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2011. évi ... torvény

az egyes egészségiigyi targyu torvények modositasarol

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

1. §

Az egészségligyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrol szold 1991. évi XI. térvény (a
tovabbiakban: Ehi.) a kovetkezd 4/C. §-sal egésziil ki:

»A4/C. § (1) Az egészségligyi szolgaltatd a sériilések megeldzése céljabdl a jogszabalyban
eléirt munkavédelmi és foglalkozas-egészségiigyi kotelezettségei teljesitésével osszhangban,
az egészségiligyért felelés miniszter rendeletében meghatirozottak szerint biztositja az
egészségligyi dolgozok védelmét az egészségligyi tevékenység végzéséhez sziikséges éles
vagy hegyes eszkdzok hasznalatabol eredd kockazatokkal szemben.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltak betartdsat az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a 6. § (1)
bekezdés b) pontjaban foglalt feladatkorében feliigyeli és 10. § (1) bekezdésében foglalt
hatdsagi jogkorében ellendrzi.

(3) E torvény alkalmazasaban éles vagy hegyes eszkozok: a munkavédelemr6l szolo torvény
1993. ¢évi XCIII. torvény 87. § 4. pontja értelmében munkaeszkéznek mindsiild, konkrét
egészségligyi tevékenységek végzéséhez haszndlt olyan targyak vagy eszkozok, amelyekkel
vagni ¢s szurni lehet, illetve amelyek sériilést vagy fert6zést okozhatnak.”

2.§

Az Ehi 10. §-a a kovetkez6 (6)—(10) bekezdéssel egésziil ki:

»(0) Az egészségligyl allamigazgatasi szerv a hatdsagi ellendrzés soran probavasarlast —
ideértve az interneten torténd vasarlast is — végezhet.

(7) A probavasarlashoz az egészségiigyi allamigazgatasi szerv kozremiikodd személyt vehet
igénybe.

(8) A kozremikodd személy részére a kozremiikodést igénybe vevl egészségiigyi
allamigazgatasi szerv megbizolevelet allit ki, amely tartalmazza a kozremiikodd személy
nevét, tovabba azt, hogy mely kozremiikodd személy milyen tipusu ellendrzésben vehet
részt.

(9) A kozremiikodé személyre az egészségiligyi allamigazgatasi szerv {igyintézdjére
vonatkoz6 kizarasi szabalyokat kell alkalmazni.

(10) Probavasarlas esetén az egészségiigyi allamigazgatasi szerv az ellendrzési jogosultsagat
a probavasarlds befejezésekor igazolja, ezzel egyidejlileg az ellendrzott személy
képviseletében eljard személy a termék visszavétele mellett koteles a vételarat visszatériteni.
Ha a probavasarlassal lefolytatott hatosagi ellendrzés soran a termék véglegesen elvondsra



kertil, kdrosodik, illetve részben vagy egészben megsemmisiil, a vételar eljarasi koltségnek
mindsiil.”

3.§

Az Ehi. 13/A. § (1) bekezdése a kovetkez6 j) ponttal egésziil ki:
(Ha az egészsegiigyi allamigazgatasi szerv a hatdaskérében eljarva megallapitja, hogy)

,,J) a korhazakban €s mas egészségiigyi szolgaltatoknal eléfordulo, éles vagy hegyes eszkzok
altal okozott sériilések megel6zésére”

(vonatkozo jogszabalyi rendelkezésekben foglaltakat sulyosan vagy ismételten megsértették,
egészségligyi birsagot szab ki.)

4.§

(1) Az Ehi. 15. § (4) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

»(4) Felhatalmazast kap a Kormény, hogy rendeletben jeldlje ki az egészségligyi
allamigazgatasi szervet vagy szerveket, valamint a 2. § (3) bekezdés szerinti szervet.”

(2) Az Ehi. 15. § (9) bekezdése a kdvetkezo €) ponttal egésziil ki:

(Felhatalmazast kap az egészségiigyert felelés miniszter, hogy a foglalkoztataspolitikaért
felelos miniszterrel egyetértésben)

,,C) a korhazakban és mas egészségiigyi szolgaltatoknal az éles vagy hegyes eszkozok altal
okozott sériillések megeldzésére, az ¢€les vagy hegyes eszkozok hasznalatabol eredd
kockazatok kezelésére, valamint az egészségligyi tevékenységet végzd személyek
tajékoztatasara és képzésére vonatkozo kovetelményeket”

(rendeletben dllapitsa meg.)
5.8
Az Ehi. a kovetkezd 16. §-sal egésziil ki:
,»16. § Ez a torvény a HOSPEEM ¢és az EPSU kozotti, a koérhazakban és az egészségiigyi
agazatban el6forduld, éles vagy hegyes eszk6zok altal okozott sériilések megeldzésérdl szold

keretmegallapodas végrehajtasarol szolo 2010. majus 10-1 2010/32/EU tanacsi irdanyelv
melléklete 3. szakasz 4. pontjanak valo megfelelést szolgélja.”



Az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodo személyes adatok kezelésérol és védelmérol
sz016 1997. évi XLVII. torvény modositasa

6. §

Az egészségiigyi €s a hozzajuk kapcsolddo személyes adatok kezelésérol €s védelmérdl szolo
1997. évi XLVIL. torvény (a tovabbiakban: Eliak.) 4. § (2) bekezdése a kovetkez6 v) ponttal
egészil ki:

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

,,V) eredményesség alapu tamogatasban részesiild gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkdzok
eredményességének, tdmogatasanak megallapitdsdhoz, ¢és ezen gyogyszerekkel kezelt
korképek finanszirozasi eljarasrendjének alkotasahoz.”

7.§

Az Etiak. 10. §-a a kovetkez6 (1a) bekezdéssel egésziil ki:

,»(1a) Az (1) bekezdés alkalmazasanal az egészségiigyi ellatbhalozaton beliili egészségiigyi és
személyazonositd adatok tovabbitasara és 0sszekapcsolasara —a 4. § (1) és (3) bekezdésében
foglaltakon tal — a 4. § (2) bekezdésében meghatarozott célok esetén csak akkor keriilhet sor,
ha azok az egészségiligyi- és betegellatod rendszer miikodésével kozvetleniil 6sszefiiggnek.”

8.§

Az Eliak. 14/A. §-a a kovetkezo6 (1a) bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) A gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz €s gyogyaszati ellatas rendelésére szolgald vény
elektronikus kezelésli is lehet. Az elektronikus vényre vonatkozd részletszabalyokat az
egeészsegligyért felelds miniszter rendeletben hatarozza meg.”

9. §

(1) Az Eiiak. 15. §-a a kovetkez6 (2a)—(2c) bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) A betegellatdé tovabbitja az egészségiigyl allamigazgatasi szervnek azon személyek
egészségligyi €s személyazonositd adatait, akiknél a mikrobioldgiai laboratoriumi vizsgalati
eredmény az 1. szamu melléklet A) pontja szerinti fertézések, fertézéses eredetli betegségek,
mérgezések fennallasat valosziniisiti vagy igazolja. A betegellatd tovabbitja az egészségligyi
allamigazgatasi szervnek az 1. szamu melléklet A) pontja szerinti fertdézések, fert6zéses
eredetll betegségek, mérgezések koziil a miniszteri rendeletben meghatarozott betegségekre
vonatkozo6 azon vizsgalati eredményt is, amely a korabbi valdszinisités ellenére nem igazolja
az adott betegség fennallasat. Az egészségligyi allamigazgatasi szerv a 4. § (1) bekezdés d)
pontjaban meghatarozott célbol, a népegészségiigyi, kozegészségiigyi vagy jarvanyligyi
feladat ellatasdhoz sziikséges ideig ¢és mértékben kezelheti a személyazonositd és
egészségligyi adatokat.



(2b) Az 1. szamu melléklet B) pontja szerinti betegségek el6fordulasa esetén a betegellatd az
egészségligyl adatokat személyazonositdsra alkalmatlan moddon jelenti az egészségiigyi
allamigazgatasi szervnek.

(2c) A Dbetegellato a miniszteri rendeletben meghatarozott, feliigyelet ala vont korokozok
kimutatasa esetén az egészségligyi adatokat személyazonositasra alkalmatlan modon
tovabbitja az egészségiigyi allamigazgatasi szervnek.”

(2) Az Eiiak. 15. §-a a kovetkez6 (3a) és (3b) bekezdéssel egésziil ki:

»(3a) A betegellato a 4. § (1) bekezdés d) pontjaban meghatarozott célbdl, miniszteri
rendeletben meghatarozott iddszakonként, formaban ¢és tartalommal siirgdsségi ellatas

a) keretében a fekvébeteg-gyogyintézetbe felvett betegekrol,

b) érdekében a mentés keretében tortént ellatasi eseményekrol, amelyek esetében nem kertilt
sor fekvébeteg-gyogyintézet altali atvételre,

személyazonositasra alkalmatlan mdédon egészségiigyi adatokat szolgaltat az egészségiigyi
allamigazgatasi szervnek.

(3b) A jogszabalyban meghatarozott adatkezelé szerv a 4. § (1) bekezdés d) pontjaban
meghatérozott célbol tovabbitja az egészségiigyi allamigazgatési szervnek a jogszabalyban
meghatarozott formaban és tartalommal az anyakonyvi hivatalok elektronikus nyilvantartasi
rendszerébe rogzitett haldlesetekre vonatkoz6 egészségiigyi adatokat személyazonositasra
alkalmatlan modon.”

(3) Az Eiiak. 15. § (7) és (8) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(7) Amennyiben az érintett az alabbi betegségek valamelyikében szenved vagy a betegség
gyantja meril f0l, és fert6z0dése hazi- vagy haszonallattal, illetve vadon €l6 allattal tortént
kontaktus révén johetett létre, az egészségiigyi dallamigazgatasi szerv haladéktalanul
tovabbitja az érintett személyazonositd és egészségiligyi adatait az érintett lakohelye
(tartézkodasi helye) szerint illetékes élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv részére a sziikséges
jarvanyligyi intézkedések megtétele céljabol:

a) anthrax (Iépfene)

b) brucellosis

C) lyssa (veszettség)

d) lyssa fert6zésre gyanus sériilés

e) madarinfluenza

f) malleus (takonykor)

g) nyugat-nilusi laz

h) trichinellosis

i) tuberkulozis

J) tularaemia.

(8) A betegellaté a 4. § (2) bekezdésének b) pontja szerinti célbol az életkorhoz kotott
oltashoz sziikséges oltdanyag igénylése ¢és elszamoldsa soran tovabbitja az oltandd
személyek nevét és tarsadalombiztositasi azonositd jelét az egészségiigyi allamigazgatasi
szervnek.”

(4) Az Etiak. 15. §-a a kovetkezo (9) bekezdéssel egésziil ki:



»(9) A (3), (7) és (8) bekezdés szerinti szervek a résziikre atadott, egészségligyi és
személyazonositd adatot az adatkezelés céljat megvaldsito feladatuk ellatdsdhoz sziikséges
mértékben, az adatkezelés megkezdésétdl szamitott 30 évig kezelhetik.”

10. §
(1) Az Eiak. 20. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(3) Elvesziiletés és haldlozas esetén a sziiletés, illetve halalozas helye szerint illetékes
anyakonyvvezetd Gtjan a Kozponti Statisztikai Hivatal részére a 4. § (2) bekezdés c) pontja
szerinti célbol az élvesziiletett, illetve elhaldlozott személy egészségiigyi és személyazonosito
adatait at kell adni. A sziiletéssel, illetve halalozassal kapcsolatos események anyakonyvezése
céljabol teljesitendd bejelentési kotelezettsége sordn a betegellatdé megismerheti és
tovabbithatja élvesziiletés esetén a gyermek sziilei, haldlozas esetén az életben 1évé hazastars,
bejegyzett ¢élettdrs személyi azonositd adatait. A Kozponti Statisztikai Hivatal a
személyazonositd adatokat azok statisztikai célu feldolgozasat és a (3a) bekezdés szerinti
adatatadast kovetden haladéktalanul torli, ezt kovetdéen az egészségiigyi adatokat csak
személyazonositasra alkalmatlan modon kezelheti.”

(2) Az Eiak. 20. §-a kovetkezd (3a) bekezdéssel egésziil ki:

»(3a) A Kozponti Statisztikai Hivatal a (3) bekezdés szerinti adatok koziil az elhaldlozassal
kapcsolatos egészségiigyi és személyazonositd adatokat — a 4. § (1) bekezdés c) és d) pontja
szerinti célbol — 4tadja az egészségiligyi allamigazgatasi szervnek. Az egészségligyi
allamigazgatasi szerv a részére atadott, személyazonositasra alkalmas adatokat azok
statisztikai célu feldolgozasat, illetve anonimizalasat kovetden haladéktalanul torli.”

(3) Az Eiak. 20. §-a kovetkezd (6) bekezdéssel egésziil ki:

»(0) Az egészségligyl ellatohdlozat a statisztikardl szold térvényben meghatarozott
adatgylijtéssel kapcsolatos feladatai teljesitése céljabol kezeli a népmozgalmi adatszolgaltatés
korébe tartozo adatokat.”

11. §
Az Eiiak. a kovetkezd 22/A. §-sal egésziil ki:

»22/A. § (1) A 4. § (2) bekezdés V) pontja szerinti célbdl az egészségligyért felelés miniszter
rendelete szerint vezetett Betegségregiszter miikodik.

(2) A Betegségregisztert az egészségligyl allamigazgatasi szerv hozza létre, mitkddteti és
értékeli a beérkezett adatokat.

(3) A biztonsagos ¢és gazdasagos gyogyszer- és gyodgyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol szolo 2006. évi XCVIIL torvény 26. § (3a)
bekezdése szerinti, eredményesség alapu tdmogatdsvolumen-szerzddés keretében tdmogatott
gyogyszerrel kezelt vagy tdmogatott gyogyaszati segédeszkozzel ellatott személyeknek az
eredményesség alapti tdmogatdsvolumen-szerzdés keretében tamogatott gyodgyszer vagy
tamogatott gyogyaszati segédeszkoz eredményességének megitéléséhez sziikséges egészségi
allapotaval és az ezen készitmények ¢és eszkozok alkalmazasat magaban foglalo terapidval



Osszefiiggd egészségligyi és személyazonositd adataibol eldallitott, személyazonositasra
alkalmatlan adatokat az egészségbiztositasi szerv kapcsolati koddal elldtva tovabbitja a
Betegségregiszterbe. Az  egészségbiztositasi szerv a  Betegségregiszterbe  torténd
adattovabbitashoz az egészségligyi szolgaltatok altal az egészségiigyi szolgaltatasok
Egészségbiztositdsi Alapbdl torténd finanszirozasdnak részletes szabalyair6l sz6lo
kormanyrendeletben foglaltak szerint jelentett adatokat hasznalja fel.

(4) A Betegségregiszter a megkiildott egészségiigyi adatokat személyazonositasra alkalmatlan
modon tartalmazza. A kapcsolati kod biztositja az ellatott beteg, az egyes ellatasi események,
ideértve a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz rendelését €s a (3) bekezdésben meghatarozott
modon eldallitott, személyazonositasra alkalmatlan adatok Osszeflizését. A kapcsolati kod
olyan modon keriil kialakitasra, ami kizdrja a személyes adatoknak a kodbol wvalo
visszafejtését. Az egészségbiztositisi szerv az adattovabbitast kovetden torli azokat az
adatokat, melyeket egyéb célbol nem kezel.

(5) A Betegségregiszterben gylijtott személyazonositasra alkalmatlan egészségligyi adatokat
aggregalt modon az egészségligyi allamigazgatasi szerven keresztiill megismerheti az adott
gyogyszer forgalomba hozatali engedély jogosultja, illetve statisztikai céla elemzés céljara —
az adatkezelési szabalyzataban rogzitett modon — kutatéintézmény.”

12. §
(1) Az Eiiak. 30. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(2) Képalkoto diagnosztikai eljarassal késziilt felvételt az annak készitésétol szamitott 10
évig, a felvételrdl készitett leletet a felvétel készitésétdl szamitott 30 évig kell megdrizni.”

(2) Az Eiiak. 30. § (4) bekezdés b) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
[4 dokumentdciot kezeld jogutod nélkiili megsziinése esetén — az (5) bekezdés kivételével — |
,,b) az egyéb egészségiigyi dokumentaciot a Kormany altal kijelolt szervnek”
(kell atadni.)
13. §
Az Eiiak. 38. § (2) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1€p:

,»(2) Felhatalmazast kap a miniszter, hogy

a) az egészségligyi adatok kezelésének, valamint a 15-16/A. § és a 24. § szerinti
adattovabbitas részletes eldirasait, tovabba a 30. § szerinti kdotelezd nyilvantartasok
vezetésének szabalyait,

b) a jarvanyiigyi érdekbdl feliigyelet ala vont korokozok, valamint a fert6zé betegségek
bejelentésével kapcsolatos kotelezettségeket,

C) a halal tényének és okanak bejelentésére vonatkozo részletes szabalyokat,

d) a velesziiletett rendellenességek bejelentésére vonatkozo részletes szabalyokat,

e) a 20. § (4) bekezdés szerinti adatok korének meghatarozasara, gyiijtésére, feldolgozasara és
bejelentésére vonatkozé részletes szabalyokat,



f) a gyogykezelés soran alkalmazando egészségiigyi dokumentacié jellegére vonatkozo
szabalyokat, valamint az alkalmazanddé nyomtatvanyok — e torvény keretei kozotti —
adattartalmat,

g) az egyes daganatos megbetegedések bejelentési modjat, valamint a bejelentési
kotelezettség teljesitésének és a bejelentendd adatok gytlijtésének €s kezelésének szabalyait,

h) az elektronikus vényre vonatkoz6 részletszabalyokat,

1) a Betegségregiszterre vonatkozo részletes szabalyokat

rendeletben allapitsa meg.”

14. §
Az Eiiak. 1. szamu melléklete helyébe az 1. melléklet 1ép.
15. §

Az Eliak.

a) 3. § 1) pontjaban az ,,az adatvédelmi felelds;” szovegrész helyébe az ,,az adatvédelmi
felelds; a betegjogi képviseldket foglalkoztatd szerv; az egészségligyi dokumentaciot kezeld
szerv;” szoveg,

b) 15. § (3) bekezdésében az ,,(1) és (2)” szovegrész helyébe az ,,(1)—(2¢)” szoveg,

c) 23. § (1) bekezdés a) pontjaban a ,,polgari és kozigazgatasi hatdsagi ligyben az ligyészség”
szOovegrész helyébe a ,,polgéri peres és nemperes, valamint kdzigazgatasi hatdsagi ligyben a
kozigazgatési hatésag, az ligyészség” szoveg

1ép.

b

16. §

Hatalyat veszti az Eiiak.

a) 22. § (1) bekezdés a) pontjaban a ,,valamint” szévegrész,

b) 38. § (3) bekezdésében az ,,a kozponti koltségvetési szervnek mindsiilé egészségiigyi
szolgaltato jogutod nélkiili megsziinése esetére” szovegrész.

A kotelezo egészségbiztositas ellatasairol szolo 1997. évi LXXXIII. torvény modositasa
17. §

A kotelez6 egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIIL. térvény (a tovabbiakban:
Ebtv.) 2. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(1) Az egészségbiztositasi ellatasok koziil az egészségiigyi szolgaltatasok — e torvény keretei
kozott €s az e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott finanszirozasi, vizsgalati és terapias
eljarasi rendek figyelembevételével, a biztonsdgos ¢€s gazdasagos gyogyszer- ¢&s
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altaldnos szabalyairdl
sz616 2006. évi XCVIIIL. torvényben foglalt kivételekkel — az egészségi allapot altal indokolt
mértékben vehetdk igénybe.”

18.§

(1) Az Ebtv. 21. §-a a kdvetkezo (3) bekezdéssel egésziil ki:



»(3) Amennyiben a biztositott a gyogyaszati segédeszkdz ardhoz, kolcsonzési dijadhoz
tarsadalombiztositasi tdmogatast vett igénybe, koteles az eszkdz hasznalata sordn a tdle
elvarhatd gondossaggal eljarni, az eszkozt rendeltetésszeriien hasznalni, valamint az eszkoz
allaganak megovasara térekedni.”

(2) Az Ebtv. 21. §-a a kdvetkezo (4) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) Gyogyszer, kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd tapszer, gyogyaszati segédeszkoz
€s gyogyaszati ellatds tarsadalombiztositasi tdmogatassal torténd rendelése soran, illetve
gyogyaszati segédeszkoz javitasanak €s kolcsonzésének tarsadalombiztositasi tdAmogatassal
torténd rendelése soran

a) a rendelésre vonatkozo jogszabalyokban foglaltaknak, és

b) a finanszirozasi eljarasrendekben, ennek hianyaban az érvényes szakmai protokollokban
foglaltaknak, vagy

C) az a) és b) pontban foglaltak hianyaban az egészségiigyrdl sz616 1997. évi CLIV. toérvény
119. § (3) bekezdés b) pontjaban foglalt szakmai el6irasoknak

megfelelden kell eljarni.”

19. §
Az Ebtv. 26. § (4) bekezdés b) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
[Nem nyujthato az (1) bekezdés c) pontja szerinti tamogatas]

,,0) olyan, Magyarorszagon az adott indikaciora forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé
gyogyszerhez, amely esetén

ba) a kérelem benyujtasa honapjat megel6zé honap kezdonapjat kozvetleniil megel6z6
tizenkét honapban az azonos hatéanyag-tartalmt gyogyszerekkel méltanyossag alapjan kezelt
betegek szama elérte az 50 f6t, vagy

bb) egy beteg tekintetében elérte az engedély idStartamara vonatkozdan a 8 millio Ft
tamogatas Osszeget,

kivéve azon gyogyszereket, melyekre vonatkozd azonos indikacids teriiletre benyujtott
tarsadalombiztositasi tamogatas iranti kérelem elbiralasa az egészségbiztositasi szervnél mar
folyamatban van.”

20. §
Az Ebtv. 28. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

»28. § (1) A Magyarorszdgon nem hozzaférhetd gyogyitd eljarasok mas orszagban vald
igénybevételéhez a biztositottaknak — ide nem értve a megallapodas alapjan egészségiigyi
ellatasra jogosultakat — az E. Alap terhére tdmogatas nyujthato.

(2) Az egészségbiztositd megtériti

a) a biztositott recipiensbe valo atiltetés céljabol kilfoldon torténd szerv- és
szoveteltavolitasnak,

b) az a) pont szerinti szerv és szévet magyarorszagi egészségiigyi szolgaltatohoz torténd
szallitasanak, ideértve a kiilfoldi donor kiilfoldon torténd kivizsgalasanak, valamint

C) a biztositott recipiens kiilfoldi vagy nemzetko6zi varodlistara helyezésének igazgatasi
koltségeit, amelyek mashonnan nem tériilnek meg.



(3) A kiilfoldi donor kiilfoldi ellatdsaval kapcsolatban az Eiitv. 207. § (2) bekezdése nem
alkalmazhato.

(4) A tamogatas és a megtérités rendjét a Kormany rendeletben szabalyozza.”
21. §
(1) Az Ebtv. 31. §-a kovetkezo (9) és (10) bekezdéssel egésziil ki:

»(9) Az egészségiigyi szakellatast nyujtd, érvényes finanszirozasi szerzddéssel rendelkezo
egészségligyi szolgaltatd negyedévente, a targyiddszakot kovetd 30 napon beliil koteles

a) a bevételeire,

b) a raforditasaira,

c) a koveteléseire,

d) a kotelezettségei allomanyara, azok korositasara,

e) a pénzeszkozallomanyara,

f) a készletallomanyara és

g) a beruhazasaira

vonatkoz6 adatokat az egészségbiztositasért felelés miniszter szamara megkiildeni.

(10) Amennyiben az egészségiigyi szolgaltatd a (9) bekezdés szerinti kotelezettségének
hataridon beliil nem tesz eleget, az egészségbiztositd az egészségbiztositasért felelés miniszter
kezdeményezésére felmondja a szolgaltatd finanszirozasi szerzddését.”

22. §
Az Ebtv. 40. § (4) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,»(4) Terhességi gyermekagyi segély a sziilési szabadsdg még hatralévd tartamara

a) annak a nének is jar, aki a csecsemdt orokbefogadasi szandékkal nevelésbe vette, a
gondozasba vétel napjatol,

b) annak a gyamnak is jar, aki a csecsemét jogerds dontés alapjan gondozza, a kirendelés
napjatol,

C) a csecsemdt gondozd vér szerinti apanak is jar, ha a sziild n6 az egészségiigyi szolgaltatd
altal — az e torvény végrehajtasara kiadott kormanyrendeletben meghatarozott adattartalmt
nyomtatvany szerint — igazoltan, az egészségi allapota miatt kikeriil abbol a haztartasbol,
ahol a gyermeket gondozzak, az igazolason feltiintetett naptdl ezen egészségi allapot
fennallasaig,

d) a csecsemét gondozd vér szerinti apanak is jar, ha a sziilé né meghal, az elhalalozas
napjatol,

e) annak a férfinek is jar, aki a csecsemdt orokbefogadasi szandékkal nevelésbe vette, ha a
gyermeket vele egyiitt 6rokbe fogadni szandékozo né az egészségiigyi szolgaltatd altal — az
e torvény végrehajtdsdra kiadott kormdanyrendeletben meghatdrozott adattartalmu
nyomtatvany szerint — igazoltan, az egészségi allapota miatt kikeriil abbol a haztartasbol,
ahol a gyermeket gondozzak, az igazolason feltiintetett naptdl ezen egészségi allapot
fennallasaig,

f) annak a férfinek is jar, aki a csecsemét orokbefogadasi szandékkal nevelésbe vette, ha a
gyermeket 6rokbe fogadni szandékozo né meghal, az elhalalozas napjatol,



g) annak a férfinek is jar, aki a csecsemét egyediil vette Orokbefogadasi szandékkal
nevelésbe, a gondozasba vétel napjatol,
ha az (1) bekezdésben foglalt feltételek fenndllnak.”

23. §
Az Ebtv. 79. §-a a kovetkez6 (5) bekezdéssel egésziil ki:

»(5) A Kozponti Statisztikai Hivatal a statisztikarol szolo torvényben meghatarozott
adatgyljtéssel kapcsolatos feladatai ellatdsa érdekében, statisztikai célbol e torvény
felhatalmazasa alapjan a nyilvantartasba felvett adatok koziil a (2) bekezdés a) és c) pontja
szerinti adatok igénylésére — figyelemmel az egészségligyi €s a hozzajuk kapcsolodod
személyes adatok kezelésérdl és védelmérodl szolo 1997. évi XLVIL. torvény rendelkezéseire
IS — jogosult.”

24. §
Az Ebtv. a kovetkezd 81/A. §-sal egésziil ki:

»81/A. § Az e torvény szerinti eljarasok sordn az unids rendeletek szerinti hozzaférési pontot
mikodtetd egészségiigyért felelés miniszter az unids rendeletek szerinti célbol, az ahhoz
szikkséges mértékben ¢és ideig kezeli az elektronikus adatcsere korébe tartozo, az
egészségbiztosito altal e torvény szerint kezelt személyes ¢és kiilonleges adatokat.”

25. §
(1) Az Ebtv. 83. § (3) bekezdés c) pontja helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

(Felhatalmazast kap az egészségbiztositasért felelés miniszter, hogy az dllamhaztartdsért
felelos miniszterrel egyetértésben rendeletben hatdrozza meg)

,C) a gyogyszerek és a gyogyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi timogatasba valo
befogadasanak és a tdmogatis mérteke megallapitdsanak szempontrendszerét, valamint a
tarsadalombiztositdsi tdmogatasba befogadott gydgyszerek, gyogyaszati segédeszkdzok
hivatalbdl torténd feliilvizsgalatdnak szempontjait €s eljarasi szabalyait,”

(2) Az Ebtv. 83. § (6) bekezdés g) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

(Felhatalmazast kap az egészségbiztositasért felelos miniszter, hogy rendeletben hatdrozza

meg)

,.0) az egészségbiztositoi ellenjegyzéssel kiszolgaltathato gyogyaszati segédeszkozok korét, az
egészségbiztositoi ellenjegyzés feltételeit és a mérlegelés szempontjait, valamint az
ellenjegyzéssel kapcsolatos eljarasi szabalyokat.”

26. §

Az Ebtv. a kovetkez6 83/A. §-sal egésziil ki:
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,»83/A. § Ez a térvény a szocialis biztonsagi rendszerek koordinalasarol szolo 2004. aprilis 29-
i 883/2004/EK ecurdpai parlamenti és tanacsi rendelet és a szocialis biztonsagi rendszerek
koordinalasardl  szolé  883/2004/EK  rendelet  végrehajtdsara  vonatkozo  eljaras
megallapitasarol szo6ld 2009. szeptember 16-1 987/2009/EK eurdpai parlamenti €és tanacsi
rendelet végrehajtasdhoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.”

27.§

Az EDbtv.

a) preambulumaban az ,,Alkotmanyban” szovegrész helyébe az ,,Alaptérvényben” szoveg,
b) 80. § (5) bekezdésében a ,,Magyar Koztarsasag” szovegrész helyébe a ,,Magyarorszag”
szoveg,

c) 83. § (4) bekezdés t) pontjaban az ,,a Magyar Koztarsasag” szovegrész helyébe a
,Magyarorszag” szoveg

1ép.

28. §
Hatalyat veszti az Ebtv. 42/B. § (3) bekezdése.
Az egészségiigyrol szolo 1997. évi CLIV. torvény modositasa
29. §

Az egészségligyrol szolo 1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Eiitv.) 24. §-a a kovetkezo
(13) bekezdéssel egésziil ki:

»(13) Az egészségiigyi dokumentéaciot nyilvantartd szervet a Kormany rendeletben jeldli ki.”
30. §
Az Eiitv. 101. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

,»(1) Orvostechnikai eszkdz akkor hozhatoé forgalomba, illetve az egészségiigyi ellatas soran
akkor hasznalhato, ha

a) az egészségiigyért feleldés miniszter rendeletében meghatarozott

aa) megfeleldségi kovetelményeket kielégiti, és

ab) tanusitvanyokkal és jeloléssel rendelkezik, vagy

b) az egészségiigyért felelés miniszter rendeletében meghatarozott szerv nyilvantartasba
vette.”

31. §
Az Elitv. 101/A. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
,»101/A. § Az orvostechnikai eszkdzokkel és a gyogyaszati segédeszkdzokkel kapcsolatos
egyes eljarasokért — ideértve a szakhatdsagi eljardsokat is — az egészségligyért felelds

miniszternek az adopolitikaért felelds miniszterrel egyetértésben kiadott rendeletében
meghatarozott igazgatasi szolgaltatasi dijat kell fizetni.”
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32. §
Az Elitv. a kdvetkezo 101/B. §-sal egésziil ki:

,101/B. § (1) Az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos hatdsagi feladatok ellatasara kijelolt
szerv (e § tekintetében a tovabbiakban: hatdsag) birsagot szabhat ki, ha az egészségiigyért
felelds miniszter rendelete szerinti kotelezett megszegi

a) az orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalataval,

b) az orvostechnikai eszk6zok nyilvantartasba vételével,

¢) az orvostechnikai eszkdzok idészakos feliilvizsgalataval,

d) az orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatos baleset, varatlan esemény bejelentéssel,

e) az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos varatlan esemény kivizsgalasaval,

f) a balesetfelelds bejelentésével,

g) az implantatum beiiltetése soran eldirt nyilvantartassal

kapcsolatos, az egészségligyért felelés miniszter rendeletében meghatarozott kotelezettségét,
vagy valotlan adat kozlésével a hatosdgot megtéveszti.

(2) A birsag Osszegét a jogsértés sulyara, a jogsérté magatartas ismételt tantsitasara és a
jogsértéssel okozott kar mértékére vagy az eset mds, a kotelezettségszegés sulyat érintd
Iényeges koriilményeire tekintettel kell meghatarozni, azzal, hogy a birsdg dsszege

a) az (1) bekezdés a) pontja esetén 50.000 forintt6l 400.000 forintig,

b) az (1) bekezdés b) pontja esetén 10.000 forinttdl 140.000 forintig,

c) az (1) bekezdés c) pontja esetén 50.000 forinttol 150.000 forintig,

d) az (1) bekezdés d)—g) pontja esetén 15.000 forinttdl 50.000 forintig

terjedhet.”

33.§
Az Eiitv. 110. § (3) bekezdésének ) pontja helyébe a kovetkezo6 rendelkezés 1ép:

[A (2) bekezdés szerinti feltételekkel rendelkezé személy feliigyelete mellett — a (25)
bekezdésben foglalt eltéréssel - végezhet egészségiigyi tevékenységet az a személy,]

,,C) aki miikodési nyilvantartasat e torvényben és jogszabalyokban foglalt médon hataridében

nem Ujitotta meg, vagy miikddési nyilvantartasa lejart €s meghosszabbitasi kérelmét jogerdsen
elutasitottak.”

34. §
(1) Az Eiitv. 113/A. §-a a kovetkez6 (1a) bekezdéssel egésziil ki:

,»(1a) Az (1) bekezdés b)—d) pontjai alapjan a miikodési nyilvantartasbol torolt egészségiigyi
dolgozé egészségiigyi tevékenységet feliigyelet mellett sem végezhet.”

(2) Az Etitv. 113/A. §-a a kovetkezo (4) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) Az egészségiigyi dolgozd egy évet meghaladd végrehajtandd szabadsagvesztésérol,
valamint az egészségiigyi tevékenység folytatasat kizaré foglalkozastol eltiltasarol szolo
jogerds hatarozatarol a birdésag — jogszabalyban meghatarozottak szerint — haladéktalanul
értesiti a miikodési nyilvantartast vezetd szervet.”
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35. §
Az Eiitv. 116/A. §-a a kovetkezo (9) bekezdéssel egésziil ki:

»(9) Az ESZTT a (3) bekezdés szerinti szervezési feladatai ellatdsa érdekében jogosult
megismerni a 112. § (4) bekezdés a) és b) pontja szerinti adatokat.”

36. §

Az Eiitv. uj 146. és 146/A. §-sal, valamint a 146. §-t megel6z6 kovetkezd alcimmel egésziil
ki:

»A térségi egészségfejlesztési program

146. § (1) A térségi egészségszervezésért felelds allamigazgatasi szerv elkésziti az adott
egészségligyi térség egészségfejlesztési programjat.

(2) A térségi egészségfejlesztési program tartalmazza

a) az ecllatando lakossag szamanak, kordsszetételének varhatd valtozasat, az egészségi
allapotot befolydsol6 fontosabb teriileti, telepiilési, kornyezeti tényezoket, a lakossag
egészségi allapotanak legfontosabb jellemzdit,

b) az egészségiigyi szolgaltatasok iranti igények varhatd alakulasat, figyelembe véve a
gyogyitd-megeldzd feladatok Osszetételének tervezhetd valtozésait - beleértve a
népegészségiigyi feladatokbol adodo teriileti igényeket is -, illetve ennek alapjan a
szolgaltatasi struktira atalakitasara vonatkoz6 terveket,

C) az ellatasi kotelezettség teljesitésében részt vevd egészségligyi szolgaltatok legfontosabb
szakmai jellemzdit, szervezeti formait és tulajdonosi struktura;jat,

d) a c) pontban megjeldlt egészségiigyi szolgaltatokra vonatkozo jelent6sebb feltjitasok és
fejlesztések terveit.

(3) A térségi egészségfejlesztési program elkészitése soran figyelembe kell venni az ellatasi
kotelezettség teljesitésében részt vevd egészségligyl szolgaltatok és azok fenntartoi, illetve
tulajdonosai, valamint az 6nkormanyzatok fejlesztési terveit.

(4) A térségi egészségfejlesztési programot meg kell kiildeni a térségben miikodé valamennyi
egészségligyl koOzszolgaltatd fenntartdjanak ¢és helyi Onkorményzatnak, tovabba a
miniszternek is.

146/A. § (1) Az egészségligyi térség teriiletén miikodd gyodgyintézet az altala nyujtott
szolgaltatdsok tervszeri ¢és mindségi fejlesztésére szakmai tervet készit a térségi
egészségfejlesztési program alapjan, azzal 6sszhangban.

(2) A szakmai terv tartalmazza

a) a gyogyito-megel6z6 feladatok Osszetételének valtoztatasaval,

b) a feladatok valtozasaval dsszefiiggd belsd szervezeti valtozasokkal,
C) a jelentésebb felujitasokkal és fejlesztésekkel,

d) a human er6forrasok fejlesztésével, valamint

e) a mindségbiztositassal és mindségfejlesztéssel

Osszefiiggd koncepcidkat és mindezek finanszirozasi tervét.
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(3) A szakmai tervet - a gyogyintézet szakmai vezet0 testiiletének egyetértése utan - egyetemi
klinikanal az egyetem, mas szervezet esetében a fenntart6 fogadja el.

(4) A szakmai tervet meg kell kiildeni a térségi egészségszervezésért felel0s allamigazgatasi
szervnek.”

37. §
Az Elitv. uj 148. §-sal és az azt megel6z6 kovetkezo alcimmel egésziil ki:
»Lérségi Egészségiigyi Tanacs

148. § (1) A Térségi Egészségiigyi Tanacs (a tovabbiakban: Tanics) az egészségiigyi
szakellatas fejlesztésérol szolo torvényben meghatarozott egészségiligyi térségben az
egészségpolitika kialakitdsaban kdzremiikdo szerv.

(2) A Tanécs feladata a térségi egészségszervezési kozpont munkajanak eldsegitése, a teriileti
ellatasi kotelezettség megallapitasanak szakmai tdmogatasa, tandcsadas a terliletei
egészségfejlesztési célok meghatdrozdsdhoz, a térségben miikodd egészségiigyi szolgaltatok
hosszl tava fejlesztésének és a fejlesztés prioritasainak véleményezése.

(3) A Tanacs tagja

a) az adott térség megyei onkormanyzatainak egy-egy képviseldje, valamint a fovarosi térség
esetében a fovarosi 6nkormanyzat egy képviseldje,

b) az adott térségben miikodd fOvarosi és megyei kormanyhivatal egy-egy képviseldje,
valamint a térségben miikodd népegészségligyi szakigazgatasi szervek egy kozos képviseldje,
C) azon minisztériumok egy-egy képviseldje, amelyek fenntartoi valamely, a térség teriiletén
mikodo egészségligyi szolgaltatonak,

d) a térségben talalhato kistérségekben levé onkormanyzatok megyénként egy képviseldje,
tovabba a fOvarosban az egészségiigyi térségben ¢érintett fOvarosi keriiletek
onkormanyzatainak egy kozos képviseldje,

e) a térségben mitkddo egyetemi centrumot és klinikat mitkodtetd egyetem képviseldje,

f) azon egyhazak egy ko6zos képviseldje, amelyek fenntartdi valamely, a térség teriiletén
mikodo egészségligyi szolgaltatonak,

g) az a)-f) pontban foglaltak alapjan nem képviselt — a térségben miikodé — egészségiligyi
szolgaltatok fenntartdéi koziil azoknak az egy kozds képviseldje, akik gydgyintézetnek
min6siilnek és kozfinanszirozasban részesiilnek,

h) az egészségbiztositasi szerv térségben miikodo teriileti kihelyezett szervezeti egységeinek
kijelolt képviseldje,

1) az egészségiigyi allamigazgatasi szerv térségben miikddo teriileti szervezeti egységeinek
kijelolt képviseldje,

J) a térségi egészségszervezési kozpont egy képviseldje.

(4) A Tanacs miikddésének feltételeit az egészségszervezésért felelos allamigazgatasi szerv
biztositja.

(5) A Tandcs sziikség szerint, de évente legalabb négy iilést tart. A Tandcs tagjai koziil — a

tagok szotobbséggel — elnokot valasztanak. A titkari feladatokat a térségi egészségszervezési
kdzpont képviseldje latja el.”
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38. §
Az Eiitv. 150. § (1) bekezdés h) pontja helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

(A miniszter az e torvényben foglaltaknak, valamint a Kormany egészségpolitikai dontéseinek
megfeleloen ellatja az egészségiigy agazati iranyitasat. 1gy kiilonésen)

,N) meghatarozza és Osszehangolja a gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkozok,

orvostechnikai eszkozok eldallitasaval, forgalmazasaval és rendelésével kapcsolatos
tevékenységeket.”

39. §
Az Elitv. a kdvetkezd 151. §-sal egésziil ki:

»151. § (1) A miniszter az egészségiigy teriiletén miikodé tarsadalmi szervezetekkel a
Nemzeti Betegforum 1tjan is kapcsolatot tart.

(1) A Nemzeti Betegférumot az adott betegségben szenvedd személyeket képviseld
tarsadalmi szervezetek alkotjak. A Nemzeti Betegforum

a) a miniszter részére javaslatot tesz, felkérésre véleményez, elemzést, értékelést készit,

b) az adott betegséggel, betegségcsoporttal dsszefiiggésben érdekképviseletet lat el,

c) kapcsolatot tart az egészségiigyi szakmai kollégium adott tagozataval, a tarsadalmi,
érdekképviseleti szervezetekkel, az egyhdzakkal, valamint az alapitvanyokkal.”

40. §
Az Eiitv. 152. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
»(2) A teleptilési onkormanyzat képviseld-testiilete — a kormanyrendelet szerinti praxiskezeld
javaslatdban foglaltakkal megegyezéen — megallapitja ¢és kialakitja az egészségiigyi
alapellatasok korzeteit, tobb telepiilésre is kiterjedd ellatas esetén a korzet székhelyét.”

