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Az Orszaggyiilés
Népjoléti bizottsdga
T/4646/..
Részletes vitat lezar
bizottsagi moédosité javaslat
Kovér Laszlo,
az Orszaggyiilés elnoke
részére
Helyben
Tisztelt EIngk Ur!

Az Orszaggytilés Népjoléti bizottsaga az egyes hazszabalyi rendelkezésekrdl sz616 10/2014.
(IL. 24) OGY hatdrozat 45. § (5) bekezdése alapjan ,az egyes egészségiigyi és
egészségbiztositisi  targya torvények médositasarél” sz6l6  T/4646. szamn
torvényjavaslathoz az alabbi,

részletes vitdat lezdré mddosité javaslatot

terjeszti elo:

1. A tdrvényjavaslat 2. §-a a kévetkezok szerint médosul:

”2‘ §
(1) Az Ehi. 6. § (1) bekezdése a kdvetkezd r) ponttal egésziil ki:

(Az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv egészségigyi igazgatdsi és koordindcios feladatai
korében)

»r) kozvetlenill és haladéktalanul intézkedik, ha az ellatasi kotelezettséggel rendelkezd
egészségligyi szolgaltatondl hirtelen fellépd ok miatt a betegellatas atmeneti fennakaddsarol
ertesiil. Az intézkedéssel parhuzamosan értesiti az érintett szolgaltaté fenntart6jat, illetve az
Orszagos Ment6szolgalatot.

(2) Az Ehi 6. § (4) bekezdés e) pont ed) alpontja helyébe a kévetkezd rendelkezés 1ép:

(Az (1) bekezdés e) pontia szerinti nyilvdntarias az aldbbi adatokat tartalmazza:
e) az egészségiigyi szolgdltaré dltal foglalkoztatott egészségiigyi dolgozdk adatai:)

ed) alkalmazott egészsépii részmunkaidds foglalkoztatas
ténye, az Eiitev. 12. §-d4ban meghatarozott munkarendje, illetve munkavépzési formaija,
valamint az 6nként vallalt tdbbletmunka ténye & mértéke, valamint a heti munkaidé’”
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2. A torvényjavaslat a kovetkezd 3. §-sal egésziil ki, egyidejiileg a tovabbi szerkezeti
egységek szdmozasa és az azokra valé merev hivatkozasok értelemszeriien valtoznak:

Az Ehi. a kévetkezo 15/D. §-sal egészul ki:

15/D. A _14/D. §-ban megallapitott feliigyeleti dijat els® alkalommal a 2016. év
tekintetében, 2016. junius 30-aig kell megfizetni.”

3. A tdrvényjavaslat a kovetkezd 5. §-sal egésziil ki, egyidejiileg a tovabbi szerkezeti
egységek szamozasa és az azokra valé merev hivatkoz4sok értelemszertien valtoznak:

”5_'§.
Az Etak. Népegészségiigyi célbol torténd adatkezelés alcime a kovetkezd 16/B. §-sal

egésziil ki;

=160/B. § (1) A csipb- és térdiziileti endoprotézis beiiltetésével, kivételével és cseréjével
kapcsolatos beavatkozason 4tesett beteg tovabbi  gydgvkezelése, egészséei allapotanak
nyomon kdvetése érdekében, a 4. § (1) bekezdés b) és c), valamint a 4. § (2) bekezdés b)
pontja_szerinti_célbdl Nemzeti Csipé- és Térdizilleti Endoprotézis Beiiltetés Regiszter
(tovabbiakban: Protézis Regiszter) mitk6dik. A beavatkozist végzd egészséeiigvi szolgaltatd
tovébbitja az érintett beteg egészségiigyrd] sz616 1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban:
Edtv.) 101/C. § (1) bekezdés a) pontja szerinti személyazonosité adatait, tovabba a protézis
beiiltetésére, kivételére, cseréjére vonatkozo, a beavatkozassal Osszefligpd epészségiipyi
adatokat és az Eutv. 101/C. § (1) bekezdés b) — f) pontjaiban foglalt adatokat a miniszteri
rendeletben meghatarozott Protézis Regiszter részére.

(2) A Protézis Regiszter az (1) bekezdés szerinti protézisekre vonatkozdan az (1) bekezdés
szerinti adatokat atadja a kozponti implantatumregisztert miikddtetd szerv részére.

(3) A Protézis Regiszter a nyilvantartott adatokat az érintettre vonatkozd utolsé
adattovabbitastol szamitott 6tven évig kezelheti személyazonositdsra alkalmas médon.””

