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2017. évi ..... torvény

«

egyes egészségiigyi és egészségbiztositasi targya torvények médositasarel

1. Az egészségiigyi hatésdgi és igazgatasi tevékenységrol sz616 1991. évi XI. térvény
modositasa

1.§

Az egészségligyi hatdsagi és igazgatdsi tevékenységrél szold 1991. évi XI. torvény 11. § (5)
bekezdésében a ,.fellebbezésre tekintet nélkiil” szovegrész helyébe az ,,azonnal” szoveg 1ép.

2. Az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolédo6 személyes adatok kezelésérol és védelmérol sz6lé
1997. évi XLVIL. torvény médositasa

2. 8§

Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérél és védelmérol szolo 1997.
évi XLVIL térvény (a tovabbiakban: Etiak) 11. §-a a kovetkez6 (4) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) A (3) bekezdés szerinti egyedi adatbetekintésre, illetve adatkezelésre torténd felhatalmazas
nem jogositia fel a kezeldorvost sem az adatok esetleges tovabbadasara, sem mdas célu
felhasznalaséra.”

3.8

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

1ép.

3. A kotelez6 egészségbiztositds ellitasairél sz6l6 1997. évi LXXXIII. térvény médositisa

4. §

A térvényt az Orszdggyiilés a 2017. december 12-i iilésnapjdn fogadta el.



(1) A kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl sz6l6 1997. évi LXXXIII. térvény (a tovabbiakban:
Ebtv.) 27. § (5) bekezdése helyébe a kovetkez rendelkezés Iép:

»(3) A (2) bekezdésben foglaltaktol eltéréen a kozszolgélati, korméanyzati szolgalati, allami
szolgalati vagy kozalkalmazotti jogviszonyban, tovabba a rendvédelmi feladatokat ellato szervekkel
hivatasos szolgalati jogviszonyban, valamint a Magyar Honvédséggel hivatdsos vagy szerzédéses,
illetve Onkéntes tartalékos szolgalati viszonyban 4ll, tartésan harmadik allamban foglalkoztatott
biztositott, a vele életvitelszer(ien egylitt ott tartézkodo eltartott hazastarsa, élettarsa és gyermeke,
valamint a kiilképviseletekrdl és a tartos kiilszolgélatrol sz616 2016. évi LXXIIL torvény szerinti
kiilképviselet altal foglalkoztatott hazastirsa, tovabba a biztositott Magyar Honvédségnél a munka
torvénykonyvérdl szoldé torvény szerinti munkaviszonyban harmadik allamban foglalkoztatott
hazastarsa, élettdrsa altal indokoltan igénybe vett egészségligyi ellatas killfoldon felmeriilt és igazolt
koltségének 85 szazalékat az egészségbiztositd megtériti. Ha a Magyarorszagon torténd ellatas és a
haza- és visszaszallitds vagy utazas egyiittes koltsége nem éri el a kiilfoldi ellatds koltségeinek 85
szdzalékat, az egészségbiztositd a haza- és visszaszallitds vagy utazas koltségét teljes mértékben
megtériti. Ha az e bekezdés hatélya ald tartozo személy — a siirgds sziikség esetét kivéve — az ellatas
céljabol torténd haza- és visszaszallitast vagy utazast nem vallalja, az egészségbiztosité a kiilfoldon
igénybe vett ellatas koltségeit a belfoldi koltségmértéknek megfelelden tériti meg.”

(2) Az Ebtv. 27. § (7) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1€p:

»(7) A (3) bekezdéstél eltérden a kozszolgalati, kormanyzati szolgalati, allami szolgalati vagy
kozalkalmazotti jogviszonyban, tovdbba a rendvédelmi feladatokat ellatdé szervekkel hivatdsos
szolgalati jogviszonyban, valamint Magyar Honvédséggel hivatdsos vagy szerzbdéses, illetve
Onkéntes tartalékos szolgalati viszonyban all6 tartésan valamely EGT-tagéllamban foglalkoztatott
biztositott valaszthat, hogy a kikiildetés helye szerinti EGT-tagillamban az egészségiigyi
szolgaltatast az unids rendeletek rendelkezései szerint veszi igénybe vagy az éltala igénybevett
egészségligyi ellatas koltségeinek (5) bekezdés szerinti megtéritését kéri az egészségbiztositotdl.”

5. 8§
Az Ebtv. 45. §-a a kovetkezo (3a) bekezdéssel egésziil ki:

»(3a) Visszamendleges keresSképtelenségi igazolds esetén, orvosi dokumenticié alapjan a
kormanyhivatal szakérté foorvosa — a (3) bekezdésben foglaltaktol eltérben — 30 napig
visszamendleg igazolhatja a keresdképtelenséget.”