41. §
Az Eiitv. 154. § b) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
(Az egészségbiztositasi szervek a kiilon térvényben foglaltaknak megfeleléen kotelesek
biztositani az egészségiigyi szolgaltatok altal nyujtott egészsegiigyi szolgaltatasok
vonatkozdsaban)
,,.0) a teljesitett szolgaltatas finanszirozasat és ellenérzését.”

42.§

Az Eiitv. 155. §-a a kovetkezo (3) és (4) bekezdéssel egésziil ki:
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»(3) Az allam tulajdondban vagy fenntartasaban 1évo fekvo- és jarobeteg-szakellatast nyujtd
egészségligyl szolgaltatok esetében a miniszter iranyitasi jogkorébe tartozik a fenntarto
javaslatara

a) az alapitoi jogok — létesités, atszervezés, megsziintetés — gyakorlasa,

b) a jogszabalyban vagy az egészségiigyi szolgaltato alapitd okirataban meghatarozott

ba) értékhatart elérd, vagy

bb) targykorben megvalosuld

beszerzésrol vagy az egészségiigyi szolgaltatd rendes gazdalkodasanak korét meghaladd
beruhazasrol hozott dontés jovahagyasa,

C) az intézmény szervezeti ¢s milkodési szabalyzatanak jovahagyasa.

(4) A (3) bekezdés szerinti egészségiigyi szolgaltatok esetében

a) az intézmény koltségvetésének meghatarozasahoz, beszamoldjanak elfogadasahoz,
valamint

b) az intézmény vezetdjének, gazdasagi igazgatojanak kinevezéséhez vagy megbizasahoz és
felmentéséhez vagy a megbizasanak visszavonasahoz

a miniszter hozzajarulasa sziikséges.”

43. §
(1) Az Eiitv. 159. § (1) bekezdés felvezetd mondata helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(1) Kutatds cselekvoképes személyen kizardlag diagnosztikus, terapids, megel6zési ¢és
rehabilitacios eljarasok tokéletesitése, 0 eljarasok kidolgozasa, valamint a betegségek
koroktandnak ¢€s patogenezisének jobb megértése, valamint az orvostechnikai eszkozok
hatékonysagaval, teljesitoképességével kapcsolatos klinikai adat gylijtése céljabol, a kutatas
jellegének, kockazatainak megfeleld szakmai feltételekkel rendelkezd egészségligyi
szolgaltatonal, a kdvetkezo feltételek egyiittes fennallasa esetén végezhetd:”

(2) Az Eiitv. 159. § (7) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(7) Az orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalatdnak engedélyezését — az ETT
bizottsdganak a szakmai-etikai szakkérdésekben kiadott szakhatosagi allasfoglalasa alapjan —
az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos hatdsagi feladatok ellatasara kijelolt szerv végzi. A
gyarto III. osztalyba tartozo6, valamint a Il.a vagy IL.b osztalyba tartozo beiiltethetd, tartds
hasznalati invaziv orvostechnikai eszkdz esetén a klinikai vizsgéalatot megkezdheti, ha a
hatosag a klinikai vizsgalat engedélyezésére iranyuld kérelem beérkezését kovetd naptol
szamitott hatvan napon belill a vizsgéalatot nem tiltja meg.”

44, §
(1) Az Eiitv. 164/A. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:
»(1) A jogszabaly szerinti beavatkozassal nem jard vizsgélat a 157. és 158. §, a 159. § (2)
bekezdése, a 161. § (1) és (2) bekezdése, a 162. és 163. §, tovabba a 164. § (1) bekezdése
alapjan végezhetd. Utdlagos, beavatkozdssal nem jard vizsgalat esetén a kutatdsi alany
tajékoztatasara és a vizsgalatba valo beleegyezésére vonatkozoan az egészségiigyért felelds

miniszter eltérd szabalyokat hatarozhat meg.”

(2) Eiitv. 164/A. §-a a kdvetkez6 (3) bekezdéssel egésziil ki:
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»(3) A (2) bekezdéstdl eltéréen a kizarolag Magyarorszagon lefolytatott beavatkozassal nem
jar6 engedélyezés utani gyodgyszerbiztonsagi vizsgalatok esetében az engedélyt a vizsgalati
terv tervezetének benyujtasatol szamitott 60 napon beliil kell megadni.”

45. §
Az Elitv. a kovetkez6 164/C. §-sal egésziil ki:

,164/C. § (1) A jogszabaly szerinti beavatkozassal nem jaro vizsgalat és engedélyezés utani
gyogyszerbiztonsagi vizsgalat esetében a szakmai-etikai engedélyt nem lehet megadni abban
az esetben sem, ha a vizsgalatrol megallapithatd, hogy a vizsgalat végzése a gyodgyszer
alkalmazésara 0sztonoz.

(2) Az egészségligyi szakembereknek a beavatkozassal nem jar6 engedélyezés utani
gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokban vald részvételiikért nytjtott kifizetéseket az idejiik
ellentételezésére €s a gydgyszerbiztonsagi vizsgalatokkal kapcsolatosan felmeriilt, indokolt és
igazolt koltségeik megtéritésére kell korlatozni.”

46. §
Az Elitv. 202. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

,»202. § (1) E fejezet alkalmazédséban

a) sejt: kiilonallé emberi sejt vagy kotdszovet altal dssze nem kapcsolt emberi sejtek egy
csoportja;

b) szovet: az emberi test sejtekbdl allo valamennyi alkotorésze, ide nem értve

ba) az embridt és a magzatot,

bb) a vért és a véralkotorészt;

C) szerv: az emberi test olyan része, amely szovetek meghatarozott szerkezetii egysége, és
amely megtartja szerkezetét, erezettségét és azt a képességét, hogy jelentés Onallosaggal
élettani funkciokat tartson fenn, valamint a szerv egy része, amennyiben miikodése az emberi
szervezetben ugyanazt a c€lt szolgélja, mint az egész szerv, ideértve a szerkezet és erezettség
kovetelményét is;

d) szerv- és szovetatiiltetés: szerv és szovet eltavolitasa emberi testbdl, valamint annak mas
¢él6 személy testébe torténd beliltetése az emberi test bizonyos funkcidinak helyreallitasa
céljabol;

e) donor: az a személy, aki szervet, szovetet adomanyoz mas személybe vald atiiltetés
celjabol, illetve akinek testébdl halala utdn szervet vagy szovetet tavolitanak el mas személy
testébe torténd atiiltetés céljabol;

f) recipiens: az a személy, akinek testébe mas személybdl eltavolitott szervet, illetve szovetet
tiltetnek at gydgykezelés céljabol;

g) agyhaldl: az agy - beleértve az agytorzset is - miikodésének teljes és visszafordithatatlan
megszinése;

h) haldl: amikor a 1égzés, a keringés és az agymiikodés teljes megszlinése miatt a szervezet
visszafordithatatlan felbomlasa megindul.

(2) E fejezetnek a szovetre vonatkozo6 rendelkezéseit — a spermium és a petesejt kivételével —
a sejtre is alkalmazni kell.”
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47. §
Az Elitv. 203. §-a a kdvetkezo (2) bekezdéssel egésziil ki:

»(2) A szervatiiltetés — az atiiltetendd szerv mindségének €s biztonsaganak garantalasa mellett
— az €16 donorok lehetd legmagasabb szintli védelmének biztositasaval torténik.”

48. §

Az Eiitv. a kovetkezo 228/A. §-sal egésziil ki:

»228/A. § A katasztrofa-egészségligyi ellatast a miniszter iranyitja.”
49. §

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

»244/B. § (1) Az egyes egészségiigyi targyu torvények modositasardl szolo 2011. évi ...
torvénnyel (a tovabbiakban: Modosité tv.) megallapitott 146. § (1) bekezdésében
meghatarozott térségi egészségfejlesztési programot 2012. majus 1-jéig kell elkésziteni.

(2) A Modosito tv.-nyel megallapitott 148. § (1) bekezdés szerint 1étrehozasra keriilé Térségi
Egészségiigyi Tanacsot 2012. majus 1-jétdl kell mikodtetni.”

50. §
(1) Az Eiitv. 247. § (1) bekezdése a kdvetkezé K) ponttal egésziil ki:
(Felhatalmazast kap a Kormany, hogy)

,K) a betegjogi képvisel6t foglalkoztatd, az egészségligyi dokumentaciot kezelé és a
betegjogok érvényesiilését eldsegitd szervet kijeldlje, valamint jogallasat, feladat- és
hataskorét”

(rendeletben allapitsa meg.)
(2) Az Eiitv. 247. § (2) bekezdés K) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
(Felhatalmazast kap a miniszter, hogy)

,,K) az orvostechnikai eszkozokkel és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel
Osszefliggésben

ka) az orvostechnikai eszk6zok alapvetd kovetelményeire,

kb) az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos mindségi rendszer szakmai tartalmara,

kc) a megfeleldségértékelési eljarasokra,

kd) a megfeleldségi jelolésre,

ke) az osztalyba sorolasra,

kf) a forgalomba hozatalra,

kg) a kijelolt szervezetekre és azok eljarasara,
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kh) a klinikai vizsgalatra, valamint az in vitro diagnosztika orvostechnikai eszkdzok esetén a
teljesitoképesség értékelésére,

ki) a nyilvantartasba vételre,

kj) az eszkozkészletekre és a tobb eszk6zbOl allo rendszerekre vonatkozo eljarasra és
sterilizalasi eljarasra,

kk) a forgalomba hozatalt koveté varatlan események, balesetek bejelentésére, balesetfelelds
kijelolésére,

kl) a piacfeliigyeleti eljarasokra, a kozegészségiigyi elbirasok betartasa érdekében sziikséges
intézkedésekre,

km) a gyartasi, forgalomba hozatali, alkalmazasi, klinikai vizsgalati, nyilvantartasba vételi,
idészakos  feliilvizsgalati  eljarasokkal kapcsolatos kotelezettségek  megszegésének
jogkovetkezményeire,

kn) az EU-tarshatoésagokkal ¢és a Bizottsaggal valdo egyiittmiikodésre, idészakos
feliilvizsgalatra, a személyazonositasra alkalmatlan modon torténé adatkezelésre , valamint az
egészségligyi szolgaltatok ellendrzésére vonatkozo részletes szabalyokat,”

(rendeletben allapitsa meg.)
(3) Az Elitv. 247. § (2) bekezdése a kdvetkezd 1) ponttal egésziil ki:
(Felhatalmazast kap a miniszter, hogy)

,»l) a Nemzeti Betegforum jogallasanak, feladatkorének, valamint miikodésének részletes
szabalyait”

(rendeletben dllapitsa meg.)
(4) Az Eiitv. 247. § (6) bekezdése a kovetkez6 d)—f) ponttal egésziil ki:
(Ez a torvény a kovetkezo unios jogi aktusoknak valo megfelelést szolgalja)

,,d) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004/23/EK iranyelve (2004. marcius 31.) az emberi
szovetek ¢€s sejtek adomanyozasara, gyljtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, megorzésére,
tarolasara és elosztasara vonatkozd mindségi és biztonsagi eldirasok megallapitasarol;

e) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2010/53/EU iranyelve (2010. julius 7.) az atiiltetésre
szant emberi szervekre vonatkozo mindségi €s biztonsagi eldirasok megallapitasarol;

f) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold 2001/83/EK eurdpai
parlamenti ¢és tandcsi irdanyelvnek a farmakovigilancia tekintetében torténd modositasarol
sz0l6 2010. december 15-1 2010/84/EU europai parlamenti és tanacsi irdnyelv. 107m. cikk (3)
¢s (4) bekezdések, 107n. cikk (2) bekezdés;”

51.§

Az Elitv.

a) 4. § (1) bekezdésében, 110. § (10) bekezdés b) pontjaban, 142. § (2) bekezdésében, 142. §
(3) bekezdés e) pontjaban a ,,Magyar Koztarsasag” szovegrész helyébe a ,,Magyarorszag”
szoveg,

b) 95. §-aban, 243. § (1), (5), (7) és (10) bekezdésében az ,,a Magyar Koztarsasag” szovegrész
helyébe a ,,Magyarorszag” szoveg,
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Cc) 143. §-aban az ,,egészségbiztositasi szerveket” szovegrész helyébe az ,,egészségbiztositasi
szerveket, valamint a térségi egészségszervezési allamigazgatasi szervet” szoveg,

d) 145. §-édban az ,,A Magyar Koztarsasag Orszaggytilése” szovegrész helyébe az ,,Az
Orszaggylilés” szoveg,

e) 203. § (5) bekezdésében a ,,szerv- és szovetatiiltetésre és -tarolasra” szovegrész helyébe a
,»SZerv- €s szovet- valamint sejtatiiltetésre €s -tarolasra” szoveg,

f) 243. § (1) bekezdésében az ,,A Magyar Koztarsasag” szovegrész helyébe az ,,A
Magyarorszag” szoveg,

g) 243. § (3) bekezdésében a ,,Magyar Koztarsasag” szovegrészek helyébe a ,,Magyarorszag”
szoveg,

h) 243. § (6) bekezdésében az ,a Magyar Koztarsasag” szovegrészek helyébe a
,Magyarorszag” szoveg, a ,szerv Magyar Koztarsasag” szovegrész helyébe a ,szerv
Magyarorszag” szoveg

i) 243. § (7) bekezdésében az ,.érvényességének feltétele az egészségiigyi allamigazgatasi
szerv egyetértése” szovegrész helyébe az ,¢érvényességének feltétele — kivéve az allami
vérellatd szolgalat altal megkotott egyezményt vagy megallapodast — az egészségiligyi
allamigazgatasi szerv egyetértése” szoveg

1ép.

52.§

Hatalyat veszti az Eiitv.

a) 112. § (3) bekezdés j) pontja,

b) 113/A. § (1) bekezdés a) pontja,

c) 113/A. § (2) bekezdése,

d) 158. § (2) bekezdésében a , kiilon” szovegrész,

e) 158. § (3) bekezdés masodik mondata,

f) 159. § (6) bekezdésében a ,, , valamint az ott meghatarozott esetben a (7) bekezdés szerinti
szerv”,

g) 164/A. § (1) bekezdésében az ,,és az ETT engedélye” szovegrész.

Az emberi felhasznalasra keriil6é gyogyszerekrol szolo 1998. évi XXYV. torvény
modositasa

53. §

Az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerekrdl szol6 1998. évi XXV. torvény melléklete a 2.
melléklet szerint médosul.

Az o6nallo orvosi tevékenységrol szolo 2000. évi I1. torvény modositasa
54. §

Az 6nalld orvosi tevékenységrél szold 2000. évi II. térvény (a tovabbiakban: Ootv.) 1. § (2)
bekezdés c) pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:

(E torveny alkalmazasaban)
,,C) praxisjog: az egészségiigyi allamigazgatasi szerv altal az @) pont szerinti orvos részére

adott 6nalld orvosi tevékenység nyujtasara jogositd engedélyben foglalt jog, amely alapjan
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onallé orvosi tevékenység teriileti ellatdsi kotelezettséggel, meghatarozott korzetben
végezhetd.”

55. §
Az Ootv. a kdvetkezd 2/A—2/C. §-sal egésziil ki:

»2/A. § (1) A praxisjog elidegenitésére vonatkozo szandékat — a praxisjogot megszerezni
kivané orvost is megjeldlve — az azt elidegeniteni kivano orvos bejelenti az adott praxisjoggal
érintett telepiilési oOnkormanyzatnak.

(2) Amennyiben az (1) bekezdés szerinti dnkormanyzat

a) a praxisjogot megszerezni kivand orvost — a praxisjog megszerzése esetén — az adott
korzetben foglalkoztatni kivéanja, errdl a felek eldszerzddést kotnek,

b) nem kivanja a praxisjogot megszerezni kivand orvost az adott korzetben haziorvosként
foglalkoztatni, err6l nyilatkoznia kell.

(3) Praxisjog folytatdsa esetén vélelmezni kell, hogy az (1) bekezdés szerinti onkorményzat a
praxisjogot folytatd haziorvost az adott korzetben foglalkoztatni kivanja.

2/B. § (1) A praxisjoggal rendelkezd haziorvos és az adott praxisjoggal érintett telepiilési
onkorményzat kozotti feladat-ellatasi szerzddés (a tovabbiakban: feladat-ellatasi szerzddés)
legalabb az alabbiakat tartalmazza:

a) a felek megnevezése,

b) a praxisjoggal érintett kdrzet megnevezése,

c) a felek kotelezettségeinek meghatarozasa jogszabalyra torténd hivatkozassal,

d) a rendelési id6 meghatarozasa,

e) az iigyeletben torténd részvételre vonatkozo rendelkezések,

f) a helyettesitésre vonatkozo rendelkezések,

g) az ellatas nyujtasaban részt vevo egészségiigyi szakdolgozokra vonatkozo rendelkezések,
h) a szerz6dés idotartama,

i) a felmondasra vonatkoz6 rendelkezések,

J) a kartéritésre, kartalanitasra vonatkozo rendelkezések.

(2) A feladat-ellatasi szerz6dés legrovidebb iddtartama 5 év.

(3) A telepiilési 6nkormanyzat a feladat-ellatasi szerz6dést — indoklassal — felmondja, ha

a) a haziorvos a feladat-ellatasi szerzodésben vallalt kotelezettségeit felszolitas ellenére sem
teljesiti, vagy folytatdlagosan megszegi a jogszabalyban foglalt mikdédésre vonatkozo
el6irasokat,

b) a haziorvos 6nalld egészségiigyi tevékenység végzésére vald jogosultsagat barmely okbol
elveszti,

C) a haziorvosi szolgaltatoval az egészségbiztositasi szerv a finanszirozasi szerzOdést
felmondja.

(4) A feladat-ellatasi szerzédésben a haziorvos — ideértve a haziorvosi szolgaltatot is —

felmondasa esetére egy évnél rovidebb felmondési id6 nem hatarozhat6 meg, kivéve, ha a
feladat-ellatasi szerzodés felmondasa k6zos megegyezéssel torténik.
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(5) A korzethatarok mddositasa miatt bekovetkezett, a haziorvost ért kar esetén a teleptilési
onkormanyzat kartalanitasi kotelezettséggel tartozik.

(6) A feladat-ellatasi szerz6dést a feladatot ellatd haziorvosi szolgaltato is megkotheti.

(7) A kozalkalmazotti jogviszonyban allo, praxisjoggal rendelkez6 haziorvos esetében az (1)
bekezdésben foglaltakat — a kozalkalmazotti jogviszonyra vonatkoz6 szabalyokkal
0sszhangban — megfelelden alkalmazni kell.

2/C. § A kormanyrendeletben meghatarozott praxiskezeld

a) regisztralja a praxisjogokat, valamint a praxisjogra vonatkozo adasvételeket,

b) kdzzéteszi és hirdeti a megvasarolhat6 praxisjogokat,

¢) kormanyrendeletben meghatarozottak szerint kamatmentes kolcsont nyujt a praxisjogot
megszerezni kivano haziorvosoknak.”

56. §
(1) Az Ootv. 3. §-a a kovetkezd (5) és (6) bekezdéssel egésziil Ki:

»(5) A teriileti ellatasi kotelezettséggel miikodd héaziorvosok miikddtetési joga az egyes
egészségligyi targyu torvények modositasardl szold 2011. évi ... torvény (a tovabbiakban:
Moadtv.) hatalybalépése napjaval praxisjognak mindsiil, amely jog arra a korzetre terjed ki,
ahol a haziorvos a Modtv. hatalybalépésének napjan teriileti ellatasi kotelezettséggel
haziorvosi ellatast nyujt, ideértve a munkavégzésben akadalyozott, miikodtetési joggal
rendelkezd orvost is.

(6) Azok a miikddtetési joggal rendelkezd haziorvosok, akik a Modtv. hatalybalépése napjan
nem rendelkeznek teriileti ellatdsi kotelezettséggel (a tovabbiakban: miikddtetési joggal
rendelkez0 haziorvos), tartésan betoltetlen korzetben miikodtetési joguk alapjan teriileti
ellatasi kotelezettséget vallalhatnak 2015. december 31-éig. A tartésan betdltetlen korzetek
betoltésénél a mitkddtetési joggal rendelkezd haziorvosok eldnyt élveznek. A miikodtetési
joggal rendelkezd haziorvos miikddtetési joga a tartdsan betdltetlen korzet betdltésével —
illetékmentesen — praxisjognak mindsiil. Azon miikddtetési joggal rendelkezd hdziorvos
miikodtetési joga, aki 2015. december 31-¢ig nem tdlt be tartdésan betodltetlen haziorvosi
korzetet, 2015. december 31-1 hatallyal megsziinik.”

(2) Az Ootv. 3. § (7) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(7) Az (5) és (6) bekezdés ald nem tartozd haziorvosok mikodtetési joga a Modtv.
hatalybalépése napjaval megsziinik.”

(3) Az Ootv. 3. §-a a kovetkezd (8) és (9) bekezdéssel egésziil ki:

»(8) A Modtv.-nyel megallapitott 2/B. §-ban foglalt kvetelményeknek 2013. januar 1-jétél
kell megfelelni.

(9) Felhatalmazast kap

a) a Kormany, hogy

aa) a praxisjog megszerzésének és visszavonasanak feltételeit és eseteit, a helyettesités
eseteit, valamint a praxisjog atengedésére vonatkozo szabalyokat rendeletben megallapitsa,
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ab) a praxiskezel6t kijelolje,

ac) a praxiskezel6 altal nyujtott kolcsonre vonatkozd részletes szabalyokat rendeletben
megallapitsa,

b) az egészségiigyért felelés miniszter, hogy a praxisjog alapjan végzett tevékenység
gyakorlasanak és ellendrzésének részletes szakmai szabdlyait, tovabba a helyettesitésre, a
tevékenység végzéséhez sziikséges szakképesitésre és az alkalmassagi vizsgalatra vonatkozo
szabalyokat rendeletben meghatarozza.”

57.§

Az Ootv.

a) 1. § (1) bekezdésében a ,Magyar Koztarsasag teriiletén az” szOvegrész helyébe a
,Magyarorszag teriiletén” szoveg,

b) 2. § (1) bekezdésében a ,,miikddtetési jogot” szovegrész helyébe a ,,praxisjogot” szoveg,

C) 2. § (2)—(9) bekezdésében a ,,miikodtetési jog” szovegrész helyébe a ,,praxisjog” szoveg,

d) 2. § (10) bekezdésében a ,,torvény” szovegrész helyébe a ,,jogszabaly” szoveg

1ép.

A kémiai biztonsagrol szolo 2000. évi XXV. torvény modositasa
58. §

A kémiai biztonsagrol sz616 2000. évi XX V. térvény (tovabbiakban: Kbtv.) 6. § (1) bekezdése
helyébe a kovetkezd rendelkezés 1¢ép:

»(1) A veszélyes anyagokat és a veszélyes keverékeket — a (2) bekezdésben foglaltak
kivételével — Magyarorszag teriiletén gyartd, forgalmazo az azokkal kapcsolatos gyartési,
forgalomba hozatali tevékenység megkezdésével egyidejlileg, az egészségligyért felelds
miniszter 34. § (4) bekezdés a) pontjaban foglalt felhatalmazas alapjan kiadott rendeletében
foglaltak szerint, a biztonsagi adatlap, vagy a biztonsagi adatlap és a cimketerv csatolasaval
koteles elektronikus uton bejelenteni az egészségiigyl allamigazgatasi szervnek, ha a
veszélyes anyag az 5. § (3) bekezdése szerinti magyarorszagi jegyzékben, illetve a veszélyes
keverék a termék-nyilvantartasban még nem szerepel. A bejelentd koteles az éltala bejelentett
veszélyes anyag ¢és keverék biztonsdgi adatlapjanak valtozdsat és a forgalmazés
megsziintetését is elektronikus tton jelenteni.”

59. §
(1) A Kbtv. 7. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(3) A veszélyes anyag bejelentésével kapcsolatos valamennyi adatszolgaltatasért, az adatok
hitelességéért a bejelentd a felelds. Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a veszélyes anyag
egeészseégligyl kockazataira vonatkozdan tovabbi adatszolgéltatasra hivhatja fel a bejelent6t.”

(2) AKbtv. 7. § (4) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,»(4) A bejelentés tudomasulvételét az egészségligyi allamigazgatasi szerv a formai és tartalmi
kovetelményeknek megfeleld bejelentés beérkezésétdl szamitott 15 napon beliil elektronikus
uton visszaigazolja. A bejelentett veszélyes anyagot az egészségligyi allamigazgatasi szerv
felveszi az 5. § (3) bekezdése szerinti magyarorszagi jegyzékbe.”
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60. §
(1) A Kbtv. 8. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
»(3) A veszélyes keverékek bejelentésével kapcsolatosan megkovetelt adatok hitelességéért a
bejelentd a felelds. Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a veszélyes keverék egészségiligyi
kockazataira vonatkozdan tovabbi adatszolgaltatasra hivhatja fel a bejelentot.”
(2) A Kbtv. 8. § (5) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
»(5) A bejelentés tudomasulvételét az egészségiigyi allamigazgatési szerv a formai €s tartalmi
kovetelményeknek megfeleld bejelentés beérkezésétdl szamitott 15 napon beliil elektronikus
uton visszaigazolja. A bejelentett veszélyes keveréket az egészségiigyi allamigazgatasi szerv
felveszi a 23. § szerinti terméknyilvantartasba.”

61.§
A Kbtv. 29. § (1) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
»(1) Az e torvény hatalya ala tartozo tevékenységet folytatni kivand természetes vagy jogi
személy, vagy jogi személyiséggel nem rendelkezd szervezet — a (3) és (4) bekezdésben
foglalt kivételekkel — a tevékenység megkezdésével egyidejlileg ezt koteles bejelenteni az
egészségligyi allamigazgatasi szervnek. A bejelentést az egészségiigyért felelds miniszter
rendeletében meghatarozottak szerint, elektronikus uton kell megtenni a telephely, illetve
ennek hianya esetén a székhely szerint illetékes egészségligyi allamigazgatasi szervnek.”

62. §
A Kbtv. 34. § (3) bekezdése a kovetkezd e) ponttal egésziil ki:
(Felhatalmazast kap a Kormany, hogy)

,,e) a veszélyes anyagok ¢€s a veszélyes keverékek kornyezetkarositd és -szennyezd hatasai
megeldzésének™

(részletes szabdlyait rendeletben meghatdrozza.)
63. §
A Kbtv. 35. § (1) bekezdése a kdvetkezo i) ponttal egésziil ki:

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

,,1) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2011/65/EU iranyelve (2011. junius 8.) egyes veszélyes
anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben valé alkalmazéasanak korlatozasarol.”

64. §

Hatalyat veszti a Kbtv.
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a) 7. 8§ (1) és (2) bekezdése,
b) 8. § (1) bekezdése,
C) 34. § (4) bekezdés j) pont ja) alpontja.

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

65. §

(1) Az egészségligyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl szolo 2003. évi LXXXIV.
torvény (a tovabbiakban: Eiitev.) 12. §-a a kovetkezd (5a) bekezdéssel egésziil ki:

»(52) A munkaltatd a heti 40 6ras teljes munkaidoben foglalkoztatott egészségiigyi dolgozo
rendes munkaideje terhére naptari hetenként legfeljebb 16 ora egészségiigyi ligyeletet is
elrendelhet. Ebben az esetben az alkalmazott egészségiigyi dolgozdé a rendes munkaidd
teljesitésére vonatkozd kotelezettségét az egészségligyi ligyelet ellatdsaval teljesiti. Az
alkalmazott egészségligyi dolgozot a rendes munkaidének mindsitett egészségiigyi ligyelet
minden orajara illetményének vagy személyi alapbérének egy ordra esd 0sszege illeti meg. Az
ilyen mddon elrendelt egészségiigyi tigyelet

a) a 13. § (1) bekezdése szerinti idokeretbe nem szamitando bele,

b) tekintetében a 12/B. § (4) bekezdés a) pontjaban foglalt korlatozast nem kell alkalmazni,
azonban a heti pthendnapon rendes munkaidd terhére elrendelt egészségiigyi ligyelet utan az
alkalmazott egészségiigyi dolgozot Mt. 147. § (3) bekezdése szerinti potlék illeti meg.”

(2) Az Elitev. 12. § (6) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,»(0) Egészseégiigyi ligyelet — az (5a) bekezdésben foglaltakon tilmenden — a rendes munkaidd
terhére abban az esetben is elrendelhetd, ha ebben a felek eldzetesen irasban megallapodtak.
Ebben az esetben az alkalmazott egészségligyli dolgozd rendes munkaidd teljesitésére
vonatkozo kotelezettségét egészségiigyi ligyelet ellatasaval is teljesitheti. Ha az egészségligyi
igyelet része a rendes munkaidOnek, az alkalmazott egészségligyi dolgozd alapbérére,
illetményére a megallapodasban ki kell térni. Eltéré megallapodés hidnyaban az alkalmazott
egeészseégligyl dolgozot a rendes munkaidonek mindsitett egészségiigyi ligyelet minden orajara
- ha a 13/A. § alapjan megallapitott ligyeleti dij mértéke annal kevesebb - illetményének vagy
személyi alapbérének egy orara esd 0sszege illeti meg.”

66. §
Az Eiitev. 12/B. § (3) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»(3) Az (1) bekezdés szerinti egészségiigyi ligyelet esetében a mindsités soran meg kell
jeldlni, hogy annak mely része

a) a munkaltato altal a 13. § (1) bekezdése szerinti keret terhére elrendelt munkaido,

b) 12. § (5a) bekezdése alapjan a munkaltato altal a rendes munkaidd terhére egyoldaltian
elrendelt egészségligyi ligyelet,

c) a 12. § (6) bekezdése szerinti megallapodas alapjan rendes munkaidé terhére elrendelt

egészseégligyi ligyelet.”
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67. §
Az Elitev. 13/A. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(1) Az egészségiigyi ligyelet, valamint a készenlét ellatasaért az alkalmazottat tigyeleti dij,
illetve készenléti dij illeti meg, amelynek mértékét — figyelemmel a 12. § (6) bekezdésében
foglaltakra — kollektiv szerz6dés vagy a felek megallapodasa hatarozza meg, azzal, hogy az
tgyeleti dij mértéke kollektiv szerz6dés vagy a felek megallapodasa alapjan sem lehet az e
bekezdésben megallapitottnal alacsonyabb. Kollektiv szerzddés rendelkezése, illetve a felek
megallapodasa hianyaban az iigyeleti dij mértéke:

a) hétkoznap az egészségiigyi ligyelet minden munkadraja utan a személyi alapbér, illetve az
illetmény egy orara esd 6sszegének 70%-a,

b) heti pihenénapon az egészségiigyi ligyelet minden munkaoraja utan a személyi alapbér,
illetve az illetmény egy orara esd dsszegének 80%- a,

€) munkasziineti napon az egészségiigyi tigyelet minden munkaoraja utan a személyi alapbér,
illetve az illetmény egy Orara esd Osszegének 90%- a,

d) a 12. § (11) bekezdése szerinti esetben az egészségiigyi ligyelet minden munkadraja utan az
egészségligyi dolgozora iranyado heti pihendnapi tigyeleti dij 25%-kal emelt 6sszege.”

68. §

Az Elitev.

a) 2. § (1) bekezdésében a ,,Magyar Koztarsasag” szovegrész helyébe a ,,Magyarorszag”
szoveg,

b) 3. § (1) bekezdésében az ,,A Magyar Koztarsasag” szovegrész helyébe a ,,Magyarorszag”
szoveg

1ép.

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

69.§
(1) Az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 1. § 23.
pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:
(E torveny alkalmazasaban)
»23. kiilonos méltanylast érdemld betegellatasi érdek: akkor all fenn, ha a Magyarorszagon
érvényes forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd gydgyszer orvosi kezelés soran
torténd alkalmazasaval esélye lehet a kezelés sikerességének, és ez a Magyarorszagon mar
forgalomban 1év6 gyogyszertdl, vagy alkalmazott terapids eljarastol nem varhato;”
(2) A Gytv. 1. §-a a kovetkezd 27. ponttal egésziil ki:

(E torveny alkalmazasaban)

21. engedélyezés utdani gyogyszerbiztonsagi vizsgalat: minden olyan forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezd gyodgyszerrel Osszefiiggd vizsgalat, amelynek célja, hogy azonositsa,
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bemutassa vagy felmérje a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatos biztonsadgossagi kockazatot,
alatdmasztva a gyogyszer alkalmazasanak biztonsagossagi profiljat vagy felbecsiilje a
kockazatkezelési intézkedések hatékonysagat.”

(3) A Gytv. 1. §-a a kovetkez6 30-36. pontokkal egésziil ki:
(E torveny alkalmazasaban)

,30. farmakovigilancia: a gyogyszerek biztonsagossaga érdekében a gyogyszer
elény/kockézat viszonyat nyomon kovetd, a kockazat csokkentésére és az elényok novelésére
iranyulo tevékenység,

31. farmakovigilancia kockdzatértékelési bizottsag: az Eurdpai Gyogyszerligynokség
tudomanyos bizottsaga,

32. kockazatkezelési rendszer: azon farmakovigilancia tevékenységek €s - beavatkozasok
Osszessége, amelyek célja az adott gyogyszerrel kapcsolatos kockazatok azonositdsa,
jellemzése, megeldzése vagy csokkentése, beleértve az ilyen tevékenységek és beavatkozasok
hatékonysaganak értékelését is,

33. kockazatkezelési terv. a kockazatkezelési rendszer részletes leirasa,

34. farmakovigilancia-rendszer: a farmakovigilanciai feladatok ellatasahoz alkalmazott
rendszer, amely a forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé  gyogyszerek
biztonsagossaganak figyelemmel kisérésére és elony/kockdzat viszonyaban bekovetkezd
valtozas felismerésére szolgal,

35. farmakovigilanciarendszer-torzsdokumentdcio: a forgalombahozatali engedély jogosultja
altal egy vagy tobb forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd gydgyszer tekintetében
alkalmazott farmakovigilancia-rendszer részletes leirasa,

36. Koordindcios csoport: az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl
sz016 2001/83/EK eurodpai parlamenti és tanacsi iranyelv 27. cikkében emlitett testiilet.”

70. §
A Gytv. 4. §-a a kovetkez6 (6a) bekezdéssel egésziil ki:

»(6a) Ha a gyogyszerek vagy azok kiindulasi anyagaként felhasznalt hatéanyagok ¢és
segédanyagok gyartohelyeinek vagy a gyogyszernagykereskedok létesitményeinek, valamint
a farmakovigilancia rendszer helyszini ellenérzése soran, mintavétel, vagy ellenérzés
targyaval kapcsolatos dokumentumok megvizsgéalasa eredményeként megallapitast nyer, hogy
az ellendrzott szerv nem tartja be a jogszabalyi eldirasokat vagy a helyes gyartasi gyakorlat
vagy helyes gyogyszernagykereskedelmi gyakorlat unids jogi aktusokban eldirt elveit és
iranymutatasait, a szlikséges intézkedések megtétele mellett a megallapitasokat a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv megkiildi az Eurdpai Gyogyszeriigynokségnek.”

71. §
A Gytv. 4/A. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
YA/A.§ (1) A gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv gyogyszer gyartasara jogositd engedélye
(a tovabbiakban: gyogyszergyartasi engedély) sziikséges a gyogyszernek nem az Europai

Gazdasagi Térségbdl (a tovabbiakban: EGT), illetve az Europai K6zosséggel vagy az Eurdpai
Unioval megkotott nemzetkdzi szerz6dés alapjan az EGT tagallamaval azonos jogallast
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¢élvezd allambol (a tovabbiakban: harmadik orszag) torténd importjdhoz, illetve kizardlag
exportra torténd eléallitasdhoz.

(2) Nem sziikséges gyogyszergyartasi engedély beszerzése abban az esetben, ha a gyogyszer
nem az EGT-bol torténd importjara kutatasi célbol — ide nem értve az emberen végzett
kutatasi célt — kertl sor, és ezt az importald az egészségligyért felelés miniszter rendelete
szerint a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv részére bejelentette.”

72.§
(1) A Gytv. 5. §-a a kovetkez6 (2a) bekezdéssel egésziil ki:

,»(2a) Amennyiben a gyogyszer biztonsagossagaval kapcsolatos kockazatok azt indokoljak, a
gyogyszer forgalomba hozatalat a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv, az aldbbiakban
felsorolt egy vagy tobb feltételhez kotve, hataridok eldirasa mellet engedélyezheti:

a) a kockazatkezelési rendszerben szereplé meghatarozott intézkedések meghozatala a
gyogyszer biztonsagos alkalmazasa érdekében;

b) engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalat lefolytatasa;

c) a feltételezett mellékhatasoknak a kiilon jogszabalyban meghatarozottaknal szigoribb
nyilvantartdsa vagy bejelentése;

d) a gyogyszer biztonsagos és hatasos hasznalatara vonatkozd minden egyéb feltétel vagy
korlatozas;

e) megfeleld farmakovigilancia-rendszer 1étezése;

f) az Europai Gyogyszeriigynokség altal elkészitett tudomanyos iranymutatasokat figyelembe
vevo engedélyezés utani hatasossagi vizsgalat lefolytatdsa abban az esetben, ha a gydgyszer
hatasossaganak bizonyos szempontjai tekintetében aggalyok meriiltek fel, amelyeket csak a
gyogyszer forgalomba hozatalat kovetden lehet megoldani.”

(2) A Gytv. 5. § (7) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»(7) Az (1)—(6) bekezdés szerint kiadott forgalomba hozatali engedély 6t évig hatalyos. Az
engedély — a hatalyossag lejartat megel6zden legalabb kilenc honappal benyujtott kérelemre,
az elény/kockazat ardny tujraértékelése alapjan — meghjithatd. A megQjitast kovetden a
gyogyszer forgalomba hozatali engedélye korlatlan ideig hatilyos, kivéve, ha a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv ugy dont, hogy az e bekezdés alapjan benyujtott
farmakovigilanciaval kapcsolatos adatok alapjan vagy az adott gyogyszerrel szembeni
betegexpozicio elégtelensége miatt 6t évre Ujitja meg.”

73. §
(1) A Gytv.6.§ (2) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1€p:

»(2) Amennyiben a gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv az (1) bekezdésre tekintettel
engedélyezi egy gyodgyszer forgalomba hozatalat, az engedély megadasa eldtt:

a) értesiti a forgalomba hozatali engedély jogosultjat azon EGT-megallapodasban részes
allamban, amelyben az érintett gyogyszert engedélyezték, az érintett termékre vonatkozd
forgalomba hozatali engedély e torvény alapjan torténé megadéasara vonatkozo szandékarol,
és

28



b) felkéri az érintett allam illetékes hatdsagat, hogy juttassa el szamdara a gyogyszerre
vonatkozé kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerinti értékeld jelentés és a gyogyszerre
vonatkoz6 hatalyos forgalomba hozatali engedély masolatat.”

(2) A Gytv. 6. §-a a kdvetkez6 (3) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) Amennyiben EGT-megallapodasban részes allam hatosagatol érkezik a (2) bekezdés b)
pontja szerinti megkeresés a gyogyszerészeti allamigazgatasi szervhez, ugy az a megkeresés
kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliill az értékeld jelentés és az érintett gydgyszerre
vonatkoz6 hatalyos forgalomba hozatali engedély egy példanyanak megkiildésével koteles
annak eleget tenni.”

74. §
A Gytv. a 8. §-at megeldzden a kovetkezd alcimmel és 7/A—7/B. §-sal egésziil ki:
wEngedélyezést koveto vizsgalatok eseti eldirdsa

7/A. § (1) A gybdgyszerészeti allamigazgatasi szerv a forgalomba hozatali engedély megadasat
kovetden irasban felhivhatja a forgalomba hozatali engedély jogosultjat arra, hogy végezzen
engedélyezés utani gyodgyszerbiztonsdgi vizsgalatot, amennyiben valamely engedélyezett
gyogyszerrel Osszefliggd 1j, vagy kordbban csekélynek vélt, de valdjaban stlyosabb
biztonsagi kockazat azt indokolja. Ha egynél tobb gyogyszer esetében ugyanazok az aggalyok
meriilnek fel, a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a farmakovigilancia kockazatértékelési
bizottsdggal valdo informaciocserét kovetden az érintett forgalomba hozatali engedély
jogosultjait kozos engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalat elvégzésére hivja fel.

(2) A gybgyszerészeti allamigazgatdsi szerv a forgalomba hozatali engedély megadasat
kovetden irasban felszolithatja a forgalomba hozatali engedély jogosultjat, hogy engedélyezés
utani gyogyszer-hatasossagi vizsgalatot végezzen, ha a betegségrol szerzett — engedélyezéskor
nem ismert — informaciok, vagy a klinikai modszertan alapjan feltételezhetd, hogy a korabbi
hatasossagi becslések feliilvizsgalata sziikséges.

(3) Az (1) és (2) bekezdés alkalmazéasa esetén a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv irdsban
kozli

a) felszolitas indokat,

b) az elvégzendd vizsgalat céljait,

C) a vizsgalat eredményei benyujtasanak hataridejét, és

d) azt, hogy a felhivassal kapcsolatos észrevételeit a forgalomba hozatali engedély jogosultja
a felhivas kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil irdsban megteheti.

(4) Ha a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a (3) bekezdés d) pontjaban emlitett észrevétel
ismeretében is sziikségesnek tartja, elrendeli az a (1) vagy a (2) bekezdésben emlitett vizsgalat
elvégzését, és egyuttal modositja a forgalomba hozatali engedélyt annak érdekében, hogy az
eldirt vizsgalat elvégzését a forgalomba hozatali engedély feltételeként tartalmazza.

