E torveny alkalmazasaban)

,»16. kozforgalmu gyogyszertar: a lakossag kozvetlen és teljes korli gyodgyszerellatasat
biztositd olyan egészségligyi intézmény, amely a teljes korti gyogyszerellatas keretében
magisztralis gydgyszerkészitést is végez;

17. fiokgyogyszertar: a kozforgalmu gydgyszertar részeként miikodd, de azzal nem azonos
telephelyli, vagy mozgd egységként mikodtetett, a lakossadg kozvetlen gyodgyszerellatasat
biztositod egészségiigyi intézmény;

18. intézeti gyogyszertar: a fekvObeteg gyogyintézet részeként miikodo, annak teljes kort
gyogyszerellatasat végzd egészségiigyl intézmény, mely szaktevékenységként kozvetlen
lakossagi gyogyszerellatasi feladatokat is végezhet;”

(3) A Gyftv. 3. § 20-22. pontja helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1€p:
(E torvény alkalmazasaban)

,»20. személyes gyogyszertar miikodtetési jog: szakmai gyakorlattal rendelkezd gyogyszerész
részére, adott kozforgalmu gyogyszertar vezetésére és milkddtetésére szold engedély (a
tovabbiakban: személyi jog);

21. kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas: azon tevékenységek Osszessége, amely soran a
gyogyszertar a gyogyszert beszerzi, készletezi, kiszolgaltatja és az alkalmazasaval osszefliggd
szakmai informaciot kozvetleniil vagy hazhoz széllitads utjan kozvetetten, a lakossag részére
biztositja;

22. hazhoz szallitas: gyogyszer, gyogyaszati segédeszk6z megrendeld altal megjeldlt helyre
torténd eljuttatdsa kozvetlen lakossagi gyogyszerellatds vagy gyogyaszati segédeszkozok
kiskereskedelmi forgalmazasa keretében a kozvetlen lakossadgi gyodgyszerellatisra vagy
gyogyaszati segédeszkozok kiskereskedelmi forgalmazasara jogosult vallalkozas, jogszabaly
szerint arra jogosult szakdolgozoja altal;”

(4) A Gyftv. 3. § 29. pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

(E torveny alkalmazasaban)

,»29. gyogydszati segédeszkoz forgalomba hozdja: Magyarorszagon gyartott gyogyaszati
segédeszkdz esetén az eszkOz gyartdja, Magyarorszagon kiviill gyartott gydgyaszati
segédeszkoz esetén az eszkdz Magyarorszagra torténd behozatalat végzo, az eszkdz gyartdja

altal meghatalmazott egyéni vallalkoz6 vagy gazdasagi tarsasag;”

(5) A Gyftv. 3. §-a a kovetkezd 33—-34. ponttal egésziil ki:
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(E torveny alkalmazasaban)

»33. gyvogyaszatisegédeszkoz-szakiizlet: a lakossag kozvetlen gybdgyaszati segédeszkoz
ellatasat biztositd intézmény;

34. gyogyaszati segédeszkoz forgalmazo: a gydgyaszati segédeszkoznek a végsd felhasznalo
részére torténd értékesitését, kolcsonzését, javitasat végzo természetes vagy jogi személy,
valamint jogi személyiséggel nem rendelkezé gazdasagi tarsasag.”

57.§
(1) A Gyftv. 17. § (4)—(5) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(4) Tilos a gyogyszertarbol kizardlag orvosi vényre kiadhatdé vagy tarsadalombiztositasi
tdmogatasba befogadott gyogyszerek, tovabba a tarsadalombiztositasi tdimogatassal rendelhetd
gyogyaszati segédeszkozok reklamozasa.

(5) A (4) bekezdésben foglalt tilalom nem vonatkozik — az egészségnevelési célu — az
egészségligyl allamigazgatasi szerv altal egyedileg engedélyezett véddoltasi programokat
népszerlisitdé kampanyokra, valamint az ezekhez kapcsolodd gyogyszerekr6l szolo
tajékoztatasra.”

(2) A Gyftv. 17. § (8) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(8) Az egészségiigyért felelds miniszter rendelete szerinti minta kivételével tilos a betegnek,
fogyasztonak olyan ajandék, minta, vésarlasra jogositd utalvany (kupon) akar kozvetleniil,
akar az orvos, illetve a gydgyszert, gyogyaszati segédeszkozt kiszolgaltato altal torténd adasa,
felajanlasa, amely egy adott gyogyszer, egy adott forgalomba hozatali engedély jogosult
termékei vagy a tarsadalombiztositas altal tamogatott gyogyaszati segédeszkoz fogyasztasara,
hasznalatdra 0sztondz, vagy azt feltételiill szabja. Tilos tovabba a tarsadalombiztositasi
tamogatassal rendelhetd gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkozok beteg altal fizetendd
téritési dijanak a kiszolgaltato altal barmilyen kozvetlen vagy kozvetett formaban (ajandék,
minta, vasarlasra jogositd utalvany, kupon, pontgyiijtés alapti kedvezmény utjan vagy mas
hasonl6 modon) torténd csokkentése, atvallalasa, elengedése, vagy ahhoz barmilyen eldnyodk
kotése. A tarsadalombiztositasi tdmogatassal nem rendelhetdé gyogyszerek kiszolgéltatasa
esetén adott barmilyen kedvezmény — az arkedvezmény kivételével — kizardlag a
gyogyszertarban nyujtott gyogyszerészi gondozas igénybevételére hasznalhaté fel.”

58. §
A Gyftv. 31/A. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:
»31/A. § A hazi oxigénellatashoz sziikséges oxigénpalack vagy tartdlyrendszer beteg altal

fizetett letéti dijahoz az egészségbiztositasi szerv az egészségbiztositasért felelds miniszteri
rendelet szerinti timogatast nyujthat.”
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59. §
(1) A Gyftv. 32. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(1) A gyogyaszati segédeszkdzok tadmogatdsaval kapcsolatos eljarasok kérelemre,
bejelentésre vagy hivatalbdl indulnak.”

(2) A Gyftv. 32. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(2) A kérelem, vagy a bejelentés
a) még be nem fogadott gydgyaszati segédeszkdzok

aa) tamogatasanak megallapitasara,

ab) kolcsonzési napidij tamogatasanak megallapitasara azon termék esetében, amely
kizarolag kolesonzés keretében szolgalhato ki,
b) mar befogadott gyogyaszati segédeszkdzok

ba) kolesonzési napidijanak emelésére azon termék esetében, amely kizarolag kdlcsonzés
keretében szolgélhato ki,

bb) kolcsonzési napidijanak csokkentésére azon termék esetében, amely kizardlag
kolcsonzés keretében szolgalhato ki,

bc) mas funkcionalis csoportban (alcsoportban) térténd tamogatasara,

bd) nevének megvaltoztatasara,

be) kozfinanszirozas alapjaul szolgalo aranak csokkentésére,

bf) kozfinanszirozas alapjaul szolgal6 aranak emelésére,

bg) tamogatasbol valo torlésére,

bh) méretvaltoztatasara vagy 0j méretvaltozata artamogatasanak megallapitasara
iranyulhat.”

(3) A Gyftv. 32. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(3) A (2) bekezdés szerinti kérelmet — a (2) bekezdés bb, be) és bg) alpontja szerinti,
valamint a (11) bekezdés szerinti csoportos kérelem kivételével — kizardlag az
egészségbiztositasi szerv 32/B. § szerinti szallitojegyzékében szerepld mindsitett forgalomba
hozo nyujthatja be az egészségbiztositasi szervhez.”

(4) A Gyftv. 32. § (11) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(11) Az egyedi méretvétel alapjan készitett gyogyaszati segédeszkozok esetén az eszkodz
egészségbiztositasi szervvel tamogatas elszamoldsara érvényes szerzddéssel rendelkezd
forgalomba hoz6i vagy meghatalmazott képviseldi kizardlag csoportosan nytjthatnak be
kérelmet vagy tehetnek bejelentést az eszkoz tipusara vonatkozdan. A csoportos kérelemhez,
bejelentéshez a timogatas elszamoléasara érvényes szerzddéssel rendelkezd forgalomba hozdk
vagy meghatalmazott képviseldik legalabb felének csatlakoznia kell. A csoportos kérelem
alapjan sziiletett dontés valamennyi a kérelemmel, bejelentéssel érintett eszkdz tdmogatés
elszdmolasara érvényes szerzddéssel rendelkezd forgalomba hozora kiterjed.”

60. §

(1) A Gyftv. 35. § (1)—(2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
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»(1) A gyogyszer forgalmazoja a kiszolgaltatas sordn az egészségbiztositasi szerv altal a
tamogatas megallapitasara iranyuld eljarasban

a) clfogadott termel6i ar alapjan szamitott legmagasabb kiskereskedelmi eladasi arnal
magasabb arat nem kothet ki,

b) megallapitott tamogatasi 0sszegtdl és téritési dijtol sem kozvetleniil, sem pedig kozvetett
modon nem térhet el.

(2) A gyogyaszati segédeszkéz forgalmazoja a kiszolgaltatds soran az egészségbiztositasi
szerv altal a tAmogatds megallapitdsara iranyulo eljarasban

a) a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott arnal magasabb arat nem kothet ki,

b) megallapitott tamogatasi 0sszegtdl és téritési dijtol sem kozvetleniil, sem pedig kozvetett
modon nem térhet el.”

(2) A Gyftv. 35. § (6) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

,»(0) Kozgyodgyellatas jogcimen csak olyan gyogyaszati segédeszkdz rendelhetd, amely nem a
(7) bekezdés szerinti funkcionalis csoportba keriil befogadasra, €s

a) a tamogatasi csoporton beliil vagy referenciaeszkdz, vagy a referenciaeszkozzel azonos,
illetve annal alacsonyabb kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ara (napidijua) termék, vagy

b) szazalékos tamogatasban részesiilé eszk6zok csoportja esetében a legalacsonyabb
kozfinanszirozas alapjaul elfogadott arti termék.”

61.§
(1) A Gyftv. 42. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezes 1ép:

»(2) A kiadasi tobblet meghatdrozasa soran a targyévi forgalom wutan kifizetett
tarsadalombiztositasi tdmogatasbol le kell vonni a 36. § (1)—(2) és (4) bekezdésében
meghatarozott fizetési kotelezettség alapjan a targyév januar-december honapjaira adddo
Osszeget, a tiamogatasvolumen-szerzddések alapjan a targyévben teljesitett dsszeget, valamint
az E. Alap koltségvetése Gyodgyszertdmogatas kiadasai jogcimnek a targyévet megel6zo év
elsd napjan és a targyév elsd napjan hatalyos eldiranyzata pozitiv kiilonbségét.”

(2) A Gyftv. 42. § (3)—(5) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(3) A (2) bekezdés szerint szamitott kiadasi tobblet koltségeit az E. Alap kezeldje és a
forgalomba hozatali engedély jogosultjai a (4)—(5) bekezdésben foglalt megosztasban viselik.

(4) Az (1) bekezdés szerinti befizetési kotelezettség a forgalomba hozatali engedélyek
jogosultjai kozott — a (2) bekezdésben meghatarozottak figyelembevételével — a targyévben a
gyogyszertari vényforgalmi forgalmi adatok alapjan a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak tdmogatott gyogyszereire kifizetett tarsadalombiztositasi tdmogatds aranyaban
oszlik meg az (5) bekezdésben foglalt kivétellel.

(5) A hatdéanyag-alapu fix 0sszegli tamogatasi csoportba tartozo referenciakészitményekre, a
referenciakészitmény napi terapias koltségével azonos és a referenciakészitmény napi terapids
koltségénél alacsonyabb napi terapias koltségli gyogyszerekre, valamint a terapias fix elven
miikddé tdmogatdsi csoportba tartozo, referenciadrral megegyezd, és a referenciaarnal
alacsonyabb napi terapids koltségli gyogyszerekre jutd befizetési kotelezettség nem a
forgalmazo6t terheli. Ezen kiadési tobblet az E. Alap kezel6jének koltsége.”
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62. §
A Gyftv. 44/A. §-a helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»A4/A. § A kozforgalmu gydgyszertarat miikddtetd vallalkozas, valamint a kozvetlen
lakossagi gyogyszerellatast végzo intézeti gydgyszertar kormanyrendeletben foglaltak szerint
— az E. Alap éves koltségvetésének e célra megjelolt eldiranyzata terhére — juttatasban
részesiilhet, amennyiben az orvos altal felirt gyogyszert,

a) hatdanyag alapu fix csoport esetén a referenciatermékre vagy a referenciatermék napi
terapias koltségével megegyezd, illetve annal alacsonyabb napi terdpias koltségl termékre,

b) amennyiben fix csoport még nem keriilt megképezésre alacsonyabb napi terapias koltségii
termékre

helyettesitve szolgaltat ki, amennyiben az az illetékes hatosag altal kiadott forgalomba
hozatali engedélyek alapjan az orvos altal felirt gydgyszerrel egyenértékii és helyettesithetd.”

63. §
A Gyftv. 46. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»46. § (1) Az egészségiligyi szolgaltatokat gydgyszerrendelési gyakorlatuk alapjan az
egészségbiztositasi szerv értékeli abbol a szempontbol, hogy a rendeletben meghatarozott
terapias teriileteken, a rendeletben meghatarozott feltételek szerinti szakmailag megfeleld, a
beteg ¢és az E. Alap szamara egyarant kedvezd termékeket rendelik-e. Az egészségbiztositasi
szerv a fenti szempontok szerinti gyogyszerrendelést folytatd egészségiigyi szolgaltatokat
kormanyrendeletben foglalt feltételek, szempontok alapjan juttatasban részesitheti az E. Alap
éves koltségvetésének e célra megjeldlt eldiranyzata terhére.

(2) Az (1) bekezdés alapjan értékelt egészségiigyi szolgaltatok gyogyszerrendelési
gyakorlatara jellemzd mutatokat és értékelésiiket elemezhetd modon az egészségbiztositasi
szerv honlapjan kdzzéteszi.

(3) Az értékelésre, annak szempontjaira, az 0sztonz0 elemekre, a juttatasokra, azok
feltételeire, mértékére, Osszegére vonatkozd részletes szabalyokat kormanyrendelet
tartalmazza.”

64. §
A Gyftv. 48-49. §-a helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

A8, § (1) Uj gyogyszertar csak létesitési engedély és miikodési engedély alapjan
mikddtethets. Uj gyogyszertar 1étesitésérél — a kozforgalma gyogyszertarak kivételével — az
egészségligyi allamigazgatasi szerv a gyodgyszertar 1étesitésére iranyuld kérelem beérkezését
kovetd naptdl szamitott hatvan napon beliil dont. Az 0 gyogyszertar létesitésérdl szolod
jogerds hatarozatot a hatdsag a létesités helye szerint illetékes telepiilési onkormanyzattal is
kozli.

(2) Az irasban benyujtott kérelemnek tartalmaznia kell:
a) az 1j gyogyszertar tipusat,
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b) az j gyogyszertar mitkodtetési helyének pontos cimét,
C) az Uj gyogyszertar megnyitasanak tervezett idépontjat.

(3) A kérelemhez csatolni kell

a) fiokgyogyszertar esetén a kérelmez6 nyilatkozatat arrdl, hogy a fiokgyogyszertarat
aa) egész évben vagy meghatarozott idészakban (idényben) kivanja miikodtetni,
ab) épiiletben vagy mozgd egységként kivanja mikodtetni,

crer

b) a gyogyszertar miiszaki tervdokumentaciojat.

49. § (1) Uj kozforgalml gyogyszertar 1étesitését a 49/A. § (1)—(2) bekezdésében foglalt
feltételek esetén, orszagos palydzat alapjan az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv
engedélyezi.

(2) A gydgyszertar létesitésére iranyulo palyazat

a) kiirasat kezdeményezheti gyogyszertar székhely szerint illetékes telepiilési onkormanyzat
képviselOtestiilete, vagy

b) hivatalbol keriil kiirasra az egészségiigyi allamigazgatasi szerv altal, amennyiben az a
49/A. § (1)~(2) bekezdésében foglaltak feliilvizsgalatanak eredményeként sziikséges, mely
feliilvizsgalat naptari félévente lefolytatasra keriil.

(3) Az orszadgos palyazati felhivast, valamint a pdalyazat tartalmi kovetelményeit az
egészségiigyi allamigazgatasi szerv a (2) bekezdés a) pontja szerinti esetben a palyazati kiiras
kezdeményezésétdl, a (2) bekezdés b) pontja szerinti esetben pedig a feliilvizsgalat lezarasatol
szamitott hatvan napon beliil az egészségiigyért felelds miniszter altal vezetett minisztérium
hivatalos lapjaban és sajat honlapjan kozzéteszi, amennyiben a 49/A. §-ban foglaltak szerint
van lehetdség 1j gyogyszertar 1étesitésére. A palyazatot az egészségiigyi allamigazgatési szerv
elézetesen megkiildi jovahagyasra az egészségiigyért felelds miniszter szdmara.

(4) A palyazatokat az egészségiigyi allamigazgatési szerv a palyazati felhivasban megjelolt
benyujtasi hatarnaptol szamitott hatvan napon beliil birdlja el, és annak eredményét a (3)
bekezdés szerinti lapban és honlapjan kozzéteszi. A palyazatot ugy kell kiirni, hogy a
kozzététel napjatol szamitva legalabb 30 nap alljon rendelkezésre a benyujtasra.

(5) Ha a palyazati felhivas hatarnapja eredményteleniil telt el, ) palyazatot csak az
eredménytelen hatarnap elteltétdl szamitott egy honapon tal lehet kiirni.

(6) A palyazat nyertese részére az egészségiigyi allamigazgatisi szerv a kozforgalmu
gyogyszertar létesitését hatarozatban engedélyezi.

(7) A palyazati kiirés tartalmazza
a) az 0j gyogyszertar létesitésének helyét (telepiilés/telepiilésrész/keriilet),
b) a gyogyszertar megnyitasanak legkés6bbi idépontjat,
C) a szolgalati rendre vonatkoz6 minimalis elvarast,
d) a specialis elvarasokat (igy kiilonésen a vagyoni biztositék Osszegét, a
tobbletszolgaltatasokra vonatkozo elvarasokat),
e) a palyazathoz csatolandé dokumentumok korét:

eb) nyilatkozatot arrol, hogy a kérelmez6 megfelel az 56. §-ban foglalt feltételeknek,
valamint, hogy a gyogyszertar 1étesitési engedélyének kézhezvételét kdvetd 6t napon beliil a
személyi jog iranti kérelmet az egészségiligyi allamigazgatasi szervhez benyujtja,
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ec) jogi személy vagy jogi személyiséggel nem rendelkezd gazdasagi tarsasag
(tovabbiakban: gazdasagi tarsasag) esetén a cég cégjegyzékben szerepld valamennyi fennallo
adatait (tarolt cégkivonatat), valamint a bejegyzési (valtozasbejegyzési) kérelem
elektronikusan rogzitett, még be nem jegyzett adatait, a képvisel0 elérhetdségét, alairasi
cimpéldanyanak masolatdt; még létre nem jott gazdasdgi tarsasdg esetén tarsasagi
szerzOdésének (alapszabalyanak, alapité okiratanak) tervezetét, a képviseld elérhetdségét,
valamint kotelezettségvallalast arra vonatkozdan, hogy a létesitési engedély megszerzése
esetén a gazdasagi tarsasag — palyazat soran benyujtott tervezetnek megfeleld — bejegyzését a
1étesitési engedély kiadasatol szamitott 15 napon beliil kezdeményezik, amelyben a személyi
jogos gyodgyszerész, vagy személyi jogra jogosult gyogyszerész €s a gydgyszertarban
alkalmazott valamennyi gyogyszerész egyiittes tulajdonhdnyada meghaladja az 50%-ot,

ed) a gyogyszertarnak helyet ado épiiletre vonatkozod hatalyos tulajdoni lapot, illetve
amennyiben a gyogyszertarat a kérelmez0 nem sajat tulajdonaban 1év ingatlanban kivanja
miikddtetni, a tulajdonos nevét, sz€khelyét, az ingatlan (ingatlanrész) hasznéalatanak jogcimét,

ee) a gyogyszertar mukodtetdjének nyilatkozatat arr6l, hogy a torvényben
meghatarozott feltételek fenndllasa esetén O, illetve az ingatlan tulajdonosa hozzijarul a
hatdsagi vezeto kirendeléséhez.

(8) A palyazat kiirasa soran az egészségiigyi allamigazgatasi szerv vizsgalja a szolgalati
rendre, valamint tobbletszolgaltatas eldirdsdra vonatkozoan az adott telepiilésen, vagy
telepiilésrészen az egészségiigyi szolgaltatok — ideértve a mar mikodoé gyogyszertarakat is —
szolgalati rendjét, és egyéb a lakossdg gydgyszerelldtdsa szempontjabol relevans, a (10)
bekezdés szerinti, tobbletszolgaltatast jelentd tényezdket.

(9) Pélyazatot személyi joggal rendelkezd, vagy személyi jogra jogosult gyogyszerész
nyUjthat be, ha vallalja a személyi jogra és tulajdoni hanyadra vonatkoz6 eldirasok folyamatos
betartdsat, a személyi és targyi feltételeknek vald folyamatos megfelelést.

(10) Tobb érveényes, a palyazati kiirasban eldirt feltételeket teljesitd palyazat esetén
a) az a palyazo nyer, aki fiokgyogyszertar mitkodtetését vallalja,
b) amennyiben az a) pontban foglalt feltételt egy palyazé sem vallalja, vagy valamennyi
érvényes palyazatot benyujto palyazo vallalja, ugy az a palyazo nyer a ba)-bd) alpontokban
foglalt sorrend szerint, aki a szolgalati rendre vonatkozdan

ba) 24 o6ras nyitvatartast,

bb) folyamatos tigyeletet,

bc) folyamatos készenlétet,

bd) a palyazatban elGirt szolgalati rendhez képest nyujtott nyitvatartast
vallal a gydgyszertar megnyitasat kovetd legalabb 6t éven keresztiil,
c) amennyiben az a—b) pontban foglaltak esetén a dontést nem lehet meghozni, Ggy az a
palyazoé nyer, aki vallalja

ca) nem csak sorozatgyartasu gyogyaszati segédeszkoz forgalmazasat,

cb) a forgalmazott termékek hazhoz szallitasat,

ccC) betegségspecifikus gyogyszerészi gondozas nyujtasat
a gyogyszertar megnyitasat kovetd legalabb 6t éven keresztiil. A ca)-cc) alpontokban
felsorolt tobbletszolgaltatasok vallalasa esetén elonyben részesiil a nagyobb szamu
tobbletszolgaltatast vallalo palyazo.

(11) Abban az esetben, ha a (10) bekezdés szerint sem lehet donteni a palyadzat nyertesérdl, az

a palyazé nyer, akinek palydzata kordbban érkezett az egészségiigyi allamigazgatasi
szervhez.”
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65. §
A Gyftv. a kdvetkezd 49/A. §-sal egésziil ki:

»A9/A. § (1) Azon a telepiilésen, ahol kozforgalmi gyogyszertar nem mikodik az
egészségligyi allamigazgatasi szerv — az e torvényben, valamint az egészségligyért felelds
miniszter rendeletében meghatarozott feltételek teljesitése esetén — az 10j kozforgalmu
gyogyszertar 1étesitésére a 49. § (3) bekezdésében foglaltak alapjan kiirt palyazat
eredményeként a kozforgalmut gydgyszertar 1étesitését engedélyezi.

(2) Azon a telepiilésen, ahol mar miikddik kozforgalmu gyogyszertar, 0j kozforgalmu
gyogyszertar 1étesitésére az egészségiigyi allamigazgatasi szerv akkor irhat ki palyazatot, ha
az ) gyogyszertarral egyiitt szdmitott valamennyi kozforgalmu gyogyszertarra atlagosan
50 000 I¢lekszamot meghalado telepiilésen legalabb 4000, egyéb telepiilésen legalabb 4500
lakos jut, és a meglévd kozforgalmii gydgyszertdrak bejarata és az 1) kozforgalmi
gyogyszertar bejarata kozott 6tvenezer 1¢élekszamot meghaladod varosokban 250 méter, egyéb
telepiiléseken legalabb 300 méter tdvolsag van.

(3) A meglévé és az ujonnan Iétesitett kozforgalmt gyodgyszertdrak kozotti legkisebb
tavolsagon, a kdzuton vagy kozteriileten torténd megkdzelitéshez sziikséges legrovidebb utat
kell érteni.”

66. §
(1) A Gyftv. 50. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»(1) Azon a telepiilésen, ahol kézforgalmu vagy fidkgyodgyszertar nem mitkodik, kérelemre
fiokgyogyszertar 1étesitését és milkodtetését engedélyezi az egészségligyl allamigazgatasi
szerv, amennyiben a kérelmezd megfelel e torvényben és e torvény felhatalmazésa alapjan
kiadott miniszteri rendeletben eloirt feltételeknek. A fidkgyogyszertar épiiletben, illetve
mozgd egységként mikodtethetd. A fidkgydgyszertar miikodése az tigyfél kérelmére —
amennyiben annak e torvényben ¢és a felhatalmazédsa alapjan kiadott jogszabalyban
meghatarozott feltételei fennallnak — meghatarozott iddszakra (idényre) is engedélyezhetd.
Errél a mikodtetést engedélyezd hatarozatban rendelkezni kell.”

(2) A Gyftv. 50. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(3) A fickgyodgyszertar annak a kozforgalmu gydgyszertarnak a telephelye, amelyre nézve a
1étesitését engedélyezték. Mozgd egységként milkodtetett fiokgyogyszertar esetén az
engedélyezd hatarozatban az egészségiigyi allamigazgatasi szerv megjeloli a mozgd egység
mikodtetését kérd kozforgalmu gydgyszertar székhelye szerinti megyehataron beliil az
ellathato telepiilések korét. Az ellatott lakossagszam az ellatott telepiilések Osszlakossaganak
a szamat tekintve a 4500 f6t nem haladhatja meg.”
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67.8§
A Gyftv. 51. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1€p:

»(1) Intézeti gyogyszertar létesitését ¢s miikodtetését a fekviobeteg gyogyintézet, illetve a
fekvObeteg gyogyintézet intézeti gyogyszerellatasi feladatait ellatdé mukodtetd kérelmére
engedélyezi az egészségligyi allamigazgatdsi szerv, amennyiben a kérelmezd megfelel e
torvényben és e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott miniszteri rendeletben eldirt
feltételeknek. Az intézeti gyogyszertar fekvobeteg gyogyintézetben torténd felhasznalasra és
kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas céljabol szolgaltathat ki gyogyszert.”

68. §

(1) A Gyftv. 52. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(1) Olyan telepiilésen, ahol kozforgalmu vagy fiokgyogyszertdr nem miikodik, héziorvos
kérelmére — amennyiben annak e torvényben és a felhatalmazasa alapjan kiadott
jogszabdlyban meghatdrozott feltételei fenndllnak — kézigyogyszertdr létesitése ¢€s
mikodtetése engedélyezhetd. Az engedély a kérelmezd személyéhez kotott.”