4. A tdrvényjavaslat a kovetkezd 6. §-sal egészill ki, egyidejileg a tovabbi szerkezeti
egységek szamozasa és az azokra valé merev hivatkozasok értelemszeriien valtoznak:

»6. §

~ Az Euak. 38. § (2) bekezdése a kévetkezl m) ponttal egésziil ki:

(Felhatalmazdst kap a miniszter, hogy)

(

«m) a Protézis Regisztert vezetd szervet kijeldlje, valamint a Protézis Regiszterbe torténd
bejelentésre és a nyilvantartasra vonatkozd részletes szabalyokat™

(rendeletben dllapitsa meg.)”
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5. A tOrvényjavaslat a koOvetkezd 7. §-sal egészil ki, egyidejileg a tovabbi szerkezeti
egységek szamozasa és az azokra valé merev hivatkozasok értelemszeriien valtoznak:

o7 §

Az Eﬁak. a kovetkez6 39. §-sal egésziil ki:

»39. § Az egyes egészségiigyi €s egészséobiztositasi targyn térvények modositasardl szolo
2015. évi .... torvénnvel megallapitott 16/B. §-a szerinti adattovabbitisokat 2016. jalius 1-
jé161 kell teljesiteni.”

6. A torvényjavaslat 25. §-a a kovetkezok szerint médosul:
»25. §
(1) Az Eiitv. 101/C. §-a a kovetkez6 (4) bekezdéssel egésziil ki:
»(4) Az (1) bekezdés szerinti nyilvantartas vezetésével és a Kozponti Implantdtumregiszterbe

torténd adattovabbitdssal kapcsolatos ellendrzési feladatokat az orvostechnikai eszkdzokkel
kapcsolatos hatdsagi feladatok ellatasara kijeldlt szerv végzi.

(2) Az Eiitv. 101/C. §-a a kdvetkezd (5) bekezdéssel egésziil ki:

«(5) Az egészségligyl szolgaltatd csipb- €s térdiziileti endoprotézis betiltetésével, kivételével
¢és cseréjével kapcsolatos nyilvantartasi €s adattovabbitdsi kdtelezettségét az egészséeiigyi és a
hozzajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szold 1997. évi XLVIL
torvény 16/B. §-aban foglaltak szerint teljesiti.””

7. A torvényjavaslat a kdvetkezd 26. §-sal egésziil ki, egyidejiileg a tovabbi szerkezeti
egységek szamozasa és az azokra valé merev hivatkozasok értelemszeriien valtoznak:

»20. §

Az Elitv. 116/B. §-a a kdovetkezb (5) bekezdéssel egésziil ki:

.{5) Mentesiil a tovabbképzési kotclezettség teljesitése aldl az az orvos, aki elsd szakorvosi
szakképesitése megszerzésére iranyul képzésbhen vesz részt.”””

8. A tiOrvénmyjavaslat a kovetkezé 39. §-sal egésziil ki, egyidejiileg a tovabbi szerkezeti
egységek szamozasa €s az azokra valoé merev hivatkozasok értelemszeriien valtoznak:

,39. §

Az emberi felhasznaldsra kerils gyogyszerekrdl szold 1998. évi XXV. torvény Melléklete az
1. melléklet szerint mddosul.”
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9. A torvényjavaslat 39. §-a a kovetkezOk szerint modosul:
»39. §

(1) A nemdohanyzok védelmérdl és a dohinytermékek fogyasztasanak, forgalmazasinak
egyes szabalyairdl szolé 1999. évi XLII. térvény (a tovabbiakban: Nvt.) 1. § a) és b) pontja
helyébe a kovetkezo rendelkezések 1épnek:

(E torvény alkalmazdsdaban)

»a) dohdnytermék: fogyaszthaté termék, amely akar csak részben is — géntechnologiaval
modositott vagy médositatlan formaban — dohanyt tartalmaz;

b) dohdnyzds: a dohanytermék, illetve dohanyzasi céld gyogynovénytermék flistképzddéssel
jaro elégetése;”

(2) Az Nvt. 1. § /) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1€p:
(E torvény alkalmazdsdaban)

of) kombindlt egészségvédd figyelmezietés: az e torvény felhatalmazisa alapjan kiadott
kormanyrendeletben meghatarozottak szerint olyan egészségvédd figyelmeztetés, amely
szoveges figyelmeztetés és annak megfeleld fénykép vagy illusztracié kombinacidjabal all;”

(3) Az Nvt. 1. § h) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1€p:
(E torvény alkalmazdsaban)

»h) gvifjtécsomag: olyan csomag, amelyben a dohanyterméket vagy kapcsolodéd termékeket
forgalomba hozzdk, és amely egy vagy to6bb csomagolasi egységet tartalmaz, ide nem értve az
atlatsz6é csomagoldéanyagokat;”

(4) Az Nvt. 1. §-a a kovetkezd i)—n) ponttal egésziil ki:
(E torvény alkalmazdsaban)

o) egészségvédé  figyelmeztetés: az e torvény felhatalmazdsa alapjdn kiadott
korméanyrendeletben meghatérozottak szerint a termék emberi egészségre gyakorolt karos
hatasara vagy a termék fogyasztasanak nemkivanatos kdvetkezményeire valé figyelmeztetés;
J) dltaldnos figyelmeztetés: a dohényzasra szént dohanytermékek csomagolasi egységén és
gyljtécsomagjan szerepld ,,A dohanyzas haldlt okoz - szokjon le most!” [vagy ,A
dohanyzas halailt okoz!”] mondat;

k) tdjékoztards: dohényzisra szant dohdnytermékek csomagolasi egységén  és
gylijtécsomagjan szerepld ,,A dohanyfiist tobb mint 70 rakkelté anyagot tartalmaz.” mondat;