4. Az egészségiigyrol sz6l6 1997. évi CLIV. torvény médositisa

6. 8§

Az egészségiigyrdl szo6l6 1997. évi CLIV. térvény (a tovabbiakban: Eiitv.) 110. § (22) bekezdése
helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

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




IV. Fejezete szerinti eljarasra irdnyadd igazgatasi szolgaltatasi dijnak megfeleld Osszeg
egészségligyi allamigazgatasi szerv szamlajara valdo megfizetésének igazolasat.”

7.§

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

»(4) A kérelmezbnek a j6 hirnév-igazolas kiallitasa iranti kérelméhez csatolnia kell az Etv. XI.
Fejezete szerinti hatdsagi bizonyitvanyok kiadédsara irdnyadd eljarasi dijnak megfelelé Osszeg
megfizetésének igazolasat.”

8.§
Az Elitv. 192. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés lép:

»(3) A korlatozas elrendelésére és mddjara a 10. § (4) és (5) bekezdése az iranyadd, azzal, hogy a
korlatozasrdl az orvost haladéktalanul értesiteni kell, akinek 2 oOran beliil azt — a datum és az
id6pont feltiintetésével — jova kell hagynia. Ennek hianyaban a korlatozast haladéktalanul meg kell
sziintetni.”

9.§

(1) Az Eiitv. 247. § (1) bekezdés m) pontja a kdvetkez6 mg) alponttal egésziil ki:
(Felhatalmazast kap a Kormény, hogy az egészségligyi felséfoki szakiranyd szakképzés
tekintetében:)
»mg) az egészségligyi felsdfokt szakiranyu szakképzéshez kapcsolodd hatdsagi eljarasok
szabalyait”
(rendeletben megéllapitsa.)

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

(Felhatalmazast kap a Kormany, hogy)
»y) a hagyomdnyos kinai gyogydszat teriiletén oklevéllel rendelkezd személy altal végzett
egészségligyl tevékenység engedélyezésére vonatkozo részletes szabalyokat,
z) a természetes gyogytényezOkkel kapcsolatos hatdsagi eljarasra vonatkozd részletes
szabdalyokat”

(rendeletben megallapitsa.)

10. §

Az Elitv,
a) 110. § (4a) bekezdésében a ,miniszteri rendeletben” szovegrész helyébe a
~kormanyrendeletben” szoveg,
b) 113. § (6) bekezdés a) pontjaban az ,.elsé alkalommal kéri” szovegrész helyébe az ,,az adott
szakképesités tekintetében elsé alkalommal kéri” szoveg,
¢) 247. § (1) bekezdés o) pontjaban a ,,szakértdi nyilvantartast vezetd szervet” szévegrész helyébe



a ,szakért6i nyilvantartast vezetd szervet, valamint a szakért6i tevékenységgel kapcsolatos
hatosagi eljaras részletes szabalyait” szoveg,
d) 247. § (3) bekezdés r) pontjdban az ,,orszagos gyogyintézetek korét” szévegrész helyébe az
,,O0rszagos gyogyintézetek tipusait és korét” szoveg

lép.

11. §
Hatalyat veszti az Elitv. 247. § (3) bekezdés 1) pontja.
5. A kémiai biztonsagrol sz616 2000. évi XXV. torvény médositasa
12. §

A kémiai biztonsagrol sz616 2000. évi XXV. térvény 32. §-a a kovetkez6 (5) bekezdéssel egésziil
ki:

A5) Az egészségligyi éallamigazgatasi szerv megkeresésére a Nemzeti Ado- és Vamhivatal (a
tovabbiakban NAV) megkiildi a vamtitkot képezé adatot vagy informdciét, ha az az tigyfél
személyének vagy a vamhatosagi eljarasban érintett veszélyes anyagok, keverékek azonositasdhoz
vagy az egészségiigyl allamigazgatasi szerv hatdsagi feladatanak ellatasahoz sziikséges.”