(2) A Gyftv. 52. § (4) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(4) A kézigyogyszertarban tarthaté gyodgyszereket csak kozforgalmu gyogyszertarbol lehet
beszerezni. A kézigyogyszertar ellatdsdra elsdsorban a miikodési engedélyben megjeldlt
székhelyhez legkozelebb talalhatd kozforgalmu gyogyszertarral kothetd megallapodas.”

69. §
A Gyftv. 53. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1€p:

»93.§ (1) A gybdgyszertar miikodésének megkezdésehez sziikséges

a) az egészségiigyi allamigazgatasi szerv altal kiadott 1étesitési engedély,

b) kdzforgalmu gyodgyszertar esetén személyi joggal rendelkezé gyogyszerész,

C) az egészségligyi allamigazgatasi szerv altal kiadott miikodési engedély,

d) kozforgalmt gyogyszertar esetén a miikodtetd gyogyszertar mitkodésével Gsszefliggésben
okozott kar megtéritésére felelosségbiztositas, €s

e) az, hogy a gyogyszertar a miniszteri rendeletben, az épitészeti kovetelményekre,
berendezésre és felszerelésre, valamint a személyi feltételekre meghatarozott feltételeknek
megfeleljen.

(2) Az (1) bekezdés d) pontja szerinti biztositasi szerzodést a tevékenység megkezdése elott
az egészségligyi allamigazgatasi szervnek be kell mutatni és a gyodgyszertar megnyitasat be

kell jelenteni.

(3) A 75. §-ban foglalt feltétel fennallasat az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv vizsgalja a
kozforgalmu gyogyszertar miikodési engedélyezési eljarasa soran.

(4) A miikodési engedélyt a miikodés tervezett megkezdését legalabb 60 nappal megelézden
az egészségligyi allamigazgatasi szervtol kell kérni.
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(5) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a miikddési engedély kiadasarol a kérelem
benyujtasat kovetd 30 napon beliil dont.

(6) A mukodési engedély tartalmazza:

a) a miikodtetd nevét, székhelyét, képviseldjének nevét, elérhetségét;

b) a személyi joggal rendelkez6 gydgyszerész nevét;

C) a gyogyszertar megnevezEsét, pontos cimét;

d) a gyogyszertar szolgalati rendjét;

e) a gyogyszertar forgalmazasi korét;

f) fiok-és kézigyogyszertar esetén az a), c)—e) pontokban foglaltakon tl az ellato kozforgalma
gyogyszertar nevét és pontos cimeét;

g) mozgo egységként muikodtetett fiokgyogyszertar esetén az a), d)-f) pontokban foglaltakon
tal a mozgd egység mukodtetését kérd kozforgalmu gyogyszertar székhelye szerinti
megyehatdron beliil ellathatoé telepiilések korét.”

70. §
A Gyftv. a kdvetkez6 53/A-B. §-sal egésziil ki:

»I3/A.§ (1) A gybdgyszertar miikddtetdje minden olyan tervezett valtozast, amely érinti a
miikodési engedély kiadasanak feltételeit, illetve a miikodési engedélyben szerepld adatokat,
koteles eldzetesen irasban bejelenteni az egészségligyi allamigazgatasi szervnek. Az eldre
nem tervezhetd eseményeket azok észlelését kovetd 6t munkanapon beliil kell bejelenteni.
Amennyiben a valtozas érinti a miikodési engedély eldirt kotelezd tartalmat, a bejelentéssel
egyidejlileg kérni kell a miikodési engedély modositésat.

(2) Az (1) bekezdés szerinti bejelentés alapjan az engedélyezé egészségiigyi allamigazgatasi
szerv helyszini szemle lefolytatasaval, illetve amennyiben a bejelentés jellegébdl adéddan az
nem sziikséges, annak mell6zésével a miikodési engedélyt modositja vagy visszavonja.

(3) A gyogyszertar mitkodtetdje a gyodgyszertar mitkodtetését naptari évente legfeljebb 21
napig sziineteltetheti. A sziineteltetést legalabb egy honappal eldbb be kell jelenteni az
engedélyezd egészségligyi allamigazgatasi szervnek. Az eldre nem tervezhetd sziineteltetést
az arra okot ad6 korlilmény észlelését kovetden haladéktalanul, de legkésébb a kovetkezd
munkanapon be kell jelenteni.

(4) A (3) bekezdés szerinti bejelentésben meg kell jeldlni a sziineteltetés okat, a kezdetét és a
varhatd befejezés idOpontjat. A gyodgyszertdr 0jboli megnyitdsit be kell jelenteni az
egészségligyl allamigazgatdsi szervnek, amennyiben eltér az elézetes bejelentésben
feltiintetett iddponttol.

(5) Az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv hataridd tlizésével felfiiggeszti a gyodgyszertar
miikodését, ha a gyogyszertar ellendrzése soran megallapitja, hogy egyes személyi, targyi
feltételek atmenetileg hianyoznak. Ha a gyogyszertar miikddtetdje az eldirt hataridon beliil a
hianyt nem poétolta az egészségiligyi allamigazgatasi szerv a miikddési engedélyt visszavonja.

53/B. § (1) A kozforgalma gyogyszertar mikddtetdje kérelmére az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv engedélyezi a kozforgalmli gyogyszertar athelyezését, amennyiben a
gyogyszertarnak helyet ado ingatlan bérleti joga az ingatlan tulajdonosénak rendelkezése okan
megszlnik, vagy az ingatlan megsemmisiil.
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(2) Az (1) bekezdés szerinti athelyezésre kizardlag az adott telepiilésen/telepiilésrészen
keriilhet sor akkor, ha a meglévd kozforgalmi gyogyszertarak bejarata és az athelyezendd
kozforgalmu gyogyszertar bejarata kozott 50000 Iélekszamot meghaladd varosokban 250
méter, egy¢b telepiiléseken legalabb 300 méter tavolsag van.”

71. §
(1) A Gyftv. 54. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(2) A miikodési engedélyt az (1) bekezdésben foglaltakon til a Ilétesitési engedéllyel
egyidejiileg a mikodési engedély visszavonasara okot ado korilményekrdl valo
tudomasszerzéstdl szamitott tizendt napon beliil vissza kell vonni akkor is, ha

a) fiokgyogyszertar esetén miikodési engedélyében megjeldlt telepiilésen kozforgalmu
gyogyszertar kezdi meg mitkodését;
b) a kézigyogyszertar

ba) miikodési engedélyében megjeldlt telepiilésen kozforgalmt vagy fiokgyogyszertar
kezdi meg mitkodését,

bb) tartasara jogosult személy mar nem felel meg az engedély megadasahoz sziikséges
feltételeknek;
C) a gyogyszertar hatdsagi ellendrzésére jogosult szervek ellendrzéseik soran olyan
hianyossagot allapitottak meg, amely miatt a gydgyszertdr mukodését két éven beliil
ismételten fel kellett fliggeszteni;
d) az intézeti gyogyszertar miikodési engedélyét vissza kell vonni, ha a fekvObeteg
gyogyintézet megsziinik,
e) a személyi jog visszavonasra keriilt az 58. § alapjan.”

(2) A Gyftv. 54. § (3) bekezdés b) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
[A miikédési engedélyt a (2) bekezdés]
,,b) a)-b) pontjaban foglalt esetben a valtozas bekovetkezésének napjaval,”
(kell visszavonni.)

72. §
(1) A Gyftv. 55. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(2) A gyogyszertar — a kézigyogyszertar kivételével — a betegforgalom szamara nyitva allo
helyiségében, illetve — amennyiben ilyennel rendelkezik — honlapjan koételes tajékoztatd
rendszert mikodtetni vagy mar miikodoé elektronikus tdjékoztatd rendszerhez a dijmentes
hozzaférést biztositani. A tdjékoztatonak alkalmasnak kell lennie az egymassal helyettesithetd
gyogyszerek, illetve gyogyaszati segédeszkozok esetében a gyodgyszertarban forgalmazott
azonos funkcionalis csoportba tartozo termékek arainak Osszehasonlitasara, valamint arra,
hogy a vasarlo, beteg — a vény nélkiili gyogyszerek esetében — a gydgyszer alkalmazasaval
kapcsolatos informaciokhoz a vésarlasrol sz6lo dontését megelézden is hozzédjuthasson.
Fogyatékos személyek, illetve segitségre szoruldk szédmara az alkalmazashoz sziikséges
informaciok megszerzéséhez a gyogyszer kiszolgaltatoja segitséget nyajt.”
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(2) A Gyftv. 55. § (7) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(7) A gybdgyszertarak mikodésének személyi és targyi feltételeit, ideérve a helyiségeinek,
berendezésének, felszerelésének korét, sziikséges mértékét, valamint az informatikai és
nyilvantartdsi rendszerére vonatkozo kovetelményeket jogszabaly allapitja meg.”

73. §
A Gyftv. 56. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(1) Kozforgalml gyogyszertarat mitkodtetni — a fekvobeteg gydgyintézet altal mitkodtetett
kozvetlen lakossagi gyogyszerellatd egység kivételével — csak az egészségiligyi
allamigazgatasi szerv altal engedélyezett személyi jogos gydgyszerész szakmai vezetése
mellett lehet. A személyi jog engedélyezését a jogszabalyi feltételeket teljesité gyogyszerész
kérelmezheti. A személyi jogot az egészségligyi allamigazgatasi szerv adja ki, amely adott
kozforgalmu gyogyszertar vezetésére és mikodtetésére jogosit.”

74. §
A Gyftv. 57. § (2) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1€p:

»(2) A személyi jogrol az egészségiigyi allamigazgatasi szervhez tett irdsbeli bejelentéssel
lehet lemondani. A személyi jog alapjan mikodtetett kozforgalmu gydgyszertar mitkddése a
lemondas bejelentésétdl szamitott hat honapon beliill nem sziintethetd meg, kivéve, ha a
telepiilésen masik kozforgalmt gyogyszertar miikodik vagy kezdi meg a mitkddését.”

75. §
A Gyftv. 58. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,»58. § (1) A személyi jog gyakorlasara vonatkozo engedélyt vissza kell vonni, ha
a) a személyi jog jogosultja a személyi jog engedélyezése iranti eljaras soran az iigy érdemi
elbirdlasa szempontjabdl rosszhiszemi volt,
b) a személyi jog jogosultja kézforgalmli gyogyszertarat vezet és

ba) e tevékenysége gyakorlasa soran a kozforgalmi gyogyszertarba harom éven beliil
legalabb két alkalommal a személyi jog jogosultjanak felrohatdé okbdl az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv hatdsagi vezetdt rendelt ki, vagy

bb) az egészségiligyi allamigazgatasi szerv ismételt figyelmeztetése ellenére a
kozforgalmu gyodgyszertarat nem személyesen vezeti,
C) a személyi jog jogosultja biintetett elGéletiivé valik vagy a gyogyszerész foglalkozastol
eltiltas hatalya ala kertil,
d) a személyi joggal rendelkez6 gyogyszerész, vagy a gyogyszertarban dolgozo mas személy
a 17. § (8) bekezdésében és a 35. § (1) bekezdésében foglaltakat megsérti.

(2) Az (1) bekezdés szerinti esetekben a személyi jog visszavonasat kdvetden a gydgyszertar
létesitési és miikodési engedélyét is vissza kell vonni, amennyiben a gyogyszertarat
miikodtetd tarsasadg hat honapon belil nem biztosit személyi joggal rendelkezd
gyogyszerészt.”
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76. §
(1) A Gyftv. 60. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,00. § Az egészségiigyi allamigazgatési szerv nyilvantartast vezet
a) a gyogyszertarakrol tipusonkénti bontasban a gyogyszertar megsziinését kovetd ot évig,
mely tartalmazza

aa) a gyogyszertar nevét és cimét, az ellatott telepiilések korét,

ab) a 1étesitését és miikodését engedélyezd hatarozat szamat,

ac) a mikodtetd megnevezését,

ad) kozforgalmu gyogyszertar esetén a személyi joggal rendelkezd gyogyszerész
nevet,

ae) kézigyogyszertar esetén a miikodtetd haziorvos nevét;
b) a személyi joggal rendelkez6 gyodgyszerészekrdl, a személyi jog megsziinését kovetd 6t
évig, mely tartalmazza a személyi jog jogosultjanak

ba) nevét,

bb) sziiletési helyét és idejét,

bc) gyogyszerészi mitkodési nyilvantartasi szamat,

bd) a személyi jogot engedélyezd hatarozat szamat;
C) a gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenységet folytato iizletekr6l, a gyodgyszertaron kiviili
gyogyszerforgalmazas megsziinését kovetd ot évig, mely tartalmazza

ca) az lizlet nevét, cimét, a mikodteté megnevezését,

cb) a miikodést engedélyezd hatarozat szamat; valamint
d) a hatosagi vezetokrol.”

(2) A Gyftv. a kovetkezd 60/B—C. §-sal egésziil ki:

,»00/B. § A személyi jog — az egészségiigyi allamigazgatasi szerv engedélyével — személyi
jogra e jogszabaly alapjan jogosult személynek atruhazhatd, ebben az esetben a muikodési
engedély modositasra keriil.

60/C. § (1) Ha a személyi jog az 59. § (1) bekezdés a) pontjaban foglalt okbol sziinik meg,
akkor a korabbi személyi jog jogosultjanak hazastarsa, gyermeke — ideértve 6rokbe fogadott,
mostoha- vagy nevelt gyermekét is — vagy felmendje erre iranyuld kérelem esetén személyi
jog jogosultjava valik, amennyiben megfelel az 56. §-ban foglalt feltételeknek.

(2) Amennyiben az (1) bekezdés szerint tobb, az 56. §-ban meghatarozott feltételeknek
megfeleld személy lenne jogosult a személyi jogra, e jogosultak a korabbi jogosult személyi
jogrdl torténd lemondasatol, illetve halalatol szamitott negyvendt napon beliil nyajthatnak be
megallapodast az egészségiigyi allamigazgatdsi szervhez, amelyben megjelolik a személyi
jogot megszerzo személyt.

(3) Amennyiben a korabbi személyi jog jogosultjanak hazastarsa vagy gyermeke nem felel
meg az 56. §-ban foglalt feltételeknek, azonban valamelyikiik gyogyszerész egyetemi
hallgatd, vagy gyogyszerész oklevéllel rendelkezik, Ugy a gyogyszertar felelds vezetd
alkalmazasaval miikodtethetd a személyi jog megszerzéséhez sziikséges az 56. §-ban foglalt
feltételek teljesitéséig.”
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77. 8
A Gyftv. 62. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»(2) A gyogyszertar vezetdje — az altala vezetett kozforgalmu gyodgyszertarhoz tartozod
fiokgyogyszertar és a 86. § (2) bekezdés szerinti fiokgyogyszertarbol atalakult kozforgalmu
gyogyszertar kivételével — csak egy gyogyszertarat vezethet, mas gyodgyszertarban vagy
gyogyszertarat miikodtetd gazdasagi tarsasagban munkaviszonyt, munkavégzésre iranyulo
egyéb jogviszonyt nem létesithet.”

78. §
(1) A Gyftv. 63. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(1) Amennyiben a személyi jog jogosultja a gyogyszertar személyes vezetési
kotelezettségének meghatarozott ideig eleget tenni nem tud, a gyogyszertar vezetésérdl felelds
vezetd alkalmazaséaval koteles gondoskodni.”

(2) A Gyftv. 63. § (6) bekezdése helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1¢ép:

»(0) A gyogyszerészi oklevéllel nem rendelkezd személy gyogyszer készitésénél csak
gyogyszerész feliigyelete €s iranyitdsa mellett segédkezhet. Hazhozszallitds utjan kiszolgalt
gyogyszer esetén a gyodgyszertar vezetdje felelds a kiszolgalads szakszerliségéért ¢s
pontossagaért. Csomagkiildés utjan vénykoteles gydgyszer nem szolgaltathato ki. Gyogyszert
gyogyszertarban csak gyodgyszerész vagy — az egészségiligyért felelds miniszter altal kiadott
rendeletben meghatarozott kivétellel — gyogyszertari szakasszisztens szolgaltathat ki. A
gyogyszerek  kiadasdra  vonatkozd  jogosultsdgot,  valamint a = gydgyszertar
szaktevékenységének ellatasaban részt vevd gyogyszerészi oklevéllel nem rendelkezd
dolgozdk képesitési feltételeit miniszteri rendelet allapitja meg.”

79. §
A Gyftv. 73. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(1) Gyogyszertarat miikodtetd gazdasagi tarsasdg a gyodgyszertdr szakmai vezetését,
irdnyitadsat, valamint a gydgyszertarban szakellatasi feladatokat ellatd személyeket
gyogyszerellatassal kapcsolatos szakmai kérdésekben, igy a gyogyszerek kiadasa, eltartasa, a
gyogyszerekkel kapcsolatos betegtdjékoztatdsi tevékenység tekintetében nem utasithatja. A
gyogyszertarat miikodtetd gazdasagi tarsasdg legfobb szerve (tagok gytilése, taggyiilés,
kozgylilés) kizardlag a gyogyszertar szakmai vezetését ellatd személyi jogos gyogyszerész
igenld szavazataval hozhat dontést a gyogyszertar szakmai vezetésével, iranyitasaval és a
kozfinanszirozassal kapcsolatos szakmai kérdésekben, igy a gyogyszertari termékkor
kialakitasara, a gyogyszerek beszerzésére, készletezésére, eltartasara, kiadasara, a
gyogyszerekkel kapcsolatos betegtdjékoztatasi tevékenységre, a gyogyszertarban szakellatési
feladatokat ellatd személyek foglalkoztatasara, valamint a kozfinanszirozéasi szerzddések
megkotésére €s modositdsdra vonatkozéan. Az ezzel ellentétes intézkedés, megallapodas
semmis.”
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80. §
(1) A Gyftv. 74. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(1) Kozforgalmu gyogyszertarat gazdasagi tarsasag akkor miikddtethet, ha a mikddtetett
gyogyszertar szakmai vezetését ellatd személyi jogos gyogyszerész vagy a személyi jogos
gyogyszerész €s a gyogyszertarban alkalmazott gydgyszerészek tulajdoni hanyada egyiittesen
a gyogyszertarat miikodtetd vallalkozasban meghaladja az 50%-ot.”

(2) A Gyftv. 74. § (3)—(4) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezes 1ép:

»(3) Kozfinanszirozasban részesiild gyogyszer kiszolgaltatasadra szerzodott gyogyszertarat
mikdodtetd tarsasagban nem szerezhet sem kozvetleniil, sem kdzvetve tulajdont
gyogyszergyartasi, gyogyszer-nagykereskedelmi  engedéllyel rendelkezd gazdalkodo
szervezet, valamint olyan gazdasagi tarsasag, amelynek székhelye olyan allamban van, ahol
nem végez gazdasagi tevékenységet €s amelyben jogszabaly nem ir eld tarsasagi adonak
megfeleld adokotelezettséget, vagy az adoévre fizetendd, a tarsasagi adonak megfeleld ado és
az adozas eldtti eredménynek megfeleld 6sszeg szazalékban kifejezett hanyadosa nem éri el a
tarsasagi adorol és az osztalékadorol szolo 1996. évi LXXXI. torvény 19. § (1) bekezdésében
eldirt mérték kétharmadat.

(4) 2011. januar 1-jén mar mikodd gyogyszertarban, illetve e torvény hatalybalépését
kovetden létesiilt olyan gyogyszertarban, melyben tamogatassal torténd gyodgyszerrendelésre
jogosult orvosnak tulajdoni hanyada van, az egészségiigyi allamigazgatasi szerv ellendrzi,
hogy a kozfinanszirozdsban részesiild gyodgyszer tamogatassal torténd forgalmazasara
szerz0dott gyogyszertar, valamint a gyogyszergyartd, -forgalmazo, illetve a tamogatassal
torténd gyogyszerrendelésre jogosult orvos kozott 1étezik-e olyan megallapodas, amely a
betegek hatékony és biztonsagos gyogyszerellatasat sérti vagy veszélyezteti. Amennyiben €z a
betegek hatékony €s biztonsagos gyogyszerellatasat sérti vagy veszélyezteti, az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv kezdeményezi az egészségbiztositasi szervnél a tdmogatassal torténd
forgalmazasi jogot biztosito szerzodés felmondasat.”

(3) A Gyftv. 74. §-a a kdvetkezd (5) bekezdéssel egésziil ki:
»(5) A kozforgalmu gyodgyszertarat miikodtetd gazdasagi tarsasag ligyvezetését, képviseletét a
73. § (1) bekezdésében foglalt esetekben az adott gyodgyszertdr vonatkozdsdban a személyi
joggal rendelkezd gyogyszerész latja el,”

81.§
A Gyftv. 75. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1€p:
»15. § Nem valosithato meg olyan 0sszefonddas, amelynek eredményeképpen négynél tobb

gyogyszertar keriilne az adott vallalkozas vagy vallalkozascsoport kdzvetlen vagy kozvetett
iranyitasa ala.”
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82.§
(1) A Gyftv. 77. § (1) bekezdés a) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:
(Felhatalmazast kap a Kormany, hogy)

., a) az egészségiigyi szolgaltatok gyodgyszerrendelésének értékelésére, annak szempontjaira,
az 0sztonzd elemekre, a juttatdsokra, azok feltételeire, mértékére, Osszegére vonatkozo
részletes szabalyokat,”

(rendeletben dllapitsa meg.)
(2) A Gyftv. 77. § (2) bekezdés f) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
(Felhatalmazast kap az egészségiigyert felelos miniszter, hogy rendeletben szabalyozza)

,.f) a gyogyszertar mikodtetéséhez sziikséges személyi feltételeket, valamint a helyiségekre,
berendezésekre, felszerelésekre, eszkdzokre vonatkozd kovetelményeket,”

(3) A Gyftv. 77. § (2) bekezdés K) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
(Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelés miniszter, hogy rendeletben szabdlyozza)

k) az egészségligyi szolgaltatok gyodgyszerrendelése értékelésének alapjaul szolgaldé ATC-
csoportokat,”

(4) A Gyftv. 77. §-a a kdvetkezd (6) bekezdéssel egésziil ki:

,»(0) Felhatalmazast kap az egészségiigyért felel6s miniszter, hogy az allamhaztartasért felelos
miniszterrel egyetértésben rendeletben hatdrozza meg a hazi oxigénellatashoz sziikséges
oxigénpalack vagy tartdlyrendszer beteg altal fizetett letéti dijdhoz nyujthatd tamogatas
szabalyait.”

83.§
A Gyftv. a kovetkezd 83/A. §-sal egésziil ki:

»83/A. § (1) A 2011. janudr 1-jén mar miikodd kozforgalmu gyogyszertaraknak a 74. § — az
egyes egészségligyi targyu térvények modositasardl szoldo 2010. évi .... torvény 80. §-aval
megallapitott — (1) és (3) bekezdésében foglaltaknak 2014. januar 1-ig kell megfelelnitik.

(2) 2011. janudr 1-jén személyi joggal rendelkezd, e joguk alapjan kozforgalmu
gyogyszertarat vezeté gyogyszerészek személyi joga a jelenleg altaluk vezetett kozforgalmu
gyogyszertar vezetésére és mitkodtetésére szolo engedéllyé alakul at. Abban az esetben, ha a
személyi joggal rendelkezd gyogyszerész nem vezet kozforgalmu gyogyszertarat, személyi
joga gyogyszertar vezetésére ¢és milkodtetésére irdnyuld szandék esetén érvényes, azt
ismételten kérelmezni az egészségiigyi allamigazgatasi szervnél nem kell.”
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84. §

A Gyftv.

a) 12. § (3) és (5) bekezdésében, 13/A. § (1) bekezdésében, 19. § (1)—(2) bekezdésében, 20. §
(1) bekezdésében, 20. § (2) bekezdés els6 mondatdban, 20. § (3) bekezdés masodik
mondataban és (5) bekezdésében, 20. § (8) bekezdés negyedik mondataban az ,az
egészségligyi” szovegrész helyébe a ,,a gyogyszerészeti”,

b) 13/A. § (2) bekezdésében, 20. § (2) bekezdés masodik mondataban, 20. § (3) bekezdés elsé
mondataban, 20. § (7) bekezdésében, 20. § (8) bekezdés masodik mondatdban és 37. § (7)
bekezdésében az ,,Az egészségiigyi” szovegrész helyébe a ,,A gyogyszerészeti”,

c) 17. § (1) bekezdésében a ,,vény nélkiil is kiadhatd gyogyszerek” szovegrész helyébe a
,veny nélkiil is kiadhato és tarsadalombiztositasi tamogatasban nem részesiilé gyogyszerek”,
d) 25. § (5) bekezdés a) pontjaban az ,,6t munkanapon” szévegrész helyébe a ,,nyolc napon”,
e) 32. § (5) bekezdésében a ,,benyujtasat kovetd” szovegrész helyébe a ,,megérkezését kovetd
naptol szdmitott” szoveg,

f) 32. § (10) bekezdés a) pontjaban a ,tizen6t munkanapon” szovegrésze helyébe a
,,huszonegy napon”, b) pontjaban a ,,tiz munkanapon” szovegrész helyébe a ,,tizendt napon”,
g) 33. § (2) bekezdésében a ,,365. napnal” szovegrész helyébe a ,,180. napnal” szveg, a ,,180.
napnal” szovegrész helyébe a ,,90. napnal”

h) 42. § (7)—(10) bekezdésében a ,,a savos kockazatviselésbdl eredd” szovegrész helyébe a ,,az
(1) bekezdés szerinti”

szoveg lép.

85. §

Hatalyat veszti a Gyftv.

a) 3. § 15. pontjaban a ,,az egyedi méretvétel alapjan egyedileg készitett, illetve” szovegrész,
b) 3. § 25. pontja,

c) 38. § (1) bekezdés ) pontja,

d) 42. § (11) bekezdése,

e) 54. § (3) bekezdés a) pontja,

f) 55. § (1) bekezdése.

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

86. §

Az egészségiigyl ellatorendszer fejlesztésérdl szolo 2006. évi CXXXIL. torvény (a
tovabbiakban: Eftv.) 2/D. § (7) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(7) A vagyoni biztositék megallapitdsara vonatkozd részletes szabdlyokat a Kormdany
rendeletben allapitja meg.”
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87.§
Az Eftv. 2/H. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1€p:

»(1) A 2. § (3) bekezdés a) pontja szerinti megallapodas kotelezéen tartalmazza a 2/A. § (2)
bekezdésében foglaltakat, valamint vonatkozasdban a 2/A. § (1) bekezdésében, valamint a
2/B-2/G. §-ban foglaltakat megfeleléen alkalmazni kell.”

88. §
Az Eftv. 3. § (1)—(5) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

»(1) Az egészségligyi szakellatasban rendelkezésre allo orszadgos kapacitasmennyiség a 2010.
december 31-én

a) lekotott, és

b) az egészségiigyi allamigazgatasi szervnek bejelentve sziineteltetett

szakellatasi kapacitasok Osszessége.

(2) A 4. § szerinti eljaras sordn az (1) bekezdés szerinti kapacitasbol barmely egészségiigyi
szolgaltato részesiilhet, azzal, hogy a kapacitasban részesiild egészségiigyi szolgaltatonak meg
kell felelnie az intézmények és azok szervezeti egységei mukodési feltételéiil jogszabalyban
meghatarozott feltételeknek.