(5) A forgalomba hozatali engedély jogosultja a hatarozatnak megfeleléen modositja a
kockazatkezelési rendszert.
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Kockazatkezelési rendszer modositasa

7/B. § A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szerv altal az 5. § (2a) bekezdés, a 7.§ és a 7/A.§ alapjan eldirt tevékenységeket a
kockézatkezelési rendszerbe bevezetni.”

75. §
A Gytv. 10. § (4) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(4) Amennyiben a gyogyszert nem kozvetleniil a betegnek valod kiaddsra szanjak, vagy a
gyogyszer elérhetéségével kapcsolatban sulyos zavarok meriiltek fel, vagy a forgalomba
hozatali engedély kiadasara a 6. § (1) bekezdése alapjan keriilt sor, a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv eltekinthet atto6l, hogy a csomagolason és betegtajékoztaton minden
egyes adat feltlintetésre keriiljon, tovabba attdl, hogy a betegtajékoztaton szerepld adatok
magyar nyelven keriiljenek feltiintetésre.”

76. §
(1) A Gytv. 16. § (1) és (2) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

,»(1) Ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja a gyogyszert Magyarorszag teriiletén nem
kivanja forgalmazni, ezt a tényt a forgalmazas varhat6 megsziintetését megeldz6 legalabb
harom honappal a vele szerzddéses jogviszonyban allo gyogyszer-nagykereskeddkkel, a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szervvel és az egészségbiztositasi szervvel tudatni koteles,
ugy hogy a forgalmazas véarhato idejének megsziinéséig a gydgyszer addigi felhasznalasabol
Szamitott sziikséges mennyiség rendelkezésre allasat biztositja. A forgalomba hozatali
engedély jogosultja ltal bejelentett és az ellatashoz sziikséges készlet rendelkezésre allasat a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv vizsgalja.

(2) Ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja Magyarorszigon a gyogyszerrel a
folyamatos ellatast nem tudja biztositani, a forgalomba hozatali engedély jogosultja ezt a
tényt, valamint ennek iddétartamat, az ezen idd alatt is elérhetd mennyiség nagysagrendjét a
vele szerzOdéses jogviszonyban all6 gyodgyszer-nagykereskeddkkel, a gydgyszerészeti
allamigazgatési szervvel €s az egészségbiztositasi szervvel haladéktalanul tudatni koteles.”

(2) A Gytv. 16. §-a a kovetkezo (5) bekezdéssel egésziil ki:

»(5) A gyartonak Magyarorszagon minimalisan az egészségiigyért felelés miniszter
rendeletében meghatdrozott hatéanyagli gyodgyszerekbdl az ott meghatarozott mennyiségii
készlettel kell rendelkeznie. Az érintett hatdanyagok kore a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szerv javaslata alapjan keriil meghatarozésra.”

77. 8§

A Gytv. 18. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p, és azt megel6zéen a kovetkezd
alcimmel egésziil ki:

,,Farmakovigilancia
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18. § (1) A forgalomba hozatali engedély jogosultja a jogszabalyban foglaltak szerint
nyilvantartja és bejelenti az EGT allamokban vagy harmadik orszagban bekovetkezd
valamennyi, a betegek vagy egészségiigyi dolgozok altal bejelentett vagy engedélyezés utani
vizsgalatok sordn észlelt feltételezett mellékhatast.

(2) Az egészségiigyi dolgozd koteles az altala észlelt vagy tudomasara jutott feltételezett
mellékhatast haladéktalanul a gyogyszerészeti allamigazgatasi szervnek jelenteni. A
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a jogszabalyban meghatarozott modon nyilvantartasba
veszi és tovabbitja az egészségiigyi dolgozok és a betegek altal a tudomasara hozott,
Magyarorszagon bekdvetkezett dsszes feltételezett mellékhatast.

(3) Ha egy gyogyszer helytelen alkalmazasabol eredd feltételezett mellékhatasrol valamely
hatdsag értesiilést szerez, haladéktalanul tdjékoztatnia kell a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szervet.

(4) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a tudomasara jutott farmakovigilanciaval
kapcsolatos adatokat értékeli, és amennyiben silirgds intézkedést tart sziikségesnek, értesiti a
Europai Uniods tagallamokat és az Eurdpai Gydgyszeriigynokséget. Amennyiben az Eurdpai
Gyogyszerligynokség nem folytat le siirgds uniods eljarast, a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szerv megteszi a (7) és (8) bekezdés szerinti sziikséges intézkedéseket. Az intézkedésekrol, és
az azok alapjat képezd adatokrol a gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv a bejelentdt, a
forgalomba hozatali engedély jogosultjat, valamint hirdetmény utjan az egészségiigyi
szolgaltatokat is értesiti, és az intézkedéseirdl szo6ld dontését honlapjan is nyilvanosan
kozzéteszi.

(5) Ha siirgés intézkedést kivand kozegészségiigyi érdek azt indokolja, a gyodgyszerészeti
allamigazgatési szerv ideiglenes intézkedésként felfliggeszti a gyogyszer forgalomba hozatali
engedélyét és megtilthatja annak alkalmazasat. Ebben az esetben az intézkedés foganatositasat
kovetd munkanapon a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv az intézkedésrél és annak
okairol tajékoztatja a Bizottsagot, az Eurdpai Gyogyszeriigynokseéget és a tobbi tagallamot.

(6) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv, az Eurdpai Bizottsagtol érkez6 kérés teljesitése
érdekében az (5) bekezdésben foglalt intézkedéseket alkalmazhatja.

(7) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a gyogyszer forgalomba hozatalat a forgalmazas
feltételeinek az eldirt hataridoben torténd teljesitéséig felfliggeszti, ha az (1) bekezdés szerinti
bejelentések alapjan tigy itéli meg, hogy

a) a gyogyszer karosnak bizonyul,

b) a gyogyszernek nincs terapias hatasa,

c) a gyogyszerrel kapcsolatban felmeriilt kockazatok és a gyogyszert6l varhatd elényok
aranya oly mddon valtozott meg, hogy kétségessé valik a biztonsagos alkalmazhatdsag, vagy
d) a gyodgyszer mennyiségi és mindségi Osszetétele nem felel meg a forgalomba hozatali
engedélyben meghatarozott kovetelményeknek,

e) a gyogyszer Osszetevoinek ellenérzését, tovabba a gyartasi folyamat kdzbensd fazisaban
sziikséges ellendrzést nem végezték el, vagy ha nem felel meg az egyéb, a gyartasi engedély
kiallitasaval kapcsolatos kovetelményeknek vagy kotelezettségeknek.

(8) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a forgalomba hozatali engedélyt visszavonja, ha
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a) ugy itéli meg, hogy a (7) bekezdés a)-d) pontjaban foglaltak megfeleld hataridé tiizésével
sem orvosolhatdak, vagy

b) a (7) bekezdés szerinti hatarozatban kit{izott hataridére a hidnyossagokat a forgalomba
hozatali engedély jogosultja nem sziintette meg.

(9) A (7) és (8) bekezdéstdl eltérben a gyodgyszerészeti allamigazgatasi szerv az Eurdpai
Gyogyszerligynokség koordinacios csoportjaban elfogadott egyhangu allasfoglalas vagy a
Bizottsag hatarozata alapjan is felfliggesztheti, visszavonhatja a forgalomba hozatali
engedélyt, tovabba elutasithatja annak megujitasat, vagy felszolithatja a forgalomba hozatali
engedély jogosultjat a forgalomba hozatali engedély megfeleld modositasanak kérelmezésére.

(10) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv engedélyezheti az e § alapjan nem
forgalmazhatd gyodgyszer kiszolgaltatdsat, amennyiben a betegség kezelésére helyettesitd
gyogyszer nem all rendelkezésre.

(11) A terapias hatas akkor hianyzik, ha megallapitjak, hogy a gyogyszerrel nem érhet el
terapias eredmény.

(12) A gyogyszer forgalmazasat akkor is fel kell fliggeszteni, illetve az engedélyt vissza kell
vonni, ha a forgalomba hozatali engedély vagy annak megtljitasa irdnti kérelem
alatdmasztasara benyujtott adatok pontatlanok, vagy nem modositottak oket, illetve ha nem
teljesitették a forgalomba hozatali engedélyben eldirt kiilon feltételeket, vagy nem végezték el
a gyartasi folyamatra eldirt ellendrzést.”

78. §
A Gytv. a kovetkez6 18/A—18/E. §-sal egésziil ki:

»18/A. § (1) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv farmakovigilancia-rendszert miikodtet,
melyen keresztiil informaciot gyiijt a gyogyszerek azon kockazatair6l, melyek a betegek
egészségét vagy a koOzegészséget érinthetik. Az igy gyijtott informacio vonatkozik a
gyogyszernek a forgalomba hozatali engedély feltételei szerinti vagy barmilyen mas
alkalmazasara, tovabba a foglalkozasi expozicioval kapcsolatosan, emberekben fellépd
mellékhatasokra.

(2) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv az (1) bekezdésben emlitett farmakovigilancia-
rendszer segitségével Osszegyljtott minden informdciot tudoményosan  kiértékel,
megvizsgalja a kockazat megeldzésére és minimalizaldsara rendelkezésre allo lehetdségeket,
¢s sziikség szerint a forgalomba hozatalt érinté hatosagi intézkedéseket hoz.

(3) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv legkésobb 2013. szeptember 21-ig, azt kdvetden
kétévente elvégzi az altala mikodtetett farmakovigilancia-rendszer ellenérzését, és az
eredményekrdl beszamolot készit az Eurdpai Bizottsag részére.

(4) A farmakovigilancia rendszer hatékony mikodése érdekében a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szerv

a) felkéri az egészségligyi szolgaltatokat és a lakossagot, hogy jelentsék a gyodgyszerek
feltételezett mellékhatasait, mely célbol egyiittmiikodik az érintett szakmai €s tarsadalmi
szervezetekkel,
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b) formanyomtatvany kozzétételével az internetes feliilet mellett mas irdsos formaban is
lehetdvé teszi a betegek szamara a feltételezett mellékhatasok bejelentését;

c) minden sziikséges intézkedést megtesz annak érdekében, hogy pontos és ellendrizhetd
adatokhoz jusson a feltételezett mellékhatasokra vonatkozo bejelentések tudomanyos
értékeléséhez;

d) biztositja, hogy a nemzeti internetes portalon torténd kozzététel révén vagy sziikség esetén
egyéb informacios csatorndkon keresztiil a lakossag idOben tdjékoztatast kapjon valamely
gyogyszer alkalmazasa kapcsan felmeriil farmakovigilanciat érinté aggalyokrol;

e) adatgytjtési modszerekkel és adott esetben a feltételezett mellékhatasokrol szolo jelentések
utankdvetésével minden sziikséges intézkedést megtesz a Magyarorszagon felirt, kiadott vagy
értékesitett, valamennyi bioldgiai gyogyszer egyértelmii azonositdsara, legalabb annak 1. §
13. pontja szerinti nevének €s a gyartasi tétel szamanak megjelolésével.

18/B. § A forgalomba hozatali engedély jogosultja a 18/A. § (1) bekezdésében emlitett
farmakovigilancia-rendszerrel — egyenértékii  farmakovigilancia-rendszert —miikodtet a
farmakovigilancia végrehajtasa céljabol. A farmakovigilancia-rendszerrel kapcsolatos
feladatokat jogszabaly tartalmazza.

18/C. § (1) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv létrehozza és fenntartja a nemzeti
internetes gyogyszerportalt, amely kapcsolédik az emberi, illetve allatgyogyaszati
felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére ¢és feliigyeletére vonatkozd kozosségi
eljarasok meghatdrozasardl és az Eurdopai Gyogyszeriigynokség létrehozasarol szolo 2004.
marcius 31-1 726/2004/EK eurdpai parlamenti €s tandcsi rendelet 26. cikkével 6sszhangban
kialakitott, europai internetes gyogyszerportalhoz.

(2) A nemzeti internetes gyogyszerportalon az alabbi adatokat kell kozzétenni:

a) a nyilvanos értékeld jelentések és azok rovid 6sszefoglalasa;

b) az alkalmazasi el6irasok és a betegtajékoztatok;

c) az engedélyezett gyogyszerek tekintetében 1étrehozott kockazatkezelési tervek
Osszefoglalasa;

d) az intenziv monitorozas alatt allo gyogyszereknek az emberi, illetve allatgyogyaszati
felhasznalasra szant gyodgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi
eljarasok meghatdrozasarol és az Eurdpai Gyogyszeriigynokseég létrehozasarol szold 2004.
marcius 31-1 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 23. cikk szerinti jegyzéke;

e) a gyogyszerek feltételezett mellékhatasainak az egészségiigyi dolgozok és a betegek altal
az illetékes nemzeti hatdsdgok fel¢ torténd bejelentésének kiillonb6zé moddjairdl szolo
informacio, ideértve az emberi, illetve allatgyogyészati felhasznaldsra szant gyodgyszerek
engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljardsok meghatarozasarol és az
Eurdpai Gyogyszeriigyndkség létrehozasarol sz6l6 2004. marcius 31-1 726/2004/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet 25. cikkében emlitett internet alapu tirlapokat is.

18/D. § (1) Ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja egy gyogyszer alkalmazasaval
Osszefiiggésben farmakovigilanciaval kapcsolatos aggalyokra vonatkozo informdaciot kivan
nyilvanosan bejelenteni, a jogszabalyban meghatdrozott moédon a bejelentés tartalmarol
tajékoztatja a gyodgyszerészeti allamigazgatasi szervet, a Bizottsagot ¢és az Eurdpai
Gyogyszerligynokséget.

(2) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv altal kozzétett farmakovigilancidval kapcsolatos

aggalyokra vonatkozo tajékoztatas csak olyan tizleti titkot tartalmazhat, amely kozzététele a
kozegészség védelme szempontjabol sziikséges. A tdjékoztatds a farmakovigilancidval érintett
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személy személyes adatait csak abban az esetben tartalmazhatja, ha az az életveszély
elharitasdhoz sziikséges.

18/E. § A jogszabalyban meghatarozott feltételek szerint a forgalomba hozatali engedély
jogosultja iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentést nyujt be.”

79. §
(1) A Gytv. 20. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(1) A gyogyszerek  gyartasaval, forgalomba  hozatalaval, forgalmazasaval,
farmakovigilancidgjaval ¢és a gyogyszerellatdsi felelosséggel, valamint a vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalataval, tovabba a gydgyszerek biztonsagos alkalmazhatdsagat
vizsgald laboratorium tevékenységével kapcsolatos, az e torvényben, illetve az e torvény
felhatalmazasa alapjan kiadott jogszabalyokban meghatarozott kotelezettségek hatosagi
ellendrzése a gydgyszerészeti dllamigazgatasi szerv, a gydgyszertarak és egyéb egészségiigyi
szolgaltatok esetén az egészségiigyi allamigazgatasi szerv feladata. A gyogyszerek
ismertetésére, valamint a gydgyszerrel kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni egyes
kereskedelmi gyakorlatokra vonatkozo eldirdsok ellendrzésére, és az ezek megsértése esetén
iranyado eljarésra vonatkoz6 szabalyokat kiilon térvény allapitja meg.”

(2) A Gytv. 20. §-a a kovetkez6 (1a) bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) A gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv a Magyarorszdgon vagy harmadik orszagok
teriiletén végzett ellendrzések soran egyiittmikodik az Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel,
amelynek keretében az Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel megosztja a tervezett és lefolytatott
vizsgalatokkal kapcsolatos informaciokat.”

(3) A Gytv. 20. §-a a kovetkezo (6) bekezdéssel egésziil ki:
»(6) A 18. § (2) bekezdésének végrehajtasaval kapcsolatban az egészségiigyi dolgozok
tovabbi kotelezettségeit jogszabaly tartalmazza.”

80.§
A Gytv. 25. § a kovetkezd (6a) bekezdéssel egésziil ki:

»(06a) Gyogyszert a (6) bekezdésben foglaltakon tal akkor is lehet indikacion tali
gyogyszerrendelés keretében rendelni, illetve alkalmazni, ha

a) az adott indikacioban forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerhez a beteg
hozzéajutasa olyan aranytalanul nagymértékben akadalyozott, ami a gyodgyszeres kezelés
megkezdésének késlekedése miatt visszafordithatatlan egészségkarosodashoz vezethet,

b) jogszabaly szerinti bizonyitékok alapjan az adott gyogyszer indikacion tali alkalmazasaval
es¢ly van a gyogyszeres kezelés sikerességére, illetve a beteg allapotanak javitdsara vagy
stabilizalasara, és

C) a (6) bekezdés b)—c) pontjaban foglaltak teljesiilnek.”

81. §

A Gytv. 32. § (5) bekezdése a kovetkezo S) és t) ponttal egésziil ki:
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(Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelés miniszter, hogy)

,S) a 16. § (5) bekezdése szerinti, a folyamatos ellatas biztositasahoz sziikséges készletek
mennyiségét, €s hatdoanyagok korét,
t) a gyogyszerek farmakovigilanciajaval kapcsolatos szabalyokat”

(rendeletben szabalyozza.)
82§
A Gytv. a kovetkezd 32/A. §-sal egésziil ki:

»32/A. § Az 5. § az egyes egészségiigyi targyu torvények modositasarol szolo 2011. évi ...
torvénnyel megallapitott (7) bekezdését a 2012. jalius 21-ét kovetden benyujtott kérelmek
vonatkozasaban kell alkalmazni.”

83.§

A Gytv. 33. § (1) bekezdése a kdvetkezd h) ponttal egésziil ki:

[Ez a torvény a térvény végrehajtasara a 32. § (5) bekezdésében adott felhatalmazas alapjan
megalkotott miniszteri rendeletekkel egyiitt a kovetkezo unios jogi aktusoknak valo megfelelést
szolgdlja:]

,»N) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo 2001/83/EK
europai parlamenti ¢és tanacsi irdnyelvnek a farmakovigilancia tekintetében torténd
modositasarol szol6 2010. december 15-i 2010/84/EU eurodpai parlamenti és tanacsi iranyelv.”

84.§
A Gytv. 1. szamu melléklete a 3. melléklet szerint médosul.
85. §

A Gytv.

a) 1. § 10. pontjaban, 15. § (1) bekezdésében, 16. § (1) és (2) bekezdésében, valamint 32. §
(4) bekezdés a) pontjaban az ,,a Magyar Koztarsasag” szovegrész helyébe a ,,Magyarorszag”
szoveg,

b) 1. § 23. pontjaban az ,a Magyar Koztarsasagban” szovegrészek helyére a
,Magyarorszagon” szoveg,

c) 3. § (2) bekezdésében a ,készitmények a Magyar Koztarsasag” szovegrész helyébe a
,»készitmény Magyarorszag” szoveg,

d) 4. § (1) bekezdésében az ,,A Magyar Koztarsasag” szovegrész helyébe a ,,Magyarorszag”
szoveg,

e) 5. § (3) bekezdés b) pontjaban a ,Magyar Koztarsasagban” szovegrész helyébe a
,Magyarorszagon” szoveg,

f) 25. § (8) bekezdésében a ,,(6) bekezdés” szovegrész helyébe a ,,(6)—(6a) bekezdés” szoveg,
g) 25. § (11) bekezdésében a ,,(6) bekezdésben” szovegrész helyébe a ,,(6)—(6a) bekezdésben”
szoveg,
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h) 25. § (12) bekezdésében a ,,(6) bekezdés C) pontja” szovegrész helyébe a ,,(6)—(6a)
bekezdés” szoveg,

1) 26. § (3) és (4) bekezdésében a ,Magyar Koztarsasagban” szovegrész helyébe a
,Magyarorszagon” szoveg,

J) 27. §-dban a ,,25. § (1)—(6) bekezdéseiben” szovegrész helyébe a ,,25. § (1)—(6a)
bekezdésében” szoveg

1ép.

86. §

Hatalyat veszti a Gytv.

a) 5. § (7) bekezdésében a ,,legfeljebb”,

b) 25. § (4) bekezdésében a ,,Magyar Koztarsasag teriiletén”
SzOvegresz.

Az egészségiigyben miikodé szakmai kamarakrol szolé 2006. évi XCVII. torvény
modositasa

87.§

(1) Az egészségiigyben miikddé szakmai kamarakrol szolo 2006. évi XCVIL torvény (a
tovabbiakban: Ekt.) 14/A. §-a a kdvetkezd (1b) bekezdéssel egésziil ki:

»(1b) A Magyar Orvosi Kamara kérelemre az (la) bekezdés szerinti szakképesitéssel
rendelkez6 személlyel — amennyiben a kamarai tagsag e torvényben meghatarozott tovabbi
feltételei fennallnak — abban az esetben is tagsagi viszonyt létesit, ha a kérelmezé nem
mindsiil egészségiigyi dolgozonak.”

(2) Az Ekt. 14/A. §-a a kovetkezd (2a) bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) Az egészségiigyi szakképesitéssel nem rendelkezd egészségiigyi dolgozd az
egészségligyi tevékenység végzése soran — ha ennek feltételei az Eiitv., valamint az
egészségiigyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl szold torvény alapjan fennallnak —
kamarai tagsag nélkiil valamely egészségiigyi szakképesités megszerzéséig mitkddhet kozre a
szakképesitéssel rendelkez6 egészségiigyi dolgozok altal ellatando feladatokban.”

88. §
Az Ekt. a kovetkezd 14/B. §-sal egésziil ki:

»14/B. § (1) A teriileti szervezet a 14/A. §-ban foglalt eseteken tulmenden irdsbeli kérelem
alapjan hatdrozattal szlinetelteti a tagsagi viszonyat annak a kamarai tagnak, aki ezt kéri.

(2) A sziineteltetés ideje alatt a tagsagi viszonybdl eredd valamennyi jog és kotelezettség
sziinetel. A kamarai tagsadgat sziineteltetd egészségiigyi dolgozd6 — a 14/A. § eltérd

rendelkezése hidnyaban — egészségiigyi tevékenységet nem végezhet.

(3) Az (1) bekezdés alapjan sziineteltetett tagsagi viszonyt a teriileti szervezet a tag irasbeli
kérelmére hatarozattal helyreallitja.”
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89. §
Az Ekt. 17. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(3) A tagsagi viszony (1) bekezdés alapjan torténd felfiiggesztése a jogerés birdi itéletben,
vagy az etikai hatarozatban megallapitott id6 lejartat koveto napon hatalyat veszti.”

90. §

Az Ekt.

a) 14/A. § (1) bekezdésében az ,,a (2) bekezdésben meghatarozott kivételekkel” szovegrész
helyébe az ,,a (2) és (2a) bekezdésben meghatarozott kivételekkel” szoveg,

b) 19. §-dban a felfiiggesztésérdl,” szovegrész helyébe a . felfliggesztésérol,
szlineteltetésérdl,” szoveg,

c) 19/B. § (1) bekezdés c¢) pontjaban a ,,sziineteltetése” szovegrész helyébe a ,,sziineteltetése,
valamint a sziineteltetett tagsagi viszony helyreallitasa” szoveg

1ép.

91.§
Hatalyat veszti az Ekt. 17. § (1) bekezdés a) pontja.

A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol sz6l6 2006. évi XCVIIL. torvény modositasa

92.§
(1) A biztonsagos ¢és gazdasagos gyogyszer- és gyoOgyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas 4ltalanos szabalyairol szolo 2006. ¢évi XCVIIL. térvény (a
tovabbiakban: Gyftv.) 3. § 11. pontja a kovetkez6 d) alponttal egésziil ki:
[E torvény alkalmazdsaban
11. reklam: a gazdasagi reklamtevékenység alapveto feltételeirdl és egyes korlatairol szolo
2008. évi XLVIIIL. torvény 3. §-anak d) pontja szerinti gazdasagi reklam, azzal, hogy nem
reklam]
,,d) a gyogyaszati segédeszkoz szakiizletekben, valamint a gyartok és forgalmazok honlapjan
a betegek targyilagos tdjékoztatdsara szolgald, kizarolag a 21/A. § szerinti katalégusban
szerepld adattartalommal rendelkezd eszkdzismertetés;”
(2) A Gyftv. 3. § 22. pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

(E torvény alkalmazasdban)

,,22. gyogyszer hazhozszallitasa: a gyogyszernek a megrendeld altal megjeldlt helyre torténd
eljuttatasa kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas keretében;

(3) A Gyftv. 3. § 34. pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

(E torveny alkalmazasaban)
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»34. gyogyaszati segédeszkoz forgalmazo: a gydgyaszati segédeszkdznek a végsod felhasznalod
részére torténd értékesitését, kolcsonzését, javitasat végzd természetes vagy jogi személy,
valamint jogi személyiséggel nem rendelkezé gazdasagi tarsasag, ide nem értve azokat az
egészségligyi szolgaltatonak nem mindsiild, gyogyaszati segédeszkozt egyedi méretvétel
alapjan gyartokat, akik az eszkdznek a biztositott részére torténd kiszolgaltatasat nem maguk
végzik;”

(4) A Gyftv. 3. §-a a kovetkez6 38—42. ponttal egésziil ki:

(E torveny alkalmazasaban)

,»38. beteg-egyiittmiikodés: a beteg egészségiigyi szakemberrel egyeztetett ajanlasoknak
megfeleld viselkedése a gyogyszerszedés, taplalkozas s az életvitel terliletén;

39. preferalt referencia arsavba tartozo biologia gyogyszer: az egészségbiztositasért felelds
miniszter rendelete alapjan a biologiai gyogyszerekre vonatkozd eljaras sordn meghatarozott
gyogyszerek kozilil az adott csoportba tartozod legkedvezdbb napi terapias koltségl, és azt
legfeljebb 5%-kal meghalado6 napi terapias koltségii gyogyszer;

40. folyamatos ellatds: a forgalomba hozatali engedély jogosultjdval vagy abban az esetben,
ha az belfoldon forgalmazasi tevékenységet nem végez, a forgalmazoval szerzodott
gyogyszer-nagykereskedok megrendeléseinek szokdsos iizletmenet szerinti kielégitése. A
kozgyodgyellatas terhére rendelhetd, preferdlt referencia arsdvba tartozd gyogyszer vagy
preferalt referencia arsavba tartozo biologiai gydgyszer, tovabba a szabadalmi oltalom alatt
allo és vele egyenértékli gyogyszerrel nem helyettesithetd, kozfinanszirozasban részesiild
gyogyszerrel valo folyamatos ellatasrol a forgalomba hozatali engedély jogosultja ennek
hianyaban a forgalmazo koteles gondoskodni;

41. munkavégzésre iranyulo jogviszony: a Munka Torvénykonyve szerinti munkaviszony,
tovabba a személyes kozremitkddéssel jard gazdasagi és polgari jogi tarsasagi tevékenységnek
a munkavégzésre irdnyulo elemei;

42. gyogyaszati segédeszkoz hazhozszallitasa: a gyogyaszati segédeszkdznek — a forgalmazas
részeként — az eszkdz megrendelését vagy megvasarlasat kovetden a megrendeld altal
megjeldlt cimre torténd eljuttatasa.”

93.§
A Gyftv. 9. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»9. § A gybgyszer és gyodgyaszati segédeszkoz kiszolgaltatdja — a fogyatékos személyek
szamara is hozzaférhetden és értelmezhetéen — dokumentalt modon koteles tdjékoztatni a
beteget az egészségbiztositasi szerv altal timogatott azonos hatdanyagu, illetve terapias hatasu
alacsonyabb téritési diju gyogyszerrdl, vagy azonos funkcionalis csoportba tartozo
alacsonyabb téritési diju gyodgyaszati segédeszkozrdl, valamint az adott termékek ararol,
tarsadalombiztositasi timogatasardl és a téritési dijak kozotti kiilonbségekrol.”
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94. §
A Gyftv. a kovetkezd 10/A—10/B. §-okkal egésziil ki:

»10/A. § A beteg-egylittmiikddés soran vizsgalt paraméterek magukban foglaljak a beteg
¢letmodjat és a gyogyszer alkalmazasi gyakorlatat.

10/B. § Amennyiben a bioldgiai gyogyszerek esetén preferalt referencia arsav kialakitasakor
az arsav feltételének csak egy gyogyszer felel meg, az arsavba tartozd gyogyszerrel azonos
megitélés ala esik az arsavon kiviil es6 legkedvezOobb napi terapids koltségl gyogyszer.”

95. §
A Gyftv. 11. §-a a kovetkezd (2a) bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) Gyogyaszati segédeszkozt a gydgyaszati segédeszkozok forgalmazasanak, javitasanak,
kolcsonzésének szakmai kovetelményeirdl szOldo miniszteri rendeletben meghatarozott
feltételeknek megfeleld, miikodési engedéllyel rendelkezd forgalmaz6
(gyogyaszatisegédeszkoz-szakiizlet vagy gyogyszertar) — a miniszteri rendeletben
foglaltaknak megfeleléen — szallithat hazhoz.”

96. §

A Gyftv. 16. § (2) bekezdés €) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

[A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv az dltala vezetett 13/A. § szerinti nyilvantartds és a
14. § (11) bekezdés szerint bejelentett adatok alapjan honlapjan, dijmentesen barki szamara
hozzaférhet6 modon, az ismertetésben részesiilo személyek tajékoztatasa, tovabba az
adohatosag felé teljesitendo, a 36. § (4) bekezdése szerinti dij befizetési kotelezettségének
ellendrizhetosége érdekében naprakészen kozzéteszi az alabbi adatokat:]

»€) a bejelentést kovetd egy évig a tervezett rendezvény nevét, helyszinét, idopontjat és
programjat, tovabba a rendezvény tdmogatdjanak nevét.”

97. §
(1) A Gyftv. 17. § (8) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(8) Az egeészségiigyért felelds miniszter rendelete szerinti minta kivételével tilos a betegnek,
fogyasztonak olyan ajandék, minta, vasarlasra jogositd utalvany (kupon) akéar kozvetleniil,
akar az orvos, illetve a gyogyszert, gyogyaszati segédeszkozt kiszolgaltato altal torténd adasa,
felajanlasa, amely egy adott gyogyszer, egy adott forgalombahozatali engedély jogosult
termékei vagy a tarsadalombiztositas altal tdmogatott gydgyaszati segédeszkoz fogyasztasara,
haszndlatara Osztondz, vagy azt feltételiil szabja. Tilos tovabbd a tarsadalombiztositdsi
tamogatassal rendelhetd gyogyszerek, tapszerek és gyodgyaszati segédeszkozok beteg altal
fizetendd téritési dijanak a kiszolgaltatd altal barmilyen kozvetlen vagy kozvetett formaban
(ajandék, minta, véasarlasra jogositd utalvany, kupon, pontgylijtés alapt kedvezmény,
meghatarozott gyogyszertdrban torténd kivaltasra 0Osztonzés Utjan, a bevaltott vények
szamahoz kothetden barmilyen anyagi elony, vagy természetbeni juttatds nyujtasa, vagy mas
hasonlé modon) torténd csokkentése, atvallalasa, elengedése, vagy ahhoz barmilyen elénydk
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kotése. A tarsadalombiztositasi tdmogatassal nem rendelheté gyogyszerek kiszolgéltatdsa
esetén adott barmilyen kedvezmény — az arkedvezmény kivételével — kizardlag a
gyogyszertarban nyujtott gyodgyszerészi gondozds igénybevételére hasznalhatdo fel. A
gyogyszertarban ~ gyogyszer, tapszer, gyogyaszati segédeszkdz, gyogyszertarban
forgalmazhat6 egyéb termékek kiszolgalasa, tovabba a gyogyszerészi gondozas igénybevétele
nem adhat alapot mas gazdalkodd szervezettdl igénybe vehetd kedvezményre,
ajandékozasra.”

(2) A Gyftv. 17. §-a kovetkez6 (9) bekezdéssel egésziil ki:

»(9) A kereskedelmi gyakorlat tekintetében tilos a gyogyszertarat miikddtetd vallalkozas altal
tarsadalmi szervezet, egészségligyi, szocialis és gyermekintézmény (a tovabbiakban e §
tekintetében: intézmény) részére olyan adomany nyujtasa, amely az intézmény, vagy azok
tagjai, illetve az intézmény altal ellatottak részére torténd gyogyszerbeszerzéshez kothetd.”

98. §
A Gyftv. 21. § (8) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€p:

»(8) A referenciagyodgyszer, a preferalt referencia arsavba tartozd gyogyszer és a preferalt
referencia arsavba tartoz6 biologiai gyogyszer forgalmazasa a gyogyszer nagy- ¢€s
kiskereskedelmi tevékenységet folytatd forgalmazoknal kotelezd.”

99. §
A Gyftv. 21/A. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»21/A. § (1) Az egészségbiztositasi szerv a gyodgyaszati segédeszkozoket rendeld orvosok,
valamint az ezeket hasznilo betegek informaltsdganak erdsitése érdekében honlapjan
internetes gyogyaszatisegédeszkoz-katalogust miikodtet — az egészségiigyért felelés miniszter
rendeletében meghatarozott adattartalommal — a tdmogatott gydgyaszati segédeszk6zokrol.

(2) A gyogyéaszati segedeszkoz forgalomba hozdja az (1) bekezdés szerinti eszkdzkatalogusba
torténd felvétel érdekében a kormany rendeletében foglaltak szerint az egészségbiztositasi
szerv rendelkezésére bocsatja az egészségiigyért felelés miniszter rendeletében meghatarozott
dokumentéciot és adatokat.

(3) Amennyiben az eszkoz forgalomba hozoja az egészségbiztositasi szerv felhivasara sem
teljesiti a (2) bekezdésben eldirt kotelezettséget, az egészségbiztositasi szerv a forgalomba
hozoval szemben az egészségiigyért felelds miniszter rendeletében meghatarozott mértéki
birsagot szab Ki, azzal, hogy a birsag megfizetése nem mentesiti a forgalomba hozot a (2)
bekezdés szerinti kotelezettségének teljesitése aldl.

(4) Amennyiben a forgalomba hozo a (3) bekezdésben foglalt birsag kiszabasat kovetd 15
napon beliil sem tesz eleget a (2) bekezdés szerinti kotelezettségének, az egészségbiztositasi
szerv az érintett eszkozt kizarja a tdmogatasbol, tovabba a forgalomba hozot — amennyiben
abban mar szerepel — torli a 32/B. § (1) bekezdése szerinti szallitojegyzeékbol.”
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100. §
(1) A Gyftv. 23. § (4) bekezdése a kovetkezo ¢) ponttal egésziil ki:

[Az egészségbiztositasi szerv a (3) bekezdéstol eltéréen 60 napon beliil dont, ha]

,C) a kérelem tapszer vagy forgalomba hozatalra engedélyezett a Szabvanyos Vényminta
Gyljteményben vagy a GyogyszerkOnyvben is szerepld gyogyszer tdmogatasara, illetve
kozfinanszirozasa alapjaul elfogadott aranak emelésére érkezett.”

(2) A Gyftv. 23. §-a a kdvetkezo (10) bekezdéssel egésziil ki:

»(10) Az egészségbiztositasi szerv minden olyan hivatalbol inditott feliilvizsgalati eljarasban,
amelynek eredményeképpen az eljarassal érintett gyogyszer nem keriil kizarasra, az eljarassal
érintett gyogyszerre vonatkozoan hatérozatot hoz, amelyet elektronikus Gton k6zol.”

101. §
(1) A Gyftv. 24. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(2) A fix csoportok képzése folyamatosan torténik, melynek sordn a termeldi arra irdnyulo
ajanlatok nem vonhatdk vissza. Az ajanlattételre, a nyilvanossagra, a szazalékos, illetve a fix
Osszegli tamogatds megdallapitdsdra, a csoportképzésre ¢és befogadasi eljaras rendjére
vonatkoz6 részletes szabalyokat az egészségbiztositasért felelds miniszter rendelete allapitja
meg. Az egészségbiztositdsi szerv a fix csoportok képzése sordn hozott dontéseit elektronikus
uton kozli.”

(2) A Gyftv. 24. §-a a kovetkez0 (2a) bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) A biologiai gyogyszerek csoportjdnak képzése folyamatosan torténik. Az ajanlattételre,
a nyilvanossagra, illetve a tdmogatds megallapitasara, a csoportképzésre és a befogadasi
eljards rendjére vonatkozo részletes szabalyokat az egészségbiztositasért felelds miniszter
rendelete allapitja meg.”

102. §
(1) A Gyftv. 25. § (2) bekezdés a) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

[Abban az esetben, ha az egészségbiztositasi szerv a 23. § (6) bekezdése szerinti eljardsat
kovetdoen valamely gyogyszer, tapszer]

,,d) tamogatasanak megsziintetésér6l vagy nulla szazalékra csokkentésérdl dont, a tamogatas
megsziintetésének vagy nulla szdzalékra csokkentésének napjat a hatarozat meghozatalanak
napjatol szamitott 90 napnal, biologiai gyogyszer esetén 180 napnal korabbi idopontban nem
lehet meghatarozni,”

(2) A Gyftv. 25. § (5) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1€p:

»(5) Az egészségbiztositasi szerv a 23-25. §-okban szabdlyozott eljarasara vonatkozo
nyilvanossag biztositasa érdekében az internetes honlapjan elektronikus ton kozzéteszi
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a) a beérkezését kovetd nyolc napon beliil a formai szempontbol megfeleld kérelemhez
kapcsolddoan

aa) az gy targyat,

ab) az tigy iktatasi szamat,

ac) az eljaras meginditasanak napjat,

ad) az adott tigyfajtara iranyado tigyintézési hataridét,

ae) az ligyintézési hataridébe nem szamito idétartamok,

af) az iratokba vald betekintés és a nyilatkozattétel lehetdségére iranyulo tajékoztatast,

ag) a kérelmez6 tigyfél nevét, és

b) a kérelem elbirdlasat koveté honap 5. napjaig a kérelmezdvel vald kozlésen tul —
tajékoztatd jellegli kozzététellel — az ligyben hozott jogerds hatarozat kivonatdt, mely
tartalmazza

ba) a kdzzététel napjat,

bb) az eljaré hatésag megnevezését,

bc) az igy szamat ¢és targyat,

bd) a hatésag dontését,

be) azokat a jogszabalyhelyeket, amelyek alapjan a hatésag a hatarozatot hozta,

bf) a jogorvoslat lehetdségérdl, benyujtasanak helyérél és hataridejér6l, valamint a
jogorvoslati eljarasrol, birdsagi feliilvizsgalat esetén a targyalas tartasa iranti kérelem
lehetdségérdl valo tajékoztatast,

bg) a dontéshozatal helyét és idejét,

bh) a hataskor gyakorlojanak nevét, hivatali beosztasat, és

bi) a dontés kiadmanyozodjanak a nevét, hivatali beosztasat, ha az nem azonos a hataskor
gyakorldjaval.”

103. §
(1) A Gyftv. 26. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(2) A egészségbiztositasi szerv a koltségvetési keretek betarthatosaga érdekében, a mar
tamogatott, illetve az ijonnan befogadott gydgyszerekre, azok egyes tamogatasi kategoridira,
indikécioira, valamint a méltdnyossdgbol tamogatott gyogyszerekre tdmogatdsvolumen-
szerzddest kothet.”

(2) A Gyftv. 26. §-a a kdvetkezd (3a)—(3b) bekezdéssel egeésziil ki:

»(3a) Eredményesség alapt timogatasvolumen-szerzddés keretében tdmogathatok

a) az Ujonnan tamogatasba keriild gyogyszerek, melyeknél eredményesség alapti paraméter
allapithatd meg ¢és teljesitik az egészségiigyért felelds miniszter rendeletében meghatarozott
betegszamra és napi terapias koltségre vonatkozo paramétereket,

b) a ritka betegségek kezelésére hasznalt gyogyszerek,

C) a méltanyossagbol tamogatott gyogyszerek,

d) a tételes elszamolas ala esé gyogyszerek, és

e) az egészségligyért felelés miniszter rendeletében meghatarozott korképek kezelésére
hasznalt, az ott meghatarozott betegszamot és napi terapias koltség értéket elérd gydgyszerek.

(3b) Az eredményesség alapti tamogatdsvolumen-szerzodés kotésére vonatkozdan az
egészségligyért felelds miniszter rendeletében meghatarozott szempontok szerint az
egészségbiztositd évente feliilvizsgalja a tarsadalombiztositdsi tamogatasban részesiilo
gyogyszerek korét.”
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104. §
(1) A Gyftv. 27. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:

»(2) Amennyiben az egészségbiztositasi szervhez olyan 0 hatéanyagot tartalmazo gyogyszer
tdmogatdsa irant érkezik kérelem, amelynek ATC-csoportjat, az ATC-csoporton beliili
rendelete, az egészségbiztositasi szerv a gyogyszer tamogatasba vald befogadasanak eljarasat
az egészségbiztositasért felelds miniszter — az allamhaztartasért felelés miniszter
egyetértésével meghozott — rendeletének hatalybalépéséig, legfeljebb azonban kérelem
beérkezésétol, illetve a hidnypotlas teljesitésétol szamitott 90 napig felfiiggeszti és errdl az
igyfelet értesiti.”

(2) A Gyftv. 27. §-a a kdvetkez6 (2a) bekezdéssel egésziil ki:

,»(2a) Amennyiben az egészségbiztositasi szervhez olyan uj hatdéanyagot tartalmazd gyogyszer
tdmogatdsa irant érkezik kérelem

a) amelynek befogadasahoz az egészségbiztositasért felelds miniszternek az egészségiigyi
szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasaval kapcsolatos — az allamhaztartasért felelds
miniszter egyetértésével meghozott — rendeletének modositasa sziikséges, vagy

b) amelyhez az egészségbiztositasért felelds miniszter rendelete szerinti finanszirozasi
eljarasrend modositasa sziikséges,

ugy az egészségbiztositasi szerv a gyogyszer tamogatasba vald befogadasanak eljarasat a
modositas hatalybalépéséig, legfeljebb azonban kérelem beérkezésétdl, illetve a hianypdtlas
teljesitésétdl szamitott 90 napig felfliggeszti és errdl az tligyfelet értesiti.”

