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2017. évi ..... torvény

egyes egészségiigyi és egészségbiztositasi targyu torvények médositasarol

1. Az egészségiigyi hatésdgi és igazgatisi tevékenységrol szolo 1991. évi XI. torvény
modositisa

1.§

Az egészségligyi hatésdgi és igazgatasi tevékenységrol szold 1991. évi XI. térvény 11. § (5)
bekezdésében a ,fellebbezésre tekintet nélkiil” szovegrész helyébe az ,,azonnal” sz6veg 1ép.

2. Az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodo személyes adatok kezelésérol és védelmérol szolé
1997. évi XLVILI. térvény modositasa

2.8

Az egészségligyi €s a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérol és védelmérdl szold 1997.
¢vi XLVIL. torvény (a tovabbiakban: Eiiak) 11. §-a a kdvetkez6 (4) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) A (3) bekezdés szerinti egyedi adatbetekintésre, illetve adatkezelésre torténé felhatalmazas
nem jogositja fel a kezelGorvost sem az adatok esetleges tovabbadasara, sem mas célu
felhasznalésara.”

3.§

Az Etiak.
a) 22. § (1) bekezdésében az ,, A tarsadalombiztositasi igazgatasi szervek részére” szovegrész
helyébe az ,,A tarsadalombiztositasi igazgatasi szervek ¢&s az Egészségbiztositasi Alap
mikodtetéséért felel6s minisztérium (a tovabbiakban: minisztérium) részére” széveg,
b) 22. § (2) bekezdésében az ,,a tarsadalombiztositasi igazgatasi szervek” szévegrész helyébe az
,,a tarsadalombiztositasi igazgatasi szervek €s a minisztérium” szdveg,
c) 22. § (5) bekezdésében az ,,A tarsadalombiztositasi igazgatasi szerv” szovegrész helyébe az ,,A
tarsadalombiztositasi igazgatasi szerv és a minisztérium” szoveg,
d) 22. § (5) bekezdés c) pontjaban a ,,tapszereket” szovegrész helyébe a ,.tdpszereket, valamint a
vénykoteles készitményeket” szoveg, a ,.kodjat” szovegrész helyébe a ,kodjat, az igénybevett
egészségiigyi szolgaltatashoz kapcsolodo egészségiigyi adatat” széveg,
e) 24. § (4) bekezdésében az ,,(1)-(3) bekezdés” szovegrész helyébe az ,,(1) és (3) bekezdés”
szdveg

1ép.

3. A kotelez6 egészségbiztositas ellatasairodl sz6l6 1997. évi LXXXIII. torvény médositasa

4.8



(1) A kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szolo 1997. évi LXXXIIL. térvény (a tovabbiakban:
Ebtv.) 27. § (5) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(5) A (2) bekezdésben foglaltaktol eltérben a koézszolgalati, kormanyzati szolgalati, allami
szolgalati vagy k6zalkalmazotti jogviszonyban, tovabba a rendvédelmi feladatokat ellato szervekkel
hivatasos szolgélati jogviszonyban, valamint a Magyar Honvédséggel hivatasos vagy szerzédéses,
illetve 6nkéntes tartalékos szolgalati viszonyban all6, tartésan harmadik allamban foglalkoztatott
biztositott, a vele életvitelszerlien egyiitt ott tartozkodé eltartott hazastarsa, €lettarsa €s gyermeke,
valamint a kiilképviseletekr6l és a tartos kiilszolgalatrol szolo 2016. évi LXXIIL. torvény szerinti
kiilképviselet altal foglalkoztatott hazastarsa, tovabba a biztositott Magyar Honvédségnél a munka
torvénykonyvérol szolo toérvény szerinti munkaviszonyban harmadik éallamban foglalkoztatott
hazastarsa, élettarsa altal indokoltan igénybe vett egészségligyi ellatas kiilfoldon felmeriilt és igazolt
koltségének 85 szazalékat az egészségbiztositd megtériti. Ha a Magyarorszagon torténé ellatas és a
haza- és visszaszallitas vagy utazas egyiittes koltsége nem éri el a kiilfoldi ellatas koltségeinek 85
szazalékat, az egészségbiztositd a haza- és visszaszallitas vagy utazas koltségét teljes mértékben
megtériti. Ha az e bekezdés hatalya ala tartozo személy — a siirgds sziikség esetét kivéve — az ellatas
céljabdl torténd haza- és visszaszallitast vagy utazast nem vallalja, az egészségbiztosito a kiilféldon
igénybe vett ellatas koltségeit a belfoldi koltségmértéknek megfelelden tériti meg.”

