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I. RESZ
Személyi rész

Il. RESZ
Torvények, orszaggyiilési hatarozatok,

kormanyrendeletek és -hatarozatok, az Alkotmanybirosag hatarozatai

2011. évi CLXXVI. torvény
az egyes egészségiigyi targyu torvények modositasarol*

1.8

2.§

3.8

Az egészségligyi hatdsdagi és igazgatasi tevékenységrél sz6l6 1991. évi XI. torvény médositasa

Az egészségligyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrol sz616 1991. évi XI. térvény (a tovabbiakban: Ehi.) a kdvetkezd
4/C. §-sal egésziil ki:

JA/C. § (1) Az egészséguigyi szolgaltatd a sériilések megelézése céljabol a jogszabalyban el6irt munkavédelmi
és foglalkozads-egészségligyi kotelezettségei teljesitésével Gsszhangban, az egészségligyért felelés miniszter
rendeletében meghatarozottak szerint biztositja az egészségligyi dolgozok védelmét az egészségiigyi tevékenység
végzéséhez sziikséges éles vagy hegyes eszk6zok hasznalatabdl eredd kockazatokkal szemben.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltak betartasat az egészségugyi allamigazgatasi szerv a 6. § (1) bekezdés b) pontjaban
foglalt feladatkorében felligyeli és 10. § (1) bekezdésében foglalt hatdségi jogkdrében ellendrzi.

(3) E torvény alkalmazasaban éles vagy hegyes eszkdzok: a munkavédelemrél szold torvény 1993. évi XClII. torvény
87. § 4. pontja értelmében munkaeszkdznek mindsild, konkrét egészségligyi tevékenységek végzéséhez hasznalt
olyan targyak vagy eszkdzok, amelyekkel vagni és szirni lehet, tovdbba amelyek egyébként sériilést vagy fert6zést
okozhatnak.”

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

,(6) Az egészségligyi dllamigazgatasi szerv a hatdsagi ellendrzés soran probavasarlast — ideértve az interneten torténdé
vasarlast is — végezhet.

(7) A prébavasarlashoz az egészségligyi allamigazgatasi szerv kozrem(ikodd személyt vehet igénybe.

(8) A kdzrem(ikodé személy részére a kodzremiUkodést igénybe vevd egészségligyi allamigazgatdsi szerv
megbizoélevelet allit ki, amely tartalmazza a kdzrem(ikodé személy nevét, tovabba azt, hogy mely kdzremiikodé
személy milyen tipusu ellenérzésben vehet részt.

(9) A kdzremUikodd személyre az egészségligyi dllamigazgatési szerv ligyintézéjére vonatkozé kizarasi szabalyokat kell
alkalmazni.

(10) Prébavasarlas esetén az egészségligyi allamigazgatdsi szerv az ellenérzési jogosultsdgat a probavésarlas
befejezésekor igazolja, ezzel egyidejlileg az ellendrzott személy képviseletében eljaré személy a termék visszavétele
mellett koteles a vételarat visszatériteni. Ha a prébavasarlassal lefolytatott hatdsagi ellenérzés soran a termék
véglegesen elvondsra kertl, kdrosodik, illetve részben vagy egészben megsemmisiil, a vételdr eljarasi koltségnek
mindsul.”

Az Ehi. 13/A. § (1) bekezdése a kdvetkez6 j) ponttal egésziil ki:

(Ha az egészségligyi dllamigazgatdsi szerv a hatdskérében eljdrva megdllapitja, hogy)

) akorhazakban és mas egészségligyi szolgaltatoknal el6forduld, éles vagy hegyes eszk6zok éltal okozott sériilések
megel6zésére”

(vonatkozé jogszabdlyi rendelkezésekben foglaltakat stlyosan vagy ismételten megsértették, egészségligyi birsagot szab
ki.)

* A torvényt az Orszaggy(lés a 2011. december 5-i Glésnapjan fogadta el.
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4.8 (1) AzEhi. 15. § (4) bekezdése helyébe a kévetkez6 rendelkezés lép:
,(4) Felhatalmazast kap a Kormany, hogy rendeletben jellje ki az egészségiigyi édllamigazgatasi szervet vagy
szerveket, valamint a 2. § (3) bekezdés szerinti szervet.”

(2) AzEhi. 15. 8§ (9) bekezdése a kdvetkezd c) ponttal egészil ki:

(Felhatalmazdst kap az egészségligyért felelés miniszter, hogy a foglalkoztatdspolitikdért felelés miniszterrel
egyetértésben)
,C) a korhazakban és mas egészségligyi szolgaltatoknal az éles vagy hegyes eszkdzok altal okozott sériilések
megel6zésére, az éles vagy hegyes eszkdzok hasznélatabol eredd kockazatok kezelésére, valamint az egészségligyi
tevékenységet végz6 személyek tajékoztatasara és képzésére vonatkozo kdvetelményeket”
(rendeletben dllapitsa meg.)

5.8 Az Ehi. a kovetkez6 16. §-sal egészil ki:
,16.8 Ezatdrvény a HOSPEEM és az EPSU kozotti, a kérhazakban és az egészségligyi dgazatban el6forduld, éles vagy
hegyes eszkdzok altal okozott sériilések megel6zésérdl szold keretmegallapodds végrehajtasardl szold 2010.
majus 10-i 2010/32/EU tandcsi iranyelv melléklete 3. szakasz 4. pontjanak valé megfelelést szolgalja.”
Az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsol6d6 személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl sz616
1997. évi XLVII. torvény médositasa

6.8 Az egészséguigyi és a hozzajuk kapcsolddo személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl sz6l6 1997. évi XLVII. torvény
(a tovabbiakban: Eliak.) 4. § (2) bekezdése a kovetkezd v) és w) ponttal egésziil ki:
[Egészségligyi és személyazonosité adatot az (1) bekezdésben meghatdrozottakon tul — térvényben meghatdrozott
esetekben — az aldbbi célbél lehet kezelni:]
,V) eredményesség alapu tdmogatdsban részesild gydgyszerek, gydgydszati segédeszkdzok eredményességének,
tamogatasanak megallapitasa, és ezen gydgyszerekkel kezelt korképek finanszirozasi eljarasrendjének alkotasa,
w) betegut-szervezés.”

