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2013. évi ... torvény

egyes egészségiigyi és egészségbiztositasi targyu torvények modositasarol

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

1.§

(1) Az egészségiigyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XI. torvény (a
tovabbiakban: Ehi.) 4. § (5) bekezdés b) pont bb) alpontjanak helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

(Az élelmezés- és taplalkozdasegészségiigy keretében az egészségiigyi allamigazgatasi szerv
taplalkozas-egészségiigy szakteriileten)

,,ob) a ba) alpont szerinti feladatokkal 6sszefiiggésben taplalkozas-egészségiigyi vizsgalatokat
végez, kilonods tekintettel a vendéglatds — ezen beliil kiemelten a munkahelyeken, az
egészségligyl intézményekben, a nevelési-oktatasi intézményekben, tovabba a szocialis
ellatas, a gyermekjoléti és gyermekveédelmi szolgaltatas keretében barmely formaban nyujtott
étkeztetés — teriiletén a szolgaltatott ¢élelmiszerekre, ételekre, étrendre vonatkozodan,
tapanyagszamitassal és biokémiai elemzéssel, valamint a nevelési-oktatasi intézményekben
eladasra szant €élelmiszerek tapanyag-beviteli értékének megfeleldsége tekintetében,”

(2) Az Ehi. 4. § (5) bekezdés c) pont cd) alpontjanak helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

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

,Cd) ellatja a technoldgiai segédanyagokkal, az élelmiszeriparban felhasznalt moso- és
fertdtlenitdszerekkel, az élelmiszert eléallitd, feldolgozo-, csomagold-, tarold- és forgalomba
hozd helyek engedélyezésével osszefliggd, jogszabalyban meghatarozott feladatokat;”

2.§

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

(Az egészségiigyi dallamigazgatdsi szerv egészségiigyi igazgatdsi és koordindacios feladatai
kérében)

,»€) engedélyezi — ha jogszabaly masként nem rendelkezik — az egészségiigyi szolgaltatd
tevékenységének végzését, ellendrzi a tevékenységet, valamint nyilvantartdst vezet az
egészségiigyi szolgaltatokrol, az egészségligyi szolgaltatok szervezeti egységeirdl, az altaluk
végezhetd, engedélyezett szakmakrol, valamint az egy szakman beliill végezhetd egyes
tevékenységrol, tovabbd az egészségligyl szolgaltatds nyujtadsara jogositdé mikodési
engedélyekrol;”

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



»(3) Az (1) bekezdés e) pontja szerinti nyilvantartas a (4) bekezdés a) pont ac) alpontja és b)—
d) pontja szerinti adatok tekintetében kozhiteles hatdsagi nyilvantartasnak mindsiil.

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

aa) cégnevét,

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

ac) a nyilvantart6 rendszer altal meghatarozott egyedi azonositod szamat,
b) a szolgaltatd székhelyére és az egészségligyi szolgaltatas végzésének helyszinéiil szolgalo
telephelyére vonatkozo6 adatokat:

ba) helységnév,

bb) utca, hazszam,

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

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

cb) kozszolgaltatasban valo részvételének tényét,

cc) a szakma miniszteri rendeletben megallapitott progresszivitasi szintjét,

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

ce) a szervezeti egység engedélyez6 hatdsag altal kiadott egyedi azonositojat, valamint
megnevezesét,

cf) az engedélyez6 hatosag megnevezését,

€g) a miikodési engedély keltét, szamat,

ch) a miikodés barmely korlatozasaval kapcsolatos adatot,

ci) a kozfinanszirozott egészségiigyi szolgaltatasok korében a szervezeti egység altal
nyUjtott szolgaltatas jellegére figyelemmel a szervezeti egységben engedélyezett szakmakhoz
tartozo kapacitas adatokat,

cj) a ¢) pont ca) alpont szerinti szakmak sziinetelését, a sziinetelés kezd6 és befejez6
1d6pontja szerint,

ck) jarobeteg-szakellatasban és alapellatasban a heti rendelési id6t, az alapellatasban a
rendelkezésre allasi 1d6t napi bontasban, valamint a helyettesitésre vonatkozé adatokat,

cl) a szervezeti egységhez tartozoan, ellatasi formatol fiiggden az ligyeleti részvételt,
készenléti rendszerben vald részvétel tényét,
d) a gyogyaszati segédeszkozok forgalmazasaval, javitasaval, illetve kolcsonzésével
foglalkoz6 szolgaltatok vonatkozasaban a szolgaltatd heti nyitvatartasi rendjét, valamint
annak megjelolését, hogy a szolgaltatd — jogszabalyban meghatirozottak szerint —
sorozatgyartasi, egyedi méretvétel alapjan késziilt vagy méretre igazitott gydgyaszati
segédeszkozt forgalmaz, javit, illetve kdlcsonoz.

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

(6) A (4) bekezdés szerinti nyilvantartasba torténd bejegyzésre, valamint az onnan vald

torlésre iranyuld eljaras soran a hatdsag kizarolag okirati bizonyitékot, valamint az tigyfél
nyilatkozatat hasznélhatja fel.”

3. §



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

»7. § (1) Az 1vo- és haszndlati melegviz-ellatasban, valamint a medencés kozfiirdokben a
vizzel kozvetleniil érintkezd anyagok, termékek ¢€s a viz kezelésére alkalmazni kivant
technolégidk alkalmazasara kiadott engedélyekrdl az egészségligyi allamigazgatasi szerv
nyilvantartast vezet.

(2) Az (1) bekezdés szerinti nyilvantartas tartalmazza:

a) az alkalmazasi engedély szamat,

b) az engedélyes nevét,

c) az engedélyezett termék, technologia megjeldlését, valamint
d) az alkalmazasi engedélyben megadott alkalmazasi feltételeket.

(3) Az (1) bekezdés szerinti nyilvantartas a (2) bekezdés a), ¢) és d) pontja szerinti adatok
tekintetében kozhiteles hatdsagi nyilvantartasnak mindsiil.”

4. §
(1) Az Ehi. 13/A. § (1) bekezdés e) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
(Ha az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv a hatdaskorében eljarva megallapitia, hogy)

»€) a kozmetikai termékek gyartasara, egészségkarositas nélkiili alkalmazhatbsagara,
forgalomba hozatalara, forgalmazaséra,”

(vonatkozo jogszabdlyi rendelkezésekben foglaltakat megsértették, egészségiigyi birsagot szab
ki.)

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

(Ha az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv a hatdaskorében eljarva megallapitia, hogy)

,,K) a kiilonleges taplalkozasi céli élelmiszerek, az étrend-kiegészitok, a vitaminokkal, asvanyi
anyagokkal és bizonyos egyéb anyagokkal dusitott élelmiszerek, a tdpanyag-Osszetételre és
egeészségre vonatkozo allitasokkal ellatott élelmiszerek meghatarozott taplalkozasi célnak valo
megfelelésre, taplalkozasi-€lettani hatdsu  Osszetevdjének egészségkarositds nélkiili

fogyaszthatosagara, alkalmazhatosagara, forgalomba hozatalara, forgalmazasara”

(vonatkozo jogszabalyi rendelkezésekben foglaltakat megsértették, egészségiigyi birsagot szab

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

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

5. §

(1) Az Ehi. a kdvetkez6 14/B. §-sal egésziil ki:



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

(2) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv fellebbezéssel megtamadhatdo dontései ellen
fellebbezni indokoléssal ellatva lehet.

(3) A Ket. 114. § (2) bekezdésében foglaltaktdl eltéréen, a Ket. 114. § (1) bekezdése szerinti
eljaras lefolytatasara az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv a dontés kozlésétol szamitott
harom éven beliil jogosult.

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

6.§

Az Ehi. 15. § (12) bekezdése a kovetkezo e)—f) pontokkal egésziil ki:
(Felhatalmazast kap a Kormany, hogy rendeletben hatdrozza meg)

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

7.§

Az Ehi. 13/A. § (11) bekezdésében az ,,a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas
altalanos szabalyairol szo6l6 torvény hirdetményi kozlésre vonatkozd szabalyait” szovegrész
helyébe az ,,a kozigazgatasi hatdsagi eljards és szolgaltatas altalanos szabalyair6l szolo 2004.
évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) hirdetményi kozlésre vonatkozo szabalyait” szoveg
1ép.

8.8

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

9. §

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

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

10. §
Hatalyat veszti az Mgtv. 3. § (3) bekezdése.

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



11. §

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

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

,ZS) az Eurdpai Unidn beliili hataron atnytlo egészségiigyi ellatashoz kapcsolodd jogok
¢rvényesitése.”

12. §
Az Eliak. 14/A. § (1) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

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

,,a) az érintett nevét, lakcimét, sziiletési datumat,”
13. §
Az Eliak. 16/A. §-a a kovetkezo (3) bekezdéssel egesziil ki:

»(3) Az (1) bekezdés szerinti c€lbol torténd adatkezelés érdekében a sziirdvizsgalatot végzo
egészségligyi szolgaltatok a sziirdvizsgalaton részt vett személyek személyazonosito adatait és
a szlrdvizsgalatra vonatkozd egészségligyi adatait, valamint a szlrdvizsgalat id6pontjat
tovabbitjak az egészségligyi allamigazgatasi szerv részére.”

14. §
Az Eiiak. a 19. §-t kovetden a kdvetkezd cimmel és 19/A. §-sal egésziil ki:

,»Az Eurdpai Union beliili hataron atnyuld egészségiigyi ellatashoz kapcesolodo jogok
érvényesitése céljabol torténd adatkezelés

19/A. § (1) A hataron atnyuld egészségiigyi ellatashoz kapcsolodd jogok érvényesitése
érdekében kijelolt nemzeti kapcsolattartd szerv a 4. § (2) bekezdés zS) pontja szerinti célbol —
a hataron atnyulo egészségligyi ellatashoz valo jogokkal kapcsolatos, a nemzeti kapcsolattarto
szerv feladatair6l szo0l6 korméanyrendeletben meghatarozott tajékoztatds megaddsdig —
kezelheti az érintett nevét, nemét, sziiletési idejét, lakohelyét, tartdzkodasi helyét, TAJ-
szamat, valamint azon egészségligyi adatait, amelyek az érintett hataron atnylo egészségiigyi
ellatashoz kapcsolddo jogainak érvényesitéséhez sziikségesek.

(2) Az (1) bekezdésben megjelolt adatokat a 4. § (2) bekezdés zs) pontjaban meghatarozott
célbol a hataron atnyuld egészségligyi ellatashoz kapcsolodo jogok érvényesitése érdekében
kijelolt nemzeti kapcsolattartd szerv — az egészségligyi ellatds igénybevételének eldsegitése



céljabol — tovabbithatja az egészségiigyi allamigazgatasi szerv, illetve az egészségbiztositasi
szerv részere.

(3) Az egészségligyi allamigazgatasi szerv €s az egészségbiztositasi szerv a (2) bekezdés
szerinti célbol az egészségligyi ellatds megszervezéséig kezelheti az érintett (1) bekezdés
szerinti adatait.

15. §
Az Eiak. II. fejezete a kovetkezd alcimmel egésziil ki:

»Kozponti implantatumregiszter

22/B. § (1) Az egészségligyrdl szolo 1997. évi CLIV. térvény 101/C. § (1) bekezdése szerinti
adatokat tartalmazo nyilvantartas adatainak az implantatum beiiltetésével, kivételével és
cseréjével kapcsolatos beavatkozason atesett érintett tovabbi gyodgykezelése, egészségi
allapotdnak nyomon kovetése, vératlan esemény gyors elhdritdsa, valamint a beiiltethetd
orvostechnikai eszkdzok megfeleloségének ellendrzése céljabol vezetett kdzponti
implantatumregiszter részére torténd tovabbitdsat kovetden a kézponti implantitumregisztert
mikddtetd egészségbiztositasi szerv a személyazonositd adatok tekintetében kapcsolati kodot
képez. A kapcsolati kdédot az egészségbiztositasi szerv minden személyazonosité adat
tekintetében azonos kodképzési modszer alapjan hozza létre gy, hogy az a személyes
adatokra torténd visszafejtést ne tegye lehetdvé és ugyanazon beteg tekintetében valamennyi
adattovabbitas — fiiggetleniil a beavatkozast végz0 egészségiigyi szolgaltatétol — azonos
kapcsolati kodhoz kapcsolodjon.

(2) Az (1) bekezdés szerinti kapcsolati kodot az egészségbiztositasi szerv az altala
miikodtetett informatikai alkalmazéas Utjan megkiildi a nyilvantartast vezetd egészségiigyi
szolgaltatonak. A kapcsolati kodot fel kell tiintetni az egészségiligyi dokumentacioban.

(3) Az egészségbiztositasi szerv a kozponti implantatumregiszterben tarolt adatokrol
kapcsolati koddal ellatva, kérelemre 8 napon beliil, illetve ha az implantatumot viseld
személyek egészségének védelme érdekében sziikséges, haladéktalanul, elektronikus tuton
tajékoztatast nynjt

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

b) az egészségiigyi allamigazgatasi szerv,

C) a szakmai min6éségértékelésért felelds szerv

részére.

(4) Az egészségiigyi szolgaltatonak a betegdokumentacioban feltiintetett kapcsolati kodot
tartalmazé kérelemére az egészségbiztositasi szerv a kozponti implantatumregiszterben tarolt
adatokrol kapcsolati koddal ellatva haladéktalanul elektronikus titon tajékoztatast nyutjt az
egészségiigyl szolgaltatdo altal kezelt személyen kordbban végzett, implantatumot érintd
beavatkozéssal kapcsolatban.

(5) Ha az implantatumot viseld személy tekintetében siirgés sziikség vagy veszélyeztetd
allapot megelézése vagy elharitasa érdekében sziikséges és a legutolsd, implantacioval
kapcsolatos ellatast végzd egészségiigyi szolgaltatd jogutdod nélkiill megszlint vagy az
egészségligyi dokumentaci6 nem vagy jelentds késedelemmel szerezheté be, az
orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos hatdsagi feladatok ellatdsara kijelolt szerv

6



megismerheti az Eiitv. 101/C. § (1) bekezdés a) pontja szerinti adatokat annak érdekében,
hogy az érintettel kapcsolatba Iépjen és tajékoztassa az egészsége védelmében sziikséges
teenddkrol.

(6) A kozponti implantatumregiszterben tarolt adatokat az érintettre vonatkozo utolso
adattovabbitastol szamitott 50 év elteltével tordlni kell.”

16. §
(1) Az Eiiak. 38. § (2) bekezdése a kdvetkezo K) ponttal egésziil ki:
(Felhatalmazast kap a miniszter, hogy)
k) a térségi betegut-szervezésért felelés szerv altal a 4. § (2) bekezdés w) pontja szerinti
célbol, a 19. § (1) bekezdése szerint kezelt egészségiigyi adatok korének meghatarozésara, az
adatok atadasara, tovabbitasara vonatkozo részletes szabalyokat
(rendeletben dllapitsa meg.)
(2) Az Eiiak. 38. §-a a kovetkezo (5) és (6) bekezdéssel egésziil ki:
»(5) Ez a torvény a hataron atnyuld egészségligyi ellatdsra vonatkoz6 betegjogok
érvényesitésérél szold 2011. marcius 9-i 2011/24/EU  eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvnek valo megfelelést szolgalja.
(6) Ez a torvény a mas tagallamban kiallitott orvosi rendelvények elismerésének

megkonnyitésére iranyuld intézkedésekrol szold 2012. december 20-ai 2012/52/EU bizottsagi
végrehajtasi iranyelvnek valdé megfelelést szolgalja.”

17. §
(1) Az Eiak.
a) 18. § (1) bekezdésében a ,, , TAJ szammal 6sszekapcsolt egészségiigyi adatok” szovegrész
helyébe ,egészségiigyi adatok, valamint — mas személyazonositd adattal torténd

Osszekapcsolas nélkiil — az ahhoz kapcsolodd TAJ szdm, nem, sziiletési datum és postai
iranyitoszam”,

b) 18. § (2) bekezdésében az ,,az azonos TAJ szamhoz” szovegrész helyébe az ,az (1)
bekezdés szerinti, azonos €rintettre vonatkozo személyazonosité adatokhoz”,

c) 18. § (3) bekezdésében a ,, TAJ szamot” szovegrész helyébe a ,,személyazonositd adatokat”,
d) 18. § (4) bekezdésében a ,,TAJ szammal” szovegrész helyébe az ,,az (1) bekezdés szerinti
személyazonosito adattal”

szoveg 1ép.

(2) Az Etiak. 18/A. §-aban a ,, TAJ szamat ¢és sziiletési datumat” szévegrész helyébe a ,,TAJ
szamat, nemét, sziiletési ddtumat és postai iranyitoszdmat” szoveg 1¢p.

(3) Az Eiiak. 38. § (2) bekezdés e) pontjaban a ,,feldolgozasara €s bejelentésére” szovegrész
helyébe a ,,feldolgozasara, bejelentésére és kozzétételére” szoveg 1ép.

18. §

7



Hatalyat veszti az Eiiak. 18. § (5) bekezdés masodik mondata.

4. A Kkotelezo egészségbiztositas ellatasairol szolé 1997. évi LXXXIII. torvény maédositasa
19. §

A kotelezd egészségbiztositas ellatasairol szolo 1997. évi LXXXIIL. torvény (a
tovabbiakban: Ebtv.) 1. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»1. § (1) E torvény hatalya

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

b) az e torvény szerinti hataron atnyald egészségligyi ellatast igénybe vevo unios betegre,

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

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

terjed ki.”

20. §
(1) Az Ebtv. 5/B. §-a a kdvetkez6 q)-S) ponttal egésziil ki:
(E torvény alkalmazasaban)

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

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

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

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

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

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

(2) Az Ebtv. 5/B. §-a a kovetkez6 t) ponttal egésziil ki:



(E torveny alkalmazasaban)

»t) jovedelem: az egészségbiztositds pénzbeli ellatidsai Osszegének kiszamitdsanal az e
torvényben meghatarozott idészakban a biztositott altal elért, a Tbj. 19. § (3) bekezdése
szerint fizetendd pénzbeli egészségbiztositasi jarulék alapjat képezo jovedelem.”

21. §
Az Ebtv. ,, Egészségbiztositasi ellatasra jogosultak™ alcime a kdvetkez6 8/B. §-sal egésziil ki:

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

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

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

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

22. §
(1) Az Ebtv. 18. §-a a kdvetkezd (2a) és (2b) bekezdéssel egésziil ki:

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

(2b) A beutaldhoz nem kotott szakellatdsok esetében az unidos beteg ellatasat nem lehet
megtagadni arra hivatkozva, hogy vonatkozdsdban az egészségiigyi szolgaltato teriileti
ellatasi kotelezettséggel nem rendelkezik.”

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

»(3a) Az egészségiigyi szolgaltatd csak akkor tagadhatja meg az unids beteg ellatasat, ha a

teriileti ellatasi kotelezettségli feladatainak folyamatos ellatasat az unids beteg fogadasa
veszélyezteti. Az elutasitast ilyen esetben irasban meg kell indokolni.”

23. §
Az Ebtv. 26. § (1) bekezdés ) pontja helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

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



,C) tamogatast nyujthat a tarsadalombiztositasi tdmogatassal nem rendelhetd allopatias
gyogyszer, kiilonleges taplalkozasi igényt kielégito tapszer, gyogyaszati segédeszkoz arahoz,”

24. §
(1) Az Ebtv. 27. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

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

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

,»(6) Az 5/B. § s) pont sb) alpontja szerinti hataron atnytlo egészségiigyi ellatas keretében, ha
a biztositott — ide nem értve a megallapodas alapjan egészségiigyi szolgaltatasra jogosultakat
— a Il. fejezet 1-3. cimében meghatarozott egészségiigyi szolgaltatasokat vesz igénybe,
ugyanolyan jogallassal rendelkezik, mintha hasonlé helyzetben Magyarorszagon vett volna
igénybe egészségiigyi ellatdst. Az egészségbiztositd az ellatas hitelt érdemlden igazolt
tényleges koltségét tériti meg azzal, hogy az egészségbiztositd altal fizetendd térités dsszege
nem haladhatja meg az igénybevétel idején az ellatasra vonatkozd magyarorszagi
kozfinanszirozott ellatas belfoldi koltségének mértékét. A biztositott — ide nem értve a
megallapodas alapjan egészségligyi szolgdaltatdsra jogosultakat — ezen egészségiligyi
szolgaltatasok koziil csak eldzetes engedély alapjan jogosult a kiilfoldi gyogykezelések
rendjérdl szolo kormanyrendeletben meghatarozott ellatasok igénybevételére. Amennyiben a
biztositott olyan ellatast kivan igénybe venni, amely a magyarorszagi jogszabalyok alapjan
beutalohoz kotott, a koltség megtéritésének tovabbi feltétele, hogy a biztositott az ellatasra
rendelkezzen az ellatdsra vonatkozd ¢és a jogszabalyoknak megfelel6 modon kiéllitott
beutaloval.”

25. §
Az Ebtv. 29. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:
»(3) Az 5/B. § s) pont sa) alpontja szerinti hataron atnyuld egészségiigyi ellatast igénybevevo
személy jogosultsagat az e torvény végrehajtasara kiadott kormanyrendeletben meghatarozott
dokumentummal igazolja.”

26. §
Az Ebtv. 30. § (4) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(4) Az egészségligyl szakellatast nyljto egészségiigyi szolgaltatd koteles a finanszirozasi
szerzOdés megkdtésérol, modositasarol, megsziinésérdl a fenntartdjat tajékoztatni.”

27. §

(1) Az Ebtv. 33. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
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»(1) A 30. § (2)—(3a) bekezdése alapjan kotott szerzodésben meg kell hatarozni
a) az elszamolasi gyakorisagot,
b) az altalanostdl eltérd vagy jogszabalyban nem szabalyozott rendelkezéseket.”

(2) Az Ebtv. 33. § (2) bekezdés ) pontja helyébe a kovetkezo6 rendelkezés 1ép:
(A szerzodes reszét képezi)

,,C) a kiszolgaltato, a forgalmazo, tovabba a 30. § (3) bekezdés szerinti szervezet, illetve a 30.
§ (3a) bekezdése szerinti gyartd nyilatkozata, amelyben vallalja, hogy a tarsadalombiztositési
tamogatassal torténd kiszolgaltatas, forgalmazas, javitds ¢€s gyartds jogszabalyban ¢és
szerzOdésben eldirt feltételeit folyamatosan biztositja.”

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

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

28. §
Az Ebtv. 35. §-a a kovetkezd (8) bekezdéssel egésziil ki:

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

29. §
Az EDbtv. 36. §-a a kovetkez6 (8a) bekezdéssel egésziil ki:

»(88) Az egészségiigyi szolgaltatdo az ellenérzési eljaras soran koteles egyiittmiikodni az
egeészségbiztositoval. Ha az egészségiigyi szolgaltatd vagy annak kozremiikododje az
egészségbiztositd  ellendrzése  soran  egyiittmiikddési, illetve  adatszolgaltatasi
kotelezettségének felhivas ellenére sem tesz eleget vagy az ellendrzés lefolytatasat
barmilyen médon akadalyozza, akkor az egészségbiztositod jogosult a finanszirozasi dsszeget
vagy annak az ellendrzés targyara elkiilonithetd részét mindaddig visszatartani, ameddig az
egészségiigyi szolgaltatd vagy annak kozremiikoddje kotelezettségének eleget nem tesz.”

30.§
Az Ebtv. 38. §-a a kovetkezd (9) bekezdéssel egésziil ki:

»(9) Az (1)—(3), a (4), a (7) és a (8) bekezdést a 30. § (3), illetve (3a) bekezdése szerinti
szervezetre, illetve gyartora is alkalmazni kell.”

31. §

Az Ebtv. 39/A. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
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»(1) Az egészségbiztositas pénzbeli ellatasai (terhességi-gyermekagyi segély, a
gyermekgondozasi dij, a tappénz) Osszegének megallapitasanal az ellatasra valo jogosultsag
kezdé napjan fennalld biztositasi jogviszonyban elért jovedelmet kell figyelembe venni.”

32.§
Az Ebtv. 39/A. § (1) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

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

33. 8§
Az Ebtv. 42. §-a a kovetkezd (3a) és (3b) bekezdéssel egésziil ki:

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

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

34. §
Az Ebtv. 42. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
»42. § (1) A terhességi-gyermekagyi segély a jovedelem naptari napi atlaganak 70%-a.

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

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

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

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

gyermekagyi segély iranti kérelmet ismételten elbiralni nem lehet, a terhességi-gyermekagyi
segélyt a (4) bekezdés szerinti hatdrozatban megallapitott 6sszegben kell tovabb folyositani.
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(6) A terhességi-gyermekagyi segély naptdri napi Osszegének megallapitasara vonatkozo
részletes szabalyokat a Kormany rendeletben allapitja meg.

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

35. §
(1) Az Ebtv. 42/D. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

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

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

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

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

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

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

36. §
Az Ebtv. 42/D. §-a helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

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

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

(3) A 48/A. § (2) bekezdésének alkalmazasakor a folyamatos biztositasi idOt anya esetében a
szlilés, egyéb esetben a jogosultsag kezdd napjatol kell szamitani.

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

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

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

37. §
Az Ebtv. 44. §-a a kdvetkez6 d) ponttal egésziil ki:
(Keresoképtelen,)

,d) a sziild a tizenkét évesnél fiatalabb gyermeke korhazi kezelése idGtartamara abban az
esetben, ha a gyermeke mellett tartdzkodik a fekvdbeteg-ellatast nyujtod intézményben;”

38.§

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

»(3) Az, aki a keresOképtelensége elsd napjat kozvetleniil megel6z6 egy évnél rovidebb ideig
volt folyamatosan biztositott, tappénzt csak a folyamatos biztositasanak megfeleld ideig
kaphat.”

39. §
(1) Az Ebtv. 48. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(2) A tappénz Osszegét a tappénzre jogosultsag kezdd napjat kozvetleniil megel6z6é naptari
évben elért jovedelem naptari napi atlaga alapjan kell megallapitani.”

(2) Az Ebtv. 48. § (4) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1€p:

»(4) Ha a biztositott a (2)—(3) bekezdésben (iranyad6d iddszakban) tappénzalapként
meghatarozott jovedelemmel nem rendelkezik, tappénzét — az (5) bekezdésben foglaltak
kivételével — a jogosultsdg kezdd napjan érvényes minimalbér alapulvételével kell
megallapitani, kivéve, ha a szerz0dés szerinti vagy a tényleges jovedelme a minimélbért nem
éri el. Ez esetben a tappénz alapja a tényleges, ennek hidnydban a szerzddés szerinti
jovedelem.”

(3) Az Ebtv. 48. §-a a kdvetkezo6 (6a) és (6b) bekezdéssel egésziil ki:
,»(6a) Ha a biztositott a (2)—(3) bekezdésben meghatarozott iddszakban nem rendelkezik 180

naptari napi jovedelemmel, de a tappénzre vald jogosultsag elsd napjat megel6zden van
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legalabb 180 napi folyamatos biztositasi jogviszonya, tappénzét a tényleges, ennek hianyaban
a szerzO0dés szerinti jovedelme alapjan kell megallapitani.

(6b) Ha a biztositott a (2)—(3) bekezdésben meghatarozott idészakban nem rendelkezik 180
naptari napi jovedelemmel, és a tdppénzre vald jogosultsdg elsd napjat megelézden nincs
legalabb 180 naptari napi folyamatos biztositasi jogviszonya, tappénzét a jogosultsag kezdo
napjan érvényes minimalbér alapulvételével kell megallapitani, kivéve, ha a tényleges vagy a
szerz6dés szerinti jovedelme a minimalbért nem éri el. Ez esetben a tappénz alapja a
tényleges, ennek hidnyaban a szerz6dés szerinti jovedelem.”

(4) Az Ebtv. 48. § (8) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

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

40. §
Az EDbtv. 48. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

,48. § (1) Ha a biztositasi id6 a 48/A. § (1) bekezdése szerint folyamatos, a tappénz Gsszegét a
tappénzre jogosultsag kezdd napjat kozvetlenlil megel6z0 naptari év elsd napjatol a
jogosultsag kezdd napjat kozvetleniil megel6z6 harmadik honap utolsé napjaig terjedd
id6szakban, az iddszak utolsé napjdhoz iddben legkozelebb esé azon 180 naptari napi
jovedelme alapjan kell megallapitani, mely napokon a biztositott jovedelemmel rendelkezett.
A folyamatos biztositdsi id0 megszakitdsa esetén a tappénz alapjaként a megszakitast
megel6zd jovedelmet nem lehet figyelembe venni.

(2) Ha a biztositott az (1) bekezdésben meghatarozott iddszakban nem rendelkezik 180
naptari napi jovedelemmel, de a tdppénzre vald jogosultsag elsé napjat megelézden van
legalabb 180 nap 48/A. § (2) bekezdése szerinti folyamatos biztositdsi jogviszonya, tdppénzét
a tényleges, ennek hidnyaban a szerz6dés szerinti jovedelme alapjan kell megéllapitani.

(3) Ha a biztositott az (1) bekezdésben meghatarozott idészakban nem rendelkezik 180 napi
jovedelemmel, és a tappénzre vald jogosultsag elsé napjat megeldzden nincs legalabb 180 nap
48/A. § (2) bekezdése szerinti folyamatos biztositasi jogviszonya, tappénzét a jogosultsag
kezdd napjan érvényes minimalbér alapulvételével kell megallapitani, kivéve, ha a tényleges
vagy a szerzO0dés szerinti jovedelme a minimalbért nem éri el. Ez esetben a tappénz alapja a
tényleges, ennek hianyaban a szerz6dés szerinti jovedelem.

(4) Ha a biztositott az (1) bekezdésben meghatarozott idészakban legalabb 120 naptari napi
jovedelemmel rendelkezik, azonban a tappénzre valo jogosultsdg els6 napjat megelézden
nincs legalabb 180 nap 48/A. § (2) bekezdése szerinti folyamatos biztositdsi jogviszonya,
akkor a tappénz naptari napi atlagait a 120 napi tényleges jovedelem alapjan kell
megallapitani.
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(5) Ha a biztositott rendelkezik 180 nap 48/A. § (2) bekezdése szerinti folyamatos biztositasi
idével, azonban a biztositasi jogviszony késobb kezdddik, mint a tappénzre vald jogosultsag
els6é napjat kozvetleniil megel6zé harmadik honap utolso napja, a tappénz naptari napi atlagat
a szerzddés szerinti jovedelem alapjan kell megallapitani.