(2) Az Ebtv. 27. § (7) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

A7) A (3) bekezdéstol eltéréen a kozszolgalati, kormanyzati szolgalati, allami szolgalati vagy
kozalkalmazotti jogviszonyban, tovabba a rendvédelmi feladatokat ellatd szervekkel hivatasos
szolgalati jogviszonyban, valamint Magyar Honvédséggel hivatisos vagy szerzddéses, illetve
Onkéntes tartalékos szolgalati viszonyban all6 tartésan valamely EGT-tagallamban foglalkoztatott
biztositott valaszthat, hogy a kikiildetés helye szerinti EGT-tagallamban az egészségiigyi
szolgéltatast az unids rendeletek rendelkezései szerint veszi igénybe vagy az éltala igénybevett
egészségiigyi ellatas koltségeinek (5) bekezdés szerinti megtéritését kéri az egészségbiztositotol.”

5.8
Az Ebtv. 45. §-a a kovetkezd (3a) bekezdéssel egésziil ki:

»(3a) Visszamendleges keresOképtelenségi igazolds esetén, orvosi dokumentacié alapjan a
kormanyhivatal szakérté foorvosa — a (3) bekezdésben foglaltaktdl eltéréen — 30 napig
visszamendleg igazolhatja a keresoképtelenséget.”

4. Az egészségiigyrol szolo 1997. évi CLIV. térvény médositasa

6. §

Az egészségligyrdl szolo 1997. évi CLIV. térvény (a tovabbiakban: Elitv.) 110. § (22) bekezdése
helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1€p:

»(22) A (17) bekezdés szerinti elismerési eljarast kérelmezonek a kérelméhez csatolnia kell az Etv.



IV. Fejezete szerinti eljarasra iranyad6é igazgatasi szolgaltatasi dijnak megfeleld Osszeg
egészségligyi allamigazgatdsi szerv szamlajara valé megfizetésének igazolasat.”

7.§

Az Eiitv. 110/A. § (4) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(4) A kérelmezOnek a jo hirnév-igazolas kiéllitasa iranti kérelméhez csatolnia kell az Etv. XI.
Fejezete szerinti hatosagi bizonyitvanyok kiadasara iranyadd eljarasi dijnak megfeleld Osszeg
megfizetésének igazolasat.”

8.§

Az Elitv. 192. § (3) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1€p:

»(3) A korlatozas elrendelésére és modjara a 10. § (4) és (5) bekezdése az iranyadd, azzal, hogy a
korlatozasrél az orvost haladéktalanul értesiteni kell, akinek 2 Oran belill azt — a datum és az
idépont feltiintetésével — jova kell hagynia. Ennek hidnyaban a korlatozast haladéktalanul meg kell
szlintetni.”

9.§

(1) Az Eiitv. 247. § (1) bekezdés m) pontja a kvetkezé mg) alponttal egésziil ki:
(Felhatalmazast kap a Korméany, hogy az egészségiigyi felséfoku szakiranyG szakképzés
tekintetében:)
»mg) az egészségligyl fels6foku szakiranyl szakképzéshez kapcsolddd hatdsagi eljarasok
szabalyait”
(rendeletben megallapitsa.)

(2) Az Eiitv. 247. § (1) bekezdése a kdvetkezo y) és z) ponttal egésziil ki:

(Felhatalmazast kap a Kormény, hogy)
»,y) a hagyomanyos kinai gyogyaszat teriiletén oklevéllel rendelkezé személy altal végzett
egészségligyi tevékenység engedélyezésére vonatkozoé részletes szabalyokat,
z) a természetes gyogytényezOkkel kapcsolatos hatosagi eljardsra vonatkozd részletes
szabalyokat”

(rendeletben megallapitsa.)

10. §

Az Eltv.
a) 110. § (4a) bekezdésében a ,miniszteri rendeletben” szoévegrész helyébe a
,kormanyrendeletben” szbveg,
b) 113. § (6) bekezdés a) pontjaban az ,.elsé alkalommal kéri” sz6vegrész helyébe az ,,az adott
szakképesités tekintetében els6 alkalommal kéri” széveg,
c) 247. § (1) bekezdés o) pontjaban a ,,szakértdi nyilvantartast vezet6 szervet” szovegrész helyébe



a ,,szakértéi nyilvantartast vezetd szervet, valamint a szakértdi tevékenységgel kapcsolatos
hatosagi eljaras részletes szabalyait” szoveg,
d) 247. § (3) bekezdés r) pontjaban az ,,orszagos gyogyintézetek korét” szovegrész helyébe az
,,0rszagos gyogyintézetek tipusait és korét” szoveg

lép.

11. §
Hatalyat veszti az Eiitv. 247. § (3) bekezdés 1) pontja.
5. A kémiai biztonsagroél sz616 2000. évi XXV. torvény modositasa
12. §

A kémiai biztonsagrol szol6 2000. évi XXV. torvény 32. §-a a kovetkezd (5) bekezdéssel egésziil
ki:

(5) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv megkeresésére a Nemzeti Ado- és Vamhivatal (a
tovabbiakban NAV) megkiildi a vamtitkot képez6 adatot vagy informéciot, ha az az tigyfél
személyének vagy a vamhatosagi eljarasban érintett veszélyes anyagok, keverékek azonositasahoz
vagy az egészségligyi allamigazgatasi szerv hatosagi feladatanak ellatasdhoz sziikséges.”