105. §
(1) A Gyftv. 28. § (1) bekezdés €) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

(Az egészségbiztositasi szerv a tarsadalombiztositdasi tamogatdasba befogadott gyogyszerek
tamogatasara az alabbi tamogatasi modszereket alkalmazhatja:)

,€) meghatarozott Osszegben korlatozott, meghatarozott Osszeggel vagy szazalékosan
csokkentett tdmogatas.”

(2) A Gyftv. 28. § (1) bekezdése a kovetkez6 f—g) pontokkal egésziil ki:

(Az egészségbiztositasi szerv a tarsadalombiztositdasi tamogatdasba befogadott gyogyszerek
tamogatasara az alabbi tamogatasi modszereket alkalmazhatja:)

i) eltérd szazalékos vagy meghatarozott Osszegben korlatozott tamogatas a beteg-
egylittmiikodés fliggvényében;

g) meghatarozott Gsszegli tamogatas, az egészségbiztositasért felelés miniszter rendeletében
foglaltak szerint maximalt téritési dijjal.”

106. §

(1) A Gyftv. 31. § (1) bekezdése a kovetkezo k) ponttal egésziil ki:
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(Az egészségbiztositasi szerv kizarja a tarsadalombiztositasi tamogatasbol a gyogyszert, ha:)

,K) a biologiai gydgyszer napi terapias koltsége legalabb 30%-kal meghaladja a preferalt
referencia arsavba tartozo legmagasabb ara bioldgiai gydgyszer napi terapias koltségét.”

(2) A Gyftv. 31. §-a a kdvetkezo (5) bekezdéssel egésziil ki:

»(5) A 29. § (4) bekezdés b) pontja szerint indulo eljaras keretében tarsadalombiztositasi
tamogatasbol torolt gyogyszer hat hoénapon beliill torténd ismételt befogadasakor az
egészségbiztositd altal az egészségbiztositasért felelds miniszter rendeletében foglaltak szerint
megallapitott, a preferalt referencia arsdvba nem tartozd gyogyszerre jellemz6 csokkentett
tamogatasban részesiil.”

107. §
A Gyftv. 32. § (10) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

,»(10) A nyilvanossag biztositdsa érdekében az egészségbiztositasi szerv internetes honlapjan
kozzéteszi:

a) a beérkezését, illetve a hianypotlas teljesitését koveté huszonegy napon beliil a formai
szempontbol megfeleld kérelemhez kapcsoloddan

aa) az gy targyat,

ab) az ligy iktatasi szamat,

ac) az eljaras meginditasanak napjat,

ad) az adott tigyfajtara iranyado ligyintézési hataridét,

ae) az ligyintéz¢ési hataridébe nem szamito idétartamok,

af) az iratokba valo betekintés és a nyilatkozattétel lehetdségére iranyulo tajékoztatast,

ag) a kérelmez6 tigyfél nevét, és

b) az tigy elbiralasat kovetd tizendt napon beliil az tigyben hozott jogerds hatarozat kivonatat,
mely tartalmazza

ba) a kdzzététel napjat,

bb) az eljard hatdosag megnevezését,

bc) az igy szamat ¢és targyat,

bd) a hatosag dontését,

be) azokat a jogszabalyhelyeket, amelyek alapjan a hatésag a hatarozatot hozta,

bf) a jogorvoslat lehetdségérdl, benyujtasanak helyérél és hataridejérdl, valamint a
jogorvoslati eljarasrol, birdsagi feliillvizsgalat esetén a targyalas tartasa iranti kérelem
lehetdségérdl valo tajékoztatast,

bg) a dontéshozatal helyét és idejét,

bh) a hataskor gyakorlojanak nevét, hivatali beosztasat, és

bi) a dontés kiadmanyozodjanak a nevét, hivatali beosztasat, ha az nem azonos a hataskor
gyakorlojaval.”

108. §
(1) A Gyftv. 32/A. §-a a kovetkezd (4a) bekezdéssel egésziil ki:

»(4a) Amennyiben az egészségbiztositasi szerv a (4) bekezdés alapjan azért indit hivatalbol
eljarast, mert 1) funkcionalis csoport nem a 34. § (2) bekezdésében foglaltak szerint keriilt
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létrehozasra, és a (3) bekezdés szerinti modositasok mellett az 1j csoportba atsorolt termék
kozfinanszirozas alapjaul elfogadott aranak modositasa is sziikséges, arrol az
egészségbiztositasi szerv az egészségligyért felelds miniszter rendeletében foglaltak szerint
dont.”

(2) A Gyftv. 32/A. §-a a kovetkezo (6) bekezdéssel egésziil ki:

»(0) Az egészségbiztositasi szerv minden olyan hivatalbol inditott feliilvizsgalati eljarasban,
amelynek eredményeképpen az eljarassal érintett gyodgyaszati segédeszk6z nem keriil
kizarasra, az eljarassal érintett gyogyaszati segédeszkdzre vonatkozdan hatarozatot hoz,
amelyet elektronikus uton k6zol.”

109. §
(1) A Gyftv. 35. § (8) bekezdése helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1€ép:

,»(8) Kozgyogyellatas jogcimen

a) a hatéanyag alapu fix tamogatasu csoportbol a preferalt referencia arsavba tartozo,

b) azokbdl a hatdéanyag alapu fix tamogatasu csoportokbodl, ahol nem képzodott preferalt
referencia arsav, a referencia vagy anndl alacsonyabb kozfinanszirozas alapjaul elfogadott
aru, vagy napi terapias koltségi és

C) a hatdanyag alapt fix tamogatast csoportba nem tartozo

gyogyszer rendelhetd.”

(2) A Gyftv. 35. §-a a kovetkez6 (9) bekezdéssel egésziil ki:

»(9) Amennyiben egy gyogyszer valamely tamogatasi jogcimen rendelhetd kozgyodgyellatas
keretében, minden mas tarsadalombiztositasi tiamogatasi jogcimen is rendelhetévé valik.”

110. §
(1) A Gyftv. 38. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép.

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

a) a kiilonkeretes gyogyszerekre kifizetett tiamogatasi 6sszeg utan és

b) az egyedi méltanyossag alapjan tamogatott gyogyszereknek az egészségbiztositasi szerv
altal megallapitott tarsadalombiztositdsi tdmogatasi Osszege utan, ide nem értve azokat a
gyogyszereket, amelyek forgalomba hozataldt a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv vagy
az Europai Bizottsag engedélyezte.”

(2) A Gyftv. 38. § (2) bekezdés helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép.

»(2) A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja legfeljebb a gyogyszerenként
¢s jogcimenként torténd szamitds alapjdn adodd gyogyszerenkénti teljes befizetési
kotelezettsége erejéig kedvezményben részesiil, amennyiben a 36. § (1) bekezdése szerinti,
tarsadalombiztositdsi tamogatasban részesiild egyes gyogyszerei termeldi drat az
egészségbiztositasért felelds miniszter rendeletében meghatarozott fixesitési eljaras keretében
a naptari negyedév elsé napjat megel6z6 masodik honap 20. napjaig a referenciadr
csokkentése érdekében csokkenti. Ez esetben az arcsokkentés altal érintett gyogyszerek utani,
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36. § (1) bekezdése szerinti befizetési kotelezettség az arcsokkentés altal érintett iddszakra
vonatkozdan, de legfeljebb az arvaltozas hatalybalépésének idopontjatdl szamitott egy évig

a) az arcsokkentés mértékének aranyaban csokken, amennyiben az arcsokkentés mértéke nem
éri el az 50%-ot,

b) teljes 0sszegben csokken, amennyiben az arcsokkentés mértéke eléri vagy meghaladja az
50%-ot.”

111.§

A Gyftv. 39. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

,»(2) Amennyiben az azonos vallalkozési addészami kézforgalmu gyogyszertar mikodtetésére
jogosult negyedéves tdmogatott arréstomege

a) 10 000 001 és 11 000 000 Ft kozott van, a befizetendd Osszeg a negyedéves arréstomeg
1,5%-a,

b) 11 000 001 és 12 500 000 forint kdzott van, a befizetendd dsszeg 165 000 Ft és a 11 000
000 Ft feletti rész 2,5%-anak egyiittes Osszege,

c) 12 500 001 Ft és 15 000 000 Ft kozott van, a befizetendd dsszeg 202 500 Ft és a 12 500
000 feletti rész 4%-anak egyiittes dsszege,

d) 15 000 000 Ft felett van, a befizetend6é Gsszeg 302 500 Ft és a 15 000 000 feletti dsszeg
8%-anak egylittes dsszege.”

112. §
(1) A Gyftv. 42. § (1) és (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(1) Amennyiben a tamogatott gyogyszerek targyévi forgalma utdn kifizetett
tarsadalombiztositasi tdamogatas — a kiilonkeretes gyogyszerekre és a kiilonds méltanylast
érdemld koriilmények esetén gyogyszertdmogatisra forditott Osszeget nem tartalmazd —
Osszege meghaladja az E. Alap koltségvetése Gyodgyszertdmogatds kiadasai jogcimének a
targyév januar els6 napjan hatalyos elGiranyzatdnak Osszegét, akkor e kiadasi tobblet
finanszirozasa — a (2)—(3) bekezdésben foglaltak szerint — az E. Alap kezeldje és a forgalomba
hozatali engedélyek jogosultjainak kotelezettsége.

(2) A kiadasi tobblet meghatarozasa soran az (1) bekezdés szerint szamitott targyévi forgalom
utan Kkifizetett tarsadalombiztositasi tamogatasbol le kell vonni a 36. § (1)—(2) és (4)
bekezdésében meghatarozott fizetési kotelezettség alapjan teljesitett Osszeget, valamint a
tamogatasvolumen-szerzddések alapjan a targyévben teljesitett osszeget.”

(2) A Gyftv. 42. § (4) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezes 1ép:

»(4) Az (1) bekezdés szerinti befizetési kotelezettség a forgalomba hozatali engedélyek
jogosultjai kozott — a (2) bekezdésben meghatarozottak figyelembevételével — a targyévi
gyogyszertari vényforgalmi forgalmi adatok alapjan a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak tamogatott gyogyszereire kifizetett — a tamogatas-volumen szerzédések alapjan
teljesitett befizetésekkel csokkentett — tarsadalombiztositasi timogatds ardnyaban oszlik meg
az (5) bekezdésben foglalt kivétellel.”

(3) A Gyftv. 42. § (6) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€ép:
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,»(0) Ha a tamogatott gyogyszerek utan adott elsé negyedévre, félévre, haromnegyed évre
egyiittesen adodod tamogatas Osszege — az (1)—(2) bekezdések megfelelé alkalmazasaval —
meghaladja az E. Alap koltségvetése Gyogyszertdmogatas kiaddsi jogcimének a targyév
januar els6 napjan hatalyos eldiranyzata vizsgalat idészakara vonatkozo, azaz egynegyed, f¢él,
haromnegyed részét, a forgalombahozatali engedély jogosultja az E. Alap kezeléséért felelds
egészségbiztositasi szerv altal a (2)—(5) bekezdések megfelelé alkalmazasaval az elsé
negyedévet kovetden a majus 10-ig kozolt tamogatasi adatok alapjan, targyév junius 20-ig, az
elsé félévet kovetden az augusztus 10-ig kozolt tamogatasi adatok alapjan, targyév
szeptember 20-ig, az 1-9 honapot kdvetéen november 10-ig kdzolt tiamogatasi adatok alapjan,
targyév december 20-ig az allami adohatdsag altal rendszeresitett nyomtatvanyon eldleget vall
be és egyidejlileg fizeti meg az allami adohatésdg altal a kincstarnal kiilon erre a célra
megnyitott szamlara.”

(4) A Gyftv. 42. § (10) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(10) Az E. Alap kezeléséért felelds egészségbiztositasi szerv az (1) bekezdés szerinti
befizetésre kotelezettek ellendrzéséhez sziikséges elsé negyedévi adatokrol majus 10-éig, az
elsd féléves adatokrol augusztus 10-¢ig, haromnegyedévi adatokrdl november 10-éig, a
targyévi adatokrél a targyévet kovetd naptari év februar 15-éig elektronikus uton
adatszolgaltatast teljesit az dllami adohatosaghoz.”

(5) A Gyftv. 42. §-a a kovetkezd (11)—(12) bekezdésekkel egésziil ki:

»(11) E § alkalmazédsaban a targyévre vonatkozé tdmogatas-volumen szerzddések tervezett
bevételeit negyedévesen aranyositva kell figyelembe venni.

(12) Az E. Alap kezeldje hivatalos honlapjan havi és az E. Alap koltségvetésében feltiintetett
jogcimenkénti bontasban teszi k6zzé az (1) bekezdésben foglaltak szamitasdhoz sziikséges
bevételi adatokat.”

113. §
(1) A Gyftv. 44. § (2) ¢és (3) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(2) A gyogyszerész — ha a vényen az orvos nem zarta ki a helyettesithetdséget — a kiilon
jogszabalyban eldirt szakmai helyettesithetdség figyelembevételével dokumentalt mddon
koteles a gyogyszert kivaltd személyt tijékoztatni, hogy a gydgyszer mas referencia vagy
anndl kedvezObb aru, vagy preferalt referencia arsavba tartozo gyodgyszerrel helyettesithetd.

(3) A gybgyszerész a beteg egyetértése esetén koteles a rendelt gyogyszert a (2) bekezdésben
meghatarozott — elsdsorban a beteg szdmara legolcsobb — referencia vagy annal kedvezdbb
aru, vagy preferalt referencia arsavba tartoz6 gyogyszerrel helyettesiteni.”

(2) A Gyftv. 44. §-a a kovetkezd (5) bekezdéssel egésziil ki:

»(5) Az egészségbiztositasért felelés miniszter rendeletében meghatarozott 11j betegnek csak
preferalt referencia arsavba tartozé biologiai gydgyszer €és az azzal azonos megitélés ald eso
10/B. § szerinti gydgyszer rendelhetd. Amennyiben a preferalt referencia arsavba tartozé vagy
az azzal azonos megitélés ala esd biologiai gyogyszerrel a beteg kezelése nem lehetséges €s a
beteg allapota és a gyogyitds szempontjai azt sziikségessé teszik, az egészségbiztositd az
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egészségiigyért felelds miniszter rendeletében meghatarozott eljarasrend alapjan mas
gyogyszer tamogatassal torténd rendelését engedélyezheti a kezelborvos szamara. A rendelt
bioldgiai gydgyszer a (2)—(3) bekezdésben foglaltaktdl eltérden a gyogyszertari kiadas soran
nem helyettesithetd.”

114. §
A Gyftv. 44/A. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

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

a) hatdanyag-alapt fix csoport esetén preferalt referencia arsavba tartozd gyogyszert, ennek
hianyaban a referenciagyogyszert vagy a referenciagyogyszer napi terapids koltségével
megegyez0, illetve anndl alacsonyabb napi terdpias koltségli gyogyszert, vagy

b) fix csoport még nem keriilt megképezésre, a felirt gyogyszernél alacsonyabb napi terapias
koltségli, a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv altal egyenértékiinek és helyettesithetonek
nyilvanitott gyogyszert szolgaltat ki.”

115. §
(1) A Gyftv. 45. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(1) A tarsadalombiztositasi tdmogatassal gyogyszert és gyogyaszati segédeszkozt rendeld
szolgaltatok, orvosok e tevékenységiikket olyan mindsitett szamitogépes program
alkalmazasaval végzik, amely — kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerint, a (2)
bekezdésre is figyelemmel — a gydgyszeres kezelés és gyogyaszati segédeszkdzzel valo ellatas
alternativairdl, az azonos hatéanyag-tartalmq, illetve azonos fix tdmogatasi csoportba tartozo
¢és bioekvivalens gyodgyszerek, tovabba azonos funkcionalis csoportba tartozd gyogyaszati
segédeszkozok beteget és az E. Alapot terheld varhatd koltségei kozotti kiilonbségekrol
informdciot szolgaltat, és a beteg szamara legalacsonyabb terhet jelentd gyogyszerre és
gyogyaszati segédeszkozre, a referenciagyodgyszerre, a preferdlt referencia arsavba tartozo
gyogyszerre, a preferdlt referencia arsavba tartozo bioldgiai gydgyszerre és a referencia
gyogyaszati segédeszkdzre ajanlatot tesz.”

(2) A Gyftv. 45. §-a a kdvetkezo (1a) bekezdéssel egésziil ki:
»(la) A tételes elszamolas ald esé gydgyszereket és a jogszabalyban meghatarozott
nagyértékli gyogyszereket a szolgaltatok, illetve az orvosok — az (1) bekezdésben foglaltakon

tul — csak specialis mindsitett szamitogépes program alkalmazasaval rendelhetnek, melynek
adattartalmat jogszabaly tartalmazza.”

116. §
A Gyftv. 49/A. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:
»(2) Azon a telepiilésen, ahol mar milkodik kozforgalmli gydgyszertar, 0j kozforgalmu

gyogyszertar létesitésére az egészségiigyi allamigazgatasi szerv akkor irhat ki palyazatot, ha
az uj gyogyszertarral egyiitt szdmitott valamennyi kozforgalma gydgyszertarra atlagosan
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50 000 lélekszamot meghalad6 telepiilésen és az 50 000 I¢lekszamot meghaladd févarosi
keriiletekben legalabb 4000, egy¢b telepiilésen és egyéb fovarosi keriiletekben legalabb 4500
lakos jut, és a meglévd kozforgalmu gydgyszertarak bejarata és az 1) kozforgalmu
gyogyszertar bejarata kozott 50 000 I¢lekszamot meghaladd varosokban és az 50 000
Iélekszamot meghalad6 févarosi keriiletekben legalabb 250 méter, egyéb telepiiléseken és
egyéb fovarosi kertiletekben legalabb 300 méter tavolsag van.”

117. §
(1) A Gyftv. 53/A. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:
»(2) Az (1) bekezdés szerinti bejelentés alapjan az engedélyez6 egészségiigyi allamigazgatasi
szerv — helyszini szemle lefolytatasaval, illetve amennyiben a bejelentés jellegébdl adodoan
az nem sziikséges, annak mell6zésével — az 53. § (6) bekezdésében foglalt adatok valtozasa
esetén a mikodési engedélyt modositja.
(2) A Gyftv. 53/A. § a kovetkezo (2a) bekezdéssel egésziil ki:
»(2a) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a létesitési engedélyt és a mikddési engedélyt
visszavonja, ha a személyi jogos személyében bekovetkezd valtozas nem a 60/B.- 60/D. §-
okban, illetéleg a 65.§ b) pontja alapjan kovetkezett be.”

118. §
A Gyftv. 54. § (2) bekezdése a kovetkezo €) pontja helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:
(A mitkodési engedélyt az (1) bekezdésben foglaltakon tul - a (3) bekezdésben és az 58. § (2)
bekezdésében foglalt kivétellel - a létesitési engedéllyel egyidejiileg a miikodési engedély
visszavondsara okot ado koriilményekrol valo tudomasszerzéstol szamitott tizendt napon beliil

vissza kell vonni akkor is, ha)

,»€) a személyi jog visszavonasra keriilt az 58. § alapjan, tovabba ha a személyi jog megsziint
—kivéve a 60/B. §, 60/C. §, 60/D. § és a 65. § b) pontjanak alkalmazasa esetén -,”

119. §
A Gyftv. 59. § (1) bekezdés a) pontja a kovetkezo ac) alponttal egésziil ki:

(A4 személyi jog megsziinik, ha
a személyi jog jogosultja)

,,aC) a személyi jogot a 60/B. § alapjan atruhazza;”
120. §
A Gyftv. 59. § (1) bekezdése a kovetkezo ¢) ponttal egésziil ki:

(4 személyi jog megsziinik, ha)
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,C) a személyi jog alapjan vezetett és mukddtetett kdzforgalmu gyogyszertar miikodési és
1étesitési engedélye az 54. § alapjan visszavonasra kertil.”

121. §
A Gyftv. 62. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(2) A gybgyszertar vezetdje — az altala vezetett kozforgalmu gyogyszertarhoz tartozo
fiokgyogyszertar kivételével — csak egy gyogyszertarat vezethet, mas munkaviszonyt,
munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszonyt — ide nem értve a tudomanyos, oktatoi, illetve
szerzOi jogi védelem ala es tevékenységet — nem létesithet, illetve nem tarthat fenn.”

122. §
A Gyftv. 63. § (6) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

»(0) A gyogyszerészi oklevéllel nem rendelkezd személy gyogyszer készitésénél csak
gyogyszerész feliigyelete €s iranyitdsa mellett segédkezhet. Hazhozszallitds utjan kiszolgalt
gyogyszer esetén a gyogyszertar vezetOje felelds a kiszolgalas szakszerségéért ¢és
pontossagaért.  Gyogyszer  hadzhozszallitasat  kizardlag a  kozvetlen  lakossagi
gyogyszerellatasra jogosult vallalkozas jogszabaly szerint arra jogosult szakdolgozoja
végezheti. Csomagkiildés utjan vénykoteles gydgyszer nem szolgéltathatd ki. Gyogyszert
gyogyszertarban csak gyogyszerész vagy — az egészségligyért felelds miniszter altal kiadott
rendeletben meghatarozott kivétellel — gyogyszertari szakasszisztens szolgaltathat ki. A
gyogyszerek  kiadasdra  vonatkozéd  jogosultsdgot,  valamint a = gydgyszertar
szaktevékenységének ellatasdban részt vevd gyogyszerészi oklevéllel nem rendelkezd
dolgozdk képesitési feltételeit miniszteri rendelet allapitja meg.”

123. §
A Gyftv a kovetkez6 74/A. §-sal egésziil ki:
»(1) A 2012. janudr 1-jén személyi joggal rendelkezd gyogyszerészeknek az egyes
egészségligyi targyl torvények modositasarol szolo 2011. évi ... torvénnyel megallapitott 62.
§ (2) bekezdésben foglaltaknak 2013. januar 1-jéig kell megfelelnitik.
(2) Az egyes egészségligyi targyu torvények modositdsarol szolo 2011. évi ... térvénnyel
megallapitott 62. § (2) bekezdésben foglaltakat a mar folyamatban 1évd eljarasokban is
alkalmazni kell.”

124. §
(1) A Gyftv. 77. § (1) bekezdése a kovetkez6 g) ponttal egésziil ki:
(Felhatalmazast kap a Kormany, hogy)

,»0) az egészségbiztositasi szerv altal mukddtetett internetes gyogyaszati segédeszkoz
katalogussal kapcsolatos birsag osszegét és befizetésének szabalyait”

(rendeletben dllapitsa meg.)
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(2) A Gyftv. 77. § (2) bekezdése a kovetkezO r)-w) ponttal egésziil ki:
(Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelds miniszter, hogy rendeletben szabdlyozza)

,.I) a kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas keretében végzett gyogyszer kiszolgaltatasahoz és
beteg-egyiittmiikodéshez kapcsolddd szakmai eljarasrendeket,

S) a 26. § (3a) bekezdés a) pontja szerinti betegszamra és napi terapias koltségre vonatkozo
paramétereket,

t) a 26. § (3a) bekezdés e) pontja szerinti korképeket,

u) az eredményesség alapu tamogatasvolumen-szerz6dés kotésével érintett gyogyszerek
korének feliilvizsgalatara vonatkozd szempontokat,

V) a preferalt referencia arsavba tartozd biologiai gyogyszertdl vald eltérés lehetségének
eljarasrendjét,

W) a gyogyaszati segédeszkozok hazhoz szallitasanak feltételeit és szabalyait.”

125. §

A Gyftv. a kdvetkez6 87/B. §-sal egésziil ki:

»87/B. § Az egyes egészségligyl targyl torvények modositasardl szoldo 2011. évi ....
torvénnyel modositott 38. § (2) bekezdésében foglaltakat azzal kell alkalmazni, hogy a
befizetési kotelezettség szamitdsandl a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének
jogosultja altal 2011. augusztus 1-je utan tett arcsokkentési ajanlatat is figyelembe kell venni
a 2012. januar 1-je utan teljesitendo fizetési kotelezettségre vonatkozoan.”

126. §

A Gyftv.

a) 29. § (4) bekezdésében a ,,(2)—(3) bekezdés” szovegrész helyébe a ,,23. § (4) bekezdés és a
(3) bekezdés” szoveg,

b) 31. § (1) bekezdés f) pontjaban a ,,harom” szovegrész helyébe az ,,egy” szoveg,

C) 34. § (2) bekezdésében a ,,a kérelem benyujtasat kovetd” szovegrész helyébe a ,,a kérelem
beérkezésétdl, illetve a hidnypotlés teljesitésétdl szamitott” szoveg,

d) 36. § (4) bekezdésében a ,nyolszazharminckétezer” szovegrész helyébe a
,nyolcszazharminckétezer” szoveg,

e) 54. § (1) bekezdésében az ,,A miikodési engedélyt visszavonja” szovegrész helyébe a ,,A
miukodési engedélyt a 1étesitési engedéllyel egyidejiileg visszavonja” szoveg

1ép.

127. §
Hatalyat veszti a Gyftv.
a) 26. § (5) bekezdés d) pontjaban a ,,(compliance)” szovegrész,

b) 29. § (2) bekezdése,
C) 34. § (6) bekezdése.
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Az egészségiigyi ellatorendszer fejlesztésérol szolo 2006. évi CXXXII. torvény
modositasa

128. §

(1) Az egészségligyi ellatorendszer fejlesztésérdl szold 2006. évi CXXXII toérvény (a
tovabbiakban: Eftv.) 1. § (2) bekezdés j) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

(E torveny alkalmazasaban)

,.J) szakellatasi kotelezettség: az egészségligyrol szold 1997. évi CLIV. torvény 141. § (3)
bekezdése alapjan a Magyar Allamnak az a kotelezettsége, hogy biztositsa az e torvény
szerint meghatarozott ellatasi teriileten a lekotott szakellatasi kapacitasok felhasznalasaval a
kotelezd egészségbiztositas egészségligyi szolgaltatasaira jogosultak szamara a kiilon
jogszabalyban foglaltak szerinti jarobeteg- és fekvébeteg-szakellatasokat;”

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

(E torveny alkalmazasaban)

W) egészségiigyi szakellatdasi intézménymiikodtetési kotelezettség: a telepiilési és megyei
onkormanyzatoknak (a tovabbiakban egyiitt: helyi dnkormanyzat) az egészségiligyrdl szolod
1997. évi CLIV. torvény 152. § (3) bekezdése szerinti kotelezettsége;”

(3) Az Eftv. 1. § (2) bekezdésének m) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

(E torvény alkalmazasaban)

,,m) ellatasi teriilet: az a foldrajzi teriilet, amelyre kiterjed az egészségiigyi szolgaltatonak az
n) pont szerinti kotelezettsége;”

(4) Az Eftv. 1. § (2) bekezdése a kdvetkezd n) és 0) ponttal egésziil ki:
(E torvény alkalmazasaban)
,n) teriileti ellatdsi kotelezettség: a lekotott kapacitassal rendelkezd egészségligyi
szolgaltatonak az a kotelezettsége, hogy a kapacitdsai felhasznalasaval az 5/A. § (7)
bekezdése szerinti nyilvantartasban meghatarozott ellatasi teriileten €16, a kotelezd
egészségbiztositds egészségligyi szolgaltatdsaira jogosultak szamdéra kiilon jogszabalyban
foglaltak szerinti jarobeteg- illetve fekvobeteg-szakellatasokat nytjtson;
o) szakellatasi feladat: a nem allami és nem helyi 6nkorményzati tulajdonban/fenntartasban
1év0 egészségiigyi szolgaltatdo altal az e torvény alapjan lekotott kapacitasokon végzett,
ellatasi érdekbdl kozfinanszirozott feladat.”

129. §
(1) Az Eftv. 2. § (1)—(4) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

(1) Az egészségiigyi kozszolgaltatasért felelés szervek koziil
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a) a helyi dnkormanyzat az egészségiigyi szakellatasi intézménymuikodtetési kotelezettségét,
b) a Magyar Allam az egészségiigyi szakellatasi kotelezettségét,

C) az a) és a b) pont ala nem tartozo szerv a szakellatasi feladatat

a 2010. december 31-én lekotott kapacitasok mértékének és szakmai Osszetételének
megfeleléen az 5/A. § (7) bekezdése szerinti nyilvantartdsban meghatarozott ellatasi teriileten
teljesiti.

(2) Amennyiben az (1) bekezdés c) pontja ala tartozd szerv a szakellatasi feladatat nem
teljesiti, a Magyar Allam kételes a kiilon torvény szerinti szakellatasi kotelezettsége alapjan
az adott szakellatasi feladat ellatasarol gondoskodni, kivéve, ha a 8/A. § szerinti eljaras soran
masik kozszolgaltatasért felelds szervhez kertil a szakellatasi feladat.

(3) Az egészségiligyi kozszolgaltatasért felelés szerv az egészségiigyi szakellatasi
kotelezettségének,  illetve az  egészségiigyi  szakellatdsi  intézménymiikodtetési
kotelezettségének, vagy a szakellatasi feladatdnak (a tovabbiakban egyiitt: ellatasi
kotelezettség) teljesitése érdekében

a) mas egészségiigyi kozszolgaltatasért felelés szervvel vagy mas fenntartoval az ellatasi
kotelezettség teljesitésérdl megallapodast, vagy

b) egészségiigyi ellatasi szerzodést

kothet.

(4) A megallapodas vagy az egészségiigyi ellatdsi szerzddés megkodtése az egészségiigyi
kozszolgaltatasért felelds szerv (1) bekezdés szerinti ellatasi kotelezettségét és felelGsségét
nem érinti, kivéve, ha az (1) bekezdés C) pontja szerinti egészségligyi kdzszolgaltatatasért
felelds szerv masik egészségiigyi kozszolgaltatasért felelds szervvel kot megallapodast.”

130. §
Az Eftv. 2/D. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(1) A egészségligyl ellatasi szerzddés alapjan ellatast nyujtd, a Szerzddés targyat képezd
ellatas tekintetében szakellatasi kotelezettséggel nem rendelkezé fenntartohoz tartozod
egeészseégligyl szolgaltatd koteles vagyoni biztositékot adni. A vagyoni biztositék modjat és
mértékét az egészségligyi ellatasi szerzodés tartalmazza.”

131. §
Az Eftv. 3. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:
»(1) Az egészségiigyi szakellatasban rendelkezésre allo orszagos kapacitdsmennyiség
a) fekvoObeteg-szakellatasok tekintetében az 5/A. § (7) bekezdése szerinti nyilvantartasban
szerepld,
b) az a) pont ala nem tartozo kapacitasok tekintetében a 2010. december 31-én lekotott, és
C) az egészségligyi allamigazgatasi szervnek bejelentve sziineteltetett
szakellatasi kapacitasok Osszessége.”

132.§

Az Eftv. 4. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1€p:
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»(3) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a (2) bekezdés szerinti javaslat és a 4/A. §-ban
meghatarozott szempontok alapjan — a Kormany altal kijelolt szerv szakért6i véleményének
figyelembevételével — hatvan napon beliil dont a kapacitasfelosztas modositasarol.”

133. §
(1) Az Eftv. 5. § (1) és (2) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1€p:

»(1) A fenntartdé — az érintett egészségiligyi szolgaltatd szakmai véleményének kikérését
kovetden — a fenntartasdban miikkodo egészségligyi Szolgaltatonal jelentkezd tartos ellatasi
igény csokkenés esetén a 2. § (1) bekezdése szerinti ellatasi kotelezettsége mértékének
csokkentését kezdeményezheti az atlagtdol vald eltérés mértékében, illetve szakmai
Osszetételének a 7. § (1)—(4) bekezdés szerinti eljarasok soran torténd megvaltoztatasat
kezdeményezheti, amennyiben a dontést megel6z6 évben folyamatosan

a) jarobeteg-szakellatas esetén az egy rendelési orara jutd esetek szama az adott szakma
vonatkozasdban az el6z0 év atlagdban alacsonyabb az adott szakma orszagos atlaganal,

b) fekvObeteg-gyogyintézeti ellatds esetén — a fertéz0 osztaly kivételével — az
agykihaszndltsdg az adott szakma vonatkozésaban az el6z6 év atlagaban alacsonyabb az adott
szakma orszagos atlaganal.

(2) Az ellatasi igény tartdés csokkenése esetén a fenntartonak (1) bekezdés szerinti
kezdeményezése alapjan az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv engedélyezi a kapacitasok
mértékének csokkentését, illetve a szakmai Osszetételének megvaltoztatasat.”

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

»(5) Az egészségiigyl allamigazgatasi szerv — az egészségbiztositotol kapott tajekoztatas
alapjan — ellatasi érdekbdl, az (1) bekezdésben meghatarozott feltételek fennallasa esetén — a
Kormany altal kijeldlt szerv szakérti véleményének figyelembevételével — hivatalbol donthet
a kapacitasok csokkentésérol.”

134. §
(1) Az Eftv. 5/A. § (1) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(1) A fekvobeteg-szakellatasi kapacitasokhoz kapcsolodo ellatasi teriiletek kivételével az
ellatasi tertileteket az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a (2)—(6), (9) és (10) bekezdésben
foglaltak, valamint a Kormany altal kijelolt szerv szakértéi véleményének
figyelembevételével, az e torvény végrehajtasara kiadott kormanyrendelet szerint jarobeteg-
szakellatasban finanszirozhat6 szakmanként allapitja meg.”

(2) Az Eftv. 5/A. § (3)—(5) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(3) Az ellatasi teriileteket ugy kell meghatarozni, hogy azok — a (9) bekezdésben foglalt
kivétellel — atfedés- és hézagmentesen megfeleljenek az adott egészségligyi térség teriiletének,
azzal, hogy az (5) bekezdés és a (9) bekezdés b) pontja szerinti esetben az ellatasi teriilet az
egészségligyl térség hataran tulterjedhet. Amennyiben az adott egészségligyi térségben
valamely szakmaban ellatast nyljtdo egészségiigyi szolgaltatd nincs, egy masik egészségiigyi
térségben miikdodo, a hidnyzdé szakma vonatkozasaban megfeleld kapacitassal rendelkezo
szolgaltato ellatasi teriilete a térséghataron talterjedhet.
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(4) Amennyiben az egészségiligyl szolgaltatd ellatasi teriilete a nyujtott szolgéltatasok
tekintetében nem egységes, az ellatasi teriiletet szakmanként, illetve a progresszivitdsi
szinteknek megfelel6en kell megadni.

(5) A progresszivitds magasabb szintjét képviseld, illetve specidlis ellatdsokat nyujto
egészségiigyi szolgaltatok esetében az ellatasi teriilet meghatarozasa soran figyelembe kell
venni a szolgaltato térséghatarokon tulnyulo ellatasi teriiletét.”

(3) Az Eftv. 5/A. § a kovetkezo (11) bekezdéssel egésziil ki:

»(11) A fekvobeteg-szakellatasi kapacitasokhoz kapcsolodo ellatasi teriileteket — a Kormany
altal kijelolt szerv szakértéi véleményének figyelembevételével — az egészségligyi
allamigazgatési szerv

a) azoknak az eseteknek a kivételével, amikor szakmai szempontbol indokolatlan az ellatasi
terliletnek az adott szakmdhoz tartozéan valamennyi progresszivitasi szinten torténd
megallapitasa, az aktiv fekvébeteg-szakellatasok tekintetében a kiilon jogszabaly szerinti
progresszivitasi szintenként kiilon-kiilon,

b) az e torvény végrehajtasara kiadott kormanyrendelet szerinti fekvObeteg-szakellatasban
finanszirozhat6 szakmanként,

c) a (9) bekezdés b) pontja szerinti eset kivételével atfedésmentesen,

d) hézagmentesen,

e) a rehabilitacios szakellatasok, valamint az egyes egészségiigyi szolgaltatok altal szakmai
specialitasok alapjan tobb térségre kiterjedden nyujtott, orszdgosan kiemelt elldtdsok
kivételével, az 1. § (2) bekezdés @) pontja szerinti egészségiigyi térség hatarainak
figyelembevételével,

f) aktiv fekvObeteg-szakellatasok tekintetében a progresszivitas alapszintjén a 4/A. § (4) és (6)
bekezdésében foglalt elérési szabalyok figyelembevételével,

g) a szolgaltatdo rendelkezésére allo kapacitas, valamint a szolgaltato altal ellatott teriilet
kozotti  ardnyoknak az adott szakma orszdgos atlagdhoz  viszonyitott aranya
figyelembevételével,

h) az aktiv fekvobeteg-szakellatasok tekintetében a magasabb progresszivitasi szintl ellatast
nyujto szolgaltatok esetén a progresszivitasi szintekre jutd kapacitasok aranyainak €s az egyes
progresszivitasi szinteken végzett beavatkozasok targyévet megel6z6 év betegforgalom
szerinti aranyainak figyelembevételével, €s

i) a (2) és (10) bekezdésében foglaltak figyelembevételével

allapitja meg.”

135. §
(1) Az Eftv. 5/B. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:
»(1) Az 5/A. § (7) bekezdés szerinti nyilvantartdsban szerepld ellatasi teriiletet az érintett
egészségiigyi szolgaltatok fenntartdoi megallapodasukban modosithatjak az 5/A. § (2)—(6), (9)
¢és (10) bekezdésben foglaltak figyelembevételével. A megallapodast az azt alaird fenntartok
az alairdstdl szamitott 5 napon beliill kotelesek jovahagyas céljabol megkiildeni az

egészségligyl adllamigazgatasi szervnek.”

(2) Az Eftv. 5/B. §-a a kovetkezo (1a) ¢s (1b) bekezdéssel egésziil ki:

55



»(l1a) A fenntarté a fenntartdsdban miikodd egészségiigyi szolgaltatdoinak az S5/A. § (7)
bekezdés szerinti nyilvantartasban szerepld ellatasi teriileteit modosithatja az 5/A. § (2)-(6),
(9) és (10) bekezdésben foglaltak figyelembevételével, amennyiben a modositas nem érinti a
mas fenntartohoz tartozd egészségiigyi szolgaltatok ellatasi teriileteit. A fenntarté a
modositasrol szolo dontését kovetd S5 napon belill kezdeményezi az egészségligyi
allamigazgatasi szervnél a jovahagyast.

(1b) Az ellatasi teriiletnek az (1), illetve az (1a) bekezdés alapjan torténdé modositasa akkor
érvényes, ha azt az egészségiigyi allamigazgatisi szerv jovahagyta. Az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv nem tagadhatja meg a jovahagyast, amennyiben az ellatasi tertilet
modositdsa megfelel az e torvényben és az e torvény végrehajtdsdra kiadott
kormanyrendeletben foglalt feltételeknek. Az egészségligyi allamigazgatasi szerv a
jovahagyas iranti kérelem kézhezvételétol szamitott 15 napon belill a Kormény altal kijelolt
szerv szakértdi véleményének figyelembevételével dont a jovahagyasrol.”

(3) Az Eftv. 5/B. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»(2) Az (1), (1a), (3)—(5) bekezdés szerinti modositas akkor eredményezheti az egészségiligyi
szolgaltatok ellatasi teriiletének a régidhataron torténd tulterjeszkedését, ha azt ellatasi érdek
indokolja. Az ellatéasi érdek fennallasat az egészségligyi allamigazgatasi szerv allapitja meg a
megallapodas jovahagyasa, illetve az ellatési teriilet modositasa soran.”

(4) Az Eftv. 5/B. §-a a kdvetkezo (7) bekezdéssel egésziil ki:

»(7) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a (3)—(5) bekezdés szerinti eljarasban az 5/A. §
(1)-(6) bekezdésében, illetve a (9)—(11) bekezdésében foglaltak és a Kormany altal kijelolt
szerv szakértdi véleményének figyelembevételével dont.”

136. §
Az Eftv. a kovetkez0 6. §-sal egésziil ki:

,0. § (1) A kapacitasokat és az ellatasi teriiletet e torvény szerinti eljarasokban megallapito,
modositd hatarozatok ellen fellebbezésnek nincs helye, azok jogerdre emelkedésével, illetve
ha ettd] eltérd teljesitési hataridd keriil megallapitasra, a teljesitési hataridovel egyidejlileg az
adott szolgaltatok kapacitasai és ellatasi teriiletei tdrgydban kordbban hozott hatirozatok
hatalyukat vesztik.

(2) A szakellatasi kapacitast, illetve ellatési teriiletet megallapito, illetve modositod hatarozattal
szembeni birdsdgi feliilvizsgalati eljarasban nincs helye a hatdrozat végrehajtasa
felfliggesztésének.

(3) A szakellatasi kapacitasok, illetve az ellatasi teriiletek megallapitasara, illetve
modositasara iranyuld eljardsokban a Kormany altal kijelolt szakértd szervet dijazas és
koltségtérités nem illeti meg.”

137.§

(1) Az Eftv. 7. § (1)(3) bekezdése helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:
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»(1) A fenntarté kezdeményezheti a fenntartasaban mikodd egészségiigyi szolgaltatdo e
torvény végrehajtasara kiadott kormanyrendeletben meghatarozott ellatasi formaban lekotott
kapacitasanak az e torvény végrehajtasara kiadott korméanyrendeletben meghatarozott, mas
ellatasi formaba torténd atcsoportositasat.

(2) A fenntartdo kezdeményezheti a fenntartasaban mikodo egészségiigyi szolgaltatd lekotott
kronikus fekvObeteg-szakellatasi kapacitasainak a kronikus szakmak kozotti atcsoportositasat.