(6) Ha biztositott a tappénzre jogosultsag kezdd napjat kozvetleniil megel6z6 harmadik honap
utolsd napjatol, a tappénzre jogosultsagot kozvetleniil megeldézé év elsé napjaig terjedd
iddszakban nem rendelkezik 180 naptari napi jovedelemmel, mert tappénzben, terhességi-
gyermekagyi segélyben, gyermekgondozasi dijban — kivéve a méltanyossagbdl megallapitott
ellatasokat — részesiilt, a tappénz naptari napi Osszegét a kordbban folyositott ellatas alapjat
képezd 0Osszeg figyelembevételével kell megallapitani, ha az a minimalbér Gsszegénél
kedvezGobb.

(7) A tappénz alapjaként figyelembe vehetd jovedelem naptari napi atlaganak kiszamitasara
vonatkoz6 részletes szabalyokat a Kormany rendeletben allapitja meg.

(8) A tappénz Osszege a 48/A. § (1) bekezdése szerint folyamatos, legalabb kétévi biztositasi
id6 esetében a figyelembe vehetd jovedelem naptari napi atlaganak hatvan szazaléka, ennél
rovidebb biztositasi id0 esetében, a fekvobeteg-gyogyintézeti ellatds tartama alatt, valamint a
44. §. d) pontjaban meghatarozott esetben otven szazaléka azzal, hogy a tappénz egy napra
jar6é Osszege nem haladhatja meg a jogosultsdg kezdd napjan érvényes szerzOdés szerinti
jovedelem, de legfeljebb a minimalbér 200 szazalé¢kanak harmincad részét.”

41.§

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

»A8/A. § (1) A biztositdsban toltott id6 akkor folyamatos, ha abban 30 napnal hosszabb
megszakitas nincs. A 30 napi megszakitds idOtartamaba nem szadmit be a tappénz, a baleseti
tdppénz, a terhességi-gyermekagyi segély, a gyermekgondozasi dij, a gyermekgondozési
segély folydsitdsanak az ideje.

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

42.§

Az Ebtv. 49. § (1) bekezdés b) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

(A gyermeknevelési tamogatas, az dpolasi dij, a korhatdar elotti ellatis, a szolgadlati
jarandosag, a balettmiivészeti életjaradék vagy az dtmeneti banyaszjaradék mellett munkat
végzo biztositottra a tappénzre vonatkozo rendelkezéseket azzal az eltéréssel kell alkalmazni,

hogy)

,b) a tappénz Osszegének megallapitdsanal a biztositasi jogviszonynak az a) pontban
meghatarozott id6tartama alatt a 39/A. § (1) bekezdés szerint elért, biztositasi jogviszonybol
szarmazo jovedelmet kell figyelembe venni a 48. §-ban foglaltak szerint.”
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43. §
(1) Az Ebtv. 55. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(1) Baleseti tappénzre az jogosult, aki a biztositas fennalldsa alatt vagy a biztositas
megsziinését  kovetd legkés6bb harmadik napon {lizemi baleset kovetkeztében
keresdképtelenné valik.”

(2) Az Ebtv. 55. §-a a kdvetkez6 (1a) és (1b) bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) Az lizemi baleset bekovetkeztekor egyidejiileg fennallo biztositasi jogviszonyok esetén
a biztositott baleseti tdppénzre abban a jogviszonyaban jogosult, amelyben az lizemi baleset
éri.

(1b) A biztositott baleseti tappénzre jogosult akkor is, ha ugyanabbol a balesetbdl eredéen
ismételten keresdképtelenné valik.”

44, §
Az Ebtv 55. §-a helyébe a kovetkezo rendelkezés 1€ép:

»J5. § (1) Baleseti tappénzre jogosult, aki a biztositds fennalldsa alatt vagy a biztositas
megsziinését kovetd legkés6bb harmadik napon {izemi baleset kdvetkeztében
keres6képtelenné valik.

(2) Az tizemi baleset bekovetkeztekor egyidejiileg fennalld biztositasi jogviszonyok esetén a
biztositott baleseti tdppénzre abban a jogviszonyaban jogosult, amelyben az iizemi baleset éri.

(3) A biztositott baleseti tappénzre jogosult akkor is, ha ugyanabbdl a balesetbdl eredéen
ismételten keresOképtelenné valik.

(4) Keres6képtelen az, aki az lizemi balesettel Gsszefliggd és gyogykezelést igényld egészségi
allapota miatt vagy gyogyaszati segédeszkoz hianyaban munkat végezni nem tud.

(5) A baleseti tappénz — az elézetes biztositasi idore és tappénzfolyositasra tekintet nélkiil —
egy ¢éven keresztiil jar azzal, hogy a baleseti tappénz folyositisa legfeljebb egy évvel
meghosszabbithato.

(6) Nem jogosult baleseti tappénzre az, aki ugyanazon iizemi balesetbdl eredden baleseti
jaradékban részesiil.

(7) A baleseti tappénzre vald jogosultsag megallapitasanal a betegszabadsagra vonatkozo
rendelkezéseket nem kell alkalmazni.

(8) A baleseti tappénz Osszegét a baleseti tappénzre jogosultsag kezdd napjat kozvetleniil
megel6z6 harmadik honap utolsd napjatol visszafelé szdmitott 180 naptari napi jovedelem
alapjan kell megallapitani azzal, hogy a jovedelmet legfeljebb a megel6z0 naptéri év elsd
napjaig lehet figyelembe venni, ha a biztositasi id6 a 48/A. § (1) bekezdése szerint
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folyamatos. A folyamatos biztositasi id6 megszakitasa esetén a baleseti tdppénz alapjaként a
megszakitast megel6z6 jovedelmet nem lehet figyelembe venni.

(9) Ha a biztositott az (8) bekezdésben meghatarozott idészakban nem rendelkezik 180 napi
jovedelemmel, baleseti tappénzét a tényleges, ennek hianyaban a szerz6dés szerinti jovedelme
alapjan kell megallapitani.

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

45. §
Az Ebtv. 61. §-a a kovetkezd (9) bekezdéssel egésziil ki:

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

46. §
(1) Az Ebtv. 62. § (4) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(4) A tappénz, baleseti tappénz ¢és utazéasi koltségtérités iranti kérelemben foglaltak
teljesitése esetén, tovabba a terhességi-gyermekagyi segély és gyermekgondozasi dij
folyositasanak sziineteltetésérdl nem kell hatarozatot hozni.”

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

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

47. §
Az EDbtv. 63. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»03. § (1) Aki egyidejlileg tobb biztositasi jogviszonyban kotelezett egészségbiztositasi
jarulek fizetésére, a tdppénz, a baleseti tdppénz vagy a terhességi-gyermekagyi segély iranti
kérelmét a 62. §-ban foglaltak szerint, gyermekgondozasi dij iranti kérelmét az
egészségbiztositonak kell elbiralnia és folyositania.

(2) A kifizetdhellyel nem rendelkezé munkaltatoknak az igénybejelentéssel kapcsolatos
kotelezettségeit, tovabba a kifizet6helyeknek a terhességi-gyermekagyi segély, a
gyermekgondozasi dij, a tappénz, a baleseti tappénz megallapitdsaval, folyositasaval és

elszamolasaval Osszefiiggd részletes feladatait és eljarasi szabalyait a Kormany rendeletben
hatarozza meg.”

48. §

Az Ebtv. 65. §-a a kovetkezo (3a) bekezdéssel egésziil ki:
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,»(32) Amennyiben a baleseti tdppénzre iranyul6 kérelem azért nem birdlhaté el, mert a baleset
lizemiségére vonatkozdéan még nem sziiletett dontés, a kérelem elbiralasara vonatkozé
iigyintézési hataridd kezdd napja a baleset ilizemiségét megallapitd hatarozat jogerdre
emelkedését kovetd nap.”

49. §
Az Ebtv. ,, Atmeneti rendelkezések” alcime a kovetkezé 82/D-F. §-sal egésziil ki:

»382/D. § Az egyes egészségligyl és egészségbiztositasi targyu torvények modositasarol
sz616 2013. évi ... torvénnyel megallapitott 35. § (8) bekezdésében és 36. § (8a)
bekezdésében foglaltakat a folyamatban 1évo ligyekben, illetve eljarasokban is alkalmazni
kell.

82/E. § Amennyiben 2010. 4prilis 30-a utdn sziiletett gyermek vonatkozasaban
gyermekgondozasi dijat igényelnek, és a jogosultsdg megszerzésekor vagy az azt megel6zo
két éven beliil a jogosult e torvény 2010. aprilis 30-aig hatalyos szabalyai szerint jogosult volt
gyermekgondozasi dijra, akkor a gyermekgondozasi dij folydsitasdnak idétartama a korabbi
gyermekgondozasi dijra vald jogosultsdg megszerzését megel6z0 két évben, valamint a
korabbi gyermekgondozasi dij lejartat kovetden az e torvény 42/A. § (4) bekezdése szerint
szamitott, biztositasban t6ltott napok szamaval egyezik meg, de nem lehet révidebb 365
napnal, ¢és legfeljebb a gyermek 2. életévének betdltéséig jar. A korabbi gyermekgondozasi dij
lejartat kovetden biztositasban toltdtt idobe az Uj gyermekgondozasi dij idétartamanak
kiszdmitdsa vonatkozdsdban nem szamit bele a gyermekgondozési segély, valamint a
terhességi gyermekagyi segély folyositasanak idotartama.

82/F. § (1) Az egyes egészségiigyi €s egészségbiztositasi targyu térvények modositasarol
sz6lo 2013. évi ...... torvénnyel megallapitott 39/A. § (1) bekezdést, 42. § (3a) és (3b)
bekezdést, 42/D. § (2)—(5) bekezdést, 48. § (4), (6a) és (6b), valamint (8) bekezdést, 48/A. §-t,
49. § (1) bekezdés b) pontjat, 55. § (1)—(1b) bekezdést, 65. § (3a) bekezdést a 2013. junius 30-
at kovetden kezdddo ellatasra vald jogosultsag esetében kell alkalmazni, azzal, hogy a 2014.
aprilis 26-at megelézOen sziiletett gyermekekre tekintettel igényelt és megallapitott
terhességi-gyermekagyi segély vagy gyermekgondozasi dij 0sszege nem lehet alacsonyabb,
mint ami a 2013. jalius 1-jét megel6zden hatalyos szabalyok alapjan jarna.

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

50. §

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

»82/G. § (1) Az egyes egészségiigyi €s egészségbiztositasi targyu torvények modositasarol
sz0l6 2013. évi ...... torvénnyel megallapitott 39/A. § (1) bekezdést, 42. §-t, 42/D. §-t, 48. §-
t, 55. §-t, 63. §-t a 2014. december 31-ét kdvetden kezdddo ellatasra valo jogosultsag esetében
kell alkalmazni.
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(2) A 2015. januar 1-jét megelézGen megallapitott terhességi-gyermekagyi segély és
gyermekgondozasi dij esetében az ellatds Osszegét a megallapitaskor hatalyos jogszabaly
alapjan megallapitott Osszegben kell tovabbfolyositani. A jogosultsag fennalldsanak
id6tartama alatt az ellatas 0sszegét ismételten megallapitani nem lehet.”

51.§
(1) Az Ebtv. 83. § (2) bekezdés d) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

(Felhatalmazast kap a Kormany)

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

(meghatarozasara.)
(2) Az Ebtv. 83. § (6) bekezdése a kovetkez0 j) ponttal egésziil ki:

(Felhatalmazast kap az egészségbiztositdsért felelos miniszter, hogy rendeletben hatarozza

meg)

,»J)) a tarsadalombiztositasi tamogatas alapjat képezO javitasi dij szamitasanal
figyelembeveendd rezsi oradij 6sszegét.”

52.§
Az Ebtv. a kdvetkez6 83/D. §-sal egésziil ki:

»83/D. § Ez a torvény a hatdron atnyuld egészségiigyi ellatdsra vonatkozd betegjogok
érvényesitésérél szoldo 2011. marcius 9-1 2011/24/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelvnek vald megfelelést szolgalja.”

53. §

Az Ebtv.

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

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

C) 29. § (8) bekezdésében az ,,a Kozosségi rendelet hatalya ala tartozo kiilfoldi” szovegrész
helyébe az ,,az unids rendeletek hatalya ala tartozé személy” szoveg,

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

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

f) 38. § (1) bekezdésében a ,,forgalmazasana
javitasanak, illetve gyartasanak” szoveg,

2

szOvegrész helyébe a ,,forgalmazdsanak,
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g) 38. § (6) bekezdésében a ,,gydgyaszati segédeszkoz-forgalmazas™ szovegrész helyébe a
,»gyogyaszati segédeszkoz-forgalmazas, -javitas, illetve -gyartas” szoved,

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

i) 44. § e) pontjaban az ,,apolja” szovegrész helyébe az ,,otthon apolja” széveg,

j) 46. § (1) bekezdés b)—e) pontjaban az ,,apolasa cimén” szovegrész helyébe az ,,otthoni
apolasa és — a gyermek fekvébeteg-szakellatast nyujto intézményben torténd kezelése esetén
— a fekvObeteg-szakellatast nyujto intézményben torténd tartdzkodas cimén” szoveg,

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

1) 48/A. § (2) bekezdésében a ,,(6a) és (6b)” szovegrész helyébe a ,,(2)—(5)” szoveg,

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

54. §

Hatalyat veszti az Ebtv.
a) 46. § (7) bekezdése,
b) 49. § (2) bekezdése,
C) 55. § (6) bekezdése,
d) 56. § (1) bekezdése,
e) 56. § (3) bekezdése,
f) 56. § (5) bekezdése,
g) 61. § (4) bekezdése,
h) 62. § (5) bekezdése,
i) 82/E. §-a.

5. AZ egészségiigyrol szolo 1997. évi CLIV. torvény modositasa
55. §

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

»(32) Az (1) bekezdés szerinti nyilvantartds a kovetkezd adatok tekintetében mindsiil
kozhitelesnek:
a) a betegjogi, ecllatottjogi és gyermekjogi képviselot foglalkoztato szerv feladat- és
hataskorérél szold kormanyrendelet szerinti jogvédelmi tanfolyam elvégzését igazold
tantsitvany megnevezese, szama, kelte,
b) a tovabbképzési kotelezettséggel kapcsolatban az adott naptari €vben teljesitett
tovabbképzési 6rak szama,
C) a sziineteltetéssel kapcsolatban a sziinetelés kezdd és zaro napja,
d) a nyilvantartasi igazolvany:
da) szama,
db) érvényességével, érvénytelenségével, érvénytelenitésével kapcsolatos bejegyzés,
dc) elvesztése, megrongalodasa, megsemmisiilése esetén az igazolvany poétlasara
vonatkoz6 bejegyzés,
e) a nyilvantartas megsziinésének, megsziintetésének idépontja és jogalapja.”

56. §
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Az Eiitv. 94. § (5) bekezdése a kovetkezo €) ponttal egésziil ki:

(Mentésnek mindsiil tovabba)

,,e) mentési készenlét térités ellenében torténd ellatasa olyan helyszineken, amelyek az ott
id6szakosan vagy folyamatosan végzett tevékenység jellege alapjan — ideértve az épitkezést,
miiszaki munkalatok elvégzését — a balesetveszély szempontjabdl fokozottan kockéazatosnak
tekintenddk (helyszinbiztositas).”

57. §
(1) Az Eiitv. 101/B. § (1) bekezdés g) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

[Az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos hatésagi feladatok ellatasdra kijelolt szerv (e §
tekintetében a tovabbiakban: hatosag) birsagot szabhat ki, ha az egészségiigyert felelos
miniszter rendelete szerinti kételezett megszegi]

,,J) az implantatum beiiltetése, kivétele és cseréje soran eldirt nyilvantartassal és a Kozponti
Implantatumregiszterbe torténd adattovabbitassal,”

(kapcsolatos, az egészségiigyert felelos miniszter rendeletében meghatdarozott kotelezettséget,
vagy valotlan adat kozlésével a hatosagot megtéveszti.)

(2) Az Eiitv. 101/B. § (1) bekezdése a kovetkez6 h) ponttal egésziil ki:

[Az orvostechnikai eszkozdkkel kapcsolatos hatosdagi feladatok ellatasara kijelolt szerv (e §
tekintetében a tovabbiakban: hatosdag) birsagot szabhat ki, ha az egészségiigyért felelos
miniszter rendelete szerinti kotelezett megszegi]

,.N) az orvostechnikai eszk6zok forgalmazasaval és kereskedelmi gyakorlataval”

(kapcsolatos, az egészségiigyert felelos miniszter rendeletében meghatarozott kételezettséget,
vagy valotlan adat kozlésével a hatosagot megtéveszti.)

(3) Az Eiitv. 101/B. §-a a kovetkez6 (3) bekezdéssel egésziil ki:

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

58. §
Az Eliitv. ,,Orvostechnikai eszkozellatas™ alcime a kovetkezd 101/C. §-sal egésziil ki:

»101/C. § (1) Implantatum beiiltetésérdl, kivételerdl €s cseréjérdl a beavatkozéssal érintett
személy tovabbi gyogykezelése, egészségi allapotdnak nyomon kovetése, varatlan esemény
gyors elharitasa, valamint a beiiltethetd orvostechnikai eszk6zok megfelel6ségének
ellendrzése érdekében az egészségligyi szolgaltatd nyilvantartast vezet, amely tartalmazza a
kovetkezd adatokat:
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a) az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl
sz0lo torvényben meghatarozott személyazonosité adatok koziil a beavatkozéassal érintett
személy csalddi és utonevét, sziiletési nevét, sziiletési datumat, anyja sziiletési nevét,
lakohelyét vagy tartézkodasi helyét, egyéb elérhetdségét,

b) a beiiltetés, eltavolitas vagy csere idopontjat,

C) a beiiltetés, eltavolitas vagy csere okat,

d) a beiiltetett vagy eltavolitott implantatummal kapcsolatban

da) az implantatum nevét, tipusat, gyartasi tételszamat — ha rendelkezésre all — a sorozatszam
megjelolésével,

db) a gyart6 nevét,

dc) a forgalmazd nevét, székhelyét, akitdl az implantatumot az egészségligyi szolgaltatd
beszerezte,

e) a beiiltetést végzo orvos nevét, pecsétszamat,

f) a beiiltetést végz6 egészségiigyi szolgaltatd nevét, mikodési engedélye szamat.

(2) Az (1) bekezdés szerinti nyilvantartast az egészségiigyi szolgaltatd az egészségbiztositasi
szerv altal mikdodtetett informatikai feliilet alkalmazasaval vezeti. A nyilvantartasba az (1)
bekezdés szerinti adatokat legkésObb a beavatkozédssal érintett személy egészségiigyi
szolgaltatotol torténd elbocsatasdnak idOpontjaig vagy az egészségiigyi szolgaltatdsok
Egészségbiztositdsi Alapbdl torténd finanszirozasdnak részletes szabalyairdl sz6lo
kormanyrendeletben foglalt finanszirozasi jelentéstétel napjan kell felvinni.

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

59. §
Az Eiitv. 111. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
»(2) Az alapnyilvantartas célja a megszerzett szakképesités kozhiteles tantsitdsa. Az
alapnyilvantartas a (3) bekezdés b) és c) pontja szerinti adatok tekintetében kozhiteles
hat6sagi nyilvantartasnak mindsiil.”

60. §
Az Eiitv. 112. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
»(2) A miikddési nyilvantartas célja az egészségiigyi dolgozdk (4) bekezdés szerinti adatainak
kozhiteles tantsitasa. A miikodési nyilvantartas a (4) bekezdés b)-n) pontja szerinti adatok
tekintetében kozhiteles hatdsagi nyilvantartdsnak mindsiil. A miikddési nyilvantartast az
egészségligyi allamigazgatasi szerv vezeti és e korben jogosult a (4) bekezdés szerinti adatok
kezelésére.”

61.§

Az Eiitv. 113. § (3) bekezdése helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:
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»(3) A mikodési nyilvantartas (1) bekezdés szerinti érvényességi ideje egy alkalommal,
jogszabalyban foglalt feltételekkel, az egészségligyi tevékenység végzésének Magyarorszagon
vagy mas EGT tagallamban torténd sziineteltetésének idétartamara, de legfeljebb harom évre
meghosszabbithato, a (4) bekezdésben foglalt eltéréssel.”

62. §
(1) Az Eiitv. 114. § (1) bekezdése helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»(1) Az egészségiigyi agazati humanerdforras nyomon kovetése, valamint stratégiai
tervezésének eldsegitése céljabol egységes egészségiigyi agazati humanerdforras-monitoring
rendszer miikodik, amely ellatja a (2) bekezdésben, valamint a jogszabalyban meghatarozott
feladatokat.”

(2) Az Eiitv. 114. § (3) bekezdés a) pont aa) alpontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

[4 (2) bekezdés szerinti szervnek
személyazonositdsra alkalmas médon tovabbitja]

,,ad) a (2) bekezdés a) pontja szerinti adatokat a miikodési nyilvantartast vezet6 szerv,”
(3) Az Eiitv. 114. §-a a kovetkezd (4a) bekezdéssel egésziil ki:

»(4a) Az egységes egészségligyl agazati humdanerdforrds-monitoring rendszert miikodtetd
egeészségligyl allamigazgatasi szerv felé az allami foglalkoztatasi szerv, a kormanyzati
személyiigyi szolgaltatd, valamint valamennyi, miikodési engedéllyel rendelkezd
egeészségligyl szolgaltatd koteles megkiildeni az egészségligyi dolgozok altal betdlthetd
allashelyére — kiilonosen az allashely betoltési feltételeire — valamint a foglalkoztatasi
igényére vonatkoz6 adatokat azok keletkezésétdl, illetve valtozasatol szamitott ot
munkanapon beliil, a rendelkezésre allo egészségiigyi humaneréforras legmegfelelobb
hasznosulasa érdekében.”

63. §
Az Eiitv. 116/A. §-a a kovetkezd (5b) bekezdéssel egésziil ki:
»(5b) A (4) bekezdés szerinti nyilvantartas az (5) bekezdés a) pontjaban foglalt, a
szakképzésben részt vevé személyek természetes személyazonositd adatainak kivételével
kozhiteles hatdsagi nyilvantartasnak mindstil.”

64. §
Az Eiitv. 117. §-a a kdvetkezo (6a) bekezdéssel egésziil ki:
»(6a) Az (5) bekezdés szerinti nyilvantartas a (6) bekezdés a) pont ac) és ad) alpontjaban,
valamint b)-e) pontjaban foglalt adatok tekintetében kozhiteles hatdsagi nyilvantartasnak

mindsul.”

65. §
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Az Elitv. a kovetkezd 152/A. §-sal egésziil ki:

»152/A. § A telepiilési Onkormanyzat egylittmiikddik a lakossagra, kozosségekre, csaladi,
munkahelyi, iskolai szinterekre irdnyuld egészségfejlesztési tevékenységekben az ezeket
végzd szervekkel és személyekkel, valamint tdmogatja ¢és aktivan kezdeményezi ezen
tevékenységeket.”

66. §
Az Eiitv. 174. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(1) Az emberi reprodukcidra iranyul6 kiilonleges eljarasok végzésére vonatkozd, valamint az
ivarsejtekkel és embriokkal valdé rendelkezésre és azok fagyasztva tarolasara vonatkozd
részletes szabalyokrol sz616 jogszabalyban

a) meghatarozott esetben az egészségiigyi szolgaltatd az adomanyozott és altala elfogadott
ivarsejteket a felhasznalasig fagyasztva tarolja,

b) meghatarozottak szerint az ivarsejtek tarolasa Kizarhat6 vagy idétartama korlatozhaté azzal,
hogy a korlatozott id6tartamig tarolhato ivarsejteket a tarolasi id6 lejartat kovetden meg kell
semmisiteni.”

67. 8§
Az Eiitv. 230. § (3) bekezdése a kdvetkezd h) ponttal egésziil ki:
(A katasztrofa-egészségiigyi ellatasra torténd felkésziilési tevékenység kiterjed)
,»h) a sziikség-gyogyintézetek elhelyezésére alkalmas ingatlanok elézetes kijelolésére.”

68. §
Az Eiitv. 234. § (4) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
»(4) Az egészségligyi allamigazgatasi szerv a szakértdi tevékenység folytatdsara engedéllyel
rendelkezd személyekrdl nyilvantartast vezet, amely tartalmazza a szakért6i tevékenység
végzésére jogosult szemeély nevét, nyilvantartasi szamat, mikodeésének szakteriiletét, valamint
az érvényességi idejét. A nyilvantartds a szakértdi tevékenység végzésére jogosult személy
nevének kivételével kozhiteles hatdsagi nyilvantartdsnak mindsiill. A nyilvantartasbol
kizarolag a szakértdi tevékenység végzésére vald jogosultsdg igazolasa céljabol szolgaltathatd
adat.”

69. §
Az Elitv. 242. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1¢ép:
»242. § (1) A gybégytényezOkkel, firdo- ¢és klimagyogyintézetekkel, valamint a
gyogyhelyekkel kapcsolatban kiadott barmely engedély és hozzajarulds egészségiigyi

érdekbdl mddosithato, visszavonhatd vagy az engedély vagy hozzéjarulas tovabbi fenntartasa
egészségiigyi érdekbdl sziikséges intézkedések megtételéhez kothetd.
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(2) A gydgyhelyekrdl, a gydgyfiirdé- és klimagyodgyintézetekrdl, a Magyarorszagon kitermelt
elismert természetes asvanyvizekrol, gyogyvizekrol, gyogyiszapokrol és az egyéb természetes
gyogytényezOkrol, valamint a kiilfoldrdl behozott és bejelentett palackozott gyogyvizekrdl az
egészségligyi allamigazgatasi szerv nyilvantartast vezet.

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

b) az engedélyes nevét, valamint

C) az engedély targyat.

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

70. §
Az Eiitv. 242/A. §-a a kovetkez6 (1a)—(1c) bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) Az (1) bekezdés szerinti nyilvantartas az (1b) bekezdés a) és ¢) pontjaban meghatarozott
adatok tekintetében kozhiteles hatosagi nyilvantartasnak mindsiil.

(1b) Az (1) bekezdés szerinti nyilvantartés tartalmazza:
a) az engedély szamat,
b) az engedélyes nevét, valamint
C) az engedély targyat.
(1Ic) Az (1) bekezdés szerinti nyilvantartasba vald bejegyzésre, valamint az onnan vald
torlésre iranyuld eljaras sordn a hatdsag kizarolag okirati bizonyitékot, valamint az iigyfél
nyilatkozatat hasznalhatja fel.”

71. §
(1) Az Eiitv. 247. § (2) bekezdés sz) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
(Felhatalmazast kap a miniszter, hogy)
,SZ) a rendszeres étkezést biztositd, szervezett élelmezési ellatas keretében szolgaltatott
¢lelmiszerekre vonatkozd taplalkozas-egészségligyi eldirasokat, az étkeztetés, étrendtervezés
és a diétas ételkészités személyi feltételeit, valamint a hatosagi ellendrzés szabalyait,”
(rendeletben dllapitsa meg.)
(2) Az Eiitv. 247. § (6) bekezdése a kdvetkezd 1) ponttal egésziil ki:

(Ez a torvény a kovetkezo unios jogi aktusoknak valo megfelelést szolgdlja:)

,1) az Europai Parlament és a Tanacs 2011/24/EU iranyelve (2011. marcius 9.) a hataron
atnyulo egészségiigyi ellatasra vonatkoz6 betegjogok érvényesitésérol.”

72.§
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Az Eiitv.

a) 24. § (3) bekezdés c) pontjaban a ,,betekinteni, valamint azokrol” szovegrész helyébe a
,betekinteni, valamint azokrdl kivonatot vagy masolatot késziteni vagy” szoveg,

b) 101/B. § (1) bekezdésében

ba) a ,,ha az egészségligyért felelés miniszter rendelete” szovegrész helyébe a ,,ha e torvény
vagy az egészségligyért felelos miniszter rendelete”,

bb) az ,az egészségiligyért felelés miniszter rendeletében” szovegrész helyébe az e
torvényben vagy az egészségiigyért felelés miniszter rendeletében”

szoveg,

c) 101/B. § (2) bekezdés a) pontjaban az ,,a) pontja” szovegrész helyébe az ,,a), g) és h)
pontja” szoveg,

d) 101/B. § (2) bekezdés d) pontjaban a ,,d)—g) pontja” szévegrész helyébe a ,,d)-f) pontja”
szoveg,

e) 228. § (2) bekezdés a) pontjaban a ,sziikségessé,” szovegrész helyébe a ,,sziikségessé,
valamint az Egészségiigyi Vilagszervezet Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabalyainak
kihirdetésérdl szolo torvény szerinti nemzetkdzi horderejii kozegészségiigyi-jarvanyligyi
sziikséghelyzet,” szoveg

f) 243. § (7) bekezdésében a ,haszonszerzésre iranyul.” szovegrész helyébe a
,haszonszerzésre iranyul, amelyre vonatkozdan az egészségiligyi allamigazgatisi szerv a
kérelmez6t nyilatkoztatja.” széveg

1ép.

73.§

Hatalyat veszti az Elitv.

a) 49. § (5) bekezdésében az ,,a szajjal érintkez6 gyermekjaték és mas hasznalati targy,
illetve” szovegrész,

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

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

d) 153. § (1) bekezdés d) pontja.

6. Az emberi felhasznalasra Kkeriilé gyogyszerekrdl szolo 1998. évi XXV. torvény
modositasa

74. §

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

»24. § Ez a torvény a 4-metilamfetamin ellenérzési intézkedéseknek torténd alavetésérdl szolo
2013. marcius 7-1 2013/129/EU tanacsi hatarozat végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket
allapit meg.”

75. §
A Gyogysz. tv. Melléklete az 1. melléklet szerint médosul.

7. Az 6nallo orvosi tevékenységrol szolo 2000. évi II. torvény modositasa

76. §
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Az 6nalld orvosi tevékenységrol sz616 2000. évi II. térvény (a tovabbiakban: Ootv.) 2/C. § a)
¢s b) pontja helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

(A kormanyrendeletben meghatarozott praxiskezelo)
,,a) nyilvantartast vezet a praxisjogokrol és a tartosan betoltetlen korzetekrol,
b) regisztralja a praxisjogra vonatkozé adasvételeket, ebben a korben nyilvantartja az elado és
a vevO nevét és pecsétszamat, valamint a praxisjog és az adasvétel azonositasara szolgald
adatokat, tovabba kozzéteszi és hirdeti a megvasarolhaté praxisjogokat.”

77.§
Az Ootv. a kdvetkezd 2/D. §-sal egésziil ki:
»2/D. § (1) A 2/C. § a) pontja szerinti nyilvantartas a praxis kodja, a praxisjoggal érintett
korzet meghatarozésa, a praxisjogot engedélyezd hatarozatot kiadd hatosag megnevezése, az
engedély szama ¢és kelte tekintetében kozhiteles hatosagi nyilvantartasnak mindsiil.
(2) A 2/C. § a) pontja szerinti nyilvantartasba valod bejegyzésre, valamint az onnan vald
torlésre iranyulo eljaras soran a hatdsag kizarolag okirati bizonyitékot, valamint az iigyfél
nyilatkozatat hasznélhatja fel.”