6. Az emberi alkalmazisra Keriilé gyégyszerekrél és egyéb, a gyégyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasarol szolé 2005. évi XCV. torvény médositasa

13. §

(1) Az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 1. §-a a kovetkezd
52. ponttal egésziil ki:
(E torvény alkalmazasaban:)
,52. folyamatos ellatas: a forgalomba hozatali engedély jogosultjaval vagy abban az esetben, ha
az belfoldon forgalmazasi tevékenységet nem végez, a forgalmazdval szerz6dott gyogyszer-
nagykereskeddk megrendeléseinek szokasos iizletmenet szerinti kielégitése,”

(2) A Gytv. 1. §-a a kdvetkezd 53. ponttal egésziil ki:

(E torvény alkalmazaséaban:)
,33. ex tempore eldallitott radioaktiv gydgyszer: Magyarorszagon forgalomba hozatali
engedéllyel nem rendelkez6, a kezelforvos altal megallapitott egyedi betegellatasi igény
kielégitésére szolgalo, radioaktiv gyogyszerkészitményt alkalmazé egészségiigyi szolgaltatd vagy
radioaktiv  gyogyszer elbdllitasira engedéllyel rendelkezd gyogyszergyarté altal a
Gyogyszerkonyv 5.19 Radioaktiv gydgyszerek ex tempore eldallitasa fejezetével dsszhangban
eléallitott gyogyszer.”

14. §



(1) A Gytv. 15. § (11) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép: ,,(11) Az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv a tisztitatlan ipari makszalmamaradvanyokkal szennyezett mékmagot, ipari
mak kifejtetlen tokjat felvasarlo, illetve annak szétvalasztasat és tisztitasat végzo, valamint tisztitas
utdni ipari makvetémag fémzdrolasat, ipari makszalma pellettalasat, tovabbi ipari mékszalmat,
kifejtetlen maktokot ¢€s kannabiszt, valamint magas THC-tartalmt kendert tarold, annak
megsemmisitését végz6 gazdalkodo szervezetekrdl nyilvantartast vezet.”

(2) A Gytv. 15. § (12) bekezdése a kovetkezo f)-j) ponttal egésziil ki:
[A (11) bekezdés szerinti nyilvantartas tartalmazza:]
»f) a tevékenységgel érintett ellendrzott anyag nevét,
g) a tarolGhely és a tarolasi rend rovid leirasat,
h) a biztonsagi berendezések, intézkedések leirasat,
1) a gazdalkodo szervezettel szerz6désben 4ll6 tevékenységi engedéllyel rendelkezd nevét,
j) alvéllalkoz6 nevét.”

15. §
(1) A Gytv. 16. § (2) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(2) Ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy — kozfinanszirozasban részesiilé gyogyszer
esetén, amennyiben a forgalomba hozatali engedély jogosult belfoldon forgalmazasi tevékenységet
nem végez — a forgalmazé Magyarorszagon a gyégyszerrel a folyamatos ellatdst nem tudja
biztositani, a készitményt atmenetileg vagy tartésan nem tudja vagy nem kivanja forgalmazni, ezt a
tényt, valamint ennek id6tartamat, az ezen id6 alatt is elérhetd mennyiség nagysagrendjét a vele
szerzodéses jogviszonyban allo gyogyszer-nagykereskedokkel, a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szervvel €s kozfinanszirozasban részesiild gyogyszer esetén az egészségbiztositisi szervvel
haladéktalanul tudatni koteles.”

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

»(2a) A kozfinanszirozasban részesiild gyoégyszerrel vald folyamatos ellatasrol a forgalomba
hozatali engedély jogosultja, ennek hidnyaban a forgalmazo kételes gondoskodni.”

(3) A Gytv. 16. §-a a kovetkezd (3a) bekezdéssel egésziil ki:

»(38) A gyogyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultja a (3) bekezdés szerinti forgalmazasi
tevékenysége korében koteles a megrendelések szokasos ilizletmenet szerinti aranyos kielégitése
mellett a betegellatasi sziikségletet is figyelembe venni.”

16. §

A Gytv. ,,A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, a gydgyszer-nagykereskedelmi engedély
jogosultjanak, illetve a gyogyszertar mikodtetdjének  gyodgyszerellatasra  vonatkozo
felelosségealcime a kovetkezd 16/A. §-sal egésziil ki:



L16/A. §

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, a gyogyszer-nagykereskedelmi engedély
jogosultjanak, illetve a gyogyszertar mitkodtetdjének biztositania kell az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek kiilsé csomagolasan elhelyezendd biztonsagi elemekre vonatkozd részletes
szabalyok meghatdrozasa tekintetében torténd kiegészitésérol szolé 2015. oktober 2-i (EU)
2016/161 felhatalmazason alapulé bizottsagi rendeletnek (a tovabbiakban: (EU) 2016/161 rendelet)
val6 megfelelést szolgalja.”