(3) A fenntarto — a (2) bekezdésben foglaltak figyelembevételével, az ellatasi forma
megvaltoztatasa nélkiil — kezdeményezheti a fenntartdsaban mikodo egészségiigyi szolgaltato
kapacitasainak mas, a szolgaltatd finanszirozasi szerzodésében szerepld, illetve abban nem
szerepld szakmakba — kiilon jogszabaly szerinti mértékben — torténd atcsoportositasat, azzal,
hogy az egészségligyi szolgaltatd rendelkezésére bocsatott kapacitasainak szama
Osszességében nem valtozhat.”

(2) Az Eftv. 7. § (6) és (7) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»(0) A fenntartd az (1)—(4) bekezdés szerinti kérelmek mindegyikét szolgéltatonként évente
csak két alkalommal nytjthatja be.

(7) A kérelmet az egészségiigyi allamigazgatasi szervhez kell benyujtani. Az egészségiigyi

allamigazgatasi szerv a dontést megeldzden kikéri az egészségbiztositdé és a Kormany altal

kijelolt szerv véleményét. Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv hatvan napon beliil dont.”
138. §

(1) Az Eftv. 8. § (1) bekezdésének a) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

(Az egészségbiztosito felelos)

a) a 3. § (1) bekezdés a) és b) pontja szerinti kapacitasok felhasznalasaval nyujtott
egészségligyi szakellatasok,

(Egészségbiztositasi Alap terhére torténd kiilon jogszabaly szerinti finanszirozdsadért.)
(2) Az Eftv. 8. § (1) bekezdésének f) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
(Az egészségbiztosito felelds)

,f) az e torvény és a végrehajtasardl szold kormanyrendelet alapjan létrehozott, illetve
befogadott kapacitasokon nyujtott szakellatasok”

(Egészségbiztositasi Alap terhére torténd kiilon jogszabdly szerinti finanszirozdsaért.)

(3) Az Eftv. 8. § (3) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(3) Az egészségligyl szolgaltatoval a (2) bekezdés alapjan azt kovetden kothetd
finanszirozasi szerz8dés, hogy ellatéasi teriilete megéllapitasra keriilt. A kapacitas, illetve az

ahhoz kapcsolodo ellatasi teriilet megéallapitasa, illetve moddositasa esetén a finanszirozasi
szerz0dés megkothetd, illetve mddosithatd a még nem jogerds hatarozat alapjan is, azzal,
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hogy a finanszirozasi szerzddés, illetve annak modositasa leghamarabb a hatdrozat jogerdre
emelkedése napjan valhat hatalyossa.”

139. §
Az Eftv. 14. §-a a kovetkezo (4) és (5) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv — a Kormany altal kijelolt szerv
szakvéleményének figyelembevételével — 2012. november 30-aig az e térvény végrehajtasara
megallapitott rendeletben foglaltak szerint megallapitja az egészségligyi szolgaltatok
jarobeteg-szakellatasi kapacitdsait és az azokhoz tartozo ellatasi teriiltet. A megallapitott
kapacitasok ¢és ellatasi teriiletek alapjan az egészségbiztositdé 2012. december 31-¢ig
modositja, illetve megkdti az egészségiligyi szolgaltatok finanszirozasi szerzodéseit.

(5) A jarobeteg-szakellatasi kapacitdsok és a hozzd kapcsolodd ellatasi teriiletek
megallapitasa, atcsoportositdsa, modositdsa sordn 2012. december 31-€¢ig az egészségligyi
allamigazgatasi szerv nem hozhat elutasit6 dontést arra hivatkozéssal, hogy az egészségiigyi
térséghataroknak nem felel meg a kapacitas, illetve az ellatdsi teriilet megéllapitdsa,
atcsoportositasa, modositasa, azzal, hogy a térséghatarokat lehetdség szerint figyelembe kell
venni.”

140. §
Az Eftv. 16. § (14) bekezdése a kovetkezd k) ponttal egésziil ki:

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

»,K) a szakellatasi kapacitasokkal ¢s az ellatasi teriiletekkel kapcsolatosan eljard
allamigazgatasi szervet és az ezekben az eljarasokban véleményadasra jogosult szakértdi
szervet.”

141. §

Az Eftv.

a) a 2. § (1) bekezdésében a ,,2010. december 31-én lekotott kapacitasok mértékének és
szakmai Osszetételének megfelelden az 5/A. § (7) bekezdése szerinti nyilvantartasban
meghatarozott ellatési terlileten” szovegrész helyébe a ,,jarobeteg-szakellatasok tekintetében a
tulajdonaban vagy a fenntartasaban mikodo egészségiigyi szolgaltatd altal 2010. december
31-én lekotott kapacitdsok mértékének és szakmai Osszetételének megfeleléen az 5/A. § (7)
bekezdése szerinti nyilvantartasban meghatarozott ellatadsi teriileten, a fekvObeteg-
szakellatasok tekintetében a tulajdondban vagy a fenntartdsaban milkodé egészségiigyi
szolgaltatd vonatkozasaban az 5/A. § (7) bekezdése szerinti nyilvantartasban meghatarozott
kapacitasok mértékének és szakmai Osszetételének megfeleléen a nyilvantartds szerinti
ellatasi teriileten” szoveg,

b) 3. § (5) bekezdésében az ,,A 2. § (1) bekezdés és az (1) bekezdés” szovegrész helyébe az
,»Az (1) bekezdés” szoveg,

) 4. § (2) bekezdésében a ,,régionként” szovegrész helyébe az ,,egészségiigyi térségenként”
szoveg,

d) az 5/A. § (5) bekezdésében a ,régiohatarokon” szovegrész helyébe az ,.egészségiigyi
térséghatarokon” szoveg,
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e) 5/A. § (7) bekezdésében a ,,nyilvantartast” szovegrész helyébe ,kozhiteles nyilvantartast”
szoveg,

f) az 5/B. § (1), (1a) és (7) bekezdésében az ,,az 5/A. § (2)—(6), (9) és (10) bekezdésben
foglaltak™ szovegrész helyébe az ,,a jarobeteg-szakellatasi kapacitasokhoz kapcsolddo ellatasi
terliletek esetében az 5/A. § (2)—(6), (9) és (10) bekezdésben, fekvobeteg-szakellatasi
kapacitasokhoz kapcsolodo ellatasi teriiletek esetében az 5/A. § (11) bekezdésében foglaltak™
szoveg,

g) 5/B. § (2) bekezdésében a ,,régidhataron” szovegrész helyébe a ,térséghataron” szoveg,

h) 10. § (2) bekezdésében az ,,az egészségiigyi allamigazgatasi szerv”’ szovegrész helyébe ,,az
egészségligyi allamigazgatasi szerv, az érintett egészségiigyi szolgaltatod fenntartdja,” szoveg
1ép.

142. §

Hatalyat veszti az Eftv.

a) 1. § (2) bekezdés f) pontja,

b) 4/A. § (2) bekezdése,

c) 5. § (3) bekezdésében az ,,egészségligyi szolgaltatod székhelye szerint illetékes” szovegrész,
d) 5/A. § (6) bekezdésében a ,,(4) bekezdésének a) pontjaban és az” szovegrész.

Egyéb, az egészségiiggyel osszefiiggé torvények modositasa
143. §

A foglalkoztatas eldsegitésérdl €s a munkanélkiiliek ellatasarol szoldo 1991. évi IV. térvény
57/A. §-a a kovetkezd (11) bekezdéssel egésziil ki:

»(11) Az e torvény szerinti eljardsok sordn az unids rendeletek szerinti hozzaférési pontot
mukodtetd egészségiigyért felelés miniszter az unids rendeletek szerinti célbol, az ahhoz
sziikséges mértékben és ideig kezeli az elektronikus adatcserével érintett, az (1) bekezdés
szerinti szervek altal e torvény szerint kezelt személyes ¢€s kiilonleges adatokat.”

144. §

(1) A tarsadalombiztositas ellatasaira és a magannyugdijra jogosultakrol, valamint e
szolgaltatasok fedezetérdl sz6ld 1997. évi LXXX. térvény (a tovabbiakban: Tbj.) a kdvetkezd
43/B. §-sal egésziil ki:

»43/B. § Az e torvény szerinti eljarasok soran az uniés rendeletek szerinti hozzaférési pontot
mikodtetd egészségiigyért felelds miniszter az unids rendeletek szerinti célbol, az ahhoz
sziikséges mértékben és ideig kezeli az elektronikus adatcserével érintett, az igazgatasi
szervek altal e torvény szerint kezelt személyes és kiilonleges adatokat.”

(2) A Thj. a kovetkezo 61/A. §-sal egésziil ki:

,»01/A. § Ez a torvény a szocialis biztonsagi rendszerek koordindlasarol sz616 2004. aprilis 29-
i 883/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet és a szocialis biztonsagi rendszerek
koordinalasarol  szolé  883/2004/EK  rendelet  végrehajtdsara  vonatkozo  eljaras
megallapitasarol szold 2009. szeptember 16-i 987/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet végrehajtasdhoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.”
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145. §

(1) A tarsadalombiztositasi nyugellatasrol sz6l6 1997. évi LXXXI. térvény (a tovabbiakban:
Tny.) 96. §-a a kovetkezd (10) bekezdéssel egésziil ki:

»(10) Az e torvény szerinti eljarasok soran az unids rendeletek szerinti hozzaférési pontot
mukodtetd egészségiigyért felelés miniszter az unids rendeletek szerinti célbol, az ahhoz
sziikséges mértékben ¢s ideig kezeli az elektronikus adatcserével érintett, a nyugdijbiztositasi
igazgatasi szervek altal e torvény szerint kezelt személyes és kiilonleges adatokat.”

(2) A Tny. a kovetkezd 104. §-sal egésziil ki:

,104. § Ez a térvény a szocialis biztonsagi rendszerek koordinalasarol szo616 2004. aprilis 29-i
883/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet és a szocialis biztonsagi rendszerek
koordinalasardl  szolé  883/2004/EK  rendelet  végrehajtdsira  vonatkozo  eljaras
megallapitasarol szold 2009. szeptember 16-i 987/2009/EK europai parlamenti és tanacsi
rendelet végrehajtasdhoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.”

146. §

(1) A fogyatékos személyek jogairdl és esélyegyenlGségiik biztositasarol szolo 1998. évi
XXVI. térvény (a tovabbiakban: Fot.) 23/F. §-a a kovetkez6 (5) bekezdéssel egésziil ki:

»(5) Az e torvény szerinti eljarasok sordn az unids rendeletek szerinti hozzaférési pontot
miikodtetd egészségiigyért felelds miniszter az unids rendeletek szerinti célbol, az ahhoz
sziikséges mértékben ¢€s ideig kezeli az elektronikus adatcserével érintett, a kincstar altal e
torvény szerint kezelt személyes ¢és kiilonleges adatokat.”

(2) A Fot. 32. §-a a kovetkez6 (3) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) Ez a térvény a szocialis biztonsagi rendszerek koordinalasardl szolo 2004. aprilis 29-i
883/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet és a szocialis biztonsagi rendszerek
koordinalasarol  szo6l6  883/2004/EK  rendelet  végrehajtasara  vonatkozod  eljarés
megallapitasarol szo6l6 2009. szeptember 16-1 987/2009/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendelet végrehajtasdhoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.”

147. §

(1) A csaladok tamogatasarol szolo 1998. évi LXXXIV. torvény (a tovabbiakban: Cst.) a
kovetkezd 49/A. §-sal egésziil ki:

»A9/A. § Az e torvény szerinti eljarasok soran az unios rendeletek szerinti hozzaférési pontot
miikodtetd egészségiigyért felelés miniszter az unids rendeletek szerinti célbol, az ahhoz
sziikséges mértékben ¢€s ideig kezeli az elektronikus adatcserével érintett, az igényelbirald
szerv altal e torvény szerint kezelt személyes és kiilonleges adatokat.”

(2) A Cst. a kovetkezd 53/A. §-sal egésziil ki:

60



»J3/A. § Ez a térvény a szocialis biztonsagi rendszerek koordinalasarol szolo 2004. aprilis 29-
i 883/2004/EK ecurdpai parlamenti és tanacsi rendelet és a szocialis biztonsagi rendszerek
koordinalasardl  szol6  883/2004/EK  rendelet  végrehajtdsara  vonatkozo  eljaras
megallapitasarol szo6ld 2009. szeptember 16-1 987/2009/EK eurdpai parlamenti €és tanacsi
rendelet végrehajtasdhoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.”

148. §

A rehabilitaciés jaradékrol szolo 2007. évi LXXXIV. torvény (a tovabbiakban: Rjtv.) a
kovetkezo 17. §-sal egésziil ki:

»17. § Az e torvény szerinti eljarasok soran az unids rendeletek szerinti hozzaférési pontot
mikodtetd egészségiigyért felelds miniszter az unids rendeletek szerinti célbol, az ahhoz
szlikséges mértékben ¢és ideig kezeli az elektronikus adatcserével érintett, a nyugdijbiztositasi
igazgatési szerv ¢s a rehabilitacios szakértdi szerv altal e torvény szerint kezelt személyes és
kiilonleges adatokat.”

(2) Az Rjtv. a kovetkezd 35. §-sal egésziil ki:

,»35. § Ez a torvény a szocialis biztonsagi rendszerek koordinalasarol szolo 2004. aprilis 29-i
883/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet és a szocialis biztonsagi rendszerek
koordinalasarol  sz6lé  883/2004/EK  rendelet  végrehajtdsdra  vonatkozd  eljaras
megallapitasarol szold 2009. szeptember 16-1 987/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet végrehajtasdhoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.”

149. §

(1) Az egyes egészségligyi targyl torvények modositasarol szolo 2009. évi CLIV. toérvény (a
tovabbiakban: Torvény) 128. § (2) bekezdésében a ,,2011.” szovegrész helyébe a ,,2012.”
szoveg, a ,,2012.” szovegrész helyébe a ,,2013.” szoveg 1ép.

(2) Hatalyat veszti a Torvény 128. § (1) bekezdése.
150. §

(1) A magzati élet védelmérdl szol6 1992. évi LXXIX. torvény

a) preambulumaban az ,,A Magyar Koztarsasag Orszaggyiilése” szovegrész helyébe az ,,Az
Orszaggytilés” szoveg,

b) 3. § (1) bekezdés a) pontjaban a ,Magyar Koztarsasag” szovegrész helyébe a
»Magyarorszag” szoveg

1ép.

(2) A Magyar Voroskeresztrdl szold 1993. évi XL. torvény 1. § (2) bekezdésében a ,,Magyar
Koztarsasagban” szovegrész helyébe a ,,Magyarorszagon” szoveg 1€p.

(3) A statisztikarol szol6 1993. évi XLVI. térvény

a) 10. § (2) bekezdésében a ,név, lakcim,” szovegrész helyébe a ,név, lakcim,
tarsadalombiztositasi azonosito jel,” szoveg,

b) 10. § (3) bekezdésében az ,,a nevet és a lakcimet” szovegrész helyébe az ,,a nevet, a
lakcimet €s a tarsadalombiztositasi azonositd jelet” szoveg
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1ép.

(4) A humangenetikai adatok védelmérdl, a humadangenetikai vizsgalatok és kutatasok,
valamint a biobankok miikodésének szabalyairol szolo 2008. évi XXI. térvény

a) 2. § (1) bekezdésében a ,,Magyar Koztarsasag” szovegrész helyébe a ,,Magyarorszag”
szoveg,

b) 28. § (1) bekezdésében az ,,a Magyar Koztarsasag” szovegrész helyébe a ,,Magyarorszag”
szoveg

1ép.

151. §
(1) Ez a torvény — a (2)—(6) bekezdésben foglalt kivétellel — 2012. januar 1-jén 1ép hatalyba.

(2) Az Eftv. 6. §-d4nak e torvénnyel megallapitott (2) bekezdése 2012. februar 1-jén 1ép
hatalyba.

(3) A 65.ésa66. § 2012. marcius 1-jén 1ép hatalyba.

(4) A 131. §,a134. §,a 138. § (1) bekezdése, a 139. §, a 141. § a), ), d), f) és g) pontja és a
142. § a) pontja 2012. majus 1-jén 1ép hatalyba.

(5) A 44-45.§, a 69. § (2)—(3) bekezdése, a 70. §, a 72-79. §, a 82. §, és a 83. § 2012. julius
21-¢én 1¢ép hatalyba.

(6) Az 1.,3 és 5. § 2013. majus 1-jén 1ép hatalyba.
152. §

(1) Ez a térvény a kovetkez6 eurdpai unios jogi aktusoknak valdo megfelelést szolgalja:

a) az Europai Parlament és a Tanacs 2004/23/EK iranyelve (2004. marcius 31.) az emberi
szovetek és sejtek adomanyozasara, gylijtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, megdrzésére,
tarolasara és elosztasara vonatkozo mindségi és biztonsagi eldirasok megallapitasarol;

b) a Tanacs 2010/32/EU iranyelve (2010. majus 10.) a HOSPEEM ¢és az EPSU ko6zotti, a
korhazakban és az egészségligyl agazatban eldforduld, éles vagy hegyes eszkozok altal
okozott sériilések megeldzésérdl szold keretmegallapodas végrehajtasardl (az irdnyelv
mellékletének 3. szakasz 4. pontja);

c) az Eurépai Parlament és a Tanacs 2010/53/EU iranyelve (2010. julius 7.) az atiiltetésre
szant emberi szervekre vonatkoz6 mindségi €s biztonsagi eldirasok megallapitasarol;

d) az Eurépai Parlament és a Tanacs 2011/65/EU iranyelve (2011. junius 8.) egyes veszélyes
anyagok elektromos ¢s elektronikus berendezésekben valo alkalmazasanak korlatozasarol,

e) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo 2001/83/EK eurodpai
parlamenti €s tandcsi irdnyelvnek a farmakovigilancia tekintetében torténd modositasarol
52016 2010. december 15-1 2010/84/EU eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv.

(2) Ez a torvény a szocialis biztonsagi rendszerek koordinalasardl szolo 2004. aprilis 29-i
883/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet és a szocialis biztonsagi rendszerek
koordinalasarol  szolé  883/2004/EK  rendelet  végrehajtdsara  vonatkozo  eljaras
megallapitasarol szo6l6 2009. szeptember 16-1 987/2009/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendelet végrehajtasdhoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.
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1. melléklet a 2011. évi ... torvényhez

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

Fertozo betegségek listdja az érintett részérdl torténd kotelezo adatszolgaltatds, valamint
az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv részére torténd kotelezo adattovabbitas esetén

Fertozések, fertozéses eredetii betegségek, mérgezések

A) Személyazonosito adatokkal egyiitt jelentendo:

1. Acut flaccid paralysis (heveny petyhiidt bénulas)

2. Amoebiasis

3. Ancylostomiasis, uncinariasis

4. Anthrax (Iépfene), bacillus anthracis altal okozott fertézés

5. Az 1ij influenzavirus altal okozott emberi megbetegedések (az orszagos tiszti féorvos
altal megadott idészakban)

6. Botulizmus

7. Brucellosis, maltai, mediterran, undulal6 laz

8. B tipust Haemophilus influenzae altal okozott invaziv betegség

9. Campylobacteriosis, campylobacter okozta bélhurut

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.

17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24,
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.

Chikungunya-laz
Cholera (kolera)
Congenitalis rubeola syndroma (CRS) (velesziiletett rubeola megbetegedés)
Cryptosporidiosis
Diphtheria (torokgyik)
Echinococcosis, hydatidosis
Egészségiigyi ellatassal osszefliggd fertdzes
16.1 Clostridium difficile altal okozott fertdzés
16.2 Intenziv osztalyos ellatassal 6sszefiiggo fert6zés
16.3 Multirezisztens kérokozé altal okozott fertdzés
16.4 Miivesekezeléssel Osszefiiggo fert6zés
16.5 Miitéti sebfertdzés
16.6 Véraramfertdzes
Encephalitis infectiosa (fert6z6 agyveldgyulladas)
Btelfertdzés
Etelmérgezés
Febris flava (sargaldz)
Febris recurrens (visszatérd 14z)
Fert6z6 spongiform encephalopathidk
Giardiasis
Hantavirus okozta veseszindroma (nephropathia epidemica)
HBV-fert6zés
HCV-fert6zés
Hepatitis infectiosa (heveny ferté6z6 majgyulladas)
Influenzaval sszefliggésbe hozhato halalos kimenetelli megbetegedés
Keratoconjunctivitis epidemica (fertdzé kotdhartya- és szaruhartya-gyulladas)
Korabban Magyarorszagon nem észlelt, kiilondsen veszélyes fert6zo betegség
Legionellosis
Lepra
Leptospirosis
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34. Listeriosis

35. Lyme-kor

36. Lyssa (veszettség)

37. Lyssa fert6zésre gyanus sériilés

38. Madarinfluenza

39. Malaria

40. Malleus (takonykor)

41. Meningitis purulenta (gennyes agyhartyagyulladas)

42. Meningitis serosa (savos agyhartyagyulladas)

43. Morbilli (kanyaro), kivéve: subacut sclerotisalo panencephalitis

44, Neisseria meningitidis altal okozott invaziv betegség (Meningococcus okozta
megbetegedés)

45. Nyugat-nilusi laz

46. Ornithosis (papagajkor)

47. Paratyphus

48. Parotitis epidemica (mumpsz)

49. Patogén Escherichia coli altal okozott megbetegedések

50. Pertussis (szamark6hogés)

51. Pestis

52. Poliomyelitis anterior acuta (jarvanyos gyermekbénulas)

53. Q-laz

54. Rotavirus-gastroenteritis

55. Rubeola (r6zsahiml6)

56. Salmonellosis

57. Shigellosis

58. Scarlatina (vorheny)

59. Schistosomiasis (bilharziasis)

60. Sulyos akut 1éguti tiinetegytittes (SARS)

61. Streptococcus pneumoniae altal okozott invaziv betegség (Pneumococcus okozta
megbetegedés)

62. Strongyloidosis

63. Taeniasis

64. Tetanus (merevgorcs)

65. Toxoplasmosis

66. Trachoma (kivéve: trachoma kovetkezményei)

67. Trichinellosis

68. Tuberkulozis

69. Tularemia

70. Typhus abdominalis (hastifusz)

71. Typhus exanthematicus (kititéses tifusz)

72. Varicella (baranyhimlg)

73. Variola (himl6)

74. Virusos haemorrhagias lazak

75. Yersiniosis

B) Személyazonosito adatok nélkiil jelentendo:
1. Acut urogenitalis chlamydiasis

2. AIDS megbetegedés

3. Gonorrhoea (kanko)

4. HIV-fert6zés
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5. Lymphogranuloma venereum
6. Syphilis (vérbaj)”

Az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerekrdl szol6 1998. évi XXV. torvény mellékletének

2. melléklet a 2011. évi ... térvényhez

A) jegyzékében szerepld tablazat helyébe a kovetkezo tablazat 1ép:

»A. B.
Hivatalos elnevezés | Kémiai név
(illetve mas név
vagy rovidités,
illetve kiilfoldon
gyakran  hasznalt
mas irasmod)
1. | 1-PEA 1-amino-1-fenil-etdn vagy 1-fenetil-amin®
2 2C- 2,5—dimethoxy-4-iodophenethylamineEU
4-lod-2,5-dimethoxyphenethylazan®°
3. 2C-T-2 2,5-dimethoxy-4-e'[hylthiophenethylamineEU
4-Ethylsulfanyl-2,5-dimethoxy-phenethylazan®®
4 2C-T-7 2,5-dimetoxi-4(n)-propiI-tio-fenetil-aminEU
2,5-Dimethoxy-4-(propylsulfanyl)-phenethylazan°®®
5 4-FA (RS)-1-(4-fluorfenil)-2-amino-propan)
" | (fluoramfetamin)
4-MEC (RS)-1-(4-metilfenil)-2-etilamino-propan-1-on
6. : .
(4-metiletkatinon)
7 BDB 1-(1,3-benzo-dioxol-5-il)-2-butan-amin®
' 1-(1,3-benzodioxol-5-yl)butan-2-ylazan®°
1—benzi|piperazinEU
8. | BZP 1-benzil-1,4-diaza-ciklohexan
N-benzilpiperazin
9 DOC 2,5-dimetoxi-4-klor-amfetamin®
' 1-(4-Chlor-2,5-dimethoxyphenyl)propan-2-ylazan°°
FLEA N-hidroxi-N-metil-3,4 metilén-dioxi-amfetamin vagy
10. N-hidroxi-3,4-metilén-dioxi-metamfetamin®
N-[1-(1,3-benzodioxol-5-yl)propan-2-yl]-N-methylhydroxylamin®°®
11. | JWH-018 Naphthalen-1-yl(1-pentyl-1H-indol-3-yl)methanone
12. | JWH-073 (1-butyl-1H-indol-3-yl)(naphthalen-1-yl)methanone
13. |JWH-081 4-methoxynaphthalen- 1-yl- (1-pentylindol- 3-yl)methanone
14. |JWH-122 4-methylnaphthalen-1-yl-(1-pentylindol-3-yl)methanone
15. |JWH-210 4-ethylnaphthalen-1-yl-(1-pentylindol-3-yl)methanone
16 MAL 3,5-dimetoxi-4-metallil-oxi-fenetil-amin®
' 3,5-dimethoxy-4-(2-methylallyloxy)-phenethylazan®°
MBDB 2-(metil-amino)-1-(3,4-metilén-dioxi-fenil)-butan vagy
17. N-metil-1-(1,3-benzo-dioxol-5-il)-2-butdn-amin®
[1-(1,3-Benzodioxol-5-yl)butan-2-yl](methyl)azan®°
18 mCPP (meta- | meta-chlorophenylpiperazine vagy [1-(3-chlorophenyl)piperazine]
" | klorofenilpiperazin)
mephedrone** (RS)-1-(4-methylphenyl)-2-methylaminopropan-1-one, 4-
19. | (mefedron) methylmethcathinone,
4-methylephedrone, 4-MMC
20. | metilon (RS)-1-(1,3-benzodioxol-5-il)-2-metilamino-propan-1-on
21. | N-Me-1-PEA 1-(N-metil-amino)-1-fenil-etdn vagy N-metil-1-fenetil-amin®
3,4- (RS)-1-(1,3-benzodioxol-5-il)-2-pirrolidinil-pentan-1-on”
22. | methylendioxypirov
alerone (3,4-
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metiléndioxipirovale
ron)
| MDPV **
PMMAEUl ,ParamethoxymethylamphetamineEUl
23. vagy N-methyl-1-(4-methoxyphenyl)—2-aminopropane
vagy p-methoxy-N, a-dimethylphenethylamine
24 (;'I\A{IQZ 2,4,5—trimethoxyamphetamineEU
trimetoxiamfetamin) 1-(2,4,5-Trimethoxyphenyl)propan-2-ylazan

3. melleklet a 2011. évi ... térvényhez

1. A Gytv 1. szaml mellékletében szerepld tablazat az 1.A.2.3. sort kdvetden a kdvetkezd
I.LA.2.3.a és I.A.2.3.b sorral egésziil ki:

Az  emberi  alkalmazéasra  keriild
gyogyszerek cimkéjérol és
»lLA.2.3.a. betegtajékoztatojarol szo6l6 30/2005. (VI111.100 000
2.) EiM rendelet 3. § (4) bekezdésnek
megfeleld beadvanyok
I.LA.2.3.b. Egyéb beadvanyok 20 000~

2. A Gytv 1. szdmu mellékletében szerepld tablazat 1.A.2.4. sora helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

A forgalomba hozatali engedély jogosultsélg180 000"

»I.A2.4. atruhazasa (jogutodlas)

3. A Gytv 1. szamu mellékletében szerepld tablazat az 1.B.2.3. sort kdvetden a kovetkezd
1.B.2.3.a és 1.B.2.3.b sorral egésziil ki:

Az emberi alkalmazasra keril6

gyogyszerek cimkéjérol €s
»1.B.2.3.a. betegtajékoztatdjarol szo616 30/2005. (VI111.100 000

2.) EiM rendelet 3. § (4) bekezdésnek
megfeleld beadvanyok
1.B.2.3.b. Egyéb beadvanyok 20 000~

4. A Gytv 1. szamu mellékletében szerepld tablazat 1.B.2.4. sora helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

_LB.2.4, A for’gz?lom'ba h(?za:[all engedély Jogosultsag18O 000”
atruhéazésa (jogutddlas)

5. A Gytv 1. szamt mellékletében szerepld tablazat az 11.B.2.3. sort kovetden a kdvetkezd

11.B.2.3.a és I1.B.2.3.b sorral egésziil ki:

30/2005. (VIIL. 2.) EiM rendelet 3. §100 000

»1l.B.232 (4) bekezdésnek megfeleld beadvanyok
11.B.2.3.b. Egyéb beadvanyok 20 000~
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6. A Gytv 1. szamu mellékletében szerepld tablazat 11.B.4. sora helyébe a kovetkezo
rendelkezés 1ép:

A forgalomba hozatali engedély jogosultséglso 000”

»ILB.4. atruhéazéasa (jogutodlas)

67



INDOKOLAS
ALTALANOS INDOKOLAS

A torvényjavaslat célja a Semmelweis Tervben meghatarozott egészségiigyi struktura-
atalakitassal jard feladatokrol, a kiemelt feladatok végrehajtasdhoz sziikséges intézkedésekrol
sz0l6 1208/2011. (VL. 28.) Korm. hatérozatban foglaltak végrehajtasa, az ,,Allami
Népegészségiigyi ¢és Tisztiorvosi Szolgalat gyors reagalasi képességet noveld komplex
informdacios rendszerének fejlesztése a kiilsé szolgaltatasok és belsé hatékonysag novelésének
tamogatasara” cim(i kiemelt projekt végrehajtasahoz sziikséges torvénymodositasok
megalkotasa, valamint jogharmonizacids kotelezettségek teljesitése.

A javaslat a célok clérése érdekében az alabbi, egyes egészségiigyi targya torvények
modositasat tartalmazza.

- Az egészségligyl hatosagi €s igazgatasi tevékenységrol szold 1991. évi XI. térvény (a
tovabbiakban: Ehi.)

- Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolddd személyes adatok kezelésérdl és védelmérol
sz016 1997. évi XLVIL. torvény (a tovabbiakban: Eiiak.)

- A kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szol6 1997. évi LXXXIIL. torvény (Ebtv.)

- Az egészségiigyrdl sz616 1997. évi CLIV. torvény (Elitv.)

- Az emberi felhasznalasra keriilé gydgyszerekrdl szolo 1998. évi XXV. torvény

- Az 6nall6 orvosi tevékenységrél szold 2000. évi I1. térvény (a tovabbiakban: Ootv.)

- A kémiai biztonsagrol szold 2000. évi XXV. torvény (tovabbiakban: Kbtv.)

- Az egészségiigyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl szold 2003. évi LXXXIV.
torvény (Eiitev.)

- Az emberi alkalmazasra keriild gyodgyszerekrdl és egyéb, a gyodgyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasarol szold 2005. évi XCV. torvény (Gytv.)

- Az egészségiigyben miikodo szakmai kamarakrol sz6lo 2006. évi XCVIL. torvény (Ekt.)

- A biztonsagos €s gazdasagos gyogyszer- €s gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol szolo 2006. évi XCVIIL torvény (Gyftv.)

- Az egészségiigyi ellatorendszer fejlesztésérdl szol6 2006. évi CXXXII. torvény (Eftv.)

- Az egyes egészségiigyi targyu torvények modositasarol sz616 2009. évi CLIV. torvény

A szocialis biztonsag teriiletén az elektronikus adatcsere bevezetésével Osszefliggésben az
alabbi torvények keriilnek modositasra:

- A foglalkoztatas eldsegitésérdl €s a munkanélkiiliek ellatasarol szolo 1991. évi IV. térvény

- A tarsadalombiztositds ellatdsaira és a magannyugdijra jogosultakrol, valamint e
szolgaltatasok fedezetérdl sz6l6 1997. évi LXXX. térvény

- A tarsadalombiztositasi nyugellatasrol szol6 1997. évi LXXXI. térvény

- A fogyatékos személyek jogair6l €s esélyegyenldségiik biztositasardl szolo 1998. évi XX VI
torvény

- A csaladok tdmogatasardl szol6 1998. évi LXXXIV. térvény

- A rehabilitacios jaradékrol szolo 2007. évi LXXXIV. torvény

A javaslat — témanként — az alabbi modositasokat tartalmazza.

Egészsegiigyi dllamigazgatdsi szerv projektje

LAz Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat gyors reagalasi képességet novel
komplex informacids rendszerének fejlesztése a kiilsd szolgaltatdsok és belsd hatékonysag
novelésének tamogatasara” cimi kiemelt projekt célja olyan elektronikus szolgaltatas-egyiittes
¢s képesség kialakitasa, amely
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- tamogatja a siirgdsségi ellatas feladatait;

- kialakitja az ANTSZ és szakmai adatszolgaltatoi kozott az elektronikus kapcesolatot,
(a jarvanyiigy €s a kémiai biztonsag teriiletén);

- kialakitja a 112-riasztasi kozpont koré szervezett tarshatosagokkal vald elektronikus
kapcsolatot;

- 0Osszehangolja az 4gazat korményzati szerepldinek egylittmiikodését;

- javitja a szakteriileti — s ezzel kozvetve az allami — szabdlyozas, tervezés — a
politikaformalast és a stratégiai tervezést is;

- biztositja az egészség-kockazati informécid szabad 4ramlasat, valamint az
egészségligyl tartalomszolgéltatas folyamatos fejlesztése révén hozzajarul a
szolgaltato és esélyteremtd allam létrehozasahoz;

- képessé teszi az ANTSZ-t és rajta keresztiil mas kormanyzati szervet, hogy az orszag
egészségiigyi Unios kotelezettségeinknek megfeleljen, részt vegyen a nemzetkozi
halézati munkéban.

A célok elérése érdekében a javaslat az Eliak. modositasat tartalmazza:

- A személyes adatokkal kotelezden jelentendd aktualizalt fert6zd betegségek és az
egyedileg nem jelentendd fert6z6 betegségek altal eldidézett jarvanyok surveillance-
anak tamogatésa.

- A korhazak és ment6k  silirgdsséggel  végzett betegellatasarol — sz6lo
adatszolgaltatdsanak elrendelése.

- Az orszag egészérdl szarmazd, standardizalt, anonim, egyedi halalozési adatok napi
bontasban torténd valosidejii (k6zéptava cél: max. 72 ora) gyljtése.

- Az STD megbetegedések trendjének, a fert6zések terjedési modjanak, a
rizikdcsoportoknak ¢és a bekovetkezett valtozasoknak a nyomon kovetése. Az
aggregalt jelentést az esetlapu jelentés valtja fel. A duplikatumok kisziirésével valid
adatbazis létrehozédsa: a szexuadlis Uton terjedd megbetegedések (fertdzések) az
adatbazisban egy anonim kod alapjan keriilnek elkiilonitésre egymastol. Az egyedi
azonositdo kodot a beteg (fert6zott személy) TAJ szamabol generdlja az OSZIR
rendszere, egy olyan algoritmus alapjan, amelyet csak a kodot fejlesztd informatikus
ismer. A generalt kod 6t bet{ibdl és harom szambol all.

- A hazénkban kimutatott emberi koérokozok jellemzése el6fordulasi gyakorisaguk
elemzése alapjan, azért, hogy intézkedések legyenek megalapozhatok feliigyeletiikre,
valamint megvaldsithatd legyen a kimutatdsukat végzé mikrobioldgiai
laboratoriumok mitkodésének szakmai feliigyelete. Tovabba kiszolgalhato legyen a
jelentendd fert6z6 betegségeket feliigyeld mas alrendszerek (fertézdbeteg, STD/HIV -
AIDS, influenza, nosocomialis, véddoltasi alrendszer) laboratoriumi informacios
igénye.

Probavasarlds

A probaviésarlas az illegalis kereskedelmi tevékenység, a termékek hamisitasa, valamint az
egyes termékek forgalmazasi korilményeinek vizsgalata/feltardsa teriiletén valhat fontos
bizonyitasi eszkozzé (pl. sziikséges tajékoztatasok, cimkeék, biztonsagi adatlapok meglétének
ellendrzése). A probavasarlas altal lehetdség nyilik az igy vasarolt termékek egészségligyi
kockézatanak feltérképezésére is (pl. webshopokban forgalmazott betiltott étrend-kiegészitok,
kozmetikumok vizsgélata). A probavasarlas bevezetésével erdsodnek az egészségligyl
allamigazgatasi szerv hatdsagi jogositvanyai, ezaltal a hatdsdgi feladatok ellatasa
hatékonyabba valik. Amennyiben a probavasarlast a megvasarolt termék laboratériumi
vizsgalata koveti, abban az esetben a probavasarlas intézménye beilleszkedne a jelenlegi
mintavételi gyakorlatba. A két eljaras alapvetden nem helyettesiti, hanem kiegésziti egymast.
A probavasarlas bevezetésének elsésorban nem a hagyomanyos forgalmazasi csatornakon
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(nagykereskedelem, kiskereskedelem) keresztiil torténd értékesités, hanem a multi-level
marketinges, internetes, csomagkiild6 szolgalaton keresztiili forgalmazas esetében van
jelentdsége. A hagyomanyos (bolti) kereskedés esetében is jelentOséggel bir a probavasarlas,
hiszen a keresett termékek gyakran csak kis iizletekben, tovabbforgalmazoknal talalhatok
meg. llyen esetben a szankci6 a tovabbforgalmazot terheli, nem pedig az els6é forgalmazot. A
probavasarlas szabalyai az Ehi.-be keriilnek beépitésre.

Terhességi-gyermekagyi segélyre vonatkozo szabalyozas

A hatalyos rendelkezések alapjan terhességi-gyermekagyi segélyre kizardlag a sziilé nd,
illetve a csecsem6t orokbe fogadni szdndékozod nd jogosult. Minden egyéb esetben a
csecsemOt gondozd személy terhességi-gyermekdgyi segély helyett jelenleg csak
gyermekgondozasi dijra lehet jogosult, amelynek 0sszege maximalisan havonta a minimalbér
kétszeresének 70%-a lehet, mig a terhességi-gyermekagyi segély Osszege nincs
maximalizdlva. Amennyiben a sziild nd egészségi allapota miatt a gyermekét nem tudja
gondozni, vagy meghal, akkor a csecsemdt gondozd vér szerinti apa, a gyam, vagy az
orokbefogadd férfi jelenleg nem lehet jogosult terhességi-gyermekagyi segélyre. A javasolt
modositads a diszkriminacio feloldasat célozza azon néhany érintett szamadra, akik jelenleg
nem szerezhetnek jogosultsadgot a terhességi-gyermekagyi segélyre.

Az Orszagos Betegjogi és Dokumentdcios Kozpont (OBDK) létrehozasa

Az OBDK 2012. januar 1-jei, kormanyrendeletben torténd létrehozasa érdekében sziikséges a
torvényi alapok megteremtése részben az Elitv.-ben, részben az Eiiak.-ban. Az OBDK feladat
lesz a jovOben a betegjogi képviseleti rendszer miikodtetése, valamint az egészségiigyi
dokumentécio megdrzése, archivalésa.

Miikédési nyilvantartas (Eiitv. modositasa)

1. Az egy évet meghaladd szabadsagvesztés biintetés, valamint a foglalkozastol eltiltas
miikodési nyilvantartasbol torlési ok, ilyen esetben a sziikséges, hogy a miikodési
nyilvantartast vezetd szerv minden esetben, haladéktalanul értesiiljon ezen tények bealltarol,
figyelemmel a miikddési nyilvantartas kozhiteles jellegére is.

2. A jovoben nem lenne torlési ok az az esetkor, ha az egészségiigyi dolgozé hataridében nem
Ujitja meg a nyilvantartasat, illetve ha a meghosszabbitasi kérelmét jogerdsen elutasitottak,
ugyanakkor egyértelmiien szabalyozva lenne, hogy akinek lejart a nyilvantartasa és a kotelezd
tovabbképzését nem igazolja, az csak feliigyelet mellett dolgozhat. Ezzel a mikodési
nyilvantartdsban szerepld személyeknek érvényes, lejart illetve torolt statusza lenne.

3. Torvényi szinten torténd rendezése sziikséges annak, hogy mely torlési okok esetében lehet
feliigyelet mellett dolgozni és melyek azok, amelyek esetében feliigyelet mellett sem

4. A szakorvosi szakvizsgdk szervezésével kapcsolatos feladatokat az Egészségiigyi
Szakképzési és Tovabbképzési Tanacs albizottsagaként a Nemzeti Vizsgabizottsag latja el. A
szakvizsga szervezéséhez és a szakorvosi bizonyitvany kiallitasaval kapcsolatos feladatok
ellatasahoz nélkiilozhetetlen a miikodési nyilvantartas adataihoz valéd folyamatos hozzaférés.