(3) Jarvanyligyi és katasztrofahelyzet esetén az egészségiigyi szolgéltatok 3 oran beliil
kapacitasaik 10%-at, 6 Ordn beliil kapacitdsaik 20%-at kotelesek jogszabalyban
meghatarozottak szerint a kiilonleges helyzet fennallasanak idOtartamaig rendelkezésre
bocsatani.

(4) Kormanyrendelet hatirozza meg azokat a szakmakat, amelyekre az egészségligyi
szakellatas korében finanszirozasi szerzédés kothetd.

(5) A 2. § (1) bekezdés és az (1) bekezdés szerinti kapacitdismennyiség kizardlag az e torvény
szerinti eljarasok soran valtozhat.”

89.§
Az Eftv. a kovetkezo 3/A. §-sal egésziil ki:
»3/A. § (1) Az egészségligyi szakellatas szervezése €s koordinalasa torvényben meghatarozott
moédon a héziorvosi korzeteken alapuld teriileti egységekben, az adott teriileti egységekben
mikodd, kozfinanszirozasban részesiild egészségligyl szolgaltatok egylittmikodésével
torténik.
(2) Azokat a szakellatasi feladatokat, amelyek az (1) bekezdés szerinti teriileti egységek

keretében nem oldhatok meg, torvényben meghatarozott mdédon a specialis feladatellatasra
szakosodott orszadgos szakmai kdzpontok latjak el.”
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90. §
Az Eftv. 4. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»4. § (1) Az egészségbiztositd haromévente a megeldz6 naptari év adatai alapjan régionként
megvizsgalja a régioban milkodd szakellatdst nyajtdé egészségiigyi szolgaltatok lekotott
kapacitasainak kihasznaltsagat €s a kapacitasvaltozas sziikségességét.

(2) Az egészségbiztositd az (1) bekezdés szerinti vizsgalat eredménye, valamint a 4/A. §-ban
meghatarozott szempontokra vonatkozo el6z6 évi adatok alapjan régionként javaslatot készit
a kapacitasfelosztas modositasara. A javaslatot haromévente szeptember 1-jéig kell az
illetékes egészségiigyi allamigazgatasi szervnek megkiildeni.

(3) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a (2) bekezdés szerinti javaslat és a 4/A. §-ban
meghatarozott szempontok alapjan hatvan napon belil dont a kapacitasfelosztas

modositasarol.

(4) Az egészségiigyi allamigazgatési szerv a jogerds hatdrozatot megkiildi az egészségiligyért
felelos miniszternek, a hatarozat jogerdre emelkedésérdl tajékoztatja az egészségbiztositot.

(5) Az (1)—(4) bekezdés szerinti eljarasban {ligyfél az egészségiigyi szolgaltatd, annak
fenntartoja/tulajdonosa, az egészségbiztositd ¢és az ellatasi kotelezettséggel érintett helyi
onkormanyzat.”

91. §
(1) Az Eftv. 4/A. § (3) bekezdése a kdvetkezo k) ponttal egésziil ki:

(A 4. § szerinti és a 7. § szerinti eljarasok sordan a kapacitasmodositas az alabbi szempontok
szerinti értékelés alapjan keriil meghatarozasra)

,,K) a vardlistara és a betegfogadasi listara vonatkozo6 adatok,”
(2) Az Eftv. 4/A. § (4) bekezdés ¢) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

(Az aktiv fekvébeteg-szakelldatasi kapacitisokat érinté dontéshozatal soran az (1)-(3)
bekezdésben foglaltakon tul biztositani kell, hogy)

,,C) orszagos szakmai kozpontok, valamint a specialis ellatotti kor részére ellatast nyujtd
egészségiigyi szolgaltatok mitkoddképessége tovabbra is fenntarthato legyen.”

92. §
(1) Az Eftv. 5. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(3) Az egészségbiztositd a kapacitdsok kihasznaltsagat folyamatosan vizsgéalja, amennyiben
észleli a kapacitasok tartds kihasznalatlansagat, az €rintett fenntartot errdl sziikség szerint, de
évente legalabb egyszer t4jékoztatja. Ha a fenntartd ezen t4jékoztatast kovetden sem jar el az
(1) bekezdésben foglaltak szerint, az egészségbiztositd errdl tdjékoztatja az egészségiigyi
szolgaltato székhelye szerint illetékes egészségligyi allamigazgatasi szervet.”
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Az Eftv. 5. § (5) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(5) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv ellatasi érdekbdl az egészségbiztositotol kapott
tajékoztatas alapjan megéllapithatja a kapacités tartos kihasznalatlansagat.”

93. §
(1) Az Eftv. 5/A. § (3) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(3) Az ellatési teriileteket igy kell meghatarozni, hogy azok — a (9) bekezdésben foglalt
kivétellel — atfedés- és hézagmentesen megfeleljenek az adott régid teriiletének, azzal, hogy
az (5) bekezdés ¢s a (9) bekezdés b) pontja szerinti esetben az ellatasi teriilet a régidhataron
tulterjedhet. Amennyiben az adott régioban valamely szakméban ellatast nyujto egészségiigyi
szolgaltatd nincs, egy masik régioban mikddod, a hidnyzd szakma vonatkozasaban megfeleld
kapacitassal rendelkez6 szolgaltato ellatasi teriilete a régidhataron talterjedhet.”

(2) Az Eftv. 5/A. § (4) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(4) Amennyiben az egészségiigyi szolgéltatd ellatasi teriilete a nyujtott szolgéltatdsok
tekintetében nem egységes, az ellatasi teriiletet kiillon jaro- és kiilon a fekvébeteg-
szakellatasban, szakmanként, illetve progresszivitdsi szinteknek megfeleld bontasban kell
megadni.”

(2) Az Eftv. 5/A. § (8) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(8) A (7) bekezdés szerinti nyilvantartds — az egészségiigyi szolgaltatd bejelentése alapjan —
tartalmazza azokat a kapacitasokat is, amelyeket az egészségiigyi szolgaltatd — a fenntartoja
egyetértésével — szilineteltet, valamint azt, hogy a sziineteld kapacitashoz tartozéd feladatot
mely egészségiigyi szolgaltato latja el.”

(3) Az Eftv. 5/A. §-a a kovetkezd (9) és (10) bekezdéssel egésziil ki:

»(9) A (3) bekezdés szerinti atfedésmentesség kovetelményét nem kell alkalmazni:

a) az adott szakmaban a progresszivitas magasabb szintjét képvisel6 ellatasokat nytjto,

b) a specialis ellatotti kor részére ellatast nyajtd, valamint

C) unids fejlesztési palyazat alapjan befogadasra keriil6, az alapellatashoz integralt jarobeteg-
szakellatasi kapacitdsokon ellatast nyu;jto

egészseégligyl szolgaltatok ellatasi teriiletének meghatarozasakor.

(10) Unios fejlesztési palyazat alapjdn megvalosuldo kapacitasokon ellatast nyajto
egészségiigyi szolgaltatd ellatasi teriiletét az egészségligyi dllamigazgatasi szerv a palyazatban
foglalt nyilatkozat alapjan allapitja meg, ennek soran a (3) ¢és (6) bekezdésben foglaltakat nem
kell alkalmaznia. Az ezt kdvetd egy éven beliil az érintett ellatasi teriileteket az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv a (3) és (6) bekezdésben foglaltak figyelembe vételével hivatalbol
feliilvizsgalja, illetve sziikség esetén — az unids fejlesztési palyadzatban vallalt
kotelezettségekre figyelemmel — modositja.”
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9. §
Az Eftv. 5/B. § (5) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:
»(5) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv hivatalbol allapitja meg, illetve modositja az
ellatasi teriiletet, valamint hivatalb6l médositja az 5/A. § (7) bekezdése szerinti nyilvantartast

abban az esetben, ha az jogszabalyvaltozds, vagy a kapacitast érinté e torvény szerinti
modosulés miatt sziikséges.”

95. §
(1) Az Eftv. 7. § (1) és (2) bekezdése helyebe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
»(1) Az egészségligyi szolgaltatd a fenntartdja egyetértésével kezdeményezheti az e térvény
végrehajtasara kiadott kormanyrendeletben meghatarozott ellatasi formaban lekotott
kapacitdsa legfeljebb 30 szazalékanak az e torvény végrehajtasdra kiadott
kormanyrendeletben meghatarozott, mas ellatasi forméba torténd atcsoportositasat.
(2) Az egészségiigyi szolgaltatd a fenntartdja egyetértésével a lekotott kronikus fekvibeteg-
szakellatasi kapacitasai legfeljebb 30 szazaléka erejéig kezdeményezheti a kronikus szakmak
kozotti atcsoportositast.”
(2) Az Eftv. 7. § (4) és (5) bekezdése helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:
»(4) A fenntarto kezdeményezheti a sajat fenntartasdban 1év0 szolgaltatoi kozotti
kapacitasatcsoportositast, azzal, hogy az atcsoportositas a szolgéltatok 0Osszkapacitasanak

mennyiségét nem valtoztathatja meg.

(5) Az (1)—(4) bekezdés szerinti atcsoportositas részletes feltételeit a Kormany rendeletben
allapitja meg.”

96. §
Az Eftv. 8. § (1) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
(Az egészségbiztosito felelds)

,a)a3.§ (1) bekezdés a) pontja szerinti kapacitasok felhasznalasaval nyujtott egészségiigyi
szakellatasok,”

(E. Alap terhére torténd kiilon jogszabdly szerinti finanszirozdsadért.)
97. §
Az Eftv. 11. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
»11. § (1) Az egészségiigyi szolgaltatobnak az E. Alap szamara tobbletforrasigényt
eredményezo fejlesztése nyoman Iétrejovo kapacitasanak eldzetes befogadasat — amennyiben

az éven tuli kotelezettségvallalast eredményez — a Kormény hatdrozatban hagyja jova
korményrendelet szerinti eljaras keretében.
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(2) Amennyiben az elézetes tobbletkapacitas-befogadas az (1) bekezdéstdl eltéréen nem
eredményez éven tuli kotelezettségvallalast, a kapacitdsbefogadéds targyaban csak akkor
kothetd finanszirozési szerzodés az adott kapacitasra, ha a fejlesztéssel az egészségbiztosito,
az egészségiigyért felelds miniszter €s az allamhdztartasért felelés miniszter elézetesen —
kormanyrendeletben foglaltak szerint — egyetértett.

(3) Az (1) bekezdés szerinti eldzetes tobbletkapacitas-befogadast az egészségbiztositasi szerv
tartja nyilvan, és honlapjan kozzéteszi.”

98. §
Az Eftv. a kovetkez6 14. §-sal egésziil ki:

»14. § (1) Az egyes egészségiigyi targya torvények modositasarol szolo 2010. évi ...
torvénnyel megallapitott 3. § (1) bekezdése alkalmazasdban lekotott kapacitdsnak mindsiil a
tobbletkapacitds befogadasi eljarasban, illetve a mar tamogatott fejlesztéshez kapcsolddo,
eldzetes tobbletkapacitasi befogadasi eljarasban 2010. december 31-ig befogadott kapacitas,
amelyre finanszirozasi szerzédést még nem kotottek.

(2) Az egyes egészségligyi targyu torvények modositasarol szolo 2010. évi ... tdrvénnyel
megallapitott 4. §-t 2011. januar 1-jét kdvetden elsé alkalommal 2013-ban kell alkalmazni.

(3) A 2010. december 31-én hatalyos 4. § alapjan 2011. januar 1-jén folyamatban 1évé
eljarasokat a 2010. december 31-én hatalyos szabalyok alapjan kell lefolytatni.”

99. §

Az Eftv. 16. § (14) bekezdése a kdvetkezd |) ponttal egésziil ki:

(Felhatalmazast kap a Kormany arra, hogy rendeletben hatarozza meg)

,.J) a specialis ellatotti kor részére ellatast nyujtd egészségiigyi szolgaltatoi kort.”
100. §

Az Eftv.

a) 1. § (2) bekezdés e) pontjaban az ,,a tarsadalombiztositas” szovegrész helyébe az ,,az
egeészségbiztositas”,

b) 2. § (1) bekezdésében a ,,mindenkori” szovegrész helyébe a ,,2010. december 31-én”,

C) 5. § (6) bekezdésében az ,,(1) bekezdés” szovegrész helyébe az ,.e §”,

d) 5/B. § (2) bekezdésében a , kézhezvételétdl szamitott tiz munkanapon” szovegrész helyébe
a ,,kézhezvételét kovetd naptol szamitott tizendt napon”,

e) 5/B. § (3) és (4) bekezdésében a ,,tiz munkanapon” szévegrész helyébe a ,,harminc napon”,
f) 7. § (1) bekezdésében a ,kapacitasa legfeljebb 30 szazalékanak™ szovegrész helyébe a
,kapacitasanak”,

g) 7. § (2) bekezdésében a ,,a lekotott kronikus fekvobeteg-szakellatasi kapacitasai legfeljebb
30 szazaléka erejéig kezdeményezheti a kronikus szakmdk kozotti atcsoportositast”
szovegrész helyébe a ,kezdeményezheti a lekotott kronikus fekvObeteg-szakellatasi
kapacitasainak a kronikus szakmak kozotti atcsoportositasat”,
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h) 7. § (7) bekezdésében a ,beszerzi” szovegrész helyébe a ,kikéri”, a ,,negyvenot
munkanapon” szovegrész helyébe a ,,hatvan napon”,

1) 8. § (2) bekezdés a) pontjaban az ,,a)—C) pontjaiban” szovegrész helyébe az ,,a) pontjaban”
j) 8. § (2) bekezdés c) pontjaban a ,,c)” szovegrész helyébe az ,,e)”,

k) 16. § (14) bekezdés €) pontjaban az ,.eljarasi” szovegrész helyébe a ,,részletes” szoveg, 1)
pontjaban a ,biztositék 0Osszegének megallapitasdra vonatkozd” szovegrész helyébe a
,,biztositékkal kapcsolatos”

szoveg 1ép.

101. §

Hatalyat veszti az Eftv.

a) 1. § (1) bekezdés d) pontja,

b) 1. § (2) bekezdés g) és I) pontja,

c) 2/A. § (3) bekezdése,

d) 2/D. § (2), (4)—(6) bekezdése,

e) 2/D. § (8) bekezdésében a ,, — legalabb a (6) bekezdés szerinti mértékének —,, szovegrész,
f) 2/H. § (2) bekezdése,

g) 4/A. § (1) bekezdése,

h) 5. § (4) bekezdése,

i) 5/B. § (2) bekezdésében az ,,a megallapodas kézhezvételétl szamitott tiz munkanapon
beliil” szovegrész,

J) 6. §-a,

k) 8. § (1) bekezdés b) és c) pontja,

1) 8/A. § (3) bekezdésében az ,, , 1. szamu mellékletben szerepld” szovegrész,

m) 16. § (5) bekezdése,

n) 1., 2. és 3. szamu melléklete.

6. Egyéb, az egészségiiggyel osszefiiggé torvények modositasa
102. §

(1) Az egészségligyi €s a hozzajuk kapcsolddo személyes adatok kezelésérdl €s védelmérdl
sz0l6 1997. évi XLVII. torvény (a tovabbiakban: Eiiak.) 14/A. § (1) bekezdés a) pontja
helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€ép:

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

,,a) az érintett nevét, lakcimét, sziiletési évét, tizenkét éven aluli gyermek esetén sziiletésének
€vét és honapjat,

b) tarsadalombiztositasi tamogatassal torténd rendelés esetén az a) pontban foglaltak mellett
az érintett TAJ-szamat, betegségének diagnozisat valamint”

(2) Az Etiak. 15. §-a a kovetkezo (8) bekezdéssel egésziil ki:
»(8) A betegellato a 4. § (2) bekezdésének b) pontja szerinti célbol az egészségiigyi
allamigazgatasi szervnek tovabbitja az oltand6 személyek nevét és TAJ-szamat az életkorhoz

kotott oltashoz sziikséges oltdoanyag igénylése soran.”

(3) Az Etiak. 16/A. § helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
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»16/A. § (1) A lakossagi célzott sziirdvizsgalatok, a népegészségiigyi sziirdvizsgalatok,
valamint a népegészségiigyi szlirdvizsgalatok korébe is tartozo sziirést végzo egészségiligyi
szolgaltatok szlrdvizsgalatai (a tovabbiakban egyiitt: szlrdvizsgalat) eredményeinek
értékelése, monitorozasa érdekében —a 4. § (1) bekezdés ¢) és d), valamint a 4. § (2) bekezdés
b) pontja szerinti célbol — a feladat ellatasahoz sziikséges mértékben és ideig az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv értékeléssel, monitorozassal megbizott munkatarsa kezelheti a
szlirdvizsgalaton részt vevo személyek egészségiigyi és személyazonositod adatait.

(2) Az (1) bekezdés szerinti célbol torténd adatkezelés érdekében a 16. § (5) bekezdése
szerinti Nemzeti Rakregiszter tovabbitja az egészségiigyi allamigazgatasi szerv részére a
népegészségiigyl szlrdvizsgalat keretében észlelt daganatos eredetli megbetegedésekre
vonatkoz6 egészségiigyi és személyazonositd adatokat.”

(4) Az Eiiak. 1. szamu melléklete a 2. melléklet szerint modosul.
103. §

Az emberi felhasznalasra keriil6 gyogyszerekrol szolo 1998. évi XXV. torvény melléklete a 3.
melléklet szerint mdodosul.

104. §

(1) A kémiai biztonsagrol szolo 2000. évi XXV. térvény 35. § (1) bekezdése a kovetkez6 h)
ponttal egésziil ki:

(Ez a torvény a végrehajtasara kiadott rendeletekkel egyiitt a kdvetkezd unios jogi aktusoknak
valo megfelelést szolgalja:)

,h) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2008/112/EK iranyelve (2008. december 16.) a
76/768/EGK, a 88/378/EGK, az 1999/13/EK tanécsi iranyelveknek, €s a 2000/53/EK, a
2002/96/EK és 2004/42/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelveknek az anyagok és
keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasarol szold 1272/2008/EK rendelethez
valo hozzaigazitasa céljabol torténé modositasarol, 4. és 5. cikk (a torvény 1. § c) és d)
pontja)”

(2) A kémiai biztonsagrol szolo 2000. évi XXV. torvény 7. § (4) bekezdésében és 8. § (5)
bekezdésében a ,,beérkezésétdl szamitott tiz munkanapon” szdvegrész helyébe a ,,beérkezését
kovetd naptol szamitott tizenot napon” szoveg 1ép.

105. §

A felndttképzésrdl szolo 2001. évi CI. torvény 3. § (5) bekezdése helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

,»(5) E torvény hatalya nem terjed ki az egészségiigyrdl szold 1997. évi CLIV. térvény 115. §
(2) bekezdés a)—C) pontjai szerinti egészségligyi agazati képzésekre.”
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106. §

Az egészségligyl tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl szold 2003. évi LXXXIV.
torvény a kovetkezo 15/B. §-sal egésziil ki:

,15/B. § Julius 1-je Semmelweis nap, amely az egészségiigyi szolgaltatoknal foglalkoztatasi
jogviszonyban all6 egészségiigyi dolgozdkra és egészségiigyben dolgozdkra kiterjedden
munkasziineti nap.”

107. §

A jovedéki adordl és a jovedéki termékek forgalmazasanak kiilonos szabalyairdl szolo 2003.
évi CXXVIL. térvény 132. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»132. § A gybgyszernek nem mindsilé gydgyhatdsu anyagok ¢és készitmények
nyilvantartdsarol és forgalomba hozatalar6l szold miniszteri rendelet szerint gydgyszernek
nem mindsilé gyogyhatasu készitményként nyilvantartdsba vett és 2011. marcius 31-éig
Magyarorszagon forgalomba hozott, 2208 vamtarifaszdma termék lejarati idon beliil, de
legkésobb 2013. aprilis 1-jéig nem tekintendd az e torvény hatdlya ala tartozo jovedéki
terméknek.”

108. §

A szolgéltatasi tevékenység megkezdésének és folytatdsanak altalanos szabalyairdl szolo
2009. évi LXXVI. torvény 1. § (2) bekezdés d) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

(Nem kell alkalmazni e torvény rendelkezéseit)

,,d) az egészségligyrdl sz6lo torvény szerinti

da) a betegeknek nyujtott egészségiigyi szolgaltatas részét képez0 azon egészségiigyi
tevékenységre, amely az egyén egészségének megdrzése, tovabba a megbetegedések
megelézése, korai felismerése, megallapitasa, gyogykezelése, életveszély elharitasa, a
megbetegedés kovetkeztében kialakult allapot javitdsa vagy a tovabbi allapotromlas
megeldzése céljabol a beteg vizsgalatdra ¢€s kezelésére, gondozdséara, dapolasara,
egészseégligyl rehabilitacidjara, a fajdalom €s a szenvedés csokkentésére, tovabba ezekkel
Osszefliggésben a beteg vizsgalati anyagainak feldolgozasara iranyul, és amelynek
végzéséhez torvény vagy annak felhatalmazdsa alapjan kiadott rendelet szerint
egészségligyi szakképesités vagy ilyen szakképesitéssel rendelkezd személy szakmai
feliigyelete sziikséges, ideértve a gyogyszerekkel, a gyogyaszati segédeszkozokkel, a
gyogyaszati ellatasokkal kapcsolatos ilyen tevékenységet, valamint a mentést és a
betegszallitast és

db) az egészségligyi agazati szakmai képzésekre;”

109. §

Az egyes egészségligyi targyu torvények modositasarol szolo 2009. évi CLIV. torvény

a) 125. § (7) bekezdésében a ,,2010. december 31-éig” szovegrész helyébe a ,,2011. december
31-¢ig” szoveg,

b) 128. § (1) bekezdésében a ,,2010.” szovegrész helyébe a ,,2011.” szoveg, a ,,2011.”
szovegrész helyébe a ,,2012.” szoveg
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c) 128. § (2) bekezdésében a ,,2010.” szovegrész helyébe a ,2011.” szoveg, a ,,2011.”
szovegrész helyébe a ,,2012.” szoveg
1ép.

7. Zaro rendelkezések

110. §

(1) Ez a torvény — a (2)—(6) bekezdésben foglalt kivétellel — a kihirdetését kovetd napon 1ép
hatalyba.

(2) Az 1-84. §, a 85. § a)-b) és e)-f) pontja, a 86-99. §, a 100. § a)—e), h)-k) pontja, a 101
108. § és az 1-3. melléklet 2011. januar 1-jén 1ép hatalyba.

(3) A 85. § ¢)—d) pontja 2011. marcius 1-jén 1ép hatalyba.
(4) A 107. § 2011. aprilis 1-jén 1&p hatalyba.
(5) A 100. § f) és g) pontja 2011. julius 1-jén 1ép hatalyba.

(6) Az Eiiak. e torvénnyel megallapitott 14/A. § (1) bekezdés b) pontja 2011. augusztus 1-jén
1ép hatalyba.

111.§

Az egészségligyi allamigazgatasi szerv 2011. janudr 1-jéig a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szerv rendelkezésére bocsatja a Gyftv. 13/A. §-a szerinti nyilvantartast.

112.§

Hatélyat veszti az egyes egészseégiligyi targyu torvények modositasarol sz616 2009. évi CLIV.
torvény 128. § (8) bekezdése.
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1. melléklet a 2010. évi ... torvényhez

A Gytv. 1. szamu melléklete a 1IL.M. sort kdvetden a kovetkezd IIL.N.—I11.P. sorokkal egésziil

ki:
I1.N. Géntechnologiai engedély
Természetes szervezetek géntechnoldgiaval valod
I.N.1. modositasanak engedélyezése: géntechnologiai 70 000
modositdsonként
HLN.2. G’ént’ec’hnolf')gia}i m’(’)dosité’sokat végz0 létesitmény 260 000
1étesitése: 1étesitményenként
A géntechnoldgiaval modositott szervezetek és az azokbol
I1.N.3. eldallitott termékek zart rendszerben torténd felhasznalasa: | 135 000
géntechnoldgiai modositasonként
A géntechnoldgiaval modositott szervezetek €s az azokbol
NI.N.A4. elfiéllitott te’rr'né'kek’nek ’a’k&')rn}ieze:[be yalé lfil?qcsétésa: 300 000
géntechnoldgiai modositasonként €s kibocsatasi
helyenként
A géntechnoldgiaval modositott szervezetek €s az azokbol
I1.N.5. eléallitott termékek forgalomba hozatala: géntechnoldgiai | 250 000
modositasonként
HIN.G A géntechnoldgiaval mf’)dositott szervezetek és az azokbol 180 000
T eldallitott termékek kivitele és behozatala: kérelmenként
NLN.7 A géntechnoldgiaval modositott szervezetek €s az azokbol 20 000
S eldallitott termékek szallitdsa: kérelmenként
1.0 Vizsgélohely 1. fazist klinikai farmakologiai 450000
e vizsgalohellyé torténd mindsitése
I1.P. Gyogyszernek nem mindsiild gydgyhatast készitmény
.P.1. A forgalomba hozatali engedély modositasa 90 000
11.P.2. A forgalomba hozatali engedély meghosszabbitdsa 90 000

2. melléklet a 2010. évi .... torvényhez

1. Az Etak. I. szamu mellékletének A) pontja a kdvetkezd 73. alponttal egésziil ki:

[A) Személyazonosito adatokkal egyiitt jelentendo:]

,,73. tuberkul6zis”

2. Hatélyat veszti az Etliak. 1. szdmu melléklete B) pontjanak 11. alpontja.

3. melléklet a 2010. évi ... torvényhez

1. A emberi felhaszndlasra keriild gyogyszerekrdl szold 1998. évi XXV. torvény
mellékletének A) jegyzéke az ,,MBDB 2-(metil-amino)-1-(3,4-metilén-dioxi-fenil)-butan

vagy N-metil-1-(1,3-benzo-dioxol-5-il)-2-butan-amin®

yl](methyl)azan

szovegrészt kovetden a kovetkezo sorral egésziil ki:

[1-(1,3-Benzodioxol-5-yl)butan-2-

,,mephedrone™**
(mefedron)

(RS)-1-(4-methylphenyl)-2-methylaminopropan-1-one,
methylmethcathinone, 4-methylephedrone, 4-MMC”

4-
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2. Az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerekrol szold 1998. évi XXV. torvény
mellékletének B) jegyzékén a Poppy straw (mékszalma). A méakndvény minden része a
magok kivételével meghatarozas az aldbbiak szerint modosul:

,, Poppy straw
(mékszalma)

A levagott mékndvény minden része; azonban a magok a tokbol
valo6 kifejtés és tisztitds utdn nem mindsiilnek ellendrzott szernek™
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INDOKOLAS
ALTALANOS INDOKOLAS

Az egészség a Nemzeti Egylittmiikddés Rendszerének egyik szilard pillére. K6zds benniink,
hogy a fizikai fajdalomtdl és a kiszolgaltatottsagtél mindannyian féliink. Az egészség éppen
ezért minden embernek draga kincse. A Nemzeti Egyiittmiikodés Programjaban foglalt
célkitlizések mentén haladva jelen javaslat az alabbi pontokon modositja az egészségiigyi
agazat fobb torvényeit.