17. §
A Gytv. 17. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(3) Ha a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv az (1) bekezdésben emlitett bejelentés, a (2a)
bekezdésben foglaltak alapjan indult eljaras kapcsan vagy a tudomasara jutott egyéb informaciok
alapjan megallapitja, hogy egy gydgyszer nem felel meg a forgalomba hozatali engedélyében,
illetve az (EU) 2016/161 rendeletben rogzitett kovetelményeknek, vagy ha a mindsége nem
igazolhat6, tovabba ha mindségi hibajanak gyanija meriil fel, felfiiggeszti a gydgyszer €rintett
gyartasi tételének forgalmazasat, elrendeli annak a forgalombdl torténd Kkivonasat, illetve
visszahivasat. Az errél sz4196, iizleti titkot nem tartalmazé dontést a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szerv honlapjan kozzéteszi. A forgalombdl valdé kivonas, visszahivas és a forgalmazas
felfliggesztésének rendjét az egészségiigyért felel6s miniszter rendelete allapitja meg.”

18. §

A Gytv. 20. § (3) bekezdés c) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés Iép:
(Amennyiben a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv az ellen6rzés soran megallapitja, hogy az arra
kotelezett természetes személy, jogi személy tevékenysége folytatasa soran az e torvényben, illetve
az e torvény felhatalmazésa alapjan kiadott jogszabalyokban meghatarozott feltételeinek nem tesz
eleget, illetve kotelezettségét megszegi,)
,,¢) elrendelheti, illetve kezdeményezheti az emberi életet, egészséget, testi épséget veszélyeztetd
vagy az (EU) 2016/161 rendeletben rogzitett kovetelményeknek nem megfeleld gyogyszer vagy
annak gyartasi tétele forgalombol torténd kivonasat, vagy”

19. §

A Gytv. a kdvetkez6 25/D. §-sal és azt megeldz6en a kovetkezd alcimmel egésziil ki:
,Ex tempore eldallitott radioaktiv gyégyszer alkalmazasa

25/D. §

(1) Az ex tempore eldallitott radioaktiv gydgyszert gyogyaszati célra abban az esetben lehet
alkalmazni, ha
a) azt kiilonds méltanylast érdemld betegellatasi érdek indokolja vagy annak el6ny-kockéazat
aranya kedvezobb, mint az adott javallatban forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszeré €s a



beteg kezelése a 25. § (2) vagy (6) bekezdésében foglaltak szerint nem valosithaté meg,

b) elballitdisa orvosi rendelvényre, a kezeldorvos altal meghatirozott oOsszetételben és
mindségben, az altala kezelt beteg szamara torténik,

c) alkalmazasa a kezel6orvos kizarolagos felel6sségére torténik, és

d) eldallitasit — jogszabalyban meghatarozott feltételek szerint — a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szerv engedélyezte.”

20. §

(1) A Gytv. 32. § (4) bekezdése a kdvetkez6 f)-i) ponttal egésziil ki:

(Felhatalmazast kap a Korméany, hogy)
») az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerek gyartdsanak és forgalomba hozatalanak
engedélyezésére vonatkozo szabalyokat,
g) az emberi felhasznalasra keriilé gydgyszerek egyedi rendelésének és felhasznalasanak
engedélyezésére vonatkozo szabalyokat,
h) a gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos importtevékenység végzésének
engedélyezésére vonatkozo szabalyokat,
1) a gyogyszerek biztonsagos alkalmazhatdsagat vizsgald laboratoriumok feliigyeletére vonatkozé
részletes szabalyokat”

(rendeletben szabdlyozza.)

(2) A Gytv. 32. § (5) bekezdés a) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1€p:

(Felhatalmazast kap az egészségligyért felelos miniszter, hogy)
»a) a gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyezésének feltételeit, tovabba a forgalombol valé
kivonas, illetve a forgalmazas felfiiggesztésének rendjét,”

(rendeletben szabalyozza.)

(3) A Gytv. 32. § (5) bekezdés c) pontja helyébe a kivetkezd rendelkezés 1€p:

(Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelos miniszter, hogy)
»C) a helyes laboratériumi gyakorlat alapelveire és kovetelményeire vonatkozo, tovabba a
gyogyszerek biztonsagos alkalmazhatosagat vizsgalé laboratoriumok milkddésére vonatkozé
részletes szabalyokat,”

(rendeletben szabalyozza.)

(4) A Gytv. 32. § (6) bekezdés a) és b) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezések 1épnek:
(Felhatalmazast kap az egészségligyért felelds miniszter, hogy az adopolitikaért felelés miniszterrel
egyetértésben rendeletben hatarozza meg)
»a) a kabitoszerekkel, illetve pszichotrép anyagokkal kapcsolatos egyes engedélyezési és
nyilvantartasba vételi eljarasokért, illetve az engedély kiadasaért, médositasaért,
b) az uj pszichoaktiv anyagokkal kapcsolatos egyes engedélyezési és nyilvantartasba vételi
eljarasokért, illetve az engedély kiadasaért, modositasaért,”
(fizetend6 igazgatasi szolgéltatasi dijak korét és mértékét, valamint a dij fizetésére vonatkozo egyéb
rendelkezéseket.)