6. Az emberi alkalmazdsra keriil gyégyszerekrél és egyéb, a gyégyszerpiacot szabilyozé
torvények modositasarol sz6l6 2005. évi XCV. térvény modositasa

13.§

(1) Az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasardl szolo 2005. évi XCV. térvény (a tovabbiakban: Gytv.) 1. §-a a kévetkezd
52. ponttal egésziil ki:
(E t6rvény alkalmazéasaban:)
,52. folyamatos ellatas: a forgalomba hozatali engedély jogosultjaval vagy abban az esetben, ha
az belfoldon forgalmazasi tevékenységet nem végez, a forgalmazéval szerzodott gyogyszer-
nagykereskeddk megrendeléseinek szokasos tizletmenet szerinti kielégitése,”

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

(E térvény alkalmazéasaban:)
,53. ex tempore eldallitott radioaktiv gyogyszer: Magyarorszagon forgalomba hozatali
engedéllyel nem rendelkez6, a kezelborvos altal megéllapitott egyedi betegellatasi igény
kielégitésére szolgald, radioaktiv gydgyszerkészitményt alkalmazé egészségligyi szolgaltatd vagy
radioaktiv  gyogyszer elballitdsira engedéllyel rendelkezd gydgyszergyartd altal a
Gyogyszerkonyv 5.19 Radioaktiv gyogyszerek ex tempore eldallitdsa fejezetével Gsszhangban
eloallitott gyogyszer.”

14.§




(1) A Gytv. 15. § (11) bekezdése helyébe a kivetkezd rendelkezés 1ép: ,,(11) Az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv a tisztitatlan ipari makszalmamaradvanyokkal szennyezett makmagot, ipari
mak kifejtetlen tokjat felvasérlo, illetve annak szétvalasztasat €s tisztitasat végzd, valamint tisztitas
utani ipari makvetémag fémzarolasat, ipari mdakszalma pellettalasat, tovabbi ipari mékszalmat,
kifejtetlen méktokot és kannabiszt, valamint magas THC-tartalmi kendert tirolé, annak
megsemmisitését végz6 gazdalkodo szervezetekrél nyilvantartast vezet.”

(2) A Gytv. 15. § (12) bekezdése a kivetkez6 f)-j) ponttal egésziil ki:
[A (11) bekezdés szerinti nyilvantartds tartalmazza:]
»I) a tevékenységgel érintett ellen6rzétt anyag nevét,
g) a tarolohely és a tarolasi rend rovid leirasat,
h) a biztonsagi berendezések, intézkedések leirasat,
1) a gazdalkodo szervezettel szerz6désben 4llo tevékenységi engedéllyel rendelkezé nevét,
j) alvallalkozé nevét.”

15. §
(1) A Gytv. 16. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés lép:

»(2) Ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy — kozfinanszirozasban részesiilé gyégyszer
eseten, amennyiben a forgalomba hozatali engedély jogosult belfoldén forgalmazasi tevékenységet
nem végez — a forgalmazé Magyarorszdgon a gyogyszerrel a folyamatos elltist nem tudja
biztositani, a készitményt dtmenetileg vagy tartsan nem tudja vagy nem kivanja forgalmazni, ezt a
tényt, valamint ennek id6tartamat, az ezen id6 alatt is elérhetd mennyiség nagysagrendjét a vele
szerz6déses jogviszonyban 4ll6 gyogyszer-nagykereskedokkel, a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szervvel ¢s kozfinanszirozasban részesiilo gyogyszer esetén az egészségbiztositasi szervvel
haladéktalanul tudatni koteles.”

(2) A Gytv. 16. §-a a k6vetkez6 (2a) bekezdéssel egésziil ki:

»(28) A kozfinanszirozasban részesiild gyogyszerrel valé folyamatos ellatisrél a forgalomba
hozatali engedély jogosultja, ennek hidnyéaban a forgalmazo koteles gondoskodni.”

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

»(33) A gyogyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultja a (3) bekezdés szerinti forgalmazasi
tevékenysége korében koteles a megrendelések szokésos iizletmenet szerinti arényos kielégitése
mellett a betegellatasi sziikségletet is figyelembe venni.”

16. §

A Gytv. ,A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, a gyogyszer-nagykereskedelmi engedély
jogosultjanak, illetve a gyoégyszertdr —mikodtetdjének  gyogyszerelldtasra  vonatkozé
felel6sségealcime a kovetkez6 16/A. §-sal egésziil ki:



L16/A. §

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, a gydgyszer-nagykereskedelmi engedély
jogosultjanak, illetve a gydgyszertar mikddtetdjének biztositania kell az emberi felhasznalasra
szant gydgyszerek kiils6 csomagolasan elhelyezend$ biztonsagi elemekre vonatkozé részletes
szabalyok meghatdrozasa tekintetében torténd kiegészitésérol szoléo 2015. oktdber 2-1 (EU)
2016/161 felhatalmazason alapulé bizottsagi rendeletnek (a tovabbiakban: (EU) 2016/161 rendelet)
vald megfelelést szolgalja.”