7.8 Az Euak. 10. §-a a kdvetkezd (1a) bekezdéssel egésziil ki:
J(1a) Az (1) bekezdés alkalmazdsanal az egészségugyi elldtohalézaton bellli egészségligyi és személyazonositd
adatok tovabbitasara és 6sszekapcsolasara — a 4. § (1) és (3) bekezdésében foglaltakon tul — a 4. § (2) bekezdésében
meghatarozott célok esetén csak akkor keriilhet sor, ha azok az egészségligyi és betegellatd rendszer miikodésével
kozvetlenlil 6sszefiiggnek.”

8.8 Az Eliak. 11. §-anak (3) bekezdése helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:
+(3) A haziorvos a 4. § (1) bekezdése szerinti cél érdekében — amennyiben az érintett ezt irdsban nem tiltotta meg -
jogosult a hozzd bejelentkezett biztositott altal a kotelezé egészségbiztositas terhére igénybevett egészségugyi
elldtas adatairdl tudomast szerezni Ugy, hogy az adatokat az egészségbiztositasi szerv elektronikus lekérdezés
formajéban biztositja szamdra. Az érintettet a haziorvos irdsban vagy széban téjékoztatja a tiltakozas lehetéségérol.
Az érintett a tiltakozasat az egészségbiztositasi szerv részére személyesen vagy postai Uton juttatja el.”

9.8 Az Eliak. 14/A. §-a a kdvetkezd (1a) bekezdéssel egésziil ki:
»(1a) A gyogyszer, gyogydszati segédeszkoz és gydgyaszati ellatds rendelésére szolgdld vény elektronikus kezelésu is
lehet. Az elektronikus vényre vonatkozo részletszabalyokat az egészséguigyért felel6s miniszter rendeletben hatarozza
meg.”

10.8 (1) AzEulak. 15. §-a a kovetkez6 (2a)—(2c) bekezdéssel egészil ki:

.(2a) A betegelldté tovabbitja az egészségligyi dllamigazgatasi szervnek azon személyek egészségligyi és
személyazonositd adatait, akiknél a mikrobioldgiai laboratoriumi vizsgalati eredmény az 1. szamu melléklet A) pontja
szerinti fert6zések, fertézéses eredetli betegségek, mérgezések fennallasat valdszin(siti vagy igazolja. A betegellato
tovabbitja az egészséguigyi allamigazgatasi szervnek az 1. szamu melléklet A) pontja szerinti fert6zések, fertézéses
eredetli betegségek, mérgezések kozil a miniszteri rendeletben meghatérozott betegségekre vonatkoz6 azon
vizsgélati eredményt is, amely a kordbbi valdszin(sités ellenére nem igazolja az adott betegség fennallasat.
Az egészségligyi allamigazgatési szerv a 4. § (1) bekezdés d) pontjdban meghatérozott célbdl, a népegészségiigyi,
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kdzegészségligyi vagy jarvanyligyi feladat elldtdsdhoz sziikséges ideig és mértékben kezelheti a személyazonosito és
egészségugyi adatokat, azzal, hogy azon vizsgélati eredmény esetében, amely az adott betegség fennallasat a korabbi
val6észinUsités ellenére nem igazolta, a vonatkozé személyazonosité adatokat haladéktalanul tordlini kell.

(2b) Az 1. szamu melléklet B) pontja szerinti betegségek eléfordulasa esetén a betegellatd az egészségligyi adatokat
személyazonositdsra alkalmatlan médon jelenti az egészségiigyi dllamigazgatasi szervnek.
(2c) A betegelldté a miniszteri rendeletben meghatarozott, feliigyelet ald vont kérokozok kimutatdsa esetén
az egészségigyi adatokat személyazonositasra alkalmatlan médon tovabbitja az egészségligyi dllamigazgatasi
szervnek.”

(2) AzEuak. 15. §-a a kdvetkezd (3a) és (3b) bekezdéssel egésziil ki:
»(3a) A betegelldté a 4. § (1) bekezdés d) pontjaban meghatérozott célbdl, miniszteri rendeletben meghatarozott
id6szakonként, formaban és tartalommal stirgésségi ellatas
a) keretében a fekvébeteg-gydgyintézetbe felvett betegekrdl,
b) érdekében a mentés keretében tortént elldtasi eseményekrél, amelyek esetében nem kerilt sor
fekvObeteg-gydgyintézet éltali atvételre,
személyazonositdsraalkalmatlan médon egészségligyi adatokat szolgaltat az egészségligyi dllamigazgatasi szervnek.
(3b) A jogszabdlyban meghatdrozott adatkezel6 szerv a 4. § (1) bekezdés d) pontjdban meghatarozott célbol
tovabbitja az egészségligyi allamigazgatdsi szervnek a jogszabalyban meghatarozott formaban és tartalommal
az anyakonyvi hivatalok elektronikus nyilvantartasi rendszerébe rogzitett haldlesetekre vonatkozé egészségugyi
adatokat személyazonositasra alkalmatlan médon.”

