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2010. évi .... térvény
az egyes egészségiigyi targyi torvények médositasarol”

1. A kitelezd egészségbiztositis ellitasairél sz616 1997. évi LXXXIII. térvény médositasa

1.§

(1) A kotelez6 egészségbiztositas ellatasairdl szolé 1997. évi LXXXIIL toérvény (a
tovabbiakban: Ebtv.) 5/B. § o) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»0) gyogyité-megeldzd eljardsok sordn alkalmazott egészségiigyi technologia: az egészség
megOrzésére, helyredllitasara, illetve az egészségi allapot diagnosztizdlasara iranyuld
tevékenységek, illetve ezek kapcsan felhasznalt eszk6zok, anyagok §sszessége, ide nem értve
az E. Alap altal tamogatott azon gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkdzok alkalmazasat,
amelyek vényen rendelhetéek és artamogatassal vehetok igénybe.”

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

»p) SZilG:

pa) a vér szerinti és az 6rokbefogado sziilo, tovabba az egylitt €16 hazastars,

pb) az a személy, aki a sajat haztartasaban €16 gyermeket 6rokbe kivanja fogadni, és az erre
iranyulé eljaras mar folyamatban van,

pc) a gyam,

pd) a nevel6sziild és a helyettes sziilo.”

2. §
Az Ebtv. 9. §-a a kovetkez6 mondattal egésziil ki:
,»A finanszirozott egészségiigyi szolgaltato feladata a 18. § (6) bekezdésében foglalt ellatasok

koziil azok végzése is, amelyek a kozponti koltségvetés terhére az E. Alapon keresztiil
keriilnek finanszirozasra.”

3.8
(1) Az Ebtv. 18. § (6) bekezdés g) pontja helyébe a kévetkezd rendelkezés 1ép:
(Nem vehetGk igénybe az E. Alap terhére:)

,»g) hatdsagi eljarasban alkohol, illetve kabitoszer szintjének kimutatdsa érdekében végzett
vérvizsgalatok, vizeletvizsgalatok,”

(2) Az Ebtv. 18. § (9) bekezdésének helyébe a kdvetkezo rendelkezeés 1ép:

* A torvényt az Orszdggyiilés a 2010. december 20-i iilésnapjdn fogadta el.




»(9) A jarobeteg-szakellatast, valamint a fogéaszati alapellatast nyujtd egészségligyi szolgaltato
— ¢ torvény végrehajtasara kiadott korményrendeletben meghatarozott esetek kivételével — a
biztositottat kérésére koteles — magyar nyelven, kdzérthetéen megfogalmazott — elszamolasi
nyilatkozatban tajékoztatni

a) a biztositott altal igénybe vett ellatasrol (az egészségiigyi szakellatas tarsadalombiztositasi
finanszirozasanak egyes kérdéseir6l szol6 miniszteri rendelet szerinti OENO-kéddal egyiitt),
b) az a) pont szerinti ellatasért az egészségbiztositasi finanszirozas keretében az egészségiigyi
szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirdl sz616 miniszteri rendelet
alapjan igényelhet6 legmagasabb finanszirozasi 6sszeg mértékérol,

c) az ellatasért fizetendd, a téritési dij ellenében igénybe vehetd egyes egészségiigyi
szolgaltatasok téritési dijarol szol6 kormanyrendelet szerinti téritési dijrol, amennyiben az az
ellatas igénybevételének feltétele.”

(3) Az Ebtv. 18. § (10) bekezdésének helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

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

a) a biztositott altal igénybe vett ellatasrol (az egészségiigyi szakellatas tarsadalombiztositasi
finanszirozasanak egyes kérdéseir6l sz6l6 miniszteri rendelet szerinti BNO- és HBCs-kdddal
egyiitt),

b) az a) pont szerinti ellatasért az egészségbiztositasi finanszirozas keretében az egészségligyi
szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseir6l sz616 miniszteri rendelet
alapjan igényelhet6 legmagasabb finanszirozasi 6sszeg mértékérol,

¢) az ellatési napok szamardl,

d) az ecllatasért fizetend6, a téritési dij ellenében igénybe vehetd egyes egészségiigyi
szolgaltatasok téritési dijardl sz6l6 kormanyrendelet szerinti téritési dijrol, amennyiben az az
ellatas igénybevételének feltétele.”

4. §
Az Ebtv. a kovetkez6 23/A. §-sal egésziil ki:

»23/A. § A biztositott kiegészitd téritési dij mellett jogosult

a) sajat kezdeményezésére az ellatas 19. § (1) bekezdésében foglaltaktdl — tobbletkoltséget
okoz6 — eltér6 tartalommal t6rténd igénybevételére,

b) az egészségiigyi ellatas keretében sajat kezdeményezésére igénybe vett egyéb kényelmi
szolgaltatasokra, és

¢) amennyiben allapota indokolja, az e feladatra finanszirozott szolgaltatonal apolas céljabol
torténd elhelyezésre és apolasra, ideértve a sziikséges gyodgyszereket és az étkezést is.”

5.8
(1) Az Ebtv. 26. § (1) bekezdése a kovetkezd d) ponttal egésziil ki:

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

»d) timogatast nyujthat méltanyossagbdl mar tdmogatott gyogyaszati segédeszkoz javitasi
dijahoz,”
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(2) Az Ebtv. 26. § (4) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(4) Nem nyujthat6 az (1) bekezdés ¢) pontja szerinti tAmogatés

a) olyan gyogyszerhez vagy gyogyaszati segédeszkozhoz, amelyre vonatkozéan a Gyftv.
szerinti tdmogatasba vald befogadast a méltanyossagi kérelem benyujtasat megel6z6 5 évben
kérelmezte, és az egészségbiztositasi szerv elutasité hatarozatot hozott, kivéve, ha az
elutasitas koltségvetési fedezet hianyan alapult,

b) olyan, Magyarorszagon az adott indikaciéra forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez6
gyogyszerhez, amely esetén a kérelem benyujtasa honapjat megel6z6 honap kezddnapjat
kézvetleniil megel6z6 tizenkét hénapban az azonos hatéanyag-tartalmi készitményekkel
méltanyossag alapjan kezelt betegek szdma elérte az 50 fot, kivéve azon gydgyszereket,
melyekre vonatkozé azonos indikacios teriiletre benyujtott tarsadalombiztositasi tdmogatas
iranti kérelem elbirdlasa az egészségbiztositasi szervnél mar folyamatban van.”

6. §

Az Ebtv. 32. § (7) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(7) Az az orvos, aki rendelkezik a (6) bekezdés szerinti szerzddéssel, jogosult sajat maga
vagy a Ptk. szerinti hozzatartozo6ja részére

a) szakorvosi vizsgdja vagy szakorvos javaslata alapjan olyan szakorvosi szakképesitéshez
vagy szakorvosi javaslathoz kotott gydgyszer rendelésére, amelynek rendelési feltételeként
miniszteri rendeletben meghatarozott munkahelye megkotés nélkiili, valamint amelyet
jarobeteg-szakrendelésen vagy fekvobeteg-gyogyintézetben az  adott  szakorvosi
szakképesitéssel rendelkez6 orvos rendelhet vagy javasolhat,

b) szakorvosi szakképesitéshez vagy szakorvosi javaslathoz kotott gyogyaszati segédeszkoz
rendelésére szakorvosi vizsgaja vagy szakorvos javaslata alapjan a rendelés feltételeként
miniszteri rendeletben meghatarozott munkahelyi kévetelményt6] fliggetlentil,

¢) szakorvosi szakképesitéshez vagy szakorvosi javaslathoz nem kotott gyogyszer,
gyogyaszati segédeszkoz tamogatassal torténd rendelésére, és

d) szakorvosi ellatasra jogositd beutalé kiallitdsara, ha e térvény végrehajtasara kiadott
kormanyrendelet masként nem rendelkezik.”

7.8

Az Ebtv. 37. §-a helyébe a kovetkezo rendelkezés 1€p:

»37. § (1) A finanszirozott egészségiigyi szolgaltatd megtériti az elszamolt ellatas
finanszirozasi 6sszegének 150 szdzalékat, amennyiben az egészségbiztosité az ellendrzése
soran megallapitja, hogy a szolgaltatd el nem végzett ellatidst vagy a finanszirozasi
szerz6désében nem szerepld ellatast szamolt el.

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

a) vagy a beutaldsra jogosult orvosa nem a hatalyos jogszabalyoknak vagy szakmai
eléirasoknak megfelel6en jart el az egészségiigyi szolgaltatasok rendelésénél,

b) a miniszteri rendeletben kihirdetett finanszirozasi eljarasrendeknek, ennek hianyaban az
érvényes szakmai protokolloknak vagy mindezek hidnyaban az Eiitv. 119. § (3) bekezdésében
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foglalt szakmai el6irasoknak (a tovabbiakban egyiitt: orvosszakmai eldirdsok) nem
megfeleléen nyjtott ellatast szamolt el, vagy
¢) mas forrasbol megtériild ellatast szamolt el.

(3) A finanszirozott egészségiigyi szolgaltatdé megtériti a kifizetett finanszirozasi tobbletet, ha
az egészségbiztosito az ellen6rzése soran megallapitja, hogy egy ellatast t6bb vagy magasabb
Osszegli finanszirozasra jogosité jogcimen szamolt el.

(4) A finanszirozott egészségiigyi szolgaltatd — az (1)—(3) bekezdés ald nem tartozo esetekben
— megtériti az elszamolt ellatas finanszirozasi osszegének 20 szazalékat, amennyiben az
egészségbiztositd az ellenérzése soran megallapitja, hogy a szolgaltatdé orvosszakmai
szempontbdl indokolt ellatast nem a hatdlyos jogszabalyoknak megfelelden szamolt el.

(5) A finanszirozott egészségiigyi szolgaltatdo megtériti a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkéz,
gyogyaszati ellatds utan folyositott tarsadalombiztositdsi tdmogatds Osszegének 150
szazalékat, amennyiben az egészségbiztositd az ellenérzése soran megallapitja, hogy a
szolgaltaté vagy a szolgaltato orvosa

a) valétlan mennyiségli gyogyszert, gyogyaszati segédeszkozt, gyogyaszati ellatast,

b) el nem végzett ellatas keretében gyodgyszert, gyogyaszati segédeszkozt, gydgyaszati
ellatast,

vagy

¢) a szerz6désében nem szerepld gyogyaszati ellatast

tarsadalombiztositasi tAmogatassal rendelt.

(6) A finanszirozott egészségiigyi szolgaltaté megtériti a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz,
gylgyaszati ellatas utan folyositott tarsadalombiztositasi tdmogatas Jsszegét, amennyiben az
egészségbiztosité az ellendrzése soran megdallapitja, hogy a szolgaltaté vagy a szolgéltato
orvosa az orvosszakmai elGirasoknak nem megfelelden, indokolatlanul rendelt
tarsadalombiztositasi tamogatdssal gydgyszert, gyogyaszati segédeszkozt vagy gyogyaszati
ellatast vagy mas forrasbol megtériilé gyogyszert, gydgyaszati segédeszkozt, gydgyaszati
ellatast tarsadalombiztositasi tamogatassal rendelt.

(7) A finanszirozott egészségiigyi szolgaltato — az (8) bekezdésben foglalt kivétellel —
megtériti a gyodgyszer, gyldgyaszati segédeszkéz, gyogydszati ellatds utdn folydsitott
tarsadalombiztositasi timogatas 6sszegének 20 szdzalékat, amennyiben az egészségbiztositd
az ellendrzése soran megallapitja, hogy a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz, gyogyaszati
ellatas tarsadalombiztositdsi tAmogatassal tortént rendelése a hatalyos jogszabalyoknak nem
felelt meg, de orvosszakmai szempontbol indokolt, sziikséges és az orvosszakmai
eloirasoknak megfeleld volt.

(8) A finanszirozott egészségiigyi szolgaltatd megtériti a gyogyszer, gydgyaszati segédeszksz
utan folydsitott tArsadalombiztositasi tamogatas Osszegének azon részét, amelyre a biztositott
nem volt jogosult, amennyiben az egészségbiztositd az ellendrzése soran megallapitja, hogy a
szolgaltat6 vagy a szolgaltato orvosa gyogyszert, gyogyaszati segédeszkozt a kiemelt €s emelt
tarsadalombiztositdsi tdmogatasra jogositd indikacionak nem megfeleléen rendelt.
Amennyiben a gyogyszer, gydgyaszati segédeszk6z rendelése a rendelés id6pontjaban
érvényes szakorvosi javaslat alapjan tortént, a szakorvosi javaslatot ado, finanszirozasi
szerzO6déssel rendelkez6 szolgaltat6 megtériti a folyositott tarsadalombiztositasi tdmogatas
Osszegének azon részét, amelyre a biztositott nem volt jogosult.
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(9) A gyogyszer, gyogyaszati segédeszkdz, gyogyaszati ellatds tarsadalombiztositasi
tamogatassal valé rendelésére a 32. § szerinti szerz6dés alapjan jogosult orvos tekintetében a
(5)—(8) bekezdésben foglaltakat megfeleléen alkalmazni kell.

(10) Az (1)~9) bekezdés, a (12) bekezdés, valamint a 31. § (5) bekezdése €s a 35. § (6)
bekezdése szerinti kovetelés az igénybe vett finanszirozas, illetve az artdmogatés folydsitasat
kovetd 6t éven beliil a finanszirozés és az artdmogatés elszamolésa sordn is érvényesithetd.

(11) Amennyiben a (9) bekezdés alapjan megéallapitott megtéritési kotelezettség Osszege
meghaladja a targyhonapban az e torvény végrehajtasara kiadott korményrendeletben
meghatarozott mértéket, a tamogatassal térténd rendelésre vald jogosultsdgot — a megtéritési
kotelezettség érvényesitése mellett — legfeljebb egy évre fel kell fiiggeszteni vagy fel kell
mondani, és a szerz6dés megsziinésétél szamitott legalabb egy, legfeljebb harom évig az
érintett orvossal a 32. § szerinti szerz6dés nem kotheto.

(12) Amennyiben gydgyszer, gyogyaszati segédeszkdz, gydgyaszati ellatas (5)—(6) bekezdés
szerinti jogosulatlan rendelése kozgyogyellatds jogcimen tortént, a jogosulatlanul rendelt
gyogyszerre, gyogyaszati segédeszkozre, gybdgyaszati ellatdsra vonatkozdan az (5)-(6)
bekezdésben megallapitott Osszegen til a kozgydgyellatas jogeimesoport eldiranyzatbol
finanszirozott dsszeget is meg kell tériteni.

(13) A (2)—(4) bekezdés, a (6)—(9) bekezdés, a (12) bekezdés, a (16) bekezdés, valamint a 31.
§ (5) bekezdés és a 35. § (6) bekezdése szerinti kbvetelés 6sszege utdn a fizetési kotelezettség
megéllapitasakor érvényes jegybanki alapkamat kétszeresét kell fizetni, amennyiben a kamat
Osszege meghaladja az 1000 forintot.

(14) Amennyiben a gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkozok rendelésére jogosult orvos a
Gyftv.-ben és annak felhatalmazasa alapjan kiadott jogszabalyban foglalt, a
tarsadalombiztositdsi tdmogatassal rendelhetd gydgyszerek és gyogyaszati segédeszkozok
reklamozasara és ismertetésére vonatkozé szabalyokat megszegi, Ugy — az eljar6 hatdsag
kezdeményezésére — a timogatéssal torténd rendelésre vald jogosultsagat legfeljebb egy évre
fel kell fiiggeszteni.

(15) Amennyiben az (1)—(4) bekezdés alapjan az egészségligyi szolgaltatdé megtéritési
kotelezettsége meghaladja az ellenérzétt id0szak alatt az egészségiigyi szolgéltatonak jard
teljes finanszirozasi Osszeg hiisz szazalékat, az egészségbiztositd a finanszirozasi szerzdést
felmondhatja.

(16) Amennyiben a 32. § (8) bekezdés szerinti szerz6dés alapjdn a nem finanszirozott
egészségiigyi szolgaltaté orvosa nem a hatalyos jogszabalyoknak vagy szakmai szabalyoknak
megfeleléen jart el az egészségiigyi szolgaltatasokra torténd beutalds soran, a nem
finanszirozott szolgaltat6 kételes megtériteni az elszamolt ellatas finanszirozasi §sszegét.”

8.§
Az Ebtv. 38. § (3) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezEs 1€p:
»(3) Ha az (1)~(2) bekezdés alapjan megallapitasra keriil, hogy a kiszolgaltat6, forgalmazé

vagy az ellatast nyujté a tamogatas elszamolasara vonatkozo szabalyokat megszegte, az az igy
elszamolt tamogatdsnak a fizetési kotelezettség megallapitasakor érvényes jegybanki
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alapkamat kétszeresével novelt Gsszegét visszatériti. Nem kell megfizetni a kamatot, ha annak
Osszege az 1000 forintot nem éri el. A visszatéritési kitelezettség a tAmogatds jogalap nélkiili
elszamolasat kovetd 2 éven beliil tiamogatas elszamolasa sorén is érvényesitheto.”

9.§

Az Ebtv. a kovetkez6 alcimmel és 38/C. §-sal egésziil ki:
,.Zaré ellendrzés

38/C. § Ha az egészségiigyi szolgaltatd 30. § (1)«(2) bekezdése szerinti szerzédése
megsziinik, és az abbodl szarmaz6 jogok és kotelezettségek teljes kore tekintetében jogutodd
személy a 30. § (1) vagy (2) bekezdése szerinti szerz6déssel nem rendelkezik, vagy ha a
szerz0dés megsziinését kovetden nem kovetkezik be jogutddlas, az egészségbiztositd a
szerz6dés megsziinését kvetdé 90 napon beliil zar6 ellendrzést végez. A zaré ellenbrzés
tekintetében a 36. §, a 37. § (1)«(8) és (12)-(14) bekezdés, a 38. § (1)—(3) és (6)—(7) bekezdés,
valamint a 38/A. § szerinti, a szerzddés teljesitésének ellendrzésére vonatkozd szabélyok
alkalmazandok. A zaré ellenrzést kovetben az egészségbiztositd a szolgaltatd altal kezelt
adatokat, az esetleges elszamoldsokkal kapcsolatos igényérvényesités hataridejének lejartaig,
és kizarolag az igényérvényesités elbiralasanak érdekében kezelheti.”

10. §

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

~(6) Az (1)(5) bekezdésben emlitett ellatasok kozott a biztositott, illetve a sziild a
jogosultsag fennallasa alatt valaszthat. A tappénz, a baleseti tappénz, a terhességi-
gyermekagyi segély, a gyermekgondozasi dij, a gyermekgondozési segély, valamint a
gyermeknevelési tamogatas folyositasa alatt valasztott Gjabb ellatasra vald jogosultsagot a
biztositott, illetve a sziil6 altal megjelolt idéponttél kell megéllapitani, feltéve, hogy a
jogosultsag feltételeivel mar ekkortdl rendelkezik.

(7) A vélasztott Gjabb ellatast a korabban megallapitott ellatds folyositdsanak megsziintetését
kovetd naptdl kell folydsitani. A valasztott Gjabb ellatds visszamenélegesen jard Osszegét
csokkenteni kell az Gjabb ellatasra valé jogosultsag kezdé napjatdl a kordbban megéllapitott
ellatas folydsitasa megsziintetésének napjaig kifizetett ellatas nettdo Osszegével. Az ellatasok
kozotti  kiilonbozet kamatmentes Kkifizetésére a csokkentés teljesitését kovetd harom
munkanapon beliil keriil sor.”

11. §
Az Ebtv. 40. § (3) bekezdése a kovetkez6 mondattal egésziil ki:
,»Ha a terhességi-gyermekagyi segély iranti kérelem a sziilés varhat6 iddpontjat megel6zo 28
napnal korabban keriil benytjtasra, akkor a kérelem elbiralasara vonatkozé hataridé a sziilés

varhat6 idopontjat megeléz6 28. napon kezdodik.”

12.§



Az Ebtv. 42/A. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»(2) Az (1) bekezdés a) pontjanak alkalmazasakor nem tekinthet sziildnek a neveldsziilo és a
helyettes sziild.”

13. §
Az Ebtv. 42/B. § a kovetkez6 (4) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) Amennyiben a gyermekgondozasi dij iranti kérelem a sziilési szabadsdg vagy az annak
megfelel6 idétartam lejartat megel6zden keriil benyujtasra, a kérelem elbiralasara vonatkozé
hataridé kezdénapja a sziilési szabadsag, illetve az annak megfelel$ idtartam lejartat kdvetd
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nap.

14. §
Az Ebtv. 44. § e) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
(Kereséképtelen)

»e) a sziilb, aki tizenkét évesnél fiatalabb beteg gyermekét apolja €s a gyermeket a sajét
haztartdsaban neveli;”

15. §
(1) Az Ebtv. 80. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€p:

»(1) A foglalkoztatok, az egyéni vallalkozok és egyéb szervek az egészségbiztositas pénzbeli
és baleseti ellatasainak megallapitdsdhoz sziikséges nyilvantartisok vezetésére, valamint
adatok bejelentésére kotelezhetok. A foglalkoztatok és egyéb szervek nem kezelhetnek
egészségligyi adatot. A nyilvantartasok vezetése, illetve az adatszolgéltatds az
egészségbiztositd 4ltal meghatarozott esetben és moddon elektronikus adathordozon is
teljesithetd. A foglalkoztatd e torvényben eldirt adatszolgaltatdsi és nyilvantartasi
kotelezettségeit a felszamolas és a végelszamolas kezd6 id6pontjatol a felszamolo, illetve a
végelszamolo teljesiti.”