Egészsegiigyi ellatas strukturdja

A szocialista-szabaddemokrata kormanyzat altal 1étrehozott 0j rendszer intézményeit nem
hataroztak meg, ma sem tudjuk, hogy mit jelent valdjaban a stulyponti vagy a polus korhaz
fogalma. Nem egyértelmiieck az egyes progresszivitdsi szintek és a szintekhez rendelt
feladatok. Ezaltal kdoszt okoztak a betegutak rendszerében is. Ez a rendezetlenség rontja az
ellatas szinvonaldt, elérhetdségét, és szerepet jatszik a varolistak kialakuldséban, a varakozasi
1dok eddig nem tapasztalt meghosszabbodéasaban.

Jelen javaslat ezen a szomoru helyzeten kivan javitani. Rugalmasabba teszi a kapacitasok
atrendezését, megsziinteti az elldtorendszer nehezen értelmezhetd kategoridit és lerakja a
struktira teljes atalakitasanak alapjait. Az 0j szabalyozas lehetové teszi a varolistak hosszanak
csOkkentését, javitja az ellatas szinvonalat €s ndveli a betegek elégedettségét.

Egészségbiztositds

A javaslat a beteg- és szolgaltatobarat egészségbiztositasi rendszer kialakitasat célozza.
Felszamolja a pénzbeli ellatdsokkal kapcsolatban felmertilt problémaékat és joghatranyokat.
Noveli a biztositd ellendrzd szerepét, pontositja az ellendrzések soran alkalmazhat6 szankciok
mértekét és feltételeit.

Emberi erdforrds

Az egészségiigyl dolgozok az egészségiigyi ellatorendszer mozgatorugoi, aldozatos munkajuk
azonban sem szakmailag sem pedig anyagilag nincsen kelld6 modon megbecsiilve, ezért is
gyorsult fel az utobbi években a magyar orvosok, apolok és egyéb szakdolgozok kiilfoldre
vandorlasa, amely — tekintettel arra, hogy az egészségiigy alapvetden is human erdforras
hidnyban szenved — az itthon maradt egészségiigyi dolgozdkra még fokozottabb terhet,
felel0sséget 16. Egy széleskorii egyeztetéseken alapulo életpalyamodell kidolgozdsa ezért
elengedhetetlen. Az életpalyamodellben szerepld stratégiai 1épések segitségével ugyanis
meghatarozhatok azok a beavatkozasi pontok és lehetdségek, amelyekre alapozva rovid-,
kozép-, €és hosszl tava programok dolgozhatok ki az e teriileteken dolgozok helyzetének a
javitasara és ezaltal kozvetetten és parhuzamosan az egészségiligyi ellatds szinvonaldnak
novelésére. Az ¢letpalyamodell megallapitasai, a kidolgozas soran kapott eredmények
kozvetlen visszaforgathatok ¢és alkalmazhatoak az dgazati irdnyitasban ¢és az 4gazat
fenntarthaté miikodésének gyakorlatdban is.

A javaslat a kidolgozando6 ¢életpalyamodellhez kapcsolodé rovidtava stratégia térvényi szinten
rendezendd kérdéseit kivanja megteremteni az életpalyamodell kidolgozasédhoz sziikséges
valid adatok megszerzése érdekében az egészségligyi humanerbéforras-monitoringrendszer
adattartalmanak bovitésével, vagy az egészségiigyi dolgozok munkéja elismerésének jeleként
a Semmelweis nap munkasziineti nappa térténd nyilvanitasaval.
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Az egészsegiigyi oktatas uj alapokra torténd helyezése is kiemelt célkitiizés. Az egészségiigyi
agazati szakmai képzés €s ezen beliil a tovabbképzés jelenlegi helyzetének a rendezése jelen
javaslat egyik fontos eleme, hiszen ez az egyik els6 1épése a sziikségletekhez igazodo képzés,
¢s az igényekhez igazodd magas szinvonalu ellatas biztositasanak.

Az egészségiigy szerepe

A Nemzeti Egyiittmiikodés Programjanak egészségiigyre vonatkoz6 fejezete 3.9. pontja
szerint ,,Magyarorszag gazdasagi fellendiilésének, versenyképességének egyik feltétele az
egészség szerepének ujraértékelése. Az egészségiigyet a magyar gazdasag egyik
huzéerejeként kell meghataroznunk. Az egészségiparba torténd befektetések innovacios
potencidlja meghaladja mas dgazatok innovacids képességét. Az egészségligyhoz kothetd
kutatasokban komoly hagyomanyokkal rendelkeziink, ¢és jelenleg is nemzetkézi hira
humaner6forras all rendelkezésiinkre”.

Ezzel Gsszefiiggésben indokoltak az orvostudomanyi kutatdsok szabdlyozési kornyezetének
modositasara iranyulo javaslatok, figyelemmel a gyakorlati tapasztalatokra, illetve a gyogyitod
eljarasok teriiletén jelentkezd 1j modszerek megjelenésére.

A fogyatékossaggal élok helyzetének javitdsa, Qyogyaszati segédeszkoz elldtas

Az eldterjesztés célja a vonatkozo torvényi eldirasok pontositdsa, illetve a gyogyaszati
segédeszkoz-ellatast szabalyozd rendelkezések pontosabb meghatdrozdsa, egyes eljarasok
rendjének racionalizalasaval, szem eldtt tartva a betegellatasi mindség fokozasat.

Gyogyszergazdalkodas

A Nemzeti Egyiittmiikodés Programja a gyogyszertar 1étesités ¢és milkodtetés
ujraszabalyozasanak sziikségességét irja eld az aldbbiak szerint: ,,A szocialista kormanyzat
gyogyszer-gazdasagossagi torvénye rontott a gyogyszerellatds biztonsagan, a patikaalapitas
liberalizacidojanak eredményeként pedig kozel 600 kispatika ment csédbe. A biztonsagos és
gazdasagos gyogyszer- €s gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas
altalanos szabalyair6l szo6lo 2006. évi XCVIIL torvény (Gyftv.) ujragondolasa, valamint a
patikaalapitds Ujraszabalyozasa elengedhetetlen. A kispatikdk megmaraddsa nemcsak
egeészségpolitikai cél, hanem nemzetpolitikai cél i1s. Miikodo kispatikak nélkiil nincs élhetd
vidék. Meg kell teremteni, hogy a kozforgalmu gyogyszerellatdsban megdrizhetd legyen a
gyogyszerészi tudason alapuld fiiggetlen mukodtetési kompetencia és az ehhez szorosan
hozzatartozd tobbségi gyodgyszerészi tulajdonon alapuld gydgyszertar-milkodtetés. Ez a
tervezett valtozas Osszhangban van az Eurdpai Birdsag hatarozatival. Célunk az ANTSZ
korabbi feladatainak visszadllitdsa, hatosagi jogositvadnyainak megerdsitése. A szervezetnek
meghataroz6 szerepet kell jatszania a mindségbiztositdsi rendszer erdsitésében ¢s
ellendrzésében.”

A korményprogram végrehajtasanak elsé 1épéseként a Kormény eldterjesztésére a Parlament a
2010. évi LXXXIX. torvénnyel 2011. januar 1. napjaig felfiiggesztette a kozforgalmu
gyogyszertarak 1étesitését olyan telepiiléseken, ahol mar miikodik kozforgalml gydgyszertar,
intézkedésével egyidoben jelezte, hogy a gydgyszertarak létesitésének és miikodtetésének
szabalyait meg kivanja valtoztatni.

A Gyftv. 83. § (8) bekezdése értelmében a gyogyszertarak 1étesitésére vonatkozo szabalyok
gyakorlati megvalosulasarol, a szabalyozas elvart és tényleges hatasainak dsszevetése alapjan
a Kormany 2010. oktober 1. napjaig jelentést készitett az Orszaggyllésnek. A Jelentés azon
hatésagok tapasztalatai alapjan késziilt, amelyekhez a Gyftv. hataskort, feladatot telepitett a
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gyogyszertaralapitas, tulajdonlas, 6sszefonddas teriiletén, illetve melyek a gyogyszertarakat
érintd egyéb adatok, tapasztalatok birtokaban vannak. A jelentés elkésziilt és J/1323. szamon
benyujtasra keriilt az Orszaggytilésnek. A jelentésben foglalt részletes adatok ¢és
megallapitdsok alatdmasztjdk az Ujraszabalyozas sziikségességét. A jelentés megallapitja,
hogy a kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas helyzete a gyogyszerpiaci liberalizacio és a
konvergencia-programhoz kapcsolddé forraskivonas kovetkeztében folyamatosan romlik.

A gyogyszerpiaci liberalizacié kovetkeztében kozel kétszaz kispatika kényszerilt
miikodésének megsziintetésére. A jelenlegi rendszerben nem biztosithatdé maradéktalanul a
betegérdekek elsddlegessége, a gyogyszerek alkalmazasanak biztonsaga, a mindség ¢és a
kozosségi forrasok hatékony felhaszndldsa. A  kialakult rendszer alapvetéen a
forgalomnovelést, a novekedést ¢€s a koncentralodast preferalja. A liberalizacio
kovetkezményeképpen a nagyvarosokban a lakossag gyogyszerekhez jutdsanak lehetdségei
boviiltek mind a gyogyszertarak szamat, nyitvatartdsi idejének hosszat, mind a
gyogyszervalasztékot tekintve, azonban a piaci verseny a lakossagi gyodgyszerellatas
mindségét illetden nem valtotta be a hozzd flizétt reményeket. A mindségi gyogyszertari
szolgaltatdsok orszagos szintli egyenletes elterjedése helyett a gyogyszerekhez valo
hozzaférést tovabbra is jelentds teriileti egyenldtlenség jellemzi. A kistelepiilések egyre
nagyobb szamban veszteségesen mukodo gyogyszertarainak mint a helyi lakossagi
gyogyszerellatas garancidjdnak stabilizalasara, fennmaradasara a ndvekvd terhek mellett
folyamatosan csokken az esély. A jelenlegi szabalyozas nem biztosit hatékony eszkdzoket az
allam szdmdra a minden 4llampolgart ¢érintd, egyenld feltételekkel nyujtando
gyogyszerellatasi kotelezettségének biztositasaban. Gyogyszertarat 1ényegében barmilyen
tarsasagi forméaban, barmilyen tulajdonosi szerkezetli gazdasagi tarsasag mukodtethet. A
gyogyszertarak €s gyogyszertar-lancok tulajdonosi szerkezete a hatosdgok szdmara — a
kozvetett tulajdonlasokra, off-shore cégekre és gyakori tulajdonosvaltasra is tekintettel —
bonyolult és kovethetetlen, a jelenlegi szabalyozas a tulajdonosokkal szemben a gyogyszertar
szakmai mikodtetési szabalyainak megsértése esetén valodi szankcid lehetdségét nem
hordozza, a valddi tulajdonosi dontéshozatali mechanizmusok elfedettek. Sziikséges olyan
tulajdonosi struktira kialakitdsa, ahol a gyogyszerész személyes szakmai és egzisztencialis
fliggetlensége, valamint az egészségpolitika beavatkozasi lehetdsége hosszi tdvon megmarad.
Mindezeket figyelembe véve indokolt a lakossagi gyogyszerellatds nemzeti érdekkorben
tartasa, és meg kell teremteni az allam felel@sségével aranyos beavatkozasadnak lehetdségét.

A gyogyszerellatasra vonatkozo U szabalyozéds elsddlegesnek tekinti a gydgyszerellatas
biztonsagat, a betegérdekek érvényesiilését, az allam szabalyozo és ellendrzé funkcidjanak
visszadllitasat, a gyogyszerész felel0sségének ¢és fiiggetlenségének helyreallitasat a
gyogyszertar szakmai és gazdasagi mikddtetéséért, a gyogyszerellatas
finanszirozhatosdganak megteremtését, a vidéki gyogyszerellatas javitasat, a gyogyszertarak
szolgaltatasainak fejlesztését és a lakossagi gyogyszerellatds nemzeti érdekkorben tartasat.
Tovabba figyelembe veszi az Eurdpai Unio Birdsaganak a C-531/06. szamu tigyben, illetve a
C-171/07. és C-172/07. szamu egyesitett ligyekben, valamint a C-570/07. és C-571/07. szdmu
egyesitett iigyekben hozott itéletét, mely szerint a patikalétesités ¢€s -milkddtetés
versenypiacitol eltérd tagallami szabdlyozdsdt a kozegészségiigyi érdek, a mindségi
gyogyszerellatas €és a betegbiztonsag garantdldsa indokolhatja. Természetesen a korlatozo
intézkedésnek alkalmasnak kell bizonyulnia az elérni kivant cél megvalositasahoz, és a
korlatozds miatt keletkezett hatranyok nem lehetnek aranytalanul nagyok az elért
egészségpolitikai eldnyokhoz képest. A létesités szabdlyozasa sordn a demogréfiai és
geografiai szabalyok alkalmazasa (lakossagszam és gyogyszertarak egymastol valo tdvolsaga)
az ellatas egyenletességének szavatolasara alkalmas eszkoz. A gyogyszer-, beteg- és az
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ellatasbiztonsag, a gyogyszertari szolgaltatdsok mindsége ¢és a hatékonysag érvényesitésének
garancidja a gyogyszerész szakmai ¢s egzisztencidlis fliggetlensége. Az eurdpai birdsag
szerint ez a fliggetlenség a gydgyszerpiac tobbi szerepldjével szemben kiilondsen fontos.

A kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas teriiletén az aldbbi elvek figyelembevételével a
szabalyozas valtozasanak fobb iranyai a kovetkezok. A gyogyszertarak visszaintegralasa az
egészségligy rendszerébe, népegészségiigyi feladatainak kiterjesztése. A folyamatos ¢€s
biztonsagos gyogyszerellatas biztositasa érdekében a kozforgalmi gyodgyszertarak teljes kort
gyogyszerellatasi kotelezettségének visszaallitdsa. A magisztralis gyodgyszerkészitésre a
gyogyszertarak a hatdlyos szabalyozds alapjan masik kozforgalmu gyodgyszertarral
megallapodast kothettek. Ett6l fliggetleniil a gyogyszerkészitéshez sziikséges épitészeti €s
targyi feltételekkel a 1étesitési és miikodési engedély kiadasahoz rendelkeznitik kellett, ezért a
feladat atadasa lehetdségének torlése esetén is alkalmasak a feladat végzésére, nem sziikséges
atmeneti 1d6t biztositani. Az allam alkotmanyos feleldsségének és a szakigazgatési és hatosagi
eljarasok egyértelmivé tételének érdekében a gydgyszertar-létesités €s a milkddtetés
engedélyezése kiilon eljarasban keriil rogzitésre. Ujraszabalyozasra keriil a kozforgalmu
gyogyszertarak létesitése, melyben érvényesitjiik a sziikségleti elvet & szabalyként a
lakossagszam és a gyogyszertarak egymas kozotti minimalis tavolsaga alapjan. Uj
kozforgalmu gyogyszertar létesitésére a szakminiszter jovahagyasaval az egészségiligyi
allamigazgatasi szerv irhat ki palydzatot. A gydgyszertar miikodtetésében a szakember
személyes felelosségének érvényesitése érdekében a gyogyszertar-muiikodtetés joga a személyi
jogos gyogyszerészhez keriil, akinek részletesen eldirjuk vezetési kitelességeket azzal, hogy a
gyogyszertar iranyitasban személyesen kell kozremiikodnie. Szabalyozzuk a gyogyszertarban
folytathatd marketing tevékenységet, hogy a gybdgyszertirak a betegek tényleges
sziikségleteihez 1gazodd népegészségligyi tevékenységet végezzenek ¢és kizarhatd legyen az
egészségpolitikai célokkal ellentétes forgalomndvelést célzd patikai gyogyszer-értékesitési
gyakorlat. Uj kozforgalma gyogyszertarak - a szakmai fiiggetlenség biztositisa érdekében -
csak gyogyszerész tobbségi tulajdonaval létesiilhetnek. A jelenleg is miikédé koézforgalmi
gyogyszertarak esetén hataridd biztositasaval és az alkotmanyossagi szempontokat szem eldtt
tartva irjuk eld a természetes személy gyodgyszerészek tobbségi tulajdonat. Ez egyben
nemzetstratégiai kérdés is. Az off-shore cégek, valamint a gyogyszerpiaci szereplok
gyogyszertar-tulajdonlasbol valo kizéarasa, valamint a gyogyszertar-lancok korlatozasa a
gyogyszertarak nemzeti érdekkorben tartasat, a kis és kozépvallalkozok szerepének erdsitését
a gyogyszerellatasban, a gyodgyszergyarak és nagykereskeddk forgalmi szempontjainak a
kizarasat a patikamiikodtetésbol és a betegellatasbol, valamint a gyogyszerész szakmai
felelosségének és egzisztencidlis fliggetlenségének érvényesitését szolgalja az unids birdsag
dontésének €s a kormanyprogramnak megfelelden.

A gyogyszertamogatas politika kormanyprogram szerinti attekintése sziikségszerii. Ennek els6
Iépéseként a tamogatds kidramlas egy meghatarozott Osszegén felil a tamogatott
gyogyszereket forgalmazd vallalkozasok befizetését transzparens ¢€s a generikus
gyogyszerhasznalatot eldsegitd irdnyba javasoljuk modositani.

Tovéabba javasoljuk az orvosok gyogyszerrendelési és a gyogyszerészek gyogyszerkiadasi

gyakorlataban — a jelenlegi szankcionalé rendszer helyett — egy motivald, 6sztonzé rendszer
kialakitasanak kereteit megteremteni.
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RESZLETES INDOKOLAS
Az 1. §-hoz
A § az értelmez0 rendelkezés pontositasat tartalmazza.
A 2. §-hoz

Az Ebtv. 18. § (6) bekezdése hatarozza meg azon ellatasokat, amelyek az Egészségbiztositasi
Alap (a tovabbiakban: E. Alap) terhére nem vehet6k igénybe. Ezen ellatasok kozott
szerepelnek olyan ellatasok (pl. kotelezd véddoltas, terhesgondozés, halottvizsgalat) is,
amelyeket a kozponti koltségvetés terhére lehet igénybe venni. Ezek finanszirozéasa az E.
Alapon keresztiil torténik oly mdédon, hogy az E. Alap bevételei kozott szerepel a kdzponti
koltségvetésbdl e célra atadott pénzeszkdz. A helyes jogértelmezés érdekében sziikséges
egyértelmiisiteni, hogy a kozponti koltségvetésben biztositott ellatdsok végzése is feladata a
finanszirozott egészségiigyi szolgaltatoknak, mivel azok fedezetének biztositasa is — az E.
Alapon keresztiil — finanszirozasuk keretében torténik.

A 3. §-hoz

Az Ebtv. 18. § (6) bekezdés q) pontja értelmében az alkohol, illetve a kabitdszer szintjének
kimutatdsa érdekében végzett vérvizsgalatok az E. Alap terhére nem vehetdk igénybe. Ezen
rendelkezés pontositasa sziikséges, mivel ezeket a vizsgalatokat mar nem kizardlag
vérmintabol végzik, hanem vizeletmintabol is. Annak érdekében, hogy az alkohol és
drogtesztekhez sziikséges mintavétel téritési dija jogszabalyban megallapithatd legyen, az
Ebtv. fenti rendelkezésének kiegészitése sziikséges. Jogszabalyi eldirds hidnyaban a
vizeletminta vétele szabadaras, igy a vérvételnél akar magasabb Gsszeget is megallapithatnak
a szolgaltatok téritési dijként. Ezen vizsgalatokra toxikologiai esetekben a gyogyitdo-megel6zo
ellatas keretében is sor keriil, amelyet az egészségbiztositdé finansziroz, ezért pontositani
szlikséges, hogy a hatdsagi eljards keretében kezdeményezett vizsgalatok nem vehetdk
igénybe az E. Alap terhére.

Elszamolési nyilatkozatot kell adnia az egészségiigyi szolgaltatonak, ha fogaszati alapellatést,
Jjarobeteg-szakellatast és fekvobeteg-gyogyintézeti kezelést nyujt. A szolgéltatok szamara
nagy terhet jelent a fenti kotelezettség, ezért — az adminisztrativ terhek csokkentése érdekében
— javasolt az elszdmoldasi nyilatkozat adasi kotelezettségnek megsziintetése minden ellatas
utdn. A biztositottak nehezen tudjdk értelmezni az elszamolési nyilatkozat tartalmat, a
szolgaltatd szdmara pedig annak kidllitasa, illetve az egészségbiztositd szdmara kiildendd
jelentésekben vald szerepeltetése felesleges adminisztrativ kotelezettséget eredményez. Az
altalanos kotelezettség eltorlésre keriilne, de a biztositottak szdmdara megmaradna az a
lehetdség, hogy kifejezett kérésiikre az egészségiigyi szolgaltatd kiallitana az elszamolasi
nyilatkozatot. Emellett a biztositottaknak tovabbra is lehetdségiik lesz az Ugyfélkapu
rendszerén keresztiil betekinteni és ellendrizni az altaluk igénybe vett €s finanszirozott
ellatasokat. Ezen adatok pontosabb informéciot adnak, mint az elszdmolasi nyilatkozatban
szereplok.

A 4. §-hoz
A részleges téritési dijakra vonatkozo szabalyozéas pontositasat szolgéalja a modositas azaltal,

hogy elkiilonitésre keriilnek azon téritési dijak, amelyek bevétele teljes egészében az
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egészségligyi szolgaltatoké, mivel azok a finanszirozdsba nem tartozd, a biztositott altal
kezdeményezett tObbletszolgaltatasokat tartalmaznak. Ilyenek a kényelmi szolgaltatisok,
valamint az ellatasok eltérd tartalommal torténd, tobbletkoltséget okozo igénybevétele. Ezen
téritési dijakat nem részleges téritési dijnak, hanem kiegészitd téritési dijnak nevesiti ezentul a
jogszabaly.

Az 5. §-hoz

A méltanyossagi tamogatas szabalyainak jelen eldterjesztés szerinti modositasa lehetové teszi,
hogy egyes gyogyszerek esetén az 50 f6t meghalado esetekben is nyuajthatéd legyen tdmogatas
az adott gydgyszerhez, ha a beteg kezeléséhez annak alkalmazasa sziikséges. A méltanyossagi
tamogatassal rendelhetd gyogyaszati segédeszk6zok esetében az 50 f6s korlat eltorlése
biztositja a kisszdmt beteget érintd betegségben szenveddk mindennapi életviteléhez
elengedhetetleniil sziikséges egyedi sziikségletet kielégitd eszk6zokhoz vald hozzaférését. A
méltanyossagi  tamogatassal igénybe vehetd gyogyaszati segédeszkozok korében
megteremtésre keriil a kihordasi id6n beliili meghibasodés esetén az eszkéz méltanyossagbol
nyujtott tdmogatassal torténd javittatasanak lehetésége az optimalis eszkdzhasznalat
feltételeinek biztositasa érdekében.

Az Ebtv. hatdlyos rendelkezése szerint méltanyossagbol a tarsadalombiztositasi tamogatasba
még be nem fogadott, tdmogatdssal nem rendelhetd allopatids gyogyszer, kiilonleges
taplalkozasi igényt kielégitd tapszer, gydgyaszati segédeszkdz arahoz nyhjthatd tdmogatas
kivéve abban az esetben, ha a kérelem benyljtdsa honapjat megel6z6 honap kezddnapjat
kozvetleniil megeldz6 tizenkét honapban az azonos hatdanyag-tartalmu készitményekkel,
azonos funkciondlis csoportba tartozd gyodgyaszati segédeszkozokkel méltanyossag alapjan
kezelt betegek szama elérte az 50 f6t. A fenti szabaly alkalmazasa gondot okoz azokban az
esetekben, amikor a beteg csak olyan gyogyszerrel kezelhetd, amely hazdnkban forgalomba
hozatali engedéllyel nem rendelkezik és az adott indikacioban valo indokolt alkalmazasahoz a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv — a kiilon jogszabaly szerinti feltételek alapjan — az
egyedi beszerzést nyilatkozataval lehetdvé tette, illetve engedélyezte, valamint ha a gydgyszer
indikéacion tuli alkalmazasat engedélyezte. Az egészségbiztositd adatai alapjan tobb, a fenti
kategdridba tartozd gyodgyszer esetében az €rintett betegszam az 50 fot meghaladja, igy a
jelenleg hatalyos szabalyozas szerint 2011. majus 1-jét kovetden a betegek kezelése mar csak
teljes aron lenne lehetséges.

A fentiek alapjan a szabalyozast a betegellatas érdekében oly mddon sziikséges moddositani,
hogy a Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd gyodgyszerek
kivételt képezzenek az 50 fés korlat aldl. fgy a Magyarorszagon forgalomba hozatali
engedéllyel nem rendelkezd gydgyszerekre — az 50 {0s korlattdl fliggetleniil — igénybe vehetd
lenne méltanyossagbol tamogatas. Ugyancsak kivételt képeznének — a befogadasrol szolo
hatarozatban  jelzett  finanszirozds  kezdetéig — azon  gyogyszerek, melyek
gyartoja/forgalmazoja beadta a tarsadalombiztositasi tdmogatds iranti kérelmet. Ezaltal
megteremthetd a gyodgyszergyartok és a gyogyaszati segédeszkdzok forgalomba hozoinak
érdekeltsége a befogadasi kérelem benyujtasa irdnt, és az egyedi méltanyossagi tamogatasi
forma a transzparencia-rendszer szakmai kiegészit6jévé valhat.

A modositas indokolt a gyogyaszati segédeszkdzok vonatkozéasaban is, tekintettel arra, hogy a

kérelmek elbiralasa sordn bizonyos esetekben nem hatdrozhatdé meg egyértelmiien, hogy az
adott eszkdz mely mas eszkozokkel sorolhatdé azonos funkciondlis csoportba. A jelen
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eléterjesztés szerint a méltanyossag jogcimen igénybe vehetd, tAmogatasba be nem fogadott
gyogyaszati segédeszkdzokre vonatkozdan az Ebtv. 26. § (4) bekezdés b) pontjabol az 50 6
feletti engedélyek szdmanak tilalma torlésre keriil. Tovabba az Ebtv. 26. § (1) bekezdés c)
pontjaban a méltanyossagi jogcimen kiszolgalt eszkdzok vonatkozasaban visszahelyezésre
keriil a javitas, mely altal lehetové valik az eszk6zok jotallasi idon tali, de az eszkoz kihordasi
idején beliil tortént meghibasodasanak méltanyossagbol nyujtott tamogatassal torténd javitasa.