78. §
Az Ootv. 3. § (9) bekezdés a) pont ab) alpontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

(Felhatalmazast kap
a Kormany, hogy)

,»-ab) a praxiskezel6t kijelolje, valamint feladat- és hataskorét, tovabba eljarasanak szabalyait
rendeletben meghatarozza,”

79. §
Hatalyat veszti az Ootv. 3. § (7) bekezdése.
8. A kémiai biztonsagrol sz616 2000. évi XXV. torvény médositasa
80. §

A kémiai biztonsagrdl szoldé 2000. évi XXV. torvény (a tovabbiakban: Kbtv.) 23. §-a a
kovetkezo (5) bekezdéssel egésziil ki:

»(5) Az egészségligyi allamigazgatasi szerv ellatja a CLP 45. cikke szerinti feladatokat.”
81. §

A Kbtv. a kdvetkez6 31/C. §-sal egésziil ki:
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»31/C. § A biocid termék engedélyezésével kapcsolatos eljarasokban az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv ¢s a szakhatdsag az engedélyezési feltételeket egyeztetés alapjan
allapitja meg.”

82.§
A Kbtv. 35. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(2) Ez a torvény a 34. § (3) bekezdés b) és f) pontjaban, a 34. § (4) bekezdés a) pont aj)
alpontjaban foglalt felhatalmazas alapjan kiadott végrehajtasi rendeleteivel egytitt

a) a vegyl anyagok regisztralasarodl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasarol
(REACH), az Eur6pai Vegyianyag-ligynokség létrehozéasardl, az 1999/45/EK irdnyelv
modositasarol, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a
76/769/EGK tanacsi iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK
bizottsagi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szold, 2006. december 18-i, 1907/2006/EK
europai parlamenti €s tanacsi rendelet,

b) az anyagok és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasarol, a 67/548/EGK
¢s az 1999/45/EK iranyelv moddositasarol és hatadlyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006/EK rendelet modositasarol szold, 2008. december 16-i, 1272/2008/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet, és

c) a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol szolo, 2012. majus 22-i,
528/2012/EU eurodpai parlamenti és tanacsi rendelet

végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapitja meg.”

83. §
Hatalyat veszti a Kbtv. 31/B. §-a.

9. Az egészségiigyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl szolo 2003. évi LXXXIV.
torvény modositasa

84. §

(1) Az egészségligyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl szolo 2003. évi LXXXIV.
torvény (a tovabbiakban: Eiitev.) 11/A. §-a a kovetkez0 (6a) bekezdéssel egésziil ki:

(6a) A gyogyszerész, szakgyogyszerész munkakorben (a tovabbiakban egyiitt: gyogyszerész
munkakorben) foglalkoztatott egészségiigyi dolgozd havi alapbére (illetménye) nem lehet
kevesebb, mint a Kjt. szerinti besorolasi illetmény €s havi 75 820 Ft egydsszegli illetmény-
vagy bérnovelés egyiittes Osszege.”

(2) Az Elitev. 11/A. § (9) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

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

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

b) a (6) bekezdésben meghatarozott munkakorben foglalkoztatott egészségiigyi dolgozo
részére a (6) bekezdés alapjan ¢€s
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C) a (6a) bekezdésben meghatarozott munkakorben foglalkoztatott egészségiigyi dolgozo
részére a (6a) bekezdés alapjan

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

85. §
Az Elitev. 17. § (7) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(7) Az elsd szakorvosi, szakfogorvosi, szakgyogyszerészi és klinikai szakpszicholdgusi
szakképzésben részt vevd személynek a képzés ideje alatt, dnkéntes segitdi jogviszonyban
végzett egészségiigyi tevékenysége — a koltségtéritéses képzésben részt vevé nem magyar
allampolgér, valamint hontalanként elismert személy kivételével — a képzés megszerzéséhez
sziikséges szakmai gyakorlatként nem ismerhet6 el.”

86. §
(1) Az Eiitev. a kdvetkez6 29/B. §-sal egésziil ki:

,»29/B. § (1) A 2013. szeptember 1-jén alkalmazasban allo, a 11/A. § (4)—(6a) bekezdésében
meghatarozott munkakdrben foglalkoztatottakat az egészségiigyi agazati eldmeneteli rendszer
keretében a 2013. januar 1-je és 2013. augusztus 31l-e kozotti idészak tekintetében
visszamendéleges illetmény- vagy bérndvelés illeti meg a (2)—(13) bekezdésben foglaltak
szerint.

(2) Az (1) bekezdésben meghatarozott idészakban a 11/A. § (2) bekezdésében meghatarozott
munkaltatonal a 7. § (2) bekezdés d)—g) pontjaban felsorolt jogviszonyban allo, a 11/A. § (4)
bekezdése szerinti orvos munkakorben foglalkoztatott egészségligyi dolgozot alapbére
(garantalt illetménye) és rendszeres potlékai egyiittes Osszegének mértékétol fiiggden — nem
rendszeres jovedelemnek mindsiild bérelemként — a 3. melléklet szerinti tdblazatban szerepld
visszamendleges illetmény- vagy bérndvelés illeti meg.

(3) Az (1) bekezdésben meghatarozott idészakban a 11/A. § (2) bekezdésében meghatarozott
munkaltatonal a 7. § (2) bekezdés d)—g) pontjaban felsorolt jogviszonyban allg, a 11/A. § (5)
bekezdése szerinti egészségligyi szakdolgozot, egészségiigyben dolgozot — nem rendszeres
jovedelemnek mindsiild bérelemként — a 4. melléklet szerinti tabladzatban szerepld
visszamendleges illetmény- vagy bérndvelés illeti meg.

(4) Az (1) bekezdésben meghatarozott idészakban a 11/A. § (2) bekezdésében meghatarozott
munkaltatonal a 7. § (2) bekezdés d)—g) pontjaban felsorolt jogviszonyban allo, a 11/A. § (6)
bekezdése szerinti egészségiigyi dolgozét — nem rendszeres jovedelemnek mindsiilo
bérelemként — havi 10 000 Ft 6sszegli visszamendleges illetmény- vagy bérnovelés illeti meg.

(5) Az (1) bekezdésben meghatarozott idoszakban a 11/A. § (2) bekezdésében meghatarozott
munkaltatonal a 7. § (2) bekezdés d)—g) pontjaban felsorolt jogviszonyban allo, a 11/A. § (6a)
bekezdése szerinti gyogyszerész munkakorben foglalkoztatott egészségiigyi dolgozot — nem
rendszeres jovedelemnek mindsiilé bérelemként — havi 44 385 Ft Osszegli visszamendleges
illetmény- vagy bérnovelés illeti meg.
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(6) A (2)—(5) bekezdés szerinti visszamendleges illetmény- vagy bérnovelés végrehajtasanal
az egészségiligyi dolgozd 2013. junius havi kinevezés szerinti illetményét, illetve
munkaszerz0dés szerinti alapbérét, valamint rendszeres pétlékai 6sszegét, 2013. janius havi
bér hidnyaban az azt megeldz6 utolso teljes havi bért kell figyelembe venni.

(7) Az e § szerinti visszamendleges illetmény- vagy bérnovelés a foglalkoztatottat a
munkaltatd egyoldalt dontése alapjan a garantalt illetményén vagy alapbérén feliil megilletd
juttatds — kiilonosen az illetménykiegészités — terhére, annak visszavonasaval vagy
csOkkentésével nem biztosithato.

(8) Részmunkaid6 esetén a visszamendleges illetmény- vagy bérnovelés a munkaidd teljes
munkaid6hoz viszonyitott ardnyaban jar.

(9) A (2)—(5) bekezdés szerinti visszamendleges illetmény- vagy bérnovelés a 2013. januar 1-
je és 2013. augusztus 31-¢ kozott a 7. § (2) bekezdés d)—g) pontjaban felsorolt jogviszonyban,
bérndvelésre jogositd munkakorben toltott, munkavégzési kotelezettséggel jaro idére —
ideértve az Ebtv. 44. §-a szerinti keresOképtelenséggel jard iddszakokat is — jar. Nem
jogszerzO iddszak a fizetés nélkiili szabadsag, sziilési szabadsag, valamint az egész napos
igazolatlan tavollét id6tartama. A visszamendleges illetmény- vagy bérndvelés emiatt kiesd
Osszegét a targyhonapban kiesd munkanapok szamanak a foglalkoztatott munkarendje
szerinti, a targyhonap egészére megallapitott munkanapok szamahoz viszonyitott aranyaban,
100 forintra kerekitve kell megallapitani. A munkanapok szaméba be kell szamitani a fizetett
munkasziineti napokat is.

(10) A visszamendleges illetmény- vagy bérnovelés nem illeti meg azt az egészségiigyi
dolgozot, egészségiigyben dolgozot, aki a prémiumévek programban vesz részt.

(11) A 2013. januar I-je és 2013. augusztus 31-e kozott fennallt jogviszony vagy
jogviszonyok esetén a visszamendleges illetmény- vagy bérndvelés a munkaltatonal vagy
munkaltatoknal a (9) bekezdés szerinti, munkavégzési kotelezettséggel jaro, illetmény- vagy
bérndvelésre jogositd munkakorben toltott iddszakra vagy idészakokra idéaranyosan jar.

(12) A visszamendleges illetmény- vagy bérndvelést annal a munkaltatonal kell — az
egeészségligyl dolgozd, egészségligyben dolgoz6d korabbi alkalmazotti jogviszonyara
(jogviszonyaira) is tekintettel — kifizetni, ahol az egészségiigyi dolgozo 2013. szeptember 1-
jén alkalmazasban all. Az egészségiigyi dolgozo, egészségligyben dolgozd a korabbi,
illetmény- vagy bérndvelésre jogositd jogviszonyainak tartamat, valamint az egydsszegii
illetmény- vagy bérndvelés alapjaul szolgald kereseti adatait 2013. augusztus 15. napjaig
igazolja az 6t 2013. szeptember 1-jén foglalkoztatd munkaltatonak. Abban az esetben, ha az
egeészségligyl dolgozo, egészségiigyben dolgozo 2013. szeptember 1-jén tobb munkaltatonal is
jogviszonyban all, a korabbi illetmény- vagy bérndvelésre jogositd jogviszonydnak vagy
jogviszonyainak tartama csak egyszeresen vehetd figyelembe; tobb korabbi jogviszony
esetében azonban az e jogviszonyokra tekintettel jard bérndvelés kiilonbdzé munkaltatoknal is
érvényesitheto.

(13) A (2)(5) bekezdés szerinti visszamendleges illetmény- vagy bérndvelés 6sszegét a 2013.
augusztusi bér (illetmény) kifizetésével egyidejiileg egy Osszegben kell az egészségiigyi
dolgoz6, egészségiigyben dolgozd részére kifizetni. Amennyiben a munkavallalo a (10)
bekezdés szerinti hataridéig kereseti adatait nem igazolja a munkaltatdjanak, a
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visszamendleges illetmény- vagy bérnovelést az adatok igazolasat kovetd honapban, de
legkésobb 2013. december honapban kell kifizetni.”

(2) Az Elitev. a kovetkez6 29/C. §-sal egésziil ki:

»29/C.§ (1) A11/A. §

a) (4) és (5) bekezdésében meghatarozott egészségiigyi dolgozot az egyes egészségiigyi €s
egészségbiztositasi targyt torvények modositasarol szolo 2013. évi ... torvénnyel (a
tovabbiakban: Mddtv4.) megallapitott 1. és 2. melléklet alkalmazasaval,

b) (6) és (6a) bekezdésében meghatarozott egészségiligyi dolgozot a Modtv4. altal
megallapitott 11/A. § (6) és (6a) bekezdésében meghatarozott 6sszeg alkalmazasaval

2013. szeptember 1. napjaval at kell sorolni, vagy — a Hjt. hatdlya ala tartozok esetében a Hjt.
109/B. §-adban foglaltak alapjan — illetménymegallapitasi parancsat (hatarozatat) modositani
kell (a tovabbiakban egyiitt: atsorolas).

(2) Az (1) bekezdés szerinti atsorolds sordn az egészségligyi dolgozot a 2013. janius 30.
napjan hatalyos rendelkezések alapjan megilletd alapbér, garantalt illetmény, valamint
rendszeres potlék vagy potlékok egyiittes 6Sszegét legalabb a 29/B. § (4) és (5) bekezdésében,
a 4. mellékletben vagy az 5. mellékletben meghatarozott 6sszeggel meg kell emelni.

(3) A 11/A. § és a 29/B. § szerinti illetmény- vagy bérnovelést az ado- és jarulékvaltozasok
ellentételezésére szolgald, a foglalkoztatottat a Kormany rendelete alapjan megilletd
kompenzacidra vald jogosultsag és a kompenzacido Osszegének szamitdsa tekintetében nem
kell figyelembe venni.

(4) A 11/A. § és a 29/B. § szerinti bérndvelés az egyes adotorvények és azzal Osszefiiggd
egyéb torvények modositasarol szold 2011. évi CLVI. torvény 460. §-a szerinti elvart
béremelésként, részkedvezményalap részeként az ott meghatdrozott adokedvezmény
szempontjabol nem vehetd figyelembe.”

87. 8§
Az Elitev. 30. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,»,30. § Az egészségiigyi szolgaltatdo a 11/A. § és a 29/B. § szerint meghatarozott illetmény-
vagy bérnoveléssel jard tobblet személyi juttatasok és az azokhoz kapcsolddd, a munkaadokat
terheld jarulékok és szocidlis hozzajarulasi ado kifizetéséhez az egyes egészségligyi dolgozok
és egészségligyben dolgozodk illetmény- vagy bérndvelésének, valamint az ahhoz kapcsolddod
tamogatas  igénybevételének  részletes  szabalyairol  sz6l6  kormanyrendeletben
meghatdrozottak szerint, ott meghatirozott Osszegli — milkddési célu, tdmogatdsértékii
bevételként — timogatasban részesiil.”

88. §
Az Elitev. 31. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
»31. § A Hjt. hatdlya alé tartozok esetében, ahol e torvény

a) ,,alapbért (illetményt)” emlit, ott ,,tavolléti dijat”, ahol ,,illetmény- vagy bérndvelést” emlit,
ott ,,egészségiigyi dolgozok kiegészitd illetményét”,
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b) ,.kiilondsen az illetménykiegészités”-t emlit, ott ,kiilonosen a Hjt. 108. § (3) bekezdése
szerinti beosztasi illetmény kiemelés™-t
kell érteni.”

89. §
(1) Az Eiitev. 1. melléklete helyébe a 2. melléklet 1ép.
(2) Az Elitev. 2. melléklete helyébe a 3. melléklet 1ép.
(3) Az Elitev. a 4. melléklet szerinti 4. melléklettel egésziil ki.
(4) Az Elitev. az 5. melléklet szerinti 5. melléklettel egésziil ki.
90. §

Az Elitev.
a) 11/A. § (2) bekezdés b) pontjaban a ,,(4)—(6)” szovegrész helyébe a ,,(4)—(6a) szoveg,
b) 11/A. § (4) bekezdésében az ,,az 1/a. melléklet szerint szamitott Gsszeg” szOvegrész
helyébe az ,,az 1. melléklet szerinti 0sszeg” szoveg,
c) 11/A. § (6) bekezdésében a ,,31435” szovegrész helyébe a ,,41435” szoveg,
d) 11/A. § (8) bekezdésében a ,,(6)” szovegrész helyébe a ,,(6) és (6a)” szoveg,
e) 28. § (3) bekezdés b) pontjaban
ea) az ,igénylési feltételeit” szovegrész helyébe az ,,igénylési feltételeit és mértékét”
szoveg,
eb) az ,,1-3. mellékletben” sz6vegrész helyébe az ,,e torvényben” szoveg
1ép.

91.§
(1) Hatéalyat veszti az Elitev.
a) 29. § (1)—(15) és (17)—~(20) bekezdése,
b) 29/B. §-a, valamint 4. és 5. melléklete,
c) 33. § (3) bekezdése.
(2) Hatalyat veszti az Eiitev. 1/a. és 3. melléklete.

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

92.§
(1) Az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasarol sz616 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 1. § 1. pontja
helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

(E torvény alkalmazasaban:)

»1l. gyogyszer: barmely anyag vagy azok keveréke, amelyet emberi betegségek megeldzésére
vagy kezelésére alkalmazhatdé termékként jelenitenek meg vagy azok az anyagok vagy
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keverékei, amelyek farmakologiai, immunoldgiai vagy metabolikus hatadsok kivaltasa révén az
ember valamely ¢lettani funkcidjanak helyreallitasa, javitdsa vagy modositasa, illetve az
orvosi diagnozis felallitaisa érdekében az emberi szervezetben vagy emberi szervezeten
alkalmazhatok;”

(2) A Gytv. 1. §-a a kdvetkez6 44 és 45. ponttal egésziil ki:
(E torvény alkalmazasaban:)

»44. visszahivas: minden olyan intézkedés, amelynek célja a végfelhaszndlok szadmara
forgalmazott vagy a forgalmazdoknal talalhatd gyogyszer visszagytjtése;

45. kivonas a forgalombol: minden olyan intézkedés, amelynek célja a gydgyszer
forgalmazasanak megakadalyozasa az értékesitési lancban.”

93. §
A Gytv. 15. §-a a kdvetkez6 (9)—(16) bekezdéssel egésziil ki:

»(9) Az egészségligyi allamigazgatési szerv a kabitoszerekkel, pszichotrop anyagokkal €s 1j
pszichoaktiv anyagokkal végezhetd tevékenységekrol kiadott engedélyekrdl kozhiteles
hatdsagi nyilvantartast vezet.

(10) A (9) bekezdés szerinti nyilvantartas tartalmazza a gazdalkodo szervezet:

a) nevét,

b) székhelyét,

c) telephelyeit,

d) engedélyének szamat és érvényességi idejét,

e) tevékenységének jellegét,

f) cégjegyzékszamat vagy az egyéni vallalkozokrdl vezetett hatésagi nyilvantartasba vétel
szamat.

(11) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a diszitd mak és kannabisz ndovény exportjat,
importjat, transzferét végzo, a tisztitatlan makszalma-maradvanyokkal szennyezett mdkmagot
felvasarlo, illetve annak tisztitasat végzd, valamint ipari makszalmat tarolo, tovabba uj
pszichoaktiv anyagot ipari célra hasznald, exportdld, importdld, 0j pszichoaktiv anyag
transzferét és forgalmazasat végzd gazdalkodo szervezetekrdl nyilvantartast vezet.

(12) A (11) bekezdés szerinti nyilvantartas tartalmazza:

a) a gazdalkodoé szervezet

aa) nevét,

ab) székhelyét,

ac) telephelyeit,

b) a hatosagi bizonyitvany szamat,

C) a tevékenység jellegének és helyének pontos megjelolését,

d) a kabitoszerért felelés személy megnevezését,

e) a cégjegyzékszamot vagy az egyéni vallalkozokrol vezetett hatdsagi nyilvantartasba vétel
szamat.

(13) A (11) bekezdés szerinti nyilvantartas a (12) bekezdés b)-d) pontja szerinti adatai
tekintetében kozhiteles hatosagi nyilvantartdsnak mindsiil.
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(14) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a kabitoszerek, pszichotrép anyagok és 1j
pszichoaktiv anyagok szallitmanyozasat végzé gazdalkodo szervezetekrdl nyilvantartast
vezet.

(15) A (14) bekezdés szerinti nyilvantartas tartalmazza:

a) a gazdalkodo6 szervezet

aa) nevét,

ab) székhelyét,

b) hat6sagi bizonyitvany szamat,

C) a tevékenység jellegének pontos megjel6lését,

d) a kabitoszerért felelés személy megnevezését,

e) a cégjegyzékszamot vagy az egyéni vallalkozokrol vezetett hatdsagi nyilvantartasba vétel
szamat.

(16) A (14) bekezdés szerinti nyilvantartas a (15) bekezdés b) és c) pontja szerinti adatai
tekintetében kozhiteles hatdsagi nyilvantartasnak mindsiil.”

9. §
A Gytv. a kovetkez6 15/D. §-sal egésziil ki:

»15/D. § (1) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a forgalomba hozatalra engedélyezett
kabitoszert €és pszichotrop anyagot tartalmazd gyogyszerek teljes korérdl kozhiteles hatdsagi
nyilvantartast vezet.

(2) Az (1) bekezdés szerinti nyilvantartés tartalmazza a gydgyszer
a) nevét és gyogyszerformajat,

b) besorolasat,

C) statuszat,

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

f) forgalomba hozatali engedélyének szamat,

g) forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat,

h) kiszerelését,

i) kiadhatosagat,

J) bevitelét megtiltod orszagok megjelolését.”

95. §
A Gytv. 16. §-a a kovetkezo (8) bekezdéssel egésziil ki:

»(8) Amennyiben a gyogyszer forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak
meghatalmazott képviseldje arrdl tajékoztatja a gyogyszerhatdosdgot, hogy a magyarorszagi
lakossagi ellatasra szant gyogyszer kivitele olyan mértékii, hogy az fenyegeti az adott
gyogyszerrel torténd ellatas folyamatos biztositasat, a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv a
gyogyszer nagykereskedelmi tevékenység korében végzett kivitelét az ellatasbiztonsag
garantalasahoz sziikséges — legfeljebb egy éves — iddtartamra megtiltja, amennyiben mas
terapiasan hasonld hatasu gyodgyszer nem all rendelkezésre vagy az adott gyogyszer orszagba
torténd behozatalanak megszakadasa gydgyszerellatasi zavart idézne eld.”
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96. §
(1) A Gytv. 17. §-a a kovetkezo (2a) bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv jogosult barmely Magyarorszagon gyartott
vagy forgalmazott gydgyszer mindségét €s a gyartdsara vagy forgalmazasara vonatkozo

crer

jogszabaly a koltséget masra nem terheli — mintat és ellenmintat beszerezni.”
(2) A Gytv. 17. § (3) bekezdése helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1€p:

»(3) Amennyiben a gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv az (1) bekezdésben emlitett
bejelentés, a (2a) bekezdésben foglaltak alapjan indult eljards kapcsan vagy a tudomésara
jutott egyéb informacidok alapjan megallapitja, hogy egy gydgyszer nem felel meg a
forgalombahozatali engedélyében rogzitett kovetelményeknek, felfliggeszti a gyogyszer
érintett gyartasi tételének forgalmazasat, elrendeli annak a forgalombol torténd kivonasat,
illetve visszahivasat. Az err6l szold, tzleti titkot nem tartalmazd hatarozatot a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv honlapjan kozzéteszi. A forgalombodl vald kivonds,
visszahivas és a forgalmazas felfliggesztésének rendjét az egészségiigyért felelds miniszter
rendelete allapitja meg.”

97. §

A Gytv. ,,A gyogyszerek és a gyogyszerellatas hatosagi ellendrzése” cime a kovetkezd 17/B.
§-sal egésziil ki:

»17/B. § (1) A tényallas tisztazdsa érdekében — a hatdsagi ellendrzés keretében folytatott
eljarasok esetén — a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv barmely személyt vagy szervezetet
nyilatkozattételre hivhat fel és a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv kérésére barmely
személy vagy szervezet koteles a kezelésében levd adatokat, illetve a birtokdban levd iratok
masolatat olvashaté ¢€s masolhatd formaban a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv
rendelkezésére bocsatani. A gydgyszerészeti dllamigazgatasi szerv jogosult barmely személy
birtokaban levé adathordozorol fizikai tiikormasolatot késziteni, és a tiikormasolat
felhasznalasaval az adathordozon tarolt adatokat atvizsgalni, ha valdsziniisithetd, hogy az
adathordozon a 20. § szerinti hatdsagi ellendrzés keretében folytatott eljarashoz kapcsolodo
adatok talalhatok.

(2) A tényallas tisztazasa érdekében a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv jogosult a mas
hatosag hatosagi ellendrzése nyoman rendelkezésére 4llo — a hatdsagi ellenérzés keretében
folytatott eljarasokhoz kapcsolddod — adatainak megismerésére.

(3) A gybgyszerészeti allamigazgatdsi szerv — a hatdsagi ellendrzés keretében folytatott
eljarasokkal Osszefliggésben — jogosult megismerni és kezelni az ligyfél és az iigyféllel
kapcsolatba hozhatdo személyek személyes adatait. Ha a bizonyitasi eszkéz az eljaras
targyaval Ossze nem fiiggd személyes adatot is tartalmaz, és az adatok elkiilonitése a
bizonyitasi eszkéz bizonyitd erejének sérelme nélkiil nem lehetséges, a gyodgyszerészeti
allamigazgatasi szerv a bizonyitdsi eszkozzel érintett minden személyes adat kezelésére
jogosult, azonban a vizsgalat targyat képezo jogsértéssel 6ssze nem fliggd személyes adatok
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megvizsgalasara csak addig a mértékig, ameddig meggy6zddik arr6l, hogy az adat nem fiigg
Ossze a vizsgalat targyat képezo jogsértéssel.

(4) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a hatdsagi ellendrzés keretében folytatott
eljarasok soran barmely helyszint atkutathat, oda 6nhatalmulag, a tulajdonos (birtokos), illetve
az ott tartozkodo személyek akarata ellenére beléphet, e célbol lezart teriiletet, épiiletet,
helyiséget felnyithat. A kutatds soran az eljard személy az tligyfelet, az iigyfél megbizottjat
(volt megbizottjat), alkalmazottjat (volt alkalmazottjat) szoban vagy irasban felvilagositas ¢és
magyarazat adasara kotelezheti, illetve a helyszinen méas modon tdjékozodhat. Magancély,
illetve magéanhasznalati helyiségben, ideértve a jarmiiveket és mas teriiletet is, helyszini
ellendrzést folytatni csak akkor lehet, ha az az iigyfél barmely jelenlegi vagy volt vezetd
tisztségviseldje, alkalmazottja, megbizottja, valamint a ténylegesen az iranyitast gyakorlo,
vagy korabban iranyitast gyakorolt mas személy hasznélatdban van.

(5) A (4) bekezdésben meghatarozott vizsgalati cselekményre elézetes tligyészi jovahagyassal
keriilhet sor. Az ligyészség a kérelmezett vizsgalati cselekményt akkor hagyja jova, ha a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv valoszinusiti, hogy mas vizsgalati cselekmény nem
vezetne eredményre, és ésszerli megalapozottsaggal feltehetd, hogy a kérelem szerinti
helyszinen a megjeldlt jogsértéssel kapcsolatos informacioforras fellelhetd, és feltételezhetd,
hogy azt Onként nem bocsatandk rendelkezésre vagy felhasznalhatatlannd tennék. Az
ligyészség a kérelmezett vizsgalati cselekményt részben is jovahagyhatja, meghatarozva, hogy
kivel szemben, illetve milyen vizsgdlati cselekmény tehetd. Az ligyészség jovahagydsa
alapjan a kibocsatasatodl szamitott kilencven napig foganatosithato vizsgalati cselekmény.

(6) A (4) bekezdésben meghatarozott vizsgalati cselekményrdl az érintetteket a vizsgalati
cselekmény megkezdésével egyidejlileg szoban kell értesiteni, és lehetdleg az érintettek
jelenlétében kell elvégezni. A vizsgalati cselekmény megkezdése elétt kozolni kell a birdi
hatarozatot és a vizsgalati cselekmény céljat.

(7) A gybgyszerészeti allamigazgatdsi szerv — amennyiben a tényallas tisztazdsa érdekében
sziikségesnek tartja — hivatalbol elrendelheti az altala meghallgatott tant adatainak zartan
kezelését.

(8) A hatosagi ellendrzés keretében folytatott eljarasok esetén az ligyintézési hatariddé 90 nap,
amelyet az eljaré hatosag vezetdje annak letelte elétt indokolt esetben egy alkalommal,
legfeljebb harminc nappal meghosszabbithat.”

98. §
A Gytv. 20. § (4) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
»(4) A gyogyszerészeti adllamigazgatasi szerv, illetve az egészségligyi allamigazgatasi szerv
birsagot szabhat ki azzal szemben, aki a jogsértést elkdvette. A birsag tobbszords jogsértés
esetén halmozottan is kiszabhat6. Az eljards soran nem kell alkalmazni a kis- ¢és
kozépvallalkozasokrol, fejlodésiik tamogatasarol szoldo 2004. évi XXXIV. torvény

rendelkezéseit.”
99. §

A Gytv. 26. §-a a kovetkezo (7) bekezdéssel egésziil ki:
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»(7) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a Magyarorszagon forgalomba hozatalra
engedélyezett, gyodgyszernek nem mindsiillé gyogyhatasit készitmények nevérdl és az
engedélyezés datumardl kozhiteles hatosagi nyilvantartast vezet.”

100. §
A Gytv. 20. § (5) bekezdésében a ,,birsag legalacsonyabb 0sszege szazezer forint” szovegrész
helyébe a ,,birsag 0sszege szdzezer forinttol 6tszaz millié forintig terjedhet” szoveg 1€p.

101. §
Hatalyat veszti a Gytv. 17. § (4) bekezdése.

102. §
A Gytv. 1. szamu melléklete a 6. melléklet szerint modosul.

11. A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint
a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol sz616 2006. évi XCVIIL. torvény
modositasa
103. §

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

tovabbiakban: Gyftv.) 11. § (2a) bekezdése helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép.
»(2a) QGyogyaszati segédeszkozt az egészségiigyért felelés miniszter rendeletében
meghatarozott feltételeknek megfeleld, miikodési engedéllyel rendelkezd forgalmazd
(gyogyaszatisegédeszkoz-szakiizlet vagy gyogyszertar) kézremiikodé bevonasa nélkiil — a
miniszteri rendeletben foglaltaknak megfelel6en — szallithat hazhoz.”

104. §
A Gyftv. 13/A. §-a a kovetkezd (1a) bekezdéssel egésziil ki:
»(1a) Az (1) bekezdés szerinti nyilvantartas kozhiteles hatésagi nyilvantartasnak mindsiil,
mely kozhiteles adatként tartalmazza az ismertetdi igazolvany szdmat és az ismertetési
tevékenység idOtartamat.”