(2) Az Ebtv. 80. § (6) bekezdése helyébe a kévetkez6 rendelkezés 1€p:

»(0) Az e torvényben meghatirozott bejelentési, nyilvantartdsi, adatszolgaltatasi
kotelezettséget nem vagy késedelmesen teljesit6, annak nem az eldirt modon eleget tevd vagy
valotlan adatokat kzl6

a) természetes személy 10 ezertdl 100 ezer forintig,

b) a Tbj. 4. § a) pontjaban meghatarozott foglalkoztatd, és a Tbj. 4. § b) pontjadban
meghatarozott egyéni vallalkozo 10 ezer forintt6l 1 milli6 forintig terjedd dsszegt,

az elkovetett mulasztissal arAnyos mulasztasi birsag fizetésére kotelezhetd. A mulasztasi
birsagot kiszabo els6fokn végzés ellen 6nall6 fellebbezésnek van helye.”

16. §

(1) Az Ebtv. 82. §-a a kovetkezo6 (3) bekezdéssel egésziil ki:




»(3) Az egyes egészségiigyi targyu torvények moédositasardl szoldé 2010. évi ... torvénnyel
megallapitott 37. §-t a 2011. januar 1-jét kdvetden keletkezett jogsértések vonatkozasaban kell
alkalmazni.”

(2) Az Ebtv. 82. §-a a kdvetkez6 (4) bekezdéssel egésziil ki:

~(4) Az egyes egészségiigyi targyu torvények modositasarol szolé 2010. évi ... torvénnyel
megallapitott 66. § (1) bekezdést a 2011. januar 1-jét kovetben jogalap nélkiil igénybe vett
pénzbeli ellatasra, baleseti jaradékra, baleseti tdppénzre vagy utazési koltséghez nyujtott
tamogatasra kell alkalmazni.”

17.§
(1) Az Ebtv. 83. § (3) bekezdés b) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezeés 1ép:

(Felhatalmazast kap az egészségbiztositdsért felelds miniszter, hogy az dllamhdztartdsért
felelGs miniszterrel egyetértésben rendeletben hatdrozza meg)

»b) a tarsadalombiztositasi tdmogatassal koélcséndzhetd, kizéardlag koélesonzés keretében
kiszolgaltathaté vagy a beteg tulajdondba csak a kolcsonzési id6szakot kovetden adhatd
gyogyaszati segédeszkozok korét, valamint a kdlcsonzési dijhoz nyuljtott timogatas alapjat és
mértékét,”

(2) Az Ebtv. 83. § (6) bekezdése a kdvetkezb e) ponttal egésziil ki:

[(6) Felhatalmazdst kap az egészségbiztositdsért felelGs miniszter, hogy rendeletben
hatdrozza meg]

) a haziorvosi indikatorrendszerre vonatkoz6 részletes szabalyokat, az egyes indikatorok
meghatdrozasat, a haziorvosok gyégyit6-megel6zé tevékenységének értékelési modszerét és
ennek alapjaul szolgal6 célértékeket.”

18. §

Az Ebtv.

a) 5MB. § e pontja az ,a Dbiztonsagos és gazdasigos gyogyszer- €s
gyogyaszatisegédeszkozellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas éltalanos szabélyairdl sz6l6
2006. évi XCVIIL. térvény” szovegrészt kovetden a ,,(tovabbiakban: Gyftv.)” szoveggel,

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

¢) 24. § (1) bekezdése a ,,csak” szovegrészt kovetben a ,,részleges vagy kiegészit” szoveggel,
d) 24. § (2) bekezdése a ,,megallapitott részleges” szovegrészt kovetden az ,.€s kiegészit6”
szoveggel,

e) 24. § (4) bekezdésében a ,.finanszirozott egészségligyi szolgaltatd” szovegrészt kdvetden az
»a 23/A. § b) pontja alapjan” szoveggel,

B 25. § (5) bekezdése a ,,k) pontjdban” szvegrészt kovetden az ,.€s a 23/A. § ¢) pontjaban”
szoveggel,

g) 26. § (1) bekezdés a) pontjaban a ,,részleges” szovegrészt kovetden az ,,, illetve kiegészits”
szbveggel,



h) 38. § (7) bekezdése a ,(finanszirozott 6sszegnek a” szdvegrészt kovetden a |, fizetési
kotelezettség megallapitasakor érvényes” szoveggel,

i) 83. § (2) bekezdés o) pontjaban az ,a részleges” szovegrészt kovetden az ,,&s kiegészitd”
szoveggel, az ,.ellatasok részleges” szévegrészt kvetden a ,,, kiegészitd” szoveggel

egésziil ki.

19. §

Az Ebtv.

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

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

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

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

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

p 25. § (5) bekezdésében a ,kiilon jogszabaly” szévegrész helyébe az ,,a téritési dij ellenében
igénybe vehetd egyes egészségiigyi szolgaltatasok téritési dijardl sz6lé korméanyrendelet”
szdveg,

2 26. § (3) bekezdés a) pontjaban a ,,23. § b), d)—g) és j)” szoveg helyébe a ,,23. § b), d)—e) és
a23/A. § a)-b)” szbveg,

h) 42/A. § (2) bekezdésében az ,,A 39. § (3)(5) bekezdése, valamint az” szévegrész helyébe
az ,,Az” szbveg,

i) 66. § (1) bekezdésében a ,,harminc” szévegrész helyébe a , kilencven” széveg,

Jj) 68/A. § (4) bekezdésében a ,huszonkét munkanapon” szévegrész helyébe a ,harminc
napon” szdveg

1ép.

20. §

Hatalyat veszti az Ebtv.

a) 23. § f), h) ésj) pontja,

b) 24. § (3) bekezdése,

¢) 25. § (5) bekezdésében a ,,h),” sz6vegrész,

d) 36. § (3) bekezdésének utols6 mondata,

e) 49. § (1) bekezdésben a ,gyermekgondozasi segély, a
gyermekgondozasi segély,” szovegrész.
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szovegrész, valamint az ,a

2. Az egészségiigyrol sz616 1997. évi CLIV. torvény médositisa
21. §

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

(E torvény alkalmazdsdaban)

»q) egészségiigyi szakképesités: az adott egészségiigyi tevékenység folytatasara jogosito,
Magyarorszagon szerzett, valamint a kiilf61don szerzett és Magyarorszagon honositott, illetve



elismert, alap-, kozép-, emeltszintli, illetve fels6foku szakképzés keretében megszerzett
szakképesités, valamint felséoktatasi alap-, mester- vagy egységes osztatlan képzés keretében
megszerzett végzettség €s szakképzettség, tovabba egészségligyi szakiranyu szakmai képzés,
egészségiigyi fels6foku szakiranyu szakmai képzés soran megszerzett képzettség;”

22. §
Az Eiitv. 110. § (15) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(15) A (3) bekezdésben foglaltak alapjan feliigyelet mellett tevékenységet végzé személy
koteles ezt a tényt legkés6bb a feliigyelet mellett végzett tevékenység megkezdésétdl
szamitott tizenst napon beliil a 112. § (4) bekezdés a), f) és m) pontja szerinti adataival egytitt
bejelenteni a miikodési nyilvantartast vezet6 szervnek. A feliigyelet sordn a feliigyeletet ellato
személy a feliigyelt személy altal dnalléan nem végezhetd szakmai tevékenységért teljes
felelosséggel tartozik. A feliigyeletet ellatd személy a felligyeleti tevékenység ellatasaért az
egészségiigyi dolgozok tovabbképzésér6l szol6 miniszteri rendeletek szerinti tovabbképzési
pontokra jogosult.”

23. §
(1) Az Eiitv. 111. § (1) bekezdése helyébe a kévetkezd rendelkezés 1ép:
(1) Az egészségiigyi dolgozok alapnyilvantartasarél sz6l6 miniszteri rendeletben foglalt
egészségligyi szakképesitéseket az oklevél vagy bizonyitvany megszerzését, illetve
magyarorszagi honositasat vagy elismerését kévetden alapnyilvantartasba kell venni.”
(2) Az Eiitv. 111. § (3) bekezdése a kivetkez6 ¢) ponttal egésziil ki:
(Az alapnyilvantartds az alabbi adatokat tartalmazza:)
»C) az egészségligyi dolgozé alapnyilvantartasi szdma.”
(3) Az Eiitv. 111. § (4) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:
»(4) A (3) bekezdés a) pontjabol az egészségiigyi dolgozo neve, a (3) bekezdés b) pontjabol
az egészségiigyi dolgozo altal megszerzett szakképesités megnevezése és a (3) bekezdés ¢)
pontja barki szamara megismerhet6 adat.”

24. §
Az Eiitv. 112. §~112/A. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

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

(2) A mlik6dési nyilvantartas célja az egészségiigyi dolgozok (4) bekezdés szerinti adatainak
koézhiteles tantisitisa. A miikddési nyilvantartast az egészségiigyi allamigazgatasi szerv vezeti
és e korben jogosult a (4) bekezdés szerinti adatok kezelésére.

(3) Nem vehet6 fel a miikédési nyilvantartasba az,

An
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a) aki nem szerepel az alapnyilvantartasban,

b) aki a (4) bekezdés a) pontjaban foglalt adatok k6zlését megtagadja,

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

d) akit nyilvantartdsba vétele esetén a 113/A. § (1) bekezdés b)—d) pontjai alapjan a
nyilvantartasbol torolni kellene,

e) akit a miik6dési nyilvantartasbdl a 113/A. § (1) bekezdés e)—f) pontjai alapjan torsltek, a
torléstdl szamitott egy évig,

/) akit a miikodési nyilvantartasbdl a 113/A. § (1) bekezdés a) pontja alapjan tordltek, a
tovabbképzés elvégzésének igazolasaig,

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

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

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

(4) A miikodési nyilvantartas az alabbi adatokat tartalmazza:

a) az egészségiigyi dolgozd neme, természetes személyazonositdo adatai, lakohelye és
tartdzkodasi helye, allampolgéarsaga,

b) a 115. § (2) bekezdés a), b) és d) pontja szerinti egészségiigyi agazati szakmai képzések
keretében megszerzett szakképesitések megnevezése, az errdl kidllitott bizonyitvany vagy
oklevél szama, a kiallitds helye és id6pontja, tovabba a kiallité intézmény megnevezése, a
képzés nyelve,

¢) a miik6dési nyilvantartasi ciklus megujitdsanak és lejartanak idSpontja, valamint az
egészségiigyi dolgozo altal megszerzett €s a miikodési nyilvantartasban szereplé valamennyi
szakképesités és szakképzettség tekintetében fenndlld, e térvény és jogszabaly szerinti
tovabbképzési kotelezettség teljesitése vagy tovabbképzési kotelezettség aloli mentesiilés
ténye,

d) idegen nyelv vagy nyelvek ismeretének szintje, tipusa, az arré6l kiallitott bizonyitvany vagy
azzal egyenértékli okirat szama, kidllitasanak helye és ideje, a kiallité szerv megnevezése,
valamint az e térvényben meghatdrozott esetben az igazolt magyar nyelvismeret alapjan
végezhet6 tevékenységi kor megjeldlése,

e) a korlatozott alkalmassag ténye,

f) a munkahely, illetve a munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszony alapjan torténd
egészségiigyi tevékenységvégzés helye, megnevezése, cime, a szakteriilet megnevezése,
amely teriileten az egészségiigyi dolgoz6 munkat végez, a munkavégzésre irdnyuld
jogviszony jellege,

g) amiik6dési nyilvantartas meghosszabbitasanak kezd6, befejezd datuma, a meghosszabbitas
alapjaul szolgald, az egészségiigyi tevékenység sziineteltetésének oka, kezdd, befejezd
datuma,

h) a tudomanyos fokozat,

i) az egészségiigyi dolgozé szakmai kamarai tagsiginak ténye, a tagsidg kezdete és
megsziinése,

J) az egészségiigyi dolgozoval szemben etikai eljaras keretében kiszabott jogerds biintetés
ténye a biintetést kiszabo hatarozat joger6re emelkedése napjanak megjelolésével egyiitt,

k) az egészségiigyi dolgozé alap- és miikodési nyilvantartasi szama,

[) a kiilf6ldi munkavégzés helye, id6tartama,

m) a feliigyelet melletti tevékenységgyakorlas kezdete és id6tartama, a feliigyeletet ellato
személy neve, miikédési nyilvantartasi szama,

n) a 110. § (16) bekezdés b) pontja szerint Kapott, az egészségiigyi dolgozoé kiilfsldi
tevékenységvégzési jogosultagat érintd adat.



(5) A (4) bekezdés b)—c), e)—f) és k) pontja, tovabba a) pontjabdl az egészségiigyi dolgozo
neve barki szamara megismerhet6 adat.

(6) A miikédési nyilvantartast vezetd szerv a (4) bekezdés j) pontja szerinti adatot a hatarozat
joger6re emelkedését6l szamitott két év utan, az n) pont szerinti adatot az adat beérkezésétol
szamitott két év utdn a nyilvantartasbdl hivatalbol torli.

112/A. § (1) A milkodési nyilvantartasba torténd bejegyzés iranti kérelem benyujtasaval
egyidejlileg az egészségiigyi dolgozo hatdsagi bizonyitvannyal igazolja azt a tényt, hogy nem
all joger6sen kiszabott, 1 évet meghaladd végrehajtando szabadsagvesztés €s az egészségiigyi
tevékenység folytatasat kizar6 foglalkozastol eltiltds hatalya alatt, vagy kéri, hogy e tények
fennallasara vonatkozé adatokat a biiniigyi nyilvantarté szerv a miikodési nyilvantartast
vezetd szerv részére — annak a mikodési nyilvantartasba torténd bejegyzés iranti kérelme
elbirdlasa céljabol benyujtott adatigénylése alapjan — tovabbitsa. Az adatigénylés soran a
miik6dési nyilvantartast vezet6 szerv a (2) bekezdésben meghatarozott adatokat igényelhet a
bliniligyi nyilvantart6 szervt6l.

(2) A mlko6dési nyilvantartast vezetd szerv az érvényes miikédési nyilvantartassal rendelkezd
egészségiigyi dolgozd tekintetében a miikodési nyilvantartds érvényességi ideje alatt
lefolytatott hatosagi ellendrzés keretében ellendrzi azt is, hogy a miikédési nyilvantartasba
vett személy nem all jogerdsen kiszabott, 1 évet meghaladé végrehajtandd szabadsagvesztés
és az egészségiigyi tevékenység folytatasat kizaré foglalkozastol eltiltds hatdlya alatt. A
hatdsagi ellendrzés céljabol a miik6dési nyilvantartast vezetd szerv adatot igényelhet a
biinligyi nyilvantartdsi rendszerbél. Az adatigénylés kizardlag arra iranyulhat, hogy a
miik6dési nyilvantartasba vett személy 1 évet meghaladd végrehajtandé szabadsagvesztés és
az egészségiigyi tevékenység folytatasat kizaré foglalkozastél eltiltas hatalya alatt all-e.

(3) A mlik6dési nyilvantartasba t6rténd bejegyzés iranti kérelem benyujtaséval egyidejiileg az
egészségiigyi dolgozd koteles hozzdjarulasat adni ahhoz, hogy a miikédési nyilvantartast
vezetd szerv a (2) bekezdés szerinti hatdsagi ellen6rzést az ott meghatarozottak szerint
folyamatosan végezze mindaddig, mig az egészségiigyi dolgoz6 a miikddési nyilvantartasban
szerepel.

(4) Az (1) és (2) bekezdés alapjan megismert személyes adatokat a miikddési nyilvantartast
vezetd szerv

a) a miikodési nyilvantartasba torténd bejegyzés iranti eljaras jogerds befejezéséig, vagy

b) a (2) bekezdés szerinti hatdsagi ellen6rzés idétartamara, vagy a nyilvantartasbol vald
torlésre iranyulo eljarasban az eljaras jogerds befejezéséig

kezeli.

(5) A miikodési nyilvantartast vezetd szerv a nyilvantartasba vételt, valamint a megujitast
kovetben az egészségiigyi dolgozd természetes személyazonosito adatait, a
szakképesitésének, szakképesitéseinek, szakképzettségének vagy szakképzettségeinek
megnevezését, az oklevelének, bizonyitvanyanak szamat, az alapnyilvantartasi €s a mikddési
nyilvantartasi szamat, a milkodési nyilvantartasanak lejarati datumat, valamint az esetleges
korlatozott alkalmassaganak tényét tartalmazo6 hat6sagi igazolvanyt allit ki.”

25. §




Az Eiitv. 113. §-113/A. §-a helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1€p:

»113. § (1) Az egészségiigyi dolgozé milkodési nyilvantartasanak id6tartama ot év, amely a
nyilvantartott személy kérelmére megujithaté vagy meghosszabbithato.

(2) A miikédési nyilvantartas Gtéves idotartama akkor ujithaté meg, ha

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

b) nyilvantartasba vételt kizar6 ok nem all fenn.

(3) A miikodési nyilvantartds egy alkalommal, jogszabalyban foglalt feltételekkel, az
egészségiigyi tevékenység végzésének Magyarorszagon vagy az EGT valamely mas
tagallamaban torténd sziineteltetésének id6tartamara, de legfeljebb harom évre
meghosszabbithato, a (4) bekezdésben foglalt eltéréssel.

(4) A (3) bekezdésben foglaltaktdl eltéréen, ha a nyilvantartott személy jogszabalyban
meghatarozott kozfeladat ellatisa miatt sziinetelteti az egészségligyi tevékenységet, a
miikodési nyilvantartast a kozfeladat ellatasanak idétartamaval, de legfeljebb 6t évvel lehet
meghosszabbitani, jogszabalyban foglaltak szerint.

(5) A miikodési nyilvantartasba vételre, megujitasra, illetve meghosszabbitasra vonatkozo
feltételek fennalldsa esetén az egészségiigyi dolgozo6 a milkodési nyilvantartasba akkor vehet6
fel, mlkodési nyilvantartasa akkor Gjithaté vagy hosszabbithaté meg, ha irdsban nyilatkozik
arr6l, hogy Magyarorszagon kiviil egészségligyi tevékenységet

a) végzett vagy végez, és az egészségiigyi tevékenység végzésének helye szerinti allam(ok)
jogszabalyai alapjan nem &ll az egészségiigyi tevékenység gyakorlasat kizaré vagy korlatozo
intézkedés, biintetés, illetdleg biintetdjogi intézkedés hatalya alatt,

b) nem végzett és nem végez.

(6) Az az egészségiigyi dolgozd, aki a miikodési nyilvantartasba vald felvételét

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

b) a nyilvantartasbol valo torlését kovetden kéri,

e torvény, valamint jogszabaly szerinti, a miikodési nyilvantartas megujitasdhoz sziikséges
tovabbképzési kotelezettség teljesitésére vonatkozo feltételek szerint annyi tovabbképzési
pont igazoldsdra koteles, amennyi egyébként a miikodési nyilvantartds megujitasahoz
sziikséges, kivéve azon személyeket, akik e torvény alapjan mentesiilnek a tovabbképzési
kotelezettség teljesitése alol.

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

a) aki nyilvantartasat e torvényben és jogszabalyban foglalt modon és hatériddben nem
vjitotta meg, vagy miikodési nyilvantartasa lejart és meghosszabbitasi kérelmét joger6sen
elutasitottak,

b) aki 1 évet meghaladé végrehajtandé szabadsagvesztést kimondd, illetve foglalkozasa
gyakorlasatol eltilto jogerds birdsagi hatdrozat hatalya alatt all,

c) akit egészségi 4allapota kovetkeztében az egészségiigyi allamigazgatisi szerv az
egészségiigyi tevékenység folytatasara véglegesen alkalmatlanné nyilvanitott,



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

e) aki felrohato magatartasaval a miikodési nyilvantartast vezetd szervvel a nyilvantartds
korébe tartozé valotlan adatot kozol,

f) aki szakiranyu szakképesitéshez kotott tevékenységet — ha jogszabdly eltéréen nem
rendelkezik — a megfeleld szakképesités, illetve szakiranyu szakképesités miikodési
nyilvantartasba torténé bejelentése nélkiil vagy azt megel6zden kezd meg,

g) aki elhalélozott,

h) aki a torlését kéri.

(2) Ha az egészségligyi dolgozé miikédési nyilvantartasat azért nem qGjitotta meg, mert az
egészségiigyi  dolgozok tovabbképzésér6l sz6l6 jogszabalyok szerinti  gyakorlati
tovabbképzési kotelezettségét nem tudta teljesiteni, nem tor6lhetdé a miikodési
nyilvantartasbol, amennyiben legkésébb a torlés idopontjaig a nyilvantartast vezetd szervnek
igazolja, hogy a nyilvantartasbdl val6 torlés elkeriilése érdekében az egészségligyi dolgozok
tovabbképzésérdl szolé jogszabalyok szerinti kiegészitdé gyakorlati tovabbképzésben részt
vesz. A kiegészitd gyakorlati képzést az igazolas beérkezését kovetd naptdl szamitott egy
éven beliil kell teljesiteni.”

26. §
Az Eiitv. a kovetkez6 113/B. §-sal egésziil ki:

»113/B. § Az egészségligyi allamigazgatasi szerv altal az egészségligyi szakképesitéssel
rendelkezd személyek alap- és miikodési nyilvantartiasa korében kérelemre lefolytatott
eljarasért igazgatési szolgaltatasi dijat kell fizetni.”