A 6. §-hoz

Az Ebtv. 32. § (6) bekezdése alapjan pro familia cimen a tdAmogatassal torténd gyogyszer- €s
gyogyaszati segédeszkdz rendelésre az egészségbiztositd szerzddést kot az adott orvossal.
Ugyanezen § (7) bekezdése a szerzodéssel rendelkezd orvos szamara lehetdséget biztosit a
sajat maga vagy a Ptk. szerinti hozzatartozdja szakorvosi ellatasra torténd beutalasara. Az
Ebtv. végrehajtasi rendelete meghataroz olyan ellatasokat (pl. CT, MRI), amelyekre kizarolag
fekvo- vagy jarobeteg-ellatas szakorvosa utalhatja be a beteget. Erre a kivételre a pro familia
rendelés szabalyai kozott utalni kell. A jelenlegi szabalyozds azonban nem kezeli
egyértelmiien a pro familia vényen torténd rendelés szabalyait. Annak érdekében, hogy ezen
orvosok szamdéra a vényen torténd rendelés is egyértelmiien szabalyozott keretek kozott
valésulhasson meg, sziikséges a (7) bekezdés ez iranyu kiegészitése. A modositas lehetové
teszi, hogy az adott orvos pro familia rendelés soran a gydgyszer- és gyogyaszati
segédeszkozok — kiilon jogszabalyok szerinti — vényen torténd felirdsanal a szakvizsgajanak
megfeleld jogosultsagokkal élhessen.

A 7. §-hoz

A valamilyen adminisztrativ hibaval, de egyébként szakmai szempontbol megfelelden rendelt
vény, vagy finanszirozasra lejelentett ellatds esetén nincs lehetdség arra, hogy kotbér jellegli
szankciot alkalmazzon az Orszdgos E. Pénztar, hanem a teljes tdmogatési, finanszirozasi
Osszeget le kell vonnia a szolgaltatotol. Tekintettel arra, hogy sok esetben a beteg maga
ténylegesen jogosult volt az adott ellatasra, és az szakmailag is indokolt volt, a joghatrany
indokolatlan mértékben sujtja a szolgaltatdt. Javasolt a jogsértés sulyaval aranyos
szankcionalds megteremtése a szabalyozasban.

A finanszirozott egészségligyi szolgaltatonak az elszamolt ellats finanszirozasi dsszegének
150%-at kellene megtéritenie, ha az ellendrzés megallapitja, hogy el nem végzett, vagy
finanszirozési szerz6désben nem szerepld ellatast szamolt el. A szolgéaltatonak az Osszeg
100%-at kellene megtéritenie, ha az ellendrzés megallapitja, hogy a hatalyos jogszabalyok
alapjan orvosszakmai szempontbdl indokolatlan ellatast vagy mas forrasbol megtériilo ellatast
szamolt el. Végill 20%-4at kellene megtériteni, ha az ellendrzés megallapitja, hogy a
szolgaltatd nem a hatalyos jogszabalyoknak megfelelden nyujtott ellatast szamolt el (pl.
adminisztracios hiba), azonban a hatalyos jogszabalyok alapjan orvosszakmai szempontbdl az
ellatas egyértelmiien indokolt volt.

Az egészségligyi szolgaltatonak a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkdz, gydgyaszati ellatas
tarsadalombiztositasi tamogatas Osszegének 150%-at kellene megtéritenie, ha az ellendrzés
megallapitja, hogy valdtlan mennyiségli gyogyszert, gydgyaszati segédeszkozt, gyogyaszati
ellatast vagy el nem végzett ellatdst vagy a vényirdsi szerzddésben nem szerepld ellatast
tarsadalombiztositasi tamogatassal rendelt. Az G6sszeg 100%-at kellene megtériteni, ha az
ellendrzés megallapitja, hogy a hatadlyos jogszabalyok alapjan gyogyszert, gyogyaszati
segédeszkozt,  gyodgyaszati  ellatdst  orvosszakmai  szempontbdl  indokolatlanul
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tarsadalombiztositasi tdmogatissal rendelt vagy mas forrdsbol megtériild gyodgyszert,
gyogyaszati segédeszkozt, gyogyaszati ellatast tdrsadalombiztositasi tamogatassal rendelt.
Tovabba 20%-at kellene megtéritenie, ha az ellendrzés megallapitja, hogy nem a hatalyos
jogszabalyoknak megfeleléen gyogyszert, gyogyaszati segédeszkozt, gyodgyaszati ellatast
tarsadalombiztositasi timogatassal rendelt, de a hatdlyos jogszabalyok alapjan orvosszakmai
szempontbol az ellatas egyértelmiien indokolt volt.

A 8. §-hoz

A gyakorlatban problémat jelent, hogy ismételten, tobb esetben néhany szaz forint 6sszegl
kamat megfizetési kotelezettség kibocsatasara keriilt sor, melynek levelezési koltsége
meghaladja a szolgaltatd altal megfizetend6 kamat Osszegét. A moddositas értelmében nem
kell megfizetni a kamatot, ha annak 6sszege az 1000 forintot nem éri el. Tovabba pontositasra
kertil, hogy a jegybanki alapkamat tekintetében a fizetési kotelezettség megallapitasakor
érvényes jegybanki alapkamat az iranyado.

A 9. §-hoz

Ha az egészségligyi szolgaltatd részben vagy egészben jogutdd nélkiil sziinik meg, az
egészségbiztositd ellendrzési joga nem minden esetben érvényesiilhet a szerzodés
megsziinésének idépontjat kdvetéen. Az esetlegesen jogalap nélkiill elszamolt
tevékenységekre kifizetett finanszirozasi 6sszeg megallapitasa megsziint szerzodések esetében
akkor lehetséges, ha a szolgaltatd hozzajarul az ellen6rzés lefolytatasahoz. Zard ellenérzésre
jelenleg sem jogszabdlyi, sem szerzddéses kotelezettsége nincs az egészségbiztositonak. A
modositas ezt a hidnyossagot potolja.
A 10. §-hoz

Eléfordul, hogy egyidejiileg tobb ellatasra is jogosult lehet a kismama, vagy a sziild. Gyakran
szeretnék a biztositottak visszamendleg érvényesiteni a pénzbeli ellatas iranti igényliket a
gyermekgondozasi seg€ly visszafizetése mellett, amelynek jelenleg jogszabalyi akadélya van,
tekintettel arra, hogy nincs jogszabalyi lehetdség a gyermekgondozasi segély folydsitasanak
ideje alatt sziilés esetén visszamendleges igényérvényesitésre. A 6 hoénapos altalanos
visszamendleges igényérvényesités szabalyat a gyermekgondozési segélyt igénybevevok
esetében nem lehet jelenleg érvényesiteni, igy az ellatds egy részétdl elesnek jelenleg ezen
biztositottak. Az ilyen esetekben az igények visszamendleges érvényesitése egyszeriisiti a
biztositottak altal igénybe vehetd ellatdsok kozotti valasztas lehetdségét. A modositast
kovetden az ligyfél szdmara jelent konnyebbséget, hogy a késdbb valasztott ellatas dsszegébdl
az addig kifizetett mas tipusu ellatas levonasra kertil.

A 11-12. §-hoz

A kozigazgatdsi hatosagi eljaras €s szolgaltatas altalanos szabdlyairol szolo 2004. évi CXL.
torvény (a tovabbiakban: Ket.) allapitja meg az altalanos tigyintézési hataridét. Amikor a
biztositott egy idében nyujt be tobb — adott esetben egymast kovetd — ellatas iranti kérelmet,
az egészségbiztositasi pénztar érdemben nem tudja azt elbirdlni, mivel adott esetben egy
meghatarozott feltétel bekdvetkezését, azaz egy masik ellatas folyositasanak a leteltét kell
megvarni ahhoz, hogy érdemi dontés sziilethessen a kérelem tekintetében. A gyakorlatban a
sziild ndk egy idoben nyujtjak be a terhességi gyermekagyi segély, valamint az azt kdvetden
jaré gyermekgondozéasi dij irdnti igényliket. A gyermekgondozasi dij a terhességi
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gyermekagyi segély folyositdsat kovetden allapithatd meg, igy ezidaig a kérelmet az
egészségbiztositd nem tudja elbirdlni. A modositdssal meghatarozasra keriil, hogy az
elozoekben emlitett esetekben a kérelmek elbiralasara vonatkozo hataridé mikortol kezdodik,
igy az egészségbiztosité meg tud felelni a Ket.-ben meghatarozott ligyintézési hataridének.

A 13. §-hoz

Az ellentmond6 rendelkezésekre tekintettel nem egyértelmii, hogy akar az 6rokbefogado
szilild, akar a gyam részesiilhet-e gyermek apolasa cimén tdppénzben, illetve a neveldsziilo,
helyettes sziilo az egyes ellatdsok kozott valaszthat-e, illetve milyen ellatdsokra szerezhet
jogosultsagot. A modositas ezen ellentmondas feloldasat szolgalja.

A 14. §-hoz

A hatalyos rendelkezés értelmében a foglalkoztatok az egészségbiztositas ellatasaival
kapcsolatos adatszolgaltatasaikat az egészségbiztositd altal meghatarozott esetben és modon
magneses adathordozon is teljesithetik. A technologia fejlédésével a magneses adathordozok
(pl. magneslemez, magnesszalag) mar elavultta valtak. Az adatszolgaltatdsi kotelezettségek
teljesitésére a magneses adathordozd helyett az elektronikus adathordozén torténd
teljesithetdség rogzitése javasolt. A modositdssal a hasznalhatd eszkozok kore boviil, igy a
magneses adathordozon torténd teljesités nem keriil kizarasra.

A biztositott jogviszonyaval kapcsolatos bejelentési kotelezettség teljesitése a felszamolasi,
végelszamolasi eljaras ald kertiilt foglalkoztatok esetében nem minden esetben valosul meg. A
csOdeljarasrol és a felszamolasi eljarasrol szolo 1991. évi XLIX. térvény 47. § (5) bekezdése
szerint a felszdmold gyakorolja a munkaltatdi jogokat, és teljesiti a kotelezettségeket a
felszamolas kezdd id6pontjatol. A tapasztalatok alapjan a felszdmol6 gyakran nem gyakorolja
a munkaltatoi jogokat a felszdmolds alatt all6 foglalkoztatonal a felszamolas kezdd idépontjat
megelézden létesitett munkaviszonyban allok vonatkozasaban, ezzel egyiitt a munkaltatoi
jogokkal kapcsolatos kotelezettségek teljesitését sem hajtja végre. A felszamolas ald keriilt
gazdalkodo szervezeteknél egyre gyakrabban eléfordul, hogy a jogviszonyok (munkaviszony,
megbizasi-vallalkozasi, tarsas vallalkozoi stb.) rendezésére nem keriil sor a felszamolés
befejez0 i1dOpontjaig sem. Ezekben az esetekben a bejelentett biztositasi jogviszony az
egészségbiztositd nyilvantartdsdban ,,nyitott” biztositasi jogviszonyként szerepel. A biztositasi
jogviszonyok (technikai) lezarasa csak utdlag, a gazdalkodo szervezet cégnyilvantartasbol
torténd torlésének az idépontjara visszamendlegesen torténhet meg. Indokolt jogszabalyban
meghatarozni a felszamolo, végelszamold6 — mint a felszdmoléas alatt allo6 gazdalkodo
szervezet foglalkoztatojanak —  kotelezettségeként az  egészségbiztositast  érintd
adatszolgaltatasi kotelezettségek teljesitését.

A mulasztasi birsag hatara jelenleg természetes személyek esetében 10 000 Ft-t6l 100 000 Ft-
ig, foglalkoztatok és egyéni vallalkozok esetében 100 000 Ft-t6l 1 millié Ft-ig terjed. A
foglalkoztatok és egyéni vallalkozok esetén a mulasztasi birsag alsdé hatdra a jelenlegi
szabalyozas szerint indokolatlanul magas, igy a természetes személyekhez képest a jogszabaly
megsértése aranytalanul nagy joghatranyt okoz, ezért a mulasztdsi birsdg als6 hatérat
egységesen 10 ezer Ft-ban javasolt meghatarozni. Emellett a birsag kiszabasanak lehetdsége —
a jelenleg meghatarozott eseteken tulmenden — abban az esetben is javasolt, ha utobb
megallapitasra keriil, hogy valotlan adatok kozlésére kertilt sor.
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A 15. §-hoz

Az egészségiigyi szolgaltatok ellendrzéséhez kapcsolodd differencialt szankcionalési
rendszerrel kapcsolatban megallapitasra keriil egy atmeneti rendelkezés, amely szerint az Uj
szabalyokat a 2011. januar 1-jét kdvetden megvalositott cselekmények vonatkozasaban kell
alkalmazni.

A jogalap nélkiil felvett pénzbeli ellatasok visszafizetésére kotelezés hataridejét a javaslat a
jelenleg hatalyos 30 naprol 90 napra emeli. Az 0j szabaly alkalmazasdnak megkdonnyitése
érdekében kimondasra keriil, hogy a fenti szabalyt a javaslat hatalybalépését, vagyis 2011.
januar 1-jét kdvetoen keletkezett esetekben kell alkalmazni.

A 16. §-hoz

A § a felhatalmazé rendelkezések pontositasat tartalmazza a kolcsonzési formak tételes
felsorolasaval.

A 17-18. §-hoz

Az Ebtv. 14. § (3) bekezdése értelmében a biztositott kiilon jogszabalyban foglaltak szerint
jogosult fekvibeteg-gyogyintézeti ellatast kivaltd otthoni szakipolasra és otthoni hospice
ellatasra. Az otthoni szakapolds finanszirozasanak 14 éves tapasztalata rdmutatott arra, hogy
céljat — a fekvobeteg gydgyintézeti ellatds kivaltdsa — a rehabilitacios tevékenységek
szolgaltatasa esetén altaldban nem valdsitotta meg, mivel ott teljestil a legtobb gyogytorna €s
fizikoterapia, ahol a lakossdg szamara egyébként is konnyen elérhetéek a rehabilitacios
szakellatas egyéb formai. Ugyanakkor a mindennapi betegellatas tekintetében sokkal nagyobb
igény lenne az otthoni szakapolasra, mint amilyen vizitszdmok jelentésre keriilnek. Annak
érdekében, hogy a sziikségletnek megfelelo, az ellatds érdekében kivéanatos aranyban
kertiljenek megoszlasra a szakéapolasi vizitszam és az otthon végzett rehabilitacios ellatas
vizitszama, célszerli az utdbbi tevékenységet kiilon nevesiteni a jogszabalyban.

A jogalap nélkill felvett pénzbeli ellatasok visszafizetésére kotelezés hataridejét a jelenleg
hatalyos 30 naprél 90 napra javasolt emelni. A tdrsadalombiztositdsi nyugellatasrol szolod
1997. évi LXXXI. torvény értelmében a jogalap nélkiil felvett nyugellatis visszafizetésére
kotelezés hatarideje is 90 nap. A visszafizetésre kotelezés 90 napra torténd emelése
megkonnyitené a folyositd szervek (REP és kifizet6hely) munkdjat. Hatékonyabba valna a
jogalap nélkiil felvett ellatdsok megtériilése is, mivel az els6 fokon sziiletett dontések
meghozataldra tobb 1d6 jutna.

A modositasok a hivatkozasok pontositasat szolgaljak.
A 19. §-hoz

Az Ebtv. 24. § (3) bekezdésében foglalt rendelkezés — mely szerint a fogpotlas téritési dijat
15%-kal csokkenteni kell, amennyiben a biztositott részt vett a kiilon jogszabalyban eldirt,
1d6szakos fogaszati sziir6vizsgéalaton — a fogorvosi ellatas finanszirozasi rendszerében, de az
arhoz nyujtott tdmogatas rendszerében sem alkalmazhatd. A fogpotlas fogorvosi munkdira
egy meghatarozott kor téritésmentesen jogosult, mig masok teljes térités mellett. Mivel téritési
dij kizarolag teljes Osszegben meriil fel, igy nem irhaté el6 egy E. Alap 4ltal nem
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finanszirozott tevékenységre, hogy azt egy bizonyos kor részére a szolgaltatonak olcsobban
kell nyujtania, mivel a kiesO bevételt szamara nem poétolja senki. A fogpotldo gyogyaszati
segédeszkoz arhoz nyljtott tdmogatasi rendszerében szintén nem alkalmazhatd ezen szabdly,
igy javasolt hatalyon kiviil helyezni a rendelkezést.

A jelenleg hatalyos jogszabaly a gyermekgondozasi segély folyositasa mellett munkat végzok
tappénzre jogosultsadg idejének és a tappénz Osszegének megallapitdsat oly mddon szikiti,
hogy a tadppénzre jogosultsag idejének megallapitasanal csak a gyermekgondozasi segély
folyositasa alatti munkavégzés iddtartama vehetd figyelembe, mint biztositasi jogviszony, a
tappénz 6sszegének megallapitasa esetében pedig csak az ezen idOtartam alatt elért — pénzbeli
egészségbiztositasi jarulékalapot képezd — jovedelem. Ugyanakkor, ha a biztositott a tappénz
kérelem benyujtasat megeldézden, vagy a kérelem benyujtasanak napjan, az Ebtv. 39. § (1)
bekezdésében eldirtak szerinti ellatdsok kozotti valasztds jogaval élve ,lemond” a
gyermekgondozasi segélyrdl, akkor az altalanos szabdlyok szerint kaphat tdppénzt. A
gyermekgondozasi segélyr6l valdé lemondas biirokratikus intézménye felesleges tobblet
adminisztracios terhet jelent az ellatast folyositd szerveknek (REP-ek, kifizetShelyek, MAK),
ezért indokolt a tappénz szabalyok modositasa. A javaslat szerint a gyermekgondozasi segély
mellett munkdt végzok esetében az altalanos szabdlyok szerint keriilne megéllapitasra a
tappénzre jogosultsdg iddtartama és Osszege, igy a biztositottat joghatrany nem érné ¢és
egyszerlibbé valhatna a tappénzre jogosultsag elbiralasa és Osszegének megéllapitasa [Ebtv.
39. § (1) bekezdés, valamint a 42/A. § pontositasa].

A 20., 22. §-hoz és a 38. § (2) bekezdéséhez

A gyakorlatban tobb esetben okozott problémat, hogy milyen a régebben, illetve a jelenleg
hatalyos szabalyozas alapjan szerzett végzettséggel rendelkezd személyek veenddk fel az
egeészseégligyl dolgozok alapnyilvantartasaban. Ennek egyértelmiivé tétele érdekében keriilt
pontositasra az egészségiigyi szakképesités fogalma, az alapnyilvantartdsba felveendd
személyi korre vonatkozd rendelkezés, valamint az alap- és mukodési nyilvantartasra
vonatkoz6 felhatalmaz6 rendelkezés kiegészitése, mely alapjan végrehajtasi rendelet szintjén
felsorolhatova valnak az alapnyilvantartasba felveendd szakképesitések.

Az alapnyilvantartdsbol a személy neve, szakképesitése ¢€s alapnyilvantartdsi szama barki
szdmara megismerhetd adatta valik a mddositas értelmében. Azok, akik a torvény alapjan a
miikddési nyilvantartasba csak tovabbképzési kotelezettség teljesitése utan keriilhetnek be,
csak az alapnyilvantartasi szamukkal tudnak bejelentkezni tovabbképzésre, amelyet mind az
érintett személy, mind a tovabbképzd intézmény le tudna ellendrizni, az alapnyilvantartast
vezetd szerv megkeresése nélkiil, mindez nagymértékii adminisztrativ tehercsokkenést
eredményezne a mitkddési nyilvantartast vezetd szerv szamara.

A 21. §-hoz

A gyakorlatban a felligyeleti tevékenységet szinte minden esetben a feliigyeld személy helyett
a feliigyelt személy jelentette be a miikodési nyilvantartast vezetd szerv irdnyaba, csatolva egy
igazolast, amelyen a felligyeld személy igazolja, hogy ellatja a feliigyeleti tevékenységet.
Ezen koriilményekre tekintettel indokolt a feliigyeld személy helyett a feliigyelt személy
kotelezettségévé tenni a fenti bejelentést.
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A 23-24. §-hoz

Az egészségiigyi dolgozok mikodési nyilvantartasanak szabalyozéasa az utdbbi iddszak
modositasainak kovetkeztében nehezen atlathatova valt. Jelen modositas elsOsorban a
szabalyozas egyszerlsitését szolgélja, emellett néhany érdemi valtoztatds is megjelenik a
normaszdévegben.

A tervezet sok helyen a hatdlyos szoveget tartalmazza valtoztatds nélkiil, ugyanakkor —
Osszhangban a Ket. ¢és az adatvédelmi torvény eldirasaival — tobb rendelkezés kikeriil a
torvénybdl abbol a célbdl, hogy — pl. a tovabbképzési kotelezettségre, annak igazolasara,
bizonyos adatkiildési feladatokra vonatkoz6 - részletszabalyok miniszteri rendeletben
keriiljenek megallapitasra, és ne terheljék feleslegesen a torvényszoveget, amelynek a
rendszer kereteit, céljat és alapvetéseit kell szabalyoznia.

Uj szabalyként jelenik meg a miikodési nyilvantartas meghosszabbitasara vonatkozodan, hogy
- a meghosszabbitasra a hatdlyostdl eltéréen nem barmilyen indokkal, hanem a kiilon
jogszabalyban meghatarozott okok fennallasa esetén keriilhet sor;

- a kozfeladatot ellatd személyek esetén is csak legfeljebb 5 évig lehet a nyilvantartast
meghosszabbitani.

Torlésre keriil a miikodési nyilvantartast vezetd szerv részére megallapitott azon kotelezettség
is, amely szerint a hivatal koteles az egészségiigyi dolgozdt a nyilvantartas lejarta eldtt —
szlikség esetén — két alkalommal is felszolitani a nyilvantartds megujitdsara. Ez a szabdly igen
nagy adminisztrativ —és koltségterhet jelentett a hivatal részére, amelynek mértéke nem all
aranyban az intézkedés hasznaval.

Valtozatlanul marad azonban az a rendelkezés, amely szerint az egészségiigyi dolgozé csak
akkor nem vehetd fel a mitkddési nyilvantartasba, illetve akkor kell tordlni, ha egy évet
meghalad6 végrehajtandd szabadsagvesztés hatalya alatt all. Indokolatlan ugyanis az
egészségligyi tevékenység elvégzéséhez a biintetlen eldélet eldirdsa. Egy kisebb sulyd, az
egeészségligyl tevékenységgel Ossze nem fliggd biincselekmény elkOvetése miatt nem
feltétleniil sziikséges az egészségiigyi dolgozdt a ,,foglalkozasa gyakorlasatol is eltiltani”,
ezzel az intézkedéssel ugyanis a birdsag dontésének a ,,feliilbiralasa” is bekovetkezhet,
amennyiben az nem alkalmazta a foglalkozastdl eltiltas mellékbiintetést.

A 25. §-hoz

A rendelkezés az egészségiigyi allamigazgatasi szerv altal az egészségligyi szakképesitéssel
rendelkezd személyek alap- és miikodési nyilvantartdsa korében kérelemre lefolytatott
eljarasért fizetendo igazgatasi szolgaltatasi dijfizetés torvényi alapjat teremti meg.

A 26. §-hoz

A humaneréforrds-monitoringrendszer (HMR) adattartalmdnak  kibdvitését  ezzel
Osszefliggésben az adatszolgaltatoi kor meghatarozasat részben gyakorlati igények
(személyazonositasra alkalmas adatkezelés feltételeinek biztositasa, a HMR-ben szerepld
adatok ,.tisztitdsa”, validitdsdnak javitasa), részben pedig az igy nyert informaciok alapjan
egy, az egészségiigyi dolgozokra vonatkozd életpalyamodell kialakitdsa indokolja. Ezen
adatok ugyanis valds képet mutathatnak a jelenlegi egészségligyi humanerdforrds helyzetrol,
elésegithetik a tervezést, az egyes beavatkozasi pontok meghatarozasat.
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A 27. §-hoz

Az Eiitv. 116/A. §-a az egészségiigyi felséfoku szakiranyu szakképzésben vald részvétel
feltételeként hatdrozta meg a kiilon jogszabaly szerinti rendszerbevételi eljarasban valo
részvételt. Az egészségligyi felséfoku szakiranya szakképzésrél szolo 122/2009. (VI. 12.)
Korm. rendelet alapjan azonban a rendszerbevételi eljaras csak az allamilag tadmogatott
egészségligyi felsofoku szakiranyi szakképzésben részt venni kivano jelentkezOk szamara
keriilt eldirasra, a képzésben koltségtéritéses formaban részt venni kivand jeldltek esetében a
rendszerbevételi eljaras nem kotelezo.

A 28. §-hoz, a 30. §-hoz, a 38. § (1) és (3) bekezdéséhez, a 39. §—40. §-hoz, a 108. §-hoz

Az 1949. évi XX. torvény, a Magyar Koztarsasag Alkotmanya 70/D. § (1) bekezdése szerint:
,»A Magyar Koztarsasag teriiletén éloknek joguk van a lehetd legmagasabb szintii testi és lelki
egészséghez.” Ezen jog biztositdsdnak egyik eszkdze az egészségiigyi ellatdsban dolgozok
megfeleld tartalmu és szinvonala képzése.

Valamennyi egészségligyi szakmai képzés (szakképzés, tovabbképzés, licenc) egymaéssal
szorosan Osszefiiggd elméleti és gyakorlati részbdl all, ahol a gyakorlati rész az egészségiigyi
ellatas keretében teljesitendd, mig az elméleti rész tartalmi megfeleldségének vizsgalatat €s a
képzés szinvonaldnak ellendrzését a szakmai testiiletek (kollégiumok, kamardk) és
egészségligyi képzohellyé mindsitett intézmények biztositjak.

Az egészségtudomanyok teriiletén kiilondsen fontos a folyamatos képzés (life long learning),
hiszen e nélkiil szakmai haladas nem lehetséges. Az utdbbi idében 0j kihivasként jelentkezett
a tudomanyagak fejlédésének felgyorsulasa, igy ennek kdvetése, az 0j ismeretek elsajatitasa
még kovetelobb igénnyé lett.

Az egészségligyi képzések rendszerének kialakitdsanal és az eljardsi szabalyok kialakitdsdnal
azokat a javaslatokat vettiik figyelembe, amelyeket a UEMS (European Union of Medical
Specialists) fogalmazott meg. Ezek a képzések fajtajanak, iddpontjanak, tartamanak és
tartalmadnak minél szélesebb spektrumat javasoljak, annak érdekében, hogy mindenki a
lehetdségeinek és érdeklddésének legmegfelelobb képzést valaszthassa. Ugyancsak a UEMS
javasolja a képzések szakmai testiiletek altali értékelését.

Erre a koriilményre és a képzés specidlis jellegére és céljara tekintettel nem indokolt az
egeészseégligyl képzéseket a szolgaltatasi torvény hatalya ald vonni. Ahogy az egészségiigyi
szolgaltatds nem tartozik a torvény hatalya ald, ugyaniigy nem tartozhat oda az egészségiigyi
ellatas szinvonaldnak megtelelds€gét biztositd képzeés sem.

Ennek megfelelden és a tovabbképzési rendszer ujragondolasa, 11j alapokra torténd helyezése
érdekében sziikséges az Eiitv. egyes rendelkezéseinek mddositasa, hatdlyon kiviil helyezése és
a vonatkozo felhatalmazo rendelkezések pontositésa.

A 29. §-hoz

Az egészségligyi szakiranyu szakmai tovabbképzés tekintetében a végrehajtas eldsegitése
érdekében sziikséges a személyi kor illetve az egyes részletszabalyok pontositasa.