105. §
A Gyftv. 16. § (5) bekezdés €) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

(A kozétett dokumentumnak tartalmaznia kell:)

,,e) a megallapitott tényallas 6sszefoglalo ismertetését,”

106. §
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A Gyftv. 20. § (8) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(8) A (7) bekezdésben meghatarozott vizsgalati cselekményre elézetes ligyészi jovahagyassal
kerlilhet sor. Az ligyészség a kérelmezett vizsgalati cselekményt akkor hagyja jova, ha a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv valdszinisiti, hogy mas vizsgalati cselekmény nem
vezetne eredményre, és ésszerli megalapozottsaggal feltehetd, hogy a kérelem szerinti
helyszinen a megjelolt jogsértéssel kapcsolatos informécioforras fellelhetd, és feltételezhetd,
hogy azt Onként nem bocsatandk rendelkezésre vagy felhasznéalhatatlannd tennék. Az
ligyészség a kérelmezett vizsgalati cselekményt részben is jovahagyhatja, meghatarozva, hogy
kivel szemben, illetve milyen vizsgalati cselekmény tehetd. Az ligyészség jovahagyasa
alapjan a kibocsatasatol szamitott kilencven napig foganatosithatd vizsgalati cselekmény.”

107. §
A Gyftv. 21. § (9) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1€p:

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

108. §

A Gyftv. 21/A. § (2) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

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

109. §
A Gyftv. 24. §-a a kovetkezd (6a) bekezdéssel egésziil ki:

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

b) tamogatasanak mértékérdl, 6sszegérol

kozhiteles hatosagi nyilvantartast vezet.”

110. §
A Gyftv. 30. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
(1) A 29. § (3) bekezdés a)-f) és i) pontja szerint benyujtott kérelmek alapjan készitmény
tarsadalombiztositasi tamogatdsban csak akkor részesiilhet, ha a kérelemben a gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének jogosultja altal megjelolt termeldi ara nem magasabb a

kiilon jogszabalyban megjelolt, az Eurdpai Unid tagallamaiban és az Eurdpai Gazdasagi
Térségrol sz6l6 megallapodasban részes mas allamokban ténylegesen forgalomban 1évé
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legalacsonyabb termel6i ara ugyanazon vagy azonos hatéanyagu gyogyszer aranal, és az adott
készitmény a kérelmezett indikacioban ezen allamok koziil legalabb haromban tamogatott.”

111. §

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

[A (7) bekezdés szerinti hatdarozat tartalmazza:]

,.0) a hatarozat mellékletében az eljarassal érintett gyogyaszati segédeszk6zok korét.”
112. §

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

»(1a) Az (1) bekezdés szerinti szallitdjegyzék kozhiteles hatdsagi nyilvantartasnak mindsiil a
kovetkezd adatok tekintetében:

a) a forgalomba hozonak a minésitett forgalomba hozo statusza,

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

) a mindsitett forgalomba hoz6 altal végzett forgalomba hozatali tevékenység tipusa.”

113. §

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

»(0) Az egészségbiztositasi szerv a végrehajthatd hatarozatok alapjan nyilvantartast vezet a
tamogatott gyogyaszati segédeszkdzokrol, amely a (7) bekezdés szerinti adatok tekintetében
kozhiteles hatdsdgi nyilvantartasnak mindsiil. Az egészségbiztositasi szerv a végrehajthatd
hatarozatok alapjan vezetett nyilvantartas kozhiteles €s egészségligyért felelés miniszter
rendeletében meghatdrozott adatait — a tdmogatott gydgyaszati segédeszkozok teljes korére
vonatkozdan — minden naptari honap 20. napjaig tajékoztato jelleggel honlapjan kozzéteszi.

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

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

b) kdzfinanszirozas alapjaul elfogadott arat vagy — ha az eszkdz tamogatassal kolcsondzhetd —
a kolcsonzési napi- vagy havidijat,

C) tamogatasi mértékét €s tamogatasi technikajat,

d) tamogatasanak nettd dsszegét,

e) kozgyogyellatas jogcimén torténd rendelhetdségét,

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

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

tamogatott gydgyaszati segédeszkzok
a) kiszerelését,
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b) kihordasi idejét és a kihordasi idére felirhatd maximalis mennyiségét, és
c) rendelhet6ségi feltételeit (indikacid, szakképesitési és munkahelyi kovetelmények, az
indikacidhoz tartozod kiegészitd feltételek és megjegyzések).”

114. §
A Gyftv. 34. §-a a kovetkez6 (4) bekezdéssel egésziil ki:

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

115. §
A Gyftv. 35. § (2) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(2) A gybdgyészati segédeszkdz forgalmazdja a tirsadalombiztositasi tdmogatassal torténd
kiszolgaltatds soran az egészségbiztositasi szerv altal a tdmogatas megallapitasara iranyulod
eljarasban

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

b) a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott 4arnal a miniszteri rendeletben foglalt
eszkozesoportok esetében legfeljebb 5%-kal magasabb aron értékesitheti az adott eszkozt,

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

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

116. §
A Gyftv. 48. § (2) bekezdése a kovetkezo d) és e) ponttal egésziil ki:
(Az irasban benyujtott kérelemnek tartalmaznia kell:)

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

117. §
(1) A Gyftv. 49. § (10) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:
(Tobb érvényes, a palyazati kiirasban eldirt feltételeket teljesito palyazat esetén)
,»a) az a palyazo nyer, aki fiokgyogyszertar miikodtetését vallalja ugy, hogy a palyazat
elnyerése esetén a fiokgyogyszertar 1étesitése iranti kérelmet a hatarozat kézhezvétele utan 8

napon beliil benyujtja,”

(2) A Gyftv. 49. §-a a kdvetkez6 (12) bekezdéssel egésziil ki:
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»(12) A (6) bekezdés szerinti 1étesitési hatdrozatot az egészségiigyi allamigazgatasi szerv
visszavonja, ha a gyogyszertar miikodtetését a 1étesitési hatarozatban rogzitett hatarnapig nem
kezdik meg.”

118. §

A Gyftv. 50. §-a a kovetkez6 (2a) bekezdéssel egésziil ki:

,»(2a) Amennyiben az egészségiigyi allamigazgatasi szerv megkeresésére — a kozuton torténd
megkozelités figyelembevételével — a legkozelebb esé kozforgalmu gyogyszertar miikddtetdje
ugy nyilatkozik, hogy a telepiilésen fiokgyogyszertarat kivan miikddtetni, akkor nyilatkozata
megtételével egyidejiileg koteles a létesitésre iranyuld kérelmét az egészségiigyi
allamigazgatasi szervnek benyujtani.”

119. §
(1) A Gyftv. 53. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:
»(2) Az (1) bekezdés d) pontja szerinti biztositasi szerz6dés masolatat a tevékenység
megkezdése eldtt az egészségiigyi dllamigazgatasi szervnek be kell nyujtani és a gyogyszertar
megnyitasat be kell jelenteni.”
(2) A Gyftv. 53. §-a a kdvetkezo (7) bekezdéssel egésziil ki:
»(7) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a gydgyszertar mikodtetésére vonatkozo jogerds
dontését megkiildi az egészségbiztositasi szerv, illetve a telepiilési onkormanyzat jegyzdje
részére 1s.”

120. §
(1) A Gyftv. 53/A. §-a a kovetkez0 (4a) bekezdéssel egésziil ki:
»(4a) A telepiilés gyogyszerellatasat egyediil biztositd gyogyszertar miikodtetéje a
gyogyszertar nyitva tartdsi idejétdl naptari évente legfeljebb 10 nyitva tartasi napon térhet el.
A nyitva tartdsi 1d6t6l valo eltérést elézetesen két munkanappal, illetve az elére nem
tervezhetd eltérés esetén az arra okot ado koriilményrdl valdé tudomasszerzést kovetden
haladéktalanul, de legkésobb a kdvetkezé munkanapon be kell jelenteni.”

(2) A Gyftv. 53/A. §-a a kovetkez6 (6) bekezdéssel egésziil ki:

»(0) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv (5) bekezdés szerinti felfliggesztd végzése
fellebbezésre tekintet nélkiil végrehajthatd.”

121. §
A Gyftv. 54. § (2) bekezdése a kovetkezd g)—i) pontokkal egésziil ki:
[A miikddési engedélyt az (1) bekezdésben foglaltakon tul — a (3) bekezdésben és az 58. § (2)

bekezdéséeben foglalt kivetellel — a létesitési engedéllyel egyidejiileg a miikodeési engedély
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visszavonasara okot ado koriilményekrol valo tudomdsszerzéstol szamitott tizenot napon beliil
vissza kell vonni akkor is, ha]

,.0) a gyogyszertar miikodtetdje azt kéri,
h) a gyogyszertar miikodtetdje jogutdd nélkiil megsziinik,
1) a gyogyszertar a miikodését a palyazatban meghatarozott hataridében nem kezdte meg.”

122.§

A Gyftv. 59. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:

»(1) A személyi jog megsziinik,

a) ha a személyi jog jogosultja

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

ac) a személyi jogot a 60/B. § alapjan atruhazza, az atruhazast engedélyez6 hatarozat jogerére
emelkedése napjan;

b) a személyi jogot visszavono hatarozat esetén a hatarozat jogerére emelkedése napjan;

c) ha a személyi jog alapjan vezetett és miikodtetett kozforgalmu gyogyszertar miikodési €s
1étesitési engedélye az 54. § alapjdn visszavonasra keriil, a visszavono dontés jogerdre
emelkedése napjan.”

123. §
A Gyftv. 60/B. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:
»00/B. § (1) A személyi jog — az egészségiigyi allamigazgatasi szerv engedélyével ¢€s a
gyogyszertarat miikodtetd gazdasagi tarsasag jovahagyasaval — a személyi jogra e jogszabaly
alapjan jogosult személynek atruhazhato, ebben az esetben a mitkodési engedély modositasra
kertil.
(2) Atruhazas kezdeményezése esetén az atruhdzo személyi jogos gyogyszerész felelés a
gyogyszertar szakmai miikodéséert mindaddig, mig a mitkddési engedélyt modositd dontés a
személyi jog atruhdzasara tekintettel jogerére nem emelkedik.”
124. §
A Gyftv. 61. § (2) bekezdés b) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:
(Gyogyszertar vezetésére az a gyogyszeresz jogosult, aki)
D) a gyogyszerészek mitkodési nyilvantartasa alapjan onalldan folytathat tevékenységet.”
125. §
(1) A Gyftv. 63. §-a a kovetkezo (3a) bekezdéssel egésziil ki:
»(3a2) A felelds vezetd személyétdl fliggetleniil 12 honapon beliil egy alkalommal maximum

harminc napra — a megbizas bejelentésével egyidejiileg — tijabb megbizas adhatd, ha a korabbi
felelds vezetdi megbizas hatvan napnal rovidebb ideji volt.”
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(2) A Gyftv. 63. §-a a kdvetkezd (6a) bekezdéssel egésziil ki:

»(6a) A (6) bekezdés szerinti, csomagkiildés utjan kiszolgaltatott vény nélkiil kaphato
gyogyszer csomagkiildés soran bekdvetkezett mindségi hibajaért a kiszolgaltatd gydgyszertar
mukaodtetdje felel.”

126. §
A Gyftv. 74. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(2) A tarsasagi szerzOdés masolatait a megalakuldskor az egészségiigyi allamigazgatasi
szervnek be kell nyujtani, és a modositasokat — a valtozast kovetd harminc napon beliil — a
modositott tarsasagi szerz6dés masolatanak benyujtasaval be kell jelenteni.”

127. §

A Gyftv.

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

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

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

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

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

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

7.29. § (3) bekezdés e) pontjaban a ,,(2) bekezdés b) pontja” szovegrész helyébe a ,,23. § (4)
bekezdés €) pontja” szoveg,

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

9. 40/A. § (2a) bekezdésében a ,részesiil” szovegrész helyébe ,,részesiil vagy részesiilt”
szoveg,

10. 41. § (1) bekezdésében az ,,a 40. § b) pontja szerinti” szovegrész helyébe az ,,az
egészségiigyért felelds miniszter altal vezetett” szoveg,

11. 48. § (1) bekezdésében a ,,hatvan” szovegrész helyébe ,,harminc” szdveg,

12. 52. § (4) bekezdésében a ,miikodési engedélyben megjeldlt székhelyhez” szovegrész
helyébe a ,,haziorvos miikodési engedélyében megjelolt telephelyhez” szoveg,

13. 53. § (1) bekezdésében a ,mikodésének megkezdéséhez” szovegrész helyébe a
,mukodéséhez” szoveg,

14. 53. § (4) bekezdésében a ,,60” szovegrész helyébe a ,,30” szoveg,

15. 53/A. § (4) bekezdésében a ,,(3) bekezdés™ szovegrész helyébe a ,,(3) és (4a) bekezdés”
szoveg, tovabba a ,,szlineteltetés” szovegrész helyébe a ,,szlineteltetés vagy az eltérés” szoveg,
16. 60. §-aban a ,,szerv nyilvantartast vezet” szovegrész helyébe a ,,szerv — az a) pont aa)
alpont és c) pont ca) alpont szerinti adatok tekintetében kozhiteles hatosagi nyilvantartasnak
mindsiilé — nyilvantartast vezet” szoveg,
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17. 60/C. § (3) bekezdésében az ,,a korabbi” szovegrész helyébe az ,,az (1) bekezdés szerinti
korabbi” szoveg,

18. 62. § (2) bekezdésében a ,,48 orat” szovegrész helyébe a ,,heti 48 6rat” szoveg,

19. 68. § (1) bekezdésében a ,,lakossagi tavértékesitésre” szovegrész helyébe a ,,tavollevok
kozott kotott szerzodések keretében torténd értékesitésre” szoveg,

20. 72. § (3) bekezdés e) pontjaban az ,.engedélyének visszavonasat kezdeményezheti”
szOovegrész helyébe az ,.,engedélyt visszavonja” szoveg,

21. 73. § (1) bekezdésében a ,,gyogyszerekkel kapcsolatos betegtajékoztatasi tevékenység”
szovegrész helyébe a ,,gyogyszerekkel kapcsolatos betegtdjékoztatdsi €és kereskedelmi
gyakorlatra vonatkozo tevékenység” szoveg, tovabba a ,,gyogyszerekkel kapcsolatos
betegtajékoztatasi tevékenységre” szovegrész helyébe a ,gyogyszerekkel kapcsolatos
betegtajékoztatasi és kereskedelmi gyakorlatra vonatkozé tevékenységre” szoveg

1ép.

128. §

Hatalyat veszti a Gyftv.

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

b) 37. § (1) bekezdésében az ,, , a 36. § (3) bekezdésében meghatarozott fizetési
kotelezettségek teljesitéséhez sziikséges tdmogatasi, illetve forgalmi adatokat pedig a
targynegyedévet koveté masodik naptari hénap 10. napjaig” szovegrész,

C) 56. § (1) bekezdésében az ,,— a fekvébeteg-ellatast végzo intézmény altal miikodtetett
kozvetlen lakossagi gyogyszerellatd egység kivételével — szovegrész,

d) 60/C. § (2) bekezdésében a ,,személyi jogrol torténd lemondasatol, illetve” szovegrész,

e) 64. § (2) bekezdésében a ,, — kiilon jogszabalyban foglalt — ” szovegrész,

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

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

129. §

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

»(2) Az ellatasi teriiletet telepiilésenként kell meghatarozni. Ha az ellatasi teriilet valamely
telepiilésnek csak egy részére terjed ki, akkor az ellatasi teriiletet a haziorvosi korzethez
igazodva, vagy a telepiilés érintett részének kozteriiletek altali lehatdroldsdnak pontos
meghatarozasaval kell kijel6lni.”

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

»(7b) A kapacitas-nyilvantartdsba vald bejegyzésre, valamint az onnan val6 torlésre iranyulo
eljards soran a hatosag kizardlag okirati bizonyitékot, valamint az iigyfél nyilatkozatat
hasznalhatja fel.”

(3) Az Eftv. 5/A. § (8) bekezdése helye€be a kovetkezd rendelkezés 1€p:

,»(8) A kapacitas-nyilvantartas tartalmazza
a) a (7) bekezdés szerinti kapacitasokra ¢s ellatasi teriiletekre,
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b) az egészségiigyi szolgaltatod fenntartojanak bejelentése alapjan sziinetel6 kapacitasokra,

c) a tartalékkapacitasokra,

d a 2. § (2)(4) bekezdésében foglaltak figyelembevételével az egészségiigyi
kozszolgaltatasért felelds szervre, és

e) a 2. § (1) bekezdés a) pontja szerinti megallapodasra, illetve a 2. § (1) bekezdés b) pontja
szerinti szerzOdésre

vonatkozoan a (8b)—(8d) bekezdésben meghatarozott adatokat.”

(4) Az Eftv. 5/A. § a kovetkezod (8b)—(8d) bekezdéssel egésziil ki:

»(8b) A kapacitds-nyilvantartisban a szakellatdsi kapacitasok ellatasi formanként,
szolgaltatonként ¢s szakmanként szerepelnek. A kapacitas-nyilvantartas tartalmazza

a) a kapacitassal rendelkez0 egészségiigyi szolgaltatd nevét, székhelyét, egyedi azonositojat,
b) a kapacitas tekintetében a kozszolgaltatasért felelGs szerv nevét és székhelyét,

C) a kapacitassal rendelkez6 egészségiigyi szolgaltato szerinti térség megnevezését,

d) a kapacitas szerinti szakma megnevezését, kodjat,

e) a kapacitas mennyiségét (0raszam, illetve agyszam, illetve egyéb finanszirozasi egység),

f) a kapacitasok modositasanak datumat,

g) a sziineteld kapacitasok mennyiségét, a sziinetelés kezdé idépontjat és a sziinetelés
befejezésének iddpontjat, tovabba a sziinetelés idejére mas egészségiigyi szolgaltato
kijelolésének tényét,

h) a tartalékkapacitasokat,

i) a 2. § (1) bekezdés a) pontja szerinti megallapodas, illetve a 2. § (1) bekezdés b) pontja
szerinti szerz0dés

ia) tipusanak megjelolését (ellatasi szerzdés/megallapodas),

ib) megkotésének iddpontjat,

ic) hatalybalépésének idépontjat,

id) id6tartamat (hatarozatlan/hatarozott — hatarozott idétartam esetében annak ideje években
megadva),

ie) altal feladat teljesitésére kotelezett fél nevét, székhelyét,

if) altal érintett egészségiigyi szolgaltatd fenntartdjanak nevét, székhelyét,

ig) altal érintett szakma megnevezését és a kapacitas mértékét.

(8c) A kapacitas-nyilvantartasban a szakellatasi kapacitdsokhoz kapcsolodo ellatasi teriiletek
térségenkeént, ellatasi formanként, szolgaltatonként, szakmanként szerepelnek. A kapacitas-
nyilvantartas tartalmazza

a) a térség megnevezEsét,

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

C) az ellatas nyuajtasanak telephelyét,

d) a szakma megnevezését, kodjat,

e) az ellatas progresszivitasi szintjét,

f) az ellatasi kotelezettséggel érintett ellatasi teriiletet telepiilésenként, illetve
telepiilésrészenként.

(8d) A kapacitas-nyilvantartasban a tartalékkapacitasok a (8) bekezdés szerinti kapacitasoktol
elkiiloniilten, ellatasi teriilet és szolgaltatohoz valé kdzvetlen hozzarendelés nélkiil, az alabbi
formaban szerepelnek:

a) aktiv fekvobeteg-szakellatasi tartalékkapacitasok agyszama,

b) kronikus és rehabilitacios fekvobeteg-szakellatasi tartalékkapacitasok agyszama,

C) jarobeteg-szakellatasi tartalékkapacitasok szakorvosi ora szama,
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d) jarobeteg-szakellatasi tartalékkapacitasok nem szakorvosi 6ra szama,
e) egyéb teljesitményegységek szerinti tartalék finanszirozasi egységek szama.”

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

130. §

A humangenetikai adatok védelmérdl, a humangenetikai vizsgalatok és kutatasok, valamint a
biobankok miikodésének szabalyairdl sz6l6 2008. évi XXI. térvény (a tovabbiakban: Gtv.) az
1. §-t kovetben a kovetkez6 alcimmel és 1/A. §-sal egésziil ki:

,,Alapelvek

,»1/A. § (1) Olyan humangenetikai kutatas, amely az érintett viselkedésbeli jellemzdit kutatja,
illetve egyes népcsoportok kozotti kiilonbségek elemzését célozza, kizarodlag megfeleld
garancidk — igy kiillonosen a széles korli tajékoztatds, a személyiség genetikan kiviili
jellemzdit is tiszteletben tartd kutatdsi eljards, a népcsoportot érintd kutatds esetében a
kollektiv konzultacid lehetdségének biztositasa — mellett végezhetd.

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

(3) Az érintett személyek egészségiigyi ellatasanak feltételéiil nem szabhaté a genetikali
mintaik, illetve genetikai adataik kutatasban torténd felhasznalasahoz, archivalasahoz torténd
hozzajarulas.”

131. §
A Gtv. 3. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»3. § (1) E torvény alkalmazasaban

1. érintett: genetikai mintat szolgaltatd, az e torvény szerinti adatkezeldvel kapcsolatba kertilt
vagy keriil0 természetes személy;

2. genetikai minta: minden, e torvény szerinti humangenetikai vizsgalat, illetve
huméngenetikai kutatds céljabol levett, vagy e torvény keretei kozott e célra egyébkeént
felhasznalni kivant, emberbdl szarmazd bioldgiai anyagminta;

3. genetikai adat: meghatarozott érintett személy orokletes tulajdonsagaira vonatkozd olyan
informdacio, amely genetikai minta feldolgozasabol, illetve az egészségiigyi dokumentéaciobol
szarmazik, ¢s amely az egyén genetikai eredetli betegségekkel kapcsolatos kockézatara,
orokolt hajlamara, testi vagy viselkedésbeli jellemzdire utal, és alkalmas lehet arra, hogy az
egyén azonosithato legyen;

4. kodolt genetikai minta vagQy adat: olyan genetikai minta vagy adat, amely mellett a mintat
szolgaltatd személyre vonatkozo 0sszes személyazonosito adatot koddal helyettesitették;

5. pszeudonimizalt genetikai minta vagy adat: olyan kodolt genetikai minta vagy adat,
amelynél a személyazonositd adatot helyettesitdé kodot az érintett személy kizarolagos
rendelkezésére bocsatottak;
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6. anonimizalt genetikai minta vagy adat: olyan genetikai minta vagy adat, amellyel
kapcsolatban az érintettre vonatkoz6 Gsszes személyazonositd adatot személyazonositasra
alkalmatlanna tettek;

7. biobank: genetikai mintat és az ehhez kapcsolodo genetikai és személyazonositdé adatokat
az e torvény szerinti humdéngenetikai vizsgalat, illetve humdéngenetikai kutatds céljabol
tartalmazo — jogszabalyban meghatarozott miikddési, illetve kutatasi engedéllyel rendelkez6 —
Mmintagyljtemény, ide nem értve az egészségiigyi ellatds vagy orvostudomdanyi kutatés
céljabol levett, vagy valamilyen egészségligyi ellatas, beavatkozds soran masodlagosan
keletkezett biologiai sejt- ¢&s szovetmintdkat, valamint e mintdkhoz kapcsolddod
személyazonositd €s egyéb egészségiigyi adatokat tartalmazd mintagylijteményt;

8. humdngenetikai kutatas: az egyének genetikai identitdsat meghataroz6 genom (gének,
kromoszomak) szerkezeti felépitésével, ennek rendellenességeivel €s varidnsaival, tovabba
génekben  kodolt program  testi, szellemi, viselkedésbeli jellemzokben  valo
megnyilvanuldsaval, illetve a génekben kodolt program sziilokt6l az utddokba vald
atjutasanak torvényszeruségeivel, e folyamatok rendellenességeinek feltarasaval foglalkozo
kutatés, amely e torvény szerinti kutatédsi célu genetikai vizsgalatot alkalmaz céljai elérésére;
9. archivalt gyiijtemény: olyan bioldgiai mintagyijtemény, amely esetében a mintavétel
eredeti célja mar megvaldsult, és amelyben a tarolt mintdk klinikai genetikai vizsgalatara vagy
genetikai szirdvizsgalatara kizardlag a mintat szolgaltatd személy beleegyezése esetén,
tovabba kutatasi célu genetikai vizsgalatra engedélyezett orvostudomanyi kutatds keretében
keriilhet sor;

10. genetikai teszt: az egészséget karosan befolyasold hatasokkal tarsuld vagy azokat elére
jelzo, csirasejt eredetli (6rokolt) vagy a magzati élet korai szakaszaban kialakult, velesziiletett
genetikai varians kimutatdsara iranyulo, emberi mintdn végzett laboratoriumi vizsgélat;

11. humdngenetikai vizsgalat: a 12-14. pont szerinti, genetikai teszt elvégzését is magaban
foglal6 eljaras;

12. klinikai genetikai vizsgalat: olyan humangenetikai vizsgalat, amelynél a genetikai mintat
szolgaltatd érintett személy betegség tlineteit mutatja, vagy amelynél a genetikai mintat
szolgaltatdo az ¢érintett személy vérszerinti rokona, aki sajat egészsége, illetve
gyermekvallaldsa szempontjabol fokozott kockazatnak van kitéve;

13. genetikai sziirévizsgalat. olyan, sziirés keretében végzett humangenetikai vizsgalat,
amelynek célja a genetikai mintat szolgaltato tiinetmentes személyek korébol a
veszélyeztetettek beazonositasa genetikai jellemzdik feltarasaval,

14. kutatdasi célu genetikai vizsgadlat: olyan humangenetikai vizsgalat, amelynél a genetikai
mintat szolgaltatd €rintett tiinetmentes vagy olyan beteg, akinek betegségét klinikai genetikai
vizsgalattal mar megallapitottak, és az engedélyezett kutatdsi terv keretében végzett kutatas
célja emberi betegségek genetikai hatterének vagy kezelési lehetdségeinek jobb megismerése;
15. genetikai tandcsadas: olyan konzultacios eljards, amely soran kiilon jogszabaly szerint
erre jogosult személy tdjékoztatist ad a humangenetikai vizsgalatok eldnyeir6l vagy
kockdzatairol, feltdrja a humadangenetikai vizsgalatok eredményeinek lehetséges
kovetkezményeit, €s segiti a betegség természetének megértését;

16. harmadik orszag: minden olyan orszag, amely nem EGT-allam;

17. EGT-dllam: az Eurépai Unid tagédllama és az Eurdpai Gazdasagi Térségrol szolo
megallapodasban részes mas allam, tovabba olyan allam, amelynek allampolgéara az Eurdpai
Ko6zosség és tagallamai, valamint az Europai Gazdasagi Térségrdl sz6l6 megallapodasban
nem részes allam kozott 1étrejott nemzetkdzi szerzOdés alapjan az Eurdpai Gazdasagi
Térségrol szol6 megallapodasban részes allam allampolgaraval azonos jogallast élvez;

18. kozeli hozzatartozo: a hazastérs, az egyenesagbeli rokon, a testvér, a bejegyzett élettars, az
¢lettars, az egyenesagbeli rokon hazastarsa, valamint a testvér hazastarsa és leszarmazdja.”
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132.§

A Gtv. 6. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép, valamint a § a kovetkezo (2a)
bekezdéssel egésziil ki:

»(2) A humangenetikai vizsgalat céljabol torténd mintavétel elott az érintettet genetikai
tanacsadas keretében tdjékoztatni kell a mintavétel céljardl, a vizsgalat elvégzésének vagy
elmaradasanak eldnyeirdl és kockazatairol, a lehetséges eredménynek az érintettet és kozeli
hozzatartozdit érintd esetleges kovetkezményeirdl, a genetikai minta és adat tarolasanak
modjairdl, a kiilonb6z6 formaban tarolt genetikai mintak, tovabba adatok azonosithatosaganak
lehetdségeirdl.

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

a) klinikai genetikai vizsgalat esetén az elvégzett genetikai teszt eredményérdl, annak
lehetséges kovetkezményeirdl, valamint az érintettet €s hozzatartozo6it érintd genetikai
kockazatrol, és a betegség természetérol,

b) genetikai sziirdvizsgalat esetén az adott betegség 1ényegérol, a pozitiv és negativ eredmény
jelentéstartalmardl, valamint a megerdsitd teszt jelentdségérol;

C) kutatasi célu genetikai vizsgalat esetén a kutatas 1ényegér6l, valamint arr6l, hogy az érintett
kérheti a kutatasi eredmény megismerését.”

133. §
A Gtv. 10. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

»(3) A kozeli hozzatartozd betegsége megeldzése, betegsége természetének megismerése,
gyogykezelése, valamint utddaira vonatkozo betegségkockdzat megitélése érdekében a
genetikai adatok megismerésére jogosult. Ennek érdekében — az érintett hozzdjarulasa esetén
— a kezelborvos kezdeményezi a kozeli hozzatartozok genetikai tanicsadasba torténd
bevonasat.”

134. §
A Gtv. 12. §-a helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»12. § (1) Humangenetikai vizsgadlat csak az egészségiigyi szolgaltatasok nyujtasdhoz
sziilkséges szakmai minimumfeltételekrdl szoldo rendelet szerint felszerelt, szakképzett
személyi hattérrel és miikodési engedéllyel rendelkezd egészségligyi szolgaltatonal végezhetd.

(2) A humangenetikai vizsgalatot végzd egészségligyl szolgaltatonak meg kell felelnie a
genetikai mintak és adatok tarolasa e torvény és az egészségiigyi szolgaltatasok nyuljtasahoz
szikkséges szakmai minimumfeltételekrél sz6lo rendelet feltételeinek. Az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv ellenérzése sordn az Egészségligyi Tudomdnyos Tanacs
Humanreprodukcids Bizottsdga (a tovabbiakban: ETT HRB) — kirendelése esetén -
szakértéként jar el.”

135.§

A Gtv. 13. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
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»(1) Humangenetikai vizsgalat megel6zési, diagnosztikai, terapids, rehabilitaciés vagy
kutatési célbol és kizardlag egészségiigyi érdek alapjan végezhetd.”

136. §
A Gtv. 22. § (4) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

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

137. §
A Gtv. 25. § (3) bekezdés d) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

(A felelds személy feladatkorében)

,d) a biobank miikodésének ellendrzését végzé hatdsagokat tajékoztatja a mitkodéssel
Osszefiiggd, az ellenérzéshez sziikséges adatokrol és éves beszamolot készit a biobank
miitkodésérdl, melyet a targyévet kovetd februar 15-ig — a 26. § (7) bekezdése szerinti jelentés
elkészitéséhez megkiild az egészségiigyi allamigazgatasi szervnek.”

138. §
(1) A Gtv. 26. §-a a kovetkez6 (2a) bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) Az egészségiigyl allamigazgatasi szerv az (1) bekezdés szerinti nyilvantartas
szabalyszerli vezetését, valamit a nyilvantartds (2) bekezdésben foglaltaknak valo
megfelelését — amennyiben sziikséges, az ETT HRB szakértdkénti bevonasaval — ellenorzi.”