I) esomagoldsi egység: a forgalomba hozott dohanytermék vagy kapcsoldédd termék legkisebb
egyedi csomagolésa;

m) dohdnyzdsi célu gyogynovémytermék: novény-, gyogyndvény- vagy gyumolcsalapu
termék, amely nem tartailmaz dohanyt és égési folyamat soran fogyaszthato,

n) hatdrokon dmyulo tdvértékesités: fogyasztok részére torteno tavértékesités, amelynek sordn
a fogyaszté a termék Kkiskereskedelmi egységbdl valé megrendelésének idépontjaban egy

4
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olyan tagillamban tartézkodik, amely nem a kiskereskedelmi egység letelepedése szerinti
tagallam vagy harmadik orszag; egy kiskereskedelmi egység akkor tekinthetd egy adott
tagallamban letelepedett kiskereskedelmi egységnek:

na) természetes személy esetében: ha a természetes személy véllalkozasanak telephelye az
adott tagallamban talalhato;

nb) més esetben: ha a kiskereskedelmi egység létesitd okirat szerinti székhelye, kdzponti
igyintézésének helye vagy telephelye — beleértve a fidktelepet, az igyndkséget vagy barmely
mas létesitményt — az adott tagallamban taldlhato.”

10. A torvényjavaslat 42. §-a a kdvetkezok szerint moédosul:
»42. §
(1) Az Nvt. 8. §-a a kovetkezo (4a) és (4b) bekezdéssel egészil ki:

»(4a) Felhatalmazast kap az agrarpolitikaért felelés miniszter és az élelmiszerlanc-
feltigyeletért felelds miniszter, hogy az egészségiigyért felelos miniszterrel és az
adépolitikaért felelés miniszterrel egyetértésben

a) az Osszetevok és kibocsatasok vonatkozasaban benyUjtott informéciok kézhezvételére,
tarolasara, kezelésére, elemzésére és kozzétételére vonatkozd dijakat,

b) annak megvizsgidlasra vonatkozé dijakat, hogy az adott dohdnytermék tartalmaz-e
jellegzetes izesitést, hogy felhasznaltak-e tiltott adalékanyagokat vagy izesitést, és hogy a
dohanytermék olyan mennyiségben tartalmaz-e adalékanyagot, hogy az jelentds és mérhetd
médon megnéveli az érintett dohanytermék mérgezd vagy fliggbséget okozo hatdsat, vagy
CMR tulajdonségait

rendeletben hatidrozza meg.

(4b) Felhatalmazast kap a fogyasztovédelemért felelés miniszter, hogy adopolitikaért felelos
miniszterrel egyetértésben a cigaretta katranykibocsatdsanak, nikotinkibocsatasanak, szén-
monoxid-kibocsatdsanak mérésére vonatkozo dijakat és a mérés szabalyait rendeletben
hatdrozza meg.”

(2) Az Nvt. 8. § (5) bekezdés a) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

(Felhatalmazast kap a Kormdny, hogy rendeletben dllapitsa meg)

»@) a kombinalt figyelmeztetéseket, egészségvéds figyelmeztetéseket valamint azok
alkalmazasanak részlectes szabalyait, a dohdnytermékek fogyasztéi csomagolasi egységeire
vonatkozd részletes szabalyokat, a dohényzéasi korlatozdsra, valamint a dohanyzohelyek
kijel6lésére vonatkozé feliratok és jelzések tartalmat, formajit, tovdbba a dohanytermékek
cléallitasdnak, forgalmazasdnak és ellen6rzésének a jovedéki adordl és a jovedéki termékek
forgalmazasanak kiilonds szabdlyairdl szolé térvény szabalyozési korébe nem tartozo egyéb
feltételeit,”

(3) Az Nvt. 8. § (5) bekezdése a kovetkezé ¢)—fh]i) ponttal egésziil ki:

(Felhatalmazast kap a Kormdny, hogy rendeletben dllapitsa meg)

..¢) a dohdnytermékek sszetevoire vonatkozé részletes szabalyokat,
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d) a dohanytermékek kibocsatasi szintjeire, azok mérésének modszereire vonatkozo részletes
szabalyokat,

e) a dohanytermékek Osszetevdinek és kibocsatdsi szintjeinek bejelentésére vonatkozd
részletes szabalyokat,

/) a dohanytermékekben megtalalhaté adalékanyagok jelentéstételi kotelezettségére vonatkozd
részletes szabalyokat,

g) a dohdnytermékek csomagoldsara és cimkézésére vonatkozo részletes szabalyokat,

h) az 1j dohdnytermékek forgalomba hozatalanak szabalyait[.].

i) a dohanyzasi célu gydgyndvénytermékekre vonatkozo részletes szabalyokat.”