A 31. §-hoz
Ellatasszervezési okokbol sziikséges a telepiilési Onkormanyzatok altal meghatarozott

alapellatasi korzetekrdl naprakész nyilvantartas létrehozésa, amelynek vezetése az
egészseégligyl allamigazgatasi szerv feladatkorébe fog tartozni.
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A 32. §-hoz

Az Eiitv. 159. § (6) bekezdése modositasanak indoka, hogy az orvostudoményi kutatasok
teriiletén mikodé szakmai-etikai bizottsagok Osszetételét jelenleg az Eiitv.,, és a
végrehajtasara kiadott jogszabalyok egyarant, de nem egységesen szabalyozzak.

A vonatkozo nemzetkézi egyezmények és eurdpai unids irdnyelvek (az Egészségiigyi
Vilagszervezet 2000 évi itmutatdja az orvos-biologiai kutatasokat értékeld etikai bizottsagok
mukodésére vonatkozoan, az Europai Parlament és Tanacs 2001/20/EK iranyelve az emberi
felhaszndlasra szant gyogyszerkészitményekkel végzett klinikai vizsgalatok soran
alkalmazando helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozo tagallami torvényi, rendeleti
¢s kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl, a Bizottsag 2005/28/EK iranyelve a helyes
klinikai gyakorlat elveinek ¢és részletes irdnymutatdsainak megallapitdsarél az emberi
felhaszndlasra szant vizsgalati gyogyszerkészitmények, valamint az ilyen termékek gyartasi
vagy behozatali engedélyezésének tekintetében, a 2006. évi LXXXI. torvénnyel kihirdetett az
Europa Tandcsnak az emberi lény emberi jogainak és méltosdganak a biologia és az
orvostudomany alkalmazasara tekintettel torténd védelmérdl sz6ld, Oviedoban, 1997. aprilis
4-én kelt Egyezményéhez kapcsolodo, az orvosbioldgiai kutatasokrol szo6ld, Genfben, 2005.
szeptember 28-an alairt Kiegészité JegyzOkonyv) meghatarozzak az etikai bizottsagok
felallitasanak szabalyait és az etikai véleményezés rendszerének felépitését.

Ezek a szabdlyok a szakmai-etikai bizottsdgokra vonatkozdan egységes elveket hataroznak
meg, sziikséges ezért ezeket — Keret jelleggel — egy helyen az egészségiigyi térvényben
érvényesiteni azzal, hogy az egyes bizottsagok Osszetételére vonatkozd részletszabalyok a
meglévé felhatalmazas és jelen moddositds alapjan miniszteri rendeletben keriilnének
rogzitésre.

A fentiek mellett javaslat késziilt arra, hogy — kiilén jogszabalyban meghatarozott esetekben —
az ETT etikai bizottsagainak tagjaibol kivalasztott részbizottsag is jogosult legyen szakmai-
etikai vélemény kiaddsara. A részbizottsag Osszetétele tiikrozi a szakmai-etikai bizottsagét.
Egyes kutatas-engedélyezési szakhatdsagi eljarasokban igény mutatkozott az egyszerlibb
eljarasok (pl. nem lényegi jellegli engedélymodositas) soran a kisebb, operativabban miikodd
részbizottsagban torténd eljarasra, szemben a 25-30 {0s testiileti dontéshozatallal eldsegitve a
Ket. szerinti eljarasi hataridok betarthatosagat is. Ehhez sziikséges a torvényi hattér
megteremtése azzal, hogy e bizottsagok kore, Osszetétele, feladatai az Egészségiigyi
Tudomanyos Tandcs szervezetét és milkodését szabalyoz6 miniszteri rendeletben keriilhet
meghatarozasra.

A 33. §-hoz

A fejlett terapids modszerekkel és eljarasokkal torténd orvostudomanyi kutatasokra tekintettel
sziikséges a fenti modositdsok beépitése. A fejlett terapidk, mint a génterapia, szomatikus
sejtterapia és a szoveti sebészet teriiletein remélhetdleg Magyarorszagon is jelentds fejlodés
kovetkezik be, ami ) gyogyitd eljarasok kifejlesztéséhez, vagy a nemzetkozi gyakorlatban
elterjedt médszerek magyarorszagi honositdsdhoz vezethet.

Sziikséges meghatarozni azt a szervezetet, mely e teriileten (embridkkal, dssejtekkel végzett
orvostudomanyi kutatdsok, biobankok, a sejt- és génterapia) eldsegiti a dontéshozatali
tevékenységet ¢és szakhatosagként kozremiikddik az engedélyezés folyamataban. Az
Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Elnoksége — mint az egészségiigyért felelés miniszter
tanacsado testiilete — azt a javasolta, hogy a fenti feladatokat az Egészségiigyi Tudoményos
Tanacs Huménreprodukcids Bizottsdga (a tovabbiakban: ETT HRB) végezze.
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A 34. §-hoz
A § a kiilfoldi donor egészségiigyi ellatasa koltségeinek megtéritését rendezi.
A 35-36. §-hoz

A fOvarosi és megyei kormanyhivatalok létrehozasaval az egészségiligyi allamigazgatasi szerv
is atszervezésre keriil. Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgéilat regionélis
intézete helyett a katasztrofa-egészségiigyi ellatas els6foku szerve a févarosi és megyeli
kormanyhivatalok egészségiigyi szakigazgatasi szerve lesz abban az esetben, ha a mindsitett
id6szakon kiviil az egészségiigy teriiletén katasztrofa esemény kovetkezik be. Ha az esemény
tobb megyét érint a katasztréfava mindsités a feliigyeleti szerv hataskorébe keriil. A
szabalyozas ilyen mddjaval a hatdsagi tevékenység az allamigazgatasi szervek feladata, mig a
szabalyozas a miniszter feladata lesz.

A 37. §-hoz

A § a mikodési nyilvantartasra vonatkoz6 modositdssal Osszhangban atmeneti
rendelkezéseket tartalmaz.

A 40. §-hoz

Az Elitv. 186. § (5) bekezdése szerint az ETT HRB tagjainak egy részét megfeleld szakirdny
gyakorlati ismeretekkel rendelkezd sziilész-ndgyogyasz szakképesitésii orvosok, illetdleg jogi
végzettségli személyek koziil a miniszter nevezi ki, més részét a reprodukcids eljarasok
végzésében érintett tarsadalmi szervezetek és tudomanyos testiiletek kozvetleniil delegaljak.

A fenti megfogalmazas a kozelmultban folyamatosan értelmezési problémakat okozott, mivel
nem ad irdnymutatast a delegalas modjéra, a delegalt tagok szaméra. Emellett az Eiitv. 247. §
(2) bekezdés m) pontja felhatalmazast ad a miniszternek, hogy az Egészségiigyi Tudomanyos
Tanacs, annak bizottsdgai, a szakmai kollégiumok ¢és orszagos intézetek feladatara,
Osszetételére, szervezetére és milkodésére vonatkozd részletes szabéalyokat rendeletben
allapitsa meg. (E felhatalmazéas alapjan az ETT bizottsdgainak Osszetétele miniszteri
rendeletben keriilt meghatarozasra.)

Az ellenmondas feloldasa céljabol javasolt az Eiitv. 186. § (5) bekezdésének hatalyon kiviil
helyezése.

A 41. §-hoz

A modositasi javaslat pontositja a Gytv. altal hasznalt fogalmakat. A Gyodgyszerkonyv a
gyogyszeranyagokra vonatkozdan is tartalmaz eldirasokat, ezért sziikséges a definicio
kiegészitése a gyogyszeranyagokkal. A fejlett terapids készitmények elnevezése kiegésziil az
»ujszertl” megjeloléssel, mert ez jobban lefedi a megjeldlni kivant tartalmat.

A 42. §-hoz
A gyogyszergyartas feltételeirdl szol6 rendelkezések kiegészitése az emberi felhasznaldsra

szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold 2001/83/EK  iranyelv 40. cikk (1)—(3)
bekezdésének valdo megfelelést szolgalja. Ennek értelmében a harmadik orszagbol torténd
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gyogyszerek behozataldhoz gyartasi engedély sziikséges, hiszen csak igy kérhet6k szdmon a
helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak megfeleld gyartasi kovetelmények.

A 43. §-hoz

Az emberi, illetve allatgydgyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények forgalomba
hozatali engedélyére vonatkozo feltételek modositasainak vizsgélatardl szold 1234/2008/EK
rendelet eléirasait minden térzskonyvi modositasra vonatkozoan alkalmazni kell. Ez azonban
a jelenlegi szovegbdl nem dertiil ki egyértelmiien, hiszen a rendeletre torténd utalas csak a
gyogyszerek cimkéjének €s betegtajékoztatdjanak modositasa kapcsan jelenik meg.

A 44. §-hoz

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szoldo 2001/83/EK irdnyelv
rendelkezésének sz6 szerinti atiiltetése torténik meg annak érdekében, hogy a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv adminisztrativ terhei csokkenjenek azéltal, hogy a cimkét és/vagy a
betegtajékoztatdt érintd kisebb modositasok elfogadasat nem kell irdsban visszaigazolnia.

A 45. §-hoz

A javaslat a gyogyszer-nagykereskedelmi engedély modositasara a hatdsadg rendelkezésére
allo eljarasi hataridé meghosszabbitasat célozza, tekintettel arra, hogy az engedély modositasa
is igényelhet helyszini ellendrzést.

A 46. és 54. §-hoz

A modositassal egy §-on beliil — a 13 és 14. § egyidejli hatalyon kiviil helyezésével — kertil
meghatarozasra a gyogyszerellatasi tevékenység. A Gytv. a gyodgyszerekkel kapcsolatos
szabalyokat tartalmazza, a gyogyszertarak Iétesitésérol ¢és miitkodésérdl kiilon torvény
rendelkezik, ezért indokolt az erre vonatkozo részek torlése.

A 47. §-hoz

A jelenleg hatdlyos rendelkezés szerint a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv feladata a
nem megfeleld mindségli vagy a forgalomba hozatali engedély eldirdsainak nem mindenben
megfeleld gyogyszerkészitmény forgalombol torténd kivonasa. A gydgyszerészeti
allamigazgatasi szerv  valdjdban  hatdrozattal elrendeli a  gydgyszerkészitmény
forgalmazasanak felfiiggesztést vagy forgalombol torténd kivonasat, a végrehajtds a
forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak (és a gyodgyszer-nagykereskedonek) a
kotelezettsége, melyet miniszteri rendelet szabalyoz. Ehhez a gyakorlathoz igazodik a
modositassal a torvény szovege.

A 48. §-hoz
Komoly kozegészségiigyi kockazattal jard, sulyos jogsértés (pl. illegalis parhuzamos import,
lejart gyogyszerek iizletszerli kereskedelme) elkdvetése esetében nem lehet a tevékenységi

engedélyt visszavonni, mivel ezt a jogszabaly hatdlyos szovege csak ismételt jogsértés esetén
teszi lehetové. A modositas ezt a hidnyossagot orvosolja.
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Tekintettel arra, hogy a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv altal kiszabott birsdgok egy
jelentds része nem kothetd kifejezetten konkrét termékhez, gyogyszerhez, sokszor a birsag
kiszabasat egyéb koriilmények (példaul: gyogyszer-gyartok, gyodgyszer-nagykereskeddk
személyi és targyi feltételinek nem megfelelosége) hatarozzak meg, emellett indokolatlan a
gyogyszerellatassal kapcsolatos kiilon birsagkiszabasi szabalyozds, a birsagkiszabas
egyseégesithetd. A jelenlegi szabalyozas megvaltoztatasat tdmasztja ald az a koriilmény is,
hogy az esetek egy jelentds részében nem értelmezhetd a birsdgkiszabés ily maddja, példaul
egy engedély nélkiili gyogyszergyartasi tevékenységet folytatd személlyel, vagy klinikai
vizsgalatokat nem megfeleléen végzd személlyel (pl. vizsgalatvezetovel) szemben kiszabott
birsag esetén.

A 49-50., 52. és 54. §-hoz

A hatalyos Gytv. technikai hiba folytan két 25/A. §-sal rendelkezik. A moddositas ezt a
problémat kezeli ugy, hogy a 25/A. § tartalmazza a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv
felhatalmazasat, mig a 25/B. § a gyogyszerekkel kapcsolatos egyes engedélyezési eljardsok
eljarasi dijait. Egyuttal pontositasra keriil a gydgyszerészeti allamigazgatasi szervet
felhatalmazd szovegrész a fejlett (Ujszerll) terapids egyedi készitmények engedélyezése
tekintetében.

Az emberi felhasznalasra keriilo gyogyszerekkel kapcsolatos egyes engedélyezési eljarasok
soran fizetendd igazgatasi szolgaltatdsi dijakrol szold 32/2005. (VIIIL. 11.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: R.) 2010. januar 1-jével feliilvizsgalatra kertilt, mivel a Magyar Koztarsasag
2010. évi koltségvetését megalapozo egyes torvények modositasarol szolo 2009. évi CIX.
torvény a Gytv.-t kiegészitette a gyogyszerekkel kapcsolatos egyes engedélyezési eljarasok
igazgatasi szolgaltatasi dijaival.

A feliilvizsgalat soran megallapitasra keriilt, hogy az R. dijmegosztisra irdnyado
rendelkezései nem tarthatdéak fenn. Ugyanakkor az R. irdnyad6 rendelkezésének hatalyon
kiviil helyezésével a szakhatdsagok dijazdsa szabdlyozatlan maradt, mely helyzet jogszabalyi
megoldast igényel.

A fentiekkel Osszefiiggésben szilikségessé valt a dijtételek Osszegének feliilvizsgalata is,
tekintettel a szakhatosagnal felmeriil6 és eddig figyelembe nem vett koltségekre.

Az 51. §-hoz

Uj felhatalmazé rendelkezések beiktatasa sziikséges. A helyes laboratoriumi gyakorlat
alkalmazasarol szo6ld hatalyos rendelet az egészségiigyért és a vidékfejlesztésért felelds
miniszter egyiittes rendelete, azonban mindkét miniszter csak bizonyos szabalyok
megalkotasara rendelkezik felhatalmazassal, a teriilet azonban egységes, egy rendeletben
megjelend szabalyozast igényel az eddigi gyakorlatnak megfelelden. Tekintettel arra, hogy ezt
a tevékenységet a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv végzi, az egészségligyért felelds
miniszter szamara indokolt e targykorre vonatkozé felhatalmazé rendelkezés beiktatasa.

2009. novemberében hatdlyon kiviil keriilt a kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal
végezhetd tevékenységekrdl szold 142/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet 34. §-a, igy jelenleg
nem moédosithatéd a fokozottan ellenérzott szernek mindsiild gydgyszerek orvosi rendelésének,
gyogyszertari forgalmazasanak, egészségiigyi szolgaltatoknal torténd felhasznalasanak,
nyilvantartdsanak és taroldsanak rendjérél szolo 43/2005. (X.15.) EUM rendeletnek a
személyes felhasznalasra szolgéald kabitoszer/pszichotrop anyag tartalmu gyogyszer hataron
torténd atvitelét szabalyoz6 rendelkezése, amely az eljards egyszeriisitése érdekében
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sziikségesnek latunk. Az 1) felhatalmazd rendelkezés Ilehetévé teszi a szabdlyozas
megvaltoztatasat.

A gyogyszernek nem mindsiilé gyogyhatasu készitmények forgalomba hozatalarol a Gytv.
rendelkezik. A Gytv. 32. §-anak (7) bekezdése szerint a gyodgyszernek nem mindsild
gyogyhatasu anyagok ¢és készitmények nyilvantartasardl és forgalomba hozatalarol szolo
10/1987. (VII. 19.) EiM rendelet alapjan gyogyszernek nem mindsiillé anyagként vagy
készitményként nyilvantartasba vett termékek gyartoi, illetve forgalmazoéi 2011. marcius 31-
éig kérhetik készitményeik gyogyszerré vagy mas termékké vald atmindsitését. Ez a
szabalyozas Osszhangban van a 2001/83/EK irdnyelvnek a hagyoméanyos ndvényi
gyogyszerek tekintetében torténd modositasarol szolo 2004/24/EK iranyelv rendelkezéseivel.
Jelen modositas — nem érintve a fenti irdnyelvben foglalt jogharmonizaciés kotelezettséget —
arra iranyul, hogy a mar forgalomban 1év termékek, melyek atmindsitésére még nem keriilt
sor, kereskedelmi forgalmazasat gyogyhatasra vald hivatkozdssal a lejarati idejiikig, de
legkésébb 2013. aprilis 1-jéig megengedi. Az atmindsitésre adott irdnyelvi hataridd
természetesen nem keriil meghosszabbitasra, vagyis 2011. marcius 31-ét kdvetden az érintett
termékkor esetén a gyogyszerként valdo engedélyeztetés érdekében 1j eljarast kell
kezdeményezni, atmindsitésre nincs lehetdség.

Az 53. §-hoz

A §-ban foglaltak a Ket. 2011. januar 1-jei valtozésaival torténd Osszhang megteremtését
célozzak.

Az 55-56. §-hoz

Az alapfogalmak ujradefinialasanak elvi alapja a kozvetlen lakossagi gyodgyszerellato

crer

gyogyszerellatas, valamint a szakember személyes szakmai feleldsségének garantalasa.

A gybgyszertarak egészségiigyl feladatot ellatd intézmények, e szerepiik egyre nagyobb
A szakmai tartalom kiilonb6zOsége miatt indokolt elkiiloniteni a gyogyszertarak és a
gyogyszerforgalmazasra engedéllyel rendelkezd iizletek tevékenységét: kozvetlen lakossagi
gyogyszerellatast mint egészségligyl szolgaltatast kizarolag gyogyszertarak végeznek, az
iizletek gyogyszertaron kiviili gyogyszerforgalmazast végzo egységként keriilnek definialésra.

Cél a gyogyszertarak teljeskorii ellatasi kotelezettségének visszadllitdsa, azaz a magisztralis
gyogyszerkészités ismét minden gyodgyszertar esetében kotelezd kell, hogy legyen, ilyen
feladatra mas gyogyszertarral megallapodéas nem kothetd.

A vidék gyogyszerellatasanak biztositdsa érdekében meg kell teremteni a mozgd

crer

szerepelnie kell.

Az intézeti gydgyszertarak feladata elsdsorban a fekvibeteg-gyogyintézetben kezelt betegek
gyogyszerellatasanak biztositasa. A kozvetlen lakossagi ellatas ezt kiegészitd tevékenység, ezt
a definicidban is egyértelmiivé kell tenni, hiszen jelenleg sem végez minden intézeti
gyogyszertar kozvetlen lakossagi gyogyszerellatasi feladatokat is.
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A személyi jog a Gyftv. kihirdetésével nem konkrét gydgyszertarhoz kotddik, licenc jelleglivé
valt, ez nem kellden biztositotta a szakmai szdmonkérhetoséget, ezért sziikséges azt ismét egy
adott gyogyszertar vezetéséhez és mikodtetéséhez kotni.

A gyogyszerbiztonsag érdekében gyogyszer hazhozszallitdst a jovoben kizardlag a
gyogyszertar végezhet, ezt a feladatot megbizott Gtjan nem lathatja el. Ez a megfogalmazas
ugyanis lehetové tette, hogy a megrendelt gydgyszert posta és futdrszolgéalatok utjan juttassa
el a gyogyszertar a beteghez, amely esetben a gyogyszerbiztonsag €s a szakmai informacio
ataddsa nem biztositott. Az ellatas atlathatosdgat célozza a gydgyaszati segédeszkdzok
esetében ugyanezen szabalyok kimondasa.

A Gyftv. jelenlegi szabalyai szerint a kozforgalmi gydgyszertarak esetében nem mindsiil
kereskedelmi gyakorlatnak a gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkozok kiszolgaltatasakor,
valamint a gyogyszerekkel kapcsolatos jogszabalyban eldirt tajékoztatds nyhjtasa soran
végzett egészségligyi szolgaltatd tevékenység, tovabba a gydgyszerészi gondozas. Tekintettel
arra, hogy a gyogyaszati segédeszkozok kiszolgalasa nem kizardlag gyogyszertarban torténik,
igy a fogalom kiegészitésre keriil a gydgyaszati segédeszkoz szakiizletekkel.

A gyogyaszati segédeszkoz forgalomba hozd definicié pontositdsa a torvény tovabbi
rendelkezéseivel vald Osszhang megteremtése érdekében sziikséges. [Ezaltal az
egészségbiztositasi szerv eljarasaiban dokumentalhatova valik a gydgyaszati segédeszkoz
Magyarorszagra torténd behozatalat végzo vallalkozas, illetve gazdasagi tarsasag és a gyartd
kapcsolata. fgy a nem Magyarorszagon gyartott gyogyaszati segédeszkozok esetén csak az
eszkOz gyartoja altal meghatalmazott, az eszk6z Magyarorszagra torténd behozatalat végzo
egyéni vallalkozd vagy gazdasagi tarsasdg mindsililne forgalomba hozonak és nem
valamennyi, az eszk6z Magyarorszagra torténd behozatalat végzd egyéni vallalkozd vagy
gazdasagi tarsasag.

Sziikséges tovabbd a forgalmazd és a gyogyaszati segédeszkdz szakiizlet definicidinak
bevezetése, mely jogszabalyi hianyossagok potlasa a gyakorlati alkalmazast segiti elo.

Az 57. §-hoz

2010. januar 6ta a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott artdl vald eltérést a torvény nem
enged, azonban nem zarja ki egyértelmiien az egészségiigyi és gyogyszer-politikai célokkal
ellentétes, forgalomndveld, illetve eladascentrikus gyogyszertari promocios gyakorlatot. Ki
kell mondani, hogy a tarsadalombiztositasi tamogatasban részesiild gyodgyszerek kivaltasa,
illetve gydgyaszati segédeszkdzok kiszolgaltatisa sordn ajandék, minta, kupon sem
kozvetleniil, sem kozvetve nem adhatd, tovabba, hogy a TB tamogatassal nem rendelhetd
készitmények esetén az arkedvezményen feliili tovabbi kedvezmények (pl. torzsvasarloi
program) kizardlag gyogyszertar altal nytjtott, az egészség megdrzését, betegség megeldzését
szolgald szolgaltatasra valthatok be. fgy a jelenleg mar miikodd torzsvasarloi programok
esetében a megszerzett pontok az egészség meglrzését, a betegség megeldzését szolgald
szolgaltatasra (gyogyszerészi gondozasra) konvertalhatdak.

A Gyftv. 17. § (5) bekezdésének 2009. januar 1-jét6l hatalyos szdvege szerint a vényre
kiadhato gyodgyszerekre vonatkoz6 reklamtilalom nem vonatkozik — az egészségnevelési céli
— az egészseégligyi allamigazgatasi szerv altal egyedileg engedélyezett véddoltasi programokat
népszeriisitd, tovabba a dohdnyzasrol torténd leszokast tdmogatd kampanyokra, valamint az
ezzel kapcsolatos gyogyszeripari termékekrol szolo tdjékoztatasra. Az emberi felhasznélasra
szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold 2001/83/EK iranyelv 88. cikk (1) bekezdése

72



kimondja, hogy nem lehet reklamozni azon gyogyszereket, amelyek kizarolag vényre
rendelhetéek. Az iranyelv 88. cikk (4) bekezdése egy kivételt enged, nevezetesen az iparag
altal végzett, a tagallamok illetékes hatdsagai altal jovahagyott véddoltasi kampanyokat. A
jelenleg hatalyos Gyftv. tehat tételesen ellentétes rendelkezést tartalmaz a 2001/83/EK
iranyelv 88. cikkével. A jogszerli, az eurdpai unios joggal Osszhangban allo szabalyozés
érdekében hatalyon kiviil kell helyezni a dohanyzasrol vald leszokast tamogatdé kampanyokra
vonatkoz6 kivételszabaly.

Az 58. §-hoz

A beteg otthondban torténd oxigénellatas soran a Gyftv. 31/A. §-dnak rendelkezése szerint a
palack, illetve tartalyrendszer beteg altali hasznalatara a forgalmazo €s a beteg haszonkdlcson
szerz6dést kot. Ez a rendelkezés 2010. januar 1-jei hatalybalépését kovetden a gyakorlatban
felmeriilt problémak miatt nem keriilt alkalmazasra. A palackokra vonatkoz6, korabban
alkalmazott letéti dij eltdrlésével a beteg szamara az ingyenesség biztosithatd lenne ugyan,
viszont a beteg nem valna érdekeltté a palackok, illetve tartalyok miel6bbi
visszaszolgaltatasaban, ami a forgalmazok altal nem elfogadhaté. Igy a palackok, illetve
tartalyrendszerek magas értékére figyelemmel a szallitok érdekeltsége korlatozott a betegek
ellatasaban.

Az oxigén forgalomba hozatali eljarasa sordn az oxigén, mint toltet és a palack/tartalyrendszer
egy termékké valt, azonban — kiilon jogszabaly alapjan — tovabbra is indokolt a letéti dijas
rendszer fenntartdsa, amely a betegellatas biztonsagat jobban szolgalja. A letéti dijhoz nyqjtott
tarsadalombiztositdsi tdmogatds biztositdsa érdekében keriil sor a szabdlyozas jelen
modositasara.

Az 59. §-hoz

A befogadasi eljarasok tipusainak meghatirozasanal sziikséges nevesiteni a bejelentésre
indul6 eljarastipust, mellyel lehetévé valik, hogy az arcsokkentésre, illetve torlésre iranyulo
bejelentésre induld eljarasok a szallitdi eldmindsités kétszazezer forint Osszegll igazgatasi
szolgaltatasi dijanak megfizetése nélkiil is lefolytatasra keriilhessenek, hiszen a modositas
értelmében a szallitdoi elémindsitésre ezekben az esetekben nincs sziikség. Az egyedi
méretvétel alapjan egyedileg készitett gydgyaszati segédeszkozok esetében a csoportos
kérelem benyujtasara vonatkozd szabalyok korrekcidja torténik oly mddon, hogy az eljarés
meginditasahoz az egészségbiztositoval elszdmolasi szerzodéssel rendelkezd forgalomba
hozok legalabb felének egyiittes kérelme is elegendd legyen.

A 60. $-hoz

A gyogyszertarakban megjelentek a gydgyszerfogyasztasra 0sztonzd, gydgyszerész szakmai
szempontbol kifogasolhaté marketing eszk6zok. Annak érdekében, hogy a gyogyszertarak és
ehhez hasonldan a gydgyaszati segédeszkoz szakiizletek felligyeletét ellatd hatdsag érdemben
intézkedni tudjon, sziikséges kimondani, hogy a téritési dijtol sem kozvetleniil, sem kozvetve
nem lehet eltérni a gydgyszer, gydgyaszati segédeszkoz kiszolgaltatdsa sordn.

A kozgyogyellatas keretében kiszolgaltathato eszkdzokre vonatkozd modositas lehetve teszi,
hogy minden funkciondlis csoportban — az egyedi méretvétel alapjan egyedileg készitett
eszkozok korében, valamint ott is, ahol nem teljesiil egy termékre sem a referencidhoz
szlikséges 5%-os forgalmi kiiszobre vonatkoz6 kitétel — legyen legalabb egy kozgyogyellatas
jogcimén kiszolgalhato eszkoz. Igy azokban a csoportokban, ahol meghatirozhaté a
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referenciaeszkdz, a referenciaeszkdz vagy az azzal azonos, illetve anndl alacsonyabb
kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ari, mig azokban a csoportokban, ahol nem hatarozhato
meg a referenciaeszkdz, a legalacsonyabb kozfinanszirozas alapjaul elfogadott aru eszkoz
lenne kiszolgaltathato kozgyogyellatas keretében.