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

»(7) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a (6) bekezdés szerinti nyilvantartas, valamint a
25. § (3) bekezdés d) pontja szerinti beszamolo alapjan éves jelentést készit a biobankok
miukodeésérol, melyet megkiild az ETT HRB részére.”

139. §

A Gtv.

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

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

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

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

e) 31. § a) pontjaban a ,genetikai teszt- és szlrdvizsgalatok” szovegrész helyébe
,humangenetikai vizsgalat” szoveg,

f) 31. § b) és ¢) pontjaiban a ,,genetikai teszt- és szlirGvizsgalatokat” szovegrész helyébe
,humangenetikai vizsgalatokat” szoveg
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1ép.
140. §

Hatalyat veszti a Gtv. 26. § (6) bekezdésében az ,az egészségiigyi szolgaltatok
nyilvantartasatol elkiilonitett” szovegrész.

14. Zaro6 rendelkezések
141. §
(1) Ez a torvény — a (2)—(7) bekezdésben foglalt kivétellel — 2013. jalius 1-jén 1ép hatalyba.
(2) A102. § és a 6. melléklet 2013. jalius 2-an 1ép hatalyba.

(3) A 83.§ a84 § a8 § a87 § a8 § a9l § (1) bekezdés a) pontja, a 91. § (2)
bekezdése 2013. szeptember 1-jén 1ép hatalyba.

(4)A11.§,a12.§,a14.§,a19.§,a20.§ (1)bekezdése, a21.§,a22.§, a24.§, a25.§, az
52.§,az 53. § b) pontja 2013. oktober 25-én 1ép hatalyba.

(5) A 91. § (1) bekezdés b) pontja 2013. december 31-én 1ép hatalyba.

(6) A 15.§,az 57. § (1) és (3) bekezdése, az 58. §, a 72. § b) pontja, a 77. § 2014. januar 1-jén
1ép hatalyba.

(7)A32.§,a34.§,a36.§,a240.§,a44.§,a47.§,az50.§, az 53. § I) pontja, az 54. § f) és i)
pontja 2015. januar 1-jén 1ép hatalyba.

142. §

(1) Ez a torvény a hataron atnyald egészségligyi ellatasra vonatkozd betegjogok
érvényesitésérdl szold, 2011. marcius 9-i 2011/24/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvnek valo megfelelést szolgalja.

(2) Ez a torvény a mas tagallamban kiallitott orvosi rendelvények elismerésének
megkonnyitésére iranyulo intézkedésekrdl szolo, 2012. december 20-ai 2012/52/EU bizottsagi
végrehajtasi iranyelvnek valo megfelelést szolgalja.

(3) Ez a torvény a 4-metilamfetamin ellendrzési intézkedéseknek torténd alavetésérdl szolo,
2013. marcius 7-1 2013/129/EU tanacsi hatarozat végrehajtdsdhoz sziikséges rendelkezéseket
allapit meg.

(4) Ez a torvény a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol szolo, 2012. majus 22-

I 528/2012/EU eurdpai parlamenti ¢€s tanacsi rendelet végrehajtasahoz sziikséges
rendelkezéseket allapit meg.
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1. melléklet a 2013. évi ... torvényhez

Az emberi felhasznalasra keriilo gyogyszerekrol szolo 1998. évi XXV. torvény Melléklet A)

Jegyzéke a kovetkezO 17.a sorral egésziil ki:

A

B

17. |4- MA, 4-

a  |methylamphetamine (4-

metilamfetamin)

1-(4-methylphenyl)propan-2-amine

2. melléklet a 2013. évi ... térvényhez

1. melléklet a 2003. évi LXXXIV. torvényhez

Orvosok illetmény-, illetve bértablaja (Ft/hé, brutto)

ORVOSI BERTABLA
SZINT EVEK FIZETESI OSZTALYOK
I J
1. 0-3 205 320 247 820 260 320
2. 4-6 211 820 254 220 269 620
3. 7-9 218 320 262 420 281 220
4. 10-12 224 720 271 620 292 720
5. 13-15 231 220 282 220 304 320
6. 16-18 239 020 292 920 315920
7. 19-21 248 720 303 520 325220
8. 22924 258 420 314 220 334 820
9. 25 27 268 120 322720 344 520
10. 28-30 277 820 331220 354 220
11. 31-33 286 220 339720 363 820
12. 34-36 294 720 348 320 373520
13. 37-39 303 120 358 220 384 320
14. 40-42 311520 368 120 395 120
15. 43-45 311520 368 120 395 120

2

3. melléklet a 2013. évi ... torvényhez

2. melléklet a 2003. évi LXXXIV. torvényhez

Egészségiigyi szakdolgozok, egyes egészségiigyben dolgozok illetmény-, illetve bértablaja

(Ft/ho, bruttd)
SZAKDOLGOZOI BERTABLA
SZINT | EVEK FIZETESI OSZTALYOK
A B C D E F G H | J
1. 0-3 103 000 103 000 118000 | 118000 | 118000 | 163425 | 168425 | 170925 | 183425 | 195925
. 4-6 104 023 104 488 119512 | 120484 | 121456 | 167725 | 172825 | 177425 | 189825 | 205225
3. 7-9 105 046 105 976 121024 | 122968 | 125020 | 172225 | 177625 | 183925 | 198025 | 216825
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4. 10-12 105 976 107 464 122 536 125 452 128 476 176 825 182 425 190 325 207 225 228 325
5. 13-15 106 999 109 045 124 048 128 044 132 040 181 425 187 125 196 825 217 825 239 925
6. 16-18 109 045 111 463 126 532 131500 135 496 186 025 191 925 204 625 228 525 251525
7. 19-21 109 975 113 044 128 044 133 984 138 952 190 525 196 725 214 325 239 125 260 825
8. 22-24 110998 114 532 129 448 135 496 142 516 195725 203 025 224 025 249 825 270 425
9. 25-27 112 021 116 020 130 960 137 008 145972 200 925 210 625 233725 258 325 280 125
10. 28-30 113 044 117 508 132 472 138 520 149 536 208 225 218 625 243 425 266 825 289 825
11. 31-33 113974 118 996 133984 140 032 152 992 215 625 226 525 251 825 275 325 299 425
12. 34-36 114 997 120 484 135 496 141 544 156 448 222 925 234 425 260 325 283 925 309 125
13. 37-39 116 020 121972 137 008 142 948 160 012 230 225 242 425 268 725 293 825 319 925
14. 40-42 117 043 123 460 138 520 144 460 163 468 237525 250 325 277 125 303725 330725
15. 43-45 117 043 123 460 138 520 144 460 163 468 237525 250 325 277 125 303725 330725

EE)

4. melléklet a 2013. évi ... torvényhez

4. melléklet a 2003. évi LXXXIV. torvényhez

Orvos munkakdérben foglalkoztatott egészségiigyi dolgozok visszamendleges illetmény- vagy bérnovelése

Az orvos !egmagasabb S zemé'lyi alyapyb ér? "(alapilletménye) Visszamendleges illetmény- vagy bérnovelés dsszege fizetési osztalyonként
és rendszeres 1lletglenypqtleka1 Osszege (Ft/ho, brutto)
(Ft/ho, brutto)
H | J

350 000 alatt 10 000 40 000 40 000

350 000-359 999 10 000 40 000 40 000

360 000-369 999 10 000 40 000 40 000

370 000-379 999 10 000 40 000 40 000

380 000-389 999 10 000 40 000 40 000

390 000-399 999 10 000 40 000 40 000

400 000409 999 10 000 40 000 40 000

410 000—419 999 10 000 40 000 40 000

420 000429 999 10 000 40 000 40 000

430 000—439 999 10 000 40 000 40 000

440 000449 999 10 000 40 000 40 000

450 000-490000 10 000 40 000 40 000

450000-465000 10 000 30 000 30 000

465000-480000 10 000 20 000 20 000

480000- 10 000 10 000 10 000

5. melléklet a 2013. évi ... torvényhez

9. melléklet a 2003. évi LXXXIV. torvényhez

Béremelésre és illetménykiegészitésre jogosito egészségiigyi szakdolgozé6 munkakorben
foglalkoztatottak és egyes egészségiigyben dolgozoé foglalkoztatottak
visszamendleges illetmény- vagy bérnovelésének dsszege (Ft/hé, brutté)

Visszamenodleges illetmény- vagy bérnovelés 6sszege fizetési osztalyonként
(Ft/ho, brutto)

Evek

| B | ¢ o | e | Ff | @ H | J
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0-3 5000 5000 4000 4000 4000 41425 41425 41425 41425 41 425

4-6 6023 6 488 5512 6484 7 456 40 235 39 856 40414 39 305 39 756

7-9 7 046 7976 7024 8968 10 000 39 245 39 068 39403 38559 39 305
10-12 7976 9464 8536 10 000 10 000 38 355 38 407 38292 38 245 38290
13-15 8999 10 000 10 000 10 000 10 000 37 465 37 646 38317 37769 37 376
16-18 10 000 10 000 10 000 10 000 10 000 36 575 36 985 38 088 37535 36 461
19-21 10 000 10 000 10 000 10 000 10 000 35585 36 197 37817 37 059 34792
22-24 10 000 10 000 10 000 10 000 10 000 35173 35512 37 545 35831 33422
25-27 10 000 10 000 10 000 10 000 10 000 34 883 35111 37274 35 385 32153
28-30 10 000 10 000 10 000 10 000 10 000 36 693 35110 36 873 34797 30 883
31-33 10 000 10 000 10 000 10 000 10 000 38 603 35009 35301 34 351 29 359
34-36 10 000 10 000 10 000 10 000 10 000 38 461 34908 33830 33 863 28 090
37-39 10 000 10 000 10 000 10 000 10 000 38 197 34907 32 258 28 853 27920
40-42 10 000 10 000 10 000 10 000 10 000 38 055 34 806 30 687 28 245 27751
43-45 10 000 10 000 10 000 10 000 10 000 38 055 34 806 30 687 28 245 27751

6. melleklet a 2013. évi ... térvényhez

1. A Gytv. 1. szamu melléklete a II1.1.3. Gyogyszer-nagykereskedelmi engedély
modositasa” sort kovetden a kovetkezd sorral egésziil ki:

\ 11.1.4. | Gyogyszerkozvetitdi tevékenység regisztracioja

90 000 |

2. A Gytv. 1. szamu melléklet 111.K. sora helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

LK.

Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd
gyogyszerkészitmény forgalmazasanak, gyartdsanak rendszeres
helyszini ellendrzését és annak megfeleldségét igazold bizonylat
kiadasa, készitményenként és bizonylatonként

22 500

3. A Gytv. 1. szamu melléklete a kdvetkezd sorokkal egésziil ki:

n1.Q.

Gydgyszer hatdéanyag gyartéasi, import és forgalmazasi tevékenység
regisztracigja

n.Q.1.

Gydgyszer hatdéanyag gyartéasi, import és forgalmazasi tevékenység
regisztracidja, korabban ilyen tartalmt gyartasi engedéllyel
rendelkezOk szamara

90 000

1.Q.2.

Gyogyszer hatdanyag gyartasi tevékenység regisztracidja 2013.
julius 1-jét megeldzden ilyen tevékenységet végzoként nem
regisztraltak szamara

675 000

11.Q.3.

Gyogyszer hatdéanyag import tevékenység regisztracidja 2013. julius
1-jét megel6zden ilyen tevékenységet végzoként nem regisztraltak
szamara

675 000

1.Q.4.

Gyogyszer hatdanyag forgalmazasi tevékenység regisztracioja 2013.
julius 1-jét megeldzden ilyen tevékenységet végzoként nem
regisztraltak szdmara

225000
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INDOKOLAS
ALTALANOS INDOKOLAS

A torvényjavaslat (a tovabbiakban: Javaslat) az alabbi {6 célkitlizések megvalositasara tesz
javaslatot:

1. Az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodo személyes adatok kezelésérdl és védelmerdl szolo
1997. évi XLVII. torvény (a tovabbiakban: Eiiak.) modositasa:

Az Elak. moddositasdval megvalosul a mas tagallamban kiallitott orvosi rendelvények
elismerésének megkonnyitésére iranyuld intézkedésekrdl szold 2012/52/EU  bizottsagi
végrehajtasi irdnyelv torvényi Aatiiltetése, tovabba megfogalmazasra keriilnek a kdézponti
implantatumregiszterrel kapcsolatos személyes adatkezelési szabalyok.

I1I. A kotelezé egészségbiztositas ellatasairol szolo 1997. évi LXXXII. toérvény (a
tovabbiakban: Ebtv.) modositasa:

1. A gyogyszerek ardhoz nytjthatd méltanyossagi tdmogatas esetében a havi terapias koltség
szerinti értékhatar ésszerlsitése torténik meg. A betegellatas javitdsa a gydgyaszati
segédeszkdz tamogatas esetében a méltanyossagi jogkor pontositasaval, tovabba az OEP-pel
artamogatdsi  szerzddéses kapcsolatban 4ll6  szolgéltatokkal kapcsolatos szabalyok
kiegészitése is indokolt.

2. A viéllalkozéi adminisztrativ koltségek csokkentésére iranyuld, Egyszerii Allam cimii
kozéptava kormanyzati programbodl eredd, az egészségbiztositds pénzbeli ellatdsait érintd
egyes feladatok végrehajtasardl szolo 1056/2013. (II. 13.) Korm. hatdrozatban foglaltak
végrehajtasa két lépésben valosul meg. A vonatkozd torvényi szabalyozas modositasa
biztositja, hogy az egészségbiztositdsi elldtdsokra vonatkozo jogosultsag, valamint az
ellatasok Osszegszerlisége a jogosult, illetve foglalkoztatd egyedi nyilatkozata helyett a
Nemzeti Ado- €s Vamhivatal (a tovabbiakban: NAV) fel¢ teljesitendd adatszolgaltatasbol
kerliljon meghatdrozasra annak érdekében, hogy ne legyen sziikség jarulékos adatlapokra,
melyek az egészségbiztositasi ellatds (pl. tappénz, gyed, tgyds stb.) igénybevételekor
kitoltendéek, igy a munkaltatd a NAV szamara benyujtott egyetlen (Gn. 08-as)
nyomtatvanyon teljesiteni tudja a munkavallalo egészségiigyi ellatdsahoz sziikséges minden
rendszeres adatszolgaltatasi kotelezettségét.

A jelenlegi egészségbiztositas pénzbeli ellatasai Osszegének megallapitdsa az aldbbi mddon
torténik:

Jelenleg az ellatadsok Osszegének megallapitdsa nem a NAV — Orszagos Egészségbiztositasi
Pénztar (a tovabbiakban: OEP) részére jogszabalyi eloiras alapjan szolgaltatott — adataibol
torténik, hanem a munkaltat6 altal az Un. ,,Foglalkozatdi igazolas”-on k6zolt adatok alapjan,
ha a foglalkoztatondl nem miikddik tarsadalombiztositasi kifizetOhely.

A jelenlegi szabalyok szerint (f6szabaly), hogy az ellatas Gsszegét az el6z6 évi rendszeres és
nem rendszeres pénzbeli egészségbiztositasi jarulék alapot képezd jovedelem (tovabbiakban:
jovedelem) alapjan kell megallapitani. Ha azonban az el6z6 évben a biztositott nem
rendelkezik legalabb 180 napi jovedelemmel, akkor az ellatasra vald jogosultsag kezdd
napjatol visszafelé¢ szamitott 180 napi jovedelmet kell alapul venni. Az ellatdsok Osszegének
megallapitdsa nem minden esetben csak a fenndlld (utolsd) biztositasi jogviszonyban elért
jovedelem alapjan torténik, hanem egy masik, kordbbi foglalkozatonal elért jovedelmet is

55



figyelembe kell venni, ha a jogviszonyok kozott nincs 30 napnal tobb megszakitas. A
fentiekben leirtak alapjan, ha a biztositott munkahelyet valtott, akkor az ellatasok 6sszegének
megallapitasdhoz sziikséges az el6z6 foglalkoztatd(k) altal kiallitott jovedelemigazolas(ok).
Az elsO 1épés végrehajtasa soran az ellatasra vald jogosultsdg kezdd napjan fennallo
biztositasi jogviszonyban (az ,utols6”, azaz a keresdképtelenség idOpontjaban fennalld
munkaltatonal) elért pénzbeli egészségbiztositasi jarulékalapot képezd jovedelem alapjan
keriil az ellatas 6sszege megallapitasra.
Az ellatasok Osszegszerliségére vonatkozoan marad a jelenlegi szamitasi szabaly,miszerint, ha
a jelenleg fennall6 jogviszonyban van az el6z6 évben legalabb 180 naptari napi jovedelem,
akkor az képezi az ellatas alapjat. Amennyiben nincs, akkor az ellatasra valo jogosultsagot
kozvetleniil megel6z6 180 naptari napi jovedelem képezi az ellatési alapot. Ha pedig nincs
180 napi jovedelem, akkor a minimalbér lesz az ellatas alapja.
Azon biztositottak esetére akiknek csak azért nincs 180 napi jovedelmiik a jelenleg fennalld
jogviszonyukban, mert munkaltatot valtottak, és a két jogviszony kézott nem telt el 30 napnal
tobb, tehat folyamatos biztositasi jogviszonyrdl beszélhetiink, a Javaslat szerint az ellatasi
alap a szerz0dés szerinti jovedelem lesz, azzal a megkotéssel, hogy azoknal alkalmazhato,
akik legalabb 180 napi folyamatos biztositasi idével rendelkeznek. Ez utobbi megkotésre a
magasabb ellatds megszerzésére iranyulo jogszabaly kijatszasi lehetdség miatt van sziikség.
A modositast a jelenleg miikodo informatikai rendszereken at kell vezetni, de ez az
egészségbiztositondl fejlesztéssel megvaldsithato. Ezt a fejlesztést a kifizetohelyeken miik6do
informatikai rendszereken is at kell vezetni, ami minimalis tobbletkiadast jelent.
Az elsd 1épés megvaldsitasa az alabbi hatasokkal jar:

- Csokken a vallalkozok adminisztrativ terhe, egyszertisodik az adatszolgaltatas;

- A munkaviszony megsziinésekor a munkaltatonak nem kell kézzel kiallitania a szigoru

szamadasu ,,Jovedelemigazolas” elnevezésli nyomtatvanyt;
- A munkaltatonak, tdppénz esetében a naluk szerzett jovedelem alapjan kell a tappénz
hozzéjarulast megfizetni;
- A szamfejtés nem NAV adatokbol torténik.

A masodik 1épés végrehajtasa soran nem keriil megkiilonboztetése az ellatas megallapitasakor
a rendszeres €s nem rendszeres jovedelem, tehdt minden olyan jovedelem ellatasi alapot
képez, amely utdn a biztositottnak (jelenleg 3%-os mértékil) pénzbeli egészségbiztositasi
jarulékfizetési kotelezettség van, azzal, hogy az ellatds Osszege nem haladhatja meg a
szerzOdés szerinti jovedelem Osszegét. A pénzbeli ellatds Osszege fOszabaly szerint az
ellatasra vald jogosultsdg kezdd napjat megel6z6 harmadik honap utolsd napjatol visszafele
szamitott 180 napi pénzbeli egészségbiztositasi jarulékalapot képezd jovedelem alapjan kertil
megallapitasra, igy biztositva azt, hogy a bevalldsi hatarid6khoz igazodva a NAV-tdl a
sziikséges adatok megérkezzenek az OEP-hez.
A masodik 1épés megvalositasa az alabbi hatasokkal jar:
- A NAV adatszolgéltatasa alapjan torténik a szamfejtés;
- Megsziinik a rendszeres €s nem rendszeres jovedelem kozotti kiilonbségtétel,
- Megvaltozik a pénzbeli ellatdsok Osszegének kiszamitasanal figyelembe vehetd
1d6szak;
- Megsziinik a foglalkoztatoktol a jovedelemadatokra vonatkozé adatkérés;
- Olyan adatokat kell csak k6z6lni, ami kizardlag a foglalkoztatonal talalhatdo meg (pl.
gyermektartasdij fizetési kotelezettség).

Ezen modositas csak azon biztositottak esetében jarhat mas sszegl ellatassal a jelenlegihez

képest, akik munkahelyet valtottak ¢és az ,0j”, az ellatds igénylésekor fennalld
munkavallalondl nincs 180 napi pénzbeli egészségbiztositasi jarulékalapot képezd

56



jovedelmiik. Természetesen, ha a korabbi jovedelemnél magasabb fizetésiik van a jelenlegi
munkaltatonal, akkor az esetiikben az ellatas is magasabb lesz, ha alacsonyabb, akkor pedig
alacsonyabb. (A munkahely-valtas miatti ellatasi alap a jelenlegi rendszerben is megjelenik,
csak idoben késObb érezteti a hatdsat.). Az esetiikben sziikséges Uj szabaly behozatala,
(szerzédés szerinti jovedelem alapulvétele) hiszen nem célszerli ,,biintetni” a minimalbér
alapul vételével azokat a biztositottakat, akik munkahelyet valtottak ugyan, de folyamatosan
van résziikrdl jarulékalapot képez6 jovedelem ¢€s jarulékfizetés.

Az ennek végrehajtasdhoz sziikséges informatikai fejlesztés elsdsorban eurdpai unids forrdsok
terhére valosulhat meg.

A torvénymodositassal alapjaiban megvaltozik az egészségbiztositds pénzbeli ellatasai
Osszegének kiszamitasi mddja, mely mind a foglalkoztatok, mind az igényl6k szamara
jelentds egyszeriisitést eredményez. A modositds egy 0j informatikai rendszer elkészitését
koveteli meg, annak érdekében, hogy a NAV adatokbol torténhessen az ellatasok
megallapitasa, illetve igy biztosithatdo legyen az OEP és a NAV kozotti zokkenOmentes
informacio-atadas.

3. A hataron atnyuld egészségiigyi ellatasra vonatkozd betegjogok érvényesitésérdl szolo
2011. marcius 9-e1 2011/24/EU iranyelv atiiltetése

Az Europai Parlament ¢és a Tanacs hataron atnyuald egészségiigyi ellatasra vonatkozo
betegjogok érvényesitésérdl szold 2011. marcius 9-1 2011/24/EU iranyelve 2011. aprilis 24-én
hatalyba 1épett. Az iranyelv 30 honapos atiiltetési id6északa 2013. oktober 25-ig tart. A
tagallamoknak e hataridd lejarta elétt meg kell hozniuk a sziikséges intézkedéseket az
iranyelv nemzeti jogszabalyaikba valo atiiltetés érdekében. A Javaslat — tobbek kozott — ezzel
az iranyelvvel Osszefiiggésben az Ebtv. modositasait is tartalmazza.

1Il. Az egészségiigyrol szolo 1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Eiitv.) modositasa:

Az Eiitv. moédositasdval megvalosul a mas tagdllamban kiallitott orvosi rendelvények
elismerésének megkonnyitésére iranyuld intézkedésekrdl szolé 2012/52/EU  bizottsagi
végrehajtasi iranyelv torvényi atiltetése. Tovabba megfogalmazasra keriilnek a kdzponti
implantatumregiszterrel kapcsolatos személyes adatkezelési szabalyok.

Egységesednek a beiiltetett orvostechnikai  eszkdzokkel kapcsolatos — szolgaltatoi
nyilvantartasok, és létrejon a kozponti implantdtumregiszter. Tovabba megteremtddik az
orvostechnikai eszk6zok forgalmazasa és kereskedelmi gyakorlata (promocidja) terén a
hatékony hatosagi kontroll lehetdsége.

A kozelmultban szdmos olyan probléma meriilt fel az emberi szervezetbe tartdsan beiiltetett
orvostechnikai eszkozokkel (més néven implantatumokkal) kapcsolatban, amely ravilagitott
arra, hogy a jelenlegi szabalyozasi kornyezet nem biztositja kielégit6 moddon a betegek
biztonsagat. Ilyen eset volt a 2012-ben Kipattant PIP mellimplantatum botrany, vagy a toxikus
csipdprotézisek megjelenése egyes nyugat-eurdpai orszagokban. Ezek az esetek ravilagitottak
arra a problémadra, hogy az implantditumok esetében nem lehet hatékonyan informaciot
szerezni arrdl, hogy azok hany esetben és mely egészségiigyi szolgaltatd altal kertiltek
beiiltetésre. Jollehet az implantadtumokra vonatkozo adatoknak az egészségiigyi szolgaltatok
szintjén elérhetdeknek kellene lenniiik, mégis a gyakorlati tapasztalatok azt mutatjak, hogy a
betiltetésekrol elégséges adat nem all rendelkezésre, illetdleg az adatok nem nyerhetok ki
megfeleld gyorsasaggal. Ezért 2014. januar 1-jét6l egységesiilnének az egészségiigyi
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szolgaltatdi nyilvantartasok, amelyek alapjan 1étrejonne a kozponti implantatumregiszter,
amely egyarant tartalmazza a finanszirozott és a nem finanszirozott szolgaltatds keretében
végzett beiiltetések adatait.

1V. Az emberi felhasznaldsra keriilé gyogyszerekril szolo 1998. évi XXV. torveny modositdsa:

Az emberi felhaszndalasra keriilé gyogyszerekrol szold 1998. évi XXV. torvény modositasaval
egy Uj, a kozegészségiigyre fenyegetést jelentd pszichoaktiv anyag, a 4-metilamfetamin (4-
MA) kertil fel a gydgyaszati célra nem, kizardlag tudomanyos célra alkalmazhat6 pszichotrép
anyagok ,,A” jegyzékére.

V. Az emberi alkalmazdsra keriilé gyogyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot szabdlyozo
torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény modositasa:

Az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasardl szolo 2005. évi XCV. térvény modositasaval megteremtddnek a
gyogyszertorvény betartasa tekintetében hatékony hatdsagi ellendrzés feltételei, a
kozelmultban megkezdett 1) hatosdgi engedélyezési eljaradsok tekintetében bevezetésre
keriilnek az igazgatasi szolgaltatasi dijak, megvalosul a gyogyszer ellatasbiztonsag
garantalasa érdekében a gydgyszerek exportjanak sziikségszerii korlatozasi lehetdsége.

VI. A biztonsdgos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyadszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gvogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol szolo 2006. évi XCVIII. torvény modositasa:

A biztonsagos ¢€s gazdasagos gyogyszer- ¢és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol sz6l6 2006. évi XCVIIL torvény modositasaval a
nagy szamban egyedi méltanyossagban kért gydgyaszati segédeszkdzok esetén egyszeriibbé
valik az 0j tdmogatasi csoport nyitasa, modositasra keriil a tdmogatasba torténd befogadas
alatt allo gyogyszerek termeldi aranak nemzetkdzi Osszehasonlitdsara vonatkozé feltételek
meghatarozasa. Tovabba a mar legalabb 6 éve kozfinanszirozasban részesiilt gyogyszerekkel
kapcsolatos  gyartéi  befizetés megallapitasanak  feltételei  keriilnek  pontositasra.
Meghatarozasra keriil, hogy az egészségbiztositasi szerv a tamogatott gyodgyszerek teljes
korérdl és timogatasanak mértekérdl, 6sszegerdl kozhiteles hatdsagi nyilvantartast vezet.

A Dbetegellatas javitdsa a gyogyaszati segédeszkozok befogadasanak egyszeriibbé tételével,
valamint az egyértelmii jogalkalmazds érdekében a gydgyaszati segédeszkozok
forgalmazasaval kapcsolatos szabalyozas pontositasa is indokolt.

A gyodgyszertarakat érintd rendelkezésekhez kapcsoloddan a gyakorlati tapasztalatok alapjan
az egységes jogértelmezés, jogalkalmazas elOsegitése, illetve a jogszabalyi koherencia
megteremtése, illetve a lakossagi gyogyszerellatas magasabb szintli biztositasa érdekében
szamos nem koncepciondlis jellegli modosités sziikséges.

Ezen tulmenden a jogalkalmazas soran beazonositott értelmezési problémakat korrigaljuk a
kereskedelmi gyakorlat teriiletén.

VII. A kézigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabadlyairol szolo 2004. évi
CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 2013. jalius 1-jétdl hatalyba 1épd modositasa alapjan a
hatésagi nyilvantartdsokra vonatkoz6 szabalyozéds a kozhiteles hatdsdgi nyilvantartasokra
sziikiil le. A moddositas alapjdn a kozhiteles hatdsadgi nyilvantartasok korét, az azokra
vonatkozo6 alapvetd szabalyokat, valamint azok adattartalmat foszabaly szerint torvénynek
kell meghataroznia. A Javaslat ezen szabalyozasra figyelemmel modositja az egészségiigyi
agazat hat6sagi nyilvantartasaira vonatkoz6 szabalyozast.

58



VIII. Magyarorszagnak rendkiviil stlyos egészségiigyi emberi eréforrds problémakkal kell
megkiizdenie, ezek koziil kiemelkedd az egészségiigyi szakemberek elvandorlésa, és a
szakemberhiany. Az egészségiigyi humaner6forras stratégiai tervezése jelenleg az eurdpai
politikdban is napirenden van. Az Eurdpai Bizottsag kiemelt projektként foglalkozik a
kérdéssel. Az Eurdpai Bizottsag zold konyve a dontéshozatalt tamogatd intézkedések kozott
javasolja még az egészségligyi munkaerére vonatkozo kiillonbozé mutatok harmonizalasat,
tovabba 10 rendszerek felallitasat az egészségiligyli munkaerd monitorozasa céljabol. Az
Eurépai Bizottsag altal meghatarozott ezen célt szolgdlja egészségiigyi agazati
humaneréforras-monitoringrendszer, amelyre vonatkoz6 szabdlyozas modositdsa az
egészségligyi agazati humanerdforras hatékonyabb nyomon kovetése €s tervezhetdsége révén
az egészseégligyl szakemberek megtartasat, fiatalok egészségiigyi szektorba vonzasat és az
egészségligyi emberi er6forras hosszu tavi tervezhetéségének megalapozasat segiti eld.