(3) AzEUak. 15.§ (7) és (8) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés l1ép:
,(7) Amennyiben az érintett az alabbi betegségek valamelyikében szenved vagy a betegség gyanuja meril fol,
és fertéz6dése hdzi- vagy haszonadllattal, illetve vadon él6 3llattal tortént kontaktus révén johetett létre,
azegészségiigyi allamigazgatasi szerv haladéktalanul tovébbitja az érintett személyazonosito és egészségligyi adatait
az érintett lakohelye (tartézkodasi helye) szerint illetékes élelmiszerlanc-felligyeleti szerv részére a szlikséges
jarvanyugyi intézkedések megtétele céljabdl:
a) anthrax (Iépfene)
b) brucellosis
c) lyssa (veszettség)
d) lyssa fertézésre gyanus sériilés
e) madarinfluenza
f) malleus (takonykor)
g) nyugat-nilusi laz
h) trichinellosis
i) tuberkulozis
j) tularaemia.
(8) A betegellato a 4. § (2) bekezdésének b) pontja szerinti célbol az életkorhoz kotott oltashoz sziikséges oltdanyag
igénylése és elszamoladsa soran tovabbitja az oltandd személyek nevét és tarsadalombiztositasi azonosito jelét
az egészségugyi allamigazgatési szervnek.”

(4) AzEuak. 15. §-a a kdvetkezd (9) bekezdéssel egészil ki:
4(9) A (3), (7) és (8) bekezdés szerinti szervek a résziikre atadott, egészségligyi és személyazonositd adatot
az adatkezelés céljat megvaldsitd feladatuk ellatdsdhoz szikséges mértékben, az adatkezelés megkezdésétél
szamitott 30 évig kezelhetik.”

11.8 (1) AzEuak.a 19. §-at megelézé cime helyébe a kdvetkezd cim 1ép:

)

+Epidemioldgiai vizsgalatok, elemzések, az egészségligyi ellatds tervezése, szervezése”

Az Eliak. 19. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés [ép:

A1) A 4.8 (2) bekezdés b)-c) és w) pontja szerinti célbdl az egészségligyért felel6s miniszter (a tovabbiakban:
miniszter) és az irdnyitdsa ald tartozé orszagos szervek és intézetek, a térségi beteglt-szervezésért felelds szerv,
tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv — sajat szakteriiletén, a feladata elldtasdhoz sziikséges ideig és
mértékben - kezelheti az érintett egészségligyi adatait, valamint — mas személyazonosité adattal torténé
Osszekapcsolas nélkil - az érintett TAJ-at, nemét, életkorat és postai irdnyitoszamat.”
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12.8

13.8

14. 8

(M

)

3)

(M

)

Az Eliak. 20. § (3) bekezdése helyébe a kévetkez6 rendelkezés 1ép:

,(3) Elvesziiletés és haldlozas esetén a sziiletés, illetve haldlozas helye szerint illetékes anyakényvvezeté (Gtjan
a Kdzponti Statisztikai Hivatal részére a 4. § (2) bekezdés c) pontja szerinti célbdl az élvesziiletett, illetve elhaldlozott
személy egészségligyi és személyazonosité adatait 4t kell adni. A sziletéssel, illetve haldlozassal kapcsolatos
események anyakonyvezése céljdbdl teljesitendd bejelentési kotelezettsége soran a betegelldté megismerheti és
tovabbithatja élvesziiletés esetén a gyermek sziilei, haldlozas esetén az életben lévé hazastars, bejegyzett élettérs
személyi azonosité adatait. A Kozponti Statisztikai Hivatal a személyazonosité adatokat azok statisztikai célu
feldolgozéasét és a (3a) bekezdés szerinti adatatadast kdvetéen haladéktalanul torli, ezt kdvetéen az egészségligyi
adatokat csak személyazonositasra alkalmatlan médon kezelheti.”

Az Eliak. 20. §-a kovetkez6 (3a) bekezdéssel egésziil ki:

»(3a) A Kdzponti Statisztikai Hivatal a (3) bekezdés szerinti adatok koziil az elhalalozassal kapcsolatos egészségligyi
és személyazonosité adatokat — a 4. § (1) bekezdés c) és d) pontja szerinti célbol — atadja az egészségugyi
allamigazgatasi szervnek. Az egészségligyi allamigazgatasi szerv a részére dtadott, személyazonositasra alkalmas
adatokat azok statisztikai célt feldolgozasat, illetve anonimizaldsat kovetéen haladéktalanul torli.”

Az Eliak. 20. §-a kovetkez6 (6) bekezdéssel egésziil ki:

.(6) Az egészségligyi ellatohdldzat a statisztikdrol szold torvényben meghatdrozott adatgydjtéssel kapcsolatos
feladatai teljesitése céljabol kezeli a népmozgalmi adatszolgaltatas korébe tartozé adatokat.”

Az Eliak. a kdvetkezd 22/A. §-sal egészul ki:

422/A. 8 (1) A 4. § (2) bekezdés v) pontja szerinti célbdl az egészségligyért felel6s miniszter rendelete szerint vezetett
Betegségregiszter muikodik.