Transzplantacio

Tekintettel a hazai transzplantacios helyzetre, az Eurotransplant International Foundation
szervezetével folyamatban levo eldzetes egyiittmiitkodési megallapodas megkotésére iranyuld
targyalasokra, valamint az Allami Szdmvevészéknek a szervtranszplantacié, a donaci6 és az
alternativ kezelések ellenérzésérol szold jelentésében foglaltakra, a Nemzeti Er6forras
Minisztérium kiemelt célja a jogszerli, biztonsagos, atlathatd, megfelelden finanszirozott,
szakmailag megalapozott hazai transzplantacios tevékenység megteremtése és biztositasa. Az
Eurotransplant International Foundation szervezetével valdo elézetes egylittmiikodési
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megallapodas megkotése mindségbeli javuldst eredményez a hazai szervatiiltetésben, illetve a
transzplantaciora szoruld betegek gyorsabban jutnak majd megfeleld szervhez. Ugyanakkor
nagyon fontos eredménye lesz a megéllapodasnak a szigoru, egységes szabalyok kozott zajlo,
atlathatdo és nyomon kovetheté nemzetkozi szervesere. A majd megkdtendd szerzodésben
olyan mindségi kritériumrendszer érvényesiil, mely eleget tesz az atlathatosag,
nyomonkévethetéség, biztonsag kovetelményeinek. Igy azokban az esetekben, amikor az
allami vérellatd szolgalattal kotott egyezményen vagy megéllapodason alapul a kiilfoldre
torténd szervszallitds, nem kotelez6 kikérni az egészségligyi allamigazgatasi szerv
hozzéjarulasat. Egyéb esetekben az egészségligyi allamigazgatési szerv egyetértése sziikséges.

Egészsegbiztositasi szervek feladatanak pontositasa

Az Eiitv.-ben pontositasra keriil az egészségbiztositasi szervek kotelességét szabalyozd 154.
§, mivel a jelenleg hatalyos szovegrész alapjan félreértheté az egészségbiztositasi szervek
ellendrzési €s finanszirozasi tevékenysége. A rendelkezés ngy is értelmezhetd, hogy a
teljesitett és jelentett szolgaltatasok mar ellen6rzés utan keriilnek finanszirozasra. Ilyen
jogértelmezés az utdlagos ellendrzés és visszavonas jogszerliségét teszi kérdésessé. Az OEP
tobb kiilonbozo tipusu (pl.: elszdmolds folyamataba épitett, illetve utdlagos) ellendrzést is
végez. Az OEP-nek a jelentett és teljesitett szolgaltatdsok finanszirozésat megel6zden az
elszdmolas folyamatdba épitett ellendrzés elvégzésére van lehetdsége a rendelkezésre allo
rovid 1d6 miatt. Az Ebtv. értelmében az egészségbiztositonak lehetdsége van a mar kifizetett
szolgaltatasok ellendrzésére is, igy ha az ellendrzést kovetden megallapitasra keriil, hogy nem
tortént teljesités, ugy lehetdség nyilik a finanszirozéasi 0sszeg visszavonasara. Ha az OEP
kizarolag azon szolgaltatasokat finanszirozna, melyek tekintetében az ellendrzés mar lezajlott,
az lényegesen megnehezitené €s lelassitana az egészségiigyi szolgaltatasok finanszirozasat és
igénybevételét.

A praxisjogra vonatkozo szabdlyozds megujitdasa

1. A mikodtetési jog elnevezés helyett a tovabbiakban a praxisjog kifejezést kivanjuk
hasznalni, amely a konkrét teriilethez kotott praxisjogot jelentené, és ezzel kialakitanank
annak egységes értelmezését. A praxisjog egy adott korzetben értelmezhetd, attol el nem
valaszthatd vagyoni értéki jog, mely alapjan teriileti ellatasi kotelezettséggel, egy
meghatarozott haziorvosi korzetben, egy adott haziorvos kizardlagos joga az egészségligyi
alapellatas nyqjtasa.

Mivel a praxisjog elvalaszthatatlan a teriileti ellatasi kotelezettségtdl, az 01j szabalyozas szerint
praxisjoga a teriileti ellatasi kotelezettséggel bird héziorvosoknak lesz, tehat azoknak, akik
behatarolhato foldrajzi teriileten, az onkormanyzat altal meghatarozott korzetben végeznek
haziorvosi tevékenységet.

A miukodtetési jog praxisjoggd transzformalasa kovetkeztében azoknak a héziorvosoknak,
akik ellenérték fejében szereztek miikodtetési jogot, azonban valamilyen okbdol nem
rendelkeznek teriileti ellatasi kotelezettséggel, a torvény lehetdséget biztosit, hogy a tartdsan
betoltetlen korzetekben helyezkedjenek el.

2. Jelenleg a gyakorlatban az Onkorményzat és a hdaziorvos kozotti szerzédések (a
kozalkalmazotti jogviszony kivételével) megbizasi szerzddések, azonban e sajatos jogviszony
rendezéséhez a tartds megbizas szabdlyai nem bizonyulnak elegendének. Ezért sziikséges az
alapellatdsi biztonsag megdrzése, fokozdsa ¢€s az egységes jogértelmezés ¢Erdekében
torvényben meghatarozni a feladat-ellatasi szerzodés kotelezd tartalmi elemeit, amelynek
részét képezi az Oonkormanyzat kartalanitasi kotelezettsége is a torvényben meghatarozott
esetekben. A mar megkotott szerzodések esetében legfeljebb 1 éven beliil uj szerzddést kell
kotni a kotelezo tartalmi elemeknek megfelelden.
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3. Torvényben kivanjuk kimondani — az 6nkormanyzati autonémiat is tiszteletben tartva — azt,
hogy a praxisjog megszerzéséhez sziikséges az azt megszerezni kivand orvos ¢€s az
onkormanyzat kozott eldszerzédés kotése, valamint az onkormanyzat nyilatkozata arr6l, hogy
a praxisjogot megszerezni szandékozd orvossal kivan az adott korzetben a haziorvosi
feladatok ellatasara szerzédést kotni.

4. A praxiskezeld

A praxiskezeld egyrészt segitené a gyakorlatilag forgalomképtelen praxisok piacanak
fellenditését, masrészt lehetdséget adhatna az 01j belépdk szdmara a praxisjog megszerzésére.
A praxiskezeld 1étrehozasa, mikodtetése és jogi szabdlyozdsa szoros Osszefiiggésben all a
praxisjog szabalyozasaval. A praxiskezel6 feladatait — kormanyrendeletben meghatarozottak
szerint — az Orszagos Alapellatasi Intézet latja el.

A kitiizott célok megvaldsulasa érdekében nemcsak az Ootv., hanem az Eiitv., valamint a
haziorvosi miikodtetési jog megszerzésérol €s visszavonasarol, valamint a haziorvosi
tevékenységhez sziikséges ingod, ingatlan vagyon ¢és milkddtetési jog megszerzésének
hitelfeltételeirdl szold 18/2000. (I1. 25.) Korm. rendelet mddositasa is sziikséges.

Ugyeletre vonatkozé szabdlyozdas médositdsa (Eiitev. médositisa)

1. Az Eiitev. modositasanak célja a munkaidé-szervezetésre, elsdsorban az egészségiigyi
iigyeletre vonatkoz6 rendelkezések rugalmasabba tétele. A tervezet alapjan a heti 40 oras
teljes munkaiddben foglalkoztatott egészségiigyi dolgozd szamara a rendes munkaidd terhére
naptari heti 16 oOra egészségiigyi ligyeletet az egészségligyi szolgaltatd egyoldalian is
elrendelhet. Erre jelenleg csak kiilon a felek kozott 1étrejott megallapodéas esetén van
lehetéség. A rendes munkaidOként elszamolt egészségligyi ligyeletet nem {tigyeleti dijjal,
hanem a személyi alapbérrel (illetménnyel) kell dijazni, és az ilyen modon ledolgoztatott
1d6szak teljes egészében az alkalmazott egészségligyi dolgozo rendes munkaidd-alapjabol
kertil elszamolédsra. A megallapodas alapjan rendes munkaidd terhére vallalt egészségiligyi
igyelettel szemben ez az iigyelettipus a heti pthendnapon is elrendelhetd, ebben az esetben
azonban a Munka Torvénykonyve szerinti 100 vagy 50 szazalékos mértékii potlék jar. A
torvény tovabba ezen tigyeletek esetében feloldja azt a korlatozast, hogy az ligyeletet csak az
intézményre iranyad6 tigyeleti idétartam alatt lehet elrendelni.

2. A Javaslat az Eiitev. ligyeleti dij mértékét megallapitdé rendelkezéseinek pontositasat is
tartalmazza.

A szabalyozas a fentiek szerint a munkaltatok szamara az eddig ledolgoztatni nem tudott
rendes munkaidé-orak ésszerli beosztasanak lehetdségét teremti meg a folyamatos ellatas
biztonsagat is tamogatd, tovabba a jogbiztonsagot eldsegitd megoldasokkal.

A kamarai térvény modositasai

A Javaslat az nem egészségligyi alapdiplomaval rendelkezd, egészségiigyi felséfoku
szakiranyu szakképzettséggel rendelkezd személyek tekintetében biztositja az Onkéntes
kamarai tagsag lehet0ségét abban az esetben is, ha nem mindsiilnek egészségiligyi dolgozonak.
A Javaslat egyben rendezi, hogy az egészségligyi szakképesitéssel egyaltalan nem rendelkezd,
kizarolag feliigyelet mellett tevékenységet gyakorld kozremiikodok — elsd szakképesitésiik
megszerzéséig — nem allnak a kotelezé kamarai tagsag hatalya alatt.

A tagsagi jogviszony kérelemre torténd felfiiggesztésének lehetdségét indokolt megsziintetni,
egyben — az Ekt. 19/B. §-a alapjan kamarai hatosagi igynek mindsiild — a sziineteltetés
jogintézményének Kkiterjesztésével javasolt biztositani a tagok szamaéra, hogy ilyen irdnyu
kérelmiik esetén a tagsagi viszonybdol eredé valamennyi joguk és kotelezettségiik
sziinetelhessen. A kérelemre megallapitott sziineteltetés korlatlan idétartamu lehet, és szintén
kérelemre allithat6 vissza a teljes jogu kamarai tagsag.
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Struktura-atalakitas (Eftv. modositasa)

A torvényjavaslat modositja az egészségligyi rendszer miikddtetésében részt vevo szervezetek
feladatait, megerdsiti az allami szerepvallalast a kozfinanszirozasban részesiilo egészségiigyi
szolgaltatok kapacitds-modositasanak, illetve az ellatasi teriiletek modositasanak eljaraséban,
valamint a Semmelweis-tervben rogzitett szakmai szempontok alapjan 0jraszabalyozza az
ellatasi teriiletek kialakitdsanak és mddositasanak szabalyait.

Gyogyszerellatas, orvostechnikai eszkozok

1. Az Eiitv. médositasaval cél az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos, nem az aruk
biztonsagossagat érintd szabalyok megsértése esetén a hatdsag szankcionalasi lehetdségének
megerdsitése a jogkovetd magatartas kikényszeritése annak érdekében is, hogy a hatosag az
Europai Unio felé fennalld adatszolgéltatasi kotelezettségének maradéktalanul eleget tudjon
tenni.

2. Az utdbbi 1-2 évben ugrasszeri novekedést figyelhetiink meg a nagyrészt interneten
forgalmazott 0j tipust, ugynevezett ,,diz4jner drogok” fogyasztdsdban. A dizdjner drogokat
valamely kabitészernek mindsiilé anyag kémiai szerkezetének modositasaval hozzak 1étre
abbol a célbol, hogy az 0 szer hatdsdban az eredetihez hasonlé maradjon, de legalisan
forgalmazhatd, hasznalhato legyen. Sziikséges tehat a Magyarorszagon is gyakran eldfordulod
Uj pszichoaktiv anyagok az emberi felhaszndldsra keriild gyogyszerekrdl szolo 1998. évi
XXV. torvény mellékletében torténd megjelenitése annak érdekében, hogy a renddrség a
sziikséges intézkedéseket megtehesse.

3. A Gyftv. egyes rendelkezéseinek alkalmazasa tobb esetben nehézséget okoz a hatosagi
munka soran. A modositési javaslatok a jogalkalmazast segitik eld.

4. A gyogyaszati segédeszkozok targyilagos bemutatdsanak a forgalmazas helyén, a
szaklizletben, illetéleg a forgalomba hozo és/vagy forgalmazd honlapjan torténd lehetdvé
tétele segiti a betegek informacidhoz jutasat az elérhetd eszk6zokrol.

Jogharmonizacios kotelezettségek
A javaslat az alabbi unids joganyag 4tiiltetését tartalmazza, illetve végrehajtasat szolgalja:

a) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004/23/EK iranyelve (2004. marcius 31.) az
emberi szovetek és sejtek adomanyozéasara, gylijtésére, vizsgalatara, feldolgozasara,
megorzésére, tarolasara és elosztasdra vonatkozd mindségi és biztonsagi eldirdsok
megallapitasarol;

b) a Tanacs 2010/32/EU iranyelve (2010. majus 10.) a HOSPEEM ¢és az EPSU ko6zotti, a
korhazakban és az egészségiigyi dgazatban eldforduld, éles vagy hegyes eszkozok altal
okozott sériilések megeldzeésérdl szolo keretmegallapodas végrehajtasarol;

c) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2010/53/EU iranyelve (2010. julius 7.) az atiiltetésre
szant emberi szervekre vonatkoz6 mindségi €s biztonsagi eldirasok megallapitasarol;

d) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2010. december 15-i 2010/84/EU IRANYELVE az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold 2001/83/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvnek a farmakovigilancia tekintetében torténd
modositasarol;

e) az Europai Parlament és a Tanacs 2011/65/EU iranyelve (2011. junius 8.) egyes
veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben vald alkalmazasanak
korlatozasarol,

f) aszocialis biztonsagi rendszerek koordinalasarol sz616 2004. aprilis 29-i 883/2004/EK
europai parlamenti és tandcsi rendelet;

73



g) a szocialis biztonsagi rendszerek koordinalasarol szolo 883/2004/EK  rendelet
végrehajtasara vonatkozo eljaras megallapitasarol szolé 2009. szeptember 16-i
987/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet.

RESZLETES INDOKOLAS
Az 1, 3., 4. és 5. §-hoz

A Javaslat jogharmonizéicios célu rendelkezéseket tartalmaz a HOSPEEM ¢és az EPSU
kozotti, a korhazakban ¢és az egészségiligyi agazatban eldfordulo, éles vagy hegyes eszk6zok
altal okozott sériilések megeldzésérdl szolo keretmegallapodas végrehajtasarol szolo 2010.
majus 10-1 2010/32/EU tandcsi iranyelv atiiltetése érdekében.

A Javaslat az iranyelv melléklete 3. szakasz 4. pontjanak valdé megfelelés érdekében a
beiilteti a hazai jogrendszerbe az éles vagy hegyes eszk6zok fogalmat, tovabba a rendelkezik
az egészségiigyi szolgaltatok azon kotelezettségérdl, hogy az egészségiigyi dolgozdk
védelmét az egészségiigyi tevékenység végzéséhez sziikséges éles vagy hegyes eszk6zok
hasznalatabol ered6 kockéazatokkal szemben biztositani kell.

A Javaslat az irdnyelv rendelkezéseinek betartatdsa érdekében kiegésziti az egészségiigyi
birsag tényallasat is, tovabba felhatalmazo rendelkezést tartalmaz az irdnyelv atiiltetéséhez
szlikséges részletes szabalyok miniszteri rendeletben torténd megallapitasa érdekében.

A § emellett pontosité rendelkezést tartalmaz a Magyar Honvédség kozegészségiigyi-
jarvanyiigyi feladatokat ellatd szervének kijelolésére vonatkozo felhatalmazoé rendelkezésben.
Ennek ¢értelmében felhatalmazast kap a Kormany, hogy a Magyar Honvédség
kozegészségiigyi-jarvanyiigyi feladatait ellato szervét rendeletben kijeldlje.

A 2. §-hoz

A jelenlegi gyakorlat szerinti helyszini ellendrzés sordn torténd mintavétel elsOsorban a
termékek mindségének, Osszetételének, biztonsdgossaganak ellendrzésére iranyul, mig a
probavasarlas alapvetd célja, hogy a hatosag kétséget kizaréan meggy6z8djon arrdl, hogy az
adott, esetleg korabban hatosagi intézkedéssel forgalombol kivont termékeket tovabbra is
forgalmazzak-e.

A probaviasarlas az illegalis kereskedelmi tevékenység, a termékek hamisitdsa, valamint az
egyes termékek forgalmazasi korilményeinek vizsgalata/feltardsa teriiletén valhat fontos
bizonyitasi eszk6zzé (pl. sziikséges tajékoztatasok, cimkeék, biztonsagi adatlapok meglétének
ellendrzése).

A probavasarlas altal lehetdség nyilik az igy vésarolt termékek egészségiigyi kockdzatanak
feltérképezésére is (pl. a mlianyag jatékok veszélyes anyag- ftalat tartalmanak meghatarozasa,
webshopokban forgalmazott betiltott étrend-kiegészitok, kozmetikumok vizsgalata). A
probavasarlds bevezetésével erdsddnek az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv hatdsagi
jogositvanyai, ezaltal a hatdsagi feladatok ellatdsa hatékonyabba valik. Amennyiben a
probavasarlast a megvasarolt termék laboratériumi vizsgéalata koveti, abban az esetben a
probavasarlds intézménye beilleszkedne a jelenlegi mintavételi gyakorlatba. A két eljaras
alapvetden nem helyettesiti, hanem kiegésziti egymast.

A probavasarlas bevezetésének elsésorban nem a hagyomanyos forgalmazasi csatorndkon
(nagykereskedelem, kiskereskedelem) keresztiil torténd értékesités, hanem a multi-level
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marketinges, internetes, csomagkiildd szolgalaton keresztiili forgalmazas esetében van
jelentdsége.

A multi-level marketing-rendszer (tovabbiakban: MLM) lényege, hogy a halozat keretében
forgalmazott termékek értékesitése egy 1épcsdzetesen kialakitott ligynoki halozaton keresztiil,
személyes fogyasztas, illetve az ismerdsok felé torténd ajanlas altal torténik, igy a termékek
kozvetleniil, direkt modon jutnak el a fogyasztokhoz. Az MLM rendszer, az interneten és
csomagkiildé szolgdlaton keresztiil torténd értékesités esetében jelenleg a hatdsagnak
semmilyen bizonyitasi eszk6z nem all rendelkezésére. A termékek ilyen forméaban torténd
értékesitése soran a hatdsag kizardlag probavasarlas utjan juthat hozzd a kérdéses
termékekhez. A probavasarlas soran szerzett adatok a feltart jogsértés miatt inditott hatosagi
eljarast megalapozo bizonyitasi eszkoziil szolgalhatnak.

Az interneten sok esetben a fogyasztot megtévesztd, illetve félrevezetd reklamok lathatoak.
Csupan az internetes reklamra hivatkozva nehéz intézkedni, amennyiben nincs a konkrét
termék a hatosag birtokaban. Altalanos gyakorlat, hogy a forgalmazo elérhetdsége nincs
feltiintetve, illetve a feltlintetett cimen forgalmazo nem talalhato, igy helyszini ellenérzésre,
mintavételre nincs mod. Az interneten és csomagkiildé szolgélaton keresztiil ugyanakkor
megvasarolhaté mindenféle azonositas nélkiili, esetenként engedély nélkiili, illetéleg be nem
jelentett, vagy akar hatosag altal forgalombdl kivont termék.

A hagyomanyos (bolti) kereskedés esetében is jelentdséggel bir a probavasarlas, hiszen a
keresett termékek gyakran csak kis iizletekben, tovabbforgalmazoknal taldlhatok meg. Ilyen
esetben a szankci6 a tovabbforgalmazot terheli, nem pedig az elsd forgalmazot.

A 6. §-hoz

Az eredményesség alapll finanszirozasi rend kialakitdsahoz, mely magaban foglalja a
tamogataspolitikai elemeket sziikséges, hogy ehhez kapcsoloddan az egészségligyi és a
személyazonositd adatot kezelni lehessen.

A 7. §-hoz

Az Alkotmanybirosag a 67/2011. (VIIL 31.) AB hatarozataval alkotmanyos olvasatot adott az
egeészseégligyl €s a hozzajuk kapcsolddo személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo
1997. évi XLVIL torvény 10. § (1) bekezdésének alkalmazédsdhoz. Az Alkotmanybirosag 4ltal
megfogalmazott adatvédelmi kovetelményt a jogalkalmazas eldsegitése érdekében célszerti
beépiteni a térvény szovegebe.

A 8. §-hoz
2012-ben az e-health stratégia keretében bevezetésre kertil az elektronikus recept, mely mind
adminisztrativ tehercsokkenést jelent, mind pedig egyes a Sz¢ll Kalman Tervben foglalt
tamogataspolitikai elemek megvalosuldsat szolgalja. A torvénymodositds az ehhez sziikséges
alapot teremti meg, a megfeleld felhatalmazas biztositasaval.

A 9-10. 65 23. §-hoz

1. A fert6z0 betegség gyanuja nem csak a beteg klinikai vizsgalata, hanem laboratoriumi
vizsgalata soran is felmeriilhet, tehat a bejelentdnek és a bejelentésre kotelezett adatok
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fajtdjanak a kordbban megcélzott korét bdviteni sziikséges a meghatarozott korokozok
kimutatasat bizonyitd mikrobiologiai vizsgalati eredmények allamigazgatasi szerv szamadra
torténd atadasaval is. A kimutatott korokozok négy csoportba lettek besorolva:

- aszemélyazonositd adatokkal kotelezden bejelentend6 fert6zo betegségek korokozoi,

- kiilon jogszabalyban meghatarozott veszélyes korokozok (pl. B.anthracis), ¢és
védooltassal megeldzhetd fert6zo betegségek korokozoi, melyek jelenlétét vagy
kizarasat igazold (pozitiv és negativ) laboratoriumi leletek adatait személyazonosito
adatokkal kell jelenteni;

- a személyazonositd adatok nélkiil kotelezden bejelentendd fertézések (HIV/STD)
korokozoi, melyek jelenlétét igazold (pozitiv) laboratoriumi leletek adatait
személyazonositasra alkalmatlan modon kell jelenteni;

- a fenti csoportokba nem tartozo, feliigyelet ala vont kérokozokra vonatkozd pozitiv
laboratériumi eredményeket személyazonositasra alkalmatlan médon kell jelenteni.

Ezen csoportoktol fiiggetlentil a laboratériumoknak minden (pozitiv és negativ)
mikrobiologiai vizsgalati eredményt is jelenteniiik kell az egészségiigyi allamigazgatasi szerv
adatbazisdba, mely vizsgalatokat jogszabdlyi kotelezettség alapjan, nem diagnosztikus céllal
rendeltek el.

2. Az EKOP kiemelt projekt révén a jarvanyligyi szakrendszerek kozé tartozo véddoltasi
alrendszer Ujratervezése soran a véddoltdsokra vonatkozoan eddig miikodott aggregalt
adatgyiijtés helyett attérést terveziink az oltandd személyek véddoltasi nyilvantartasra. Ez
megalapozza az oltdanyag szoros elszdmolédsat, az oltasok teljesitésének és megfeleld
iddzitésének folyamatos monitorozasat. Ehhez pedig TAJ-alapon sziikséges végezni nem csak
az oltdanyag-igénylést, hanem a beadott véddoltasok elszdmolasat is.

3. Az Eiiak. 15. § (7) bekezdésének modositasat az indokolja, hogy emberi nyugat-nilusi laz
megbetegedés észlelése esetén az allategészségiigyi hatosdgnak tudomasa kell legyen a
virusnak az expozicid helyén tortént cirkulacigjardl, hogy sajat hataskorében
allategészségiigyir (lovak oltasa) illetve allat- ¢és kozegészségiligyi intézkedéseket
(sztnyogirtds) kezdeményezzen. Az allatcsoportok megnevezésének bdvitését (vadon €16
allat) az a pontositasi igény indokolta, hogy a felsorolt betegségeket nem csak hazi és
haszonallatok, hanem vadallatok is terjeszthetik, és ilyenkor nem minden esetben az éllat
egyedi azonositasa a c€l, hanem annak az informacionak az allategészségiigyi hatosag részére
torténd atadasa, hogy az adott teriileten a megnevezett, allategészségiigyi szempontbol is
fontos betegség korokozdjat hordozoé/beteg allat eléfordul.

4. Az Gjonnan eldirt adatgylijtések célja az 6sszhalalozas, illetve a mentdkivonulas/siirgdsségi
betegellatas teriiletén olyan adatok és jelentések biztositdsa a dontéshozok, a szakemberek és
az egészségligyl dolgozok szamdra, ami segiti a cselekvést megalapozd tdjékozott
dontéshozatalt, vagyis

Az 0sszhalalozas, illetve a mentokivonulas/siirgdsségi betegellatas

- trendjének valos idejli monitorozasa,

- térben ¢és idOben torténd eldforduldsdban, a haldlozés, illetve a silirgdsségi ellatast
igényld esetek okainak feltardsa, a trendek kornyezeti tényezok alakuldsaval (pl.
hohullamok, 1égszennyezés), fert6zo betegségek (pl. influenza) eléfordulasaval torténd
Osszevetése (pl. tobblethalalozés becslése),

- az el6idézo okokban bekovetkezett valtozasok valos idoben torténo észlelése,

- iddbeli-térbeli halmozodasok eléfordulasanak valds idejii detektaldsa,

- adatok szolgaltatasa az 0Osszhaldlozas és a siirgdsségi ellatds tarsadalmi stlyanak
megitéléséhez,
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- fokozott kockazatanak kitett lakossagcsoportok azonositasa,
- a halottvizsgalati bizonyitvanyok adatainak Osszevetése mas egészségiigyi
adatbazisokkal (pl. fert6zébeteg-, influenza, HIV/AIDS alrendszer, rakregiszter)
- a megeldz6 intézkedések (pl. kornyezeti tényezok eldrejelzése) hatékonysaganak
értekelése
azért, hogy ezen egészségiigyi mutatok/jelenségek gyakorisaga csokkenthetd legyen, illetve a
megalapozott megel6zo intézkedéseket iddben meg lehessen hozni.

Ezen célok elérése érdekében a javaslat mentdkivonulasi és silirgdsségi betegfelvételi
adatgyljtést, valamint a KSH rendelkezésére all6 adatoknak az egészségiigyi allamigazgatasi
szerv részére torténd adattovabbitdsat irja eld. Ennek érdekében sziikséges a KSH
felhatalmazasa a TAJ kezelésére, valamint annak igénylésére az egészségbiztositotol.

A 1l. §-hoz

Az eredményesség alapt betegségregiszter olyan nyilvantartds, amely valamely korkép vagy
egyes gyogyszeres terapia, gyogyaszati segédeszkoz alkalmazasa esetén a beteg egészségiigyi
¢s személyazonositd adataibol eldallitott, személyazonositasra alkalmatlan adatokat tartalmaz
kapcsolati koddal ellatva.

Minden olyan esetben, amikor egyes gydgyszerekre, gyogyaszati segédeszkozokre,
betegségekre vonatkozéan deperszonalizalt aggregalt adatkezelésre van sziikség, a
Betegségregiszter miikodtetdje a Gyogyszerészeti ¢és Egészségiigyi Mindség- €s
Szervezetfejlesztési Intézet (GYEMSZI). A regiszter mikddtetdje végzi a regiszter
megtervezésével, felallitasaval, miikddtetésével és az abban gylijtott adatok értékelésével
kapcsolatos feladatokat.

A deperszonalizalt és 0sszegzett adatokat a GYEMSZI-n keresztiil — megfeleld adatkezelési
szabalyzatdban rogzitett modon — megismerheti az adott gydgyszerkészitmény gyartdja,
illetve statisztikai célu elemzés céljara a kutatdintézmény. Az Orszagos Egészségbiztositasi
Pénztartol (OEP) a hozza befutd személyes és a betegségregiszter szempontjabol relevans
egészségiigyi adatok deperszonalizalt formaban keriilnek atadasra a GYEMSZI-nek. Az OEP
a tovabbiakban ezen atadott adatokat torli.

A 12. §-hoz
A § a tarolasi 1d6 lecsokkentésére tesz javaslatot a képalkotd diagnosztikai eljarassal késziilt
felvétel esetében, tekintettel arra, hogy az archivalt képek 10 év utdn mar nem igazan
értékelhetdek, mivel a mindségiik csokken, valamint az archivalds nagy taroldsi igénnyel jar,
amely nehéz feladatot jelent az egészségligyi intézményeknek.

A 13. §-hoz
Uj felhatalmazasként a Betegségregiszter kialakitasara és az elektronikus receptre vonatkozo
felhatalmazé rendelkezéseket tartalmaz, ezen kivill Ujra szabdlyozza a meglevd
felhatalmazasokat, jogtechnikai okok miatt.

A 14. §-hoz és 1. melléklethez

Uj betegségek, fertézések bekeriilése a mellékletbe:
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Uj fogalomként keriil be az ,,egészségiigyi ellatassal osszefliggd fertdzések™ a listaba, és ezzel
egylitt torlésre keriil a ,,nosocomidlis fertdzések” és a ,multirezisztens koérokozok altal
okozott, egészségiigyi ellatassal dsszefiiggd fertdzések” kifejezés. Ennek indoka az, hogy a
nosocomialis fertdzés fogalma csak a fekvObeteg-ellatassal Osszefiiggd fertézéseket fedi le,
mig az egészségiigyi ellatas ennél joval szélesebb, és az adatgylijtések kore nem csak az aktiv
fekvobeteg-ellatd intézményeket, hanem az egészségiigyi ellatorendszer mas teriileteit (pl.
jarobeteg-szakellatas) is magaba foglalnd a jovOben az egészségiigyi ellatassal Osszefiiggd
fertozések megeldzEésérol, e tevékenységek szakmai minimumfeltételeirdl és feliigyeletérdl
miniszteri rendelet alapjan. Ezek a teriiletek ugyanis még feltaratlanok a fert6zések szamat és
jellegét, valamint a legfontosabb terjedési moddokat illetéen, igy a megeldzést szolgéld
intézkedések sem megalapozhatdéak. A nemzetkdzi terminoldgia is ebben az iranyban
valtozott az évek folyaman, ami szintén indokolja a megnevezés valtoztatasat.

Az egészségiigyi ellatassal 0sszefliggd fertdézésekre vonatkozo adatgyiijtés legfontosabb célja,
hogy azok eldforduldsi gyakorisagat, korokozdit, az érintett betegek kockézati tényezdit
megismerhessiik, ezek ismeretében intézkedések, megel6z6 ajanlasok keriiljenek
kidolgozasra, igy a fertdzések szama — kiilondsen a multirezisztens korokozok altal okozott
fertdzések szama — csOkkenjen és a betegbiztonsag (biztonsagos betegellatas) erdsddjon.
Emellett megfelelden képzett mindségi indikatorok révén az egészségligyi szolgaltatok ezen a
teriileten 6sszehasonlithatova valnak.

A hazai jarvanyligyi helyzet és az eurdpai ajanlasok alapjan is sziikségessé valt az Gjonnan
diagnosztizalt HBV- és HCV-fert6zésekre vonatkozé feliigyelet kialakitasa, mely a heveny
tiineteket nem mutatd, a korokozot tlinetmentesen hordozod személyek gyakorisagat, az e
fert6zések eld6forduldsanak trendjét hivatott vizsgalni. Ennek az a célja, hogy felderithetdk
legyenek e fertdzések terjedési madjai, és intézkedéseket lehessen tervezni visszaszoritasukra,
csokkentve ezaltal a tarsadalmi egészségterheket (terapias koltségek, haldlozas, stb.) is.

Onallo néven keriil bejelentésre a rotavirus-gastroenteritis, mivel védéoltassal megeldzhetd
betegség, €s ezért pontosabb adatgylijtésre van sziikség mind az egészségteher (korhazi
apolasi arany, stb.) mind a haldlozés tekintetében. Eddig ugyanis a laboratériumi vizsgélatok
pozitiv eredményei alapjan keriiltek regisztralasra az esetek rotavirus-gastroenteritis néven.
Ez Osszhangban 4ll az Eurdopai Unids elvarasokkal és EU hatirozatokkal, ECDC
esetdefinicioval is.

Uj betegségként keriilt fel a listara a nyugat-nilusi 14z, mely EU 4ltal jelentendévé tett fert6zo
betegség (2007/875/EC Bizottsagi Hatarozat, az Eurdpai Betegségmegeldzési €s Jarvanyiigyi
Kozpont hat prioritasanak egyike), tovabba hazai eléforduldsa esetén egyrészt az egészségiigy
terliletén, masrészt interszektoridlisan, human és allategészségligyl jarvanyligyi terlileten
Osszehangolt intézkedések valnak sziikségessé (kozOsségi szinyogirtds, lakossagi
figyelemfelhivés, szunyog elleni egyéni védekezés; vér, szovetdonacid esetén az expozicionak
kitett vagy a beteg személy adomanyanak kizarasa a donaciobol; lovak oltasa).

A virusos haemorrhagias lazak csoportja megbontasra keriilt, kiilon nevesitve a hantavirus
okozta megbetegedéseket, melyek hazai eredetiiek (Hantavirus okozta veseszindroma -
nephropathia epidemica), és nem igényelnek siirgds jelentést, valamint szigort jarvanytigyi
intézkedéseket, szemben pl. a trépusokon akvirdlt, emberrdl emberre terjedni képes virusok
altal okozott betegségekkel (krimi-kongo6i haemorrhagias 14z, ebola, Lassa-laz, stb.).

Uj bejelentendd diagnézis az influenzaval osszefiiggésbe hozhaté haldlos kimenetelii
megbetegedés, melyet azért sziikséges itt, a személyes adatokkal jelentendd korképek kozott
nevesiteni, mert az influenza egyébként aggrealt adatokkal jelentendd. A halédlos kimenetelii
influenza egyedi adatokkal torténd jelentése azért fontos, mert csak ilyen mdédon gytijthetd és
kapcsolhatd Ossze a klinikai, a korbonctani, a laboratériumi és az egyéb jarvanyiigyi adat
(oltottsagi allapot, kockazati tényezok) és elemezhetd, hogy mely influenzavirus esetén mely
valtozok tekinthetOk kockézati tényezOknek (pl. a pandémids influenza A/HINI esetén a
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terhesség és a tulsuly, mig a szezondlis influenza A/H3N2/B virus esetén a kor, és a kronikus
alapbetegség).

Torlend6 betegségek a mellékletbdl:

Torlésre kertil az enteritis infectiosa tlinetegyiittes (évente 25-40000 megbetegedés). Ennek az
az oka, hogy az 1998-ban torténd bevezetés 6ta eltelt 13 év soran kellé mennyiségii adat gytilt
Ossze e szindroma jarvanyiigyi jellemzdire vonatkozédan. Ennek alapjan lathat6, hogy a
megbetegedések zOme virdlis gastroenteritis. Koziiliik a tlinetegyiittes el0fordulasat a
leginkabb meghatarozé norovirusok (calicivirus-csalad) valtozékonysaguk €s igen kis infektiv
doézisuk miatt jarvanypotencidljuk igen jelentds, igy a tovabbiakban a norovirus
gastroenteritisek jarvanyiigyi helyzetének megitéléséhez elegendé az altaluk okozott
jarvanyokra vonatkozd adatgyiijtés, ezért az egyedi megbetegedések diagnosztikaja,
azonositdsa, regisztralasa nem sziikséges. A viralis gastroenteritis megbetegedések esetén
sziikséges jarvanyligyi intézkedések eldirdsa a jarvanyligyi szempontbol kiemelt
munkakorokben indokolt, ott kell ezeket megfogalmazni.
A masik fontos virdlis gastroenteritis, a rotavirus altal okozott megbetegedések jarvanyligyi
helyzete 6nall6 néven torténd bejelentésiik révén monitorozhatd tovabb, mivel a betegség
véddoltassal megeldzhetd. A tobbi, 6nalld néven jelenleg nem bejelentendd enteritis
infectiosa megbetegedés igen heterogén oOsszetételli, kozilik a legstlyosabb és terapias
kovetkezményei valamint megeldzésiik fontossaga miatt a Clostridium difficile altal okozott
gastroenteritisek koziil az egészségiligyi ellatassal Osszefiiggd fertdzések korébe tartozok
keriilnek feliigyelet ala.

A fakultativ korokozok (C.perfringens, B.cereus, S.aureus) altal eldidézett gastroenteritisek
jarvanyos formdja (ételmérgezés/ételfertdzés jarvanyok) tovéabbra is feliigyelet alatt marad. A
tobbi, az EU szdmara is jelentendd fontos korokozo altal okozott betegség (salmonellosis,
campylobacteriosis, giardiasis, cryptospirodiosis, stb.) 6nall6 néven bejelentendék mind a
klinikai gyanu, mind a laboratoriumi vizsgalattal megerdsitett esetiik.

Torlésre kertilt tovabbd a mononucleosis infectiosa, mellyel kapcsolatosan jelenleg nem
tervezhetd igazan hatékony jarvanyligyi intézkedés (pl. véddoltas, aspecifikus megeldzes), igy
nem sziikséges a betegség feliigyelet alatt tartasa, bejelentése.

Torlésre kertilt a staphylococcosis, mivel egyrészt a korkép jarvanyiigyi jelentésége ma mar
elenyész0, masrészt az ételmérgezés nem ezzel a diagndzissal bejelentendd, tovabba az
MRSA eseteket pedig az egészségiigyi ellatassal Osszefiiggd fertézések/ multirezisztens
korokozok feliigyeleti rendszere kezeli.

Az 1. szamt melléklet B) pontjaban, a személyazonositd adatok nélkiil, anonim mddon
jelentendd fert6zo betegségek csoportjaban a HIV/AIDS mellett csupan négy, nemi Uton
terjedd fertdzé betegség maradt, a condyloma acuminatum, a granuloma inguinale, a herpes
genitalis, az ulcus molle, és az urethritis nongonorrhoica torlésre keriilt részben azért, mert
hazénkban nincs jarvanyiigyi jelentdsége (granuloma inguinale, ulcus molle), részben pedig
azért, mert az esetdefinicioja nem pontosan meghatarozhaté €s az eurdpai adatgyljtési
rendszerben nem rendelkezik prioritdssal (condyloma acuminatum, herpes genitalis, urethritis
nongonorrhoica).

A fenti valtozasok lehetdvé teszik, hogy a jovében nemcsak a bdr-és nemibeteg gondozo
halozat, hanem minden olyan egészségligyl szolgaltato, amely szexualis uton terjedd
fertdzésben szenvedod beteget kezel vagy gondoz, illetve a térvényben meghatarozott szexualis
uton terjedd korokozok valamelyikét diagnosztizalja, jelentési kotelezettségének konnyebben
eleget tehessen.
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A 15-16. §-hoz

A javaslat megteremti a jogalapjat az Orszagos Betegjogi ¢s Dokumentacios Kozpont
kormanyrendeletben torténd létrehozasara, ezen tulmenden jogtechnikai moddositasokat
tartalmaz.

A 17. §-hoz
Az Ebtv. 2.§-a a Gyftv. vonatkozo6 tamogataspolitikai elemeire valo hivatkozassal egésziil ki.
A 18. §-hoz

Mind a biztositottak, mind az Egészségbiztositasi Alap érdeke, hogy a biztositottak a
tarsadalombiztositasi tdmogatassal véasarolt vagy kolesonzott gydgyaszati segédeszkozt a
kihordasi id6én beliil végig a funkcidjanak megfeleld allapotban tudjak haszndlni, ezért
sziikséges eldirni az elvarhatd gondossdg, a rendeltetésszerli hasznalat, valamint az
allagmegodvas kotelezettségét az eszkdzt hasznald biztositottak szamara.

Tekintettel arra, hogy az Ebtv. jogkdvetkezményeket rendel a szakmailag nem megfeleld
gyogyszer-, gyogyaszati segédeszkdz rendeléshez, indokolt kotelezettségként eldirni az
orvosok szamara, hogy Qyogyszer, gyogyaszati segédeszkdz és gyogyaszati ellatas
tarsadalombiztositasi tamogatdssal torténd rendelése soran, illetve gyogyaszati segédeszkoz
javitasanak ¢és kolcsonzésének tarsadalombiztositasi tamogatassal torténd rendelése sordn a
rendelésre vonatkozo jogszabdlyokban foglaltakon til a finanszirozési eljarasrendekben,
ennek hianyaban az érvényes szakmai protokollokban foglaltaknak, vagy mindezek hianyaban
az Eiitv. 119. § (3) bekezdés b) pontjaban foglalt szakmai eldirasoknak megfeleléen kell
eljarni.

A 19. §-hoz

Jelenleg a jogszabaly hatart szab évi 50 f6 beteg esetében alkalmazott azonos hatéanyaggal
végzett terapia egyedi méltanyossdg korében torténd tdmogatasara. Fontos, hogy nagyobb
betegszam esetén az érintett gyogyszerek tdmogatasba torténd befogadasat kezdeményezzek a
cégek. Figyelemmel arra, hogy az egyedi méltanyossagi tamogatds megszerzésének feltételei
kozott a betegszdm nagysaga tekintetében van jogszabalyi irdnymutatds, javasolt ezt
kiegésziteni egy vagylagosan meghatarozott értékhatarral is, melynek mértéke — az egy fore
esd GDP értékének négyszeresét figyelembe véve — az engedély id6tartamara vonatkozoan
betegenként 8 milli6 Ft.

A 20. §-hoz

A javaslat indoka, hogy bar a gyakorlatban sor keriil a jelzett kdltségek megtéritésére is (az
eddigi gyakorlat szerint foként anonim Gssejt-dondciod esetén), azonban a jelenleg hatalyos
jogi kdrnyezet alapjan az egészségbiztositonak a kérdésben mérlegelési joga van. Aktualitast
ad a kérdésnek a folyamatban 1évé megallapodas az Eurotransplant International Foundation-
nel, amelyben a magyar fél kotelezettséget vallal a kiilfoldi szervkivétel és a szervszallitas
finanszirozéasara. A javaslat megteremti a jogalapjat annak, hogy a jelzett koltségeket az
egészségbiztositod téritse meg, a részletes szabalyokat kormanyrendelet fogja meghatarozni.
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A 21. §-hoz

A Semmelweis Terv részét képezd strukturadtalakitds folyaman, valamint azt kdvetden a
szakellatorendszer miikodésének folyamatos figyelemmel kisérése és sziikséges korrekcidja
soran az egészségligyi szakellatast nyjtd szolgaltatok adossagallomanyara vonatkoz6 adatok
dontési folyamatokat segitenek eld, tamasztanak ala, ezért sziikséges a szakellatast nyajto,
érvényes finanszirozasi szerzédéssel rendelkezd egészségligyi szolgaltatok szadmara a
finanszirozasi helyzetiikre vonatkozé adatok negyedévenkénti megkiildését kotelezettségkeént
el6irni.