27.§
(1) Az Eiitv. 114. § (2) és (3) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

A2) Az egységes egészségiigyi agazati humaneréforras-monitoringrendszert miikddtetd
egészségligyi allamigazgatasi szerv

a) a112. § (4) bekezdés a)—), e), g) és j)—I) pontjai szerinti adatokat,

b) a 112. § (4) bekezdés d) pontjabdl idegen nyelvenként a nyelvismeret legmagasabb
szintjére és tipusara vonatkozo6 adatokat,

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

d) az adott évben orvos- és egészségtudomany képzési teriileten alapképzésre, mesterképzésre
és egységes, osztatlan képzésre felvettek szdmdra vonatkozé adatokat szakok szerinti
megoszlasban, :

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

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

g az oklevelét kiilfoldon elismertetni szandékozd személy részére az elismertetéshez
sziikséges hatosagi bizonyitvany kiallitasara iranyul6 eljarasaban a kiilfoldi bizonyitvanyok és



oklevelek elismeréséért felelés hatosag, vagy — a 110/A. § (1) bekezdése szerinti
feladatkdrében — az egészségiigyi allamigazgatasi szerv tudomasara jutott adatok koziil a
kérelmez6 célorszagara, szakképesitésére, valamint azon személyek szadmara vonatkozd
adatokat, akik részére ilyen célbol hatdsagi bizonyitvany keriilt kiéllitasra,

h) az egészségiigyi agazati munkaerdigényre vonatkozoé adatokat foglalkozéasok szerinti
bontasban,

i) engedélyezett és nyilvantartisba vett gyogyszerismertet6i tevékenységet végzo
egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezé személyek szdmara és szakképesitésére vonatkozo
adatokat,

Jj) az adott évre vonatkozd Orszagos Statisztikai Adatgytijtési Program keretében gylijtétt, az
egyes egészségiigyi szakképesitéshez kapcsolddd bér- és 1étszam-statisztikai adatokat,
valamint az egészségligyi allas- és létszamkimutatasra vonatkoz6 adatokat,

k) az egészségiigyi szolgaltatok és miikédési engedélyiik nyilvantartasardl vezetett orszagos
adatbézis adatai alapjan a jogszabaly szerinti szolgaltatokra vonatkoz6 adatokat, valamint a
szolgaltat6 kézremiikodoinek a 112. § (4) bekezdés k) pontja szerinti azonositojat,

/) a betegforgalmi adatokra vonatkozoé statisztikai adatokat

a (3) bekezdésben meghatarozott modon kezeli, feldolgozza és azok alapjan elemzi, értékeli
az egészségiigyi agazatban dolgozok munkaer6-piaci, foglalkoztatasi helyzetét, részt vesz —
kiillonos figyelemmel az ellatasi  sziikségletekhez igazodé huménerdforrasi feltételek
megteremtésének  kovetelményére — a képzési, mobilitdsi programok iranyanak
meghatarozasaban, valamint az egységes egészségiigyi agazati huméner6forrds stratégiai
javaslat kidolgozasaban, beleértve az életpalyamodell és a kapcsolddo szolgéltatasi koncepcio
kidolgozasat is.

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

aa) a (2) bekezdés a)—c) pontja szerinti adatokat a miikddési nyilvantartast vezetd
szerv,

ab) a (2) bekezdés e) pontja szerinti adatokat koéziil a szakvizsgat tett személyek
szamara vonatkozo6 adatokat az Egészségiigyi Szakképzési és Tovabbképzési Tandcs,

ac) a (2) bekezdés g) pontja szerinti adatokat a kiilfoldi bizonyitvanyok és oklevelek
elismeréséért felelds hatdsag, vagy — a 110/A. § (1) bekezdése szerinti feladatkorében — az
egészségligyi allamigazgatasi szerv,

ad) a (2) bekezdés i) €s k) pontja szerinti adatokat az egészségligyi allamigazgatasi
szerv;
b) személyazonositasra alkalmatlan médon tovabbitja

ba) a (2) bekezdés d) és f) pontja szerinti adatokat, valamint a (2) bekezdés e) pontja
szerinti adatok koziil egészségiigyi fels6foku szakirdnyt szakképzésre felvettek szamara
vonatkozé adatokat az orvos- ¢és egészségtudomany képzést folytatd felsdoktatasi
intézmények,

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

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

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

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

»(5) A (3) bekezdés szerinti szerv az ott meghatarozottak szerinti adatokat a jogszabalyban
meghatdrozott hataridében, illetve gyakorisaggal, de legalabb évente egyszer a naptéri év
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végét kbvetd 14 napon beliil, a (2) bekezdés j) pontja tekintetében a jogszabaly szerinti
adatkozlési hatdridét koveté 30 napon beliil, a (2) bekezdés h) €s k) pontja tekintetében
havonta téritésmentesen tovabbitja a (2) bekezdés szerinti szervnek.”

28. §
Az Eiitv. 116/A. § (1) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
1) Az egészségiigyi felséfoki szakirdnyu szakmai képzésben szakorvos, szakfogorvos,
szakgyogyszerész szakteriileten az vehet részt, aki az egészségligyi felséfoku szakiranyu
szakképzésrdl szolo kormanyrendeletben meghatérozottak szerint a felséfokt végzettségi
szintenként mesterfokozatot és orvos, fogorvos, gyodgyszerész szakképzettséget szerzett €s
egészségiigyi  szolgéltatonal meghatarozott munkakorben munkavégzésre iranyuld
jogviszonyban all.”

29. §
Az Eiitv. 116/B. §-a a kovetkez6 (4) bekezdéssel egésziil ki:

~(4) Mentesiil a tovabbképzési kotelezettség aldl a 75. életévét betoltott egészségligyi
dolgoz6.”

30. §
Az Eiitv. 116/D. §' (3) bekezdés b) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
(Az egészségiigyi szakirdnyi szakmai tovabbképzésre az vehetd fel, aki)

.b) egészségligyi fOiskolai végzettséggel vagy felsboktatdsi intézményben, orvos- €s
egészségtudomany képzési teriilet alapképzési szakan szerzett szakképzettséggel, vagy”

(rendelkezik, és megfelel az adott egészségiigyi szakirdnyu szakmai tovabbképzéshez
sziikséges, kiilon jogszabdlyban meghatdrozott részvételi kovetelményeknek.)

31. §
Az Eiitv. 117. § (5) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1€p:

»(3) Az ESZTT elektronikusan és papir alapon egyarant nyilvantartast vezet az egészségligyi
fels6foku szakiranyu szakképesitést szerzett személyekrol.”

32.§
Az Eiitv. 139. §-a helyébe a k6vetkez6 rendelkezés 1ép:

»139. § Az egészségiigyi dolgozd egészségiigyi szolgaltatds nyujtasdval Osszefliggd
tevékenységvégzése soran, valamint az egészségligyi szolgéltatoval munkavégzésre iranyuld
jogviszonyban 4ll0 mas személy ezen jogviszony alapjan végzett, a betegellatissal és a
betegiranyitassal kozvetleniil osszefiiggé feladatai tekintetében kozfeladatot ellaté személynek
mindsiil.”
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33.§
Az Eiitv. 152. §-a a kovetkezo (4) bekezdéssel egésziil ki:

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

34. §
Az Eiitv. 159. § (6) bekezdése helyébe az alabbi rendelkezés 1ép:

,»(0) A kutatast

a) az els6foku eljarasban az ETT — orvosokbdl, az orvostudomanyi kutatas teriiletén jartas,
mas tudomanyagak elismert képvisel6ibol, egészségiigyi szakdolgozokbol, és laikus tagokbol
allé — bizottsaganak, részbizottsaganak, a masodfoku eljarasban az ETT Elnokségének a
szakmai-etikai szakkérdésekben kiadott szakhat6sagi allasfoglalasa alapjan, vagy

b) a jogszabalyban meghatarozott esetekben és az ott meghatarozottak szerint, az erre a célra
létrehozott — orvosokbdl, az orvostudomanyi kutatds teriiletén jartas, mas tudoményagak
clismert képvisel6ibdl, egészségiligyi szakdolgozokbol, és laikus tagokbol all6 — fiiggetlen
bizottsag szakért6i véleményének kikérésével

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

35.§
(1) Az Elitv. 186. § (1) bekezdése helyébe az alabbi rendelkezés 1€p:

»(1) A reprodukcids eljarasok, valamint az embriokkal, 6ssejtekkel végzett orvostudomanyi
kutatdsok, biobankok, a sejt- és génterapia teriiletén a miniszter tanicsadd, dontéshozéd
testlileteként az ETT Human Reprodukcids Bizottsaga (a tovabbiakban: Bizottsag) miikodik.”

(2) Az Elitv. 186. § (3) bekezdés b) pontja helyébe az alabbi rendelkezés 1ép:
(A Bizottsdg feladata kiilonosen)

,,b) embriokkal, ivarsejtekkel, 6ssejtekkel végzendd kutatasokkal, a gén- és sejtterdpiaval
végzett beavatkozasokkal, tovabba az emberi génallomanyt érintd beavatkozasokkal és
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kiadasa szakmai-etikai szakkérdésekben,”
36. §
Az Eiitv. 207. § (2) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1€p:

»(2) A donor jogosult az adomanyozassal 6sszefiiggésben sziikséges egészségiigyi ellatdsanak
mashonnan meg nem tériilld koltségeinek megtéritésére, tovabbd az adomanyozéssal
kapcsolatos  jovedelemkiesésének, valamint az adomanyozasr6l szO0l6 nyilatkozat
megtételével, az utazassal Osszefliggésben ténylegesen felmeriilt ¢és igazolt -
tarsadalombiztositasi jogviszonya alapjan nem fedezett — koltségeinek megtéritésére. Meg



kell tériteni a donor szervkivételt elrendeld egészségiigyi intézménybe tortént atszallitdsa
esetén az ebbdl keletkez6 tobbletszallitasi kéltségeket is. E koltségeket az E. Alap kezeléséért
felelds szerv fizeti ki, melynek a koltségvetés azt megtériti.”

37.§
Az Elitv. 228. § (3) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1€p:

»(3) Minositett id6északon kiviil valamely eseményt — annak fiiggvényében, hogy az egy
megyét (a févarost) vagy tobb megyét érint — az egészségiigyi allamigazgatasi szerv vagy az
egészségligyi allamigazgatasi szerv feliigyeleti szerve mindsitheti katasztréfanak.”

38. §
Az Eiitv. 229. § (3) bekezdése helyébe a kivetkezd rendelkezés 1ép:

»(3) Katasztréfa idején az egészségiigyi allamigazgatasi szerv jogosult — a honvédelmi,
rendvédelmi és biintetés-végrehajtisi szervek egészségligyi szolgaltatdinal dolgozok
kivételével — barmely egészségiigyi dolgozot az orszdg mas helységébe egészségiigyi
tevékenység végzésére kirendelni.”

39. §
Az Eiitv. a kovetkez6 244/A. §-sal egésziil ki:

,244/A. § (1) Az egyes egészségiigyi targyl torvények moédositasardl szold 2010. évi ...
térvénnyel (a tovabbiakban: Modtv.) megallapitott 113. § (4) bekezdésében foglaltakat akkor
kell alkalmazni, ha a nyilvantartott személy altal végzett, jogszabalyban meghatarozott
koézfeladat alapjaul szolgald jogviszony 2011. januar 1-jét kovetden keletkezett. Amennyiben
a nyilvantartott személy altal végzett, jogszabalyban meghatarozott kozfeladat alapjaul
szolgald jogviszony 2011. januar 1-jét megelézéen keletkezett, a miikkdési nyilvantartast a
nyilvantartott személy keérelmére a kozfeladat ellatdsanak teljes idejével kell
meghosszabbitani.

(2) A Modtv.-nyel megallapitott 116/B. § (4) bekezdésében foglaltakat a Modtv.
hatdlybalépését kovetGen benydjtott miikddési nyilvantartds meghosszabbitdsa iranti
kérelmekre kell alkalmazni.”

40. §
(1) Az Eiitv. 247. § (2) bekezdés g) pont gh) alpontja helyébe a kévetkez6 rendelkezés 1ép:

(Felhatalmazast kap a miniszter, hogy
2) az egészségiigyi szolgdltatasokkal kapcsolatban:)

., gh) az egyes egészségiigyi szakképesitésekhez tartozé tevékenységi kompetencidkat,”
(rendeletben dllapitsa meg.)

(2) Az Eiitv. 247. § (2) bekezdés h) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:



(Felhatalmazdst kap a miniszter)

»h) az egészségiigyi szakképesitést szerzett személyek alapnyilvantartdséra, valamint az
egészségiigyi dolgozok miiksdési nyilvantartisara vonatkozd részletes szabalyokat, tovabba a
miik6dési nyilvantartasba vételt igazolé hatdsagi igazolvany kidllitdsara vonatkozo részletes
szabalyokat és az alapnyilvantartasba felvehet6 szakképesitések korét,”

(rendeletben dllapitsa meg.)

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

(Felhatalmazdst kap a miniszter)
(az egészségiigyi agazati szakmai képzések tekintetében)

»ie) az egészségligyi szakmai tovabbképzeés részletes szabalyait és
if) az egészségiigyi szakiranyl szakmai tovabbképzés részletes szabalyait”

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

(Felhatalmazdst kap)
(a miniszter, hogy az adopolitikdért felelGs miniszterrel egyetértésben az e torvény szerint)

»Ck) egészségiigyi allamigazgatasi szerv altal az egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezd
személyek alap- és miikdési nyilvantartasa korében kérelemre lefolytatott eljarasért”

(fizetendd igazgatasi szolgdltatdsi dijak korét, mértékét, valamint a dijak fizetésére vonatkozo
egyeb rendelkezéseket)
(rendeletben dllapitsa meg.)

41.§

Az Elitv.

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

b) 110. § (3) bekezdés b) pontjaban a ,,113. §” sz6vegrész helyébe a ,,113/A. §”, ¢) pontjaban
a,,113. § (7)” szovegrész helyébe a ,,1 13/A. § (2)”,

¢) 110. § (23) bekezdésében a ,,113. §” sz6vegrész helyébe a ,,113/A. §” szdveg,

d) 116/B. § (2) bekezdésében a ,,112. § (7)” szovegrész helyébe a ,,113. § (6)” szdveg,

e) 116/D. § (4) bekezdés a) pontjaban és (5) bekezdés a) pontjdban az ,.a) pontjdban”
szovegrész helyébe az ,,a) és b) pontjdban”,

p 116/D. § (4) bekezdés b) pontjaban és (5) bekezdés b) pontjdban, valamint a 117. § (1)
bekezdés b) pont bb) alpontjaban a ,,b) és ¢) pontjaban” szvegrész helyébe az ,,c) pontjaban”,
2 117. § (1) bekezdés b) pont bc) alpontjaban az ,,és” szovegrész helyébe a ,,feladatokat.”,

h) 158. § (3) bekezdésében a ,,negyvendt munkanap” szoévegrész helyébe a ,.két honap”, a
»harminc6t munkanap” szovegrész helyébe az ,,6tven nap”,
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i) 159. § (7) bekezdésében a ,,beérkezését kivet6” szévegrész helyébe a ,,beérkezését kovetd
naptol szamitott”

j) 164/A. § (2) bekezdésében a ,benyijtasat kovetd” szovegrész helyébe a ,,megérkezését
kovetd naptdl szamitott”

szoveg 1€p.

42.§

Hatalyat veszti az Eiitv.

a) 111. § (6) bekezdése,

b) 112/B. §-a,

¢) 116/B. § (3) bekezdésében a ,.kételezb és szabadon valaszthatd™ szovegrész,
d) 116/C. §-a,

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

£ 117. § (2) bekezdés a) pontja,

2) 149/A. § (3) bekezdés d) pontja,

h) 186. § (5) bekezdése,

i) 247. § (5) bekezdés c) pont ¢j) alpontja.

3. Az emberi alkalmazasra Keriilé gyégyszerekrél és egyéb, a gyégyszerpiacot
szabalyozo torvények modositasarol szolé 2005. évi XCV. torvény modositisa

43.§

(1) Az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo
térvények modositasardl szol6 2005, évi XCV. térvény (a tovabbiakban: Gytv.) 1. § 21-22.
pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

(E torvény alkalmazdsdban)

»~21. Gyogyszerkonyv: a gydgyszerkészités, a gyogyszermindség, a gyogyszerellendrzés és a
gyogyszermindsités Aaltalanos szabdlyait, valamint az egyes gyogyszerek ¢és gydgyszer
anyagok minGségét és Osszetételét tartalmazo, a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv altal
kiadott, illetve modositott, a gydgyszergyartokra, forgalmazokra, orvosokra és
gyogyszerészekre kotelez6 hivatalos kiadvany;

22. Szabvdnyos Vényminta Gyijtemény (FoNo): a magisztralis gyogyszerkészités szabdlyait,
valamint az egyes gyogyszerek mindségét és Osszetételét tartalmazd, a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szerv altal kiadott, illetve mddositott, a gydgyszergyartokra, forgalmazdkra,
orvosokra és gyogyszerészekre kotelez6 hivatalos kiadvany;”

(2) A Gytv. 1. § 29. pontja helyébe a kévetkez6 rendelkezés 1€p:
(E torvény alkalmazdsdban)
»29.  fejlett  (Ujszerdi)  terdpids  gydgyszerkészitménmy: a  fejlett  terapias
gyogyszerkészitményekrdl, valamint a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet
modositasardl sz6l6 2007. november 13-i 1394/2007/EK eur6pai parlamenti és tanacsi
rendelet 2. cikk (1) bekezdés a) pontja szerinti gyogyszer.”

44. §
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A Gytv. ,,A gyogyszer forgalomba hozatalanak engedélyezése” cimet megel6zden a
kovetkezo 4/A. §-sal egésziil ki:

SA/A. § A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv gydgyszer gyartasara jogosito engedélye (a
tovabbiakban: gyogyszergyartasi engedély) sziikséges a gyodgyszernek nem az Eurépai
Gazdasagi Térségbol (a tovabbiakban: EGT), illetve az Eurépai K6zosséggel vagy az Eurdpai
Uniéval megko6tott nemzetk6zi szerz6dés alapjan az EGT tagallamaval azonos jogallast
élvezd allambol (a tovabbiakban: harmadik orszag) torténd importjdhoz, illetve kizardlag
exportra térténd eldallitdsahoz.”

45. §
A Gytv. 5. §-a a kovetkezd (10) bekezdéssel egésziil ki:

»(10) A gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv altal nem az Eurdpai Unid kotelezd jogi
aktusaban rogzitett eljarassal forgalomba hozatalra engedélyezett készitmények mdédositasi
kérelmeit az 1234/2008/EK bizottsagi rendeletben rogzitett mdédon és hataridékkel kell
elbirdlni.”

46. §
A Gytv. 10. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

»(2) Az alkalmazasi el6irassal nem kapcsolatos, de a cimkézésre vagy a betegtajékoztatora
vonatkozé moédositasi kérelmeket a gydgyszerészeti dllamigazgatasi szervhez kell benyujtani.
Amennyiben a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a kérelem megérkezését kovetd naptol
szamitott 90 napon beliil nem hoz déntést a mddositasi kérelemmel kapcsolatban, a
hozzajarulast megadottnak kell tekinteni.”

47. §
(1) A Gytv. 11. § (1) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1€p:

»(1) A gyogyszer-nagykereskedelem a beszerzett gydgyszerek viszonteladonak torténd
értékesitése, ideértve a gydgyszerek raktarozasaval, széllitasaval, EGT-megéllapodasban
részes allambdl torténé behozataldval, vagy kivitelével és nem e térség orszagaiba iranyulo
kivitelével kapcsolatos valamennyi tevékenységet, melynek eredményeként a gydgyszer az
el6allitotol a lakossagi gyogyszerellatohoz eljut. Gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenységet
folytatni — ha e torvény masként nem rendelkezik — a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv e
tevékenység végzésére jogositd engedélyének birtokaban lehet.”

(2) A Gytv. 11. § (4) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

A(4) Az engedély kiadasardl és modositasarol a hatdsag a kérelem beérkezését kovetd naptol
szamitott kilencven napon beliil dént. A nagykereskedelmi engedély visszavonasig érvényes.”

48.§



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

»(2) Gydgyszer beteg részére torténd beszerzésérdl és kiszolgaltatasarol — ha jogszabaly
masként nem rendelkezik — gyogyszertar gondoskodik.

(3) A gyogyszertar — ha térvény masként nem rendelkezik — gyogyszert csak olyan
gazdalkodé szervezettdl szerezhet be, amely rendelkezik gyogyszer-nagykereskedelmi
tevékenységre jogosité hatdsagi engedéllyel.

(4) Amennyiben a gyogyszertar a készletébdl az igényelt gyogyszert azonnal kiadni nem
tudja, t4jékoztatni koteles a beteget a gydgyszer beszerzésének varhat6 idépontjarél.”

49. §
A Gytv. 17. § (3)+(4) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

»(3) Amennyiben a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv az (1) bekezdésben emlitett
bejelentés kapcsan vagy a tudomdasara jutott egyéb informacidk alapjan megéllapitja, hogy
egy gyogyszer nem felel meg a forgalomba hozatali engedélyében rogzitett
kovetelményeknek, hatarozattal felfiiggeszti a gydgyszer érintett gyartasi tételének
forgalmazasat, illetve elrendeli annak a forgalombdl torténd kivonasat. A hatérozatot a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv honlapjan is kozzé kell tenni. A forgalombél vald
kivonas és a forgalmazas felfiiggesztésének rendjét az egészségiigyért felelés miniszter
rendelete allapitja meg.

(4) Amennyiben min6ség-ellenérzd vizsgalatra van sziikség, a gyogyszer beszerzésérdl a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv gondoskodik.”

50. §
(1) A Gytv. 20. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1€p:

»(3) Amennyiben a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv az ellendrzés soran megéllapitja,
hogy az arra kotelezett természetes személy, jogi személy, illetve jogi személyiséggel nem
rendelkez6 gazdasagi tarsasag tevékenysége folytatdsa sordn az e torvényben, illetve az e
torvény felhatalmazasa alapjan kiadott jogszabalyokban meghatarozott feltételeinek nem tesz
eleget, illetve kotelezettségét megszegi,

a) elrendelheti a jogsért6 allapot megsziintetését, vagy

b) megtilthatja a jogsértdé magatartas tovabbi folytatasat, vagy

c¢) elrendelheti, illetve kezdeményezheti az emberi életet, egészséget, testi épséget
veszélyeztetd gydgyszer vagy annak gyartasi tétele forgalombol térténd kivonasat, vagy

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

e) ismételt, vagy sulyos kézegészségiigyi veszélyt rejtd jogsértés esetén a tevékenység
folytatasara vonatkozé engedélyt visszavonhatja.”