IX. Az 2012-ben megkezdett, az egészségiigyi dgazati béremelést szolgald intézkedések csak
az elsd 1épését jelentették az egészségiigyi dolgozok méltd bérezését szolgaldé Kormanyzati
célkitlizéseknek. A tavalyi évben rendelkezésre allo forrasok egyes egészségiigy dolgozoi
csoportok tekintetében csupdn a ,,gesztusértékli” béremelés biztositasat tették lehetdve.
Mindazonaltal a megkezdett béremelési folyamat kezdete pozitiv lizenettel birt, az
egészségligyi dolgozok érezhették, hogy a Korményzat elismeri a szakmai munkajukat és a
tovabbiakban is szamit rajuk, azonban tényleges és hosszantartd tarsadalmi hatas elérése
érdekében a béremelési folyamat tovabbi folytatdsa sziikséges. A 2012. évi bérfejlesztés
onmagaban — kiilondsen azon csoportok tekintetében, ahol az emelés kismértékli volt — nem
elegendd az egészségligyi dolgozok — mads tdrsadalmi csoportokhoz mérten és nemzetkozi
Osszehasonlitdsban is — alacsony bére altal generalt hatranyos kovetkezmények
(palyaelhagyas, kiilfoldi munkavallalds, utanpotlas hianya) kikiiszobolésére. Ez utobbi csak
egy hosszan tarto, lépcsdzetesen €pitkezd folyamat eredményeként valosulhat meg. Ennek
megfeleléen a 2012-ben megkezdett bérfejlesztés tovabbi folytatasaként jelen Javaslat
keretében mind az orvosok, mind az egészségiigyi szakdolgozok részére 11j, emelt Osszegll
bértablat hatarozott meg, valamint kiilon szerepel a Javaslatban a munkaltato altal a
visszamendleges, valamint a folyamatos béremelés biztositasdhoz sziikséges tdmogatasi
Osszeg. A tovabbi jogosulti kategoridk esetében az eddigi fix Osszegli tdmogatasi mérték is
megemelésre keriil a rendelkezésre 4116 koltsegvetési forrasokra figyelemmel.

RESZLETES INDOKOLAS
Az 1. §-hoz

Az egészségiigyl hatdsagi és igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XI. torvénynek (a
tovabbiakban: Ehi.) szovege pontositandd a nemzeti kdznevelésrdl szolo 2011. évi CXC.
torvény fogalomhasznalatanak megfelelden.

A torvénynek az egészségiigyi allamigazgatéasi szerv €élelmezés- és taplalkozas-egészségligyi
feladatait €rintd pontositasa sziikséges, figyelemmel arra, hogy az élelmiszerlancrol és
hatosagi feliigyeletérél szoldo 2008. évi XLVI. torvény szerint az élelmiszer-
csomagoloanyagok engedélyezésével dsszefliggd feladatok végzése mar nem az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv hataskorébe tartozik.

A 2. §-hoz
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A modosités a kdzigazgatasi hatdsagi eljaras ¢és szolgaltatas altalanos szabalyairdl sz616 2004.
¢évi CXL. torvénynek (a tovabbiakban: Ket.) a 2013. julius 1-jével hatalyba 1ép6, a kozhiteles
hatésagi nyilvantartdsokra vonatkoz6 szabdlyozéassal torténd Osszhang megteremtése
érdekében sziikséges.

A 3. §-hoz

A Kozigazgatasi és Igazsagligyli Minisztérium az egyes €rintett tarcak kozremiikodésével
feliilvizsgalta a hatdsagi nyilvantartdsok rendszerét, és azok racionalizéléséra tett javaslatot.
Ennek érdekében sziikséges a tovabbra is fenntartani kivant, egyes egészségligyi igazgatasi €s
kozegészségiigyi tipusi kozhiteles nyilvantartasok, igy az ivo- és hasznalati melegviz-
ellatasban, valamint a medencés kozfiirdokben a vizzel kozvetleniil érintkez0 anyagok,
termékek, valamint a viz kezelésére alkalmazni kivant technologidk alkalmazasara kiadott
engedélyekrdl vezetett nyilvantartas részletes adattartalmanak meghatérozésa.

A 4. §-hoz

Az FEhi. pontositasa szilikséges oly modon, hogy az élelmezés-és taplalkozasegészségiigy
teriiletét érintéen az élelmiszerekkel kapcsolatos feladatok a kozmetikai termékekkel
kapcsolatos feladatoktol elkiilonitésre keriilnek. Ennek értelmében kiilon pontként keriil
felsorolasra a kozmetikai termékek gyartasanak, forgalmazasanak ellendrzése. Ugyanakkor a
kiilonleges taplalkozasi célt élelmiszerek, az étrend-kiegészitok, a vitaminokkal, asvanyi
anyagokkal és bizonyos egyéb anyagokkal dusitott élelmiszerek tekintetében az egészségligyi
allamigazgatasi szerv hataskore nem terjed ki a gyartasi tevékenység ellendrzésére, igy az e)
pont modositasa, illetve 0j k) pont 1étrehozasa célszert.

Az 5. §-hoz

A gazdasagi tarsasagok gyakori névvaltozasa az egészségligyl allamigazgatdsi szervek
eljarasaindl is problémat jelent, kiilonos tekintettel arra, hogy a Ket. az ligyféli kérelemre
torténd modositast nem szabalyozza.

A Ket. 98. § (la) bekezdése lehetdvé teszi, hogy torvény a fellebbezés benyujtasahoz
indokolasi kotelezettséget irjon el6. A Ket. fenti rendelkezése alapjan az Ehi.-ben el6irasra
keriil, hogy a fellebbezést benyujto tligyfelek megfeleléen indokolt esetben nyujtsanak be
fellebbezést, igy megeldzhetéek a hatidrozatok jogerdssé valasat indokolatlanul
megakadalyozd, masodfoku hatdésagnak tobbségében felesleges feladatot jelentd jogorvoslati
beadvéanyok.

Az egészségiigyi allamigazgatasi szervek gyakorlataban eléfordult, hogy egy év eltelte utan
deriilt ki, hogy a meghozott dontés jogszabalysértd, a modositas kifejezetten tigyféli érdekeket
szolgalt volna. A jovOben esetlegesen eldforduld hasonld iigyek tigyfélbarat kezelése
érdekében sziikségesnek tartjuk a modositasi, visszavonasi lehetdség egy €vnél hosszabb
iddtartamu szabalyozasat.

Magyar hatosag dontésének kiilfoldon torténd végrehajtasara az Eurdpai Unidnak nincs
altalanos hatalyu, kozvetleniil alkalmazand6 kotelezd jogi aktusa, csak irdnyelv rendelkezik
errdl. Kiilondsen az étrend-kiegészitok esetében problémat jelent a magyar hatdsag
dontésének kiilfoldon torténd végrehajtasa, a modositas ennek orvoslasara tesz javaslatot.
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A 6. §-hoz

A kozmetikai termékek biztonsagossagarol, gyartasi, forgalmazasi feltételeirél &s
kozegészségiigyi ellendrzésérol szolo 40/2001. (XI. 23.) EiM rendelet a 1223/2009/EK
europai parlamenti és tanacsi rendelet eldirasainak alkalmazasi hataridejét (2013. julius 11.)
kovetden hatalyon kiviil helyezddik, ezzel a kozmetikai termékek gyartasara vonatkozo
eléirasok megsziinnek. Ezeknek a fenntartasa, valamint a kozmetikai termékek mikrobiologiai
tisztasagdra vonatkoz6 hianyz6 eldirasoknak jogszabalyban valo rogzitése az érintett
kompetens hatosag illetve piacfeliigyeleti hatosag tevékenységét segiti.

A 7. §-hoz
A § jogtechnikai modositast tartalmaz.
A 8. §-hoz

Az Ehi. pontositasa sziikséges, tekintettel arra, hogy a gyermekjatékokban talalhato
egészségkarositd anyagok kimutatdsa és ellendrzése a fogyasztovédelmi hatésag hataskorébe
tartozik.

A 9-10. §-hoz
A ,.terhesgondozas” kifejezést modositja a torvényben ,,varanddésgondozasra”.
A1l és 14. §-hoz

A hatéaron atnyulo egészségiigyi ellatasra vonatkoz6 betegjogok érvényesitésérdl szo616, 2011.
marcius 9-1 2011/24/EU iranyelvben meghatarozottak szerint a kijel6lt nemzeti kapcsolattartd
pont, tobbek kozott tajekoztatast nyujt a betegek €s az egészségiigyi szakemberek szamara az
egészségligyi ellatas igénybevételével kapcsolatos jogaikrdl, a panasztételi eljarasokrol és
jogorvoslati mechanizmusokrdl, a magyar egészségligyi szolgaltatokrol, a Magyarorszagon
érvényes mindségi és biztonsagi eldirdsokrol is. Az iranyelvben meghatarozott feladatok
teljesitése érdekben indokolt az adatkezelési célok korének kibdvitése, illetve a hataron
atnyulo egészségiigyi ellatashoz kapcsolodo jogok érvényesitésének, mint adatkezelési célnak
a megjelolése.

Az iranyelvben meghatarozott feladatok ellatdsa érdekében, 0sszhangban az adatkezelési
alapelvekkel, ez esetben is meg kell hatarozni az adatkezelés targyat, tehat konkretizalni kell,
hogy milyen adatokat lehet kezelni. Emellett a jogszerli adatkezelés érdekében rendelkezni
kell arrol, hogy mely szervek részére lehet az adatokat tovabbitani, tovabba mely idépontig
lehet ezen adatokat kezelni.

A 12. §-hoz

A hataron atnyuld egészségiigyi ellatasra vonatkozd betegjogok érvényesitésérdl szolo
2011/24/EU iranyelv felhatalmazasa alapjan elfogadott, a mas tagallamban kiallitott orvosi
rendelvények elismerésének megkonnyitésére iranyuld intézkedésekrdl szoldo 2012/52/EU
bizottsagi végrehajtasi iranyelv eldirja, hogy a mas tagallamban felhasznalt recepteken fel kell
tiintetni tobbek kozott a beteg sziiletési datumat. Jelenleg az Eiiak. csak a beteg sziiletési
évének, 12 év alatti beteg esetében a sziiletési év és ho feltiintetését teszi lehetévé. A hataron
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atnyuald dimenzidban az irdnyelv altal meghatarozott, vényeken feltiintetendd elemek nem
kizarolagosak, és nem is jelentenek minimumkovetelményt. igy felmeriilhet, hogy egy masik
unids tagallamban a magyar szabalyok szerint kiallitott vényekre is kiadhatdé a gyodgyszer.
Ugyanakkor figyelembe véve mas tagallamok tapasztalatat, a beteg sziiletési datuma fontos
azonositd elem, igy a Javaslatban az szerepel, hogy a Magyarorszagon kiallitott vények ne
csak akkor tartalmazzak az évet, honapot €s napot tartalmazé sziiletési datumot, ha azt mas
unios tagallamban kivanjak bevaltani.

A 13. §-hoz

A népesség teljes atszilirtsége érdekében, népegészségiigyi célbol fontos a szlirdvizsgalatban

részesiiltek hidnytalan nyilvantartasa, valamint a nyilvantartas monitorozasa.

Azért, hogy a nyilvantartas hidnytalan legyen, sziikséges — tobbek kozott - a maganorvosi

rendszerben végzett szlirdvizsgalatok nyilvantartasa is.

Fentiekre, valamint arra tekintettel, hogy az egyre novekvé igényeknek az Orszagos Sziirési

Informécios Rendszer (a tovabbiakban: OSZR) megfelelhessen, sziikséges az Etliak. 16/A. §-

anak 1j, (3) bekezdéssel torténd kiegészitése.

Ennek eredményeként:

- nem lesz jogszabalyi akadadlya a jovOben keletkezd adatigényléseknek,

- lehetosége lesz az OSZR-nek olyan személyeket, illetve szolgéltatokat is megszdlitani,
akik eddig kivontak magukat az adatszolgaltatas alol,

- a maganorvosi tevékenységet folytatd ndgyogyaszok a tlinetmentes személyektdl
citologiai szlrdvizsgalat céljara végzett kenetvétel megtorténtét kotelesek jelenteni az
OSZR felé.

A jelentésekhez internet-hozzaférés és internet bongészd sziikséges, amely a tapasztalatok

alapjan a magéanszolgaltatok rendelkezésére all.

Az adatszolgaltatas soran a sziirt személytdl a kovetkezd adatokat kell tovabbitani:

- Személyazonosito adatok: a szlirt személy neve, sziiletéskori neve, sziiletési datuma,

sziiletési helye, TAJ szama, lakcime, anyja neve;

- A sziiréssel (vizsgdlattal) kapcsolatos adatok: a sziirés idOpontja és a szlirés eredménye

(negativ, nem negativ, gyulladas, rosszindulati gyanu, nem értékelhetd).

Az adatok jelentds részét a maganegészségiligyi szolgaltatd szamitogépen mar eleve rogziti,

valamint ezek az adatok egyszerlien, interneten keresztiil tovabbithatoak az egészségiligyi

allamigazgatasi szerv részére.
Az adattovabbitas iddigénye sziirésenként 1-5 perc, és munkaidon beliil megoldhato.

A 15. §-hoz

A modositas az Eiitv. szerinti kézponti implantatumregiszterhez kapcsolodd adatkezelési
szabalyokat tartalmazza. Az Eiiak.-ban szereplé rendelkezések célja, hogy rendezze az
kozponti implantdtumregiszterben tarolt adatok, kiilondsen a személyes adatokhoz torténd
hozzaférés rendjét. A szabalyozasbdl kitlinik, hogy fészabaly szerint, a személyes adatokat a
regiszterbdl nem lehet lekérni, csupan egy kapcsolati kod teremt 0sszekdttetést az ugyanazon
személyre vonatkozo bejegyzések kozott. Az orvostechnikai hatdsag csak akkor kérheti ki a
személyes adatokat, amikor az érintett személlyel vald kapcsolatfelvétel az 6 érdekében
elengedhetetleniil sziikséges, €s szolgaltatd jogutdd nélkiil megsziint vagy betegdokumentacio
nem elérhetd.

A 16. §-hoz
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A térségi egészségiigyi ellatas optimalis megszervezésének feladatat, valamint a betegut-
szervezést a Gyogyszerészeti ¢és Egészségiligyi MinOség- és Szervezetfejlesztési Intézet
(GYEMSZI) latja el. Az Eiiak. 4. § (2) bekezdés w) pontja meghatarozza adatkezelési célként
a betegut-szervezést, ugyanakkor a részletszabalyok meghatarozasahoz sziikséges egy
felhatalmazd rendelkezés elbirasa az e célbdl kezelt adatok atadasara, tovabbitasara és az
egészseégligyl adatok korének meghatarozasara.

A § ezen tulmenden jogharmonizacios zaradékokat tartalmaz.
A 17-18. §-hoz

A mindségértékelési, mindségbiztositasi feladatok ellatisahoz a GYEMSZI részére
adatkezelési felhatalmazast lehetévé tevd rendelkezések pontositdsat tartalmazéd eldirdsok
szerint a GYEMSZI e feladatai ellatasahoz kezelheti a TAJ szamon kiviil az érintett nemét,
szliletési datumat és postai iranyitdszamat is.

A Javaslat 17. § (3) bekezdése az egyes személyazonositasra alkalmatlan egészségligyi
agazati adatok kozzétételére vonatkozo felhatalmazéssal egésziti ki az Eiiak. 38. § (2)
bekezdés e) pontjat.

A 19-20. $-hoz

Sziikséges az Ebtv-ben a hatiron atnyuld egészségiigyi ellatds fogalmanak meghatarozasa.
Egyrészt le kell fektetni, hogy milyen ellatasok nem tartoznak a hatalya ala (az iranyelv 1.
cikke (3) bekezdésének értelmében). A fogalom lefedi a hataron atnyuldé mozgéds mindkét
iranyat, egyrészt a Magyarorszagon igénybevett ellatasokat, masrészt a magyar biztositottak
altal EGT tagéallamokban igénybe vett ellatasokat. Hangsulyozni sziikséges, hogy a
telemedicina az iranyelv hatalya ala tartozik, és a telemedicina esetében az a tagallam az
ellatds nyQjtasa szerinti tagallam, ahol az egészségiigyi szolgaltatd gazdasagi céllal
letelepedett.

Az Ebtv. eddig a 27. § (1) bekezdésében meghatarozta az EGT tagallam definicidjat, amely
atkeriil a fogalom meghatarozéasok korébe.

Korabban a jovedelem fogalma a végrehajtasi rendeletben keriilt szabdlyozasra. A 2013.
julius 1-jét6l bekovetkez6 modositas indokolja 1j jovedelem fogalom bevezetését, amely a
torvényben keriil meghatarozasra.

A 21. §-hoz

A 8/B. § rogziti, hogy az unidés betegek pontosan mely ellatdsokra jogosultak
Magyarorszagon.

A 8/B. § (2) bekezdés a) pontja az Ebtv. finanszirozasi foszabalyatol valo eltérésére hivja fel a
figyelmet, miszerint az unids betegek a felsorolt ellatdsok igénybevételének koltségeit belfoldi
koltségmérték szerint kotelesek megfizetni, tehat az nem az E. Alapbdl keriil finanszirozasra.
A téritési dij az egészségiligyi szolgaltatd bevétele. Az érvényes belfoldi koltségmérték
jelenleg a magyar biztositott részére nyujtott azonos ellatasért az OEP altal kifizetett teljes
értékil finanszirozas osszegének felel meg.

Az unids beteg esetében nem alkalmazhat6 lakohely illetve tartozkodasi hely hidnydban a
teriileti ellatasi kotelezettség foszabalya, ezért a jogszabaly kimondja, hogy esetében nincs
tertileti ellatasi kotelezettséggel bird szolgaltatd. Ahhoz azonban, hogy a fekvébeteg ellatas
igénybevételéhez sziikséges beutalot az unids beteg a magyar ellatérendszerben is — az
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egyenld bandsmod alapjdn — megszerezhesse, a végrehajtasi rendeletben sziikséges
megteremteni annak a lehetdségét, hogy unids beteg esetében a jarobeteg-szakellatast nyu;jtod
szolgaltato telephelye is megalapozhassa a beutalasi jogosultsagot.

A 22. §-hoz

Az irdnyelv szerint az ellatast nyjté tagallam az ellatast sajat jogszabalyaival 6sszhangban
nyujtja. Ebbe beletartozik, hogy az unios betegtdl is megkdvetelhetd, hogy ha eldiras, akkor
az ellatas igénybevételéhez beutaloval rendelkezzen. A beutalohoz kotott szakellatasok esetén
foszabalyként az EGT tagallamban kiallitott beutalot is el kell fogadni. Ugyanakkor, ha a
beutald — elsdsorban nyelvileg — nem érthetd, illetve abbdl barmilyen okbol nem deriil ki,
hogy mi a korisme ¢€s indokolt-e a javasolt beavatkozas, akkor az unids beteget tdjékoztatni
kell arrdl, hogy a beutalot nemcsak szarmazasi orszagabdl, hanem magyar szolgaltatétol is
megszerezheti. Szilikség esetén az unids beteget tajékoztatni kell a beutaldsra vonatkozo
szabalyokr6l. Ha az unidés betegnek nincs, vagy nem megfeleld a beutaloja, akkor a
végrehajtasi rendeletben sziikséges megteremteni annak a lehetdségét, hogy esetében a
jarobeteg-szakellatdst nyujtd szolgaltatd telephelye is megalapozhassa a beutalasi
jogosultsagot. Sziikséges tovabba azt is biztositani, hogy a beutaldo nélkiil igénybe vehetd
szolgaltatasok esetében a szolgéltatd a teriileti ellatasi kotelezettség hidnya miatt ne
utasithassa el az unios beteget.

A 23. §-hoz

A modositas lehetdvé teszi egyedi méltanyossag keretében a normativ tdmogatasbol mar
kikeriilt eszk6z0k egyedi tamogatadsat, ugyanis a hatalyos szabdlyozas szerint a tdmogatasba
nem befogadott eszkozok koziil csak azokhoz nyljthatd egyedi méltanyossag keretében
tamogatas, amelyek még nem szerepeltek a tamogatotti listan. A betegek teljes korti ellatasa
érdekében sziikséges azon eszkdzok esetében is megteremteni ezt a lehetdséget, amelyek mar
kikeriiltek a normativ tamogatasbol ugyanakkor orvos-szakmai indok alapjan a beteg ellatasa
csak ezzel az eszkdzzel lehetséges.

A 24. §-hoz

Az EGT allampolgarok akkor mindsiilnek unios betegnek és vehetik igénybe a 8/B. §-ban
meghatarozott ellatdsokat, ha jogaikat nem a szocidlis biztonsdgi koordinacids rendeletek
szerint gyakoroljak. A két jogi instrumentumot nem lehet egyidejlileg alkalmazni, tehat az
érintett unids beteg vagy a szocidlis biztonsagi koordinacids rendeletek vagy az iranyelv
alapjan vesz igénybe ellatdst Magyarorszagon.

A modositott (6) bekezdés célja, hogy a magyar biztositottak altal az EGT tagallamokban a
2011/24/EU iranyelv alapjan igénybe vett ellatasok igénybevételi lehetdségét €s koltségeinek
megtéritését szabalyozza. A (6) bekezdés foglalkozik az engedélyhez nem kotott ellatasokkal,
¢s az engedélyhez kotott ellatdsokkal. A megtérités targya olyan egészségligyi szolgaltatas
lehet, amely az Ebtv. hatdlya alatt is elérhetd, nem terjed ki olyan beavatkozéasokra, amelyek
Magyarorszagon nem érhetéek el. Sziikséges az is, hogy az ellatas igénybevételére a magyar
jogszabalyokkal 6sszhangban 1évé modon keriiljon sor, tehat példaul a biztositott elézetesen
rendelkezzen beutaloval, ha ez a magyar jogszabalyok alapjan eldiras. A végrehajtasi
rendeletben rendelkezni kell annak részleteirdl, hogy beutaldshoz kotott szakellatas esetén a
biztositottnak igazolnia kell, hogy az ellatas igénybevételét megel6zéen rendelkezett magyar
tagallami beutaloval.
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A kiilfoldon igénybe vehetd egészségiligyi ellatasokrol sz6ld  kormanyrendeletben
meghatarozott eljaras szerint elézetesen engedélyt kell kérni az ott meghatarozandé ellatasok
igénybevételekor, és ha az engedélyt megadjak, akkor a kiilfoldon igénybe vett ellatas belfoldi
koltségének megteleld Osszegl, legfeljebb azonban a tényleges koltség mértékének megfeleld
Osszegli megtérités jar.

A 25. §-hoz

Az ellatds nyujtasdhoz sziikkség van annak igazoldsara, hogy a beteg EGT tagallami
allampolgar.

A 26. §-hoz

A finanszirozasi szerz0dés megkotéséhez — szakellatas esetében — a mddositas alapjan mar
nem sziikséges a fenntartd jovahagyasa, csupan tajékoztatni kell réla a fenntartot.

A 27. és 30. §-hoz

A modositas lehetové teszi, hogy az artdmogatasi szerzodéssel kapcsolatos szabalyok minden
szerzddéssel rendelkezdére alkalmazhatoak legyenek. A rendelkezés az Ebtv. 30. § (3) és (3a)
bekezdéseknek valdé megfelelést szolgalja, ugyanis a gyogyaszati segédeszkozok gyartasara
illetve javitasara nem egészségiigyi szolgaltatonak mindsiilé gyartoval, tovabba javitasara a
javitast végzo szervezettel is kothetd szerzodés.

A 28. §-hoz

A jelenlegi szabalyozas nem teszi lehetévé, hogy az esetlegesen tévesen utalt 6sszeget az OEP
a kovetkez6é havi finanszirozasbol levonja. Abban a ritka esetben, ha a szolgéltatd részére
tévesen keriil kiutalasra a finanszirozasi dij, agy azt a szolgaltatok visszafizetik, azonban ez
esetben ez az 0sszeg a gyogyitdo-megeldzd ellatdsok finanszirozdsara nem haszndlhaté fel,
mivel az az Egészségbiztositasi Alap bevételi oldalan jelenik meg.

A4 29. §-hoz

Amennyiben az egészségiigyi szolgaltatd vagy annak koézremiikoddje nem tesz eleget az
ellendrzés soran egyiittmiikddési kotelezettségének — az ellendrzés lefolytatasat
megakadalyozza vagy azt barmilyen modon gatolja, adatot nem szolgéltat stb. — nem tesz
eleget, azonban ellatasi kotelezettsége van, ezért a szerzddés felmondéasa eredményre nem
vezetne, ugy a finanszirozéasi Osszeg vagy annak egy részének a visszatartasa megfeleld
rahatast gyakorolhatna végsé esetben a szolgaltatora, hogy egylittmiikodjon az OEP-pel az
ellendrzés soran.

A 31. §-hoz
A Javaslat szerint az egészségbiztositas pénzbeli ellatasainak Osszegét az ellatasra vald
jogosultsag elsé napjan fennalld biztositasi jogviszonyban (azaz az utols6, vagyis a fennalld
munkaltatonal) elért pénzbeli egészségbiztositasi jarulékalapot képezd jovedelem alapjan kell

megallapitani.

A 32. §-hoz
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A Javaslat szerint az egészségbiztositasi pénzbeli ellatasai (a terhességi-gyermekagyi segély,
a gyermekgondozasi dij, a tappénz) Osszegének megallapitasanal az Ebtv.-ben foglalt
kivételekkel az ellatdsra valdo jogosultsig kezdd napjan fennallé jogviszonyban elért
jovedelmet kell figyelembe venni.

A 33. §-hoz

A terhességi-gyermekagyi segélyre valo jogosultsaghoz sziikséges feltételeket az igényldnek a
sziilés napjaig kell megszereznie, igy az ellatasra vald jogosultsdg megallapitasat kovetden az
ellatasra valo jogosultsdgban valtozas nem allhat be. Munkaltaté valtas esetén a kismamat
nem lehet sem kedvezdbb sem kedvezétlenebb helyzetbe hozni, mint a jogosultsag
megszerzésekor, igy a megallapitott dsszeg keriil végig folyositasra. Hatdrozat meghozatala a
kismaméak részére jogbiztonsagot teremt ¢&és a tarsadalombiztositasi kifizet6helyek
feladatellatasat lehetévé teszi, mivel hatdrozat hidanydban az 1) foglalkoztatonal a
tovabbfolyositasra nem lenne lehetdség.

A 34. §-hoz

A terhességi-gyermekagyi segély naptdri napi atlagdnak megéllapitdsdnal a tappénz
szabalyokat kell alkalmazni azzal az eltéréssel, hogy:

a) attol fliggetleniil, hogy a biztositott rendelkezik-e elézetes 180 naptari napi folyamatos
biztositasi iddvel, ha a biztositott az utols6 munkaltatdjandl az iranyadd idészakban nem
rendelkezik legalabb 180 naptari napi pénzbeli egészségbiztositdsi jarulékalapot képezd
jovedelemmel, akkor a terhességi-gyermekagyi segély naptari napi atlagat a minimalbér
kétszerese harmincad része alapjan kell megallapitani, kivéve, ha a biztositott tényleges vagy
a szerzddés szerinti keresete a minimalbér kétszeresét nem éri el,

b) a kedvezményszabaly nem alkalmazhato.

A 35. §-hoz

A modositas e Javaslat 2013. julius 1-jén hatalyba 1ép6 0j rendelkezéseivel kapcsolatos
pontositasokat tartalmazza.

A 36. §-hoz

A gyed naptari napi atlaganak megallapitasanal a tappénzre vonatkozd szabalyokat kell
alkalmazni, azzal az eltéréssel, hogy:
e megmarad a gyed havi maximum korlatja.
o az cllatas Osszegének megallapitasdhoz szilikséges 180 naptari napi folyamatos
biztositasi 1d6 meglétét a sziilés napjat megeldzden kell vizsgélni.

A 37. §-hoz

Egyre tobb sziild részérdl meriil fel az igény arra, hogy gyermeke koérhazi tartézkodasanak
ideje alatt gyermeke mellett lehessen, €és erre az idére ne szabadsagot, illetve jogellenesen
sajat jogan tappénzt vegyen igénybe.

Az egészségiigyrdl szolo 1997. évi CLIV. torvény 11. § (4) bekezdése kimondja, hogy a
kiskoru betegnek joga van arra, hogy sziildje, torvényes képviseloje, illetdleg az altala vagy
torvényes képviseldje altal megjeldlt személy mellette tartézkodjon.
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A gyermek korhazi tartozkodasanak ideje alatt a kezeléseket az orvosok, az apolas egy részét
a korhaz éapoléi végzik. A koérhazi kezelés idotartama alatt nem valosul meg az a fajta
klasszikus gyermekapolas, mint amit a sziil6 végez otthondban a gyermek betegsége idején,
azonban a sziil6 jelenléte, illetve az apolasba torténd kozremiikodése nagyban segiti az apolo
személyzet munkajat.

A gyermek jogainak, illetve a sziilok igényeinek érvényesitése érdekében meg kell teremteni a
jogszabalyi alapjat annak, hogy a sziild6 — gyermeke melletti — korhazi tartozkodasanak
idejére ellatdsban részesiiljon. Fentieck megvalodsitasa érdekében javasolt, hogy a sziild
gyermeke jogan tappénzben részesiilhessen, amennyiben a fekvObeteg-gydgyintézetben a
kezelés ideje alatt a gyermeke mellett tartozodik. A modositassal lehetdvé valik, hogy a
gyermek kordhoz igazod6 gyermekapolasi tdppénzes napokat a sziild6 a gyermeke korhazi
tartozkodasanak idejére is igénybe vehesse.

A 38. §-hoz

A modositds pontositast tartalmaz. A folyamatos biztositasi id6 meghatidrozasa az Uj
szabalyozas alapjan tobbféleképpen torténik, igy az az Ebtv. 48/A §-aban keriil szabalyozasra.

A4 39. §-hoz

Meg kell teremteni annak lehet6ségét, hogy a munkavallalé tappénzének Osszege az Uj
munkaltatonal elért jovedelemhez igazodjon, azonban ne keriiljon hatranyos helyzetbe a
munkaltatd valtas miatt.

A 40. §-hoz

FOszabaly szerint a tappénz naptari napi atlaganak kiszamitasara kizarolag az utolso
foglalkoztatonal, az iranyado idszakban elért 180 naptari napi jovedelem alapjan kertil sor. A
pénzbeli ellatas Osszege az irdnyadod iddszakon belill az ellatdsra vald jogosultsag kezdd
napjat megel6z6 harmadik honap utolsé napjatol visszafele szamitott 180 naptari napi
pénzbeli egészségbiztositasi jarulékalapot képezd jovedelem alapjan keriil megallapitasra. A
szamitasnal figyelembe vett 180 napba csak olyan naptari napok keriilhetnek be, amelyeken a
biztositott jovedelemmel rendelkezett. A tdppénz egy naptari napi 6sszege nem lehet tobb a
biztositott szerzddés szerinti jovedelme harmincad részénél, de legfeljebb a tappénz
maximumnal. Ha a biztositottnak azért nincs 180 naptari napi egészségbiztositasi
jarulékalapot képezd jovedelme az utols6 munkaltatdjanal, mert az irdnyado6 idészakban
tappénzben, terhességi-gyermekagyi segélyben, gyermekgondozasi dijban részesiilt, a tappénz
naptari napi Osszegét a kordbban folyositott ellatds naptari napi 4atlaga alapjan kell
megallapitani, ha az kedvezébb a tényleges, ennek hianydban a szerz6dés szerinti
jovedelemnél. A kedvezményszabaly alkalmazasandl nem vehetd figyelembe a méltanyossagi
engedély alapjan megallapitott és folyositott ellatas.