(4) Az Nvt. 8. § (6) bekezdése a kovetkezd ¢) ponttal egésziil ki:
(Ez a torvény a kdvetkezd unids jogi aktusoknak valo megfelelést szolgdlja:)

,»¢) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2014/40/EU iranyelve (2014. aprilis 3.) a tagallamoknak
a dohdnytermékek ¢és kapcsolédé termékek gyartasara, kiszerelésére és értékesitésére
vonatkozé torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezései kozelitésérdl és a 2001/37/EK
irnyelv hatalyon kiviil helyezésérél.””

11. A tOrvényjavaslat a kovetkezd 45. §-sal egészil ki, egyidejlileg a tovabbi szerkezeti
egységek szamozasa és az azokra valé merev hivatkozasok értelemszerien valtoznak:

=245. §

Az emberi alkalmazisra kerilld gydgyszerekrdl és egyéb., a gydgyszerpiacot szabalyozd
torvények modositasarol sz61o 2005, évi XCV. tbrvény (a tovabbiakban: Gytv.) 1. §-a a
kovetkezd 47. ponttal egésziil ki:

(E térvény alkalmazdsdban.)

47, betegelldigsi sziikséglet: adott gydgyszerre vonatkoz6, magyarorszagi betegeket érintd
tényleges felhasznalési szitkséglet.”

12. A térvényjavaslat 45. §-a a kovetkez6k szerint modosul:
~45. §

Az emberi alkalmazésra keriil§ gyogyszerekrél és egyéb, a gybégyszerpiacot szabalyozé
torvények médositasarél szolé 2005. évi XCV. térvény (a tovabbiakban: | Gytv.[)] 7/A. §
(2) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(2) A 2001/83/EK eurépai parlamenti és tanacsi iranyelvnek és a 726/2004/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletnek az engedélyezés utdni gydgyszerhatasossagi vizsgalatok
eloirasat indokolttd tevd esetek tekintetében torténd kiegészitésérdl szold, 2014. februar 3-i
357/2014/EU bizottsagi felhatalmazason alapuldé rendeletben eléirt esetekben elvégzendd
gyogyszer-hatasossagi vizsgalatokat a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv rendeli el.”””
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13. A torvényjavaslat a kdvetkezd 46. §-sal egészil ki, egyidejileg a tovabbi szerkezeti
egységek szamozasa és az azokra valo merev hivatkozasok értelemszeriien valtoznak:

A Gytv. 16. 8§ (5) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(5) A forgalomba hozatali engedély jogosultja az &ltala forgalmazott gydgyszerek
nagykereskedelmi forgalmazési lehetGségét a Magyarorszdgon gyogyszer-nagykereskedelmi
tevékenységi engedéllyel rendelkezd gyogyszer-nagykereskeddnek biztositja, amennyiben a
nagykereskedd olyan nyilatkozat tesz. hogy a beszerezni kivant gydgyszer magyarorszagi
betegellatasi szitkséglet kielégitéséhez kell. Az e bekezdés alapjan beszerzett gyvogyszer
kizarélag magyarorszagi egészségiigyi szolgaltatonak adhaté tovabb és nagykereskedelmi
tevékenység keretében az orszaghdl nem vihetd ki. A nagykeresked6 az ¢ bekezdés alapian
beszerzett gydgyszerr6l kilon — az egészségiigyért felelds miniszter rendeletében
meghatdrozott - nyilvantartast vezet. A forgalomba hozatali engedély jogosultia mentesiil az e
bekezdés szerinti gydgyszer-nagykereskedok felé torténd kiszolgilasi kotelezettsépe alol, ha
a) a_gyogyszer szerepel a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv altal vezetett, a 16. § (6)
bekezdés szerinti kbzleményen,

b) a nagvkereskedd a megrendelést megel6z6 évben veszteséges volt, vagy

¢) a nagykeresked6t a megrendelést megel6z6 5 évben gyvogyszer jogellenes killfoldre vitele
miatt jogerdsen elmarasztaltak.”

14. A torvényjavaslat a kovetkezd 47. §-sal egésziil ki, egyidejlileg a tovabbi szerkezeti
egységek szamozasa €s az azokra val6é merev hivatkozasok értelemszeriien valtoznak:

~47- §

A Gytv. 20. § (1) bekezdése helyébe a kévetkezd rendelkezés lép:

(1) A gyégyszerek, a hatéanyagok, a segédanyagok gyartidsjval, forgalomba hozataliaval,
forgalmazasaval, farmakovigilancidjaval, a gydgyszerkdzvetitéssel &€s a gyodgyszerellatasi
felelosséggel, valamint a vizsgalati készitmények klinikai vizsgélataval, tovabba a
gyogyszerek  biztonsdgos _alkalmazhatGsidgat  vizsgald  laboratérium  tevékenységével
kapcsolatos, valamint az e torvényben, illetve az e torvény felhatalmazdsa alapjan kiadott
jogszabalyokban meghatdrozott kotelezettségek betartasinak hatosdgi  ellendrzése  a
gyogyszerészeti allamigazgatisi szerv feladata. A gyogyszerek ismertetésére, valamint a
gyogyszerrel kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni egyes kereskedelmi pyakorlatokra
vonatkozo el6irdsok ellendrzésére, és az ezek megsértése esetén irdnyado eliarisra vonatkozd
szabdlvokat a biztonsagos és gazdasigos gyogyszer- €s gyogviaszatisegédeszkoz-cllatis,
valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szol6 t6rvény dllapitia meg.”

15. A torvényjavaslat a kovetkez6 50. §-sal egésziil ki, egyidejileg a tovabbi szerkezeti
egységek szamozasa €s az azokra vald merev hivatkozasok értelemszerlien valtoznak:

»30. §

Hatdalvyat veszti a Gytv.



(1001070018
2015 05/20 15:03 FAX 36 1 441 6974 0GY KTK

a) 20. § (2), (1), (9) és (11) bekezdésében az . illetve az egészségiigyi dllamigazgatisi szerv”’

szovegrész,
b) 20. § (7) bekezdésében az ..vagy egészségiigyi allamigazgatasi szerv” szoveerész.”

16. A toérvényjavaslat a kovetkezd 51. §-sal egésziil ki, egyidejileg a tovabbi szerkezeti
egységek szamozasa és az azokra val6 merev hivatkozasok értelemszer{ien valtoznak:

»31. §
A Gyftv. 21. §-a a kdvetkezd (9a) és (9b) bekezdéssel egésziil ki:

«(9a) Tarsadalombiztositisi tAmogatissal csak olyan gydgyaszati segédeszkdz forgalmazhatd,
melyet a forgalmazé az eszkdz forgalomba hoz6jatdl szerzett be,

(9b) Ha a gydgyaszati segédeszk6z forgalomba hozdja azonos a forgalmazo6iival, a (9a)
bekezdést nem kell alkalmazni.”””

17. A térvényjavaslat a kovetkezd 51. §-sal egésziil ki, egyidejiileg a tovibbi szerkezeti
egységek szamozasa és az azokra val6 merev hivatkozasok értelemszeriien valtoznak:

w1 §

A Gvfiv. 42. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

(1) Amennyiben a timogatott gybégyszerek targyévi forgalma utén kifizetett
tarsadalombiztositasi tamogatds - a 38. § (1) bekezdése szerinti gyégyszerekre forditott
dsszeget nem tartalmazd - Gsszege meghaladja az E. Alap koltségvetése Gydgyszertamogatas
kiadasai jogcimének a tirgyév janudr elsdé napijan hatdlvos elbiranyzatinak Osszegét, akkor e
kiadasi tobblet finanszirozasa - a (2)-(3) bekezdésben foglaltak szerint - az E. Alap kezelbie és
a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak kotelezettsége.™”

18. A torvényjavaslat a kovetkezd 52. §-sal egésziil ki, egyidejiileg a tovabbi szerkezeti
egységek szamozasa és az azokra valé merev hivatkozasok értelemszeriien valtoznak:

,52. §

A Gvftv. 33, § (7) bekezdése a kdvetkezd g) ponttal egésziil ki:

(A (6) bekezdés szerinti nyilvdntartds kozhitelesen tartalmazza a tdmogatott gyoeydszati
segédeszkozik) '

9993

-g) forgalomba hozojdnak megnevezését,

19. A torvényjavaslat a kovetkezé 60. §-sal egészil ki, egyidejilleg a tovabbi szerkezeti
egységek szdmozasa €s az azokra valé merev hivatkozédsok értelemszeriien valtoznak:
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A Gyfiv. a kovetkez6 87/]. 8-sal egésziil ki:

L87/J. § A 21. §-nak az egyes epészségiigyi és egészségbiztositisi targya torvények
modositasardl sz616 2015. évi .... torvénnyel megdallapitott (9a) és (9b) bekezdését nem kell
alkalmazni a 2016. januar 1-1ét megeldzben beszerzett gydgyaszati segédeszkdzokre.””

20. A torvényjavaslat 65. §-a a kévetkezok szerint modosul:

65. §

A jovedéki adorol és a jovedéki termékek forgalmazisanak kiilonbs szabdlyairdl szol6 2003.
évi CXXVIL. torvény 99. § (2) bekezdése [a) pontja] helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

[(Fogyasztdi esomagolas alatt)

»@) a cigaretta esetében a legalabb 20, de legfeljebb 50 darab cigarettat
tartalmazé fogyasztéi csomagot (zsebcsomag),”
(Kkell érteni.)]