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




»(5) Az e torvény szerinti, gyogyszerellatassal kapcsolatos kotelezettség megszegése esetén, a
birsag 6sszegét az eset dsszes koriilményeire — igy kiilondsen a betegek érdekei sérelmének
korére, sulyara, a jogsértd allapot id6tartamara €s a jogsértdé magatartas ismételt tanusitasara —
tekintettel kell meghatarozni azzal, hogy a birsag legalacsonyabb 6sszege szazezer Ft. A
joger6sen kiszabott és be nem fizetett birsagot adok modjara kell behajtani.”

51. §
A Gytv. 2009. CLIV. térvénnyel beiktatott 25/A. §-a helyébe a kivetkez6 rendelkezés 1ép:

»25/A. § A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv engedélyezi az 1. § 29. pontja szerinti
forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkez6 fejlett (Gjszer) terdpids
gyogyszerkészitmény gyartasat abban az esetben is, ha azt nem rendszeres jelleggel
meghatarozott mindségi kovetelményeknek megfeleléen allitjak elé és egy kezeldorvos
kizarélagos szakmai feleldssége mellett hasznaljak fel egy adott fekvobeteg-gyogyintézetben,
egy adott beteg szamara sz6l0, rendelésre késziilt készitményre vonatkozé egyedi orvosi
rendelvény teljesitése  érdekében (a  tovabbiakban: fejlett (Ujszerli) terdpids
gyogyszerkészitmény korhazi eseti gyartasa).”

52.§
A Gytv. a kovetkezd 25/B. §-al, és az azt megel6z6 alcimmel egésziil ki:
»A gyogyszerekkel kapcsolatos egyes engedélyezési eljdrdsok eljdrdsi dijai

25/B. § (1) Az emberi felhasznalasra Keriil6 gyogyszerek gyartasaval, forgalomba hozatalaval,
forgalmazasaval, a forgalomba hozatali engedély fenntartdsaval, a gyogyszer-
nagykereskedelmi tevékenység folytatdsaval, a gydgyszernek nem minésiilé gyogyhatasi
termékek gyogyszerré torténé atmindsitésével, a parhuzamos importtal, a vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalatival, a Helyes Laboratériumi Gyakorlat alkalmazisaval
kapcsolatos — az 1. szdmu melléklet szerinti — engedélyezési, modositasi és egyéb eljarasokért
— a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — az eljaras lefolytatasat, illetve az engedély kiadasat
kérelmez6 az I. szdmiu melléklethen meghatarozott igazgatasi szolgéltatasi dijat (a
tovabbiakban: dij), a forgalomba hozatali engedély fenntartasaért pedig évente az 1. szdmu
mellékletben meghatarozott fenntartasi dijat koteles fizetni.

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

(3) A dijat az 1. szdmu melléklet 1., 1. és III/A—G. pontjaiban felsorolt eljarasok esetén
klinikai vizsgalatonként és gyogyszerenként kell megfizetni.

(4) Az 1. szdmu mellékiet szerinti dij megallapitdsdanal az alabbiakat kell figyelembe venni:

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

b) amennyiben hasonszenvinek jelzett és ilyen eljarassal késziilt gyogyszer terapias hatdsra
valé hivatkozéssal keriil forgalomba, ugy a dijfizetés szempontjabdél a nem hasonszenvi
gyogyszerekkel azonos megitélés ala esik.



(5) Az (1) bekezdés szerint kiadott engedély adataiban, tovabba az egyes gyogyszerek
forgalomba hozatali engedélyének adataiban bekovetkezett valtozas miatti minden egyes
0nallé, mas modositassal dssze nem fiiggd modositasi kérelem — gydgyszerformanként vagy
hataserdsségenként — kiilén eljarasidij-koteles, fiiggetleniil att6l, hogy a kérelmet egyedileg
vagy tobb gyogyszerre vonatkozdan csoportositva egyidejlileg nyujtjdk be. A klinikai
vizsgélat engedélyének modositisa soran minden egyes 6nallo, jogszabaly szerinti, egymassal
Ossze nem fiiggd tartalmi mddositas iranti kérelem kiilon eljarasi dij koteles, fliggetleniil attol,
hogy a kérelmet egyedileg vagy tobb klinikai vizsgalatra vonatkozdéan csoportositva
egyidejileg nyujtjak be.

(6) A dijat a kérelem benyujtasakor, az évenkénti fenntartasi dijat a targyév januar ho 31-ig
kell az egészségiigyért felel6s miniszter rendeletében meghatarozott médon a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szerv részére megfizetni.

(7) A befizetett dij — jogszabalyban foglaltak kivételével — a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szerv, valamint az eljarasdban jogszabaly szerint kézremlkodé szakhatésag bevétele, és a
dijak nyilvantartasara, elszamoldsara az allamhaztartds alrendszerébe tartozo koltségvetés
alapjan gazdalkod6 szervek beszdmolasi és kényvvezetési kotelezettségér6l szolo hatalyos
jogszabalyi el6irasokat kell alkalmazni. A befizetett dijbol a szakhatdsag az egészségiigyért
felel6s miniszter rendeletében meghatarozott dijmegosztas szerint részesiil.

(8) A dijfizetés targya tekintetében az illetékekr6l szolo 1990. évi XCIIL torvény (a
tovabbiakban: Itv.)) 28. § (2)(3) bekezdésében foglaltakat, a dijfizetésre kotelezettek
tekintetében az Itv. 31. § (1) bekezdés elsé mondatiban foglaltakat kell megfeleléen
alkalmazni azzal, hogy ahol az Itv. illetéket emlit, azon dijat kell érteni.”

53.§
(1) A Gytv. 32. § (5) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
(Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelos miniszter, hogy)
»@) a gyogyszerek forgalomba hozatali engedély kiadasaval kapcsolatos eljaras részletes
szabalyait, az engedélyezés feltételeit, tovabba a forgalombdl valdé kivonas, illetve a
forgalmazas felfliggesztésének rendjét,”
(rendeletben szabdlyozza.)
(2) A Gytv. 32. § (5) bekezdés ¢) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
(Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelés miniszter, hogy)
»C) a helyes laboratériumi gyakorlat alapelveire és kovetelményeire vonatkozo, tovabba a
gyogyszerek biztonsagos alkalmazhatosagat vizsgald laboratériumok miikodésére és
feliigyeletére vonatkoz6 részletes szabalyokat,”

(rendeletben szabdlyozza.)

(3) A Gytv. 32. § (5) bekezdése a kovetkez6 r) ponttal egésziil ki:



(Felhatalmazdst kap az egészségiigyeért felelés miniszter, hogy)

o) a gyogykezelt személy altal a hataratlépés soran a gyogykezeléshez sziikséges,
kabitoszerként vagy pszichotrop anyagként mindsitett gyogyszerekrdl kidllitandd
kezel6orvosi igazolas nemzetkozi eldirasoknak megfelel6 tartalmi és formai kdvetelményeit,”

(rendeletben szabdlyozza.)
(4) A Gytv. 32. § (7) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(7) A gyogyszernek nem mindsiilé gyogyhatdsu anyagok és készitmények nyilvantartasarol
és forgalomba hozatalardl szol6 miniszteri rendelet alapjan gyogyszernek nem mindsiild
anyagként vagy készitményként nyilvantartasba vett termékek gyartoi, illetve forgalmazoi
2011. marcius 31-éig kérhetik novényi 6sszetevoét is tartalmazo készitményeik gyogyszerré
vagy mas termékké val6 atminésitését. E torvény hatdlybalépését kovetben ij gyogyszernek
nem mindsiilé gyogyhatasa készitmény nyilvantartasba vételére és a forgalomba hozataldnak
engedélyezésére eljaras nem indithato.”

(5) A Gytv. 32. § (9) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1€p:

»(9) A 2011. marcius 31-én mar forgalomban 1év6, novényi Osszetevot is tartalmazd
gyogyszernek nem mindsiilé gyogyhatasi anyagok és készitmények gyogyhatasra valod
hivatkozassal lejarati idejiikig, de legkés6bb 2013. aprilis 1. napjaig forgalmazhatéak.”

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

»(10) Felhatalmazast kap az egészségiigyért felel6s miniszter, hogy a 25/B. § szerinti dij
kezelésére, nyilvantartisara €s megosztasara vonatkozé szabalyokat — az adopolitikaért felelés
miniszterrel egyetértésben — rendeletben hatarozza meg.”

54. §
A Gytv. 1. szamu melléklete az 1. melléklet szerint médosul.
55. §

A Gytv.

a) 5. § (6) bekezdésében és 10. § (2) bekezdésében a ,,benytijtasatdl” szovegrész helyébe a
,berkezését kovetd naptol”

b) 25. § (8) bekezdésében a ,,benyujtasat kovetd tizenét munkanapon — siirgds sziikség esetén
soron kiviil, de legkésébb 2 munkanapon” szdvegrész helyébe a ,,beérkezését kvetd naptol
szamitott huszonegy napon - siirgds sziikség esetén soron kiviil, de legkésébb harom napon”
szoveg lép.

56. §

Hatalyat veszti a Gytv.
a)10. § (5) bekezdése,
b) 13. §-a és az azt megel6z6 alcim,
¢) 14. §-a és az azt megeldz6 alcim,




d) 20. § (6) bekezdése,
e) 2009. évi CIX. térvénnyel beiktatott 25/A. §-a és az azt megeldzo alcim.

4. A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyoégyszerforgalmazas altalanos szabalyairél sz6l6 2006. évi XCVIIL. térvény médositisa

57.§

A biztonsagos és gazdasagos gydgyszer- és gyodgyészatisegédeszkoz-ellatds, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyair6l sz6l6 2006. évi XCVIIL. torvény (a
tovabbiakban: Gyftv.) 2. § (2)—(4) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

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

(3) A gyogyszertar egészségiigyi szolgaltatd és kiskereskedelmi tevékenységet is végzd
egészségiigyi intézmény. Gydgyszertar kozforgalmi, intézeti, fiok- és kézigyogyszertari
formaban miik6dhet.

(4) A gyogyszertar egészségiigyi feladata a lakossidg gyogykezeléséhez kapcsolodd
gyogyszerek, tapszerek, gylgyaszati segédeszk6zok ¢s a gyodgyszertarban forgalmazhato
egyéb termékek helyes alkalmazisra vonatkozd teljes korii tdjékoztatassal torténd
kiszolgaltatasa, az e termékekkel kapcsolatos, a betegségek megelézését szolgals, a
betegekkel torténd egylittmiikdést megvaldsito felvilagosito, tanacsadd szolgéltatés, a helyes
és eredményes gyogyszeres terapia elbsegitése, kovetése, valamint a prevencidban,
népegészségiigyi programokban valo részvétel.”

58. §
(1) A Gyftv. 3. § 10. pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1€p.
(E torvény alkalmazdsaban)

»10. kereskedelmi gyakorlat: gybOgyszer, tapszer, illetve gyogyaszati segédeszkoz
rendelésének, beszerzésének, értékesitésének vagy fogyasztasanak elémozditasara iranyuld
barmely tajékoztatas, tevékenység, megjelenitési mod, marketing vagy egyéb kereskedelmi
kommunikaci6. A kézforgalmi gyogyszertarak, az intézeti gyodgyszertar kézvetlen lakossagi
gyogyszerellatast végz6 egysége és a fiokgyogyszertarak, valamint gydgyaszatisegédeszkoz
szakiizletek esetében nem mindsiil kereskedelmi gyakorlatnak a gyogyszerek, gyogyaszati
segédeszkoz kiszolgaltatasakor, valamint a gyogyszerekkel kapcsolatos jogszabalyban eldirt
thjékoztatds nyujtdsa sordn végzett egészségiigyi szolgiltaté tevékenység, tovabba a
gyogyszerészi gondozas;”

(2) A Gyftv. 3. § 16-18. pontja helyébe a kivetkez6 rendelkezés 1€p:
(E torvény alkalmazdsdban)
,16. kizforgalmu gyégyszertdr: a lakossag kozvetlen és teljes korli gyogyszerellatasat

biztositd olyan egészségiigyi intézmény, amely a teljes korli gyodgyszerellatas keretében
magisztralis gyogyszerkészitést is végez;
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17. fidkgyogyszertdr: a kdzforgalmu gydgyszertar részeként miik6do, de azzal nem azonos
telephelyil, vagy mozgd egységként milkodtetett, a lakossag kozvetlen gyogyszerellatasat
biztositd egészségiigyi intézmény;

18. intézeti gydgyszertdr: a fekvGbeteg-gydgyintézet részeként mikkodd, annak teljes kort
gyogyszerellatasat végzé egészségiigyi intézmény, mely szaktevékenységként kozvetlen
lakossagi gyogyszerellatasi feladatokat is végezhet;”

(3) A Gyftv. 3. § 20-22. pontja helyébe a kvetkez6 rendelkezés 1€p:
(E torvény alkalmazdsaban)

»20. személyes gyogyszertar milkodtetési jog: szakmai gyakorlattal rendelkezé gyogyszerész
részére, adott kozforgalmu gyogyszertir vezetésére és mikodtetésére szolo engedély (a
tovabbiakban: személyi jog);

21. kozvetlen lakossdagi gyogyszerelldtds: azon tevékenységek Osszessége, amely soran a
gyogyszertar a gydgyszert beszerzi, készletezi, kiszolgaltatja és az alkalmazasaval 6sszefliggod
szakmai informéciot kozvetleniil vagy hazhoz szallitas utjan kozvetetten, a lakossag részére
biztositja;

22. hazhoz szdllitds: gyoégyszer, gyogyaszati segédeszkéz megrendeld éltal megjelslt helyre
torténéd eljuttatasa koézvetlen lakossagi gyogyszerellatas vagy gydgyaszati segédeszkozok
kiskereskedelmi forgalmazasa keretében a kozvetlen lakossagi gyogyszerellatasra jogosult
vallalkozas jogszabaly szerint arra jogosult szakdolgozdja, illetve gyogyészati segédeszk6zok
kiskereskedelmi forgalmazasira jogosult vallalkozas alkalmazottja, a gyogyaszati
segédeszk6zok kiskereskedelmi forgalmazasara jogosult vallalkozés megbizottja vagy a beteg
kérésére a gydgyaszati segédeszkozok kiskereskedelmi forgalmazasara jogosult vallalkozas
szakdolgozoja altal;”

(4) A Gyftv. 3. § 29. pontja helyébe a kovetkezo rendelkezEs 1€p:
(E torvény alkalmazdsdban)

»29. gyogydszati segédeszkioz forgalomba hozoja: Magyarorszagon gyartott gyogyaszati
segédeszkdz esetén az eszkéz gyartdja, Magyarorszdgon kivill gyartott gyogyaszati
segédeszkoz esetén az eszk6z Magyarorszagra torténd behozatalat végzo, az eszkéz gyartdja
altal meghatalmazott egyéni vallalkozo6 vagy gazdasagi tarsasag;”

(5) A Gyftv. 3. §-a a kovetkezd 33-34. ponttal egésziil ki:
(E torvény alkalmazdsaban)

»33. gyogydszatisegédeszkioz-szakiizlet: a lakossdg kozvetlen gyoégyaszati segédeszkoz
ellatasat biztositd intézmény;

34. gyogydszati segédeszkioz forgalmazo: a gyogyaszati segédeszkdznek a végsd felhasznalo
részére torténd értékesitését, kolcsonzését, javitasat végzd természetes vagy jogi személy,
valamint jogi személyiséggel nem rendelkez6 gazdasagi tarsasag.”



59. §
(1) A Gyftv. 17. § (4)(5) bekezdése helyébe a kévetkezd rendelkezés 1ép:

»(4) Tilos a gyogyszertarbol kizardlag orvosi vényre kiadhaté vagy tarsadalombiztositasi
tamogatasba befogadott gyogyszerek, tapszerek, tovabba a tarsadalombiztositasi tAmogatassal
rendelhetd gyogyaszati segédeszkdzok reklamozasa.

(5 A (4) bekezdésben foglalt tilalom nem vonatkozik — az egészségnevelési céli — az
egészségiligyi allamigazgatasi szerv altal egyedileg engedélyezett véddoltasi programokat
népszerlsit6 kampanyokra, valamint az ezekhez kapcsolodd gyogyszerekrdl szolo
tajékoztatasra.”

(2) A Gyftv. 17. § (8) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(8) Az egészségiigyért felelés miniszter rendelete szerinti minta kivételével tilos a betegnek,
fogyasztonak olyan ajandék, minta, vasarlasra jogosité utalvany (kupon) akar kdzvetleniil,
akar az orvos, illetve a gyogyszert, gyogyaszati segédeszkozt kiszolgaltatd altal térténd adasa,
felajanlasa, amely egy adott gyogyszer, egy adott forgalomba hozatali engedély jogosult
termékei vagy a tarsadalombiztositas altal tdmogatott gydgyaszati segédeszkoz fogyasztasara,
hasznalatara 6sztonéz, vagy azt feltételiil szabja. Tilos tovabba a tarsadalombiztositasi
tamogatassal rendelhetd gyogyszerek és gydgyaszati segédeszk6zok beteg altal fizetendd
téritési dijanak a kiszolgaltatd altal barmilyen kozvetlen vagy kézvetett forméban (ajandék,
minta, vasarldsra jogositd utalvany, kupon, pontgylijtés alapi kedvezmény utjan vagy mas
hasonlé mddon) torténd cs6kkentése, atvallaldsa, elengedése, vagy ahhoz barmilyen elénydk
kotése. A tarsadalombiztositasi tdmogatassal nem rendelhetd gyogyszerek kiszolgéltatasa
esetén adott barmilyen kedvezmény — az arkedvezmény kivételével — kizarolag a
gyogyszertarban nydjtott gyogyszerészi gondozas igénybevételére hasznalhato fel.”

60. §
A Gyftv. 20. §-a a kovetkezd (6) bekezdéssel egésziil ki:

,»(6) Amennyiben az iratnak az (5) bekezdés hatalya ala tartozasa tekintetében vita mertil fel, a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv kérelme alapjan az irat (5) bekezdés hatalya ala
tartozasarol a F6varosi Birdsag nemperes eljarasban, a kérelem el6terjesztésétdl szamitott
nyolc napon beliil dont, az ligyfél meghallgatasaval. Ha a bir6sag azt allapitja meg, hogy az
irat nem esik az (5) bekezdés hatdlya ala, az iratot a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv
szamara kiadja; a tovabbiakban az iratra vonatkozo altalanos szabalyok iranyadéak. Ellenkez6
dontés esetében a bir6sag az iratot az tigyfélnek adja ki.”

61.§
A Gyftv. 21. §-a a kovetkez6 (12) bekezdéssel egésziil ki:

»(12) A gybgyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkez6 gazdalkodé szervezet koteles a
gyogyszertarak gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezd gazdalkodd szervezet
felé fennalld pénziigyi kotelezettségét folyamatosan kovets, az egészségligyért felelos
miniszter rendelete szerinti nyilvantartast vezetni. Koteles tovabba a fennéllé pénziigyi
kotelezettségekrol rendszeresen tajékoztatni az érintett gyogyszertarakat.”
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62. §
A Gyftv. 31/A. §-a helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1€p:

»31/A. § A hazi oxigénellatashoz sziikséges oxigénpalack vagy tartdlyrendszer beteg altal
fizetett letéti dijahoz az egészségbiztositasi szerv az egészségbiztositasért felelés miniszteri
rendelet szerinti timogatést nyujthat.”

63. §
(1) A Gyftv. 32. § (1) bekezdése helyébe a kivetkez6 rendelkezes 1€p:

»1) A gybégyaszati segédeszk6zok tamogatasaval kapcsolatos eljarasok kérelemre,
bejelentésre vagy hivatalbol indulnak.”

(2) A Gyftv. 32. § (2) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1€p:

»(2) A kérelem vagy a bejelentés
a) még be nem fogadott gyogyaszati segédeszkozok

aa) tamogatasanak megallapitasara,

ab) kolcsonzési napidij tdmogatésanak megallapitasara azon termék esetében, amely
kizérdlag koélcsonzés keretében szolgalhato ki,
b) mar befogadott gyogyaszati segédeszk6zok

ba) koélcsonzési napidijanak emelésére azon termék esetében, amely kizardlag kolcsonzés
keretében szolgalhato ki,

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

bc) mas funkcionalis csoportban (alcsoportban) torténd tAmogatasara,

bd) nevének megvaltoztatasara,

be) kozfinanszirozas alapjaul szolgald aranak csékkentésére,

bf) kozfinanszirozas alapjaul szolgald aranak emelésére,

bg) timogatasbol valo térlésére,

bh) méretvaltoztatasara vagy Gj méretvaltozata artimogatasanak megallapitasara
iranyulhat.”

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

»(3) A (2) bekezdés szerinti kérelmet — a (11) bekezdés szerinti csoportos kérelem kivételével
— kizardlag az egészségbiztositasi szerv 32/B. § szerinti szallitjegyzékében szereplod
mindsitett forgalomba hozé nytjthatja be az egészségbiztositasi szervhez. A (2) bekezdés b)
pont bb), be) és bg) alpontja szerinti bejelentést a gydgyaszati segédeszkoz forgalomba hozdja
teheti meg.”