A 61. §-hoz

A gyogyszerkassza megtartasa érdekében torvényi szinten Kkeriilt rogzitésre a kozos
teherviselés a gyartd és a finanszirozo kozott. A Gyftv. 42. §-a rendelkezik a befizetések
szabalyozasarodl, a gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyének jogosultjai és az E. Alap
kezeldje kozotti kockdzatmegosztds alapjan torténd, ugynevezett sdvos befizetésrél. A
forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai kozott a savos kockazatviselésbdl eredd fizetési
kotelezettség jelenleg a tdmogatott készitményeikre jutd tamogatds ardnyaban, a novekedést
figyelembe véve egy megoszlasi viszonyszam alapjan szamitott modon oszlik meg.

A sévos befizetés alkalmazasara eddig nem keriilt sor, azonban a jogalkalmazok szaméra a
jelenlegi szabalyozés nehezen értelmezhetd. Az 4tlathatobb rendszer, az egyszerlibb szdmitasi
mod, illetve az alacsonyabb art generikus termékek ¢€s a referenciatermékek tdmogatasanak
Osztonzése iranyaban keriil sor a szabalyok modositasara.

Meghatarozasra keriil, hogy a kiadasi tobbletb6l le kell vonni a tdmogatdsvolumen-
szerz6dések alapjan a targyévben teljesitett Osszeget. A jelenlegi szazalékos elosztas helyett a
kiadasi tobblet koltségeinek — az E. Alap kezeldje és a forgalomba hozatali engedélyek
jogosultjai kozotti — megosztdsa oly mdédon valtozik, hogy a referencia és anndl olcsobb
termékek forgalmazasa részesithetdé elényben. Ennek megfeleléen a forgalomba hozatali
engedélyek jogosultjai kozott a befizetési kotelezettség a tamogatott gyogyszerekre kifizetett
tarsadalombiztositasi tdmogatds aranyaban oszlik meg Ugy, hogy a hatéanyag-alapti fix
Osszegll timogatasi csoportba tartozo referenciakészitményekre, a referenciakészitmény napi
terapias koltségével azonos, illetve anndl alacsonyabb napi terdpias koltsegli gyogyszerekre,
valamint a terapias fix elven mikodd tdmogatdsi csoportba tartozd, referenciadrnal
alacsonyabb napi terapias koltségli gyogyszerekre jutd befizetési kotelezettség a forgalmazot
nem terheli, az az E. Alap kezeldjének finanszirozasi kotelezettsége lesz.

A 62. §-hoz

2008. februar 19. napjatdl elvileg lehetdség van a gydgyszerészek Osztonzésére a generikus
program hatékonyabb megvaldsitasa érdekében. A részletszabalyok kidolgozasa azonban a
pénziigyi fedezet hidnydban mind a mai napig nem tortént meg. Jelenleg a jogszabalyok
lehetdséget biztositanak a felirt készitménynél magasabb art gydgyszer helyettesitésre is. A
modositassal utalas torténik az 0sztonzés forrasara, valamint az elosztas fobb szempontjaira,
biztositva ezzel a kedvezd iranyu helyettesitéseket.

A 63. §-hoz

Az egészségbiztositasi szerv az orvosok gyogyszerrendelési gyakorlatat értékeli és az atlagtol
jelentdsen eltéré orvosokat tovabbképzésre kotelezi. A jelenlegi rendszer tehdt csupan
nevében 0sztonzd, valojaban szankciondlasra épiil. Ezt a rendszert kivanja megvaltoztatni a
javaslat oly moddon, hogy a gyogyszerkassza hatékony felhasznalasat szem el6tt tartd
orvosokat jutalmazza.

A 64. §-hoz
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Az elmult kozel négy év tapasztalatai azt mutatjak, hogy sziikséges a gyogyszertar 1étesités és
mukodtetés engedélyezését két kiilon eljaras keretében folytatni. A javaslat szerint 10j
kozforgalmu gydgyszertar létesitése a szakminiszter jovahagydsa utdn az egészségligyi
allamigazgatasi szerv altal kiirt palyazat keretében lehetséges. A palyazat kiirasat a georafiai
¢s demografiai szabalyokra vonatkozo feltételek teljesiilése esetén félévi gyakorisagi
feliilvizsgalat alapjan az egészségiligyi allamigazgatasi szervnek hivatalbol kell megtennie,
vagy az Onkormanyzat kezdeményezésére. A palydzat kiirdsdnadl az egészségligyi
allamigazgatasi szerv vizsgalja az adott telepiilésen, vagy teleplilésrészen az egészségiigyi
szolgaltato(k) — ideértve a mar mikodé gyogyszertarakat is — szolgalati rendjét, és egyéb a
lakossag gyogyszerellatds szempontjabol relevans tényezdket (pl. sziikséges-e a
hazhozszallitas biztositasa, sziikséges lehet-e fiokgyogyszertar miikodtetése a kozelben). A
palyazat szolgalati rendre, tobbletszolgaltatasokra vonatkozé minimumfeltételei ennek
figyelembe vételével keriilnek megéllapitasra.

A palyéazaton a jelenleg személyi joggal mar rendelkezd vagy arra jogosult gydgyszerészek
indulhatnak. A tervezet tartalmazza a palyazati kiirds kotelez6 tartalmi elemeit is. A palyazat
elbirdldsa soran eldnyben részesitendOk azon palyazatok, melyek az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv altal a palyazatban rogzitett szolgalati rend, és betegellatas mindségét
javito tobbletszolgaltatasok vonatkozasaban kedvezdbb ajanlatot adnak.

A 65. §-hoz

A jelenlegi szabad gyogyszertar létesitési szabalyokat felvaltja a sziikségleti elvet tiikr6z6
szabalyozas, azaz csak olyan telepiilésen lesz lehetdség kozforgalmu gydgyszertar nyitasara,
ahol még nem mikodik kozforgalmt gydgyszertar, illetve ahol a kozforgalmu gyogyszertar
altal ellatott lakossagszam meghaladja a 4000, nagyobb telepiilések esetén a 4500 fot, €s a
gyogyszertarak egymas kozotti minimalis tdvolsaga is eldirdsra kertil.

A Gyftv. hatalyba lépését kovetden 618 0j gyogyszertar 1étesiilt, ezek koziil 526 kdzforgalma,
62 fiok-, 29 kézi- és 1 intézeti gyogyszertar. A statisztikai adatokat tartalmazo tablazatokbol
megallapithato, hogy a lakossdg gyogyszertdrhoz valé hozzajutdsa elsésorban a
nagyvarosokban lett kdnnyebb, a kistelepiilések gyogyszerellatasa 1ényegében nem valtozott:
2007. januar 1. és 2010. augusztus 1. kozott az 1000 {6 alatti lakossagszam telepiiléseken 5,
az 1000-5000 foét szamlalo telepiilések esetében 22 kozforgalmi gyogyszertar 1étesitését,
illetve miikodését engedélyezte az egészségiigyi allamigazgatasi szerv.

2007. januar 1. ota létesitett gyogyszertarak gyogyszertar-tipus ¢és telepiilésméret szerint
évenkénti bontasban

Telepiilés/ Létesitett 2007 2008 2009 2010
lakossag- gyoégyszer-
szam tarak szama
1.000 alatt 47 10 13 13 11
(kozforg.:5, | (kozforg.:2, | (kozforg.:1, (kozforg.:1, (kozforg.:1,
fiok:20, Fiok:4, fiok:7, fiok:7, kézi:5) fiok:2,
kézi:22) kézi:4) kézi:5) kézi:8)
1.000-5.000 71 26 17 16 12
(kozforg.:22, | (kozforg.: (kozforg.:5, (kozforg.:2, (kozforg.:3,
fiok:42, 12, fiok:14) fiok:10, fiok:11, kézi:3) fiok:7,
kézi:7) kézi:2) kézi:2)
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5.000- 53 17 18 12 6
10.000
10.000- 161 40 57 43 21
50.000
50.000- 67 18 31 15 3
100.000
100.000- 108 27 45 22 14
150.000
Budapest 111 38 37 26 10
(kozforg.:110 (kozforg.:25,
, intézeti:1) intézeti:1)
Osszesen: 618 176 218 147 77
(kozforg.:526 | (kozforg.:15 | (kozforg.:194 | (kozforg.:120 | (kozforg.:58,
fiok:62, 4, fiok:17, fiok:18, kézi:8§, fiok:9,
kézi:29 fiok: 18, kézi:7) intézeti:1) kézi:10)
intézeti: 1) kézi:4)

2007. januar 1. ota visszavont gyogyszertari miikodési engedélyek szama telepiilésméret
szerinti bontasban

(kozforgalmu: 123, fiok: 51,
kézi: 43, intézeti: 6)

Telepiilés/ Gydgyszertarak szama
lakossagszam
miikodési engedély valamilyen formaban ismét
visszavonasa miikodik
ota nem miikodik
Budapest 47 11
(kozforgalmu: 43, intézeti: 4) (kozforgalmu)
100.000-150.000 23 1
(kozforgalmu: 22, intézeti: 1) (kozforgalmu)
50.000-100.000 15 3
(kozforgalmu) (kozforgalmu)
10.000-50.000 30 4
(kozforgalmu: 29, intézeti: 1) (kozforgalmu: 3, intézeti: 1)
5.000-10.000 4 7
(kozforgalmu: 3, fiok:1) (kozforgalmu: 6, fiok: 1)
1.000-5.000 35 48
(kozforgalmu: 6, fiok:23, kézi:6) | (kozforgalmu: 22, fidok: 16, kézi:
10)
1.000 alatt 69 30
(kozforgalmu: 5, fiok: 27, kézi: | (kozforgalmu: 5, fidk:13, kézi: 12)
37)
Osszesen: 223 104

(kozforgalmu: 51, fidk: 30, kézi:
22, intézeti: 1)

A lakossagszam mellett sziikséges a gyogyszertarak kozotti tavolsag szabalyozasa is: 50 ezer
fonél kisebb telepiilésen a 300 méter, ennél nagyobb telepiiléseken a 250 méter minimalis
tavolsdg eldirdsa indokolt. A fenti feltételeknek valdo megfelelést az egészségligyi
allamigazgatasi szerv folyamatosan figyelemmel kiséri, és a miniszter egyetértésével irja ki a
palyazatot. Az 0j gyodgyszertar 1étesitésére vonatkozd palyazati kiirds tartalmi elemei szintén
megjelennek a torvényjavaslatban.

76




Az Eurépai Unid Birdsaga a C-570/07. és C-571/07. szamu egyesitett iigyekben hozott itélete
a gyogyszertar alapitds foldrajzi tavolsaghoz ¢és lakossagszdmhoz kotott korlatozasat is
igazolhatonak tartja, ha ezt a biztonsagos ¢és szinvonalas gyogyszerellatas érdeke
megalapozza. Jelenleg az Europai Unio tagorszdgainak kétharmaddban (pl. Ausztria,
Belgium, Dania, Egyesiilt Kiralysag, Esztorszag, Finnorszag, Franciaorszag, Lettorszag,
Malta, Olaszorszag, Portugélia, Spanyolorszag, Szlovénia) meghatarozott geografiai és
demografiai szabalyok vannak érvényben.

A 66. §-hoz

A hatélyos szabalyozas nem zarja ki, hogy olyan telepiilésen, ahol fiokgyodgyszertar miikodik,
ujabb fidkgyogyszertar 1étesiiljon. Egy telepiilésen tobb fiokgyogyszertarnak nincs
1étjogosultsaga, ilyen esetben magasabb szintlii gyogyszerellatast nyajté kozforgalmi
gyogyszertar 1étesitése megalapozottabb.

A vidék gyogyszerellatasanak biztositdsa érdekében javasoljuk bevezetni a mozgo
fiokgyogyszertar mikodtetés lehetéségét. E gyogyszerellatasi forma csak olyan helyen lenne
engedélyezhetd, ahol sem kozforgalmu, sem fidkgydgyszertar nem miikddik. Elssorban a
legkdzelebbi kozforgalmt gyogyszertar miikodtetdje kaphatna engedélyt azzal a kitétellel,
hogy az ellatott teleplilések lakosainak szdma nem haladhatja meg a 4500 f6t. A
részletszabalyokat végrehajtasi rendelet keretében kell kidolgozni.

A 67. §-hoz

A javaslat a jogszabalyi koherenciat teremti meg azzal, hogy az intézeti gyogyszertarak
esetében is utal a két kiilon eljarasra (1étesités és miikddtetés engedélyezése).

A 68. §-hoz

A javaslat a jogszabalyi koherenciat teremti meg azzal, hogy az kézigyogyszertarak esetében
is utal a két kiilon eljarasra (1étesités és mitkodtetés engedelyezése).

A kézigyogyszertaraknal jelenleg nincs eldirva, hogy az orvosnak a gyogyszereket mely
gyogyszertarbol kell beszereznie. A kézigyodgyszertar altal ellatott telepiilés kozelében
miikodd kozforgalmi gydgyszertdr miikodésének fenntartdsa érdekében javasolt az ellatas
lehetdségét elsdsorban e gyogyszertar szamara lehetévé tenni.

A 69-70. §-hoz

A létesitési €s miikodési engedélyezési eljaras szétvalasztasa miatt szlikséges a mitkddés
megkezdésének feltételeit Gjraszabalyozni.

Sziikséges a gyogyszertdrak mikodési engedélyezési eljardsanak részletszabalyait és a
miikddési engedély kotelezd tartalmi elemeit a torvényben rogziteni, eldsegitve ezzel a
szakmai felligyeletet elldtd egészségiigyi allamigazgatasi szerv munkajat. A moddositas
lehetdséget biztosit tovabba a hatosdg szamdra, hogy hidnyos személyi és/vagy targyi
feltételek esetén a gyogyszertar miikodését felfiiggessze.

A modositas szabdlyozza annak lehetdségét, hogy mikor és milyen feltételekkel lehet — az
egeészségligyl allamigazgatasi szerv engedélyével - évente maximum 21 napig a gydgyszertar
miikddtetését sziineteltetni.

A modositas lehetdséget teremt arra, hogy a meghatarozott geografiai és demografiai
feltételek teljesiilése esetében a gyogyszertarat miitkddtetetd - ha a gyogyszertarnak helyt ado
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ingatlan bérleti joga az ingatlan tulajdonosidnak rendelkezése okan megsziinik, vagy az
ingatlan megsemmisiil - athelyezést kérjen az egészségiigyi allamigazgatasi szervnél.

A 71. §-hoz
A modositas a miitkodési engedély visszavonds eseteinek pontositasara iranyul.

A 72. §-hoz

A hatalyos szabalyozas szerint minden gyogyszertarban elektronikus tajékoztatd rendszert
kell mikddtetni, illetve mar mikddo rendszerhez a hozzaférést biztositani. Gyogyszertar alatt
a definici6 szerint a kézigyogyszertarak is értenddek, a rendelkezés tovabbi eldirdsai azonban
az esetikkben nem értelmezhetéek ¢és alkalmazhatdak, az orvosnak egyébként is koteles
tajékoztatni betegét az altala rendelet gyogyszerek hatdsair6l, mellékhatdsairol és az érral
kapcsolatos tudnivalokrdl. A jogalkalmazast segiti a kézigydgyszertarak kivételként torténd
megjeldlése.
A 73. §-hoz

A személyi jog a Gyftv. kihirdetésével licenc jellegiivé valt, ami nem biztositja kelléen a
szakmai szdmonkérhetdséget, ezért sziikséges ismét egy adott gyogyszertdr vezetéséhez és
mikodtetéséhez kotni. A személyi jog megszerzésének feltételei néhany pontositastol
eltekintve nem valtoznak, azonban a korabbi, a Gyftv. hatalyba 1épése elotti szabalyozashoz
hasonloan egy adott gyogyszertar vezetésére ¢s mukodtetésére jogosit az engedély.

A 74. §-hoz

A modositds pontositja a személyi jogrol torténd lemondas utdn fennalld6 6 hdénapos
gyogyszertar tovabbmilkodtetési kotelezettség esetét annak érdekében, hogy olyan
telepiilésen, ahol biztositott a gyogyszerellatds, ne kényszeritsik a gyogyszerészt a
veszteséges miltkodtetés folytatasara.

A 75. §-hoz

Jelen modositas szerint a személyi jog gyakorldsara vonatkozd engedélyt vissza kell vonni,
abban az esetben is, ha a személyi joggal rendelkezd gyodgyszerész, vagy a gyogyszertarban
dolgozdé mas személy a gyodgyszertari marketingre vonatkozd 1j eldirasokat megsérti.
Tovabba a személyi jog visszavondsat kovetden a gyogyszertar létesitési és mitkddési
engedély visszavondsa is sziikséges, abban az esetben ha a miikddtetetd hat honapon beliil
nem biztosit mas személyi joggal rendelkez6 gyogyszerészt.

A 76. §-hoz

Az egészségiigyl allamigazgatasi szervnek az adatkezeléshez sziikséges jogszabalyi
felhatalmazasanak biztositdsa, amely szerint nyilvantartast vezet

a) a gyogyszertarakrol, tipusonkénti bontasban,

b) aszemélyi joggal rendelkez6 gyogyszerészekrol,

C) agyogyszer-kiskereskedelmi tevékenységet folytato iizletekrdl, valamint

d) a hatosagi vezetokrol.
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A személyi jog az Uj szabdalyozds értelmében az egészségiigyi allamigazgatasi szerv
engedélyével mas személyi jogra jogosult gyogyszerésznek atadhatd. Az 10 szabalyozas
lehetdséget biztositana arra is, hogy a személyi jog jogosultjanak haldla esetén annak
gyermeke, hdzastarsa, ha a személyi jog feltételeinek megfelel, az adott gyogyszertar
személyi jogat megszerezhesse. Abban az esetben, ha a gyermek gydgyszerész egyetemi
hallgat6 vagy oklevéllel rendelkezik, de a személyi jog feltételeinek a szakmai gyakorlat
idejét tekintve még nem felel meg, a személyi joganak megszerzéséig felelés vezetd
alkalmazasaval mukodtetheti a gydgyszertarat.

A 77. §-hoz

A gyogyszertar vezetdje szamara a gyogyszertarban végzett munka kell, hogy elsédleges
legyen, hiszen az elvart személyes vezetési kotelezettségének csak igy tud eleget tenni. A
jelenlegi szabdlyozds azonban csak a munkaviszonyt és a kozalkalmazotti jogviszonyt
nevesiti. Sziikséges kiterjeszteni a tiltast a munkavégzésre iranyuld egyeb jogviszonyra is.

A 78. §-hoz

A gybgyszerbiztonsag érdekében hazhozszallitast a jovében kizarolag a gyogyszertar, illetve
gyogyaszati segédeszkoz szakiizlet végezhet, ezt a feladatot megbizott Gtjan nem lathatja el.
Ez a megfogalmazas ugyanis lehetévé tette, hogy a megrendelt gyodgyszert, gyogyaszati
segédeszkdzt posta és futdrszolgalatok ttjan juttassa el a gyogyszertar, gyogyaszati
segédeszkdz szakiizlet a beteghez, amely esetben a gydgyszerbiztonsdg és az szakmai
informacio atadasa nem biztositott. Az Eurdpai Birosag C-322/01 (2003. december 11-én)
hozott dontésével Osszhangban a vény nélkiill forgalmazhat6 termékek korében a
csomagkiildés lehetdségét azonban meg kell tartani.

A 79. §-hoz

A gyogyszertar milkodtetésében a szakember személyes feleldsségének érvényesitése
érdekében a gyodgyszertar-miikddtetés joga a személyi jogos gyogyszerészhez keriil, akinek
részletesen eldirjuk a menedzsment kotelességeit €s a gyogyszertar iranyitdsban személyesen
kell kozremiikddnie. A gyogyszerész menedzsmentjogainak €s kotelességeinek megerdsitését
célozza az a javaslat, amely eldirnd, hogy a gyogyszertdrat miikodtetd gazdasagi tarsasag
legfobb szerve (taggyllés, kozgylilés) kizardlag a személyi jogos gyogyszerész igenld
szavazataval hozhat hatdrozatot a gydgyszertar szakmai vezetésével, iranyitdsaval és a
kozfinanszirozassal  kapcsolatos szakmai kérdésekben, igy a gyogyszertari termékkor
kialakitasara, a gyogyszerek  beszerzésére, készletezésére, eltartasara, kiadasara, a
gyogyszerekkel kapcsolatos betegtdjékoztatasi tevékenységre, a gyogyszertarban szakellatasi
feladatokat ellato személyek foglalkoztatasara, valamint a kozfinanszirozasi szerzddések
megkotésére és modositasara vonatkozoan. Az ezzel ellentétes barmely hatarozat, intézkedés,
megallapodas semmis.

A 80. §-hoz

A gyogyszertarak és gyogyszertar-lancok tulajdonosi szerkezete a hatésdgok szamara — a
kozvetett tulajdonlasokra, off-shore cégekre és gyakori tulajdonosvaltasra is tekintettel —
bonyolult és kdvethetetlen, a jelenlegi szabalyozas a tulajdonosokkal szemben a gyogyszertar
szakmai mikddtetési szabalyainak megsértése esetén valdodi szankcio lehetdségét nem
hordozza, a valddi tulajdonosi dontéshozatali mechanizmusok elfedettek. Sziikséges olyan
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tulajdonosi strukttra kialakitasa, ahol a gyogyszerész személyes szakmai és egzisztencialis
fliggetlensége, valamint az egészségpolitika beavatkozasi lehetdsége hosszu tdvon megmarad.
A személyi jog jogosultja ugyan tagja (vagy részvényese) a tarsasagnak, de
tulajdonhanyadanak minimalis mértékére vonatkozoan nincs eldiras.

A Kormanyprogram egyértelmii célként jeldlte meg a gyogyszerészek tobbségi tulajdonanak
biztositasat, mert csak igy latja garantalva a gyogyszerellatas megfeleld szakmai szinvonalat.
Tovabba az idézett eurdpai birdsagi hatarozatai alapjan a patikalétesités és -miikodtetés
versenypiacitol eltéréd tagallami szabalyozasat a kozegészségligyi érdek, a mindségi
gyogyszerellatas és a Dbetegbiztonsdg garantdlasa indokolhatja, és a gyogyszertari
szolgaltatdsok mindsége ¢és a hatékonysdg érvényesitésének garancidja a gyogyszerész
szakmai ¢és egzisztencialis fliggetlensége; a birdsag szerint ez a fiiggetlenség a gyogyszerpiac
tobbi szerepldjével szemben kiilondsen fontos.

Az Eurodpai Uni6 Birésaganak a C-531/06. sz. ligyben, illetve a C-171/07. és C-172/07. sz.
egyesitett tigyekben 2009. majus 19-én hozott dontései alapjan egyértelmiivé valt, hogy a
tagallamok nemzeti jogi szabdlyozésaiban a gyogyszertarak tulajdonjoga ¢€s lizemeltetési joga
fenntarthaté kizardlag gyogyszerészek részére, az ilyen eldirdsokat tartalmazé nemzeti
jogszabdlyokat igazolja a lakossdg megbizhaté ¢és szinvonalas gyogyszerellatasanak
biztositasara iranyul6 cél, mint kdzérdek.

A birosag megallapitotta, hogy az emberi egészség és ¢élet az elsd helyen all a Szerzddés altal
oltalmazott javak és védett érdekek kozott. Alapelvként mondta ki az egészségiigy, €s ezen
beliil a gyogyszerellatas teriiletén azt is, hogy amikor bizonytalansag van a kozegészséget
érintd kockazatok fennalldsat vagy azok jelentOségét illetden, a tagillam annak bevarasa
nélkiil hozhat véddintézkedéseket, hogy e kockazatok valos fennallasa illetve mértéke teljes
mértékben bizonyitasra keriilt volna. A birdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
tagallamoknak joguk van szigoru kovetelményeket tamasztani a gyogyszer-kiskereskedelmi
tevékenyseég végzésére feljogositott személyekkel szemben, kiilonos tekintettel a gyogyszerek
értékesitési modjait €s a nyereségre valo torekvést illetden.

A tagallamok igy fOszabaly szerint fenntarthatjadk a gydgyszer-értékesités jogat kizarolag a
gyogyszerészek részére, azon indokra hivatkozva, hogy 6k azok a személyek, akik a betegek
biztonsadgos gyogyszer ellatasat garantalni képesek. A tagéallamok azt is eldirhatjak, hogy a
gyogyszereket olyan gyodgyszerészek értékesitsék, akik tényleges szakmai fliggetlenséggel
rendelkeznek. A tagallamok ezért meghozhatnak olyan intézkedéseket is, amelyek alkalmasak
e fliggetlenség sérelmének kockazatat kizarni vagy csokkenteni. A gydgyszerdgazatban
gyartoként vagy nagykereskeddként tevékenykeddk, tovabbd egyéb nem gydgyszerész
lizemeltetok esetében értelemszerien nincs sz6 a gyogyszerészekével egyenértékii
képzettségrol, tapasztalatrol és felelosségrol, ezért az 6 esetiikben nincsenek meg ugyanazok a
garanciadk, amelyeket a gyogyszerészek nyujtanak. Ennek kovetkeztében a tagallamok gy is
vélhetik, hogy a gyogyszerészek altal iizemeltetett gyogyszertaraktol eltéréen a
gyogyszertarak gyogyszerészi képesitéssel nem rendelkezOk 4altal torténd ilizemeltetése
kockazatot jelenthet a kozegészségligy vonatkozaséaban, kiilonosen a
gyogyszer-kiskereskedelem megbizhatosagat és mindségét illetden. A tagallamoknak ezért
mérlegelési jogkoriik van, hogy az emlitett kdzérdek elérését fenyegetd kockazatok elkertilése
érdekében milyen intézkedéseket hoznak. Ezen mérlegelési jogkor alapjan elfogadhato a
patikatulajdonlés gyogyszerészek szamara torténd fenntartasa, mivel a hivatasos gyogyszerész
koteles a gyogyszertarat nem csupan gazdasagi céllal, hanem szakmai szempontbdl nézve is
megfeleléen ilizemeltetni. A nyereségszerzéshez fliz6d0 személyes érdeke — képzettsége,
szakmai tapasztalata és az 6t terhel6 felelésség miatt — kevésbé lesz meghatarozo, hiszen a
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jogi vagy a szakmai etikai szabalyok esetleges megsértése nemcsak beruhazéisanak értékét,
hanem sajat szakmai egzisztenciajat is veszélyeztetheti. Egy nem gyogyszerész
patikatulajdonos személyében ez a szakmai kovetelmény nem érvényesiil. Az Eurdpai Unid
Bir6sag megallapitotta, hogy nem jelent feloldhatatlan ellenmondast egy tagallam
szabalyozasa, ha mikdzben a gyogyszertar tulajdonlést fenntartja a gydgyszerészek szamara:

- lehetdvé teszi, hogy az elhunyt gyogyszertartulajdonos nem gyodgyszerész Orokosei
atmeneti ideig mukodtessék a patikat;

- hogy korhaz intézményi gyogyszertarat tartson fenn;

- hogy a gyogyszerész fiokgyogyszertarakat tartson fenn.