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

(3) A biztonsagos és gazdasagos gyodgyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas
altaldnos szabalyairdl szolé 2006. évi XCVII. torvény 26. § (3a) bekezdése szerinti, eredményesség alapu
tdmogatasvolumen-szerz6dés keretében tamogatott gyogyszerrel kezelt vagy tdmogatott gydgydszati
segédeszkozzel ellatott személyeknek az eredményesség alapu tamogatasvolumen-szerzédés keretében tdmogatott
gyogyszer vagy tdmogatott gyogyaszati segédeszkoz eredményességének megitéléséhez szilkséges egészségi
allapotaval és az ezen készitmények és eszkozok alkalmazasat magaban foglald terdpidval 6sszefliggd egészségugyi
és személyazonosité adataibdl elédllitott, személyazonositasra alkalmatlan adatokat az egészségbiztositasi szerv
kapcsolati kéddal ellatva tovdbbitja a Betegségregiszterbe. Az egészségbiztositdsi szerv a Betegségregiszterbe
torténd adattovabbitashoz az egészségligyi szolgaltatok altal az egészségligyi szolgaltatasok Egészségbiztositasi
Alapbdl torténd finanszirozasanak részletes szabalyairdl szolé korméanyrendeletben foglaltak szerint jelentett
adatokat haszndlja fel.

(4) A Betegségregiszter a megkiildott egészségligyi adatokat személyazonositasra alkalmatlan médon tartalmazza.
A kapcsolati kéd biztositja az elldtott beteg, az egyes elldtdsi események, ideértve a gydgyszer, gyégyaszati
segédeszkoz rendelését és a (3) bekezdésben meghatérozott médon elédllitott, személyazonositasra alkalmatlan
adatok Osszeflizését. A kapcsolati kod olyan médon kerl kialakitasra, ami kizérja a személyes adatoknak a kodbél valo
visszafejtését. Az egészségbiztositdsi szerv az adattovabbitast kovetéen torli azokat az adatokat, melyeket egyéb
célbol nem kezel.

(5) A Betegségregiszterben gyUjtdtt személyazonositdsra alkalmatlan egészségligyi adatokat aggregélt moédon
az egészségugyi allamigazgatasi szerven keresztil megismerheti az adott gydgyszer forgalomba hozatali engedély
jogosultja, illetve kizarélag tudomanyos célt szolgald statisztikai elemzés érdekében — az adatkezelési szabélyzataban
rogzitett médon — kutatéintézmény.”

Az Etak. 30. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

.(2) Képalkotd diagnosztikai eljarassal készilt felvételt az annak készitésétdl szamitott 10 évig, a felvételrél készitett
leletet a felvétel készitésétdl szamitott 30 évig kell megérizni.”

Az Euak. 30. § (4) bekezdés b) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

[A dokumentdciot kezeld jogutdd nélkiili megsziinése esetén — az (5) bekezdés kivételével - |

,b) az egyéb egészségligyi dokumentaciét a Kormany altal kijelolt szervnek”

(kell dtadni.)
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15.8

16.§

17.8§

18.§

19.§

20.§

M

Az Eliak. 38. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

»(2) Felhatalmazast kap a miniszter, hogy

a) az egészségligyi adatok kezelésének, valamint a 15-16/A. § és a 24. § szerinti adattovabbitas részletes elbirdsait,
tovabba a 30. § szerinti kdtelez6 nyilvantartasok vezetésének szabalyait,

b) a jarvanyugyi érdekbdl feliigyelet ala vont kérokozok, valamint a fert6z6 betegségek bejelentésével kapcsolatos
kotelezettségeket,

¢) ahalal tényének és okdnak bejelentésére vonatkozd részletes szabalyokat,

d) avelesziiletett rendellenességek bejelentésére vonatkozo részletes szabalyokat,

e) a 20. § (4) bekezdés szerinti adatok korének meghatarozasara, gyujtésére, feldolgozasara és bejelentésére
vonatkozo részletes szabdlyokat,

f) a gyogykezelés soran alkalmazandd egészséguigyi dokumentdcié jellegére vonatkozd szabalyokat, valamint
az alkalmazandé nyomtatvanyok — e torvény keretei kdzotti — adattartalmat,

g) az egyes daganatos megbetegedések bejelentési modjat, valamint a bejelentési kotelezettség teljesitésének és
a bejelentendd adatok gy(jtésének és kezelésének szabalyait,

h) az elektronikus vényre vonatkozé részletszabalyokat,

i) aBetegségregiszterre vonatkozé részletes szabalyokat

rendeletben éllapitsa meg.”

Az Euak. 1. szdmu melléklete helyébe az 1. melléklet I1ép.

Az Etak.

a) 3. § i) pontjdban az ,az adatvédelmi felelds;” szovegrész helyébe az ,az adatvédelmi felelés; a betegjogi
képvisel6ket foglalkoztato szerv; az egészségligyi dokumentaciot kezeld szerv;” széveg,

b) 15.5§(3) bekezdésében az (1) és (2)" szovegrész helyébe az ,(1)-(2c)" szoveg,

c) 23.8§(1) bekezdés a) pontjaban a ,polgari és kozigazgatdsi hatésagi ligyben az ligyészség” szovegrész helyébe
a ,polgari peres és nemperes, valamint kdzigazgatasi hatésagi tigyben a kézigazgatési hatosag, az ligyészség”
szbveg

1ép.

Hatélyat veszti az Eiak.

a) 2.§a)pontjabana,, tovabba az irdnyitott betegellatas szervezését végzo szervezetre” szévegrész,

b) 3.80) pontja,

c) 5.8(1) bekezdés d) pontja,

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

e) 38.§(3) bekezdésében az ,a kdzponti kdltségvetési szervnek minésiilé egészségligyi szolgaltatd jogutdd nélkdili
megsz(inése esetére” szovegrész.