(4) A Gyftv. 32. § (11) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(11) Az egyedi méretvétel alapjan készitett gydgyaszati segédeszkozok esetén az eszkoz
egészségbiztositisi szervvel tdmogatas elszamolasara érvényes szerz6déssel rendelkezd
forgalomba hoz6i vagy meghatalmazott képvisel6i kizardlag csoportosan nyujthatnak be
kérelmet vagy tehetnek bejelentést az eszkoz tipusara vonatkozdan. A csoportos kérelemhez,



bejelentéshez a timogatas elszdmolasara érvényes szerz6déssel rendelkezd forgalomba hozdk
vagy meghatalmazott képviseloik legalabb felének csatlakoznia kell. A csoportos kérelem
alapjan sziiletett dontés valamennyi a kérelemmel, bejelentéssel érintett eszkdz tdmogatés
elszamolasara érvényes szerz6déssel rendelkez6 forgalomba hozora kiterjed.”

64. §
(1) A Gyftv. 35. § (1)(2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

»(1) A gyogyszer forgalmazdja a kiszolgaltatds soran az egészségbiztositasi szerv altal a
tamogatas megallapitasara iranyuld eljarasban

a) elfogadott termelbi ar alapjan szamitott legmagasabb kiskereskedelmi eladési arndl
magasabb arat nem kéthet ki,

b) megallapitott tamogatasi 6sszegt6l és téritési dijtol sem kozvetleniil, sem pedig kozvetett
mddon nem térhet el.

(2) A gyogyaszati segédeszkoz forgalmazdja a kiszolgaltatas sordn az egészségbiztositasi
szerv altal a timogatas megallapitasara irAnyulé eljarasban

a) a kézfinanszirozas alapjaul elfogadott 4rnal magasabb arat nem kéthet ki,

b) megallapitott timogatasi sszegt6l és téritési dijtol sem kozvetleniil, sem pedig kozvetett
moédon nem térhet el.”

(2) A Gyftv. 35. § (6) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(6) Kozgyogyellatas jogcimen csak olyan gyogyaszati segédeszk6z rendelhetd, amely nem a
(7) bekezdés szerinti funkcionalis csoportba keriil befogadasra, €s

a) a timogatasi csoporton beliil vagy referenciaeszkdz, vagy a referenciaeszkdzzel azonos,
illetve annal alacsonyabb kézfinanszirozas alapjaul elfogadott ara (napidiju) termék, vagy

b) szazalékos tamogatisban részesiild eszk6z6k csoportja esetében a legalacsonyabb
kozfinanszirozas alapjaul elfogadott 4rd termék.”

65. §
(1) A Gyftv. 42. § (2) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1€p:

~(2) A kiadasi tébblet meghatirozdsa soran a targyévi forgalom utan kifizetett
tarsadalombiztositasi tdmogatasbol le kell vonni a 36. § (1)—(2) és (4) bekezdésében
meghatarozott fizetési kotelezettség alapjan a targyév januar-december honapjaira adodo
Osszeget, a timogatasvolumen-szerz6dések alapjan a targyévben teljesitett Gsszeget, valamint
az E. Alap koltségvetése Gyogyszertamogatas kiadasai jogcimnek a targyévet megel6z6 év
elsé napjan és a targyév elsé napjan hatalyos elbiranyzata pozitiv kiilonbségét.”

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

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

(4) Az (1) bekezdés szerinti befizetési kételezettség a forgalomba hozatali engedélyek
jogosultjai kozott — a (2) bekezdésben meghatarozottak figyelembevételével — a targyévben a
gyogyszertari vényforgalmi forgalmi adatok alapjan a forgalomba hozatali engedély




jogosultjanak tamogatott gydgyszereire kifizetett — a tdmogatas-volumen szerzédések utani
befizetésekkel csokkentett — tarsadalombiztositisi tamogatds aranyaban oszlik meg az (5)
bekezdésben foglalt kivétellel.

(5) A hatoanyag-alapt fix Osszegii timogatasi csoportba tartozo referenciakészitményekre, a
referenciakészitmény napi terapias koltségével azonos és a referenciakészitmény napi terapias
koltségénél alacsonyabb napi terdpias koltségii gyogyszerekre, valamint a terapias fix elven
miikodd tamogatasi csoportba tartozo, referenciadarral megegyez6, és a referenciadrnal
alacsonyabb napi terapias koltségl gyogyszerckre jutd befizetési kotelezettség nem a
forgalmazo6t terheli. Ezen kiadasi tébblet az E. Alap kezel6jének koltsége.”

66. §
A Gyftv. 44/A. §-a helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»A4/A. § A kozforgalmu gyogyszertarat miikodteté vallalkozéds, valamint a koézvetlen
lakossagi gyogyszerellatast végzo intézeti gydgyszertar kormanyrendeletben foglaltak szerint
— az E. Alap éves koltségvetésének e célra megjelslt eliranyzata terhére — juttatdsban
részesiilhet, amennyiben az orvos altal felirt gyogyszert,

a) hatéanyag-alapi fix csoport esetén a referenciatermékre vagy a referenciatermék napi
terapias koltségével megegyez6, illetve annal alacsonyabb napi terapias koltségi termékre,

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

helyettesitve szolgaltat ki, amennyiben az az illetékes hatdsdg &ltal kiadott forgalomba
hozatali engedélyek alapjan az orvos altal felirt gyogyszerrel egyenértékii és helyettesithets.”

67. §
A Gyftv. 46. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

»46. § (1) Az egészségligyi szolgaltatokat gyogyszerrendelési gyakorlatuk alapjan az
egészségbiztositasi szerv értékeli abbdl a szempontbol, hogy a rendeletben meghatérozott
terapias teriileteken, a rendeletben meghatarozott feltételek szerinti szakmailag megfeleld, a
beteg és az E. Alap szamara egyarant kedvezd termékeket rendelik-e. Az egészségbiztositasi
szerv a fenti szempontok szerinti gyogyszerrendelést folytatd egészségiigyi szolgaltatokat
korményrendeletben foglalt feltételek, szempontok alapjan juttatdsban részesitheti az E. Alap
éves koltségvetésének e célra megjeldlt eléiranyzata terhére.

(2) Az (1) bekezdés alapjan értékelt egészségiigyi szolgaltatok gyodgyszerrendelési
gyakorlatara jellemz6 mutatokat és értékelésiiket elemezheté modon az egészségbiztositasi

szerv honlapjan kézzéteszi.

(3) Az értékelésre, annak szempontjaira, az 6sztonzb elemekre, a juttatisokra, azok feltételeire
vonatkoz6 részletes szabalyokat kormanyrendelet tartalmazza.”

68. §

A Gyftv. 48—49. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
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LA8. § (1) Uj gybgyszertar csak létesitési engedély és miikodési engedély alapjan
miikodtetheté. Uj gyogyszertar 1étesitésérél — a kozforgalmu gyogyszertarak kivételével — az
egészségiigyi allamigazgatasi szerv a gyogyszertar 1étesitésére iranyul6 kérelem beérkezését
kévetd naptdl szamitott hatvan napon beliil dont. Az 0j gyogyszertar létesitésérol szo6lo
joger8s hatarozatot a hatosag a létesités helye szerint illetékes telepiilési onkorményzattal is
kozli.

(2) Az irasban benytjtott kérelemnek tartalmaznia kell:
a) az 0j gyogyszertar tipusat,

b) az 0j gyogyszertar mikodtetési helyének pontos cimét,
¢) az Gij gydgyszertar megnyitasanak tervezett idépontjat.

(3) A kérelemhez csatolni kell

a) fickgyogyszertar esetén a kérelmez6 nyilatkozatat arr6l, hogy a fickgyodgyszertarat
aa) egész évben vagy meghatarozott idészakban (idényben) kivanja miik6dtetni,
ab) épiiletben vagy mozgd egységként kivanja mitkodtetni,

b) a gyogyszertar miiszaki tervdokumentacidjat.

49. § (1) Uj kozforgalmu gydgyszertar 1étesitését a 49/A. § (1)~(2) bekezdésében foglalt
feltételek esetén, orszdgos palydzat alapjan az egészségiigyi 4allamigazgatdsi szerv
engedélyezi.

(2) A gyobgyszertar 1étesitésére iranyul6 palyazat

a) kiirasat kezdeményezheti gydgyszertar székhely szerint illetékes telepiilési Snkormanyzat
képviselO-testiilete, vagy

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

(3) Az orszagos palyazati felhivast, valamint a pélyazat tartalmi kovetelményeit az
egészségiigyi allamigazgatasi szerv a (2) bekezdés a) pontja szerinti esetben a pélyazati kiiras
kezdeményezésétdl, a (2) bekezdés b) pontja szerinti esetben pedig a feliilvizsgalat lezarasatol
szamitott hatvan napon beliil az egészségiigyért felelés miniszter altal vezetett minisztérium
hivatalos lapjaban és sajat honlapjan kozzéteszi, amennyiben a 49/A. §-ban foglaltak szerint
van lehetdség j gyogyszertar létesitésére. A palyazatot az egészségiigyi allamigazgatési szerv
eldzetesen megkiildi jovahagyasra az egészségiigyért feleldés miniszter szamara.

(4) A palyazatokat az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a palyazati felhivasban megjeldlt
benyujtasi hatdrnaptél szdmitott hatvan napon beliill birdlja el, és annak eredményét a (3)
bekezdés szerinti lapban és honlapjan kozzéteszi. A palyazatot ugy kell kiirni, hogy a
kozzététel napjatdl szamitva legalabb 30 nap alljon rendelkezésre a benyujtasra.

(5) Ha a palyazati felhivas hatdrnapja eredményteleniil telt el, 0j palyazatot csak az
eredménytelen hatarnap elteltétl szamitott egy honapon tal lehet kiirni.

(6) A palyazat nyertese részére az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv a kozforgalmu
gyogyszertar 1étesitését hatarozatban engedélyezi.

(7) A palyazati kiiras tartalmazza
a) az 0j gyogyszertar 1étesitésének helyét (teleptilés/telepiilésrész/keriilet),



b) a gybgyszertar megnyitasanak legkésobbi idépontjat,
¢) a szolgalati rendre vonatkoz6 minimalis elvarast,
d) a specidlis elvarasokat (igy kiilonésen a vagyoni biztositék Osszegét, a
tébbletszolgaltatasokra vonatkozé elvarasokat),
e) a palyazathoz csatolandé dokumentumok korét:

ea) a gyogyszertar miszaki tervdokumentaciojat,

eb) nyilatkozatot arrél, hogy a kérelmez6 megfelel az 56. §-ban foglalt feltételeknek,
valamint, hogy a gyogyszertar 1étesitési engedélyének kézhezvételét kovetd 6t napon beliil a
személyi jog iranti kérelmet az egészségiigyi allamigazgatasi szervhez benyujtja,

ec) jogi személy vagy jogi személyiséggel nem rendelkezd gazdasagi tarsasag
(tovabbiakban: gazdasagi tarsasig) esetén a cég cégjegyzékben szerepld valamennyi fennallo
adatait (tarolt cégkivonatat), valamint a bejegyzési (valtozéasbejegyzési) kérelem
elektronikusan rogzitett, még be nem jegyzett adatait, a képviseld elérhetdségét, alairasi
cimpéldanyanak masolatat; még létre nem jott gazdasagi tarsasag esetén tarsasigi
szerzOdésének (alapszabalydnak, alapitdé okiratdnak) tervezetét, a képviseld elérhetdségét,
valamint kotelezettségvallalast arra vonatkozodan, hogy a létesitési engedély megszerzése
esetén a gazdasagi tarsasag — palydzat sordn benyujtott tervezetnek megfelel6 — bejegyzését a
1étesitési engedély kiadasatdl szamitott 15 napon beliil kezdeményezik, amelyben a személyi
jogos gybgyszerész vagy személyi jogra jogosult gyogyszerész €s a gyogyszertirban
alkalmazott valamennyi gyogyszerész egyiittes tulajdonhanyada meghaladja az 50%-ot,

ed) a gyogyszertarnak helyet adé épiiletre vonatkozo hatalyos tulajdoni lapot, illetve
amennyiben a gyogyszertarat a kérelmez6 nem sajat tulajdonaban 1év6 ingatlanban kivanja
miikddtetni, a tulajdonos nevét, székhelyét, az ingatlan (ingatlanrész) haszndlatanak jogcimét,

ee) a gyogyszertar mikodtetdjének nyilatkozatat arr6l, hogy a torvényben
meghatarozott feltételek fennalldsa esetén 6, illetve az ingatlan tulajdonosa hozzijarul a
hatdsagi vezetd kirendeléséhez.

(8) A palyazat kiirasa soran az egészségiigyi allamigazgatasi szerv vizsgalja a szolgalati
rendre, valamint tobbletszolgaltatas elbirasira vonatkozdéan az adott telepiilésen vagy
telepiilésrészen az egészségiigyi szolgaltatok — ideértve a mar miikodoé gyogyszertarakat is —
szolgalati rendjét, és egyéb a lakossag gyodgyszerellatdsa szempontjabol relevans, a (10)
bekezdés szerinti, tébbletszolgaltatast jelentd tényezdket.

(9) Palyazatot személyi joggal rendelkezd vagy személyi jogra jogosult gyogyszerész nyujthat
be, ha villalja a személyi jogra és tulajdoni hanyadra vonatkozé eldirasok folyamatos
betartasat, a személyi és targyi feltételeknek val6 folyamatos megfelelést.

(10) Tobb érvényes, a palyazati kiirasban el6irt feltételeket teljesité palyazat esetén
a) az a palyazo nyer, aki fiokgyogyszertar mikodtetését vallalja,
b) amennyiben az a) pontban foglalt feltételt egy palyazdé sem vallalja, vagy valamennyi
érvényes palyazatot benyujté palyazo vallalja, gy az a palyazé nyer a ba)—bd) alpontokban
foglalt sorrend szerint, aki a szolgélati rendre vonatkozdan

ba) 24 6ras nyitvatartast,

bb) folyamatos tigyeletet,

bc) folyamatos készenlétet,

bd) a palyazatban el6irt szolgalati rendhez képest nyujtott nyitvatartast
vallal a gyogyszertar megnyitasat koveto legalabb 6t éven keresztiil,
¢) amennyiben az g-b) pontban foglaltak esetén a dontést nem lehet meghozni, Ggy az a
palyazo nyer, aki vallalja

ca) nem csak sorozatgyartasu gyogyaszati segédeszkoz forgalmazasat,



cb) a forgalmazott termékek hazhoz szallitasat,

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

(11) Abban az esetben, ha a (10) bekezdés szerint sem lehet donteni a palyazat nyertesérél, az
a palyaz6 nyer, akinek palyazata korabban érkezett az egészségiigyi allamigazgatési
szervhez.”

69. §
A Gyftv. a kovetkezd 49/A. §-sal egésziil ki:

»A9/A. § (1) Azon a telepiilésen, ahol kozforgalmu gydgyszertdr nem mikddik az
egészségligyi allamigazgatasi szerv — az e térvényben, valamint az egészségiigyért felelos
miniszter rendeletében meghatarozott feltételek teljesitése esetén — az uj kozforgalmu
gyogyszertar létesitésére a 49. § (3) bekezdésében foglaltak alapjan kiirt palyazat
eredményeként a kdzforgalmu gyodgyszertar létesitését engedélyezi.

(2) Azon a telepiilésen, ahol mar miikoédik kozforgalmu gyodgyszertar, 1) kozforgalmu
gyogyszertar létesitésére az egészségiigyi allamigazgatasi szerv akkor irhat ki palyazatot, ha
az Oj gyodgyszertarral egyiitt szamitott valamennyi kozforgalmu gyogyszertarra atlagosan
50 000 lélekszamot meghaladd telepiilésen legaldbb 4000, egyéb telepiilésen legalabb 4500
lakos jut, és a meglévd kozforgalmi gydgyszertarak bejarata és az 1j kozforgalmu
gyogyszertar bejarata k6z6tt tvenezer lélekszamot meghaladé varosokban 250 méter, egyéb
telepiiléseken legalabb 300 méter tavolsag van.

(3) A meglévé és az wjonnan létesitett kozforgalmi gydgyszertarak kozotti legkisebb
tavolsagon, a koziton vagy kozteriileten t6rténé megkozelitéshez sziikséges legrovidebb utat
kell érteni.”

70. §
A Gyftv. 50. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1€p:

»30. § (1) Azon a telepiilésen, ahol kozforgalmu vagy fidkgyogyszertar nem mikodik,
kérelemre fiokgyogyszertar 1étesitését és miikodtetését engedélyezi az egészségiigyi
allamigazgatdsi szerv, amennyiben a kérelmez6 megfelel e torvényben és e torvény
felhatalmazasa alapjan kiadott miniszteri rendeletben eldirt feltételeknek. A fidkgyogyszertar
épiiletben, illetve mozgd egységként miikddtethets. A fidkgyogyszertar mitkodése az ligyfél
kérelmére — amennyiben annak e torvényben és a felhatalmazasa alapjan kiadott
jogszabalyban meghatarozott feltételei fennallnak — meghatarozott idészakra (idényre) is
engedélyezhet6. Errdl a milkodtetést engedélyez6 hatarozatban rendelkezni kell.

(2) Fidkgydgyszertar mikodtetésére — a kozaton térténd megkozelités figyelembevételével —a
legkozelebb es6 kozforgalmu gydgyszertirat mikodteté kaphat engedélyt. Amennyiben a
kérelmez6 nem felel meg az e torvényben és e torvény felhatalmazésa alapjan kiadott
miniszteri rendeletben el6irt feltételeknek, vagy a legkézelebb esé kozforgalmu gydgyszertar
nem kivan fidkgydgyszertarat miikddtetni az adott telepiilésen, ugy az egészségligyi
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dllamigazgatasi szerv mas - t6bb kérelmezd esetén a koziton torténé megkozelités
figyelembevételével kozelebb esé - kozforgalmi gydgyszertar miikddtetdje részére
engedélyezheti fiokgyogyszertar miikodtetését. A kézforgalma gyogyszertarat mitkodtetonek
haromnal t6bb fiokgyogyszertdr mikodtetése nem engedélyezhetd. A harom
fiokgyogyszertarbdl egy miikddtethetd mozgo egységként.

(3) A fibkgyogyszertar annak a kézforgalmu gyodgyszertarnak a telephelye, amelyre nézve a
1étesitését engedélyezték. Mozgd egységként mikodtetett fidkgyogyszertar esetén az
egészségiigyi allamigazgatasi szerv engedélyében megjel6li a mozgd egység mikodtetését
kérd kozforgalmii gyogyszertar székhelyéhez f6ldrajzilag legkozelebb es6 ellathatd
telepiilések korét. A mozgd fiokgyodgyszertar altal ellatott lakossdgszam az engedélyben
megjelolt telepiilések dsszlakossdganak a szamat tekintve a 4500 fot nem haladhatja meg.”

71. §
A Gyftv. 51. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(1) Intézeti gybgyszertar létesitését és miikodtetését a fekvObeteg-gyogyintézet, illetve a
fekvobeteg-gyogyintézet intézeti gydgyszerellatasi feladatait ellatdé mikodtetd kérelmére
engedélyezi az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv, amennyiben a kérelmezd megfelel e
térvényben és e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott miniszteri rendeletben eldirt
feltételeknek. Az intézeti gyogyszertar fekvObeteg-gydgyintézetben torténd felhasznalasra és
kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas céljabol szolgaltathat ki gyogyszert.”

72. §
(1) A Gyftv. 52. § (1) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezes 1€p:

»(1) Olyan telepiilésen, ahol kézforgalma vagy fidkgydgyszertar nem miikodik, haziorvos
kérelmére — amennyiben annak e térvényben és a felhatalmazdsa alapjan kiadott
jogszabalyban meghatarozott feltételei fennallnak — kézigydgyszertar létesitése és
mikdédtetése engedélyezhetd. Az engedély a kérelmez6 személyéhez kotott.”

(2) A Gyftv. 52. § (4) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezes 1€p:

»4) A kézigyogyszertarban tarthatd gyogyszereket csak kozforgalmi gyogyszertarbdl lehet
beszerezni. A kézigydgyszertar ellatdsara elsésorban a miikodési engedélyben megjelolt
székhelyhez legkozelebb taldlhaté kozforgalmu gyogyszertarral kétheté megallapodas.”

73. §
A Gyftv. 53. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1€p:

»93. § (1) A gydgyszertar milkodésének megkezdéséhez sziikséges

a) az egészségiigyi allamigazgatasi szerv altal kiadott létesitési engedély,

b) kozforgalmu gyogyszertar esetén személyi joggal rendelkez6 gydgyszerész,

¢) az egészségligyi allamigazgatasi szerv altal kiadott miik6dési engedély,

d) kozforgalmu gyogyszertar esetén a miikodtetd gyogyszertar mikodésével osszefliggésben
okozott kar megtéritésére feleldsségbiztositas, és
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e) az, hogy a gyogyszertdir a miniszteri rendeletben, az épitészeti kovetelményekre,
berendezésre és felszerelésre, valamint a személyi feltételekre meghatarozott feltételeknek
megfeleljen.

(2) Az (1) bekezdés d) pontja szerinti biztositasi szerz6dést a tevékenység megkezdése elott
az egészségligyi allamigazgatasi szervnek be kell mutatni és a gydgyszertdr megnyitasat be
kell jelenteni.

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

(4) A mikodési engedélyt a miikodés tervezett megkezdését legalabb 60 nappal megel6zéen
az egészségligyi allamigazgatasi szervtol kell kérni.

(5) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a milkddési engedély kiadasarél a kérelem
benyujtasat kovetd 30 napon beliil dont.

(6) A miikodési engedély tartalmazza:

a) amikodtetd nevét, székhelyét, képviseldjének nevét, elérhetdségét;

b) a személyi joggal rendelkezd gyogyszerész nevét;

¢) a gyogyszertar megnevezését, pontos cimét;

d) a gyogyszertar szolgalati rendjét;

e) a gyogyszertar forgalmazasi korét;

) fidk-€s kézigybdgyszertar esetén az a), ¢c)—e) pontokban foglaltakon tul az ellaté kozforgalmu
gyogyszertar nevét €s pontos cimét;

g) mozgod egységként miikSdtetett fiokgyogyszertar esetén az a), d)—f) pontokban foglaltakon
tul a mozgd egység mikodtetését kérd kozforgalmu gydgyszertar székhelye szerinti
megyehataron beliil ellathato telepiilések korét.”