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

»(3) Ha a gybgyszerészeti 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 gyodgyszer nem felel meg a forgalomba hozatali engedélyében,
illetve az (EU) 2016/161 rendeletben rogzitett kdvetelményeknek, vagy ha a mindsége nem
igazolhat6, tovabba ha mindségi hibdjanak gyanuja meriil fel, felfliggeszti a gyogyszer érintett
gyartasi tételének forgalmazasat, elrendeli annak a forgalombdl torténd kivonasat, illetve
visszahivasat. Az err6l szo6l9, lizleti titkot nem tartalmazo6 dontést a gydgyszerészeti dllamigazgatasi
szerv honlapjan koézzéteszi. A forgalombol valé kivonds, visszahivas és a forgalmazas
felfliggesztésének rendjét az egészségiigyért felelos miniszter rendelete allapitja meg.”

18.§

A Gytv. 20. § (3) bekezdés c¢) pontja helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:
(Amennyiben a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv az ellendrzés soran megallapitja, hogy az arra
kotelezett természetes személy, jogi személy tevékenysége folytatdsa soran az e torvényben, illetve
az e térvény felhatalmazasa alapjan kiadott jogszabdlyokban meghatarozott feltételeinek nem tesz
cleget, illetve kotelezettségét megszegi,)
,,.¢) elrendelheti, illetve kezdeményezheti az emberi életet, egészséget, testi épséget veszélyeztetd
vagy az (EU) 2016/161 rendeletben régzitett kovetelményeknek nem megfelelé gyogyszer vagy
annak gyartasi tétele forgalombdl toérténd kivonasat, vagy”

19.§

A Gytv. a kdvetkezo 25/D. §-sal és azt megeldzden a kovetkez6 alcimmel egésziil ki:

”" e

,EX tempore eldillitott radioaktiv gyégyszer alkalmazasa
25/D. §

(1) Az ex tempore el6allitott radioaktiv gyogyszert gydgyészati célra abban az esetben lehet
alkalmazni, ha
a) azt kiilonds méltanylast érdemld betegellatasi érdek indokolja vagy annak elény-kockazat
aranya kedvezObb, mint az adott javallatban forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszeré €s a




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

b) eléallitdsa orvosi rendelvényre, a kezelborvos altal meghatirozott Osszetételben és
mindségben, az 4ltala kezelt beteg szamadra torténik,

c) alkalmazésa a kezel6orvos kizarolagos felelésségére torténik, és

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

20. §

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

(Felhatalmazast kap a Kormany, hogy)
»f) az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerek gyartasanak és forgalomba hozatalanak
engedélyezésére vonatkozo szabalyokat,
g) az emberi felhaszndlasra keriild gydgyszerek egyedi rendelésének és felhasznalasanak
engedélyezésére vonatkozd szabalyokat,
h) a gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos importtevékenység végzésének
engedélyezésére vonatkozd szabalyokat,
i) a gyogyszerek biztonsagos alkalmazhatdsagat vizsgalé laboratériumok feliigyeletére vonatkozo
részletes szabalyokat”

(rendeletben szabélyozza.)

(2) A Gytv. 32. § (5) bekezdés a) pontja helyébe a kivetkez6 rendelkezés Iép:

(Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelos miniszter, hogy)
»2) @ gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyezésének feltételeit, tovabba a forgalombél vald
kivonas, illetve a forgalmazas felfiiggesztésének rendjét,”

(rendeletben szabalyozza.)

(3) A Gytv. 32. § (5) bekezdés c) pontja helyébe a kivetkezo rendelkezés 1ép:

(Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelos miniszter, hogy)
»€) a helyes laboratoriumi gyakorlat alapelveire és kovetelményeire vonatkozo, tovabba a
gyogyszerek biztonsadgos alkalmazhat6sagat vizsgald laboratériumok miikdésére vonatkozo
részletes szabalyokat,”

(rendeletben szabalyozza.)

(4) A Gytv. 32, § (6) bekezdés a) és b) pontja helyébe a kovetkezé rendelkezések lépnek:
(Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelés miniszter, hogy az adépolitikaért felelés miniszterrel
egyetértésben rendeletben hatdrozza meg)
»a) a kabitoszerekkel, illetve pszichotrop anyagokkal kapcsolatos egyes engedélyezési és
nyilvéntartdsba vételi eljarasokért, illetve az engedély kiadasaért, méodositésaért,
b) az Uj pszichoaktiv anyagokkal kapcsolatos egyes engedélyezési és nyilvéntartasba vételi
eljarasokért, illetve az engedély kiadas4ért, médositasaért,”
(fizetendd igazgatasi szolgéltatasi dijak korét és mértékét, valamint a dij fizetésére vonatkozo egyéb
rendelkezéseket.)