21. §

(1) A Gytv. 33. § (1) bekezdés €) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés Iép:
[Ez a torvény a térvény végrehajtasara a 32. § (5) bekezdésében adott felhatalmazés alapjan
megalkotott miniszteri rendeletekkel egyiitt a kdvetkez6 unios jogi aktusoknak valé megfelelést
szolgalja:]
,€) a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az emberi felhasznélasra szant
gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatira vonatkozé alapelvek és iranymutatasok tekintetében
torténd kiegészitésérdl szolo, 2017. szeptember 15-i (EU) 2017/1572 bizottsagi iranyelv;”

(2) A Gytv. 33. § (2) bekezdése a kovetkezd f) ponttal egésziil ki:

(Ez a térvény a kovetkez6 kozosségi rendeletek végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapitja

meg:)
oD az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek az emberi felhasznaldsra szant
vizsgalati gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatira vonatkozé  alapelveknek  €s
irAnymutatisoknak, valamint az inspekcid szabalyainak meghatarozdsa révén torténd
kiegészitésérél szolo, 2017. majus 23-i (EU) 2017/1569 felhatalmazison alapuld bizottsagi
rendelet,”

(3) A Gytv. 33. § (2) bekezdése a kovetkezd g) ponttal egésziil ki:

(Ez a torvény a kovetkezo kozosségi rendeletek végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapitja

meg:)
,2) az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek kiilsé csomagolasan elhelyezendé biztonsagi
elemekre vonatkoz6 részletes szabalyok meghatarozasa tekintetében torténd kiegészitésérol
sz610, 2015. oktober 2-i (EU) 2016/161 felhatalmazéason alapuld bizottsagi rendelet.”

22. §
A Gytv. 1. szamu melléklete az 1. melléklet szerint médosul.

7. A biztonsagos és gazdasigos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyégyszerforgalmazas altalanos szabalyairol sz616 2006. évi XCVIIL. torvény médositasa

23. §

A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatds, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyair6l sz616 2006. évi XCVIIL térvény (a tovabbiakban:
Gyftv.) az ,,A fiokgyogyszertar létesitése” alcimet megelézéen a kovetkezo 49/B. §-sal egésziil ki:

,49/B. §

(1) Azon a telepiilésen vagy telepiilésrészen, ahol fiokgyogyszertar miikodik, az egészségiigyi
dllamigazgatasi szerv 0j kozforgalmi gyogyszertar 1étesitésére iranyuld palyazat kiirasat
megelézéen a fiokgyogyszertarat mitkodtetd kozforgalmu gyogyszertdr miikodtetdjét 30 napos
hataridével nyilatkozattételre hivja fel, hogy az adott telepiilésen vagy telepiilésrészen kivan-e



kozforgalmu gyogyszertarat miikddtetni.

(2) Ha az egészségligyi allamigazgatdsi szerv (1) bekezdés szerinti megkeresésére a
fiokgyogyszertarat mikodtetd kozforgalmi gyogyszertar miikddtetdje ugy nyilatkozik, hogy az
adott telepiilésen vagy telepiilésrészen
a) kozforgalmu gydgyszertarat kivan miikodtetni, akkor nyilatkozata megtételével egyidejiileg
koteles a kozforgalmi gydgyszertar létesitésére iranyuld kérelmét az egészségiigyi
allamigazgatasi szervnek benyujtani, azzal, hogy a 62. § (2a) bekezdésében foglalt eldirast
mindkét kézforgalmu gyogyszertar tekintetében alkalmazni kell,
b) kozforgalmi gyogyszertarat nem kivan mikodtetni vagy a megkeresésre 30 napon beliil nem
nyilatkozik, akkor az egészségiigyi allamigazgatasi szerv az 10j kozforgalmu gydgyszertar
1étesitésére iranyuld palyazatot kiirja.

(3) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv az 0j kozforgalmu gyogyszertar 1étesitésére iranyulo
palyazatot — a (2) bekezdés b) pontjaban foglaltakon tul — akkor is kiirja, ha a (2) bekezdés a) pontja
szerinti esetben a kérelmez6 a kézforgalmu gyogyszertar 1étesitésére eldirt feltételeknek nem felel
meg.

(4) Az (1)-(3) bekezdés szerinti eljaras részletes szabalyait a Kormany rendeletben allapitja meg.”
24. §

A Gyftv. 53/A. §-a a kovetkezo (6) bekezdéssel egésziil ki: ,,(6) Ha a gydgyszertar athelyezése,
atépitése vagy vis maior helyzet kovetkeztében a gyodgyszertar mikodtetése atmenetileg
ellehetetleniil, a miikodtetd irasbeli kérelme alapjan az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a
gyogyszertar miikodtetésének felfiiggesztését engedélyezi legfeljebb 1 év iddtartamra. A
gyogyszertar miikodési engedélye a létesitési engedéllyel egyidejiileg visszavonasra keriil, ha a
felfiiggesztd dontésben megjeldlt 1 éves hataridon beliil a miikodtetd a gydgyszertar milkodésének
megkezdését nem jelenti be.”