74. §
A Gyftv. a kovetkez6é 53/A-B. §-sal egésziil ki:

»33/A.§ (1) A gyogyszertar miikodtetéje minden olyan tervezett valtozést, amely érinti a
miik6dési engedély kiadasanak feltételeit, illetve a miik6dési engedélyben szereplé adatokat,
kételes elozetesen irasban bejelenteni az egészségiigyi allamigazgatasi szervnek. Az elére
nem tervezhetd eseményeket azok észlelését kovetd 6t munkanapon beliil kell bejelenteni.
Amennyiben a véaltozas érinti a miik6dési engedély eloirt kotelezd tartalmat, a bejelentéssel
egyidejileg kérni kell a miikodési engedély modositasat.

(2) Az (1) bekezdés szerinti bejelentés alapjan az engedélyezd egészségligyi allamigazgatési
szerv helyszini szemle lefolytatasaval, illetve amennyiben a bejelentés jellegébdl adéddan az
nem sziikséges, annak mellé6zésével a miikodési engedélyt modositja vagy visszavonja.

(3) A gyogyszertar miikddtetéje a gyogyszertar miikodtetését naptari évente legfeljebb 21
napig sziineteltetheti. A sziineteltetést legalabb egy honappal eldbb be kell jelenteni az
engedélyezd egészségiigyi allamigazgatasi szervnek. Az elére nem tervezhetd sziineteltetést
az arra okot add koriilmény észlelését kovetden haladéktalanul, de legkésdbb a kovetkezd
munkanapon be kell jelenteni.



(4) A (3) bekezdés szerinti bejelentésben meg kell jelSlni a sziineteltetés okat, a kezdetét és a
varhato befejezés idOpontjat. A gydégyszertar 0jboli megnyitdsat be kell jelenteni az
egészségligyi allamigazgatdsi szervnek, amennyiben eltér az elézetes bejelentésben
feltiintetett idoponttol.

(5) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv hataridd thzésével felfiiggeszti a gyogyszertar
milkodését, ha a gydgyszertar ellendrzése soran megallapitja, hogy egyes személyi, targyi
feltételek atmenetileg hianyoznak. Ha a gyégyszertar mikddtetdje az eldirt hataridon beliil a
hianyt nem pétolta az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a miikddési engedélyt visszavonja.

53/B. § (1) A kozforgalmi gyogyszertar mikodtetdje kérelmére az egészségligyi
allamigazgatasi szerv engedélyezi a kozforgalmu gyodgyszertdr athelyezését, amennyiben a
gyogyszertarnak helyet adé ingatlan bérleti joga az ingatlan tulajdonosdnak a bérlét
hatranyosan érint6 rendelkezése okan megszlinik, vagy az ingatlan megsemmisiil.

(2) Az (1) bekezdés szerinti athelyezésre kizardlag az adott telepiilésen/telepiilésrészen
keriilhet sor akkor, ha a meglévé kézforgalmu gydgyszertarak bejérata és az athelyezendd
kézforgalmi gyogyszertar bejarata kozott 50 000 1élekszamot meghaladé varosokban 250
méter, egyéb telepiiléseken legalabb 300 méter tavolsag van.”

75. §
(1) A Gyftv. 54. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(2) A miikodési engedélyt az (1) bekezdésben foglaltakon tal — a (3) bekezdésben és az 58. §
(2) bekezdésében foglalt kivétellel — a 1étesitési engedéllyel egyidejiileg a miikddési engedély
visszavonasara okot ad6 kortilményekrol valé tudomasszerzést6l szamitott tizen6t napon beliil
vissza kell vonni akkor is, ha

a) fidkgyogyszertar esetén miikédési engedélyében megjeldlt telepiilésen kozforgalmi
gyogyszertar kezdi meg miikddését;
b) a kézigydgyszertar

ba) miikodési engedélyében megjelslt telepiilésen kozforgalmi vagy fidkgyogyszertar
kezdi meg miikodését,

bb) tartasara jogosult személy mar nem felel meg az engedély megadasahoz sziikséges
feltételeknek;
c¢) a gyogyszertar hatdsagi ellendrzésére jogosult szervek ellendrzéseik soran olyan
hidnyossagot allapitottak meg, amely miatt a gyogyszertar miikodését két éven beliil
ismételten fel kellett fliggeszteni;
d) az intézeti gyogyszertarat miikodtetd fekvobeteg-gyodgyintézet megsziinik,
e) a személyi jog visszavonasra keriilt az 58. § alapjan,
) mozgd egységként miikodtetett fiokgyogyszertar esetén a fiokgydgyszertar mikodési
engedélyét arra a telepiilésre vonatkozodan, ahol allandé telephelyl fidk vagy kozforgalmu
gyogyszertar kezdi meg miik6dését.”

(2) A Gyftv. 54. § (3) bekezdés b) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
[A miikodési engedélyt a (2) bekezdés]

,» b) a)—b) pontjaban foglalt esetben a valtozas bekdvetkezésének napjaval,”



(kell visszavonni.)

76. §
(1) A Gyftv. 55. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

»(2) A gyogyszertar — a kézigydgyszertar kivételével — a betegforgalom szdmara nyitva allé
helyiségében, illetve — amennyiben ilyennel rendelkezik — honlapjan kételes tdjékoztatd
rendszert miikodtetni vagy mar miik6d6 elektronikus tajékoztaté rendszerhez a dijmentes
hozzaférést biztositani. A tajékoztatonak alkalmasnak kell lennie az egymassal helyettesithetd
gyogyszerek, illetve gyégydszati segédeszkozok esetében a gyodgyszertdrban forgalmazott
azonos funkciondlis csoportba tartozo termékek arainak Osszehasonlitdsara, valamint arra,
hogy a vasarld, beteg — a vény nélkiili gyogyszerek esetében — a gyogyszer alkalmazasaval
kapcsolatos informaciokhoz a vasarlasrol szolé dontését megeldzéen is hozzajuthasson.
Fogyatékos személyek, illetve segitségre szorulok szamara az alkalmazdshoz sziikséges
informaciok megszerzéséhez a gyogyszer kiszolgaltatoja segitséget nyujt.”

(2) A Gyftv. 55. § (7) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(7) A gybégyszertarak miikodésének személyi és targyi feltételeit, ideérve a helyiségeinek,
berendezésének, felszerelésének korét, sziikséges mértékét, valamint az informatikai és
nyilvantartasi rendszerére vonatkozd kdvetelményeket jogszabaly allapitja meg.”

77. §
A Gyftv. 56. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1€p:

»(1) Kozforgalma gydgyszertarat milkkodtetni — a fekvObeteg-gyogyintézet altal mikddtetett
kozvetlen lakossagi gyogyszerellato egység kivételével — csak az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv 4altal engedélyezett személyi jogos gyogyszerész — 73. §-ban
meghatarozott jogosultsagokra Kiterjedd — szakmai vezetése mellett lehet. A személyi jog
engedélyezését a jogszabalyi feltételeket teljesitd gyogyszerész kérelmezheti. A személyi
jogot az egészségiigyi allamigazgatasi szerv adja ki, amely adott kozforgalmu gyogyszertar
vezetésére és miikodtetésére jogosit.”

78. §
A Gyftv. 57. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:
»(2) A személyi jogrol az egészségiigyi allamigazgatasi szervhez tett irdsbeli bejelentéssel
lehet lemondani. A személyi jog alapjan mikodtetett kozforgalmu gyogyszertar mikodése a
lemondas bejelentését6l szamitott hat hoénapon beliil nem sziintethetd meg, kivéve, ha a
telepiilésen masik kozforgalmu gyogyszertar miikodik vagy kezdi meg a miikodését.”

79. §
A Gyftv. 58. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1€p:

,»38. § (1) A személyi jog gyakorlasara vonatkoz engedélyt vissza kell vonni, ha



a) a személyi jog jogosultja a személyi jog engedélyezése iranti eljaras soran az iigy érdemi
elbirdlasa szempontjabol rosszhiszem volt,
b) a személyi jog jogosultja kdzforgalmu gyogyszertarat vezet és

ba) e tevékenysége gyakorlasa soran a kozforgalma gyogyszertarba harom éven beliil
legalabb két alkalommal a személyi jog jogosultjanak felréhaté okbodl az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv hatosagi vezet6t rendelt ki, vagy

bb) az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv ismételt figyelmeztetése ellenére a
kozforgalmi gydgyszertarat nem személyesen vezeti,
¢) a személyi jog jogosultja foglalkozas korében elkdvetett veszélyeztetés vagy gazdasagi
biincselekmény miatt biintetett elééletiivé valik, vagy a személyi jog jogosultjat jogerSsen
letSltend6 szabadsagvesztésre itélik vagy a gyogyszerész foglalkozastol eltilts hatalya ala
keriil,
d) a személyi joggal rendelkez6 gydgyszerész, vagy a gydgyszertarban dolgozé mas személy
a 17. § (8) bekezdésében és a 35. § (1) bekezdésében foglaltakat ismételten megsérti,
e) a személyi joggal rendelkez6 gyogyszerészt a Biintetoé Torvénykonyvrdl szol6 torvény 290.
§-a szerinti blincselekmény elkdvetése miatt jogerdsen elitélik.

(2) Az (1) bekezdés szerinti esetekben a személyi jog visszavonasat kvetden a gyogyszertar
létesitési €s miikodési engedélyét is vissza kell vonni, amennyiben a gyodgyszertarat
milkodtetd tarsasag — a (3) bekezdésben foglalt eltéréssel — hat honapon beliil nem biztosit
személyi joggal rendelkez6 gydgyszerészt.

(3) Az (1) bekezdés e) pontjaban foglalt esetben a gydgyszertarat mikodtetd gazdasagi
tarsasag létesitési ¢s miikodési engedélye az itélet jogerére emelkedésének napjan hatalyat
veszti. A bir6sag a jogerés itéletet haladéktalanul megkiildi az egészségiigyi allamigazgatési
szervnek.

(4) Olyan gazdasagi tarsasag részére, melynek tagjai kozott olyan személy szerepel, akinek
személyi jogat az (1) bekezdés e) pontjaban foglaltak miatt visszavontak, illetve aki a (3)
bekezdés szerinti gyogyszertirat miikodtetd gazdasagi tarsasdgban a gazdasagi tarsasag
vagyonaval, vagy annak egy részével rendelkezni jogosult tag volt, gyogyszertar 1étesitésére
¢és miikodtetésére engedély — a biintetett el6élethez fiiz6d6 hatranyok hatéalya alatt, illetve a (3)
bekezdés szerinti hatdrozat joger6re emelkedését6l szamitott 5 évig — nem adhato ki.”

80. §
(1) A Gyftv. 60. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1€p:

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

aa) a gyogyszertar nevét €s cimét, az ellatott telepiilések korét,

ab) a létesitését és mikodését engedélyezd hatarozat szamat,

ac) a mikddtetd megnevezését, gazdasagi tirsasag esetén a tulajdonosi dsszetételét,

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

ae) kézigyogyszertar esetén a mikodtetd haziorvos nevét;
b) a személyi joggal rendelkez6 gyédgyszerészekrol, a személyi jog megsziinését kovetd ot
évig, mely tartalmazza a személyi jog jogosultjanak

ba) nevét,



bb) sziiletési helyét és idejét,

bc) gybdgyszerészi miik6dési nyilvantartasi szamat,

bd) a személyi jogot engedélyez6 hatarozat szamat;
c) a gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenységet folytatod tizletekrdl, a gyogyszertaron kiviili
gyogyszerforgalmazas megsziinését kovetd 6t évig, mely tartalmazza

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

cb) a miikddést engedélyez6 hatarozat szaméat; valamint
d) a hat6sagi vezetdkrol.”

(2) A Gyftv. 60/A. §-a helyébe a kévetkez6 rendelkezés 1€p:

»00/A. § (1) A személyi jog engedélyezése, valamint a kézforgalmu gyogyszertar 1€tesitési €s
miikodési engedély iranti kérelem benytjtasaval egyidejiileg a kérelmezd hatdsagi
bizonyitvannyal igazolja azt a tényt, hogy foglalkozas korében elkdvetett veszélyeztetés vagy
gazdasagi bilincselekmény kovetkeztében nem valt biintetett eléletiivé vagy barmely
biincselekmény elkvetése miatt nem all a gyogyszerész foglalkozastol eltiltas hatalya alatt,
vagy kéri, hogy e tények fennalldsara vonatkozo adatokat a blniigyi nyilvantarté szerv az
egészségiigyi allamigazgatasi szerv részére — annak a személyi jog engedélyezése, valamint a
kézforgalmu gyogyszertar 1étesitési és miikodési engedély iranti kérelem elbirdlasa céljabol
benyujtott adatigénylése alapjan — tovabbitsa. Az adatigénylés sordn az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv a (2) bekezdésben meghatdrozott adatokat igényelheti a biniigyi
nyilvantart6 szervtol.

(2) Az egészségiigyi dallamigazgatasi szerv a személyi jog gyakorlasanak, valamint a
kézforgalmi gyogyszertar miik6désének idGtartama alatt lefolytatott hatosagi ellendrzés
keretében ellenérzi azt is, hogy a személyi joggal rendelkezd gyogyszerész, illetve az 58. § (4)
bekezdés szerinti személy megfelel-e az (1) bekezdésben foglalt feltételeknek. A hatdsagi
ellen6rzés céljabol az egészségiigyi allamigazgatasi szerv adatot igényelhet a biniligyi
nyilvantartasi rendszerb6l. Az adatigénylés kizardlag az (1) bekezdésben foglalt feltételek
fennalldsanak megallapitaséra iranyulhat.

(3) Az (1) és (2) bekezdés alapjan megismert személyes adatokat az egészségligyi
allamigazgatasi szerv

a) a személyi jog engedélyezése, valamint a kzforgalma gyodgyszertar létesitési és mitkddési
engedély iranti eljards jogerds befejezéséig vagy

b) a személyi jog gyakorlasanak engedélyezése, illetve kozforgalmu gydgyszertar létesitési és
miikodési engedély kiadasa esetén a hatdsagi ellenérzés idGtartaméra vagy az engedély
visszavonasara irAnyul6 eljarasban az eljaras jogerds befejezéséig

kezeli.”

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

,00/B. § A személyi jog — az egészségiigyi allamigazgatasi szerv engedélyével, és a
gyogyszertarat miikodtetd gazdasagi tarsasag jovahagyasaval — személyi jogra e jogszabaly
alapjan jogosult személynek atruhdzhat6, ebben az esetben a miikddési engedély modositasra
keriil.

60/C. § (1) Ha a személyi jog az 59. § (1) bekezdés a) pontjaban foglalt okbdl sziinik meg,
akkor a korabbi személyi jog jogosultjanak hazastarsa, gyermeke — ideértve drokbe fogadott,



mostoha- vagy nevelt gyermekét is — vagy felmendje erre iranyulé kérelem esetén személyi
jog jogosultjava valik, amennyiben megfelel az 56. §-ban foglalt feltételeknek.

(2) Amennyiben az (1) bekezdés szerint tobb, az 56. §-ban meghatarozott feltételeknek
megfelelé személy lenne jogosult a személyi jogra, e jogosultak a korabbi jogosult személyi
jogrol torténd lemondasatol, illetve halalatol szamitott negyvendt napon beliil nyujthatnak be
megallapodast az egészségiigyi allamigazgatasi szervhez, amelyben megjelolik a személyi
jogot megszerz6 személyt.

(3) Amennyiben a korabbi személyi jog jogosultjanak hazastarsa vagy gyermeke nem felel
meg az 56. §-ban foglalt feltételeknek, azonban valamelyikilk gyogyszerész egyetemi
hallgat, vagy gyogyszerész oklevéllel rendelkezik, Ggy a gydgyszertar felelds vezetd
alkalmazasaval mikddtethetd a személyi jog megszerzéséhez sziikséges az 56. §-ban foglalt
feltételek teljesitéséig.”

81.§
A Gyftv. 62. § (2) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1€p:

~(2) A gyogyszertar vezetGje — az daltala vezetett kozforgalmu gydgyszertarhoz tartozod
fiokgyogyszertar €s a 86. § (2) bekezdés szerinti fiokgyogyszertarbol atalakult kozforgalmn
gyogyszertar kivételével — csak egy gyogyszertdrat vezethet, mas gyogyszertirban vagy
gyogyszertarat milkkodtetd gazdasdgi tarsasdgban munkaviszonyt, munkavégzésre iranyulo
egy¢b jogviszonyt nem létesithet.”

82. §

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

»(1) Amennyiben a személyi jog jogosultia a gyodgyszertdr személyes vezetési
kotelezettségének meghatarozott ideig eleget tenni nem tud, a gydgyszertar vezetésérol felelos
vezetd alkalmazasaval koteles gondoskodni.”

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

+(6) A gyogyszerészi oklevéllel nem rendelkezd személy gyogyszer készitésénél csak
gyogyszerész feliigyelete és iranyitasa mellett segédkezhet. Hazhozszallitas titjan kiszolgalt
gyogyszer esetén a gyogyszertar vezetdje felelds a kiszolgalas szakszeriségéért ¢€s
pontossagaért. Csomagkiildés utjan vénykoteles gyogyszer nem szolgaltathato ki. Gyogyszert
gyogyszertarban csak gyogyszerész vagy — az egészségiigyért felelos miniszter altal kiadott
rendeletben meghatarozott kivétellel — gyogyszertari szakasszisztens szolgaltathat ki. A
gyogyszerek  kiaddsara  vonatkozé  jogosultsigot, valamint a = gyogyszertar
szaktevékenységének elldtdsaban részt vevd gydgyszerészi oklevéllel nem rendelkezd
dolgozdk képesitési feltételeit miniszteri rendelet allapitja meg.”

83.§

A Gyftv. 73. § (1) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1€p:



»(1) GyoOgyszertarat miikodtetd gazdasdgi tarsasdg a gyogyszertar szakmai vezetését,
irAnyitasat, valamint a gyogyszertarban szakellatdsi feladatokat ellatdé személyeket
gyogyszerellatassal kapcsolatos szakmai kérdésekben, igy a gyogyszerek kiadésa, eltartdsa, a
gyogyszerekkel kapcsolatos betegtdjékoztatasi tevékenység tekintetében nem utasithatja. A
gyogyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasag legfobb szerve (tagok gytilése, taggyiilés,
k6zgyllés) kizardlag a gyogyszertar szakmai vezetését ellatd személyi jogos gyogyszerész
igenld szavazatdval hozhat dontést a gydgyszertdr szakmai vezetésével, irdnyitasaval és a
kézfinanszirozdssal kapcsolatos szakmai kérdésekben, igy a gyogyszertari termékkor
kialakitisara, a gyogyszerek beszerzésére, készletezésére, eltartasara, kiadasara, a
gyogyszerekkel kapcsolatos betegtajékoztatasi tevékenységre, a gyogyszertarban szakellatasi
feladatokat ellaté személyek foglalkoztatisara, valamint a kozfinanszirozasi szerzddések
megkotésére €s modositdsara vonatkozéan. Az ezzel ellentétes intézkedés, megallapodas
semmis.”

84. §
(1) A Gyftv. 74. § (1) bekezdése helyébe a kvetkezd rendelkezés 1€p:

(1) Kozforgalmu gyogyszertarat gazdasagi tarsasag akkor miikddtethet, ha a miikodtetett
gyogyszertar szakmai vezetését ellatd személyi jogos gyogyszerész vagy a személyi jogos
gyogyszerész és a gyogyszertarban alkalmazott gyogyszerészek tulajdoni hanyada egyiittesen
a gyogyszertarat mikodtetd vallalkozdsban meghaladja az 50%-ot.”

(2) A Gyftv. 74. § (3)~(4) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

»(3) Kozfinanszirozasban részesiild gyodgyszer kiszolgaltatasira szerz6dott gyogyszertarat
mikodtetd tarsasagban nem szerezhet sem kozvetleniil, sem kozvetve tulajdont
gyogyszergyartasi, gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezd gazdalkodd
szervezet, illetve olyan vallalkozas vagy vallalkozascsoport, amely kézvetleniil vagy kozvetett
modon legalabb négy gydgyszertdrat mikddtetd tarsasagban tulajdonnal rendelkezik,
valamint olyan gazdasagi tarsasag, amelynek székhelye olyan allamban van, ahol nem végez
gazdasagi tevékenységet és amelyben jogszabaly nem ir el tarsasigi adonak megfeleld
adokotelezettséget, vagy az adoévre fizetendd, a tarsasagi adénak megfeleld ado és az adozas
el6tti eredménynek megfeleld Osszeg szazalékban Kifejezett hanyadosa nem éri el a tarsasagi
adoérdl és az osztalékadorol szolo 1996. évi LXXXI. torvény 19. §-dban eldirt mérték
kétharmadat.

(4) 2011. januar 1-jén mar milkod6é gyogyszertarban, illetve e toérvény hatalybalépését
kovetden 1étesiilt olyan gydgyszertarban, melyben tamogatassal torténd gyogyszerrendelésre
jogosult orvosnak tulajdoni hanyada van, az egészségiigyi allamigazgatési szerv ellendrzi,
hogy a kozfinanszirozasban részesiild gyogyszer tamogatissal torténé forgalmazasara
szerz6dott gydgyszertar, valamint a gydgyszergyartd, -forgalmazé, illetve a tdmogatassal
torténd gyogyszerrendelésre jogosult orvos kozott 1étezik-e olyan megallapodés, amely a
betegek hatékony és biztonsagos gyogyszerellatasat sérti vagy veszélyezteti. Amennyiben ez a
betegek hatékony és biztonsagos gyogyszerellatasat sérti vagy veszélyezteti, az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv kezdeményezi az egészségbiztositasi szervnél a tamogatassal torténd
forgalmazasi jogot biztositd szerz6dés felmondésat.”