A 22. és 28. §-hoz

A hatalyos rendelkezések alapjan terhességi-gyermekagyi segélyre kizardlag a sziilé no,
illetve a csecsemdt oOrokbe fogadni szandékozd nd jogosult. Minden egyéb esetben a
csecsem6t gondozd személy terhességi-gyermekagyi segély helyett jelenleg csak
gyermekgondozasi dijra lehet jogosult, amelynek dsszege maximalisan havonta a minimalbér
kétszeresének 70%-a lehet, mig a terhességi-gyermekagyi segély Osszege nincs
maximalizalva.

Amennyiben a sziilld né egészségi allapota miatt a gyermekét nem tudja gondozni, vagy
meghal, akkor a csecsem6t gondozd vér szerinti apa, a gyam, vagy az orokbefogadd férfi
jelenleg nem lehet jogosult a terhességi-gyermekagyi segélyre. Az Ebtv. mindezekért jelenleg
diszkriminativ ezen személyekkel szemben.

A javasolt modositas a diszkriminacio feloldasat célozza azon néhany érintett szdmara, akik
jelenleg nem szerezhetnek jogosultsadgot a terhességi-gyermekagyi segélyre.

A 24. §-hoz, valamint a 143-148. §-hoz

2010. majus 1-én hatalyba lépett, illetve alkalmazandovd valt a szocialis biztonsagi
rendszerek koordinédlasardl szold 883/2004/EK  rendelet és az annak végrehajtasarol
rendelkezd 987/2009/EK rendelet, amelyek a rendeletek végrehajtasaval érintett tagallami
intézmények kozott — a kordbbi papiralapt iigyintézés helyett — elektronikus tton torténd
kapcsolattartast (a tovabbiakban: elektronikus adatcsere) iranyoznak eld. A jelenleg iranyado
uniods rendelkezések szerint 2014 majusatol keriil bevezetésre az elektronikus adatcsere €s a
tagallamoknak ezzel a hataridével kell felkésziilnilik arra, hogy a vonatkozdé unids jogi
kotelezettségeknek eleget téve felkészitsék intézményeiket az elektronikus adatcserébdl eredd
feladatok ellatasara.

Az elektronikus adatcserével 0sszefliggd, unids jogbol eredd kotelezettségek teljesitése és az
elektronikus adatcserére torténd felkésziilés érdekében sziikséges kormanyzati intézkedéseket
a szocialis biztonsagi rendszerek koordinalasardl szolo 883/2004/EK rendelet alapjan
bevezetésre keriild elektronikus adatcserével kapcsolatos kormanyzati feladatokrol szolo
1148/2011. (V. 18.) Korm.hatdrozat (a tovabbiakban: Kormdanyhatarozat) rogziti. A
Kormanyhatarozat alapjan az elektronikus adatcserével Osszefliggé kormanyzati feladatokat
els6dlegesen a Nemzeti Eréforrds Minisztérium — mint Gn. hozzaférési pont — és a rendeletek
alkalmazasat végzd kozponti hivatalok (Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar, Orszagos
Nyugdijbiztositasi Féigazgatosag, Magyar Allamkincstar és Foglalkoztatasi Hivatal) latjék el.
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Az uniés jogbdl eredd kotelezettségek adatvédelmi szabalyozdst is sziikségessé tesznek.
Tekintettel arra, hogy a hozzaférési pontot befogado NEFMI ezen feladatainak korében olyan
tevékenységet végez, amely az adatvédelmi torvény alapjan adatkezelésnek mindsiil, az
elektronikus adatcserével érintett eljarasokat érintd torvények modositasa sziikséges akként,
hogy a NEFMI az érintett tevékenységét az elektronikus adatcsere bevezetésének idépontjatol
kezdve — torvényi felhatalmazas alapjan — jogszeriien végezhesse.

A 25. §-hoz

Az Ebtv. 83. §-a (3) bekezdésének C) pontja alapjan az egészségbiztositasért felelés miniszter
eddig csak a tarsadalombiztositasi timogatasba befogadott gyogyszerek esetében hatarozhatta
meg rendeletében a hivatalbodl torténd feliilvizsgalat szempontjait, ezt sziikséges kiegésziteni
annak érdekében, hogy rendeletben lehessen szabalyozni a gyogyaszati segédeszkdzok
hivatalbol torténd feliilvizsgéalatdnak szempontjait €s eljarasat.

Az Ebtv. 83. §-a (6) bekezdésének g) pontjaban megfogalmazott felhatalmazo rendelkezést
sziikséges kiegésziteni annak érdekében, hogy az egészségbiztositasért felelds miniszter az
egészségbiztositd altali ellenjegyzéshez kotott gyogyaszati segédeszkozok ellenjegyzésével
kapcsolatos eljarasi szabalyokat is meghatarozhassa.

A 26. §-hoz
A § jogharmonizécios zaradékot tartalmaz.
A 27. §-hoz

A javaslat Magyarorszag Alaptorvényévvel teremti meg az 6sszhangot, tekintettel arra, hogy
2012. januar 1-jétol hazank neve Magyarorszag.

A 29. §-hoz és az 50. § (1) bekezdéséhez

A §-ok az Orszagos Betegjogi és Dokumentacios Kozpont létrehozasa érdekeében sziikséges
felhatalmazasokat és kijeloléseket tartalmazza.

A 30. §-hoz

A gyogyaszati segédeszkozok koziil a hatdlyos torvény csak azokra az eszkdzokre
értelmezhetd, amelyek egyben orvostechnikai eszk6zok is, ezért sziikséges a jelenlegi
szabalyozas kiegészitése az erre torténd utaldssal. A jelenlegi szabélyozas alapjan gy tiinik,
mintha azokat az eszk6zoket, amelyek rendelkeznek a megfelel tanusitvanyokkal egyben
nyilvantartasba is kellene venni. Ezzel szemben a 93/42/EK irdnyelven alapuld, az
orvostechnikai eszk6zokrdl szolo 4/2009. (III. 17.) EiM rendelet rendelkezései szerint a
tanusitvannyal rendelkezd eszkdzoket a Hivatal nem veszi nyilvantartasba, de az a) pont
megfeleldségi kovetelményei ezekre is vonatkoznak.

A 31. §-hoz
Az orvostechnikai eszk6zokrol szolo 4/2009. (II1. 17.) EiiM rendelettel 6sszhangban tordlni

sziikséges az egyszerhasznalatos eszkozok tjrafelhaszndlhatéva tételével kapcsolatos
rendelkezést.
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A 32. §-hoz

Az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos rendeletekben taldlhatdo, a gyartdval,
meghatalmazott képviselével kapcsolatos rendelkezések koziil azokhoz, amelyek nem
kifejezetten az aruk biztonsagossagaval kapcsolatosak (nem piacfeliigyeleti eljarasok), az aruk
¢és szolgaltatasok biztonsadgossagarol és az ezzel kapcsolatos piacfeliigyeleti eljarasokrol szold
79/1998. (IV.29.) Korm. rendeletben nevesitett jogkovetkezmények nem rendelhetdek.
Ezekben az esetekben a Ket. hatosagi ellendrzési eljaras szabalyai alapjan az Egészségligyi
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal (EEKH) a gyarto/meghatalmazott képviseld
figyelmét felhivhatja a jogsértésre ¢és kotelezheti annak megsziintetésére, de csak a
rendelkezést végre nem hajtd személlyel szemben szabhat ki végrehajtasi birsagot. Az EEKH
tapasztalatai alapjan a rendelésre gyartok/meghatalmazott képviselok szitkk korben tesznek
eleget regisztracios kotelezettségiliknek, igy az EEKH 4ltal a k6z6s eurdpai unids adatbazisba
teljesitendd adatszolgaltatds sem pontos.

A 33. §-hoz

A jovOben nem lenne torlési ok az az esetkor, ha az egészségiigyi dolgozd hataridében nem
Ujitja meg a nyilvantartasat, illetve ha a meghosszabbitasi kérelmét jogerdsen elutasitottak,
ugyanakkor egyértelmiien szabalyozva lenne, hogy akinek lejart a nyilvantartasa és a kotelez6
tovabbképzését nem igazolja, az csak feliigyelet mellett dolgozhat. Ezzel a miikodési
nyilvantartasban szerepld személyeknek érvényes, lejart illetve torolt statusza lenne. A lejart
statusz tehat a torvény erejénél fogva azt a jogkOvetkezményt vonja maga utdn, hogy a
tovabbképzési ciklusa lejartat kovetd naptdl az egészségiigyl dolgozd csak feliigyelet mellett
dolgozhat a tovabbképzési kotelezettsége teljesitésének az igazolasaig.

Ez a modositas a jogkovetkezmény szempontjabol nem jelent a korabbiakhoz képest
véltozast, hiszen a tovabbképzési kotelezettségét nem teljesitett személy, ha torlésre keriil a
nyilvantartasbol, akkor is ugyantigy dolgozhatna feliigyelet mellett, viszont nem kotné egyedi
hatosagi dontés meghozataldhoz a feliigyelet melletti munkavégzést, ezzel a milkodési
nyilvantartast vezetd szervre nehezedd adminisztrativ terheket csokkentené.

A 34. §-hoz

Jelenleg az egészségiigyl szakképesitéssel rendelkezd személyek alap- ¢€s milkddeési
nyilvantartdsardl, valamint a milikodési nyilvantartdsban nem szerepld személyek
tevékenységének engedélyezésérol szolo 18/2007. (IV. 17.) EiM rendelet 8/D. § -a az
alabbiak szerint rendelkezik:

»(1) A mikodési nyilvantartasbol torténd torlésrdl rendelkezd hatarozatban meg kell jeldlni a
torlés okat. A hatarozatban - a torlés okara figyelemmel - az ligyfelet tdjékoztatni kell arrol,
hogy egészségiigyi tevékenységet

a) nem végezhet, vagy

b) csak feliigyelet mellett végezhet.”

Ugyanakkor nincs szabalyozva, hogy mely torlési okok esetében lehet felligyelet mellett

dolgozni és melyek azok, amelyek esetében felligyelet mellett sem. Ennek rendezése torvényi
szinten sziikséges.
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A 35. §-hoz

A szakorvosi szakvizsgak szervezésével kapcsolatos feladatokat az Egészségiigyi Szakképzési
¢s Tovabbképzési Tanacs albizottsagaként a Nemzeti Vizsgabizottsag latja el. A szakvizsga
szervezéséhez és a szakorvosi bizonyitvany kiallitdsdval kapcsolatos feladatok ellatdsahoz
nélkiilozhetetlen a mitkodési nyilvantartas adataihoz valé folyamatos hozzaférés.

A 36. §-hoz

A Javaslat szerint a térségi egészségszervezésért felel0s allamigazgatasi szerv elkésziti az
adott egészségiigyi térség egészségfejlesztési programjat, amely figyelembe veszi az ellatando
lakossag egészségi allapotat, az egészségi allapotot befolyasolo teriileti, telepiilési, kdrnyezeti
tényezoket, a térségben miikodo egészségiigyi szolgaltatokat, az altaluk nyljtott egészségiigyi
szolgaltatdsokat, a népegészségiigyi feladatokbol adodo fejlesztési igényeket €és az ellatasi
struktara valtozasara, alakitasara vonatkozd terveket. Az egészségfejlesztési program
elkészitésénél figyelembe kell venni az ellatdsi kotelezettség teljesitésében részt vevo
egészségiigyl szolgaltatok és azok fenntartdi, illetve tulajdonosai, valamint az
onkormanyzatok fejlesztési terveit. A fejlesztési programot meg kell kiildeni a térségben
miikod6 valamennyi egészségiigyi kozszolgaltatd fenntartdjanak és helyi dnkormanyzatnak,
tovabba a miniszternek is.

Az egészségligyi térség teriiletén mikodo gyogyintézet a térségi egészségfejlesztési program
alapjan, azzal Osszhangban szakmai tervet készit. A szakmai terv tartalmazza a gyogyito-
megeldzé feladatok Osszetételének valtoztatasaval, a belsd szervezeti valtozasokkal, a
jelentdsebb felujitdsokkal és fejlesztésekkel, a mindségbiztositassal és mindségfejlesztéssel
Osszefiiggd koncepcidkat, a miikodtetéshez sziikséges human eréforrasok biztositadsaval és a
szolgaltatasok finanszirozasaval kapcsolatos tervet. A Javaslat meghatarozza a terv
elfogadasdnak menetét és a térségi egészségszervezeésért felelds allamigazgatasi szervnek valo
tovabbitasi kotelezettséget.

A 37. §-hoz

A Javaslat Térségi Egészségiigyi Tandcs létrehozéséra tesz javaslatot, meghatarozva a Tanacs
tagjait, feladatait, miikodésének szabalyait ¢és feltételeit. A Tanacs mikodésének feltételeit a
térségi egészségszervezésért felelds allamigazgatasi szerv biztositja, ezzel is eldsegitve a
fovarosi és megyei kormanyhivatalokkal valé stratégiai egylittmiikddeést, illetve a
teriiletszervezésért ¢és fejlesztésért felelds Onkormanyzatok, tovabba az egészségiigyi
szolgaltatokat fenntartd szervezetek, valamint az egyetemi centrumot ¢és klinikat mikodtetd
egyetemek képviseldinek a bevonasaval a felelds egészségpolitika térségi kialakitasat.

A 38. §-hoz

Az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos tevékenységek is az egészségiigyért felelds
miniszter feladatkorébe tartoznak, ezt azonban a torvény jelenleg nem nevesiti.

A4 39. §-hoz

A betegszervezetekkel vald kapcsolattartds forumaként 1étrejon a Nemzeti Betegforum,
amelynek részletszabalyait miniszteri rendelet hatdrozza meg.
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A 41. §-hoz
A modositas az egészségbiztositasi szerv feladatanak pontositasat tartalmazza.
A 42. §-hoz

2012. januar 1-jétdl a Févarosi Onkorményzat, valamint a megyei énkormanyzatok, 2013.
januar 1-jétél valamennyi telepiilési dnkormanyzat tulajdonaban vagy fenntartdsaban 1évo,
fekvo- és jarobeteg-szakellatast nyljtd egészségiigyi szolgaltatdo allami tulajdonba keriil,
illetve a fenntart6i jog az allamra szall at. A tulajdonjog €s a fenntartoi jog atkeriilésével a
szakellatasi felel6sség is az allamra szall 4t. A Magyar Allamot megilleté tulajdonosi jogokat
¢s kotelezettségeket, tovabba a fenntartdi jogot a miniszter gyakorolja. A fenntartéi jogok
gyakorlasat a miniszter az altala rendeletben kijelol kdzponti allamigazgatasi szerv Utjan latja
el. A tulajdonosi jogok gyakorlasa és kotelezettségek teljesitése érdekében sziikséges, hogy a
legfontosabb iranyitasi jogok — alapitoi jogok gyakorlasa, a szervezeti ¢s miikodési szabalyzat
jovahagydsa - a miniszter hataskdrében maradjanak.

A 43. §-hoz

Az orvostechnikai  eszkozok — fejlesztéséhez  sziikséges azok  hatékonysagaval,
teljesitoképességével kapcsolatos klinikai adatok gyljtése, amely orvostudomanyi kutatasnak
mindsiil, igy nevesiteni kell e szakaszban.

Az orvostechnikai eszkozokkel végzett klinikai vizsgalatok esetében is szakhatdsagi
allasfoglalds ismeretében dont a hatdskorrel rendelkezd hatésdg, ez azonban csak a
kormanyrendeletben jelenik meg, a torvényben nem. A modositas ezt a hidnyossagot potolja.

A 46-47. §-hoz

A modositas a kovetkezd unids jogi aktusoknak megfeleld fogalom-meghatarozésokat
tartalmaz:

- az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004/23/EK iranyelve (2004. marcius 31.) az emberi
szovetek ¢€s sejtek adomanyozasara, gylijtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, megdrzésére,
tarolasara és elosztasara vonatkozd mindségi és biztonsagi eldirasok megallapitasarol,

- az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2010/53/EU iranyelve (2010. julius 7.) az atiiltetésre szant
emberi szervekre vonatkozo mindségi €s biztonsagi eldirasok megallapitasarol.

A 48. §-hoz

A modositas a torvény szintjén is egyértelmiivé teszi, hogy a katasztrofa-egészségiigyi ellatast
az egészségligyért felel6s miniszter iranyitja

A 49. §-hoz
A § atmenetei rendelkezéseket tartalmaz.
Az 50. §-hoz

A § Az Orszagos Betegjogi ¢€s Dokumentacios Kozpontra, a Nemzeti Betegforumra
vonatkozo6 felhatalmazasokat tartalmazza.
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Tovéabba tekintettel arra, hogy az orvostechnikai eszkozokre és az in vitro diagnosztikai
eszkozokre eltérd iranyelvek vonatkoznak, sziikséges nevesiteni az utobbit is a felhatalmazo
rendelkezések sordban.

Az 51. §-hoz

A § alapvetden jogtechnikai modositasokat tartalmaz az Alaptorvénnyel torténd Gsszhang
megteremtése érdekében.

Ezen tilmenden eldirasra keriil, hogy amennyiben az allami vérellatd szolgdlat kot szervesere
targyaban egyezményt vagy megallapodast, az egészségiligyi allamigazgatasi szerv egyetértése
ilyen esetben nem sziikséges.

Az 52. §-hoz
A § az Eiitv. modositasaihoz kapcsoloddan hatalyon kiviil helyez6 rendelkezéseket tartalmaz.
Az 53. §-hoz

Az utoébbi 1-2 évben ugrasszerli novekedést figyelhetiink meg a nagyrészt interneten
forgalmazott 0j tipust, ugynevezett ,,diz4jner drogok” fogyasztdsdban. A dizdjner drogokat
valamely kabitészernek mindsiilé anyag kémiai szerkezetének modositasaval hozzak létre
abbol a célbol, hogy az 0 szer hatdsdban az eredetihez hasonlé maradjon, de legalisan
forgalmazhatd, hasznéalhat6 legyen. Sziikséges tehat a Magyarorszagon is gyakran eléfordulo
uj pszichoaktiv anyagok az emberi felhaszndlasra keriild gyogyszerekrdl szolo 1998. évi
XXV. torvény mellékletében torténd megjelenitése annak érdekében, hogy a renddrség a
sziikséges intézkedéseket megtehesse.

Az 54. §-hoz

A javaslat a haziorvosok miikddtetési joga helyett a praxisjog kifejezést vezeti be, egyuttal
egyértelmiivé teszi, hogy praxisjog korzethez kotott jog, amely alapjan teriileti ellatasi
kotelezettséggel végezhetd haziorvosi tevékenység.

A 40. és 55. §-hoz

Garancialis szabalyként a javaslat el6irja, hogy a praxisjog megszerzéséhez sziikséges, hogy
az Onkormanyzat €és a praxisjogot megszerezni kivano orvos eldszerzddést kdsson, amely
alapjan az Onkormanyzat kinyilvanitja azon szandékat, hogy az orvost a praxisjog
megszerzése esetén foglalkoztatni kivanja. Amennyiben az orvost az onkormanyzat nem
kivanja foglalkoztatni, err6l nyilatkoznia kell.

A javaslat eldirja tovabba a héaziorvos és az onkormanyzat kozott kotendd feladat-ellatasi
szerzOdés kotelezd tartalmi elemeit.

A javaslat megteremti a praxiskezeld 1étrehozasanak alapjait, valamint eldirja fobb feladatait.
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Az 56. §-hoz
A § az Ootv. modositasahoz kapcsolddoan az alabbi dtmeneti rendelkezéseket tartalmazza.

A teriileti ellatasi kotelezettséggel mikodd haziorvosok miikodtetési joga e torvény
hatalybalépése napjaval praxisjognak mindsiil, amely jog arra a korzetre terjed ki, ahol a
haziorvos a torvény hatalybalépésének napjan teriileti ellatdsi kotelezettséggel haziorvosi
ellatast nyujt, ideértve a munkavégzésben akadalyozott, miikddtetési joggal rendelkezd orvost
IS.

Azok a miikddtetési joggal rendelkezd haziorvosok, akik e torvény hatalybalépése napjan nem
rendelkeznek teriileti ellatasi kotelezettséggel, tartosan betoltetlen korzetben mukodtetési
joguk alapjan teriileti ellatasi kotelezettséget vallalhatnak 2015. december 31-éig. A tartésan
betoltetlen korzetek betdltésénél ezen haziorvosok elonyt élveznek, és miikddtetési joguk a
tartosan betoltetlen korzet betdltésével — illetékmentesen — praxisjognak mindsiil. Azon
haziorvos miikodtetési joga, aki 2015. december 31-€ig nem tolt be tartdsan betdltetlen
haziorvosi korzetet, 2015. december 31-i hatallyal megsziinik.

A javaslat eldirja tovabba, hogy az Ootv. modositasidval megallapitott, a feladat-ellatasi
szerzddésre vonatkozo kovetelményeknek 2013. januar 1-jétél kell megfelelniiik az
érintetteknek.

A § egyebekben felhatalmazoé rendelkezéseket tartalmaz.
Az 57. §-hoz
Az Alaptorvénnyel és az Ootv. modositasaval dsszefiiggd technikai modositasok.

A 44-45. §-hoz, a 69. § (2)—(3) bekezdéséhez, a 70. §-hoz, a 72-79. §-hoz, a 82. §-hoz
és a 83. §-hoz

2010. december 31-én jelent meg az Eurdpai Unid hivatalos lapjaban az Eurdpai Parlament és
a Tanacs 2010/84/EU iranyelve az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi
kodexérdl szolo 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvnek a farmakovigilancia
tekintetében torténd modositasarol (a tovabbiakban farmakovigilancia iranyelv). A modositas
egyrészt a rendeleti szintli atiiltetés alapjait hivatott megteremteni, illetve a hatosagi
intézkedések keretében alkalmazott jogkdvetkezményeket pontositja. Ennek megfeleléen a
torvényben megjelennek a farmakovigilancia irdnyelv altal bevezetett uj fogalmak, valamint a
feltételezett mellékhatds események nyilvantartdsanak és jelentésének szabalyai mind a
forgalomba hozatali engedély jogosultja, mind pedig a hatdsdgok oldalan. Részletes
szabalyok rendezik, hogy mely esetekben hozhat farmakovigilancia korébe tartozo okokbdl a
hatosag intézkedéseket a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyével kapcsolatban, és mikor
elengedhetetlen az unids szintli koordinacio igénybevétele annak érdekében, hogy az azonos
hatéanyagl gydgyszerek egyforma elbandsban részesiiljenek. A modositas mind a hatdsag,
mind a forgalomba hozatali engedély jogosultjai szamara eldirja farmakovigilancia rendszer
létrehozasanak és milkodtetésének kotelezettségét. A farmakovigilancia rendszer mindazon
intézkedéseket jelenti, amelyek lehetové teszik a gyogyszerek altal képviselt kockazatok
atfogo kezelését. A gyogyszerhatdsag a lakossag megfeleld tajékoztatdsa érdekében nemzeti
internetes  gyogyszerportalt koteles mikodtetni. Bevezetésre keriill az idészakos
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gyogyszerbiztonsagi jelentések készitésének kotelezettsége, valamint a farmakovigilancia
korébe tartozé rendelkezések megsértése esetén egy szélesebb korii szankcionalasi lehetdség.

A farmakovigilancia iranyelv kiilon eljarasrendet vezet be az engedélyezést kovetd
gyogyszerbiztonsagi  vizsgalatokra vonatkozdéan. Az engedélyezés célja, hogy a
beavatkozassal nem jar6 vizsgalatok ezen tipusa ténylegesen a gyodgyszerbiztonsaggal
Osszefiiggd kérdésekre (és ne pl. promdciora) iranyuljon és eredményei megalapozzak a
gyogyszer biztonsagos felhasznalasat szolgalo intézkedéseket.

Az 58-61. §-hoz, valamint a 64. § a) és b) pontjahoz

Az EKOP-projekt keretében a kémiai biztonsag teriiletén is sziikséges az Allami
Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat gyors reagalasi képességet noveld komplex
informdcios rendszerének fejlesztése.

Ennek érdekében a kémiai biztonsagrol szolo 2000. évi XXV. térvényben a veszélyes
anyagok, a veszélyes keverékek, valamint az ezekkel végzett tevékenységek bejelentésére
vonatkozoan kotelezettséget a jovoben elektronikus uton kell teljesiteni.

Az 1j szabdlyozas alapjan a mar kordbban bejelentett veszélyes anyag és keverék biztonsagi
adatlapjanak véaltozasa €s a forgalmazas megsziintetése is jelentéskoteles lesz.

A 62. és 63. §-hoz, valamint a 64. § c) pontjahoz

A Javaslat az egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben vald
alkalmazasanak korlatozasarol szo6lo 2011. junius 8-i 2011/65/EU eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv atiiltetése érdekében a Kbtv. felhatalmazo rendelkezéseit modositja. Az
iranyelv végrehajtasa érdekében a kornyezetvédelmi hatdsag jogkorének meghagydsa mellett
a veszélyes anyagok ¢és a veszélyes keverékek kornyezetkarositd €s -szennyezd hatésai
megelézésére vonatkozo feleldsségi, ellendrzési jogkort indokolt a fogyasztovédelmi
hatosagra is kiterjeszteni. Ennek érdekében a felhatalmazd rendelkezés kormdanyrendeleti
szintre torténd emelése indokolt. A hulladékok vonatkozasaban a hulladékgazdalkodasrol
sz0lo torvény tartalmazza a megfeleld szintli felhatalmazo rendelkezéseket, ezért az erre
vonatkoz6 szovegrész a Kbtv.-boél hatalyon kiviil helyezésre keriil.

A 65. §-hoz

A Javaslat alapjan a heti 40 oras teljes munkaidében foglalkoztatott egészségiigyi dolgozd
szdmara a rendes munkaidé terhére naptari heti 16 Ora egészségiigyi tigyeletet az
egészségligyi szolgaltatd egyoldaliian is elrendelhet.

A rendes munkaidéként elszdmolt egészségiigyi ligyeletet nem {ligyeleti dijjal, hanem a
személyi alapbérrel (illetménnyel) kell dijazni, és az ilyen modon ledolgoztatott idészak teljes
egészében az alkalmazott egészségiigyi dolgozd rendes munkaidé-alapjabol —keriil
elszamolasra.

A megallapodas alapjan rendes munkaidé terhére vallalt egészségiigyi iigyelettel szemben ez
az ugyelettipus a heti pihenénapon is elrendelhetd, ebben az esetben azonban a Munka
Torvénykonyve szerinti 100 vagy 50 szazalékos mértékii potlék jar. A Jabaslat tovabba ezen
tigyeletek esetében feloldja azt a korlatozast, hogy az tigyeletet csak az intézményre iranyado
tigyeleti idétartam alatt lehet elrendelni.
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A 66. §-hoz

A javaslat a rendes munkaid6 terhére elrendelhetd heti 16 oOra egészségiigyi tigyeletre
vonatkoz6 szabalyokat a munkaidd-beosztas eldzetes kozlésére vonatkozd rendelkezésekkel
hozza 6sszhangba.

A 67. §-hoz

Az Elitev. tigyeleti dij mértékét megallapitd szabalyozasa két okbol is pontositasra szorul.

a) sziikséges annak torvényi garantalasa, hogy a felek a kollektiv vagy egyéni
megallapodasokban a térvényesnél alacsonyabb mértékii ligyeleti dijban ne allapodhassanak
meg, azaz bérvédelmi célbol tiltani sziikséges az alkalmazott egészségiigyi dolgozd
hatranyara torténé megallapodas lehetdségét.

b) A torvénynek az a jelenleg hatalyos Kkitétele, amely szerint kollektiv vagy egyéni
megallapodas hianyaban az tigyeleti dij mértéke ,,nem lehet kevesebb” a térvényes mértékii
dijtételnél, értelmezhetetlen. Kollektiv vagy egyéni megallapodas ,,hianydban” nincs ugyanis
olyan eszkdz, amely ilyen esetben a torvényben meghatirozottnal magasabb Gsszegli ligyeleti
dijtételt biztosithatna az alkalmazott egészségiigyi dolgozd szamara. A felek kozott
alkalmazott munkabér mértékére a munkaviszonyra vonatkoz6 szabalyok koziil — a torvényen
kiviill — csak a kollektiv szerzédés vagy a munkaszerz6dés (kinevezés) tartalmazhat
rendelkezést. Erre tekintettel a ,,nem lehet kevesebb” kifejezés elhagyasdval a bekezdés
pontositasa sziikséges.

A heti pihenénapon elrendelt tigyelet dijazasara abban az esetben, ha azt pihen6idével nem
kompenzaljak, az Elitev. jelenleg 80% helyett 100%-0s mértéki tigyeleti dijat ir el6. Bar a
bekezdés nyitd szovegrésze értelmében ez minimum Osszeg, jogértelmezési nehézségeket
jelent az tigyeleti dij megallapitasa azokban az esetekben, amikor helyi megéllapodas alapjan
a heti pihenénapon 80%-ndl magasabb mértékii ligyeleti dij jar. Erre tekintettel a Javaslat
egyértelmiivé teszi, hogy a pihendnappal nem kompenzalt, heti pihendnapon elrendelt
igyeleti dij mértéke az egészségiigyi dolgozora mindenkor iranyadd pihendnapi iigyeleti dij
25%-kal emelt Osszege.

A 68. §-hoz

A javaslat Magyarorszag Alaptorvényévvel teremti meg az Osszhangot, tekintettel arra, hogy
2012. januar 1-jét6] hazank neve Magyarorszag.

A 71. §-hoz

A (nem emberen végzett) kutatdsi célu, harmadik orszagbdl torténd gydgyszerbehozatal
esetén gyartasi engedélyre az emberi felhasznélasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl
szolo 2001/83/EK iranyelv alapjan nincs sziikség, ezt a moédositassal at kell vezetni a
torvényben. Egyuttal azonban elé kell irni a gydgyszerhatosag felé torténd bejelentési
kotelezettséget.

A 72. §-hoz
Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold 2001/83/EK iranyelv

24. cikk 3. bekezdése nem ad lehetdséget arra, hogy amennyiben egy gyogyszer forgalomba
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hozatali engedélyét nem korlatlan idére 0jitjak meg, akkor 5 évtdl eltérd iddszakra is
megujithatd legyen. A jelenleg hatalyos rendelkezés az iranyelvi szabalyozassal ellentétes, azt
korrigalni kell.

A 76. §-hoz

Az elmult idészak gyogyszerellatasi problémai hivtak fel arra a figyelmet, hogy a jelenlegi
gyogyszerellatasi hianyra vonatkoz6 szabalyozas nem kellden szigord, €s nem biztositja az
orszag lakossdganak biztonsagos ellatasat. Ezért javasolt a Gytv. szigoritasa, szankciok
bevezetése, valamint torzskonyvi torlés esetében az ellatasi problémak vizsgalatanak kotelezo
bevezetése. Szigoritani sziikséges, hogy a gyartonak a forgalmazas varhatdé megsziintetését
olyan idében sziikséges jeleznie, hogy még a varhato felhasznalds alapjan sajat készletben
megfeleld tartalékkal rendelkezzen, ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja a
folyamatos betegellatast nem tudja biztositani arrol a megfelelé hatosagokat azonnal
tajékoztatnia sziikséges, tovabbd a GYEMSZI meghatarozhatja azon alapvetd gyogyszerek
korét, melybdl a gyartd magyarorszagi készletei nem csokkenhetnek meghatarozott
mennyisé€g ala a folyamatos ellatas figyelembe vételével.

A 80. §-hoz

El6fordulhat, hogy egy mar forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszer a betegen, illetve a
kezel6orvoson kiviilallo ok miatt nem elérhetd, és a gyodgyszeres kezelés megkezdésének
késlekedése miatt visszafordithatatlan egészségkarosodas kovetkezne be. Ebben az esetben is
sziikséges, hogy rendelkezésre alljon olyan készitmény, amellyel kapcsolatban vannak olyan
bizonyitékok (pl. klinikai vizsgalatokrol sz616 kozlemények, a gyogyszerrel tortént kezeléssel
kapcsolatos szakmai folyoiratban kozzétett kozlemények, hazai, illetve nemzetkozi
ajanlasok), amelyek szerint az adott gyogyszer indikacion tuli alkalmazasaval esély van a
beteg allapotanak javitasara vagy stabilizalasara, illetve a gyogyszeres kezelés sikerességére.
Sziikséges tovabba, hogy az adott terapias teriilet szakorvosi képesitéssel rendelkezd
szakorvosa kérelmezze a gyogyszer indikacion tali alkalmazéasat az adott betegre nézve, és azt
a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv — a vonatkozd miniszteri rendeletben rogzitett
szabalyok szerint — egyedileg engedélyezze.

A 81. §-hoz

Felhatalmazo rendelkezés az ellatasbiztonsagot garantald hatdanyagkor, és készletszint
meghatarozasanak vonatkozasaban.

A 84. §-hoz és a 3. melléklethez
A javaslat a GYEMSZI 4ltal szedheto igazgatasi-szolgaltatasi dijak mddositasat tartalmazza.
A 87. §-hoz

A javaslat biztositja annak lehetdségét, hogy a nem orvos- és egészségtudomany képzési
teriileten szerzett alap szakképesitéssel rendelkezd, de egészségiigyi felsdfoku szakiranya
szakképesitésli személyek (klinikai szakpszichologusok, klinikai sugarfizikusok, klinikai
biokémikusok, klinikai mikrobioldogusok, valamint molekularis bioldgiai diagnosztikusok) —
els6sorban miikodési nyilvantartasba vételiikk vagy annak megtjithatosaga érdekében — abban
az esetben is Onkéntesen kamarai tagsagot Iétesithessek, ha a tagfelvételi kérelem
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idépontjadban nem mindsiilnek egészségligyi dolgozonak, azaz egészségiigyi szolgaltatoval
nem allnak egészségiigyi tevékenység végzésére iranyuld foglalkozatasi jogviszonyban. A
modositast indokolja az is, hogy az egyéb egészségiigyi képesitésii személyek esetében
szintén fenndll az Onkéntes tagsag Iehetdsége abban az esetben, ha egészségiligyi
tevékenységet mar — pl. nyugallomanyban vonulas miatt — nem folytatnak.

A javaslat emellett egyértelmiivé teszi, hogy az egészségligyi szakképesitéssel egyaltalan nem
rendel6zd kozremiikodd egészségiigyi dolgozdk az elsd egészségiligyi szakképesitésiik
megszerzéséig nem allnak kotelezd kamarai tagsag alatt. Ennek indoka, hogy
tevékenységiiket az Elitv. alapjan kizardlag feliigyelet alatt végezhetik, és az egészségiigyi
alapnyilvantartasban sem szerepelnek.

A 88-91. §-hoz

Az Ekt. 19/B. §-a nem emliti a kozigazgatasi hatosagi tigyek kozott a kamarai tagsag
felfliggesztésére iranyuld, kérelemre indithaté eljarasokat, holott az Ekt. 17. § (1) bekezdés a)
pontja értelmében a kamarai tagsag felfiiggesztésér6l a kamarai tag kérelme esetén indokolt
hatdrozatban kell donteni. Erre tekintettel jelenleg nem vildgos, hogy a kérelemre indult
felfiggesztési eljarasok illetékkotelesek-e, tovabba rendszertani problémat jelent, hogy a
tagsag felfiiggesztésének tovabbi esetkdrei minden esetben szankcios jellegliek és hivatalboli
eljarast feltételeznek.

Erre tekintettel a tagsagi jogviszony kérelemre torténd felfiiggesztésének lehetdségét indokolt
megsziintetni, egyben — az Ekt. 19/B. §-a alapjan kamarai hatosagi ligynek mindsiilé —
szlineteltetés jogintézményének kiterjesztésével javasolt biztositani a tagok szdmara, hogy
ilyen iranya kérelmiik esetén a tagsagi viszonybol eredé valamennyi joguk és kotelezettségiik
sziinetelhessen.

A kérelemre megallapitott sziineteltetés korldtlan idétartamu lehet, és szintén kérelemre
allithato vissza a teljes jogu kamarai tagsag.

4 92. §-hoz

Az 1 tamogataspolitikai elemek (beteg-egyiittmiikddésre vonatkoz6 tamogatasi rend,
biologiai, biohasonld gydgyszerek tamogatdsa) megjelenésével sziikséges definiciok
megalkotédsa, valamint a lakossag biztonsagos gyogyszerellatasat garantald folyamatos ellatas
A beteg-egyiittmiikodés fogalma az Egészségiigyi Vilagszervezet ,,adherence” fogalmabol
indul ki. A preferalt referencia arsavba tartozé gyogyszerekhez hasonldan keriil bevezetésre a
preferélt referencia arsavba tartoz6 biologiai gyogyszer, mely azonban figyelembe veszi a
biologiai gydgyszerek, és biohasonld gydgyszerek farmakoldgiai sajatsagait.

A folyamatos ellatds definicidja kapcsolodik a Gytv.-ben megjelend ellatasbiztonsagi
garanciakhoz.

A gyakorlat azt mutatja, hogy a tamogatott gyogyaszati segédeszkdzok reklamozéasanak
tilalma folytan a betegek nem rendelkeznek a gyodgyaszati segédeszk6zOok vasarldsanal a
dontéshozatalhoz sziikséges informacioval. A javaslat szerint nem mindsiil reklamnak a
gyogyaszati segédeszkoz szakiizletben, valamint a gyartok/forgalmazok honlapjan elhelyezett,
a tamogatott gyogyaszati segédeszkozoket targyilagosan ismertetd anyag, melynek
adattartalma azonos az OEP honlapjan mikddtetett internetes gyodgyaszati segédeszkoz
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katalogus (SEJK) adattartalmaval. A SEJK-ben az OEP kozzéteszi az eszkdz magyar nyelvii
leirasat, anyagosszetételét ¢s fobb miiszaki-technologiai jellemzdit, az eszkdz azonositasara
alkalmas fényképét és az eszkdz gyartdjara, forgalomba hozodjara vonatkozé informaciokat
(pl. cim, telefonszam, e-mail cim), a gyodgyaszati segédeszkOz pontos megnevezését,
funkcionalis csoportjat és ISO-kodjat, kiszerelését, kozfinanszirozas alapjaul elfogadott arat, a
tdmogatas mértékét és Gsszegét, az eszkoz téritési dijat, kihordasi idejét és a kihordasi idére
felirhatd maximalis mennyiségét, a konkrét rendelhetdségi feltételeket (indikacio,
szakképesitési kovetelmények, egyéb feltételek), tartdos hasznalati céli gyogyaszati
segédeszkdz esetében az adott funkcionalis csoportra jellemz0 javitasidij-atalanyt, valamint
azt, hogy az eszkoz kozgyogyellatas jogcimen kiszolgaltathato-e. Ezek olyan ismeretek,
melyekre a betegnek sziiksége van elézetesen az eszkdoz pontos kivalasztasahoz,
megvasarlasahoz, hasznalatahoz és javittatasahoz, utélagosan pedig az eszk6z mindségének €s
tulajdonsagainak ellendrzéséhez. Az eszkodzkatalogussal azonos adattartalmu, kizérolag a
forgalmazas helyén a szakiizletben, illet6leg a gyarto/forgalmazod honlapjan szerepld
eszkozismertetés igy elsddlegesen a beteg eszkdzvalasztasat segiti eld, melynek elényéhez
képest az esetlegesen jelentkezod joval kisebb promoécids lehetdség vallalhato kockazat.

A gyogyaszati segédeszkoz forgalmazd fogalom pontositasa a torvény és az egyéb
jogszabalyok kozotti koherenciat allitja helyre, biztositva az egységes jogértelmezést.

Az egységes jogalkalmazas érdekében sziikséges a munkavégzésre irdnyuld jogviszony
tartalmanak meghatarozasa.

Jelenleg szamos gyodgyaszati segédeszkdz forgalmazd hazhozszallitasi tevékenység keretében
(sajat maga végzi vagy csomagkiildés utjan) juttatja el a segédeszkozt a beteghez. Ennek
soran a beteg legtobbszor nem jut hozza azokhoz az informécidkhoz, melyek szaméra
sziikségesek az eszkoz hasznalathoz, még akkor sem, ha a kiszallitast a forgalmaz6 maga
végzi. A gyakorlati tapasztalatok alapjan sziikséges a torvényben a hazhozszallitas pontos
fogalmanak meghatarozasa és a gyogyszer hazhozszallitas fogalmatol valo elvalasztasa.

A 93. §-hoz

A Gyftv. 9. §-anak modositdsaval a jogszabalyalkotd a betegek teljesebb tdjékoztatasat,
valamint a koltségtakarékos gyodgyszer, gyogyaszati segédeszkoz valasztasat eldsegitendd a
tovabbiakban a kiszolgaltatds soran dokumentalt médon sziikséges a beteget tajékoztatni az
egeészségbiztositasi szerv altal tdmogatott azonos hatdéanyagl, illetve terapids hatast
alacsonyabb téritési diju gyogyszerrdl, vagy azonos funkciondlis csoportba tartozo
alacsonyabb téritési diju gyodgyaszati segédeszkozrdl, valamint az adott termékek ararol,
tarsadalombiztositasi timogatasardl és a téritési dijak kozotti kiilonbségekrol.