A41. §-hoz
A folyamatos biztositasi 1d6 meghatarozasa az 0j szabalyozas alapjan tobbféleképpen torténik.
Meg kell kiilonboztetni a tdppénz meértékéhez, illetve a tappénzre jogosultsdg napjainak
megallapitasdhoz sziikséges folyamatos biztositasi 1d6t, az elldtdsok Osszegének

megallapitdsdhoz sziikséges 180 napi folyamatos biztositasi id6tol.

A 42. §-hoz
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Sziikséges annak pontositasa, hogy az Ebtv. 49. § (1) bekezdésében meghatarozott
jogviszonyokban is csak a fennalld biztositasi jogviszonyokban toltott idGtartamot lehet
figyelembe venni.

A 43. §-hoz

A modositas elsésorban pontositasokat tartalmaz, illetve meghatarozasra keriilt a baleseti
tappénzre vald jogosultsag az egyidejiileg fennallo biztositasi jogviszonyok esetében.

A 44. §-hoz

Attol fliggetleniil, hogy a biztositott rendelkezik-e elézetes 180 naptari napi folyamatos
biztositdsi idOvel, a tappénz szabalyokat kell alkalmazni, ha a biztositott az utolséd
munkaltatdjanal, a baleseti tappénzre jogosultsagot kozvetleniil megelézo év elsd napjatdl a
baleseti tappénzre jogosultsdg elsd napjat kozvetleniil megelézé harmadik honap utolséd
napjaig terjed0 iddészakban rendelkezik 180 naptari napi pénzbeli egészségbiztositasi
jéarulékalapot képezd jovedelemmel.

A 45. §-hoz

Meg kell teremteni a jogszabalyi lehetdségét annak, hogy a kismamak kérésére az Ebtv. 61. §
(9) bekezdésében meghatarozott ellatasok folydsitasat sziineteltetni lehessen.

A 46. §-hoz

Az Ebtv. 42. §-aban ¢€s 42/D. §-dban meghatarozasra keriilt, hogy terhességi gyermekagyi
segély, illetve gyermekgondozasi dij elsd izben toérténd megéllapitisa esetén minden esetben
hatarozatot kell hozni. Gyakran eléfordul, hogy a kismamak 1-1 napra munkat vallalnak, €s
kérik azokra a napokra az ellatas folyositdsanak sziinetelését. Tekintettel arra, hogy ez akar
havonta tobb izben is el6fordulhat, igy indokolatlanul nagy terhet rona az ellatast megallapito
szervnek a sziinetelésrdl dontést hoznia. A Javaslat e terhen kivan konnyiteni.

A 47. §-hoz

A tarsadalombiztositasi kifizetohelyeknek nem allnak rendelkezésére a masik munkaltato altal
a NAV-hoz bevallott, az ellatas 6sszegének megallapitasahoz sziikséges adatok. A Javaslat e
problémat kivanja orvosolni.

A 48. §-hoz

A Kormdanyhivatalok egészségbiztositdsi pénztari szakigazgatdsi szervei, illetve a
tarsadalombiztositasi kifizet6helyek adminisztracios terheit csokkenti, azzal, hogy az Uj
bekezdés meghatarozza a baleseti tappénzre vonatkozd kérelem ligyintézési hataridejének
kezdé napjat. gy az eljar6 hatosagnak nem kell minden egyes esetben az eljaras
felfliggesztésérdl sz616 dontést hoznia.

A 49-50. §-hoz
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Sziikséges atmeneti rendelkezések beépitése a hatalyos ¢és érvényes finanszirozasi
szerzOdések, valamint a pénzbeli ellatasok uj szabalyaira valo tekintettel.

Az 51. §-hoz
Kiboviti a kiilfoldi gyogykezelésekkel kapcsolatos, Kormany részére adott felhatalmazast.

Lehetové teszi a tamogatassal javithaté gyogyaszati segédeszkozok esetében a rezsi oradij
Osszegének miniszteri rendeletben torténd megjelenitését. Jelenleg a rezsi Oradijak
meghatarozasa a szolgaltatok OEP-pel kotott szerzodése alapjan az OEP honlapjan
kozzététellel torténik.

Az 52. §-hoz
Jogharmonizacids zaradékot tartalmaz.
Az 53. §-hoz

A Javaslat e §-a szOvegcserés modositasokat tartalmaz, igy a gyodgyszerek ardhoz nyujthatd
méltanyossagi tdmogatas esetében a havi terdpias koltség értékhatira indokolt mértékben
(3000 Ft) keriil megallapitasra. A betegek szamara a méltanyossagi tamogatas nytjtasa akkor
indokolt, ha a hozzaférés a koltségek miatt nem biztositott és a koriilmények gondos
mérlegelésével igazsagos dontés hozhatd. A 3000 Ft/ho terapias koltség értékhatar — amely
megegyezik jelenleg egy altalanos illetékbélyeg 0sszegével — biztositja a rendelkezésre allo
forrasok koltséghatékony felhasznaldsat oly mddon, hogy a valdoban indokolt esetekben a
betegek szdmara a sziikséges mértékben hozzaférhetd legyen ez a tdmogatdsi modszer. A
modositas lehetdvé teszi, hogy az artdmogatasi szerzddéssel kapcsolatos szabalyok minden
szerzddéssel rendelkezdére alkalmazhatoak legyenek. A rendelkezés az Ebtv. 30. § (3) és (3a)
bekezdéseknek valdo megfelelést szolgalja, ugyanis a gyogyaszati segédeszkozok gyartasara
illetve javitasara nem egészségligyi szolgaltatonak mindsiild gyartoval, tovabba javitasara a
javitast végz0 szervezettel is kothetd szerzddés.

Az 54. §-hoz

A Javaslat e §-a hatalyon kiviil helyez6 rendelkezéseket tartalmaz. A tarsadalombiztositasi
jarulék kivezetésével az Ebtv 56. § (2) bekezdésében 2013. januar 1-jétdl Gjra meg kellett
hatarozni a pénzbeli egészségbiztositasi jarulék fizetésére nem kotelezett biztositottak
esetében a baleseti tdppénz Osszegét. A tovabbiakban okafogyottd valik az ellatasi alap
meghatarozasa.

Az 55. §-hoz

A szabalyozas rogziti, hogy a betegjogi, ellatottjogi és gyermekjogi képviselok hatdsagi
nyilvantartdsdban szerepld adatai koziil mely mindsiil kozhitelesnek. A rendelkezések
megfelelnek a Ket. 2011. évi feliilvizsgalataval kapcsolatos feladatokrol szolo 1156/2011. (V.
20.) Korm. hatarozatban rogzitett, a hatdsagi nyilvantartasra vonatkoz6 agazati szabalyozas
vizsgalataban foglaltaknak.

Az 56. §-hoz
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Az egészségligyrol szold 1997. évi CLIV torvény (a tovabbiakban: Eiitv.) 94. § (5) bek. c)
pontja szerint mentésnek mindsiil a mentési készenlét biztositasa a balesetek helyszinén,
tovabba tomeges balesetek és rendkiviili esetek karhelyén a helyszin biztositasanak, illetve a
veszélyhelyzet elhéritasanak idejére (mozgdorség).

Az Orszagos Mentdszolgélat felé az elmult idészakban tobb megkeresés érkezett arra
vonatkozdan, hogy pl. nagyobb volumeni épitési beruhazasok soran az Orszagos
MentOszolgalat térités ellenében biztositson mentési készenlétet az adott épitkezésen
esetlegesen bekovetkezd sériilések haladéktalanul megkezd6dd helyszini ellatasa érdekében.
Ez a fajta mentési készenlét a jelenlegi jogszabalyi kdrnyezet rendelkezései szerint bar
mentésnek mindsiil, azonban sem a rendezvénybiztositas, sem a mozgodrség nomenklatura
ald nem sorolhat6 be. Az ilyen esetek kezelése érdekében az Eiitv. mentésre vonatkozo
térités ellenében jogszerlien biztosithat mentési készenlétet az esetlegesen bekovetkezd
sériilések haladéktalan helyszini ellatdsa érdekében olyan helyszineken, ahol az ott
iddszakosan vagy folyamatosan végzett tevékenység fokozott kockdzatinak tekintendo.

Az 57. §-hoz

Az implantaitum beiiltetése, kivétele és cseréje soran eldirt nyilvantartassal és a Kozponti
Implantatumregiszterbe torténd adattovabbitassal, illetve az orvostechnikai eszk6zok
forgalmazasaval és kereskedelmi gyakorlataval kapcsolatos jogszabalyok megsértése esetén
alkalmazand6 szankciokat egésziti ki. Nagyon fontos, hogy a sok esetben kiemelt kockazatot
hordoz6 implantaitumokkal kapcsolatos nyilvantartasok vezetése minden esetben megfeleld
moédon megtorténjen, hiszen egyetlen implanticié nyilvantartidsanak elmaradédsa az érintett
személy késobbi elérését €s egészségkarosoddsanak megakadalyozésat teszi lehetetlenné. Az
orvostechnikai eszkozok forgalmazasanak és promocids gyakorlatanak szabalyossaga is
megkoveteli a hatékony szankciok alkalmazasat.

Az 58. §-hoz

Nem uj kotelezettség, hogy az implantatum beiiltetésérol, kivételérdl és cseréjérdl a
beavatkozéassal érintett személy tovabbi gyogykezelése, egészségi allapotanak nyomon
kovetése, varatlan esemény gyors elharitasa, valamint a betiltethetd orvostechnikai eszk6zok
megfeleldségének ellendrzése érdekében az egészségligyi szolgaltatdnak nyilvantartast kell
vezetni, hiszen ezt a kotelezettséget az orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 4/2009 (111.22.) EiM
rendelet is tartalmazta. A nyilvantartas vezetési kotelezettség torvényi szintre torténd emelése
csekély meértékben bovitett adattartalommal azért torténik meg, hogy koherens moddon
megfeleld jogszabalyi szinten kapcsolodjon az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodod
személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szold torvényben meghatarozottak szerint
milkodtetett Kozponti Implantatumregiszter részére torténd adattovabbitds szabalyaihoz.
Tovébbi fontos szabaly, hogy a szolgaltatoi nyilvantartasok a jovében egységesek lennének,
hiszen azt az egészségbiztositasi szerv altal 1étrehozott és fenntartott informatikai feliilet
alkalmazasédval torténne, illetve az implantaciokkal kapcsolatos bejegyzések hataridejét is
meghatdrozna a jogszabaly. Fontos szem el6tt tartani, hogy a nyilvantartasi kotelezettség e
torvény alapjan a kéz- €s maganfinanszirozasu ellatasokra egyarant vonatkozik.

Az 59-60. és 63—64. §-hoz

A Ket. 2013. jalius 1-jét6l hatalyba 1ép6 modositasa alapjan a hatésagi nyilvantartasokra
vonatkoz6 szabalyozas a kozhiteles hatosagi nyilvantartasokra sziikiil le. A mddositas alapjan
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a kozhiteles hatosagi nyilvantartdsok korét, az azokra vonatkozo alapvetd szabalyokat,
valamint azok adattartalmat fOszabaly szerint torvénynek kell meghataroznia, hiszen a
kozhitelesség magas szintli jogszabalyban val6 rogzitést kivan meg. Ebbdl adodoan sziikséges
az Elitv.-ben szerepld hatosagi nyilvantartasok (egészségiligyi dolgozok alapnyilvantartasa és
mikddési nyilvantartasa, allamilag tamogatott egészségiigyi felséfoku szakiranyu
szakképzésben résztvevok nyilvantartasa, egészségiigyi felsdfokt szakirany szakképzésben
szakvizsgat tett személyek nyilvantartasa) esetében a kozhitelesség tényének rogzitése.

A 61. §-hoz

Az egészségiigyi dolgozok miikodési nyilvantartdsanak meghosszabbitasara vonatkozo
szabalyozas mddositasa, annak egyértelmiivé tétele érdekében, hogy a miikkodési nyilvantartas
érvényességi idejének meghosszabbitasara ne csak egyetlen alkalommal, hanem nyilvantartasi
periddusonként egy alkalommal keriilhessen sor.

A 62. §-hoz

Az egészségligyi agazatban szilikséges humanerdforras stratégiai tervezhetdsége érdekében az
agazat jelenlegi helyzetére, teriileti lefedettségére, miikodésének kovetésére vonatkozo
adatszolgaltatasok egységesitése, az ¢érintett intézmények kozotti  kapcsolatok  és
egyuttmiikodések eldsegitése, tovabba az adatok validalasa sziikséges.

Az egészségligy rendszerében szamos szervezet gyljt olyan adatokat, amelyekbol
kovetkeztetések vonhatdak le az dgazat emberi erdforras helyzetére vonatkozoan. A jelenlegi
adatgylijtések sem modszertanukban, sem tartalmi elemeikben, sem az adatkezelés
szempontjabol eddig nem Kkeriiltek Osszehangolasra. A szabalyozas célja az, hogy az
egészségligyl agazat egy egységes adatszolgéltatdson alapulo, rendszerezett adatokat és
informéaciokat magédban foglaldé olyan adattarhdzzal rendelkezzen, amely kiilonboz6
jogosultsagi kompetencidknak megfeleld hozzaférést biztositva lenne képes a humanerdforras
helyzetére, szakmankénti és teriileti lefedettségére, milkddésének kovetésére vonatkozod
informacidé megjelenitésére. Az egészségligyi ellatasi sziikségletek tervezéséhez alapvetden
szlikséges, hogy integralt, egységes logikat és fogalmakat haszndlo, komplex és valid emberi
er6forras adatok alljanak rendelkezésre. Az Eurdpai Bizottsdg zold konyve a dontéshozatalt
tamogatd intézkedések kozott javasolja még az egészségligyi munkaerére vonatkozo
kiilonb6z6é mutatok harmonizalasat, tovabba Uj rendszerek felallitasat az egészségiigyi
munkaerd monitorozasa céljabol.

A humaneréforras-monitoringrendszer webes feliiletére tervezett allaskozvetitd portél
hatékony miikddése érdekében sziikséges annak lehetévé tétele, hogy a humaneréforras-
monitoringrendszert lizemeltetd szerv azonnali, kotelezden teljesitendd adatszolgéltatast
kérhessen az iires allashelyekre, valamint a jovOben tervezett munkaerdpodtlasokra
vonatkozoan az allami foglalkoztatasi szervtdl, a kormanyzati személyiigyi szolgaltatotol,
valamint valamennyi miikddési engedéllyel rendelkezd egészségiigyi szolgaltatotol. Az
allaskozvetitd portal hatékony miikodését az biztositja, ha minden egészségiigyi szolgaltatd
koteles a huméneréforras keresletét kozzétenni. A web feliillet mitkddtetdje a jelentkezo
allaskeresok adatait bizalmasan kezeli. A rendszer sikeres mitkddésének alapvetd feltétele,
hogy az adatok ¢és informaciok naprakészek, érvényesek, teljes kortiek €s mindenki szamara
egyarant elérhetdek legyenek. A humaneréforrds monitoring rendszer keretében megvaldsulo
webes feliilet sokréti funkcionalitasa biztositja, hogy az érintett allaskeresd egészségligyi

71



dolgozdk rendszeres felhasznaloként idében hozzéajuthassanak az allasportdl Oket érintd
informacio6ihoz.

Az egészségiligyi munkaerdpiac kindlati oldalara vonatkozd naprakész adatok nemcsak az
egészségligyl dolgozok szamara fontosak, hanem ezen adatok rendelkezésre allasaval az
egészségpolitikai dontéshozok és szakértdk is megbizhatod adatokat hasznalhatnak a stratégiai
tervezes soran.

A 65. §-hoz

A telepiilési onkormanyzat egészségfejlesztési tevékenységei jelenleg az egészségligyrol
sz616 1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Eiitv.) 153. § (1) bekezdés d) pontjaként a
kornyezet- és telepiilés-egészségiigyi feladatok kozott szerepelnek. Azonban — strukturalis,
tartalmi okokbol — javasolt ezen tevékenységeknek a telepiilési onkormanyzat egészségiigyi
alapellatassal kapcsolatos tevékenységei kozé torténd attétele, onallé szakaszként. A
modositas ily modon csupan jogtechnikai jellegli, uj kotelezettséget nem keletkeztet.

A 66. §-hoz

Az Eiitv. humanreprodukcids eljarasokra vonatkozd fejezete megalkotdsakor a tudomany
akkori allasanak megfelelden késziilt el. Az azdta bevezetett kisérleti stddiumban 1évd Uj
technolégidk (pl. petesejtek fagyasztasa, magzati diagnosztikai eljarasok) miatt ki kell
egésziteni az Elitv. vonatkoz6 §-ait egy olyan felhatalmazassal, mely lehetdséget ad a
torvényben meghatarozott eljarasok esetén tovabbi feltételek meghatdrozasara. Az Elitv.
jelenlegi meghatarozdsa magéban rejti az illegalis petesejt-kereskedelem, s egyéb visszaélések
lehetdségét, melyet meg kell elézni oly mddon, hogy kiilon jogszabalyban meghatarozéasra
kertil, hogy mely esetben keriilhet sor ivarsejtek fagyasztva tarolasara.

A 67. §-hoz

A sziikséggyogyintézeteket befogadd objektumokat elézetesen hatésagi hatdrozatban ki kell
jelolni (lebiztositani), amennyiben pedig bekovetkezne egy olyan méretli egészségligyi
veszélyhelyzet, amely sziikségessé tenné a sziikség-gyodgyintézeti egységek telepitését, a
kijelolt objektumok egészségiigyi célra torténd atadasat el kell rendelni.

Az Eiitv. 230. § (4) bekezdés g) pontja alapjan a katasztrofa-egészségiigyi ellatas tényleges
miukodése kiterjed a gyogyintézet iddszakos miikddtetésére, valamint a gydgyintézet
mitkddtetését szolgaldo ingd és ingatlan vagyontargy igénybevételére, azonban az ehhez
sziikséges ingatlanok eldzetes kijelolésére a torvény nem tartalmaz rendelkezést, az csak a
139/2012. (V1. 29.) Korm. rendeletben jelenik meg, indirekt modon.

A katasztrofa-egészségiigyi ellatasrol szolo 139/2012. (VI 29.) Korm. rendelet 9. §-anak
rendelkezése szerint a megyei védelmi bizottsag tervezi és biztositja a katasztrofa-
egészségligyi ellatashoz sziikségessé valo objektum kiiiritését €s atadasat, tovabba a megyei
védelmi bizottsag altal egészségiigyi célra kijeldlt objektum miikodtetdje részére eldirja a
sziikséggyogyintézet telepitéséhez sziikséges adatok és informaciok rendelkezésre bocsatasat.
E Korm. rendelet 11. §-a a sziikség-gyogyintézet céljara eldzetesen biztositott ingatlan
rendelkezésre bocsatasarol rendelkezik, amelyrél a megyei védelmi bizottsdg intézkedik,
azonban ezekre vonatkozoan az Elitv. eddig nem tartalmazott eldirasokat.

A 68. és 70. §-hoz
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A modositasok a Ket.-nek a 2013. jalius 1-jével hatalyba 1épd, a kozhiteles hatdsagi
nyilvantartdsokra vonatkozo szabalyozassal torténé Osszhang megteremtése érdekében
szlikségesek.

A 69. §-hoz

A Kozigazgatasi és Igazsagiigyi Minisztérium az egyes ¢érintett tarcak kozremiikodésével
feliilvizsgalta a hatosagi nyilvantartasok rendszerét, és azok racionalizalasara tett javaslatot.
Ennek érdekében sziikséges a tovabbra is fenntartani kivant, egyes egészségiigyi igazgatasi €s
kozegészségiigyi tipusu kozhiteles nyilvantartasok, igy a gyodgyhelyekrdl, a gyogyfiirdo- és
klimagyogyintézetekr6l, a Magyarorszagon kitermelt elismert természetes asvanyvizekrol,
gyogyvizekrdl, gyogyiszapokrol és az egyéb természetes gyogytényezokrol, valamint a
kiilfoldrél behozott és bejelentett palackozott gyogyvizekrdl kiadott engedélyekrdl vezetett
nyilvantartas részletes adattartalmanak meghatarozasa.

A 71. §-hoz

Az Eiitv. felhatalmazé rendelkezésének modositdsa sziikséges a kozétkeztetés teljes kori
szabalyozasat magaban foglald miniszteri rendelet megalkotdsdhoz. A rendelettervezetnek a
Kozigazgatasi és Igazsagiligyi Minisztériummal vald eldzetes egyeztetése soran a KIM jelezte,
hogy az étkeztetés személyi feltételeire (pl. étlap tervezéshez, diétas étel elkészitéséhez, diétas
étlap tervezéséhez sziikséges képzettségek eldirdsa), valamint a népegészségiligyi
szakigazgatasi szervek hatosagi ellendrzésére vonatkozo eldirdsok a rendelettervezetben csak
a felhatalmazo rendelkezés kiegészitését kovetden jelenhetnek meg.

A 72. §-hoz

Az Egészségiligyi Viladgszervezet altal a Nemzetk6zi Egészségiligyi Rendszabalyok (NER)
alapjan mindsitett nemzetkozi jelentdségli kozegészségligyi-jarvanyligyl veszélyhelyzet
esetén az egészségiigynek szamos védekezd intézkedést kell meghoznia. Ilyen pl.
egeészseégligyl ellendrzés a hatarokon, jarvanyligyi zarlat bevezetése, stb., amely sziikségessé
teszi az egészségligyi veszélyhelyzet kezelésére rendelt eszkoz €s intézkedés-készlet igénybe
vételét. Tekintettel arra, hogy a definicio jelen formajaban csak akkor ad modot egészségiigyi
veszélyhelyzet elrendelésére, amennyiben mar hazankban okoz stlyos problémakat az adott
helyzet, sziikséges a definicido Kkiterjesztése. A modositds egyben a NER-nek vald
megfelelésiinket is szolgalja.

A korszerli birdsagi és kozigazgatési iratkezelési gyakorlattal azonos modon, betegjogi és
egeészseégligyl ellatéi szempontbol is kivanatos, hogy gyorsan, felesleges terhek, koltségek
nélkiil torténjék az iratmasolas, akar a jogosult sajat digitalis berendezésével is.

Kérésre természetesen megmarad a sajat koltségre torténd ,,hagyomanyos masoltatas” is.

A mobdositasok az egységesitett implantatum nyilvantartasokrol €és a  kozponti
implantdtumregiszterhez kapcsolédd szabalyok 2014. januar 1-es hatdlybalépése miatt
sziikségesek.

A 73. §-hoz

A Javaslat e §-a hatalyon kiviil helyezd rendelkezéseket tartalmaz az Eiitv. vonatkozéasaban.
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Az egységes egészségligyi d4gazati humanerdforras-monitoringrendszer —torvényben
szabalyozott feladatainak (pl. részvétel az egészségiigyi dgazati humdanerdforras stratégiai
javaslat kidolgozéaséaban, illetve a képzési, mobilitasi programok irdnyanak meghatdrozasaban)
ellatasa céljabol fontos, hogy a miikdodési nyilvantartasban talalhaté valamennyi adat a
humaneréforrads-monitoringrendszert miikodtetd egészségiigyi allamigazgatasi szerv részére
atadasra kertiljon.

A74-75. §-hoz

Az Europai Uni6 Hivatalos Lapjdban kozzétételre keriilt 2013/129/EU szamu tandcsi
hatarozat elrendeli a 4-metilamfetamin (4-MA) Uniora kiterjedd ellenérzési intézkedéseknek
torténd alavetését. A kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal, valamint az 0j pszichoaktiv
anyagokkal végezhetd tevékenységekrdl, valamint ezen anyagok jegyzékre vételérdl és
jegyzékeinek modositasarol szolo 66/2012. (IV. 2.) Korm.rendelet 27. § (2) bekezdése
értelmében, a hazai szabalyozas szerint jelenleg generikus lista altal lefedett anyagot egyedi
anyagként kell nevesiteni az emberi felhasznaldsra keriild gyogyszerekrdl szold 1998. évi
XXV. torvény mellékletében.

A Tandacsi hatdrozat kiaddsat indokolta, hogy eddig 10 tagallam vonta ellenérzés ala az
anyagot, mivel dsszesen 21 olyan halaleset tortént, amelyek Osszefiiggésbe hozhatok a 4-MA
fogyasztasaval. Az egész Uniora kiterjedd ellendrzési intézkedések segithetik a hatarokon
atnyuld jogérvényesitést.

A 76-79. §-hoz

A modositasok a Ket.-nek a 2013. julius 1-jével hatadlyba 1épd, a kozhiteles hatosagi
nyilvantartdsokra vonatkozo szabdlyozassal torténd Osszhang megteremtése érdekében
sziikségesek.

A 80. §-hoz

A kémiai biztonsagrol szolo 2000. évi XXV. torvény (a tovabbiakban: Kbtv.) modositasa
sziikséges, figyelemmel az anyagok és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérol és
csomagolésardl, a 67/548/EGK ¢és az 1999/45/EK iranyelv modositasardl és hatalyon kiviil
helyezésér6l, valamint az 1907/2006/EK rendelet modositasardl szolo, 2008. december 16-i
1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (CLP rendelet) 45. cikkére. A 45. cikk
értelmében a tagallamoknak ki kell jeldlniliik azt a szervet vagy szerveket, amely(ek) a
megeldzési és gyogyitasi intézkedéseknek kiilondsen az egészséget érintd vészhelyzetekre
valdo reagalas kidolgozdsa szempontjabdl relevans, a keverékeket forgalomba hozo
importoroktdl és tovabbfelhasznaloktol beérkezd informaciok fogadasaért feleldsek.

A 81. §-hoz
A Dbiocid termékekkel kapcsolatos engedélyezési eljardsban a szakhatosdgokkal valo
egylittmiikodés erdsitése, az engedély megadasdhoz sziikséges feltételek tekintetében a biocid
hatosag €s a szakhatosagok kozotti egyetértés kialakitasanak eldsegitése érdekében sziikséges

a szakhatosagi eljarasra vonatkozoé el6irasok modositasa.

A 82. §-hoz
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Sziikséges a Kbtv. jogharmonizacids zaradékanak kiegészitése az anyagok és keverékek
osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasarol, a 67/548/EGK ¢és az 1999/45/EK iranyelv
modositasarél és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet
modositasarol szold, 2008. december 16-1 1272/2008/EK europai parlamenti és tanacsi
rendeletre, valamint a biocid termékek forgalmazésarol és felhasznalasardl szold 2012. majus
22-1 528/2012/EU europai parlamenti €s tanacsi rendeletre valo utalassal.

A 83. §-hoz

Jelenleg a biocid termékekre vonatkoz6é engedélyezési eljarasban az elektronikus
kapcsolattartas lehetdsége azért kizart, mert a biocid termékek forgalomba hozatalarol szolo
98/8/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi iranyelv 16. cikkének (2) bekezdésében emlitett 10
éves munkaprogram masodik szakaszarol szol6, 2007. december 4-i 1451/2007/EK bizottsagi
rendelet 9. cikke alapjan az engedélyeztetni kivant adott hatdanyag biztonsagossagara
vonatkoz6 teljes dossziét egy nyomtatott példanyban is be kell nyljtani a referens
tagallamnak. A 2013. szeptember 1-jét6] alkalmazando, a biocid termékek forgalmazasarol és
felhasznalasarol szoldo 528/2012/EU eurdpai parlamenti €s tanacsi rendeletre tekintettel az
elektronikus kapcsolattartast jelenleg kizard rendelkezés hatalyon kiviil helyezésére nyilik
lehetdség.

A 84. §-hoz és a 86-91. §-okhoz

A 2012. évben megkezdett egészségiigyi dgazati béremelés 2013. évi folytatasaként mind az
orvosok, mind az egészségiigyi szakdolgozok részére 1j, emelt Osszegli bértabla keriil
meghatarozasra, emellett a jogszabaly mellékletében meghatarozasra kerlilnek a munkaltato
altal a visszamendleges, valamint a folyamatos béremelés biztositasahoz sziikséges
tamogatasi 0sszegek.

A megemelt bértablak alapjan torténd kifizetésekre elsd alkalommal az augusztusi bérrel
egyidejiileg 2013 szeptemberében kertil sor. A béremelés az érintett dolgozoknak 2013. januar
1-jéig visszamendlegesen (visszamendleges béremelés), majd 2013. szeptemberétdl
,folyamatos béremelés” keretében keriil biztositasra.

Az orvosi és az egészségligyi szakdolgozoi kategoriak mellett az egyéb, kormanyrendeletben
meghatarozott felséfoku végzettséggel rendelkezd egészségiigyi dolgozok és egészségiigyben
dolgozok kategoridjabol kiemelésre keriiltek a gyodgyszerészi végzettséggel betdlthetd
munkakorok.

A 85. §-hoz

A szabalyozas alapjan a kilfoldi (EGT-n kiviili) dllampolgarok onkéntes segitoként is részt
vehetnek a szakképzésben és az igy teljesitett gyakorlatuk a képzés idejébe beszdmitasra
kertil.

A 92. §-hoz
A modositasok a gyogyszer fogalmat érintik annak érdekében, hogy az unids gyogyszerkodex
(2001/83/EK iranyelv) magyar szovegének forditdsat pontositsa. A gyogyszerészeti

allamigazgatasi szerv piacfeliigyeleti intézkedéseit és a jogkovetd magatartast segiti, ha
meghatdrozasra keriil a visszahivas ¢és a kivonas fogalma.
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A 93-94. §-hoz

A Gytv. 15. §-a a (9)—(16) bekezdésekkel, illetve a fejezet 0j, 15/D. §-sal egésziil ki. Az 1j
bekezdések beillesztésével elrendelésre keriil, hogy az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv
kozhiteles nyilvantartast vezet a kabitdszerekkel €s pszichotrop anyagokkal és 0j pszichoaktiv
anyagokkal tevékenységet végzd gazdalkodd szervezetekrdl. A nyilvantartotti kdrbe bele
tartoznak a tevékenységi engedéllyel rendelkezOk ugyantigy, mint a nyilvantartasi
kotelezettséggel diszitd mak és kannabisz ndvény exportjat, importjat, transzferét végzo, a
tisztitatlan makszalma-maradvanyokkal szennyezett makmagot felvasarld, illetve annak
tisztitasat végzo, valamint ipari mékszalmat tarolo, tovabba 11j pszichoaktiv anyagot ipari célra
hasznalo, exportalo, importald, 0j pszichoaktiv anyag transzferét és forgalmazasat végzo,
valamit a kabitoszerek, pszichotrop anyagok és Uj pszichoaktiv anyagok széllitmanyozasat
végz0 gazdalkodd szervezetek. Az uj 15/D. § kimondja, hogy a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv a forgalomba hozatalra engedélyezett kabitoszert és pszichotrop
anyagot tartalmazo6 gyogyszerek teljes korérdl kozhiteles hatdsagi nyilvantartast vezet.