A kotelez6 egészségbiztositas ellatasairdl szol6 1997. évi LXXXIII. torvény moédositasa

A kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szolo 1997. évi LXXXIII. torvény (a tovabbiakban: Ebtv.) 2. § (1) bekezdése
helyébe a kovetkez6 rendelkezés lép:

4(1) Az egészségbiztositasi ellatasok kozul az egészségligyi szolgaltatasok — e torvény keretei kdzott és az e térvény
felhatalmazésa alapjan kiadott finanszirozasi, vizsgalati és terapids eljarasi rendek figyelembevételével, a biztonségos
és gazdasagos gyogyszer- és gydgyaszatisegédeszkdz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl
sz6l6 2006. évi XCVIIL. torvényben foglalt kivételekkel — az egészségi allapot altal indokolt mértékben vehetdk
igénybe.”

Az Ebtv. 5/B. § k) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés |ép:

(E torvény alkalmazdsdban)

,K) intézményi el6jegyzés: a fekvObeteg-szakellatast nyujté egészségiigyi szolgéltatonél vezetett, a 20. § (1) bekezdés
¢) pontja szerinti fekvébeteg-szakellatasok igénybevételének sorrendjét meghatérozé jegyzék;”
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(2) AzEbtv.5/B. §-a a kdvetkezé r) és s) ponttal egésziil ki:

(E torvény alkalmazdsdban)
1) egészségligyi térség: az egészségugyi ellatérendszer fejlesztésérdl szold 2006. évi CXXXIL. torvény végrehajtasardl
sz6l6 kormanyrendeletben meghatarozott térség;
s) térségivdrdlista: az egészségligyi térségben a 20. § (1) bekezdés a) és b) pontja szerinti ellatdsok igénybevételének
sorrendjét meghatdrozo - a térségi betegut-szervezésért felelés szerv altal vezetett — jegyzék.”

21.8 (1) AzEbtv.10.§ (1) bekezdés d) pont da) alpontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
(A biztositott a betegségek megel6zését és korai felismerését szolgdlo egészségligyi szolgdltatdsok keretében az aldbbi
vizsgdlatokra jogosult:
d) a 18 éven feliili korosztdly)
,da) az életkornak és nemnek megfelelé rizikofaktorok altal indukdlt betegségek tekintetében
az egészségbiztositasért felelés miniszter rendeletében nevesitett szlirévizsgalatokra az ott meghatdrozott
gyakorisdggal, valamint a rizikdémagatartast befolydsold csoportos és egyéni egészségfejlesztési szolgaltatasokra,”

(2) AzEbtv. 10. § (4) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés |ép:

.(4) Az (1) bekezdésben foglalt szolgaltatasok koziil a biztositott az egészség fejlesztését, a betegségek megeldzését
és korai felismerését célzo szolgaltatdsokat a biztositott kezdeményezésére vagy egészségligyi elldtasa soran, illetve
a haziorvos vagy a kezel6orvos beutaldsa, tovabba a szolgaltatast végzé, szervez6 egészségligyi szolgéltato értesitése
alapjan veheti igénybe. Az egészségbiztositasért felelés miniszter rendeletében nevesitett szlrévizsgalatokat
a biztositott az egészségbiztositasért felel6s miniszter rendeletében meghatarozott gyakorisdggal veheti igénybe.
A népegészségligyi célu behivasos-kdvetéses rendszerli célzott szlrdvizsgalatok esetében az értesitést
a szlirbvizsgalatot végzd egészségligyi szolgaltatd vagy az egészséguigyi allamigazgatasi szerv kiildi ki.”

22.§ Az Ebtv. 18. § (1) és (2) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezés lép:
.(1) A biztositottat az e torvény szerint jaré egészségligyi szakelldtasra a finanszirozott egészséguigyi szolgaltaté
orvosa vagy az e torvény végrehajtasarol sz6l6 kormanyrendeletben meghatarozott feladatot ellété orvos utalhatja
be, azzal, hogy a beutalds soran a biztositott szdmara lehetévé kell tenni az egészségligyi térségen bellli - kiilon
jogszabalyban meghatéarozott esetekben a térséghataron tuli — szolgaltaté-valasztds lehetdségét.
(2) A biztositott ellatasat nem tagadhatja meg
a) a beutaléhoz kotott szakelldtasok esetében a beutald szerinti egészségligyi szolgéltato,
b) a beutaléhoz nem kotott — nem slirgésségi — szakellatasok esetében a biztositott altal kulon jogszabalyban
foglaltak szerint az egészségligyi térségen belil - kiilon jogszabalyban meghatarozott esetekben a térséghataron
tul - valasztott egészségiigyi szolgaltato.”

23.8 (1) AzEbtv.20.§ (1)-(2) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés lép:

»(1) Afinanszirozasi szerz6déssel rendelkezé szolgaltato

a) térségi vardlista alapjan teljesiti a varolista alapjan nyujthato ellatasokrél sz6l6 korméanyrendeletben csak térségi
vardlista alapjan végezhet6 ellatasként meghatarozott fekvébeteg-szakellatasok végzését,

b) térségi varolista alapjan teljesiti az a) pontban foglaltakon tul azoknak a fekvébeteg-szakellatdsoknak a végzését,
amelyek tekintetében a térségi betegut-szervezésért felelés szerv az adott térségben m(ikddoé egyes egészségugyi
szolgaltatokra — az adott fekvébeteg-szakellatds vonatkozasaban - jellemzé kapacitas-kihasznaltsagi mutatok és
vérakozasi id6k figyelembevételével elrendeli az adott térségben a térségi vérodlista vezetését,

) intézményi el6jegyzés alapjan teljesiti az a) és b) pont ald nem tartozé fekvObeteg-szakellatdsok végzését,
amennyiben a biztositott azonnali elldtasara nincs lehetdség;

d) betegfogadasi lista alapjan teljesiti a jarébeteg-szakellatdsok végzését,

feltéve, hogy a biztositott egészségi dllapota nem indokolja az azonnali ellatasat.