21. §

(1) A Gytv. 33. § (1) bekezdés e) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés iép:
[Ez a torvény a torvény végrehajtasara a 32. § (5) bekezdésében adott felhatalmazéas alapjan
megalkotott miniszteri rendeletekkel egyiitt a kdvetkezd unids jogi aktusoknak valé megfelelést
szolgalja:]
»€) @ 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvnek az emberi felhasznéaldsra szant
gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatara vonatkozo alapelvek és iranymutatasok tekintetében
torténd kiegészitésérol sz6lo, 2017. szeptember 15-i (EU) 2017/1572 bizottsagi iranyelv;”

(2) A Gytv. 33. § (2) bekezdése a kivetkez6 f) ponttal egésziil ki:

(Ez a torvény a kovetkezd kézosségi rendeletek végrehajtasahoz szitkséges rendelkezéseket allapitja

meg:)
»f) az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek az emberi felhasznéalasra szant
vizsgalati gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatdra vonatkozé alapelveknek és
iranymutatasoknak, valamint az inspekcio szabalyainak meghatdrozasa révén torténd
kiegészitésérdl szolo, 2017. majus 23-i (EU) 2017/1569 felhatalmazason alapulé bizottsagi
rendelet,”

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

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

meg:)
,g) az emberi felhaszndlasra szant gydgyszerek kiils6 csomagolasan elhelyezend6 biztonsagi
elemekre vonatkozd részletes szabalyok meghatarozasa tekintetében torténd kiegészitésérol
sz616, 2015. oktober 2-i (EU) 2016/161 felhatalmazason alapul6 bizottsagi rendelet.”

22. 8
A Gytv. 1. szamu melléklete az 1. melléklet szerint médosul.

7. A biztonsagos és gazdasagos gyégyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazds dltalianos szabalyairol sz616 2006. évi XCVIII. térvény médositisa

23.§

A biztonsagos és gazdasigos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyair6l szold 2006. évi XCVIIL tdrvény (a tovabbiakban:
Gyftv.) az ,,A fiokgyogyszertar 1étesitése” alcimet megel6zden a kévetkez6 49/B. §-sal egésziil ki:

,49/B. §

(1) Azon a telepiilésen vagy telepiilésrészen, ahol fiokgyogyszertar mikodik, az egészségligyi
dllamigazgatasi szerv ) kozforgalmu gyodgyszertar létesitésére iranyuld palyazat kiirasat
megelézoen a fidkgydgyszertarat miikodteté kdzforgalmu gyogyszertdr miikddtetdjét 30 napos
hataridével nyilatkozattételre hivja fel, hogy az adott telepiilésen vagy telepiilésrészen kivan-e




kozforgalma gyogyszertarat miikkodtetni.

(2) Ha az egészségiigyi allamigazgatasi szerv (1) bekezdés szerinti megkeresésére a
fickgyogyszertarat mitkodteté kozforgalmu gyogyszertar milkddtetdje ugy nyilatkozik, hogy az
adott teleplilésen vagy telepiilésrészen
a) kozforgalmu gyogyszertdrat kivan miikddtetni, akkor nyilatkozata megtételével egyidejilleg
koteles a kozforgalmi gyogyszertar Iétesitésére iranyuldé kérelmét az egészségiigyi
allamigazgatasi szervnek benyujtani, azzal, hogy a 62. § (2a) bekezdésében foglalt el6irast
mindkét kozforgalmi gydgyszertar tekintetében alkalmazni kell,
b) kozforgalmu gyogyszertarat nem kivan miikodtetni vagy a megkeresésre 30 napon beliil nem
nyilatkozik, akkor az egészségiigyi allamigazgatisi szerv az j kozforgalmu gydgyszertr
1étesitésére iranyulé palyazatot kiirja.

(3) Az egeszséglgyi allamigazgatési szerv az 0j kdzforgalmi gyogyszertar létesitésére iranyuld
palyazatot — a (2) bekezdés b) pontjaban foglaltakon tul — akkor is kiirja, ha a (2) bekezdés a) pontja
szerinti esetben a kérelmezd a kozforgalmu gyogyszertar 1étesitésére eloirt feltételeknek nem felel
meg.