25. §

(1) A Gyftv. 77. § (1) bekezdés 1) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

(Felhatalmazast kap a Kormény, hogy)
»1) a gyogyszertar-létesitési és miikodési engedélyezési eljarasra, valamint az 0 kozforgalmu
gyogyszertar létesitésére iranyuldé palyazat kiirasara és elbirdlasara vonatkozé részletes
szabalyokat, tovabba a 49/B. § (1)-(3) bekezdése szerinti eljaras részletes szabalyait,”

(rendeletben allapitsa meg.)

(2) A Gyftv. 77. § (2) bekezdése a kdvetkezd p) ponttal egésziil ki:

(Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelos miniszter, hogy rendeletben szabalyozza)
»p) a gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-rendeléshez felhasznalhaté szamitogépes program
mindsitésének feltételeit,”

26. §



A Gyftv.
a) 21. § (1a) bekezdésében a ,,gyogyszerellatast” szovegrész helyébe az ,.ellatast” szoveg,
b) 53/D. § (5) bekezdés a) pontjaban a ,,munkaviszonyban vagy munkavégzésre iranyulo egyéb
jogviszonyban™ szévegrész helyébe a ,,munkavégzésre iranyul6 jogviszonyban” széveg,
¢) 54. § (2) bekezdés a) pont aa) alpontjaban a ,telepiilésen” szovegrész helyébe a ,.telepiilésen
vagy teleplilésrészen” szoveg,
d) 83/A. § (7) és (9) bekezdésében a ,,munkaviszonnyal vagy munkavégzésre iranyul6é egyéb
jogviszonnyal” sz6vegrész helyébe a ,,munkavégzésre iranyuld jogviszonnyal” széveg

lép.

27.§

Hatalyat veszti a Gyftv.
a) 3. § 40. pontja,
b) 13. § (1) bekezdésében az ,,a 13/A. § (2) bekezdés szerint” szovegrész.

8. Az egészségiigyi ellatorendszer fejlesztésérol sz6l6 2006. évi CXXXII. torvény médositiasa
28.§

Az egészségiigyi ellatorendszer fejlesztésérol szoldo 2006. évi CXXXII. térvény (a tovabbiakban:

Eftv.) 2. § (6) bekezdés b) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

(Az egészségiigyi ellatasi szerzodés érvényességéhez sziikséges)
,b) az ellatasi szerzodés targyat képezo feladatot az egészségiigyi ellatasi szerzodés megkotéséig
ellaté egészségligyi szolgaltatd tulajdonosdnak hozzajarulasa, ha a szerzodés nem tartalmazza az
ellatasi kotelezettsége teljesitése érdekében egészségligyi ellatasi szerz6dést koto egészségiigyi
kozszolgaltatasért felelds szerv nyilatkozatat arrdl, hogy a szerzédés megkotésére fenntartoként
jogosult a fenntartasdban miikodo — az ellatési szerz6dés targyat képezd feladatot az egészségiigyi
ellatasi szerz6dés megkotését megelézoen ellatd — egészségligyi szolgaltatd tulajdonosanak
hozzéjarulasa nélkiil,”

29. §
Az Eftv. 2/E. § (7) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

A7) A szerz6dés megszlinésekor a nem a finanszirozas korébe tartozo, felek kozotti elszamolas a
szerz6dés megkotésekor meglévd vagyonrol szol6 tételes lista alapjan torténik.”

30. §

Az Eftv.
a) 2. § (3) bekezdésében az ,atadott — a 2/A. § (2) bekezdés b) pontja szerinti — szakellatési”
szOvegrész helyébe az ,,atadott szakellatasi” széveg,
b) 2/E. § (9) bekezdésében az ,,a 2/A. § (2) bekezdés b) pontja szerinti kapacitds” szovegrész
helyébe az ,,a szerzddés szerinti kapacitas” széveg,
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c) 2/E. § (10) bekezdésében a ,,Ha a 2/A. § (2) bekezdés b) pontja szerinti kapacitas” szévegrész
helyébe a ,,Ha a szerz8dés szerinti kapacitas” szoveg,
d) 2/E. § (11) bekezdésében a ,képezd, a 2/A. § (2) bekezdés b) pontja szerinti kapacitas™
szovegrész helyébe a ,.képezo kapacitas” szbveg,
e) 2/H. § (1) bekezdésében a ,kotelezden tartalmazza a 2/A. § (2) bekezdésében foglaltakat,
valamint vonatkozéasaban” szovegrész helyébe a ,,vonatkozasaban” szoveg

1ép.