(3) A Gyftv. 74. §-a a kbvetkezb (5) bekezdéssel egésziil ki:
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»(5) A kozforgalma gydgyszertarat mikodteté gazdasagi tarsasag ligyvezetését, képviseletét a
73. § (1) bekezdésében foglalt esetekben az adott gy6gyszertar vonatkozasiban a személyi
joggal rendelkez6 gyogyszerész latja el.”

85. §
A Gyftv. 75. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
,»75. § Nem valosithaté meg olyan Osszefonddas, amelynek eredményeképpen négynél t6bb
gyogyszertar keriilne az adott vallalkozas vagy vallalkozascsoport kdzvetlen vagy kozvetett
irAnyitdsa ald, tovabba nem valdsithato6 meg olyan Osszefonédds sem, amelynek
kovetkezményeként hiaszezer lélekszam alatti telepiilésen harom vagy annal t6bb
gyogyszertar keriilne az adott vallalkozas vagy vallalkozascsoport kdzvetlen vagy kozvetett
iranyitasa ala.”

86. §
(1) A Gyftv. 77. § (1) bekezdés a) pontja helyébe a kivetkez6 rendelkezés 1ép:
(Felhatalmazast kap a Kormdny, hogy)

, @) az egészségligyi szolgaltatok gyodgyszerrendelésének értékelésére, annak szempontjaira,
az 6szt6nzd elemekre, a juttatasokra, azok feltételeire vonatkozo részletes szabalyokat,”

(rendeletben dllapitsa meg.)
(2) A Gyftv. 77. § (2) bekezdés f) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1€p:
(Felhatalmazdst kap az egészségiigyért felelGs miniszter, hogy rendeletben szabdlyozza)

) a gydgyszertar miikodtetéséhez sziikséges személyi feltételeket, valamint a helyiségekre,
berendezésekre, felszerelésekre, eszkozokre vonatkozo kdvetelményeket,”

(3) A Gyftv. 77. § (2) bekezdés k) pontja helyébe a kévetkez6 rendelkezés 1ép:
(Felhatalmazdst kap az egészségiigyért felelGs miniszter, hogy rendeletben szabdlyozza)

. k) az egészségiigyi szolgaltatok gyodgyszerrendelése értékelésének alapjaul szolgaléo ATC-
csoportokat, az értékelésre keriild hatdanyagokat, a preferalt megoszlasi mutatokat, a
célértékeket, és a felirt gyogyszerek mennyiségére vagy volumenére vonatkoz6 azon
feltételeket, amelyek alapjan a gyogyszerrendelés nem kertil értékelésre,”

(4) A Gyftv. 77. § (2) bekezdése a kévetkezo g) ponttal egésziil ki:

(Felhatalmazdst kap az egészségiigyért felelGs miniszter, hogy rendeletben szabdlyozza)

»q) a gybgyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezd gazdalkodé szervezet altal
vezetendo, a gydgyszertarak gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkez6 gazdalkodo

szervezet felé fennallo pénziigyi kotelezettségét tartalmazd nyilvantartds tartalmara és a
t4jékoztatasra vonatkozoé részletes szabalyokat.”
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(5) A Gyftv. 77. §-a a kovetkez6 (6) bekezdéssel egésziil ki:

,»(6) Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelés miniszter, hogy az allamhéztartasért felelés
miniszterrel egyetértésben rendeletben hatdrozza meg a hézi oxigénellatashoz sziikséges
oxigénpalack vagy tartalyrendszer beteg altal fizetett letéti dijahoz nyujthaté tamogatas
szabalyait.”

87.§
A Gyftv. a kovetkez6 83/A-B. §-sal egésziil ki:

»83/A. § (1) A 2011. januar 1-jén mar miik6d6 kozforgalmi gyogyszertaraknak a 74. § — az
egyes egészségligyi targyl térvények modositasardl szold 2010. évi .... térvény 84. §-aval
megallapitott — (1) bekezdésében foglaltaknak 2017. januar 1-ig kell megfelelniiik azzal, hogy
a kozfinanszirozasban részesiil6 gyogyszer kiszolgaltatisara szerz6dott kozforgalmu
gyogyszertarat miikodteté gazdasagi tdrsasdgban a személyi jogos gyogyszerész és a
gyogyszertarban dolgozo gyégyszerészek tulajdoni hanyadédnak egyiittesen 2014. janudr 1-ig
meg kell haladnia a 25%-ot, valamint azzal, hogy 2011. januar 1-jét kovetben a
gyogyszertarat muikodtetd gazdasagi tarsasag kozvetlen vagy kozvetett tulajdonost
osszetételében bekdvetkezd barmilyen — a (2) bekezdésben foglalt kivételle] — valtozas esetén
biztositani kell, hogy a személyi jogos és a gyogyszertirban munkavégzésre iranyul6
jogviszonyban foglalkoztatott gydgyszerészek egyiittes tulajdoni hényada elérje a 25%-ot,
2014. januar 1-jét kovetden pedig a gydgyszertarat milkodtetd gazdasagi tarsasag kozvetlen
vagy koézvetett tulajdonosi 6sszetételében bekdvetkezd barmilyen — a (2) bekezdésben foglalt
kivételével — valtozas esetén biztositani kell a személyi jogos és a gyogyszertarban
munkavégzésre irdnyuld jogviszonyban foglalkoztatott gyogyszerészek egyiittes tobbségi
tulajdonhényadat.

(2) Abban az esetben, ha a 2011. januar 1-jén mar mikodd kozforgalmt gyodgyszertar
személyi jogos gyogyszerészének személyében 2014. januar 1-jét megel6zden elhalalozasara,
személyi jogarol térténd lemondasara, a személyi jog atruhazasara vagy az 58. § (1) és (2)
bekezdésre tekintettel, vagy a gyodgyszertirban tulajdonnal rendelkezé mas gyodgyszerész
személyében kovetkezik be valtozas, a személyi jogos gyogyszerész €s a gyogyszertarban
dolgozd gyogyszerészek egyiittes tulajdoni hanyadanak a véltozas bekdvetkezésétd] szamitott
180 napon beliil el kell érnie a 2011. januar 1-jén meglévd tulajdoni hanyadot és ezt kévetden
a személyi jogos gyogyszerész és a gydgyszertarban dolgoz6é gyodgyszerészek egyiittes
tulajdoni hanyada 2014. januar 1-jéig nem csokkenhet a 2011. januar 1-jén meglévohoz
képest. Amennyiben a 2011. januar 1-jén méar miikod6 kozforgalmu gyogyszertar személyi
jogos gyogyszerészének személyében 2014. januar 1-jét kovetben, de 2017. januar 1-jét
megelézéen elhaldlozaséra, személyi jogarol torténd lemondésara, a személyi jog atruhazasara
vagy az 58. § (1) és (2) bekezdésére tekintettel vagy a gyogyszertarban tulajdonnal rendelkezd
mas gyogyszerész személyében kovetkezik be valtozds, a személyi jogos és a
gyogyszertarban munkavégzésre iranyuld jogviszonyban foglalkoztatott gyogyszerészek
egyiittes tulajdoni hanyadanak a valtozas bekovetkezésétol szamitott 180 napon beliil el kell
érnie a 2014. januar 1-jén meglévé tulajdoni hanyadot és ezt kovetden a személyi jogos
gyogyszerész és a gyogyszertarban dolgozo gyogyszerészek egyiittes tulajdoni hanyada 2017.
januar 1-jéig nem csokkenhet a 2014. januar 1-jén meglévohoz képest.



(3) 2011. januar 1-jén mar mikod6é kozforgalmu gyogyszertarat mikodtetd gazdasagi
tarsasagban 2011. majus 31-ét kdvetden nem lehet sem kozvetlen sem kozvetetten tulajdonos
olyan gazdasagi tarsasag, amelynek székhelye olyan dllamban van, ahol nem végez gazdasagi
tevékenységet és amelyben jogszabaly nem ir el6 tarsasagi adonak megfeleld
adokotelezettséget, vagy az addévre fizetendd, a tarsasagi adonak megfeleld add és az adozas
el6tti eredménynek megfeleld 6sszeg szazalékban kifejezett hanyadosa nem éri el a tarsasagi
adordl és az osztalékadordl szold 1996. évi LXXXI. térvény 19. §-dban el6irt mérték
kétharmadat.

(4) Amennyiben a 2011. januar 1-jén mar miksdod kozforgalma gyogyszertarban a személyi
joggal rendelkez6 és a gyogyszertarban munkavégzésre irdanyuld jogviszonyban
foglalkoztatott gyogyszerészek egyiittes tulajdoni hanyada meghaladja a 74. § — az egyes
egészségiigyi targyu torvények modositasardl szolo 2010. évi .... térvény 84. §-aval
megallapitott — (1) bekezdésében foglalt tulajdoni hanyadot, a gydgyszertarat miikodtetd
gazdasagi tarsasag tulajdonosi Osszetételében nem engedélyezett olyan valtozés, amely
alapjan a személyi joggal rendelkezd és munkavégzésre irdnyuld jogviszonyban
foglalkoztatott gyogyszerészek egylittes tulajdonhanyada 50%-ra vagy az alé csokkenne. Az
ezzel ellentétes megéllapodas semmis.

(5) 2011. januar 1-ién személyi joggal rendelkezé, e joguk alapjan kozforgalmi
gyogyszertarat vezetd gyogyszerészek személyi joga a jelenleg altaluk vezetett kozforgalmu
gyogyszertar vezetésére és milkodtetésére szol6 engedéllyé alakul at. Abban az esetben, ha a
személyi joggal rendelkezd gyogyszerész nem vezet kozforgalmi gyégyszertarat, személyi
joga gyogyszertar vezetésére és milkodtetésére iranyuld szandék esetén érvényes, azt
ismételten kérelmezni az egészségiigyi allamigazgatasi szervnél nem kell.

83/B. § Az egyes egészségiigyi targyu térvények modositasardl szolo 2010. évi .... térvény
79. §-aval megallapitott 58. § (1) bekezdés e¢) pontjaban és az 58. § (3)—(4) bekezdésében
foglaltakat az egyes egészségiigyi targyt térvények modositasardl szol6 2010. évi .... torvény
hatalybalépését kovetden meghozott jogerés itéletek vonatkozasaban kell alkalmazni.”

88. §

A Gyftv.

a) 12. § (3) és (5) bekezdésében, 13/A. § (1) bekezdésében, 19. § (1)—(2) bekezdésében, 20. §
(1) bekezdésében, 20. § (2) bekezdés els6é mondataban, 20. § (3) bekezdés masodik
mondataban és (5) bekezdésében, 20. § (8) bekezdés negyedik mondatdban az ,az
egészségligyi” szovegrész helyébe a ,,a gydgyszerészeti”,

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

c) 17. § (1) bekezdésében a ,,vény nélkiil is kiadhaté gyogyszerek” szovegrész helyébe a
,vény nélkiil is kiadhat6 és tarsadalombiztositasi tamogatasban nem részesiilé gyogyszerek”,
d) 25. § (5) bekezdés a) pontjaban az ,,6t munkanapon” szévegrész helyébe a ,,nyolc napon”,
e) 32. § (5) bekezdésében a ,,benytjtasat kovetd” szovegrész helyébe a ,,megérkezését kovetd
napt6l szamitott” szoveg,

f) 32. § (10) bekezdés a) pontjdban a ,tizen6t munkanapon” szovegrésze helyébe a
»huszonegy napon”, b) pontjaban a ,,tiz munkanapon” szévegrész helyébe a ,.tizenét napon”,
2 33. § (2) bekezdésében a ,,365. napnal” szivegrész helyébe a ,,180. napnal” szoveg, a ,,180.
napnal” szévegrész helyébe a ,,90. napnal”



h) 42. § (7)~(10) bekezdésében a ,,a savos kockazatviselésbdl ered6” szovegrész helyébe a ,,az
(1) bekezdés szerinti”
szoveg 1€p.

89. §

Hatalyat veszti a Gyftv.

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

c) 38. § (1) bekezdé€s b) pontjdban az ,,és” szévegrész €s c) pontja,

d) 42. § (11) bekezdése,

e) 54. § (3) bekezdés a) pontja,

£ 55. § (1) bekezdése.

5. Az egészségiigyi ellatorendszer fejlesztésérol sz6l6 2006. évi CXXXII. torvény
modositasa

90. §

(1) Az egészségiigyi ellatorendszer fejlesztésérl szolo 2006. évi CXXXII. torvény (a
tovabbiakban: Eftv.) 2/D. § (1) bekezdése helyébe a kivetkezo rendelkezés 1ép:

,2/D. § (1) Az egészségiigyi ellatasi szerzédés alapjan ellatast nyujtd egészségligyi szolgaltatd
koteles vagyoni biztositékot adni. A vagyoni biztositék mddjat és mértékét az egészségiigyi
ellatasi szerzodés tartalmazza.”

(2) Az Eftv. 2/D. § (7) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

»(7) A vagyoni biztositék megallapitasira vonatkozd részletes szabalyokat a Kormany
rendeletben allapitja meg.”

91. §
Az Eftv. 2/H. § (1) bekezdése helyébe a kivetkez6 rendelkezés 1ép:
»(1) A 2. § (3) bekezdés a) pontja szerinti megallapodas kotelezéen tartalmazza a 2/A. § (2)

bekezdésében foglaltakat, valamint vonatkozasaban a 2/A. § (1) bekezdésében, valamint a
2/B-2/G. §-ban foglaltakat megfelelden alkalmazni kell.”

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

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

a) lekotott, és

b) az egészségiigyi allamigazgatasi szervnek bejelentve sziineteltetett

szakellatasi kapacitasok Osszessége.



(2) A 4. § szerinti eljaras soran az (1) bekezdés szerinti kapacitdsbol barmely egészségiigyi
szolgaltatd részesiilhet, azzal, hogy a kapacitasban részesiilé egészségiigyi szolgéltatonak meg
kell felelnie az intézmények és azok szervezeti egységei miikodési feltételéiil jogszabalyban
meghatarozott feltételeknek.

(3) Jarvanyiigyi és katasztrofahelyzet esetén az egészségiigyi szolgaltatok 3 oran beliil
kapacitasaik 10%-at, 6 Oran beliil Kkapacitasaik 20%-at kotelesek jogszabélyban
meghatdrozottak szerint a kiilonleges helyzet fennallasdnak idStartamaig rendelkezésre
bocsatani.

(4) Kormanyrendelet hatarozza meg azokat a szakmakat, amelyekre az egészségiigyi
szakellatas korében finanszirozasi szerz6dés kotheto.

(5) A 2. § (1) bekezdés és az (1) bekezdés szerinti kapacitdsmennyiség kizarélag az e torvény
szerinti eljarasok soran valtozhat.” '

93. §
Az Eftv. a kovetkez6 3/A. §-sal egésziil ki:

»3/A. § (1) Az egészségiigyi szakellatas szervezése és koordinalasa torvényben meghatarozott
modon a haziorvosi korzeteken alapul6 teriileti egységekben, az adott teriileti egységekben
miik6d6, koézfinanszirozdsban részesiild egészségiigyi szolgaltatok egylittmiikodésével
torténik.

(2) Azokat a szakellatasi feladatokat, amelyek az (1) bekezdés szerinti teriileti egységek
keretében nem oldhatok meg, torvényben meghatdrozott modon a specidlis feladatellatasra
szakosodott orszagos szakmai kdzpontok latjak el.”

9. §
Az Eftv. 4. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

4. § (1) Az egészségbiztositd haromévente a megel6z6 naptari év adatai alapjan régionként
megvizsgalja a régioban mikodd szakellatdst nyujtd egészségiligyi szolgaltatok lekotott
kapacitasainak kihasznaltsagat és a kapacitasvaltozas sziikségességét.

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

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

(4) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a jogerOs hatdrozatot megkiildi az egészségiigyért
felel6s miniszternek, a hatarozat jogerére emelkedésérdl tajékoztatja az egészségbiztositot.




(5) Az (1)(4) bekezdés szerinti eljarasban iigyfél az egészségligyi szolgaltatd, annak
fenntartdja/tulajdonosa, az egészségbiztositd és az ellatasi kotelezettséggel érintett helyi
Onkorményzat.”

95. §
(1) Az Eftv. 4/A. § (3) bekezdése a kovetkezd k) ponttal egésziil ki:

(A 4. § szerinti és a 7. § szerinti eljdrdsok sordn a kapacitdsmédositds az alabbi szempontok
szerinti értékelés alapjan keriil meghatdrozdsra)

»k) a vardlistara és a betegfogadasi listara vonatkozé adatok,”
(2) Az Eftv. 4/A. § (4) bekezdés c) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

(Az aktiv fekvBbeteg-szakelldtdasi kapacitdsokat érinté dontéshozatal sordn az (1)-(3)
bekezdésben foglaltakon tul biztositani kell, hogy)

»C) orszagos szakmai kozpontok, valamint a specidlis ellatotti kor részére ellatast ny1jto
egészségligyi szolgaltatok mikoddképessége tovabbra is fenntarthaté legyen.”

96. §
(1) Az Eftv. 5. § (3) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(3) Az egészségbiztositd a kapacitisok kihasznaltsagat folyamatosan vizsgalja, amennyiben
észleli a kapacitasok tartos kihasznalatlansagat, az érintett fenntartot errdl sziikség szerint, de
évente legalabb egyszer tajékoztatja. Ha a fenntart6 ezen tajékoztatast kovetben sem jar el az
(1) bekezdésben foglaltak szerint, az egészségbiztositd errdl tajékoztatja az egészségiigyi
szolgaltatd székhelye szerint illetékes egészségligyi allamigazgatasi szervet.”

(2) Az Eftv. 5. § (5) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1€p:

»(5) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv ellatasi érdekbdl az egészségbiztositotol kapott
tajékoztatas alapjan megallapithatja a kapacitas tartos kihasznélatlansagat.”

97. §
(1) Az Eftv. 5/A. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

~(3) Az ellatasi teriileteket ugy kell meghatarozni, hogy azok — a (9) bekezdésben foglalt
kivétellel — atfedés- és hézagmentesen megfeleljenek az adott régio teriiletének, azzal, hogy
az (5) bekezdés és a (9) bekezdés b) pontja szerinti esetben az ellatési teriilet a régidhataron
tulterjedhet. Amennyiben az adott régidban valamely szakmaban ellatast nydjtod egészségiigyi
szolgaltato nincs, egy masik régioban miik6do, a hianyz6 szakma vonatkozasdban megfeleld
kapacitassal rendelkez6 szolgaltato ellatasi teriilete a régidhataron talterjedhet.”

(2) Az Eftv. 5/A. § (4) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1€p:
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»(4) Amennyiben az egészségiigyi szolgaltaté ellatasi teriilete a nyujtott szolgaltatadsok
tekintetében nem egységes, az ellatasi teriiletet kiilon jaro- és kiillon a fekvébeteg-
szakellatasban, szakmanként, illetve progresszivitasi szinteknek megfelelé bontisban kell
megadni.”

(3) Az Eftv. 5/A. § (8) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1€p:

»(8) A (7) bekezdés szerinti nyilvantartds — az egészségiigyi szolgaltatd bejelentése alapjan —
tartalmazza azokat a kapacitasokat is, amelyeket az egészségiigyi szolgaltatdo — a fenntartdja
egyetértésével — sziineteltet, valamint azt, hogy a sziineteld kapacitashoz tartozo feladatot
mely egészségligyi szolgaltatd latja el.”

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

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

a) az adott szakmaban a progresszivitds magasabb szintjét képviselo ellatasokat nyujto,

b) a specialis ellatotti kor részére ellatast nyujtd, valamint

¢) unios fejlesztési palyazat alapjan befogadasra keriil, az alapellatashoz integralt jarobeteg-
szakellatasi kapacitasokon ellatast nyt;jto

egészségligyi szolgaltatok ellatasi teriiletének meghatarozasakor.

(10) Uniés fejlesztési palyazat alapjan megvalosulé kapacitasokon ellatast nyujté
egészségligyi szolgaltato ellatasi teriiletét az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a palyazatban
foglalt nyilatkozat alapjan allapitja meg, ennek soran a (3) és (6) bekezdésben foglaltakat nem
kell alkalmaznia. Az ezt kvetd egy éven beliil az érintett ellatasi teriileteket az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv a (3) és (6) bekezdésben foglaltak figyelembevételével hivatalbdl
feliilvizsgalja, illetve sziikkség esetén — az unidés fejlesztési péalyazatban vallalt
kotelezettségekre figyelemmel — modositja.”

98. §
Az Eftv. 5/B. § (5) bekezdése helyébe a kovetkez rendelkezeés 1€p:

»(5) Az egészségiigyi allamigazgatisi szerv hivatalbél allapitja meg, illetve mddositja az
ellatasi teriiletet, valamint hivatalb6l médositja az 5/A. § (7) bekezdése szerinti nyilvantartast
abban az esetben, ha az jogszabalyvaltozas, vagy a kapacitast érintd e torvény szerinti
moédosulas miatt sziikséges.”