(2) Amennyiben a kezel6orvos a biztositott részére az (1) bekezdés a)—c) pontjaban foglaltak szerinti ellatast rendel,
az egészségugyi szolgaltato kilon jogszabalyban foglaltak szerint jelzi ennek tényét a térségi vérodlistdkkal és
intézményi el6jegyzésekkel kapcsolatos adatok orszdgos nyilvéntartdsat (a tovabbiakban: orszdgos vérodlista
nyilvantartas) vezet6 szerv részére és egyidejlileg tovabbitja szdméra a biztositott 20/A. § (1) bekezdése szerinti
személyazonosité adatait, a szilkséges ellatas megjeldlését és amennyiben a biztositott a (3) bekezdés a) pontja
alapjan elére vélasztott szolgaltatét, annak megnevezését.”
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(2) AzEbtv. 20. §-a a kovetkezé (2a) bekezdéssel egésziil ki:
.(2a) Amennyiben a biztositott — az orszagos vardlista nyilvantartast vezetdé szerv erre iranyuld vizsgalatdnak
eredménye szerint — a rendelt ellatas tekintetében nem szerepel egyetlen térségi véroélistan, illetve intézményi
eléjegyzésen sem, az orszdgos vardlista nyilvantartast vezet6 szerv a 20/A. § (5) bekezdése szerinti egyedi azonositét
generdl a biztositott szdmara, és a (2) bekezdés szerinti adatok megérkezését kovetd napon a kiilon jogszabélyban
foglaltak szerint kezdeményezi a térségi betegut-szervezésért felelés szervnél a térségi vardlistara, az intézményi
eléjegyzést vezetd szolgaltatonal az eldéjegyzésbe vételét. A biztositottat az orszagos vardlista nyilvantartast vezetd
szerv kezdeményezését kovetd napon kell felvenni a térségi vardlistara, illetve az intézményi eléjegyzésre.”

(3) Az Ebtv. 20. § (3) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés lép:
.(3) A biztositott az (1) bekezdés szerinti elldtdsra a térségi vardlistara, az intézményi el6jegyzésre, illetve
a betegfogadasi listara torténd felkertlés idépontja szerint jogosult, azzal, hogy
a) a biztositott — a 18. § (1) bekezdés szerinti lehetéségével élve — az (1) bekezdés a), illetve b) pontja szerinti esetben
a kiilon jogszabalyban foglaltak alapjan donthet arrél, hogy az adott térségben az ellatast a térségi varolista alapjan
nyujté szolgaltatdk kozil melyiknél veszi igénybe,
b) az intézményi el6jegyzésre a kormany rendeletében meghatarozott idétartamon belll felkerilé biztositottak
kozil a terlleten kivili beteggel szemben elsébbséget élvez az, aki az egészségligyi szolgaltato ellatasi teriiletéhez
tartozik.”

(4) AzEbtv. 20. §-a a kovetkezé (3a) bekezdéssel egésziil ki:
»(3a) A (3) bekezdés alapjan meghatérozott idéponttdl eltérni
a) azellatas szakmai indokoltsaga alapjan,
b) azellatas varhaté eredménye alapjan,
C) a(4) bekezdés szerinti esetben,
d) azazonnali elldtdsnak a biztositott dllapota miatti indokoltsédga esetén,
e) a biztositottnak a (3) bekezdés a) pontja szerinti dontése alapjan,
f) a biztositott hatranyara a biztositott kérése alapjan
lehet. Az eltérés lehetdségének feltételeit és szabalyait az egészségbiztositasért felelés miniszter rendeletben
hatdrozza meg.”

(5) Az Ebtv. 20. §-a a kdvetkez6 (7a) és (7b) bekezdéssel egésziil ki:
J(7a) Az egészségligyi allamigazgatdsi szerv a (7) bekezdés szerinti vizsgdlat eredményérél 15 napon belil
tdjékoztatja a térségi betegut-szervezésért felelés szervet.
(7b) Amennyiben a térségi varolistak hossza egyes ellatasok esetében aranytalanul eltér egymastol, a térségi
betegut-szervezésért felelés szerv kezdeményezheti az egészségligyi allamigazgatasi szervnél az érintett
egészséguigyi szolgéltatd kapacitdsainak és ellatési tertiletének a kiilon torvény szerinti médositasat.”

(6) Az Ebtv. 20. §-a a kovetkezé (9) bekezdéssel egészil ki:
,(9) A térségi vardlista alapjan torténé elldtas-igénybevétel, az annak érdekében sziikséges kapcsolattartas és
a térségi vardlista alapjan torténé szolgaltato-valasztas szabdlyait, valamint a térségi varolista alapjan, az intézményi
eléjegyzés alapjan, illetve a betegfogadasi lista alapjan végzett ellatasokkal kapcsolatos jelentés szabalyait a kormany
rendeletben hatarozza meg.”

24.§8 (1) AzEbtv.20/A.§ (3) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:

»(3) A vérdlista adatai kdzponti vardlista esetén a kormanyrendeletben kijelolt szerv honlapjan, térségi vardlista
esetében a térségi betegut-szervezésért felel6s szerv honlapjan, az intézményi eléjegyzés adatai az ellatast nyujtd
egészségligyi szolgaltaté honlapjan - kizarélag személyazonositdsra alkalmatlan mdédon - hozzéférhetéek.
A transzplantécids vérolista kivételével az ellatds igénybevételének varhatd idépontjat is kdzzé kell tenni. A térségi
varolista alapjan ellatast nyujté egészségligyi szolgaltatd honlapjardl a térségi betegut-szervezésért felelds szerv
honlapjanak is kozvetlendl elérhetének kell lennie. Az orszagos vardlista nyilvantartast vezetd szerv honlapjarol
a térségi varolistdknak és az intézményi eléjegyzéseknek is elérhetének kell lennie.”