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

A Gyftv. 53/A. §-a a kovetkezd (6) bekezdéssel egésziil ki: ,,(6) Ha a gyogyszertar athelyezése,
atépitése vagy vis maior helyzet kovetkeztében a gyogyszertdr miikodtetése 4tmenetileg
ellehetetlenill, a miikddtetd irdsbeli kérelme alapjan az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a
gyogyszertar miukodtetésének felfiiggesztését engedélyezi legfeljebb 1 év idStartamra. A
gyogyszertar mlikodési engedélye a Iétesitési engedéllyel egyidejiileg visszavonasra keriil, ha a
felfiiggeszt6 dontésben megjelSlt 1 éves hataridén belill a mikddteté a gydgyszertar mitkodésének
megkezdését nem jelenti be.”

25.§

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

(Felhatalmazast kap a Kormany, hogy)
»1) a gyogyszertar-létesitési és miikodési engedélyezési eljarasra, valamint az 1j kézforgalmu
gyogyszertar létesitésére iranyuld palyazat kifrasara és elbiralasira vonatkozé részletes
szabalyokat, tovabba a 49/B. § (1)-(3) bekezdése szerinti eljaras részletes szabalyait,”

(rendeletben éllapitsa meg.)

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

(Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelos miniszter, hogy rendeletben szabalyozza)
»P) a gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-rendeléshez felhasznélhaté szamitégépes program
mindsitésének feltételeit,”

26. §
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A Gyftv.
a) 21. § (1a) bekezdésében a ,,gyogyszerellatast” sz6vegrész helyébe az ,.ellatast” szoveg,
b) 53/D. § (5) bekezdés a) pontjaban a ,,munkaviszonyban vagy munkavégzésre iranyuld egyéb
jogviszonyban” szovegrész helyébe a ,,munkavégzésre iranyulo jogviszonyban” szoveg,
c) 54. § (2) bekezdés a) pont aa) alpontjaban a ,telepiilésen” szovegrész helyébe a ,telepiilésen
vagy telepiilésrészen” széveg,
d) 83/A. § (7) és (9) bekezdésében a ,,munkaviszonnyal vagy munkavégzésre iranyuld egyéb
jogviszonnyal” szévegrész helyébe a ,,munkavégzésre iranyuld jogviszonnyal” szveg

7

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 sz616 2006. évi CXXXII. torvény modositasa
28.§

Az egészségligyi ellatorendszer fejlesztésérdl szold 2006. évi CXXXII. torvény (a tovabbiakban:

Eftv.) 2. § (6) bekezdés b) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1¢p:

(Az egészségiigyi ellatasi szerz6dés érvényességéhez sziikséges)
»b) az ellatasi szerz6dés targyat képezd feladatot az egészségiigyi ellatasi szerz6dés megkotéséig
ellat6 egészségligyi szolgaltatd tulajdonosdnak hozzajarulasa, ha a szerz6dés nem tartalmazza az
ellatasi kotelezettsége teljesitése érdekében egészségiigyi ellatasi szerz6dést kotd egészségiigyi
kozszolgaltatasért felel6s szerv nyilatkozatat arrdl, hogy a szerz6dés megkotésére fenntartéként
jogosult a fenntartasaban miik6d6 — az ellatasi szerz6dés targyat képezé feladatot az egészségligyi
ellatasi szerz6dés megkotését megelozéen ellatd — egészségligyi szolgéltaté tulajdonosanak
hozzajarulasa nélkiil,”

29. §
Az Eftv. 2/E. § (7) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(7) A szerz6dés megsziinésekor a nem a finanszirozas korébe tartozo, felek k6zotti elszamolds a
szerz6dés megkotésekor meglévo vagyonrol sz616 tételes lista alapjan torténik.”

30. §

Az Eftv.
a) 2. § (3) bekezdésében az ,,atadott — a 2/A. § (2) bekezdés b) pontja szerinti — szakellatasi”
szOvegrész helyébe az ,,atadott szakellatasi” szoveg,
b) 2/E. § (9) bekezdésében az ,,a 2/A. § (2) bekezdés b) pontja szerinti kapacitas” szévegrész
helyébe az ,,a szerz6dés szerinti kapacitas” szoveg,
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¢) 2/E. § (10) bekezdésében a ,,Ha a 2/A. § (2) bekezdés b) pontja szerinti kapacitds” szivegrész
helyébe a ,,Ha a szerz6dés szerinti kapacitas” széveg,

d) 2/E. § (11) bekezdésében a ,képezd, a 2/A. § (2) bekezdés b) pontja szerinti kapacitas”
sz6vegrész helyébe a ,.képezd kapacitas” szoveg,

e) 2/H. § (1) bekezdésében a ,kotelezéen tartalmazza a 2/A. § (2) bekezdésében foglaltakat,
valamint vonatkozasdban” szovegrész helyébe a ,,vonatkozasaban” szveg

1ép.