»(2) Fogyasztdi csomagolas alatt

a) a cigaretta esetében a legalabb 20, de legfeljebb 25 darab cigarettat tartalmazo
fogyasztdi csomagot (zsebesomag),

b) a szivar esetében a darabot vagy a dobozt,

¢) a szivarka esetében a legaldbb S darabot tartalmaz6 dobozt,

d) a fogyasztasi dohany esetében a legalabb 30, de legfeljebb 50 gramm — azonban
minden esetben tizzel oszthaté gramm-tomegii — fogyasztasi dohanyt tartalmazo, téglalap
alak tasakot
kell érteni.”

21. A térvényjavaslat 65. §-a a kovetkezdk szerint médosul:

658

(1) A jovedéki adordl és a jovedéki termékek forgalmazasanak kiilénds szabalyairdl sz6l6
2003. évi CXXVII. torvény (a _tovabbiakban: J&t.) 99. § (2) bekezdés a) pontja helyébe a
kovetkezd rendelkezés 1ép:

(Fogyasztéi csomagolas alatt)

»@) a cigaretta esetében a legalabb 20, de legfeljebb 50 darab cigarettat tartalmazo fogyasztoi
csomagot (zsebcsomag),”

(kell érteni.)

(2) A Jot. 122. §-a a kovetkezd p) ponttal egésziil ki;
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(Ez a térvény a kivetkezd unios jogi aktusoknak vald megfelelést szolgdlia:)

»P) 2z Furbpai Parlament és a Tandcs 2014/40/EU irdnyelve (2014. aprilis 3.) a
tagdllamoknak a dohdnytermékek és kapcsolédd termékek pvartdséra, kiszerelésére és
értékesitésére vonatkoz6 torvényi, rendeleti és kozigazgatidsi rendelkezései kozelitésérsl és a
2001/37/EK iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérél.””

22. A tdrvényjavaslat 66. §-a—a 3., a 4., az 5. és a 6. pontra tekintettel — a kovetkezok szerint
moédosul:

»00. §

(1) Ez a torvény — a (2) és (3) bekezdésben foglalt kivétellel — 2015. jalius 1-jén 1ép hatalyba.

(2) [A]Az 5-7. §. a [10]13. §, a [20]23. §, a [22]25. § (2) bekezdése, a 28. § (2) bekezdése, az
[47]50. és [48]51. § 2016. januar 1-jén 1ép hatilyba.

(3) A [39-44]42-47. §, a [65]68. § és a [67]70. § (3) bekezdése 2016. méjus 20-4n 1ép
hatalyba.”

23. A tdrvényjavaslat 66. §-a — a 16., a 18. és a 19. pontra tekintettel — a kovetkezék szerint
madosul:

,66. §

(1) Ez a térvény — a (2) [és (3)](4) bekezdésben foglalt kivétellel — 2015, jilius 1-jén Iép
hatalyba.

(2) Az 52. § 2015. oktéber 1-ién 1ép hatalyba.

[2)1(3) A 10. §, a 20. §, a 22. § (2) bekezdése, a 47. [és]§. a 48. §, az S1. § és a 60. § 2016.
januar 1-jén 1ép hatélyba.

[3)I(4) A 3944. §, a [65]68. § és a [67]70. § (3) bekezdése 2016. méjus 20-dn 16p hatélyba.”

24. A toérvényjavaslat 66. §-a — a 17. pontra tekintettel — a kdvetkezék szerint médosul:
»00. §
(1) Ez a tdrvény — a (2) és (3) bekezdésben foglalt kivétellel — 2015. jiilius 1-jén Iép hatilyba.

(2) A 10. §, 220. §, a 22. § (2) bekezdése, a 47. [és]§, a 48. § és az 51. § 2016. januar 1-jén
1ép hatalyba.

(3) A 39-44. §,a[65]66. § és a [67]68. § (3) bekezdése 2016. majus 20-4n 1ép hatalyba.”

10
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25. A torvényjavaslat a kévetkez6 1. melléklettel egésziil ki:

1. melléklet a 2015. évi ....torvényhez

Az emberi felhasznalasra keriild gyopyszerekrdl sz016 1998. évi XX V. térvény Melléklet . .A)
Jegyzék:” cimil rész€ében foglalt tabldzat a kdvetkezd 69-73. sorral egésziil ki:

[Hivatalos elnevezés Kémiai név] ]
(illetve mds név vagy rovidités,
illetve kiilfoldon gyakran haszndlt
mas irdsmdd)