A 94. §-hoz

A Sz¢€1l Kalman Tervben foglalt beteg-egyiittmiikodési tamogatasi rendhez kapcsolodéan meg
kell hatarozni azon teriileteket, mely a tdAmogatas megéllapitasa vonatkozasaban, kénnyen ¢és
objektiven mérhetd paramétereket alkalmaz, és figyelembe veszi azt is, hogy a beteg esetében
csak az 4ltala befolydsolhatdo tényezokért vallalhat feleldsséget. Ilyen elemek a betegek
¢letmaddja, gyogyszer-alkalmazasi gyakorlata.
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A Dbiologiai gyogyszerekre vonatkozo preferalt referencia arsav kialakitasa soran az
ellatasbiztonsag garantaldsa miatt sziikséges, hogy a preferalt feltételek szerint legalabb két
készitmény legyen elérhetd.

A 95. §-hoz

A Gyftv. 34. §-anak (6) bekezdése eddig csak a tarsadalombiztositasi tamogatassal rendelt
gyogyaszati segédeszk6zok hazhoz szallitasanak feltételeir6l rendelkezett, amit a betegek
érdekében sziikséges kiterjeszteni valamennyi segédeszkdzzel kapcsolatos hazhozszallitasra,
fliggetleniil attol, hogy a rendelés tarsadalombiztositasi tamogatassal tortént-e.

A 96. §-hoz

A Gyftv. 14. § (11) bekezdése hatarozza meg, hogy az egészségiigyi vagy tudomanyos
tevékenységet folytatd személy szdmara a szakmai rendezvényeken, tanfolyamokon torténd
részvétellel  Osszefliggésben nyljtott tdmogatassal kapcsolatban a  gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv felé torténd bejelentésnek mit kell tartalmaznia. Tovabba a Gyftv. 16. §
(2) bekezdése meghatarozza, hogy a bejelentés 14. § (11) bekezdése szerinti adatokat kozz¢
kell tenni a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv honlapjan. Mivel a bekezdés a) pontjaban a
tdmogatott rendezvény megnevezése, helyszine, idépontja valamint programja van felsorolva,
mint kotelez6 tartalom, sziikséges ezt a felsorolast a tdmogatd nevével kiegésziteni. A
tdmogatas tényének, bejelentésének és kozzétételének abban az esetben van értelme, ha a
tamogat6 is megnevezésre kertil, ellenkezd esetben csak egy rendezvényekrdl sz616 felsorolas
kozzététele jelenik meg.

A 97. §-hoz

A legutobbi torvénymodositas ota eltelt idoben megjelent gyakorlat alapjan szigoritani
szilkséges a gyogyszertarak marketingtevékenységére vonatkozo szabalyokat annak
érdekében, hogy annak révén er6sddjon a gydgyszertarak egészségiigyi szolgaltatd szerepe, €s
a betegellatds szempontjabol fontos szerepet betoltd, de csekély marketing célu forrassal
rendelkezd gyodgyszertarak esélyegyenldsége és fenntarthatosaga biztositott legyen.

4 98. §-hoz

A folyamatos lakossagi ellatas biztositdsa érdekében lényeges annak kimondéasa, hogy a
referenciagyogyszer, preferalt referencia arsdvba tartozd gyogyszer, biologia gyogyszer
forgalmazasa a nagykereskeddknek, illetve a gydgyszertaraknak kotelezo.

4 99. §-hoz

Az OEP honlapjan az internetes gyogyaszati segédeszkoz katalogus (SEJK) miikddtetése
torvényben eldirt kotelezettség a tdmogatott eszkdzok vonatkozasdban. Bar a forgalomba
hoz6 szamara a miniszteri rendelet eddig is eléirta a SEJK feltoltéséhez sziikséges adatoknak
az OEP rendelkezésére bocsatasanak a kotelezettségét, az adatszolgaltatas — vélhetéen a
szankci6 hidny miatt — az eszkozok jelentds részénél nem tortént meg. A SEJK emiatt nem
teljeskorii. Az eszkozellatasi garanciak és a minGségbiztositas alapelvei magukban foglaljak
azt, hogy az eszkdzvalasztashoz mind a beteg, mind az azt elrendeld orvos szamara eldzetesen
rendelkezésre alljanak a sziikséges adatok, de ezek ugyanigy a hatékony fogyasztévédelem
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szempontjabol is elengedhetetleniil fontosak. Mindezekre tekintettel, annak érdekében, hogy a
relevans informacidk az érintettek szdmara hozzaférhetové valjanak, sziikséges az
adatszolgaltatasi kotelezettség és az ennek elmulasztdsa esetén alkalmazand6 szankcidk
torvényi szinten torténd eloirasa.

A 100. §-hoz

A torvény hatalyos 23. § (3)—(4) bekezdései, valamint a 29. § (2)—(3) bekezdései egyarant az
eljarasi hataridéket hatdrozzdk meg. A javasolt modositas technikai jellegli a redundancia
megsziintetése érdekében.

A modositassal a mar tamogatasban részesilld gyogyszerek feliilvizsgalatara iranyuld
eljarasokban a Ket.-t6l eltérd 0j eljarasi szabalyok keriilnek meghatarozasra, amelyek
figyelembe veszik ezen eljardsok sajatossdgait. Az egészségbiztositasi szerv tobb ezer
hatarozatot ad ki a fixesitési, valamint feliilvizsgélati eljarasok eredményeképpen. A javasolt
szabalyozas — az ligyfelek jogainak és érdekeinek maximalis figyelembe vétele mellett — az
eljarasokat a hatésag szempontjabol teszi egyszeriibbé.

Az egészségbiztositdsi szerv minden olyan hivatalbdl inditott feliilvizsgélati eljarasban,
amelynek eredményeképpen az eljarassal érintett gyogyszer nem keriil kizarasra, az eljarassal
érintett gyodgyszerre vonatkozdan hatidrozatot hoz, amelyet elektronikus uton kozol az
ugyféllel. A hatarozat tartalmat a (11) bekezdés tartalmazza. A feliilvizsgalati eljarasok
eredményeként kizarasra keriild gyodgyszerek tekintetében tovabbra is a Ket. szerinti
hatarozatat hozza meg az egészségbiztositdo, melyek kozlése tekintetében is az altalanos
szabalyok alkalmazandok.

A 101. §-hoz

A fixesitési gyakorlat pontositdsa érdekében lényeges annak torvényi szintli megjelenitése,
hogy a fixesités soran adott drajanlatok nem vonhatoak vissza, valamint az adminisztracios
terhelés mérséklése, valamint az ligyintézés gyorsitasa érdekében az egészségbiztositasi szerv
dontéseit elektronikus tton kozli. Tovabba a biologiai gyogyszertamogatasi rend kialakitasara
vonatkoz6 alapvetd elvek, és a rendeleti szintli felhatalmazas biztositasa.

A 102. §-hoz

A biologiai gyogyszerek tdmogatasi rendszerének kialakitdsa sordn a szakmai, farmakologiai
sajatsagok miatt sziikséges, hogy a tdmogatds megsziinésérdl, vagy nulla szazalékra vald
csOkkenésérdl a tobbi gydgyszerrel ellentétben nem 90 nap, hanem 180 nap 4dtmeneti idészak
biztositasa sziikséges.

A modositast kdvetden tovabba az OEP honlapjan nem a teljes beérkezett kérelmeket és
jogerdssé valt hatarozatokat, hanem csupan azok legfontosabb adatait kell kdzzétenni. Az
OEP-hez benyujtott kérelmek tekintetében eddig problémat jelentett, hogy a kérelmek
kozzététele mellett az eljards meginditasardl is végzést kellett hozni, tekintve, hogy az
eljarasban iigyfélnek mindsiilhet a tobbi forgalomba hozo is. A javasolt modositds arra
iranyul, hogy ezt az eljards meginditasarol szolo végzést, valamint a kérelmek kozzétételét
felvaltsa egy olyan jogintézmény, amely adattartalmadban megfeleld tajékoztatast nyajt, de az
OEP szamara is realis mértékii terheléssel jar.
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A 103. §-hoz
A tdmogatasvolumen szerzddési kor bovitése segiti a gydgyszerkassza betarthatosagat.

Az eredményesség alapu tdmogatasi rendszer bevezetéséhez sziikséges azon gyogyszerkor
meghatarozasa, melyek esetében eredményesség alapi tamogatasvolumen szerzodés kotheto.
Ezek az alabbi teriiletek lesznek:

— az Ujonnan tdmogatasba keriild gyogyszerkészitmények, melyeknél meghatarozott
eredményesség alapi paraméter megallapithatd és teljesiti a kiilon jogszabalyban
meghatarozott betegszamra, €s napi terapias koltségre vonatkozo paramétereket,

— ritka betegségek kezelésére hasznalt gyogyszerek,

— méltanyossagbol tdmogatott gydgyszerek,

— tételes elszdmolas ala es6 gyogyszerek, és

— az egészségbiztositasért felelds miniszter rendeletében meghatarozott korképek
kezelésére hasznalt a vonatkozo6 rendeletben szerepld betegszam és napi terapias
koltség érteket elérd gyogyszerek.

Lényeges annak kimondasa is, hogy az egészségbiztositdé évente feliilvizsgalja az
eredményességalapu tamogatasvolumen-szerzodésben részesiilé gyogyszerek korét.

A 104. §-hoz

A 27. §-ban foglalt szabalyok szerint, amennyiben az egészségbiztositasi szervhez olyan 1j
hatdéanyagot tartalmazo6 gydgyszer tamogatasa, vagy 0j indikécios teriilet meghatarozasa irdnt
érkezik kérelem, amelyek befogadasahoz az egészségiigyért felelés miniszter rendeletének
modositasa sziikséges, akkor az egészségbiztositdsi szerv a gydgyszer tdmogatdsba valo
befogadasara iranyuld eljarast az egészségiigyért felelds miniszter — az allamhaztartasért
felelés miniszter egyetértésével meghozott — rendeletének hatalybalépéséig, legfeljebb
azonban a kérelem benyujtasat kovetd 90 napig felfliggeszti és errdl az ligyfelet értesiti. A
torvény ezen §-a kiegésziil a gydgyszerek befogaddsdhoz sziikséges valamennyi miniszteri
rendeletre vald hivatkozassal, amelyek moddositasa sziikséges ahhoz, hogy az egyes
gyogyszerek tamogatasba torténd befogadasa lehetdvé valjon. Tovabba az eljarasi 1d6
tekintetében a felfliggesztés iddtartama (legfeljebb 90 nap) a jovoben a kérelem hianytalan
rendelkezésre allasatol szamitodik.

A 105. §-hoz

A jelenleg alkalmazott gydgyszer tdmogatasi formak kiegészitése sziikséges a meghatarozott
Osszegben, valamint a betegek koltségvédelme érdekében bevezetésre keriilé maximalt téritési
dijban korlatozott formaval. Tovabba a beteg-egyiittmiikodéssel dsszefliggd tdmogatasi rend
esetében lehetdség biztositasa az eltérd szazalékos, vagy meghatirozott 6sszegben korlatozott
tdmogatas biztositasara.

A 106. §-hoz

A bioldgiai gyogyszerek tdmogatasi rendje soran is biztositani kell, hogy az arcsékkentések
elérése érdekében a delistazasra is lehetdség legyen. Azonban a szakmai szempontok
biztositasa érdekében mas gydgyszereknél alkalmazott 90 napjaval szemben itt 180 napos
atmenet all rendelkezésre, valamint ellenjegyzés esetében megfeleld szakmai indokkal a
kezelés folytathato.
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A preferalt referencia arsav képzése kapcsan sziikséges annak kizarasa, hogy a tdmogatasbol
torolt gyogyszer fél éven beliili Gjonnan vald befogadasakor ne kaphassa meg a preferalt
arsavra vonatkoz6 tdmogatési Osszeget.

A 107. §-hoz

A moédositast kovetden az OEP honlapjan nem a teljes beérkezett kérelmeket és jogerdssé valt
hatarozatokat, hanem csupan azok legfontosabb adatait kell kozzétenni. Az OEP-hez
benyujtott kérelmek tekintetében eddig problémat jelentett, hogy a kérelmek kozzététele
mellett az eljards meginditasardl is végzést kellett hozni, tekintve, hogy az eljarasban
iigyfélnek mindsiilhet a tobbi forgalomba hozo is. A javasolt modositas arra iranyul, hogy ezt
az eljaras meginditasarol szolo végzést, valamint a kérelmek kozzétételét felvaltsa egy olyan
jogintézmény, amely adattartalmaban megfeleld tajékoztatast nyujt, de az OEP szamara is
realis mértékii terheléssel jar.

A 108. §-hoz

A Gyftv. az OEP részére csak a kérelemre vagy bejelentésre indult eljarasok vonatkozasaban
teszi lehetévé a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ar meghatarozasat. A transzparens
gyogyaszati segédeszkoz befogadasi rendszer bevezetése oOta tobb esetben keriilt sor régi
csoportok visszaallitasara, illetéleg 0j csoportok megnyitasara, nem befogadasi kérelem
alapjan. Ezekben az esetekben az OEP-nek arat kell meghataroznia a csoportba tartozé
(atsorolt) termékek vonatkozasaban. A jelenleg hatalyos jogszabalyi kornyezet errél nem
rendelkezik. A javaslat tartalmazza, hogy az OEP a hivatalb6l folytatott eljarasa soran is
donthessen a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott arrol, melynek részletszabéalyai miniszteri
rendeletben keriilnek meghatarozasra.

A Gyftv. 32/A. §-a (6) bekezdésének modositasdval a mar tdmogatasban részesiild
gyogyaszati segédeszkozok feliilvizsgalatara irdnyulo eljarasokban a Ket.-t6l eltérd 0y eljarasi
szabalyok keriilnek meghatarozasra, amelyek figyelembe veszik ezen eljarasok sajatossagait.
Az egészségbiztositasi szerv tobb ezer hatarozatot ad ki a fixesitési, valamint feliilvizsgélati
eljarasok eredményeképpen. A javasolt szabalyozas — az ligyfelek jogainak és érdekeinek
maximalis figyelembe vétele mellett — az eljarasokat a hatdsag szempontjabol teszi
egyszerlibbé. Az egészségbiztositdsi szerv minden olyan hivatalbol inditott feliilvizsgalati
eljarasban, amelynek eredményeképpen az eljarassal érintett gyogyszer nem keriil kizarasra,
az eljarassal érintett gyogyaszati segédeszkozre vonatkozoéan hozott hatarozatot elektronikus
uton kozli az tgyféllel. A feliilvizsgalati eljardsok eredményeként kizarasra keriild
gyogyszerek tekintetében tovdbbra is a Ket. szerinti hatdrozatdit hozza meg az
egészségbiztositd, melyek kozlése tekintetében is az altalanos szabalyok alkalmazandoak.

A 109. §-hoz

A preferalt referencia arsav rendszer bevezetésével elinditott szabdlyozési valtozasokkal
Osszhangban javasolt a Gyftv. tovabbi modositasa a tekintetben, hogy azon csoportokban,
ahol a preferalt referencia arsav nem keriilt kialakitasra, 2012. januar 1-jétdl csak a referencia
vagy anndl kedvezdbb napi terapids koltségli készitmény legyen irhaté a kozgyogyellatas
keretében.

Az Uj szabalyozds mutatott ra arra, hogy sziikséges azt is rdgziteni, hogy ha egy adott
gyogyszer valamely jogcimen preferalt referencia arsavba tartozik, akkor a
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kozgyogyellatottak szamdra torténd rendelés esetében ennek a gydgyszernek minden mas
jogcimen torténd rendelését is engedje meg a szabalyozas.

A 110. §-hoz

A gyodgyszergyartdi befizetések aldl javasolt mentesiteni a kozbeszerzéssel beszerzett
kiilonkeretes gyogyszerek mellett a Magyarorszagon nem befogadott készitményeket,
melyekhez az Egészségbiztositasi Szerv egyedi méltanyossag keretében tamogatast nyujt.

Tovabba meg kell hatdrozni az 0j generikus program tovabbi élénkitése azon eseteket, mely
soran ha a gyartd a fixesitési eljaras elsd korében - mely a referencia készitmény, vagy a
preferalt referencia arsdv meghatirozasara szolgal - arat csokkent akkor mentesiil a 20%-0s
gyogyszergyartoi befizetés alol aranyosan 50%-ot meg nem halado arcsokkentési mértékben,
vagy teljes mértékben mentesiil ez alol az 50%-ot meghalad6 arcsokkentés esetén.

A 11l §-hoz

A térben és idében folyamatos gydgyszerellatas biztositds érdekében l1ényeges a kisforgalmu
gyogyszertarak rendelkezésre allo forrasok bovitése. A mddositas a dijfizetési kotelezettséget
nem az egyes gyogyszertarak kozfinanszirozott forgalma alapjan allapitja meg, hanem a
vallalkozas adoszama alapjan, ami a szolidaritasi dijak ndvekedését eredményezheti, mert az
azonos tulajdonosi korhoz tartozd patikak forgalmat Osszegezve veszi figyelembe. A
megndvelt szolidaritasi dij a vidéki kisforgalmt gyogyszertarak timogatasara fordithato.

A 112. §-hoz

Az Un. savos visszafizetési rendszer modositasa lehetdvé teszi, hogy a gyogyszerkassza
iddszakos egyenlege alapjan negyedévente valna lehetévé az egészségbiztositasi szerv és a
gyartok kozotti kockazatvallalds megosztas.

A 113. §-hoz

A betegek teljesebb tajékoztatasat, valamint a koltségtakarékos gyodgyszer valasztasat
elésegitendd a tovabbiakban a kiszolgaltatas soran dokumentalt modon sziikséges tdjékoztatni
a beteget a megfeleld helyettesithetdségi feltételeket figyelembe véve elérhetd referencia vagy
annal kedvezObb ara készitményekrdl, vagy a preferalt referencia arsavba tartozo
készitményrdl.

A biologiai gyogyszerekre vonatkozo 0j tdmogatasi rend kialakitdsa soran Iényeges annak
kimondasa, hogy 1j betegek bedllitasa csak preferalt referencia arsavba tartozd bioldgiai
gyogyszerre, vagy azzal azonos elbirdlasba esé bioldgiai gyogyszerre torténhet meg. Ettdl
eltérni csak specidlis szakmailag indokolt esetben lehet. A szakmai szempontok alapjan
sziikséges annak kimondéasa is, hogy biologiai gyogyszer a gydgyszertarban nem
helyettesithetd.

A 114. §-hoz
Megfeleld gyogyszerészi 0sztonzé alkalmazasaval a generikus rendszer folyamatos

fenntartasa biztosithato, mely mind az Egészségbiztositasi Szervnek, mind pedig a betegeknek
jelentds megtakaritast jelent. Az 6sztonzd pontositasa sziikséges a preferalt referencia arsavba
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tartoz6 gyogyszer expedialdsanak esetére, vagy a hatdanyagnéven torténd rendelés esetén a
legkedvezobb aru gyogyszer expedialasara.

A 115. §-hoz

A tervezett jogszabaly modositds a vényird szoftverek esetében kotelezové teszi a
koltségtakarékos gyogyszerfelirast tiamogatd informaciok megjelenitését.

A tételes elszdmolas ald tartozd gyogyszerkor rendelésére bevezeti a specidlis mindsitett
szoftver alkalmazasat, mely lehetdvé teszi a felirds megfeleldségének ellendrzését, valamint
az eredmény alaptl tamogatashoz is alapadatot szolgéltat.

A 116. §-hoz

A gyogyszertar létesitésére vonatkozo szabalyok Budapest esetén a korabbi iddszakhoz
hasonloan keriiletekre vonatkoznak. Ezt sziikséges kimondani az egységes jogalkalmazas és a
normavildgossag érdekében.

A 117. §-hoz

A gyogyszertar miikddtetdje minden olyan tervezett valtozast, amely érinti a miikddési
engedély kiadasanak feltételeit, illetve a miikodési engedélyben szerepld adatokat, koteles
elézetesen irdsban bejelenteni az egészségligyi allamigazgatdsi szervnek. Amennyiben a
valtozas érinti a miikddési engedély eldirt kotelezo tartalmat, a bejelentéssel egyidejiileg kérni
kell a miikodési engedély modositasat. Ennek megfelelden az egészségiligyi allamigazgatasi
szerv a miikodési engedélyt csak modosithatja, azt vissza nem vonhatja. Az engedély
visszavondsanak eseteit indokolt kiilon bekezdésben részletezni.

A 118. §-hoz

Az 56. § alapjan a személyi jog adott kozforgalml gydgyszertar vezetésére és miikodtetésére
jogosit, ebbdl kovetkezbéen a személyi jog visszavonasa vagy megsziinése esetén a
gyogyszertar tovabbi miikddtetésére kizardlag a 60/B. és 60/C. §-okban szabalyozott
atruhdzas és oroklés, illetve a 60/D. § és a 65. § b) pontjaban foglaltak esetén van lehetdség,
minden mas esetben a 1étesitési és miikodési engedély visszavondsa indokolt.

A 119. §-hoz

A személyi jog megsziinésének esetei kozott meg kell emliteni az atruhdzas folytan vald
megsziinést is.

A 120. §-hoz
Az 56. § alapjan a személyi jog adott kozforgalmu gyodgyszertar vezetésére ¢s mitkddtetésére
jogosit, ebbdl kovetkezden a gyogyszertar megsziinését kovetden a személyi jog engedély
jogalapja is megsziinik, az 6nalléan masik gydgyszertar mitkodtetésére nem alkalmas.

A 121. §-hoz

A Gyftv. eldirja, hogy a kozforgalmu gyogyszertarat a személyi jogos gyogyszerésznek
személyesen Kkell vezetnie. Erre tekintettel sziikséges kimondani, hogy a személyi jogos
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gyogyszerész nem csak gyogyszertarban vagy gyogyszertarat muikodtetd gazdasagi
tarsasagban, hanem egyéb helyen sem létesithet munkaviszonyt a tudomanyos, oktatdi €és a
szerzOi jogi védelem alé esd tevékenységek kivételével.

A 122. §-hoz

bekezdésbe.
A 123. §-hoz

A § a Gyftv. modositasaihoz kapcsolodo atmeneti rendelkezéseket tartalmaz.
A 124. §-hoz

Tekintettel a 87. § és a 90. §-ban foglaltakra sziikséges felhatalmazni a Korményt arra, hogy
az egészségbiztositasi szerv altal miikodtetett internetes gydgyaszati segédeszkdz kataldgussal
kapcsolatos birsag 0Osszegét ¢és Dbefizetését rendeletben szabdlyozza, valamint az
egészségiigyért felelés minisztert arra, hogy a gyogyaszati segédeszk6zok hazhoz
szallitasanak feltételeit és szabalyait rendeletben allapitsa meg.

A § felhatalmaz6 rendelkezéseket tartalmaz tovabba a beteg-egyiittmiikodésre vonatkozd
tamogatasi rendhez, a gyogyszerkiszolgalashoz kapcsolodd eljarasrendek, valamint az
eredmény alapti tdimogatas egyes elemeinek kialakitasdhoz.

A 125. §-hoz

A mar 2011. augusztus 1-t6l indult eljaras sordn elért arcsokkentéseket is figyelembe veszi a
gyogyszergyartoi befizetések soran.

A 126. §-hoz

A miikddési engedély visszavonasat a torvény az 54. § (2) bekezdésben a létesitési
engedéllyel egyidejiileg rendeli visszavonni, a szovegezésbdl az kdvetkezik, hogy az 54. § (1)
bekezdésben foglalt esetekben is igy kell eljarnia a hatosdgnak. A modositassal egyértelmiivé
valik a szabalyozas.

Egyebekben technikai jellegli modositasokat tartalmaz.

A 127. §-hoz
Technikai jellegti modositas.

A 128. §-hoz
A megyei onkormanyzatok konszolidaciojarol, a megyei onkormanyzati intézmények és a
Fovarosi Onkormanyzat egyes egészségiigyi intézményeinek atvételérdl szold T/4659. szamu
torvényjavaslat (a tovabbiakban: T/4659. szdmu térvényjavaslat) alapjan 2012. januar 1-jétdl

egeészseégligyl szakellatasi kotelezettsége (ideértve a fekvObeteg-szakellatasokat, az integralt
jarobeteg-szakellatast és az ©Onallo jarobeteg-szakellatast) csak az allamnak lesz, a helyi
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onkormanyzatok a tulajdonukban, illetve a fenntartasukban 1évd fekvdbeteg- és jarobeteg-
szakellatd intézmények mukodtetésérol lesznek kotelesek gondoskodni. Ennek megfeleléen
sziikséges az Eftv. szerepld fogalmakat feliilvizsgalni ¢és a torvényt 1) fogalom-
meghatarozasokkal kiegésziteni, igy definidlasra keriill az egészségiigyi szakellatasi
intézménymikodtetési kotelezettség, a szakellatasi kotelezettség és a szakellatasi feladat,
modositasra keriil az ellatasi teriilet és a teriileti ellatasi kotelezettség fogalma.

A 129. és 131. §-hoz

Mivel a T/4659. szamu torvényjavaslat alapjan a helyi 6nkormanyzatoknak 2012. januar 1-
jétdl mar nem lesz egészségiigyi szakellatdsi kotelezettsége, sziikséges az egészségligyi
szakellatasokért vald feleldsség rendszerét az Eftv-ben is atalakitani.

Az 1j rendszerben az egészségiigyi kozszolgaltatasért felelés szervek koziil a helyi
onkormanyzatok az Eiitv. 152. §-ban foglaltakon alapuld egészségiigyi szakellatasi
intézménymiikodtetési kotelezettségiiknek, a Magyar Allam az Eiitv. 141. §-aban foglaltakon
alapuld egészségiigyi szakellatasi kotelezettségének, az el6zéekben nem emlitett szervek (pl.
egyhazak) az Eftv-n alapuld szakellatasi feladatuknak kell, hogy eleget tegyenek. Ezen
kotelezettség mértéke 2012. aprilis 30-4ig jaro- és fekvOobeteg-szakellatasok esetében egyarant
a 2010. december 31-én lekotott kapacitasok mértékének és szakmai Gsszetételének felel meg,
amit az Eftv. 5/A. § (7) bekezdése szerinti nyilvantartasban meghatarozott ellatasi teriileten
kell teljesiteni. Tekintettel azonban arra, hogy a T/4659. szamu torvényjavaslat alapjan 2012.
marcius 31-¢ig Gjra meg kell allapitani a fekvobeteg-szakellatasi kapacitasokat és az azokhoz
tartozo ellatasi teriileteket, 2012. majus 1-jétél a fekvObeteg-szakellatasok estében mar a
kapacitasok ¢€s ellatasi teriiletek nyilvantartdsanak mindenkori allapota hatdrozza meg a
szakellatasi kotelezettség, intézménymilkodtetési kotelezettség és a szakellatasi feladat
mértékét és szakmai Osszetételét. Jarobeteg-szakellatdsok vonatkozasaban 2013. januar 1-
jével lehet majd attérni erre a rendszerre. Az egészségiigyi kozszolgaltatasért felelds szerv az
egészségligyl szakellatdsi  kotelezettségének, illetve az egészségligyl szakellatasi
intézménymiikddtetési kotelezettségének, vagy a szakellatdsi feladatanak teljesitése
érdekében tovabbra is kothet mas egészségiigyi kozszolgaltatasért felelds szervvel vagy mas
fenntartoval az ellatasi kotelezettség teljesitésérol megallapodast, illetve egészségiigyi ellatasi
szerzodest.

A 130. §-hoz

Az Eftv. 2/D. §-anak (1) bekezdése alapjan eddig minden, az egészségligyi ellatasi szerzodés
alapjan feladatot atvallalo és ellatast nyfjtdo egészségiigyi szolgaltatdo koteles volt vagyoni
biztositékot adni. Tekintettel arra, hogy a vagyoni biztositék célja az egészségligyi
ellatorendszer folyamatos miikodésének biztositasa olyan helyzetben is, amikor a feladatot
atvallald és ellatd szolgaltatd gazdasagilag nehéz helyzetbe keriil, indokolt a vagyoni
biztositék adasi kotelezettség aldl mentesiteni az ellatasi szerz6dés targyat képezd ellatas
tekintetében szakellatasi kotelezettséggel rendelkezd fenntartohoz tartozo egészségligyi
szolgaltatot. Ha ugyanis egy ilyen szolgaltatd nem tudja a tovabbiakban folytatni a vallalt
szakellatéasi feladatot, helyette az allamnak — a szakellatasi kotelezettsége alapjan — egyébként
is gondoskodnia kell a feladat ellatasanak mas modon torténd megszervezésérol.
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A 132. §-hoz

A szakellatasi kapacitdsokkal és az azokhoz tartozo ellatasi teriiletekkel kapcsolatos
dontéshozatal olyan szerteagazo ismereteket, heterogén adatokat igényld feladat, amellyel
nem rendelkezhet egyetlen hatosag, ezért sziikséges eldirni, hogy az ilyen eljarasokban a
Kormany altal kijelolt szerv szakértéi véleményét figyelembe kell venni.

A 133. §-hoz

Az Eftv. eddig hatalyos szabalyai szerint a fenntartd csokkenthette — az érintett egészségiligyi
szolgaltatd szakmai véleményének kikérését kovetden — a szakellatasi kotelezettsége mértékét
az atlagtol valo eltérés mértékével, illetve megvaltoztathatta szakmai Osszetételét. Tekintettel
arra, hogy ezen dontések meghozatala soran iitkozhetett egymassal a fenntartd érdeke és a
biztositottak érdeke, indokolt ezt az eljarast a toliik fliggetlen egészségligyi allamigazgatasi
szervhez telepiteni.

A 134. §-hoz

Az Eftv. eddig hatalyos szovege egységesen rendezte a fekvObeteg-szakellatasi és a jarobeteg-
szakellatasi kapacitasokhoz tartozo ellatasi teriiletek megéllapitdsa, moddositdsa soran
figyelembe veendd szempontokat. Tekintettel azonban arra, hogy a T/4659. szamu
torvényjavaslat a fekvObeteg-szakellatasi kapacitdsokhoz tartozo ellatési teriiletek — 2012.
marcius 31-éig torténd megallapitdsdhoz — 1) szempontrendszert hatdroz meg, amely a
jarobeteg-szakellatasi kapacitasokhoz tartozo ellatési teriiletekre nem alkalmazhatd, sziikséges
az Eftv-ben az eddig hatalyos szabalyokat a jarobeteg-szakellatasi kapacitasokhoz kapcsolodo
ellatasi teriiletekre sziikiteni és a fekvObeteg-szakellatasi kapacitdsokhoz kapcsolodo ellatasi
teriiletek vonatkozasaban a T/4659. szamu torvényjavaslatban foglaltaknak megfeleld 1j
szabalyokat megallapitani.

A 135. §-hoz

Az Eftv. eddig hatdlyos szabalyai szerint az ellatasi teriiletet az érintett egészségiligyi
szolgaltatok fenntartéi megallapoddsukban modosithattak, amit tajékoztatasul meg kellett
kiildeni a kapacitasokat és ellatasi teriileteket tartalmazo nyilvantartast vezetd egészségiligyi
allamigazgatasi szerv részére. Mivel azonban az ellatasi teriilet modositasa sordn is meg kell
felelni az ellatasi teriilettel szemben tdmasztott torvényi feltételeknek, indokolt eldirni, hogy a
modositds csak abban az esetben valhat érvényessé, ha azt a feltételek teljesiilésének
ellendrzésére kompetens egészségiigyi allamigazgatasi szerv jovahagyja.

Eddig szabalyozatlan volt az ellatasi teriiletek modositdsdnak az az esete, amikor olyan
egeészségligyl szolgaltatok kozotti teriiletatcsoportositasrol van szd, akik egy €s ugyanazon
fenntartohoz tartoznak. Jelen modositas eredményeként a fenntartd a fenntartdsaban miik6do
egeészseégligyl szolgaltatok ellatasi teriileteit a jovOben moddosithatja, amennyiben a modositas
nem ¢érinti a mas fenntartohoz tartoz6 egészségiigyi szolgaltatok ellatasi teriileteit. A fentebb
irt okok miatt ez a modositds csak abban az esetben érvényes, ha azt az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv jovahagyja.
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A 136. §-hoz

A szakellatasi kapacitasokat és az azokhoz tartozo ellatasi teriileteket megallapitd, modositd
hatarozatok azonnali végrehajthat6sagahoz alapvetd tarsadalmi érdek flizédik, mivel egy adott
szolgaltatd kapacitasainak és ellatasi teriileteinek sorsa kihathat a kornyezetében miikodd —
azonos ellatast nyujtdo — tobbi egészségiigyi szolgaltaté kapacitasaira €s ellatasi teriileteire,
ezért egy hatarozatnak — az annak helyébe 1€p6 1) hatdrozatot megel6z6 — végre nem hajtasa
veszélyeztetheti egy adott térség lakossaganak egészségiigyi ellatasat. Mindezekre tekintettel
indokolt torvényben rdgziteni egyrészt azt, hogy az ilyen hatarozatokkal szemben
fellebbezésnek nincs helye, masrészt pedig azt, hogy a szakellatasi kapacitast, illetve ellatasi
teriiletet megallapito, illetve modositd hatarozattal szembeni birosagi feliilvizsgélati
eljarasban nincs helye a hatarozat végrehajtasa felfliggesztésének.

A 137. §-hoz

Az Eftv. eddig az egészségligyi szolgaltatd szamara biztositotta annak lehetdségét, hogy — a
fenntartoja egyetértésével — kezdeményezhesse a jogszabalyban eldirt feltételek fennallasa
esetén a lekotott kapacitdsanak mas ellatdsi formaba torténd atcsoportositasat, kronikus
fekvobeteg-szakellatasi kapacitasainak a kronikus szakmak kozotti atcsoportositasat, egyéb
kapacitasainak mas szakmakba torténé atcsoportositasat. Tekintettel arra, hogy a kapacitasok
mértéke és szakmai Osszetétele a fenntartd szakellatasi kotelezettségének, egészségligyi
szakellatasi intézménymilkodtetési kotelezettségének, illetve szakellatasi feladatanak mértékét
¢s Osszetételét hatdrozza meg, indokolt, hogy annak megvaltoztatasat az egészségiigyi
szolgaltato helyett a fenntarté kezdeményezhesse, ezért modositani sziikséges az Eftv. 7. §-4t.

A 138. §-hoz

Az Eftv. 8. §-d4nak modositasa egyrészt az Eftv. 3. §-a (1) bekezdésének moddositdsa miatt
sziikséges, masrészt pontositani sziikséges a befogadott kapacitdsokon nyujtott szakellatasok
finanszirozasara vonatkoz6 rendelkezést, mivel befogadasra vonatkozo szabalyokat az Eftv.-n
kiviil a végrehajtasarol szolo kormanyrendelet is tartalmaz.

Az Eftv. hatalyos szovege szerint az egészségiigyi szolgaltatoval csak azt kovetden kothetd
finanszirozasi szerz6dés, hogy a szolgaltato ellatasi teriilete megallapitasra keriilt. Tekintettel
arra, hogy bizonyos esetekben a finanszirozasi szerz6désnek egyidejlileg kell életbe 1épnie a
az ellatasi teriilet megallapitasaval, modositasaval, sziikséges lehetévé tenni, hogy a kapacités,
illetve az ahhoz kapcsoldodo ellatdsi terlilet megallapitasa, illetve modositisa esetén a
finanszirozési szerz6dés megkdthetd, illetve mddosithatd legyen a még nem jogerds hatarozat
alapjan 1is, azzal, hogy a finanszirozési szerz6dés, illetve annak modositasa leghamarabb a
hatarozat jogerdre emelkedése napjan valhat hatalyossa.

A 139. §-hoz

A szakellatasi felelosségi rendszernek a megyei Onkormanyzatok konszolidacidjarol, a
megyei Onkormanyzati intézmények és a Févarosi Onkorményzat egyes egészségiigyi
intézményeinek atvételérdl szoldo T/4659. szamu torvényjavaslat és ezen torvényjavaslat
szerinti atalakitasara tekintettel sziikséges az egészségiigyi szolgaltatok jardbeteg-szakellatasi
kapacitasait és az azokhoz tartozo ellatasi teriileteket is Ujra megallapitani. A megallapitott
kapacitasok ¢s ellatasi teriiletek alapjan az egészségbiztositdé 2012. december 31-¢ig
modositja, illetve megkdti az egészségligyi szolgaltatok finanszirozasi szerzédéseit.
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Mivel az egészségiigyi régiot — 2012. majus 1-jei hatalybalépéssel — felvaltja a térségi
rendszer, aminek a jarobeteg-szakellatdsokhoz kapcsoldédod ellatasi teriiletek a jardbeteg-
szakellatasi kapacitasok ¢€s ellatasi teriiletek ujboli megéllapitasaig nem feltétleniil fognak
megfelelni, sziikséges eldirni, hogy a jardbeteg-szakellatasi kapacitdsok ¢és a hozza
kapcsolodo ellatasi terliletek megallapitasa, atcsoportositasa, modositasa soran 2012.
december 31-¢ig az egészségiigyi allamigazgatasi szerv nem hozhat elutasito dontést arra
hivatkozéssal, hogy az egészségiigyi térséghataroknak nem felel meg a kapacitas, illetve az
ellatasi teriilet megéllapitasa, atcsoportositdsa, modositdsa, azzal, hogy a térséghatarokat
lehetdség szerint figyelembe kell venni.

A 140. §-hoz

A szakellatasi kapacitasokkal és az ellatasi teriiletekkel kapcsolatos eljarasok vonatkozasaban
sziikséges kijeldlni az eljard 4allamigazgatasi szervet és az ezekben az eljarasokban
véleményadasra jogosult szakértdi szervet, amire jelen toérvényjavaslat a Kormdnynak ad
felhatalmazast.

A 141. §-hoz

Az Eftv. egyes részeinek szovegeserés modositasa egyrészt az egészségligyi térségi rendszer —
2012. majus 1-jével torténd — bevezetése miatt, masrészt pedig amiatt sziikséges, hogy a
fekvobeteg-szakellatasi kapacitasok és ellatasi teriiletek tekintetében 2012. majus 1-jével a
szakellatasi kotelezettség, intézménymiikodtetési kotelezettség és szakellatdsi feladat
mértékére és szakmai Osszetételére vonatkoz6 adatok hiteles forrasa az egészségligyi
allamigazgatasi szerv altal vezetett nyilvantartas lesz.

A 142. §-hoz

Jelen szakasz az Eftv. javaslat szerinti modositasaival, valamint a megyei 6dnkormanyzatok
konszolidaci6jarél, a megyei dnkorményzati intézmények és a Févarosi Onkorményzat egyes
egészségligyl intézményeinek atvételérdl szolo  T/4659. szamu  torvényjavaslattal
Osszefliggésben javasolja az Eftv. egyes rendelkezéseinek hatalyon kiviil helyezését.

A 149. §-hoz

Az egyes egészségiigyi targyl térvények modositasarol sz6lo 2009. évi CLIV. térvény 128. §-
anak (1) bekezdése alapjan az Ebtv. 10-17. §-a szerinti egészségiligyi szolgaltatasokra 2011.
december 31-ig — 2012. januar 1-jei hatalybalépéssel — 0j finanszirozasi szerzédéseket kellene
kotni az altalanos szerzddési feltételek bevezetése miatt. Az Uj finanszirozasi szerzddések
hatalyanak bedlltaval egyidejlileg a korabbi finanszirozési szerzddések a torvény erejénél
fogva megsziinnének. A megyei 6nkormanyzati intézmények és a Févarosi Onkormanyzat
egyes egészségiigyi intézményeinek atvételérdl szold T/4659. szamu toérvényjavaslat 7. § (2)
bekezdésében foglaltak szerint azonban 2012. marcius 31-¢ig 2012. majus 1-jei
hatalybalépéssel tijra meg kell hatarozni a finanszirozasi szerz6déssel rendelkez6, fekvébeteg-
szakellatast nyljtd egészségligyi szolgaltatok fekvObeteg-szakellatasi kapacitasait és az
azokhoz kapcsolodo ellatasi teriileteket, amely alapjan az egészségbiztositasi szervnek 2012.
majus 1-jéig modositania kell a finanszirozasi szerzddéseket. A jarobeteg-szakellatasok
vonatkozasaban ugyanez a folyamat jelen térvényjavaslat 118. §-a alapjan 2012. december
31-¢ig fog lezajlani. Mindezekre tekintettel indokolt, hogy a 2009. évi CLIV. térvény 128. §-
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anak (1) bekezdésében eldirt szerz0déskotési kotelezettség keriiljon hatalyon kiviil helyezésre.
Annak érdekében pedig, hogy az ellatérendszer részét képezd gyodgyszertarak, gyodgyaszati
segédeszkozt forgalmazok és gyogyaszati ellatds nydjtd szolgaltatok tdmogatasi szerzodései
az egészségligyl szolgaltatok finanszirozéasi szerzédéseinek modositasaval egyidejlleg
keriiljenek lecserélésre, sziikséges a 2009. évi CLIV. torvény 128. §-anak (2) bekezdésében a
hataridéket modositani.

A 150. §-hoz

A javaslat Magyarorszag Alaptorvényévvel teremti meg az 6sszhangot, tekintettel arra, hogy
2012. janudr 1-jétél hazank neve Magyarorszag.

A 151. §-hoz
A § hatalyba 1épteto rendelkezéseket tartalmaz.
A 152. §-hoz

A § jogharmonizacids zaradékot tartalmaz.
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