9. A humingenetikai adatok védelmérél, a humdngenetikai vizsgalatok és kutatisok, valamint
a biobankok miikédésének szabalyairél sz616 2008. évi XXI. térvény médositasa

31.§

A humangenetikai adatok védelmérdl, a humangenetikai vizsgalatok és kutatdsok, valamint a
biobankok miikddésének szabalyairdl sz6lo 2008. évi XXI. térvény 16. § (2) bekezdésében az ,,az
Elitv. 157-164/A. §-aban” szvegrész helyébe az ,,az Eiitv. 157-164/D. §-aban” szoveg lép.

10. Egyéb, az egészségiiggyel Osszefiiggo torvények modositisa
32. 8

A személyazonositd jel helyébe 1ép6 azonositasi modokrol és az azonosité kodok hasznalatardl
sz0l6 1996. évi XX. térvény (a tovabbiakban: Szaz.) 23. § b) pontja helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:
(A TAJ szamot a kdvetkez6 szervek az aldbbiakban meghatdrozott célbol kezelhetik:)
»,D) a tarsadalombiztositasi szerv és az Egészségbiztositasi Alap mikodtetéséért felel6s
minisztérium (a tovébbiakban: minisztérium) az egészségligyi szolgaltatas teljesitésének és
igénybevételének, valamint a baleseti megtéritési eljarasok ellendrzése céljabol;”

33.§

A Szaz. 24. § a) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

(A TAJ szam tovabbitasara jogosultak:)
»,a) a tarsadalombiztositdsi szervek ¢és a minisztérium egymds ko6zott, valamint a
tarsadalombiztositdsi kifizet6hellyel rendelkezd munkéltatd, illetve a 23. § a) pontja alapjan
adatszolgaltatasra kotelezett szerv (foglalkoztatd, polgar €s intézmény) a tarsadalombiztositasi
szerv részére a torvényekben meghatarozott nyilvantartasok, a jarulékok bevallasaval és egyéb
kovetelések befizetésével, behajtasaval, a tarsadalombiztositasi szervek altal folyositott pénzbeli
ellatasra vald jogosultsiggal, annak kifizetésével, illetve ellenérzésével kapcsolatos feladata
teljesitése, tovabba az egészségligyi szolgaltatas teljesitésének, igénybevételének ellendrzése,
valamint az ellen6rzés koordinaciojanak céljabol;”

34.§

A kulfoldi bizonyitvanyok és oklevelek elismerésérdl sz616 2001. évi C. térvény (a tovabbiakban:
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Etv.) 67. § (1) bekezdése a kivetkez6 d) ponttal egésziil ki:

(Felhatalmazast kap a Kormany, hogy rendeletben)
»d) kozzétegye az 53/A. § (1) bekezdése szerinti szakmai tevékenységek felsoroldsat, kijeldlje azt
a hatdsagot, amelynek feladatkorébe tartozik a Magyarorszagon folytatott, mérgezé termékek
kereskedelmére, forgalmazasara vagy felhasznalasara vonatkozé szakmai gyakorlatrél vagy
jogosultsagrdl szol6 igazolas kiallitasa, megéllapitsa a mérgezd termékekkel kapcsolatos szakmai
tevékenységek szakmai gyakorlaton alapulé elismerésének részletes eljarasi szabalyait.”

35.§

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

Az élelmiszerlancrdl és hatdsagi feliigyeletérdl sz616 2008. évi XLVI. térvény 76. § (1) bekezdése a
kovetkez6 b) ponttal egésziil ki:
(Felhatalmazast kap a Kormany arra, hogy rendeletben)
,b) szabdlyozza
ba) a kiilonleges taplalkozasi céld élelmiszerek, étrend-kiegészitdk, valamint vitaminok,
asvanyi és egyéb anyagok hozzdadasaval késziilt élelmiszerek bejelentésére, nyilvantartasba
vételére, hatdsagi ellendrzésére és az ellendrzés alapjan hozhato intézkedésekre,
bb) a kozétkeztetési szolgdltatas hatosagi ellendrzésére,
be) az élelmiszer eredetii megbetegedések esetén kdvetendd hatdsagi eljarasra,
bd) az élelmiszerekkel kapcsolatos tapanyag-Osszetétel és egészségre vonatkozo allitasok
bejelentésére, mddositasara, tovabba a tapértékjelslés esetén kdvetendd hatdsagi eljarasra
vonatkozdé eldirdsokat;”