69. |AB-FUBINACA N-(1-amino-3-methyl-1-oxobutan-2-y1}-1-(4- fluorobenzyl)- 1H-

indazole-3-carboxamide

70. |SE-AB-PINACA

71. |AB-PINACA
indazole-3-carboxamide

72, |o-PVT, alpha-PVT, alpha- 2-(pyrrolidin-1-yD-1-(thiophen-2-yl)pentan-1-one

olidinopentiothiophenone
73. [MDMB-CHMICA N-[[1-(cyclohexylmethyl)~1H-indol-3-yljcarbonyl]-3- methyl-

valine, methyl ester

11
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Indokolas

Az 1. ponthoz: Az Orszdgos Tisztifdorvosi Hivatal az egészségligyi dolgozok miikodési
engedélyéhez kapcsolodoan — az egészségiigyi hatosagi €s igazgatasi tevékenységrol szold az
1991. évi XI. térvény — nyilvéantartast vezet tobbek koz6tt az egészségiigyi szolaltatok altal
foglalkoztatott egészségligyi dolgozokrdl, ily modon hozzajarulva az egészségiigyi dgazati
huménerdéforras tervezéshez. A mddositds a nyilvantartas adattartalméhoz igazoddan
tartalmazza a relevans adatokat. Az alapellatasi helyettesités ténye egy ettdl fuggetlen, kiilén
nyilvantartds részét képezi, az adatduplikicié elkeriilése értekében sziikséges a jogszabély
pontositasa.

A 2. ponthoz: A feliigyeleti dij arra tekintettel lett megallapitva az Ehi-ben, hogy a
termeészetes flirdévizek — jelenleg az lizemeltetdk altal végzett — vizmindség-vizsgalata a
hatidlyos szabalyozas modositasdval hatosdgi feladatta valik; az iizemeltetk a dij
megfizetésével ,,mentesiilnek” a vizmindség-vizsgalatanak feladata al6l. Tekintettel azonban
arra, hogy a moédositds az idei évben mar nem lép hatdlyba, sziikséges a feligyeleti dij
tekintetében is torvényi szinten rogziteni, hogy a fizetési kételezettség az idei évben még nem
terheli az lizemeltetoket.

A 3-6. és a 22. ponthoz: A betegellatas megfeleld mindségének biztositisa érdekében a
betegek utinkovetése és az esetleges szovddmények feltérképezése céljabol szilkkséges a
nagyiziileti endoprotézisek beiiltetése esetén is létrehozni egy szakmai regisztert, hasonléan a
mar miik6dd Nemzeti Szivinfarktus-, illetve Rékregiszterhez. Figyelemmel arra, hogy a
szakmai regiszterben rogzitend6é protézisekre vonatkozé adatok a méar mikddé Kozponti
Implantatumregiszterben foglalt egyes adatkorokkel részben megegyezd adatokat is
tartalmaznénak, indokolt kimondani, hogy a betegellaté a Kdzponti Implantdtumregiszterbe
torténé bejelentési kotelezettségét a protézisregiszter utjan teljesiti, ezzel megel6zve a
parhuzamos bejelentéseket és nyilvantartasokat. Ezzel egyidejileg a tdérvényjavaslat
rendelkezik a protézisregiszterbe bejelentett adatok informatikai atadasarol a Kozponti
Implantatumregiszter részére. Jelen mddositdo javaslat 3-6. pontja szerinti valamennyi
rendelkezés 2016. januar 1-jén 1ép hatdlyba.

A 7. ponthoz: Az egészségligyi dolgozok tovabbképzésére vonatkozd szabalyozas alapjan
egyrészrdl a tovabbképzés célja a megszerzett szakmai ismeretek folyamatos szinten tartdsa,
masrészrol pedig a tovabbképzési id6szak teljesitése elismerésre keriil annak, aki az adott
tovabbképzési idbszak alatt szakvizsgat tesz. Az dltalanos orvosok — fészabaly szerint —
egészségligyi tevékenységet felligyelet mellett végezhetnek a szakvizsgajuk megszerzéséig (a
fogorvosok, gydgyszerészek — Osszhangban az unids szabalyozassal — ezzel ellentétben a
diploma megszerzését kovetden jogosultak a szakképesitésiik szerinti egészségligyi
tevékenység 06ndllé végzésére). Ily médon indokolt annak egyértelmiivé tétele, hogy a
szakvizsga megszerzéséig a tovabbképzési kotelezettség rajuk nem vonatkozik, hiszen a
gyakorlatban tobben teljesitik azt adott esetben 6nkoltség terhére is.

A 8. és a 25. ponthoz: A Nemzeti Egészségfejlesztési Intézet Orszagos Addiktoldgiai
Centruma (a tovabbiakban OAC) elvégezte az 4j pszichoaktiv anyaggd mindsitett anyagokrol
vagy vegyliletcsoportokrdl szélé 55/2014. (XIi. 30.) EMMI rendelet Uj Pszichoaktiv
Jegyzékén szerepld 5 vegyiilet kockazatértékelését és kezdeményezte az anyag felvételét a
pszichotrdp anyagok listajara.
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Figyelemmel az OAC kockézatértékelésének eredményére, indokolt az emberi felhasznalasra
keriilé gyogyszerekrdl sz616 1998. évi XXV. torvény A) Jegyzékének modositisa, annak
érdekében, hogy ezek az anyagok minél szigorubb elbiralas al4 essenek. A térvényjavaslattal
eddig nem érintett Oj §-ok meghatirozdsa az egyes hazszabalyi rendelkezésekrdl sz616
10/2014. (II. 24.) OGY hatarozat 44. § (1) bekezdés b) és d) pontjiban meghatrozott
kévetelmények érvényesitése miatt sziikséges.