Az Eurdpai Unios tagallamok felében (pl. Ausztria, Ciprus, Dania, Finnorszag, Franciaorszag,
Németorszag, GoOrogorszag, Olaszorszdg, Luxemburg, Szlovénia, Spanyolorszag)
gyogyszerészi vagy gyogyszerészi tobbségi tulajdon sziikséges a gyogyszertar
milkodtetéséhez. Ezen gydgyszertarak az Europai Unidban miikodo kb. 140 ezer gyogyszertar
kozel 65%-at teszik ki. Mindezek mellett figyelembe véve azon tobbségi gyogyszerészi
tulajdonban gyogyszertarakat is, melyeknél az adott orszag szabdlyozasa nem irja el6 a
tobbségi gyogyszerészi tulajdont, a tobbségi gyogyszerészi tulajdonu gyogyszertarak szama
az Europai Unidban eléri a 80 %-ot.

A modositas a tObbségi gyodgyszerészi tulajdont célozza: 0j gyogyszertar miikddtetésére a
gyogyszerészek tobbségi tulajdondban 4llo gazdasagi tdrsasdgok kaphatnak miikodési
engedélyt, a mar miikodo gyogyszertarak esetében pedig 2014. januar 1-jéig a személyi jogos,
valamint a gyogyszertarban dolgozé gyogyszerészek tulajdoni hanyadanak meg kell haladni a
gazdasagi tarsasagban az 50%-ot, és a gyogyszerpiaci szereplok, valamint off-shore cégek
kizarésa sziikséges.

Gyogyszerpiaci szereplok valamint off-shore cégek 2011. janudr 1-jét kovetden nem
szerezhetnek tulajdont a gyogyszertarakban.

Annak érdekében, hogy a személyi jogos gyogyszerész minden, a gyogyszertarat érintd
kérdésben dontési helyzetben legyen, javasoljuk kimondani, hogy a tarsasagot az adott
gyogyszertar vonatkozasaban a gyogyszertarat illetd szakmai ligyekben a személyi jogos
gyogyszerész képviselheti.

A 81. §-hoz

A jelenlegi rendszer lehetdvé teszi gydgyszertar-lancok 1étrejottét. Az Osszevasarlas — a kdzos
iranyitas ala es6 gyogyszertarak szamanak meghatarozott aranya esetén — bejelentés-, illetve
engedélykateles (ez az eljaras a Gazdasagi Versenyhivatal hatdskorébe tartozik). A jelenlegi
fuzids szabdlyozds a kozOs irdnyitds ald vont gyogyszertarak forgalmi részesedésének
alakulasat nem vizsgélja. A rendelkezésre 4llé informaciok szerint az Osszes gydgyszertarat
tekintve a gyogyszertarlanc részeként mikodd gyodgyszertarak aranya eléri a 20%-ot. Az
egyes egészségiigyi targyu torvények modositasardl szold 2010. évi LXXXIX. toérvény az 1j
szabalyozas megalkotasaig a tovabbi fuziot megtiltotta. A fuzidtilalom kimondasa harmonizal
a tobbi tervezett intézkedéssel és garancidlis elemként szolgdl a gyogyszerész szakmai
fliggetlenségének biztositasahoz. A fuziodtilalom kimondésa 6sszhangban all az Eurdpai Unio
Birosaganak C-531/06. szamu iigyben, illetve a C-171/07. és C-172/07. tigyekben hozott
hatarozataval és hozzajarul ahhoz, hogy a gyodgyszerpiac egyéb szerepldi ne vehessék at a
gyogyszertarak szakmai ¢és gazdasagi iranyitdsat. A gyogyszertdrat miikodtetd vallalkozasok
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Osszefonodasanak tilalma ugyanakkor nem gatolja a gydgyszertarakat abban, hogy kiilonb6z6
onkéntes tarsuldsok, beszerzési szovetkezések révén a gyodgyszertdrak miikddtetésének
hatékonysagat javitsak.

A javaslat értelmében a tovabbiakban csak olyan Osszefonddas engedélyezhetd, amely soran
nem kerlil négynél tobb gyogyszertar egy vallalkozas vagy vallalatcsoport irdnyitasa ald,
ennek vizsgalata a mukodési engedély kiadasa sordn torténik meg az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv altal, melyhez szakvéleményt a Gazdasagi Versenyhivataltol kérhet.

A 82. §-hoz

Tekintettel arra, hogy az orvosok gyogyszerfelirdsdnak racionalizaldsat a korabban mar
emlitett 6sztonzo eszkozokkel kivanjuk segiteni, sziikséges a részletszabalyok kidolgozasara
vonatkoz6 felhatalmaz6 rendelkezés ennek megfelel6 modositasa.

A kozforgalmu gyogyszertarakra vonatkozd személyi minimumfeltételek meghatarozasara az
egészségligyért felelds miniszter jelenleg nem rendelkezik felhatalmazassal. A gydgyszertar
népegészségiigyi szerepének erdsitése, a megfeleld szinvonali munka fenntartdsa csak kelld
szamu és képzettségili személyzet alkalmazdsaval biztosithatd, ezért sziikséges a felhatalmazé
rendelkezés kiegészitése a személyi feltételekre vonatkozoan.

A hazi oxigénellatashoz sziikséges oxigénpalack vagy tartalyrendszer beteg altal fizetett letéti
dijahoz nyujthatd tdmogatds szabalyainak megéllapitdsara kap felhatalmazast az
egészségligyért, és az allamhaztartasért felelds miniszter.

A 83. §-hoz

A gyogyszertarak mukodtetésében a gydgyszerészi tobbségi tulajdon megszerzésére a mar
miikodd gyogyszertarak esetében atmeneti idoszak eldirdsa sziikséges. Eszerint 2014. januar
1-jéig a gyogyszerészek tulajdoni hanyadanak meg kell haladnia a gazdasagi tarsasdgban az
50%-ot.

A 84. §-hoz

A gyogyszerismertetéssel kapcsolatosan az eurdpai unids gyakorlatnak megfelelden indokolt
a szakmai ellenérzési ¢€s piacfeliigyeleti hatdsagi feladatoknak ¢és eljarasoknak a
gyogyszerészeti allamigazgatési szervhez, mint gyogyszerhatdsdghoz térténd visszatelepitése,
a gyogyszerismertetok nyilvantartasaval és a gyogyszerismertetdi dij befizetésével
kapcsolatos feladatokkal egyetemben. A gyogydszati segédeszkdz ismertetés szakmai
ellendrzési €s piacfeliigyeleti hatosagi feladatait és az eljardsok lefolytatdsat szintén a
gyogyszerészeti allamigazgatési szerv hatdskorébe javasoljuk telepiteni.

A gyogyaszati segédeszkozok befogadasi kérelmének elbirdlasa soran hozott hatarozatokban a
tamogatas kezddnapjaként megjeldlhetd idépont a gyakorlatnak megfelelden lerovidiil, ami a
befogadasi rendszer kiszamithatosagat noveli.

A 85. §-hoz

A rendelkezés a Gyftv. egyéb modositasaival Osszefiiggésben sziikséges hatalyon kiviil
helyez6 rendelkezéseket tartalmazza.
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A 86-87. §-hoz

Az Eftv. 2010. januar 1-jei modositasa értelmében megallapodast/egészségiigyi ellatasi
szerz6dést kell kotni abban az esetben, ha szakellatasi feladata, kotelezettsége ellatdsaban mas
szervet vesz igénybe a szakelladtasra kotelezett, illetve a szolgaltato. Jelenleg a
megallapodas/szerzédés csak a finanszirozasi szerzddés szerinti szolgaltatdsok Osszességére
kothetd. Az elmult idészak tapasztalatai alapjan sziikséges lehetdévé tenni, hogy ellatasi
érdekbdl csupan egy-egy szakma is lehessen szerzédést kotni. Annak érdekében, hogy ne a
rentabilisabb szakmak keriiljenek kivalogatasra, a torvényben szerepl0 vagyoni biztositékra
vonatkoz6 szabdlyozast is modositjuk. Ennek megfelelden minden olyan esetben, amikor
megallapodas/szerz6dés megkdtésére keriil sor, sziikkséges az atvevOnek vagyoni biztositékot
adni. A részletszabalyokat a torvény végrehajtasi rendelete fogja meghatarozni.

A 88. §-hoz

A hatalyos Eftv. 1. szdmui melléklete tartalmazza az orszagos feladatkorli specialis
intézeteknek és sulyponti kérhdzaknak a korét és a térvény altal rendelkezésiikre bocsatott
kapacitds mennyiségét, illetve azt a kapacitdsmennyiséget, amit jarvanyiigyi és
katasztrofahelyzet esetén 3, illetve 6 oran beliil kotelesek a kiilonleges helyzet fennéllasanak
iddtartamaig rendelkezésre bocsatani. A 2. szdmu melléklet tartalmazza régionként a
fekvobeteg-szakellatasok tekintetében szakmacsoportos bontdsban az évenként ujraoszthato
kapacitasmennyiséget. A 3. sz. melléklet hatdrozza meg a jarobeteg-szakellatas korében az
orszagosan megallapitott kapacitdismennyiséget és szakmacsoportokat.

A mellékletek korrekcidja a kihirdetésiik oOta tortént valtozdsokkal nem tortént meg,
struktarajuk feliilvizsgélatra szorul. 2006. 6ta szdmos valtozas kovetkezett be, intézmények
Osszevonasra keriiltek, ujak alakultak, ezen moddosuldsokat az 1. sz. melléklet nem
tartalmazza. Az unids palyazatok miatt a kapacitasokban jelentds valtozasok torténtek,
melyek a torvény mellékleteiben nem keriiltek atvezetésre. Egy rugalmasabban véltozo, a
szolgaltatok érdekeit jobban tiikr6z6 rendszer nem teszi lehetdvé a kapacitasok torvényi
kihirdetését. Ezért javasoljuk az 1-3. mellékletek hatalyon kiviil helyezését.

Az egészseégligyl szakellatasban rendelkezésre allo orszagos kapacitasmennyiséget azonban
tovabbra is szlikséges meghatarozni, valamint azt is sziikséges szabalyozni, hogy jarvanyligyi
¢s katasztrofahelyzet esetén az egészségiigyi szolgaltatok kapacitdsaik egy részét kotelesek
rendelkezésre bocsatani.

A 89. §-hoz

A jelenleg hatdlyos Eftv. az egészségligyi szolgaltatok kapacitdsait régids bontasban
szabalyozza. A régios bontas helyett javasoljuk a jovoben kisebb teriileti egységek, pl.
haziorvosi korzetek alapulvételét. Az erre vonatkozd szabalyozast kiilon torvény fogja
tartalmazni.

A 90-91. §-hoz
A jelenleg hatdlyos szabdlyozds értelmében a lekotott kapacitdsokat minden évben
meghatarozott eljards szerint feliil kell vizsgalni. A lefolytatott eljaras tapasztalatai

ugyanakkor azt mutatjak, hogy a felosztasi eljaras befejezddése szinte egybeesik az uj eljaras
meginditasaval, tehat a hatalyos torvény nem ad lehetséget a rendszer ,,beélldsara”.
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Hasonloképpen, sziikséges arra is id6t adni, hogy a felosztasi eljaras eredménye vizsgalhatd
legyen. Ennek megfelelden elegendé — 2013-t6l induldan — a feliilvizsgalat 3 évente torténd
elvégzését.

A kapacitasmodositasi eljarasok soran 1j szempontként keriil figyelembevételre a vardlistara,
illetve betegfogadési listara vonatkozo adatok, valamint egyes specidlis szolgaltatok
milkddoképessége fenntartasanak vizsgalata.

A 92. §-hoz

Az elmult évek tapasztalatai, valamint a szolgaltatoktol és a szervezetektdl érkezett
¢észrevételek alapjan megallapithatd, hogy a Regionalis Egészségiigyi Tanacsok a szakellatasi
kapacitasok felosztdsahoz kapcsolodd feladataikat — a jelenlegi szervezeti felépitésiik ¢€s
er6forrasaik mellett — nem képesek ellatni, ezért javasoljuk, hogy az egészségiigyrdl szolo
torvénybdl ez a feladatuk keriiljon torlésre. Ennek megfeleléen az Eftv. modositdsa soran
attekintettiilk azokat az eljarasokat, amelyekben a RET-nek feladata lenne és az eljarasok
modositasat javasoljuk.

Tekintettel arra, hogy az egészségbiztositd jelenleg a kapacitasok kihasznaltsagat csak a
felosztasi eljards keretében vizsgalja, azonban a feliilvizsgdlati eljardst a moddositas
kovetkeztében csak harom évente kell elvégezni, indokolt a kapacitasok kihasznaltsaganak
folyamatos vizsgalata, és a kihaszndlatlansagrol a fenntartok sziikség szerinti, de legalabb
évente egyszeri tajékoztatasa.

A 93-94. §-hoz

A teriileti ellatasi kotelezettségre vonatkozo szabalyokat részben az unios palyazatok miatt,
részben az eddigi tapasztalatok alapjan kisebb moddositasokkal a szolgéltatoi érdekek mentén
modositja a javaslat.

A 95. §-hoz

A torvény jelenleg az atcsoportositasokra bizonyos szézalékos korlatot tartalmaz, melyet két
Iépésben javasolt enyhiteni, ezzel is nagyobb teret biztositva a szolgaltatoknak sajat
intézménylik kapacitdsainak moddositasara. 2011. jalius 1-j¢ig még fennmaradnanak a
szazalékos korlatok, de a jelenlegi mérték novelésre, majd fél év elteltével teljes mértékben
eltorlésre keriilne. Az atcsoportositas szempontrendszere kikeriil a torvénybdl, azt az Eftv.
végrehajtasi kormanyrendelete fogja tartalmazni.

A 96. §-hoz

Tekintettel arra, hogy a torvény mellékletei torlésre keriilnek, az egészségbiztositd feladatait
is ennek megfeleléen modositani sziikséges.

A 97. §-hoz
A rendelkezés az eldzetes tobbletkapacitdsok befogadasarol szolo eljaras gyakorlatanak
megfelelden fOszabalyként az éven tuli kotelezettségvallalassal jaro eseteket, mig az ezzel

nem jaro eseteket kivételként szabalyozza. Tekintettel arra, hogy az éven tali befogadasokrol
sz6l6 kormdnyhatarozat eldkészitése sordn mind az egészségbiztositonak, mind az
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allamhaztartasért felelés miniszternek véleményezési jogkore van, ennek kiilon megjelenitése
a torvény szovegében nem sziikséges.

A 98.§-hoz
A § a torvénymodositasbol fakadoan sziikséges atmeneti rendelkezéseket tartalmazza.

A 99. §-hoz

A § — Osszhangban az ellatasi teriiletre vonatkozo szabdlyozas valtozasaval — a specidlis
ellatotti kor részére ellatast nyljtd egészségiigyi szolgaltatdi kor meghatarozasara vonatkozo
felhatalmaz6 rendelkezést tartalmaz.

A 100-701. §-hoz

A javaslat zar6 rendelkezései a torvény modositasabol fakadd pontositd rendelkezéseket
tartalmaznak.

A 102. §-hoz

A ferté6z0 betegségek bejelentése esetén az egészségiigyi allamigazgatasi szerv munkatarsai
mar most is jogosultak a tdrsadalombiztositasi azonosito jel kezelésére, azonban az alapjan az
¢letkorhoz kotott oltdsokkal kapcsolatos feladatok hatékonyan nem lathatok el. A moddositas
lehetévé teszi a véddoltassal megeldzheté ferté6zé betegségek esetén az oltdoanyag —
megigénylésétdl a felhaszndldsig torténd — nyomon kovethetOsége a visszaélések kizarasa
érdekében, tovabba a hatékonysag ellendrzésének biztositasa.

Az Eiiak. modositasaval pontositasra keriil tovabbd a vényen feltlintetendd adatok kore
kiilonos tekintettel figyelembe véve a gyermekkorban torténd gyogyszeradagolas
pontossaganak sziikségességét a biztonsagos gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz ellatas
érdekében. A BNO kod nem kotelezd szerepeltetése mellett megmarad, a kiemelt és emelt
jogcimeken az  egészségbiztositdo  gyogyszerfelirdst ellenérzd lehetdsége, ¢és a
gyogyszerkiadasnal a szakmai tajékoztatas miatt a diagnozis feltiintetése.

A tuberkuldzissal fertzott, eltlint betegek felkutatasahoz kiemelt jarvanytigyi érdek flizodik.
Az ehhez kapcsolddd intézkedés megkonnyitését szolgélja, a tuberkuldzis athelyezése az 1.
szamu melléklet A.) pontjaba, amely alapjan a betegellatdo a fert6z0 betegség észlelésekor
haladéktalanul tovabbitja az egészségiigyi allamigazgatasi szerv részére a beteg egészségiigyi
¢s személyazonositd adatait. Az egészségligyl allamigazgatisi szerv ezek birtokdban
megteheti a felkutatashoz sziikséges intézkedéseket.

A hatdlyos jogszabdlyi rendelkezések alapjan az egészségiigyi allamigazgatasi szerv
keretében miukodtetett Orszagos Sziirési Regiszter (OSZR) csak deperszonalizalt
egészségiigyl adatokat kezel, amelyek a szervezett, célzott népegészségiigyi sziirdvizsgalatok
szempontjabol csak statisztikai feldolgozasra alkalmasak, a sziir6vizsgalati eredmények
monitorozasara, értékelésére nem.

A személyazonosité adatok nélkiil miikédd rendszerben nem lehet megéllapitani, hogy a
Nemzeti Rakregiszter altal atadott, daganatos megbetegedésben szenveddk egészségligyi
adatai mogott volt-e szlirés, tovabbra sem itélhetd meg, hogy ki vett részt a sziirésen és kiket
kezelnek kiemelten daganatos megbetegedéssel, illetve az intervallum-rdk kérdése tovabbra
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sem megitélhetd. Az intervallum-rakrél azon esetekben beszélhetiink, amikor a daganatos
megbetegedést két szlirOvizsgalat kozotti iddszakban, klinikai tton fedezik fel, am a
megbetegedés nagy valoszinliséggel mar a sziirdvizsgalat idején is fennallt, kiszlirése azonban
valamilyen okbol (technikai korlatok, értékelési hiba) elmaradt.

A népegészségiigyi szervezett szirdvizsgalatok értékelhetdsége megkivanja, hogy az
ellatorendszer mas egységeiben keletkezett elsddleges adatok a keletkezés helyérdl
személyhez kothetd formaban az OSZR rendelkezésére alljanak. Ez azt jelenti, hogy a sziirési
listan szereplok sziirési, nem negativ esetben a beteguthoz kapcsolodo egészségiigyi, illetve
elhalalozas esetén halaloki adatait egyéni szinten sziikséges végigkdvetni. Tovabba sziikséges
a szlirést igénybe nem vevo sziirendd személyek relevans egészségiigyi adatainak ismerete,
mivel sok esetben latens sziirésként, diagnosztikus vizsgalatként jelentve vesznek részt
mammografias vizsgalaton, méhnyaksziirésen. Csak ezen adatok alapjan itélhetd meg, hogy
egy adott daganatos megbetegedés (pl. emlorak) esetében bekovetkezett haldlozascsokkenés
milyen mértékben koszonheté a sziirdvizsgalatoknak; vagyis mekkora raforditassal mennyi
¢letet, illetve életévet sikeriilt megmenteni.

Fentiekb6l kovetkezéen a sziirések mindségellendrzése, illetve koltséghatékonysaganak
mérése csak a személyazonositdsra alkalmas mddon megkiildott vagy rendelkezésre allo
egészségligyi adatok birtokdban végezhetd el, vagyis a sziirésekre forditott pénzdsszegek
hasznosulésa is rejtve marad mindaddig, amig az OSZR rendszerében nem lesz fellelhetd
minden sziikséges adat, ami a szlirések és a sziirt vagy sziirendd személyek betegutjanak
kovetését személyre lebontva lehetévé teszi.

A javasolt modositasok teljesiilése a feltétele annak is, hogy a nemzeti népegészségiigyi
szlirdprogram képes legyen megfelelni azon nemzetkdzi irdnyelveknek, amelyek az Europai
Unié Tandcsdnak 2003/878/EC szdmu ajanlasaban, tovabbd az Eurdpai Unid és a
WHO/IARC éltal publikalt European Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer,
European Guidelines for Quality Assurance in Cervical Cancer cimli modszertani
kiadvanyokban szerepelnek a szervezett népegészségiigyi programok monitorozasara és
értékelésére.

A jogszabaly-moddositasi javaslat arra irdnyul, hogy a szlirések soran keletkezett adatok
személyhez kotott modon keriiljenek megkiildésre az ORSZ részére.

A 103. §-hoz

A mefedront jelenleg 11 tagallamban, nevezetesen Belgiumban, Danidban, az Egyesiilt
Kiralysagban, Esztorszagban, Franciaorszagban, Irorszagban, Litvanidban, Németorszagban,
Romaénidban, Svédorszagban, Olaszorszagban vontdk pszichoaktiv anyagként ellenérzés ala.
Lettorszagban ¢és Luxemburgban a mefedron ellendrzésére vonatkozo jogszabalyok
elokészités alatt allnak. A tarsult tagallam Norvégiaban és a tagjelolt Horvatorszagban a
mefedron szintén kontrollalt anyagnak mindsiil. Finnorszdgban ¢és Hollandidban a
gyogyszerekre vonatkozo jogszabalyokat alkalmazzak a mefedronra.

A bliniild6z6 szervek a kozelmultban Magyarorszagon is tobb alkalommal foglaltak le
mefedront, amely a Kaébitoszeriigyr Koordinaciés Bizottsag Kabitoszer Listdk
Szakbizottsaganak allaspontja szerint visszaélés szempontjabol veszélyes 0 szernek mindsiil.
A Szocidlis, csalad- ¢és ifjusagiigyért felelds allamtitkar a Szakbizottsag hatarozata alapjan
javasolta az egészségiigyért felelds allamtitkarnak a mefedron listara vételét.
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A stimuladns hatdsu pszichoaktiv mefedron parti drogként torténd fogyasztdsa — jorészt
internetes forgalmazast utjan — egyre elterjedtebb, az Extasy potszereként alkalmazzak. A szer
altal jelentett kockéazatokra és elterjedtségére tekintettel indokolt a listara vétel.

A makszalma meghatarozdsanak pontositdsait az indokolja, hogy egységes legyen a
megnevezése valamennyi vele foglalkozd jogszabalyban (Id. pl.: a kébitoszerekkel ¢és
pszichotrop anyagokkal végezhet6 tevékenységekrdl sz616 142/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet
¢s a kabitoszer eldallitisara alkalmas novények termesztésének, forgalmazasanak ¢és
felhasznalasanak rendjérdl sz6l6 162/2003. (X. 16.) Korm. rendelet).

A 104. §-hoz

A 2008/112/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv (a tovabbiakban: CLP iranyelv)
rendelkezéseit tobb jogszabaly, {lilteti at a hazai jogba. A CLP iranyelv 4. cikke az
elhaszndlodott jarmiivekrdl szolé 2000/53/EK irdnyelvet, az 5. cikke az elektromos és
elektronikus berendezések hulladékair6l szolo 2002/96/EK iranyelvet modositja. Ezeket az
iranyelveket

- a hulladékka valt gépjarmivekrdl szold 267/2004. (IX. 23.) Korm. rendelet, - az elektromos
¢s elektronikai berendezések hulladékainak visszavételérdl szolo 264/2004. (IX. 23.) Korm.
rendelet, valamint

- az elektromos ¢és elektronikai berendezések hulladékai kezelésének részletes szabdlyairol
sz616 15/2004. (X. 8.) KvVM rendelet

iilteti at.

Ezen jogszabadlyok azonban kiilon nem hatirozzak meg értelmezé rendelkezésben a
,veszélyes anyag”, illetve a ,,veszélyes anyag vagy keverék™ fogalmakat, ezek tekintetében a
kémiai biztonsagrol sz6lo 2000. évi XX V. torvény fogalommeghatarozasai az irdnyadoak. A
fenti iranyelvek atiiltetése ennek megfelelden keriilt bejelentésre az Eurdpai Bizottsagnak,
ezért sziikséges a kémiai biztonsagrol szold torvény jogharmonizécidés zéaradékanak
pontositasa is.

A 105. §-hoz

A felnbttképzésrol szo16 torvény modositasanak indoka egyrészrdl az Eiitv. 2010. januar 1.-jei
hatallyal hatadlyba 1épett, egészségligyi 4gazati szakmai képzésre vonatkozd
fogalomrendszerével vald Osszhang megteremtése. Masrészrdl a tovabbképzésre vonatkozo
egységes jogi szabdlyozas kialakitdsa érdekében valamennyi egészségiigyi dolgozo
egeészségligyl szakmai tovabbképzésére vonatkozd jogi szabalyozas kivétele a torvény hatalya
alol az egységes végrehatasi rendelkezések megalkotdsa érdekében. (A jelenleg hatdlyos
szabalyozas alapjan az alap-, kozép-, vagy emeltszintii egészségiigyi szakképesitéssel
rendelkezOk tovabbképzése a torvény hatalya ald tartozik, mig a tobbi egészségiigyi dolgozo
tovabbképzésére nem terjed ki a torvény hatalya.)

A 106. §-hoz

A Semmelweis nap munkasziineti nappa torténd nyilvanitasa az egészségiigyi dolgozok altal
végzett munka elismerését, presztizsének emelését szolgélja.
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A 107. §-hoz

A jovedéki adorol és a jovedéki termékek forgalmazasanak kiilonods szabélyairdl sz6lo 2003.
évi CXXVIIL torvény modositasa a Gytv. 32. § (7) és (9) bekezdésének moddositasaval
Osszhangban sziikséges modositd rendelkezést tartalmaz.

A109. 65 112. §-hoz

Az egyes egészségligyi targyu torvények modositasarol szolo 2009. évi CLIV. térvény (a
tovabbiakban: Torvény) 128. §-a tartalmazza, hogy az egészségiigyi szolgaltatokkal, valamint
a gyogyszer kiszolgaltatojaval, gydgyaszati segédeszkoz forgalmazdjaval, gyogyaszati ellatas
nyuajtojaval 2010. december 31-ig — 2011. januar 1-jei hatalybalépéssel — 0j szerz6déseket kell
kotni. Az 1) szerzddések megkdtésére vonatkozd szabaly bevezetését indokolta, hogy az
egészségbiztositd altal meghatarozott altalanos szerzddési feltétel fogja részben kivaltani a
felek altal kotott jelenlegi szerzddéseket. A Torvény szerint az 11j szerzédések érvényessé
valasaval egyidejlileg a korabbi szerzddések a torvény erejénél fogva megsziinnek. Tekintettel
arra, hogy a jovo évben jelentds, az egészségbiztositasi rendszer struktirajat alapvetden érintd
valtozasok keriilnek majd bevezetésre, indokolt a szerz6dések megkotésére vonatkozd
hataridok egy évvel valo elhalasztésa.

A110-711.§

A §-ok a hatalyba Iéptetd és atmeneti rendelkezéseket tartalmazzak.
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