37.§

(1) A megyei Oonkormanyzatok konszolidacidjardl, a megyei Onkormanyzati intézmények és a
Févarosi Onkorményzat egyes egészségligyi intézményeinek atvételérél sz6ld 2011. évi CLIV.
torvény (a tovabbiakban: Moktv.) 7. § (9) bekezdés g) pontja helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:
(Az atadas-atvétel soran killonosen meg kell allapodni:)
.g) az eszkOz- és vagyonleltarrdl (ingatlanok jegyzéke figyelemmel azok terheire, illetve az
egészségligyl ellatds céljara hasznalt olyan ingatlanokra, amelyek egészségiigyi funkcidja
megvaltozott és egyéb kozcélra sem keriilt hasznositasra, ingd vagyon és egyéb vagyonelemek
Jsszesitett bemutatdsa), vagyoni értékii jogrdl,”

(2) A Mokty. 1. melléklete a 2. melléklet szerint médosul.
11. Zaro6 rendelkezések

38.§

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

2)Az1.§,a2.§,a9.§a10.§a),c)ésd)pontja,all. § al2. § al3.§(1)bekezdése, a14.§, a
15.§,a20. §,a21. § (1) és (2) bekezdése, a 24. §, a 25. § (2) bekezdése, a 26. § a), b) és d) pontja,
a27.§ a3l § a34-36.§, a39. § (1) bekezdés a) pontja és (2) bekezdése 2018. januar 1-jén lép
hatalyba.

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

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

(5)A16.8§,a17.§,a18.§,a2l.§(3)bekezdése és a 39. § (1) bekezdés b) pontja 2019. februar 9-
én [ép hatalyba.

39.§

(1) Ez a torvény
a) az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek az emberi felhasznaldsra szant
vizsgélati gyogyszerek helyes gyartdsi gyakorlatira vonatkozo  alapelveknek és
iranymutatasoknak, valamint az inspekcid szabalyainak meghatarozdsa révén torténd
kiegészitésérdl szolo, 2017. majus 23-i (EU) 2017/1569 felhatalmazason alapulod bizottsagi
rendelet,
b) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kiilsé csomagolasan elhelyezendd biztonsagi
elemekre vonatkozd részletes szabalyok meghatarozasa tekintetében torténd kiegészitésérol
sz610, 2015. oktdber 2-1 (EU) 2016/161 felhatalmazason alapul6 bizottsagi rendelet
végrehajtasdhoz sziikséges intézkedéseket allapit meg.

(2) Ez a torvény a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanicsi iranyelvnek az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatara vonatkozé alapelvek és iranymutatasok tekintetében
orténd kiegészitésérol szolo, 2017. szeptember 15-ei (EU) 2017/1572 bizottsagi iranyelvnek vald
megfelelést szolgalja.

{ ~—
Ader Janos Kover Laszlo
koztarsasagi elnok az Orszéaggytilés elnoke
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A Gytv. 1. szami melléklete a kovetkezo IIL.T.-II1. Y. sorral egésziil ki:

(hataserdsségenként, gyogyszerformanként)

(Osszeg)
Ex tempore eléallitott radioaktiv gyogyszer eldallitasanak engedélyezése, elsé
HGHLT. | o = o 1er o ao N 750 000
készitmény (els6 hataserdsség, elsé gyogyszerforma)
LU Ex tempore elballitott radioaktiv gyogyszer eldallitasanak engedélyezése tovabbi 600 000
"7 |készitményenként (hataserdsségenként, gydgyszerformanként)
Ex tempore eléallitott radioaktiv gydgyszer el6allitasi engedélyének modositasa
1LV. NP . . o1 s 200 000
(hataserdsségenként, gyogyszerformanként)
Ex tempore eléallitott radioaktiv gyogyszer el6allitasi engedélyének megijitasa
LW, P . \ O 200 000
(hataser6sségenként, gyogyszerformanként)
1L X Ex tempore elballitott radioaktiv gyogyszer eléallitdsi engedélyének éves 200 000
" “* lfenntartasa (hatdserdsségenként, gyogyszerformanként)
LY. Ex tempore eldallitott radioaktiv gyogyszer eléallitasi engedélyének visszavonasa 30 000”
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2. melléklet a 2017, évi...... torvényhez

A Moktv. 1. melléklet n) pontja helyébe a kévetkez6 rendelkezés 1ép:

"n) a Févérosi Onkorményzat tulajdondban 4ll6 alabbi ingatlanok, amelyek egészségiigyi funkcidja
megvaltozott, de egyéb kézcélra 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 Pilismarét, Diéfa u. (hrsz: 1866)"
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