9. A humangenetikai adatok védelmérdl, a humangenetikai vizsgalatok és kutatisok, valamint
a biobankok miikédésének szabilyairél sz616 2008. évi XXI. torvény médositasa

31.§

A humangenetikai adatok védelmérél, a humangenetikai vizsgalatok és kutatasok, valamint a
biobankok miikddésének szabalyairdl sz6lo 2008. évi XXI. torvény 16. § (2) bekezdésében az ,,az
Eiitv. 157-164/A. §-aban” szovegrész helyébe az ,,az Eiitv. 157-164/D. §-aban” sz6veg 1ép.

10. Egyéb, az egészségiiggyel dsszefiiggé torvények modositasa
32. 8§

A személyazonositd jel helyébe 1épd azonositasi mddokrol és az azonositdé kodok hasznalatardl
sz0l6 1996. évi XX. torvény (a tovabbiakban: Szaz.) 23. § b) pontja helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:
(A TAJ szamot a kovetkez szervek az alabbiakban meghatarozott célbdl kezelhetik:)
»,b) a tarsadalombiztositdsi szerv és az Egészségbiztositasi Alap mikodtetéséért felelds
minisztérium (a tovabbiakban: minisztérium) az egészségiigyi szolgaltatas teljesitésének és
igénybevételének, valamint a baleseti megtéritési eljarasok ellenérzése céljabol;”

33.§

A Szaz. 24. § a) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

(A TAJ szam tovabbitasara jogosultak:)
»a) a tarsadalombiztositasi szervek €és a minisztérium egymas kozott, valamint a
tarsadalombiztositasi kifizetbhellyel rendelkezé munkaltato, illetve a 23. § a) pontja alapjan
adatszolgaltatasra kotelezett szerv (foglalkoztatd, polgér és intézmény) a tarsadalombiztositasi
szerv részére a térvényekben meghatarozott nyilvantartasok, a jarulékok bevallasaval és egyéb
kovetelések befizetésével, behajtasaval, a tarsadalombiztositasi szervek altal folydsitott pénzbeli
ellatasra vald jogosultsaggal, annak kifizetésével, illetve ellendrzésével kapcsolatos feladata
teljesitése, tovabbd az egészségiigyi szolgaltatds teljesitésének, igénybevételének ellendrzése,
valamint az ellenérzés koordinacidjanak céljabol;”

34. §

A kilfoldi bizonyitvanyok és oklevelek elismerésérol szolo 2001. évi C. torvény (a tovabbiakban:
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Etv.) 67. § (1) bekezdése a kovetkez6 d) ponttal egésziil ki:

(Felhatalmazast kap a Kormany, hogy rendeletben)
,d) kozzétegye az 53/A. § (1) bekezdése szerinti szakmai tevékenységek felsorolasat, kijeldlje azt
a hatdsagot, amelynek feladatkorébe tartozik a Magyarorszagon folytatott, mérgez6 termékek
kereskedelmére, forgalmazasara vagy felhasznaldsara vonatkozé szakmai gyakorlatrol vagy
jogosultsagrél szolo igazolas kiallitisa, megallapitsa a mérgez6 termékekkel kapcsolatos szakmai
tevékenységek szakmai gyakorlaton alapul6 elismerésének részletes eljarasi szabalyait.”

35.8§
Hatalyat veszti az Etv. 67. § (6) bekezdése.
36. §

Az élelmiszerlancrol és hatdsagi feliigyeletérol sz616 2008. évi XLVI. torvény 76. § (1) bekezdése a
kovetkez6 b) ponttal egésziil ki:
(Felhatalmazast kap a Kormany arra, hogy rendeletben)
,b) szabalyozza
ba) a kiilonleges taplalkozasi célu élelmiszerek, étrend-kiegészitdk, valamint vitaminok,
asvanyi és egyéb anyagok hozzaadasival késziilt élelmiszerek bejelentésére, nyilvantartasba
vételére, hatosagi ellendrzésére és az ellen6rzés alapjan hozhat6 intézkedésekre,
bb) a kozétkeztetési szolgaltatas hatosagi ellendrzésére,
be) az élelmiszer eredetii megbetegedések esetén kovetendd hatdsagi eljarasra,
bd) az élelmiszerekkel kapcsolatos tipanyag-Osszetétel és egészségre vonatkozé allitasok
bejelentésére, modositasara, tovabba a tapértékjelolés esetén kovetendd hatdsagi eljarasra
vonatkozdé elbirasokat;”

37.§

(1) A megyei 6nkormanyzatok konszolidacidjarél, a megyei Onkorményzati intézmények és a
Févarosi Onkormdanyzat egyes egészségiigyi intézményeinek atvételérdl szolé 2011. évi CLIV.
térvény (a tovabbiakban: Mo6ktv.) 7. § (9) bekezdés g) pontja helyébe a kovetkezo rendelkezés 1€p:
(Az atadas-atvétel soran killondsen meg kell allapodni:)
»g) az eszk6z- és vagyonleltarrol (ingatlanok jegyzéke figyelemmel azok terheire, illetve az
egészségligyi ellatas céljara hasznalt olyan ingatlanokra, amelyek egészségiigyi funkcidja
megvaltozott és egyéb kozcélra sem kertilt hasznositasra, ing6é vagyon és egyéb vagyonelemek
Osszesitett bemutatasa), vagyoni értékii jogrol,”

(2) A Moktv. 1. melléklete a 2. melléklet szerint modosul.
11. Zar6 rendelkezések
38. §

(1) Ez a térvény — a (2)-(5) bekezdésben foglalt kivétellel — a kihirdetését kdvetd napon lép
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hatalyba, és ez a torvény 2019. februar 10-én a hatalyat veszti.