(2) Az Ebtv. 20/A. § (5) és (6) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés Iép:

4(5) A (3) bekezdés rendelkezéseinek alkalmazasa érdekében a kdzponti vardlista tekintetében a kormanyrendeletben
kijelolt szerv, a térségi vardlista és az intézményi eléjegyzés tekintetében az orszagos vardlista nyilvantartast vezeto szerv
egyedi azonositot hatdroz meg. Az egyedi azonosité nem tartalmazhat a biztositott egészségligyi és személyazonositd
adataival Osszefliggd, tovabba a varolistara, intézményi eléjegyzésre torténd felvétel idépontjara vonatkozd adatot.
Az egyedi azonositdt az azt meghatérozé szerv a biztositott kezel6orvosa utjan kozli a biztositottal.
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25.§

26.§

27.8

3)

(1)

)

(6) Amennyiben a korméanyrendeletben kijelolt szerv, illetve az egészségligyi szolgaltatonal az intézményi el6jegyzés
kezeléséért felelés személy, vagy a térségi betegut-szervezésért felels szerv észleli, hogy az adott vardlistara,
intézményi el6jegyzésre érkezd biztositott egyedi azonositdja egy masik, az adott vardlistan, intézményi eléjegyzésen
levé biztositott egyedi azonositéjaval megegyezik, akkor a késébb beérkezett egyedi azonositét olyan sorszammal
latja el, amely egyértelmUen alkalmas az egyedi azonositok megkilonboztetésére. Errél a biztositottat a kezeléorvos
utjdn a kozponti vardlista esetében a kormanyrendeletben kijelolt szerv, térségi vardlista esetében a térségi
betegut-szervezésért felel6s szerv, intézményi el6jegyzés esetében az egészségligyi szolgaltatondl az intézményi
el6jegyzés kezeléséért felel6s személy tajékoztatja.”

Az Ebtv. 20/A. §-a a kdvetkezd (9) bekezdéssel egésziil ki:

.(9) Az orszagos vérdlista nyilvantartas a térségi vardlista, illetve az intézményi eléjegyzés alapjan ellatast igénybe
vevd biztositottnak az (1) bekezdés szerinti személyazonosité adatait, egyedi azonositéjat, az igénybevételre keriilé
ellatas megjelolését, az ellatast nyujté egészséguigyi szolgéltatd megnevezését és az ismertté valasa esetén az ellatds
igénybevételének idépontjat tartalmazza. Az orszagos varolista nyilvantartds az adatokat betegut-szervezés céljabol
az ellatas elvégzésének az ellatast nyujtd egészségligyi szolgaltato altali — kiilon jogszabélyban foglaltak szerinti -
jelentéséig tartalmazhatja. Betegut-elemzés és a kapacitds-kihasznaltsag elemzése céljabol személyazonositasra
alkalmatlan médon tovébbi négy évig kezelhetéek az adatok.”

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

,(3) Amennyiben a biztositott a gyogydaszati segédeszkdz darahoz, kolcsdnzési dijahoz tadrsadalombiztositasi
tdmogatast vett igénybe, koteles az eszkdz haszndlata sordn a téle elvarhaté gondossaggal eljarni, az eszkodzt
rendeltetésszerlen hasznalni, valamint az eszkoz dllaganak megévasara torekedni.”

Az Ebtv. 21. §-a a kovetkezé (4) bekezdéssel egészil ki:

.(4) Gydgyszer, kilonleges téplalkozési igényt kielégité tapszer, gydgyaszati segédeszkdz és gydgydszati elldtas
tarsadalombiztositasi tdmogatassal torténd rendelése soran, illetve gydgyaszati segédeszkdz javitdsanak és
kolcsonzésének tarsadalombiztositasi tdmogatassal torténé rendelése sordn

a) arendelésre vonatkozé jogszabélyokban foglaltaknak, és

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

C) az a) és b) pontban foglaltak hianyaban az egészségligyrél szolo 1997. évi CLIV. térvény 119. § (3) bekezdés
b) pontjaban foglalt szakmai eléirdsoknak

megfeleléen kell eljarni.”

Az Ebtv. 26. § (4) bekezdés b) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:

[Nem nydjthatd az (1) bekezdés c) pontja szerinti tdmogatds]

,b) olyan, Magyarorszagon az adott indikaciora forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé gydgyszerhez, amely
esetén

ba) a kérelem benyujtdsa hdénapjat megel6zé hoénap kezdénapjat kodzvetleniil megelézd tizenkét honapban
az azonos hatéanyag-tartalmu gyégyszerekkel méltanyossag alapjan kezelt betegek szama elérte az 50 f6t, vagy

bb) egy beteg tekintetében elérte az engedély id6étartamara vonatkozoan a 8 millié Ft tdmogatas dsszeget,

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

Az Ebtv. 28. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

,28. § (1) A Magyarorszagon nem hozzaférheté gyogyité eljardsok mas orszagban valé igénybevételéhez
a biztositottaknak - ide nem értve a megallapodds alapjan egészségligyi elldtdsra jogosultakat — az E. Alap terhére
tdmogatds nyujthato.

(2) Az egészségbiztosité megtériti

a) a biztositott recipiensbe valo atiltetés céljabdl kiilfoldon torténd szerv- és szoveteltavolitasnak,

b) az a) pont szerinti szerv és szovet magyarorszagi egészségligyi szolgdltatéhoz torténd széllitdsanak, ideértve
a kulfoldi donor kiilféldon torténd kivizsgaldsanak, valamint

¢) a biztositott recipiens kilfoldi vagy nemzetkozi vardlistara helyezésének igazgatasi

koltségeit, amelyek mashonnan nem tériilnek meg.