A 9. ponthoz: A vonatkoz6 Irdnyelv a tagillamok valasztasara bizza a két lehetséges mondat
koziil az alkalmazandét, ezért van sziikség a pontositasra.

A 10. ponthoz: A felhatalmazé rendelkezések kiegészitése sziikséges a dohanyzasi cél
gyogyndvénytermékekre vonatkozé iranyelvi rendelkezések atiiltetéséhez.

A 11-13. ponthoz: A Gytv 16. § (5) bekezdése a forgalombahozatali engedély jogosultjai
szamara ir eld kotelezettséget, oly médon, hogy a Magyarorszagon gyogyszer-
nagykereskedelmi tevékenység végzésére engedéllyel rendelkezd gyogyszer-nagykereskeddk
feldl érkezd megrendelések teljesitésével biztositjak a magyarorszagi betegellatasi
sziikségletek kielégitését.

Indokolt a betegellatasi igény, melynek jele a nagykereskedéi megrendelés ténye, helyett a
betegellatasi szilikséglet fogalméanak hasznalata, mely jobban kifejezi a jogalkotoi szandékot.
Tovabba indokolt bevezetni azokat a mentességeket/kivételeket, amikor a forgalombahozatali
engedély jogosultja mentesiilhet a nagykereskeddk kiszolgalasanak kotelezettsége alol.

A 14. és 15. ponthoz: Az Orszagos Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségﬁgyi Intézet
létrejotte €s ezdltal a gydgyszerekkel, gydgyszerellatassal kapesolatos hatoséagi feladatok egy
kézben dsszpontosuldsa nyoman mér nincs sziikség az egészségiigyi allamigazgatasi szervnek
a gyogyszerészeti allamigazgatasi szervvel parhuzamosan torténé kijelélésére.

A 16, a 18., a 19. és a 23. ponthoz: A tamogatasvolumen-szerz6dések megkotésével a
gyogyaszati segédeszkoz forgalomba hozéjat terheli a visszafizetési kotelezettség, tovabba az
eszkdz tamogatésba torténé befogadaskor fizetendd igazgatis-szolgaltatasi dij is. Az aruk
szabad dramlésa elvére tekintettel a forgalmazok beszerzései nem korlatozhatéak, és igy
lehet6ségiik van nem csak a forgalomba hoz6tél beszerezni az adott eszkozt. Erre tekintettel
szikséges a forgalomba hozé védelmében tamogatisi szabalyként meghatarozni, hogy
tamogatott gydgyéaszati segédeszkdzt a beteg részére az eszkoz eladdsat végz6 forgalmazé
csak a forgalomba hoz6té] szerezheti be. Az ezzel Gsszefiiggh — 16. és 19, pont szerinti
modositasok — hatalyba lépése 2016. januar 1-je, ugyanakkor ennél korabban, 2015. oktéber
1-jén indokolt hatalyba Iéptetni azt a — a médositd javaslat 18. pontja szerinti — rendelkezést,
amely alapjan a gylgyészati segédeszkdzok nyilvantartiasa kozhitelesen tartalmazza a
gyogyaszati segédeszkdz forgalomba hozdjanak megnevezését.

A 17. és a 24. ponthoz: A sivos befizetési kotelezettség szamitisanal a gydgyszerekre
kifizetett tényleges tdmogatés nem tartalmazta a méltanyossagi tAmogatasra forditott Osszeget,
figyelemmel arra, hogy annak el8iranyzata kiilon koltségvetési soron kerilt megillapitasra.
Tekintettel arra, hogy 2013. évtdl kezdddben az egyedi méltanyossigi gydgyszerkiadasra
fordithat6 Osszeget a Gydgyszertamogatas kiaddsai jogcim eldiranyzata tartalmazza, indokolt
a szamitasi alapba bevonni.

Azon termékkorre kifizetett tdmogatdst azonban — specidlis beszerzésii gyogyszerkiadas
jogeim, méltanyossagi alapon tAmogatott nem tdrzskényvezett (import) készitmények,
kedvezményezett stituszii gydgyszerek — melyre gyart6i és kiegészitd gyartéi befizetés
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sincsen megallapitva, nem tartjuk indokoltnak a szamitdsi alapba bevonni. A mddositd
javaslat e pontja szerinti rendelkezése 2016. januar 1-jén 1ép hatalyba.

A 20. ponthoz: Lasd a T/4646/2. szami mddosit6 javaslat indokoldsat.
A 21. ponthoz: Tekintettel arra, hogy a cigaretta darabszamanak emelése iranyelvbdl fakadé

kotelezettség, a Jot. kiegészitése sziikséges a megfelelé jogharmonizacids zaradékkal.

Budapest, 2015. méjus ,,. O. |,
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