A 95. §-hoz

A modositas a gyogyszer-ellatasbiztonsag garantalasa érdekében a gyogyszerek exportjanak
szlikségszerl korlatozasi lehetdsége. Az intézkedésre a forgalomba hozatali engedély, vagy
annak jogosultja jelzését kovetden a gydgyszer hatdsdg kockdzatelemzése alapjan keriilhet
Sor.

A 96. §-hoz
A modositasok a gydgyszerhatdsagi ellendrzeés eszkdzrendszerét pontositjak.
A 97. §-hoz

A Gytv. 1j 17/B. §-a részletesen rendezi a gyogyszerhatosagi ellendrzés eljarasi szabalyait. A
rendelkezések kiterjednek az adatok, koztik személyes adatok megismerésére masolatok
készitésére, mas hatosadgnal keletkezett adatok megismerésére, helyiségekbe torténd
belépésre, a meghallgatott tani adatainak zartan kezelésére. A gydgyszerészeti
allamigazgatasi szerv a hatalyos jogszabalyok szerint csak a gydgyszerek mindségét érintd
bejelentésre indult eljards vagy a Magyarorszagon gyartott gydgyszerek esetében lefolytatott
inspekcid keretében jogosult a gydgyszerek mindségét ellendrizni, amely megneheziti a nem
Magyarorszagon gyartott, de Magyarorszagon forgalmazott gyodgyszerek mindségének
hivatalbdl indult eljaras keretében torténd ellendrzését. A tapasztalatok azt mutatjédk, hogy a
bilinlild6z6 hatdsdgoknak sziikségiik van a gydgyszerhatosag eldkészitd munkdjara annak
érdekében, hogy gyorsan fel tudjanak 1€pni a potencidlis gyogyszerhamisitokkal szemben.

A 98. §-hoz
Tekintettel arra, hogy a gyogyszerek kiemelt kockazata termékkort képeznek, az emberi élet
és egészség érdekében, nem indokolt az, hogy a birsdg kiszabasat a kis- ¢és

kozépvallalkozasokrol, fejlodésiik tamogatasarol szold 2004. évi XXXIV. torvény alapjan
korlatozza a jogalkoto.
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A 99. §-hoz

Fontos kozegészségiigyi indok €s a fogyasztoéi bizalom védelmének érdeke flizddik ahhoz,
hogy a Magyarorszagon forgalomba hozatalra engedélyezett, gyogyszernek nem mindsiild
gyogyhatasu készitmények adatait kozhiteles hatosagi nyilvantartas tartalmazza.

A 100. §-hoz

A jogbiztonsag kovetelménye alapjan fontos, hogy a gyogyszerhatosadg altal kiszabhatd
birsagnak felsé korlatja legyen, amely azonban magaban hordozza a visszatartod erejii birsag
kiszabasanak lehetoségét.

A 101. §-hoz

A Gytv. 17. § (4) bekezdésének hatalyon kiviil helyezése a Gytv. 17. § 4j (2a) bekezdésének
betolddsa miatt valt sziikségesse.

A 102. §-hoz

Az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold 2001/83/EK
iranyelvnek a hamisitott gyodgyszerek jogszerti ellatasi lancba vald bekertilésének
megakadalyozasa tekintetében torténd modositasarol szold 2011/62/EU eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv atiiltetése 0j hatosagi feladatokat keletkeztetett, kiilonosen 2013. julius 2-t6l a
gyogyszerhatdbanyag gyartok forgalmazok ¢€s importdrok tevékenységének engedélyezése
illetve a gyogyszerkozvetitOk regisztracidja tekintetében. Az 1j kozfeladatok ellatasanak
fedezésére Uj hatdsagi dijtételeket sziikséges bevezetni.

A 103. §-hoz

A rendelkezés azt teszi egyértelmlivé, hogy a forgalmazd a gyogyaszati segédeszkoz
hazhozszallitasat kizardlag sajat maga, vagy alkalmazottja Utjdn végezheti. A megfeleld
betegellatas (t4jékoztatds, betanitds) érdekében sziikséges az intézkedés, ugyanis a beteg
szamara a gyogyaszati segédeszkozzel és annak hasznélatival kapcsolatos szakszer(i
informéci6 ataddsa postai uton, futarszolgdlat, vagy egyéb harmadik fél utjan nem
biztosithato.

A 104. §-hoz
Mivel az egészségiigyi szakembereknek ellendriznilik kell, hogy a veliik kapcsolatba 1€pd
ismertetd be van-e jelentve a hatdsagnal, fontos, hogy az ismertetdi nyilvantartds egyes adatai
kozhitelesek legyenek.

A 105. §-hoz
A modositads azt teszi vildgossd, hogy milyen terjedelemben kell a gydgyszerismertetés
korében végzett hatdsagi ellendrzésekrdl késziilt nyilvanos dokumentdcioban bemutatni a

megallapitott tényallast.

A 106. §-hoz
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A modositas az ligyészségrol szolo 2011. évi CLXIIL térvénnyel torténd dsszhangot teremti
meg az ligyészség hatdsagi eljarasokban torténd szerepvallalasara tekintettel.

A 107. §-hoz

A rendelkezés felesleges gyogyaszati segédeszkoz forgalmazasi kotelezettséget szlintet meg.
A szabdlyozas eredeti célja az, hogy a beteg hozzajusson az olcsobb eszk6zhoz is. A jelenleg
hatalyos szoveg azonban nem minden gyogyaszati segédeszkoz forgalmazé iizlet esetében
alkalmazhat6 ¢és alkalmazandd, mivel vannak bizonyos eszkdzkorre szakosodott {izletek is,
ahol indokolatlan az Osszes tdmogatott eszkdézcsoport referenciaterméke forgalmazasanak
kotelezove tétele, elegendd csak az érintett eszkdzesoportok esetében eldirni ezt.

A 108. §-hoz

A  mobdositds egyértelmiien hatdrozza meg a gyogyaszati segédeszkdz internetes
eszkozkataldgusba vald adatfeltoltés modjat. A vonatkozd jogszabalyhely pontositasa a
jelenlegi gyakorlatot tiikrozi, mivel az OEP altal mukddtetett internetes gyogyaszati
segédeszkoz-katalogusba (SEJK Online Segédeszkdz rendszer) valo felvétel érdekében a
forgalomba hozok altal az OEP részére torténd adatitadas elektronikus uton, internetes
feliiletre feltoltéssel valosul meg.

A 109. §-hoz

A modositas a Ket. 2013. jalius 1-jétdl hatalyba 1ép6 mddositasaval dsszhangban a tAmogatott
gyogyszerek teljes korére, a tAmogatas mértékére, 0sszegére vonatkozoan kdzhiteles hatosagi
nyilvantartast vezetését irja eld.

A 110. §-hoz

A befogadas alatt 4ll6 készitmények aranak nemzetkodzi Osszehasonlitasat indokolt elvégezni
az 1) hatéanyagot tartalmazo készitmények mellett azokban az esetekben is, ha a kérelem 1j
gyogyszerformara és Uj beviteli formara, vagy 0j indikaciora, vagy 0j kombinéciora, vagy
aremelésre, vagy tadmogatasi kategoOria valtozasdra érkezett, vagy ha valamely, az
Osszetételben szerepld hatdoanyag még nem tdmogatott.

Ezeket a gyogyszereket az OEP abban az esetben fogadja be a tdimogatasba, ha a készitmény
termeldi ara a kiilon jogszabalyban felsorolt allamokban — az Eurdpai Unid tagallamaiban és
az Eurdpai Gazdasagi Térségrol szolé megallapodasban részes mas allamaiban — a
legalacsonyabb és a kérelmezett indikdcidban legalabb harom orszagban mar tdmogatasban
részesiil.

A 111. §-hoz

A modositds a tdmogatott gydgyaszati segédeszkozok hivatalbol torténd feliilvizsgalataval
kapcsolatos kozzétételi kotelezettséget pontosit. Nem indokolt teljes tdmogatotti listat
kozzétenni akkor, amikor a tamogatott gyogyaszati segédeszkozok hivatalbol torténd
feliilvizsgalata kovetkeztében kialakult valtozasok nem az eszkdzok teljes korét érintik. A
teljes tamogatasi listat az OEP a Gyftv. 33. § (6) bekezdése alapjan havonta k6zzéteszi.

A 112. §-hoz
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A modositds a gyogyaszati segédeszkozok forgalomba hozodinak szallitdéi eldmindsitési
jegyzékben szerepld adatainak kozhitelességét rendeli el.

A 113. §-hoz

A Ket. 2013. jalius 1-jét6l hatalyba 1ép6 modositasa alapjan a hatdsagi nyilvantartasokra
vonatkoz6 szabalyozés a kozhiteles hatdsagi nyilvantartasokra sziikiil le. A modositas alapjan
a kozhiteles hatosagi nyilvantartdsok korét, az azokra vonatkozd alapvetd szabalyokat,
valamint azok adattartalmat f6szabaly szerint térvénynek kell meghataroznia.

A gyogyaszati segédeszkozok nyilvantartasa vonatkozasdban megtorténik a kozhitelesség
rogzitése, valamint meghatdrozésra keriil, hogy a nyilvantartdsban szerepld adatok koziil
melyek tekintetében kozhiteles a nyilvantartas.

A 114. §-hoz

A modositds a hivatalbol torténd gyogyaszati segédeszkdz csoportnyitds kezdeményezését
segiti eld a normativ tAmogatésba torténd befogadas lehetdségének megteremtése céljabol.

Az intézkedés célja, hogy olyan — meghatarozott szamu egyedi méltdnyossagi kérelemmel
érintett — eszk6zok esetén, amelyek elbiralasa soran az OEP nem mérlegel (pl. tapszondak,
¢gési ruhazat), vagy korszerliek (pl. a protézisek illeszkedését segitd linerek), de funkcionalis
csoportjuk nem szerepel a tdmogatasi listan, csokkentse a betegek és az egészségbiztositd
adminisztrativ terheit, ugyanakkor a befogadas tovabbra is kontrollalt formdban torténjen. A
hivatalbol kezdeményezett csoportnyitds célja tobbek kozott a 34. § (2) bekezdése szerinti
jogszabdlyvaltozas elmaradésa esetén fellépd iizleti kockazat csdkkentése, tovabba tekintettel
arra, hogy a normativ alapu tadmogatds ez idaig minden esetben kedvezdbb
tarsadalombiztositdsi tdmogatas kidramldssal jart, mint az egyedi méltanyossagi alapon
torténd tdmogatas esetén, ezért biztositoi érdek is ezen szabalyozas l1étrehozasa.

A 115. §-hoz

A pontositas a gyogyaszati segeédeszkozok forgalmazasaval kapcsolatos egyértelmi
jogalkalmazast segiti eld. Az artol vald eltérés tilalmanak alkalmazasa csak a gyogyaszati
segédeszkdzok tamogatassal torténd értékesitése esetében indokolt.

A 116. §-hoz

A kérelmezd és egyben a hatdésag (az egészségiigyl allamigazgatasi szerv) tovabbi
adminisztrativ terheinek elkeriilése érdekében a fidk-, kézi- és intézeti gyogyszertarak
létesitésére iranyuld kérelem tartalmi elemeit sziikséges kiegésziteni az Uj gyogyszertar
tervezett szolgalati rendjével és az 0j gyogyszertar forgalmazasi korével.

A 117. §-hoz

Annak érdekében, hogy a gyogyszerellatds szempontjabol ellatatlan teriileten biztositva
legyen, hogy minél elébb gyogyszertar, illetve fiokgyogyszertdr keriiljon megnyitésra,
sziikséges annak rogzitése, hogy a kozforgalmii gyogyszertar létesitési engedélye
visszavondsra keriil, ha a palydzat nyertese a gyogyszertar mukodtetését a Iétesitési
engedélyben rogzitett hatdrnapig nem kezdi meg, illetve a pélyazat elnyerését kdvetden a
fiokgyogyszertar 1étesitése iranti kérelmet a hatarozat kézhezvétele utan 8 napon beliil be kell
benyujtania.
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A 118. §-hoz

A megfelel6 lakossagi gyogyszerellatast akadalyozhatja az a gyakorlat, hogy a legkozelebbi
gyogyszertar szandéknyilatkozata adott esetben csupan néhany év mulva realizalodik,
mikdzben megakadalyozza az ellatds megvalositasat, tekintettel arra, hogy mas nem létesithet
fiokgyogyszertarat ezen a teriileten. Ennek elkertilése érdekében sziikséges a fiokgyogyszertar
1étesitésére vonatkozo szandék hataridohoz kotése. Ennek megfelelden indokolt eléirni, hogy
ha az egészségiigyi allamigazgatasi szerv megkeresésére a létesités helyéhez legkozelebb esd
kozforgalmu  gyogyszertar —miikddtetdje 0gy nyilatkozik, hogy a telepiilésen
fiokgyogyszertarat kivan mukodtetni, akkor nyilatkozata megtételével egyidejlileg koteles
1étesitésre iranyulo kérelmét is benyujtani az egészségligyi allamigazgatasi szervnek.

A 119. §-hoz

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal eljarasainak gyakorlati tapasztalatai alapjan a hatosag
eljarasainak eldsegitése érdekében sziikséges annak eldirdsa, hogy a gydgyszertar
miitkodésének megkezdése eldtt a gydgyszertdr mitkddésével Osszefliggésben okozott kar
megtéritésére kotott felelosségbiztositasi szerz6dés masolatat a bemutatas helyett be kelljen
nyUjtani a hatésag részére. Sziikségessé valt annak meghatarozasa is, hogy a gyogyszertarak
miikodésére vonatkozo dontéseket kikkel kell kozolnie a hatosagnak.

A 120. §-hoz

A gyogyszertarak mitkodtetdi szamara — az €letszeri gyakorlat megvaldsitasanak érdekében —
szlikséges lehetdvé tenni a gydgyszertar mikkodésének sziineteltetése mellett a nyitva tartasi
1d6td] szabalyozott modon torténd ideiglenes, alkalomszer(i eltérést.

A 121. §-hoz

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal eljarasainak gyakorlati tapasztalatai alapjan sziikséges
kiegésziteni a gyogyszertarak mitkodési engedélyeinek visszavonasat eredményezd eseteket a
gyakorlatban legtipikusabban el6fordulokkal (gyogyszertar miikodtetdje kéri, a gyogyszertar
miikodtetdje jogutdd nélkiil megszlinik, a gyogyszertar a mikodését a palydzatban
meghatéarozott hatariddben nem kezdi meg).

A 122. §-hoz

Az Orszagos Tisztifdorvosi Hivatal eljarasainak gyakorlati tapasztalatai alapjan az egységes
jogértelmezés érdekében sziikséges pontositani a személyi jog megsziinésének eseteit.

A 123. §-hoz

A megfeleld szakmai munka folyamatossaganak biztositasa érdekében sziikséges a személyi
jog atruhazasa esetében a feleldsségi korok rogzitése, pontositdsa. Ennek megfeleléen a
személyi jogot atadd gyogyszerész mindaddig felelés, ameddig a miikddési engedélyt
modositd, a személyi jog atruhdzasara vonatkozo dontés jogerére nem emelkedik.

A 124. §-hoz
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Sziikséges annak egyértelmiivé tétele, hogy gydgyszertar vezetésére az a gydgyszerész
jogosult, aki a gyogyszerészek miikodési nyilvantartasa alapjan o©nalléan folytathat
tevékenységet.

A 125. §-hoz

A hatalyos rendelkezések szerint nem sziikséges a szakmai gyakorlat igazolédsa a felelds
vezetd szdmara, ha a személyi jogos gyodgyszerész 60 napnal révidebb idére bizza meg 6t a
gyogyszertar vezetésével. Ha a megbizatasi id0 60 napndl hosszabb, sziikséges a szakmai
gyakorlat igazoldsa. A megfelelé szakmai vezetés és ehhez kapcsoloddan a betegek
biztonsagos gyogyszerellatasa érdekében sziikséges annak rogzitése, hogy hatvan napnal
rovidebb idejli felelds vezetdi megbizas lejartat kovetden tjabb megbizas — a felelds vezetd
személyétol fiiggetleniil — 12 honapon beliil csak egy alkalommal és maximum 30 napra
torténhet.

A csomagkiildés keretében hazhozszallitott gyogyszerek mindségének biztositdsa érdekében
sziikséges eloirni, hogy a gydgyszer kiszolgaltatoja felel a gyogyszer hdzhozszéllitas kozben
bekovetkezett mindségi hibdjaért. Ez a rendelkezés a kiszolgaltatot a szallitast végzo
partnerek gondos kivalasztasara 6sztonzi.

A 126. §-hoz

A hatdlyos szabalyozéds értelmében a kozforgalmu gyodgyszertirat mitkddtetd gazdasagi
tarsasagnak a tarsasagi szerzodést a megalakulaskor az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalnak be
kell mutatnia, illetve a modositasokat — a valtozast koveté harminc napon beliil — be kell
jelentenie. A hatosdgi munka eldsegitése €s egyszerlisitése érdekében bemutatds, illetve a
bejelentés helyett sziikséges eldirni a tarsasagi szerzddés, illetve annak modositott valtozatai
masolatanak benyujtasi kotelezettségét.

A 127. §-hoz

A Javaslat e §-a szovegcserés modositasokat tartalmaz, igy a modositasok egyrészt
egyértelmiisitik, hogy a rendezvényekkel kapcsolatos kotelezettségek nem csak a tdmogatott,
hanem a sajat szervezésli eseményekre is vonatkozik. A rendezvényekkel kapcsolatban
bejelentendd adattartalom is pontositasra keriil.

Tekintettel a hatosagi eljarasok egyszerlisitésére, az adminisztrativ terhek csokkentésére
iranyuld célokra is, a betegek megfeleld gyogyszerellatasanak biztositasa érdekében indokolt
a fiok-, kézi- és intézeti gyogyszertarakra vonatkozd létesitési engedélyek kiadasahoz
sziikséges ligyintézési id6 csokkentése. A 60 nap helyett a 30 napos iigyintézési hataridé nem
jelent nehézséget az egészségiigyi allamigazgatasi szerv részére.

A hatdlyos szabdlyozas értelmében kézigydgyszertar ellatdsdra elsésorban a miikddési
engedélyben megjeldlt székhelyhez legkozelebb taldlhatd kozforgalmti gydgyszertarral
kothetd megallapodas. Az engedélyben a ,,sz€khely” szé a mitkddtetéhdz kotddik, és nem a
kézigyogyszertarhoz. Ha a miikddtetd orvos székhelye masik telepiilésre is be van jegyezve,
bizonytalanng valhat a legkdzelebbi kozforgalml gyogyszertdr megallapitasa, ezért célszerii
és sziikséges a ,,székhely” kifejezés helyett a ,,telephely” kifejezés hasznalata.

Figyelemmel a birdsagi eljarasokra, illetve az Orszdgos Tisztiféorvosi Hivatal eljarasainak
gyakorlati tapasztalataira, indokolt annak eldirasa, hogy a gyogyszertar mikodtetésének
engedélyezésekor meglévd feltételeket a miikodés sordn a gydgyszertarnak folyamatosan
biztositania kell, melyet a hatosag ellendrizhet.
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A gyogyszertdr miikodési engedély iranti kérelem beaddsdra meghatarozott, a milkodés
megkezdésének tervezett idépontjat legalabb 60 nappal megel6z6 hatarnap nem életszert.
Feleslegesen késlelteti a gydgyszertdr megnyitasdnak idOpontjat, ezért indokolt ennek 30
napra torténd csokkentése, amely harmonizal a hatosag ligyintézési hataridejével is.

A hatalyos rendelkezés értelmében nem vildgos, hogy a gyogyszertar vezetdje milyen
nyitvatartasi id0 mellett nem létesithet mas munkaviszonyt vagy munkavégzésre iranyulo
egyeb jogviszonyt, ezért ennek pontositasa sziikséges.

A gyogyszerész szakmai szabalyok erételjesebb érvényesiilése érdekében sziikséges a
személyi jogos gyogyszerész menedzsment jogait kiterjeszteni a gyogyszertarat mitkodtetd
gazdasagi tarsasag marketing tevékenységet érinté dontéseire.

A Javaslat e §-a egyebekben technikai jellegli pontositasokat is tartalmaz.

A 128. §-hoz

A Gyftv. 63. § (6) bekezdése kimondja, hogy csomagkiildés titjan vénykoteles gyogyszer nem
szolgaltathatd ki. EbbOl az kovetkezne, hogy vény nélkiil kaphat6 gyodgyszer azonban
csomagkiildés keretében is kiszolgaltathato. A Gyftv. ugyanezen bekezdése kimondja, hogy
gyogyszer hdzhoz szallitdsat kizardlag a kozvetlen lakossdgi gyogyszerellatasra jogosult
vallalkozas jogszabaly szerint arra jogosult szakdolgozdja végezheti. A Gyftv. 3. § 21. pontja
szerint azonban az interneten rendelt gyogyszerek tekintetében a kozvetlen lakossagi
gyogyszerellatas fogalomkorébe csak a gyogyszer hazhozszallitasa tartozik €s a csomagkiildés
nem. fgy a Gyftv-n beliil ellentmondas fesziil, hiszen implicit médon kimondja a
csomagkiildés lehetdségét a vény nélkiil kaphatd gyogyszerek esetében, kdzvetlen lakossagi
gyogyszerellatas részeként viszont nem ismeri el csomagkiildés lehetdségét (csupan a
hazhozszallitast). E tekintetben fontos figyelembe venni az Eurdpai Birosag C-322/01. sz.
iigyben a Deutscher Apothekerverband kontra DocMorris NV és Jacques Waterval iigyben
hozott itéletének 119. pontjaban tett kijelentést, amely csupan a vénykoteles gyogyszerek
esetében ismeri el legitim korldtozasnak a gyogyszer kozvetlen ataddsanak eldirasat a beteg
részére. Ebbol tehat az kovetkezik, hogy az Eurdpai Birosagi esetjog nem fogadja el az
interneten rendelt, vény nélkiil kaphatd gyodgyszerek esetében a csomagkiildés tilalmat. Erre
tekintettel a Gyftv. modositasa javasolt annak megfelelden, hogy a kozvetlen lakossagi
gyogyszerellatds fogalmat az interneten értékesitett vény nélkiil kaphaté gydgyszerek
esetében nem szabad a hazhozszallitashoz kotni.

A 129. §-hoz

A modositas a Ket.-nek a 2013. julius 1-jével hatilyba 1épd, a kozhiteles hatdsagi
nyilvantartdsokra vonatkozo szabdlyozassal torténd Osszhang megteremtése érdekében
sziikséges.

A 130. §-hoz

A humadngenetikai torvény értelmezését megkonnyitendd javasolt egységes alapelvek
meghatarozasa, amelyek a torvény értelmezéséhez, végrehajtasdhoz kereteket adnak. Ennek
keretében olyan garancidlis rendelkezések megalkotasara keriil sor, mellyel megel6zhetd a
humangenetikai vizsgalatok és kutatdsok visszaélésszerli végzése, az érintett személyek
tekintetében hatranyok alkalmazasa. A Javaslat szerint olyan humangenetikai kutatas, amely
az érintett viselkedésbeli jellemzdit kutatja, illetve egyes népcsoportok kozotti kiillonbségek
elemzését célozza, kizardlag megfeleld garancidk — igy kiilondsen a széles korti tajékoztatas, a
személyiség genetikan kiviili jellemzdit is tiszteletben tartd kutatdsi eljards, a népcsoportot

82



érintd kutatds esetében a kollektiv konzultacio lehetdségének biztositdsa — mellett végezheto.
Tovéabba egyértelmiisitésre keriil, hogy az érintett személyek egészségligyi ellatdsanak
feltételélil nem szabhaté a genetikai mintéik, illetve genetikai adataik kutatadsban torténd
felhasznalasédhoz, archivalasdhoz torténd hozzajarulas.”

A 131-133. §-hoz

A humangenetikai vizsgalatok és kutatasok szakmai hattere az elmult években jelentds
fejlédésen ment at, melyet sziikséges a humangenetikai torvényen is atvezetni, emellett a
gyakorlati végrehajtas soran meriiltek fel pontositast igényld kérdések. Ennek keretében a
Javaslat pontositja a biobank fogalmat, elhatarolva mas sejt-, €s szovetbankoktol. A modositas
nyoman biobank a genetikai mintat és az ehhez kapcsolddo genetikai és személyazonosito
adatokat az e torvény szerinti humangenetikai vizsgalat, illetve humangenetikai kutatas
céljabol tartalmazd — jogszabalyban meghatarozott miikddési, illetve kutatasi engedéllyel
rendelkezd — mintagyiijtemény, ide nem értve az egészségiigyi ellatds vagy orvostudomanyi
kutatds céljabol levett, vagy valamilyen egészségiigyi ellatds, beavatkozds soran
masodlagosan keletkezett biologiai sejt- és szovetmintakat, valamint e mintakhoz kapcsolodo
személyazonosito és egyéb egészségligyi adatokat tartalmazé mintagylijteményt.

A gyakorlatban bizonytalansdgot okozott, hogy egyes mas célbdl levett mintdk (patoldgiai
minta, egyéb sejtbankok, vérbank stb.) esetében sziikséges-e alkalmazni a genetikai torvény
szigort rendelkezéseit, kell-e biobankot 1étesiteni. Ezzel dsszefliggésben mddositasra kertil az
archivalt gylijtemény fogalmanak meghatarozasa is. Igény van arra, hogy mas célbdl levett,
archivalt mintdk tekintetében is végezhetd legyen humangenetikai vizsgalat, vagy kutatis. Az
érintett személyek beleegyezését ebben az esetben is sziikséges beszerezni mar e torvény
eldirasai szerint, emellett ha genetikai kutatdsra keriil sor, természetesen a kutatdst is
megfelelden engedélyeztetni sziikséges.

A Javaslat emellett a humangenetikai vizsgalatok fajtait céljuk szerint tipizalja,
megkiilonboztetve a betegség tlineteit mutatd személyen végzett klinikai genetikai vizsgélatot,
a tlinetmentes személyeken végzett genetikai szlirdvizsgalatot, illetve a kutatasi célu genetikai
vizsgalatot. A humangenetikai vizsgalat végrehajtasa, modja, a vizsgalat el6tt és utan nyujtott
tajékoztatds szempontjabol sziikséges a differencialas. Az érintett személyek szempontjabol
lényeges, s a kovetkezmények szempontjabol fontos, hogy a huméangenetikai vizsgélatra egy
genetikai kutatds keretében kertil sor esetleg egészséges dnkénteseken, vagy betegségiik miatt
az ellatorendszerhez fordulok esetében.

A humadngenetikai vizsgélat fajtdinak megkiilonboztetése Osszefligg a genetikai tandcsadas
tipusainak differencialaséaval. Mas tipusu, terjedelmii tajékoztatas indokolt attol fiiggden, hogy
a genetikai tandcsadasra egy kutatds soran keriil sor, egészséges Onkéntesek tekintetében,
vagy az ellatohalozathoz forduld beteg tekintetében.

A hozzatartozo tajékoztathatosagara vonatkozo rendelkezés modositasat — miszerint az
érintett genetikai mintat ado, vizsgalaton atesett személy kozeli hozzatartozoja
betegségkockazatdnak megitélése érdekében az érintett személy hozzajarulasa esetén
ismerheti meg a vizsgalt személy genetikai adatait, és vonhat6 be genetikai tanadcsadasba a
nemzetkdzi gyakorlat indokolja, valamint az érintett, genetikai mintat add személy
onrendelkezési joganak, genetikai adatai védelméhez vald joganak biztositasa.

A 134. §-hoz
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A Javaslat egyértelmiisiti, hogy humangenetikai vizsgéalat kizarolag az egészségiigyi
tevékenységek szakmai minimumfeltételeirdl és feliigyeletérdl szold rendelet szerint
felszerelt, szakképzett személyi hattérrel és miikddési engedéllyel rendelkezd egészségiigyi
szolgaltatonal végezhetd. Ennek ellendrzése az egészségligyi allamigazgatasi szerv feladata,
mely ellendrzése soran az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Humanreprodukcios Bizottsaga
szakértdi kozremitkodésével jar el.

A 135. §-hoz

A humangenetikai torvény hatalyos szabalyozasa szerint humangenetikai vizsgalat
megeldzési, diagnosztikai, terapids vagy rehabilitacids célbol és kizardlag egészségiigyi érdek
alapjan végezhetd. A Javaslat kiegésziti a kutatési céllal a fenti felsorolast.

A 136. §-hoz

A Javaslat kimondja, hogy huméangenetikai vizsgélatokat is végz6 egészségiigyi szolgaltatd
mitkodése abban az esetben engedélyezhetd, ha az egészségligyi szolgaltatd rendelkezik
biobankkal.

A hatédlyos szabalyozéas szerint genetikai vizsgalatokat is végzd egészségiigyi szolgaltatd
mikddése abban az esetben is engedélyezhetd, ha az egészségiigyi szolgaltatd rendelkezik a
biobank létesitésére ¢és fenntartdsdra vonatkozo, e torvény és kiilon jogszabaly szerinti
feltételekkel. Utobbi feltétel eltérést engedett a miikodési engedély kérelmezése alol, ezzel
lazitva az ellendrzés lehetdségét, mely allapot fenntartasa a tovabbiakban nem indokolt.

A 137-138. §-hoz

A Javaslat a biobank miikodésének feliigyeletére kijelolt személy feladatava teszi, hogy a
biobank miikddésének ellendrzését végzd hatdsagokat tajékoztassa a mitkodéssel 0sszefiiggd
az ellendrzéshez sziikséges adatokrol és éves beszdmolot készitsen a biobank miikodésérdl,
melyet megkiild az egészségiigyi allamigazgatési szervnek.

A fentiekkel 6sszefliggésben a Javaslat eldirja, hogy az egészségligyi allamigazgatési szerv a
biobank altal vezetett nyilvantartdsok szabalyszerli vezetését, megfeleldségét az ETT HRB
szakértOkénti bevonasaval ellendrzi.

A 139. §-hoz
A Javaslat kodifik4cios pontositasokat tartalmaz az értelmezd rendelkezések modositdsaval
Osszefiliggésben.

A 140. §-hoz

A Javaslat a hatdsagi nyilvantartdsok duplikalasanak elkeriilése érdekében pontositja a
biobankok nyilvantartasara vonatkozo szabalyozast.

A 141-142. §-hoz

Hatalyba 1éptetd rendelkezéseket és jogharmonizacids zaradékokat tartalmaz.
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