99. §
(1) Az Eftv. 7. § (1) és (2) bekezdése helyébe a kévetkezo rendelkezés 1ép:
»(1) Az egészségiigyi szolgaltaté a fenntartdja egyetértésével kezdeményezheti az e torvény
végrehajtasara kiadott kormanyrendeletben meghatarozott ellatdsi formaban lekotott
kapacitasa legfeljebb 30 szizalékanak az e torvény végrehajtasdra kiadott
kormanyrendeletben meghatarozott, mas ellatasi formaba t6rténd atcsoportositasat.
(2) Az egészségiigyi szolgaltato a fenntartdja egyetértésével a lekotott kronikus fekvobeteg-

szakellatasi kapacitasai legfeljebb 30 szazaléka erejéig kezdeményezheti a krénikus szakmak
kozotti atcsoportositast.”
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(2) Az Eftv. 7. § (4) és (5) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

~(4) A fenntartdé kezdeményezheti a sajat fenntartasaban 1évd szolgaltatoi kozotti
kapacitasatcsoportositast, azzal, hogy az atcsoportositas a szolgaltatok Osszkapacitasanak
mennyiségét nem valtoztathatja meg.

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

100. §
Az Eftv. 8. § (1) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:
(Az egészségbiztosito felelds)

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

(E. Alap terhére torténd kiilon jogszabdly szerinti finanszirozdsdért.)
101. §
Az Eftv. 11. §-a helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

L11. § (1) Az egészségiigyi szolgaltatonak az E. Alap szamdéra tdbbletforrasigényt
eredményezé fejlesztése nyoman 1étrejovd kapacitasanak elézetes befogadasat — amennyiben
az éven tali kotelezettségvallalast eredményez —~ a Kormany hatarozatban hagyja jova
kormanyrendelet szerinti eljaras keretében.

(2) Amennyiben az elGzetes tobbletkapacitas-befogadds az (1) bekezdéstdl eltéréen nem
eredményez éven tuli kotelezettségvallalast, a kapacitasbefogadas targyédban csak akkor
kothet6 finanszirozasi szerz6dés az adott kapacitasra, ha a fejlesztéssel az egészségbiztositd,
az egészségiigyért felelés miniszter és az allamhaztartasért felelds miniszter eldzetesen —
korményrendeletben foglaltak szerint — egyetértett.

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

102. §
Az Eftv. a kovetkez6 14. §-sal egésziil ki:

»14. § (1) Az egyes egészségiigyi targyu torvények moédositasardl szolo 2010. évi ..
térvénnyel megallapitott 3. § (1) bekezdése alkalmazasaban lekotott kapacitdsnak mindsiil

a) a tobbletkapacitas-befogadasi eljarasban, illetve a mar timogatott fejlesztéshez kapcsol6do,
elzetes tobbletkapacitas-befogadasi eljarasban 2010. december 31-ig befogadott kapacitas,

b) a2010. december 31-én hatalyos 4. § alapjan 2010. december 31-éig lefolytatott kapacitas-
felosztasi eljaras soran hozott jogerds hatarozatban megéallapitott kapacitas, valamint

¢) a (3) bekezdés szerinti eljarasban megallapitott kapacitas,



amelyre finanszirozasi szerz6dést még nem kotottek.

(2) Az egyes egészségiigyi targyu torvények modositasardl szolé 2010. évi ... tdrvénnyel
megallapitott 4. §-t 2011. januar 1-jét kévetSen els6 alkalommal 2013-ban kell alkalmazni.

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

103. §

Az Eftv. 16. § (14) bekezdése a kovetkezd j) ponttal egésziil ki:

(Felhatalmazdst kap a Kormdny arra, hogy rendeletben hatdarozza meg)

,J) a specidlis ellatotti kor részére ellatast nyujtd egészségiigyi szolgaltatoi kort.”
104. §

Az Eftv.

a) 1. § (2) bekezdés e) pontjaban az ,a tirsadalombiztositas™ szévegrész helyébe az ,az
egészségbiztositas”,

b) 2. § (1) bekezdésében a ,,mindenkori” sz6vegrész helyébe a ,,2010. december 31-én”,

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

d) 5/B. § (2) bekezdésében a ,.kézhezvételét6l szamitott tiz munkanapon” szévegrész helyébe
a ,,kézhezvételét kovet6 naptdl szamitott harminc napon”,

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

2 7. § (2) bekezdésében a ,,a lek6tott kronikus fekvObeteg-szakellatasi kapacitasai legfeljebb
30 szazaléka erejéig kezdeményezheti a kronikus szakmak kozotti atcsoportositast”
szbvegrész helyébe a ,kezdeményezheti a leko6tstt kronikus fekvobeteg-szakellatasi
kapacitasainak a kronikus szakmak kozotti atcsoportositasat”,

h) 7. § (7) bekezdésében a ,beszerzi” szbvegrész helyébe a ,kikéri”, a ,negyvenot
munkanapon” szévegrész helyébe a ,.hatvan napon”,

i) 8. § (2) bekezdés a) pontjaban az ,.,a)—c) pontjaiban” szévegrész helyébe az ,,a) pontjaban”
J) 8. § (2) bekezdés ¢) pontjaban a ,,c)” szévegrész helyébe az ,.e)”,

k) 16. § (14) bekezdés e) pontjaban az ,.eljarasi” szovegrész helyébe a ,részletes” szoveg, i)
pontjdban a ,biztositék Osszegének megallapitasira vonatkozd” szovegrész helyébe a
,biztositékkal kapcsolatos™
szoveg 1€p.

105. §

Hatalyét veszti az Eftv.

a) 1. § (1) bekezdés d) pontja,

b) 1. § (2) bekezdés g) és /) pontja,

c) 2/A. § (3) bekezdése,

d) 2/D. § (2), (4){(6) bekezdése,

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



g2) 4/A. § (1) bekezdése,

h) 5. § (4) bekezdése,

i) 6. §-a,

J) 7. § (8) bekezdése,

k) 7. § (7) bekezdésében az ,,egészségiigyi szolgaltato székhelye szerint illetékes” szévegrész,
[) 8. § (1) bekezdés b) és c¢) pontja,

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

n) 16. § (5) bekezdése,

o) 1., 2. és 3. szamu melléklete.

6. Egyéb, az egészségiiggyel osszefiiggo torvények modositasa
106. §

(1) Az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolédod személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl
sz016 1997. évi XLVIIL. térvény (a tovabbiakban: Eiiak.) 10. § (3) bekezdése helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(3) A (2) bekezdés szerinti adattovabbitas esetén sem lehet — a 11. § (3) bekezdésében és a
13. §-ban foglaltak kivételével — az érintett hozzajaruldsa nélkiil tovabbitani a tovabbitas
idején fennalldé betegséggel Ossze nem fiiggd, korabbi betegségre vonatkoz6 egészségiigyi
adatokat.”

(2) Az Eiiak. 11. §-a a kdvetkez6 (3) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) A haziorvos a 4. § (1) bekezdése szerinti cél érdekében — amennyiben az €rintett ezt
irisban nem tiltotta meg — jogosult a hozzd bejelentkezett biztositott altal a kotelezod
egészségbiztositas terhére igénybevett egészségiigyi ellatds adatairdl tudomadst szerezni gy,
hogy az adatokat az egészségbiztositasi szerv elektronikus lekérdezés forméajaban biztositja
szamara. Az érintettet a tiltakozas lehetdségér6l — az elsd elektronikus lekérdezés elott —
tajékoztatni kell. A haziorvos az egészségiigyi dokumentacidban a tijékoztatas és az esetleges
tiltakozas tényét rogziti, amit a beteg alairasaval ellenjegyez.”

(3) Az Eiak. 14/A. § (1) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

(Gydgyszer, gydgydszati segédeszkoz és gyogydszati elldtds rendelése esetén a vényen fel kell
tiintetni)

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

(4) Az Eiiak. 15. §-a a kovetkez6 (8) bekezdéssel egésziil ki:

~(8) A betegellato a 4. § (2) bekezdésének b) pontja szerinti célbdl az egészségiigyi
allamigazgatasi szervnek tovabbitja az oltand6 személyek nevét és TAJ-szamat az életkorhoz
kotott oltashoz sziikséges oltdanyag igénylése sordn.”

(5) Az Eiiak. 16/A. § helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»16/A. § (1) A lakossagi célzott szlirdvizsgalatok, a népegészségiigyi szilirdvizsgalatok,
valamint a népegészségiigyi sziirvizsgalatok korébe is tartozd sziirést végzd egészségligyi



szolgaltatok szlirbvizsgalatai (a tovabbiakban egyiitt: sziir6vizsgélat) eredményeinek
értékelése, monitorozasa érdekében — a 4. § (1) bekezdés ¢) és d), valamint a 4. § (2) bekezdés
b) pontja szerinti célbol — a feladat ellatidsahoz sziikséges mértékben ¢és ideig az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv értékeléssel, monitorozassal megbizott munkatirsa kezelheti a
szilirdvizsgalaton részt vevo személyek egészségiigyi és személyazonosito adatait.

(2) Az (1) bekezdés szerinti célbol torténd adatkezelés érdekében a 16. § (5) bekezdése
szerinti Nemzeti Rakregiszter tovabbitja az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv részére a
népegészségiigyi sziir6vizsgalat keretében észlelt daganatos eredetii megbetegedésekre
vonatkozo egészségligyi és személyazonosito adatokat.”

(6) Az Etiak. 1. szamu melléklete a 2. melléklet szerint moédosul.
107. §

Az emberi felhasznalasra keriil6é gydgyszerekr6l szol6 1998. évi XXV. torvény melléklete a 3.
melléklet szerint modosul.

108. §

(1) A kémiai biztonsagrol sz6l6 2000. évi XXV. térvény 35. § (1) bekezdése a kovetkezd h)
ponttal egésziil ki:

(Ez a térvény a végrehajtdsdra kiadott rendeletekkel egyiitt a kovetkezd unids jogi aktusoknak
valo megfelelést szolgdlja:)

»h) az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2008/112/EK iranyelve (2008. december 16.) a
76/768/EGK, a 88/378/EGK, az 1999/13/EK tanacsi iranyelveknek, és a 2000/53/EK, a
2002/96/EK és 2004/42/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelveknek az anyagok és
keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasardl szol6 1272/2008/EK rendelethez
valé hozzaigazitisa céljabdl térténé modositasardl, 4. és 5. cikk (a térvény 1. § ¢) és d)
pontja).”

(2) A kémiai biztonsagrol szol6 2000. évi XXV. torvény 7. § (4) bekezdésében és 8. § (5)

bekezdésében a ,,beérkezésétdl szamitott tiz munkanapon” szovegrész helyébe a ,,beérkezését
kdvetd naptol szamitott tizendt napon” széveg 1ép.

109. §

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

»(5) E térvény hatalya nem terjed ki az egészségiigyr(’il sz016 1997. évi CLIV. toérvény 115. §
(2) bekezdés a)—c) pontjai szerinti egészségligyi agazati képzésekre.”

110. §

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

S
=)



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

111. §

A jovedéki adordl és a jovedéki termékek forgalmazasanak kiilonos szabalyairol szolé 2003.
évi CXXVIL. térvény 132. §-a helyébe a kévetkezo rendelkezés 1€p:

»132. § A gyogyszernek nem mindsiild gyogyhatdsi anyagok és készitmények
nyilvantartasar6l és forgalomba hozatalar6l szol6 miniszteri rendelet szerint gyogyszernek
nem minésilé gydgyhatasu készitményként nyilvantartasba vett és 2011. marcius 31-éig
Magyarorszagon forgalomba hozott, 2208 vamtarifaszamii termék lejarati idén beliil, de
legkésébb 2013. aprilis 1-jéig nem tekintendé az e térvény hatdlya ala tartozd jovedéki
terméknek.”

112. §

A szolgaltatasi tevékenység megkezdésének és folytatdsanak altalanos szabélyairdl sz6l6
2009. évi LXXVI. térvény 1. § (2) bekezdés d) pontja helyébe a kévetkez6 rendelkezés 1ép:

(Nem kell alkalmazni e térvény rendelkezéseit)

,»d) az egészségiigyrdl szol6 térvény szerinti

da) a betegeknek nyujtott egészségiigyi szolgaltatas részét képezd azon egészségiigyi
tevékenységre, amely az egyén egészségének megbrzése, tovdbba a megbetegedések
megel6ézése, korai felismerése, megallapitasa, gyogykezelése, életveszély elharitasa, a
megbetegedés kovetkeztében kialakult allapot javitisa vagy a tovabbi éllapotromlas
megel6zése céljabol a beteg vizsgalatara és kezelésére, gondozaséra, apolasara,
egészségiigyi rehabilitacidjara, a fajdalom és a szenvedés csSkkentésére, tovabba ezekkel
Osszefiiggésben a beteg vizsgilati anyagainak feldolgozdsara irdnyul, és amelynek
végzéséhez torvény vagy annak felhatalmazasa alapjan kiadott rendelet szerint
egészségiigyi szakképesités vagy ilyen szakképesitéssel rendelkezd személy szakmai
feliigyelete szilkséges, ideértve a gyogyszerekkel, a gyogyaszati segédeszkézokkel, a
gyogyaszati ellatasokkal kapcsolatos ilyen tevékenységet, valamint a mentést és a
betegszallitast és

db) az egészségligyi dgazati szakmai képzésekre;”

113.§

Az egészségiigyben miikodé szakmai kamardkrél szold 2006. évi XCVIIL. torvény 32. §-a a
kovetkezo (6) bekezdéssel egésziil ki:

,»(6) A szakmai kamaranak az egyes egészségiigyi targyt torvények modositasardl sz6l6 2010.
évi ... térvény hatalybalépésekor hivatalban 1év6 orszagos és teriileti képviseleti €s ligyintézo
szerveinek, orszagos és teriileti tisztségviseldinek, valamint az Ulgyintézd szervek nem
tisztségviseld tagjainak megbizatasa e torvény erejénél fogva a megbizatas tisztyjitassal,
illetve (Gjravalasztissal torténd betoltéséig, de legfeljebb 2011. december 31-éig
meghosszabbodik.”



114. §
Az egyes egészségligyi targyu térvények mod031tasarol $z616 2009. évi CLIV. torvény
a) 125. § (7) bekezdésében a ,,2010. december 31-&ig” szovegresz helyébe a ,,2011 december
31-éig” szbveg,
b) 128. § (1) bekezdeseben a ,,2010” szovegresz helyebe a ,2011.” szoveg, a ,,2011 »
- szovegrész helyébe a ,,2012 ” szbveg: :
c) 128. § (2) bekezdésében a ,,2010.” szovegresz helyebe a ,2011.” szoveg, a ,,2011 »

szovegrész helyébe a ,,2012 7 szbveg
Iep

- 7. Zar6 rendelkezések
115.§

(1) Ez a térvény — a (2)—(6) bekezdésben foglalt klvetellel —a klhxrdeteset kovetd napon lép
hatalyba

(2) Az 1-64., 66-88. §, a 89. § a)-b) és e)—f) pontja, a 90-103. §,a104. § a)—e), h)-k) pon‘ga,
al05.§,a 106 § 3)«6) bekezdese, a107-110. §,a 112. § és az 1-3. melleklet 2011. Januar
1-jén 1ép hatalyba. . -
(3) A 65. §, 65 2 89. § c)—d) pontja 2011. marcius 1-jén 1¢p hatélyba.

| (4) A 111 § 2011. 4prilis 1-jén Iép hatélyba. | |

' .(5) Al04.§)ésg pontja 2011. jalius l—Jen 1ép hatalyba

(6) A 106. § (1) és (2) bekezdése 2011. prilis 1-jén 1ép hatalyba.

(7) A kozforgalmi gydgyszertarak létesitésére, a gyogyszerek forgalomba hozatalara, a

 gydgyszernek nem mindsiild gyégyhatist készitményekre vonatkozé szabéalyok gyakorlati

megvalOsulasar6l, a szabalyozés elvart és tényleges hatasainak Osszevetése alapjan a 2011.
januar 1. és 2014. julius 1. kozotti id6szakra vonatkozoan a Kormény 2014. oktdber 1. napjaig
' Jelentest terjeszt az Orszaggylilés ele ' _

116.§

. Az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv 2011. januar. 1-Je1g a gyogyszerészeti allanugazgatas1
szerv rendelkezésére bocsétja a Gyftv 13/A. §-a szerinti nyilvantartast. :

117.§

Hatalyat veszti.az egyes egészségligyi targyu tbrvenyek modositasarél szolo 2009. ¢évi CLIV.
f torveny 128. § (8) bekezdése. _ :

118.§

(1) A takarékos allam1 gazdalkodasrol ésa koltsegvete51 felelossegrol szélo 2008 évi LXXV
torvény a kovetkezo 18/D §-sal egésziil k1 : o




»18/D. § (1) A Koltsegvetém Tanécs koztarsasag1 elnok altal _]elolt tag]énak megblzatasa

2010. december 31-én megszumk A Koltségvetési Tanacs koztarsasagi elnok -4ltal jelolt
tagjanak megbizatisa -2010. december 31-ét megelézden klzarolag a 13 § (1) bekezdes b)
vagy d) pontJa alapjan szunhet meg.

(2) A Koltsegvete51 Tanécs a koztarsasagi elnok altal a Magyar Koztarsasag 2011. évi
koltségvetését megalapozéd egyes torvények modositésarél sz6lé 2010. évi ... torvény
hatélybalépését kovetden elsként kinevezett tagja 2011. januar 1-jét megelozo kinevezése
esetén 2011. janudr I—J én, ezt koveto kinevezése eseten a kinevezésével Iép h1vatalba

B3)A K('iltsegvetem Tanacs koztarsasagi elnok altal Jelolt tagja megbizatisanak megsziinéséig
az e torvényben a Koltségvetési Tandcs koztirsasagi elndk altal jelolt tagja és a koztarsasagi
elndk éltal kinevezett tagja részére megéllapitott hataskéroket gyakorolja. A Koltségvetési
Tandcs koztarsasagl elnok 4ltal jelolt tagja e hatdskoroket a megbizatdsinak megsziinését
kovetden is gyakorolja a Koltségvetes1 Tanacs koztarsasagl elndk altal kmeVezett tag)énak‘
hlvatalba 1épéséig.

@ A Koltségvetési Tandcs koztarsasagi -elndk ~éltal Jelolt tagjsra megbizatasanak
megsziinéséig a Magyar Koztérsasag 2011. évi koltségvetését megalapozd egyes torvények
moédositdsarol szol¢ 2010. évi ... torvény hatilybalépését megelozéen hatilyos 14. §-t
alkalmazm kell. A Koltségvetési Tanacs koztarsasigi elnok éltal jelolt tagja részére 2010.
december 31-ig ki kell fizetni illetményét és egyeb Jérandosagalt, tovabba k1 kell adni a
Jogszabalyokban elom igazolésokat.”

. ) A takarekos allami gazdéalkodasrél és a koltsegvetes1 felelossegrol 52616 2008. évi LXXV.
torveny 10. § §)) bekezdesében a ,jelolt tag” szovegresz helyebe a ,,kmevezett tag” szdoveg -
lep

/

Dr. Schmitt Pal Kovér Laszlo
koztarsasagi elnok az Orszaggyiilés elnoke




1. melléklet a 2010. évi ... térvényhez

A Gytv. 1. szdmii melléklete a TIL.M. sort kévetden a kovetkezd IILN.~IIL.P. sorokkal egésziil
ki:

ITI.N. Géntechnoldgiai engedély
Természetes szervezetek géntechnolégiaval valo

ITILN.1. modositasanak engedélyezése: géntechnologiai 70 000
modositasonként

MN2. Géntechnologiai médositasokat végzo 1étesitmény 260 000

1étesitése: 1étesitményenként

A géntechnolégiaval médositott szervezetek €s az azokbdl
HILN.3. eloallitott termékek zart rendszerben térténd felhaszndalasa: | 135 000
géntechnoldgiai modositasonként

A géntechnoldégiaval modositott szervezetek és az azokbol
eloallitott termékeknek a kérnyezetbe vald kibocsatasa:

HLN.4. géntechnologiai médositasonként és kibocsatasi 300000
helyenként
A géntechnolédgiaval médositott szervezetek és az azokbol
IILN.5. eloallitott termékek forgalomba hozatala: géntechnolégiai | 250 000
modositasonként
MIN.6 A géntechnolégiaval modositott szervezetek és az azokbol 180 000 '
T eléallitott termékek kivitele és behozatala: kérelmenként
A géntechnoldégiaval médositott szervezetek €s az azokbol
HLN7. eloallitott termékek szallitasa: kérelmenként 70000
1.0 Vizsgalohely 1. fazis klinikai farmakoldgiai 450000
e vizsgalohellyé t6rténd minbsitése
I11.P. Gyogyszernek nem mindsiilé gydgyhatasu készitmény
IIL.P.1. A forgalomba hozatali engedély mddositasa 90 000
IL.P.2. A forgalomba hozatali engedély meghosszabbitésa 90 000

b4

2. melléklet a 2010. évi .... térvényhez
1. Az Etiak. 1. szamu mellékletének A) pontja a kévetkez6 73. alponttal egésziil ki:
[A) Személyazonosito adatokkal egyiitt jelentendd: ]
,,73. tuberkul6zis”
2. Hatalyat veszti az Etiak. 1. szdmi mellékiete B) pontjanak 11. alpontja.

3. melléklet a 2010. évi ... térvényhez
1. A emberi felhaszndlasra keriild gyogyszerekr6l szO0l6 1998. évi XXV. torvény
mellékletének A) jegyzéke az ,,MBDB 2-(metil-amino)-1-(3,4-metilén-dioxi-fenil)-butan

vagy N-metil-1-(1,3-benzo-dioxol-5-il)-2-butan-amin® [1-(1,3-Benzodioxol-5-yl)butan-2-
yl](methyl)azan®°” szovegrészt kévetden a kovetkezd sorral egésziil ki:

[N



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

2. Az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerekr6l szolo 1998. évi XXV. torvény
mellékletének B) jegyzékén a Poppy straw (makszalma). A maknovény minden része a
magok kivételével meghatarozas az aldbbiak szerint modosul:

,» Poppy straw A levagott maknsvény minden része; azonban a magok a tokbdl
(makszalma) valo kifejtés és tisztitas utan nem mindsiilnek ellenérzétt szernek”™
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