(2)Az1.§,22.§,a29.§,a10.§a),c)ésd)pontja,a11. §,a12. §, a 13. § (1) bekezdése, a 14. §, a
15.§,a20. §, a21. § (1) és (2) bekezdése, a 24. §, a 25. § (2) bekezdése, a 26. § a), b) és d) pontja,
a?27.§,a3l. § a34-36. §, a39. § (1) bekezdés a) pontja és (2) bekezdése 2018. januar 1-jén 1ép
hatalyba.

(3) A 13. § (2) bekezdése, a 19. §, a 22. § és az 1. melléklet az e torvény kihirdetését kovetd 31.
napon 1ép hatalyba.

(4) A 3. § d) pontja, a 23. §, a 25. § (1) bekezdése és a 26. § c) pontja 2018. jhlius 1-jén 1ép
hatalyba.

(5)A16.§,a17.§,a18.§,a2l.§(3)bekezdése és a 39. § (1) bekezdés b) pontja 2019. februar 9-
én 1ép hatalyba.

39. §

(1) Ez a torvény
a) az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek az emberi felhasznaldsra szant
vizsgalati gyodgyszerek helyes gyartasi gyakorlatdira vonatkozd alapelveknek  és
iranymutatasoknak, valamint az inspekcid szabdlyainak meghatirozasa révén torténd
kiegészitésérdl szold, 2017. majus 23-i (EU) 2017/1569 felhatalmazason alapulé bizottsagi
rendelet,
b) az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek kiilsé csomagolasan elhelyezendd biztonsagi
elemekre vonatkozé részletes szabalyok meghatarozasa tekintetében torténd kiegészitésérdl
sz010, 2015. oktober 2-i (EU) 2016/161 felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet
végrehajtasahoz sziikséges intézkedéseket allapit meg.

(2) Ez a torvény a 2001/83/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi iranyelvnek az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatara vonatkozo alapelvek és iranymutatasok tekintetében
16rténd kiegészitésérdl szolo, 2017. szeptember 15-ei (EU) 2017/1572 bizottsagi iranyelvnek vald
megfelelést szolgalja.
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1. melléklet a 2017. évi ..... torvényhez

A Gytv. 1. szamu melléklete a kovetkezd IIL.T.-II1. Y. sorral egésziil ki:

(hataser6sségenként, gyogyszerformanként)

(Osszeg)
Ex tempore eloallitott radioaktiv gydgyszer elallitasanak engedélyezése, elsd
HSHULT. | o 1er o 750 000
készitmény (els6é hataserdsség, els6é gyogyszerforma)
LU Ex tempore elballitott radioaktiv gydgyszer elallitasanak engedélyezése tovabbi 600 000
"7 |készitményenként (hataser6sségenként, gyogyszerformanként)
Ex tempore eloallitott radioaktiv gydgyszer eldallitasi engedélyének médositasa
1LV. L . . bl 200 000
(hataser6sségenként, gyogyszerformanként)
Ex tempore eldallitott radioaktiv gyogyszer elballitasi engedélyének megujitasa
[LW. P . . s 200 000
(hataser6sségenként, gyogyszerformanként)
IIL X Ex tempore el6dllitott radioaktiv gyogyszer eldallitasi engedélyének éves 200 000
"% |fenntartasa (hatdserésségenként, gyogyszerformanként)
LY. Ex tempore eléallitott radioaktiv gyogyszer el6allitasi engedélyének visszavonasa 30 000”
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2. melleklet a 2017, évi ..... torvenvhez

A MGoktv. 1. melléklet n) pontja helyébe a kvetkezd rendelkezés 1ép:

"n) a Févarosi Onkormanyzat tulajdonaban 4116 alabbi ingatlanok, amelyek egészségiigyi funkcidja
megvaltozott, de egyéb kozcélra nem keriilt hasznositésra:

na) 1092 Budapest, Bakats tér 10. (hrsz: 36873/0/A/1, 36873/0/B/1, 36873/0/C/1)

nb) 1131 Budapest, Gyermek tér 2. (hrsz: 26543/5)

nc) 1102 Budapest, Fiizér u. 40. (Liget u. 6-10.) (hrsz: 38996)

nd) 2028 Pilismarot, Didfa u. (hrsz: 1866)"
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