(3) Akulfoldi donor kiilféldi ellatasaval kapcsolatban az Elitv. 207. § (2) bekezdése nem alkalmazhaté.

(4) Atdmogatds és a megtérités rendjét a Kormany rendeletben szabalyozza.”
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28.§ Az Ebtv. 30. §-a a kdvetkezd (4) bekezdéssel egésziil ki:
,(4) Az (1) bekezdés szerinti szerz6dés megkotésének, az egészségligyi szolgdltaté &ltal kezdeményezett
maddositasanak, illetve az egészségligyi szolgaltaté altali felmondasanak érvényességi feltétele az egészségligyi
szakellatasok esetében az egészségligyi szolgaltatd fenntartéja altali jovahagyas.”
29.§ Az Ebtv. 31. §-a kovetkez6 (9)-(12) bekezdéssel egészil ki:
.(9) Az egészségligyi szakellatast nyujto, érvényes finanszirozasi szerz6déssel rendelkezé egészségligyi szolgaltatd
negyedévente, a targyidészakot kdvetd 45 napon belll kdteles
a) abevételeire,
b) a raforditasaira,
c) akoveteléseire,
d) akotelezettségei dllomanyara, azok korositasara,
e) apénzeszkozéllomanyara,
f) akészletdllomanydra és
g) aberuhazasaira
vonatkozd - a Polgéri Torvénykdnyvrdl szold 1959. évi IV. térvény 81. §-a alapjan Uzleti titoknak nem minésiilé -
adatokat az egészségbiztosité szamara megkiildeni. Az egészségbiztosito koteles a beérkezett adatokat a beérkezést
kovet6 10 napon belill tovabbitani az egészségbiztositasért felelés miniszter részére.
(10) Amennyiben az egészségligyi szolgéltaté a (9) bekezdés szerinti kotelezettségét hataridén belll nem teljesiti,
az egészségbiztositd Uj hatarid6 kitlizésével és a mulasztas (11), illetve (12) bekezdés szerinti kdvetkezményeirdl
torténd tajékoztatassal felszolitja az egészségiigyi szolgdltatot a (9) bekezdés szerinti kotelezettsége teljesitésére.
A felszdlitassal egyidejlleg — annak tényérél — értesiteni kell az egészségligyi szolgaltatd fenntartéjat is.
(11) Amennyiben az egészségligyi szolgéltatd a (10) bekezdés szerinti felhivasara sem teljesiti az abban megadott
hatéridén beliil a (9) bekezdésben el8irt kotelezettséget, az egészségbiztositd — az e torvény végrehajtasardl szolgald
kormdanyrendeletben meghatarozott 6sszegli — birsdgot szab ki, azzal, hogy az nem mentesiti az egészségligyi
szolgaltatét a (9) bekezdés szerinti kotelezettségének teljesitése aldl.
(12) Amennyiben az egészségligyi szolgaltatd a (11) bekezdésben foglalt birsag kiszabasat kévetd 15 napon beldil
sem tesz eleget a (9) bekezdés szerinti kotelezettségének, az egészségbiztositd — az egészségbiztositasért felelds
miniszter egyetértésével - felmondja a szolgéltaté finanszirozasi szerzédését.”
30.8 (1) AzEbtv.40.8§ (3) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:

)

4(3) A terhességi-gyermekagyi segély a sziilési szabadsagnak megfelelé idétartamra jér. A terhességi-gyermekagyi
segély legfeljebb a gyermek sziletését kdveté 168. napig jér, kivéve a Munka Torvénykdnyvében a koraszllott
gyermekek esetében a sziilési szabadsagra vonatkozé rendelkezés alkalmazasakor. Ha a terhességi-gyermekagyi
segély iranti kérelem a sziilés varhaté idépontjat megelézé 28 napnal korabban keril benyujtasra, akkor a kérelem
elbirdlaséra vonatkozé hatdridd a sziilés varhaté idépontjat megel6z6 28. napon kezdédik.”

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

,(4) Terhességi gyermekagyi segély a sziilési szabadsagnak megfelel6 id6tartam még hatralévé tartamara

a) annak a nének is jar, aki a csecsem6t 6rokbefogadési szandékkal nevelésbe vette, a gondozasba vétel napjatdl,

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

c) a csecsemOt gondozd vér szerinti apanak is jar, ha a sziil6 né az egészségligyi szolgaltato altal - az e torvény
végrehajtasara kiadott kormanyrendeletben meghatarozott adattartalmi nyomtatvany szerint - igazoltan,
az egészségi allapota miatt kiker(il abbol a haztartasbdl, ahol a gyermeket gondozzak, az igazolason feltiintetett
naptél ezen egészségi allapot fennallasaig,

d) acsecsemét gondozé vér szerinti apanak is jar, ha a sziilé né meghal, az elhaldlozés napjatdl,

e) annak a férfinek is jar, aki a csecsemét 6rokbefogadasi szandékkal nevelésbe vette, ha a gyermeket vele egyitt
orokbe fogadni szandékozo né az egészségligyi szolgaltatdé altal — az e térvény végrehajtasara kiadott
korményrendeletben meghatarozott adattartalmd nyomtatvdny szerint — igazoltan, az egészségi allapota miatt
kikertil abbdl a haztartasbol, ahol a gyermeket gondozzak, az igazolason feltiintetett naptdl ezen egészségi éllapot
fennallasaig,

f) annaka férfinek is jar, aki a csecsemét 6rokbefogadasi szandékkal nevelésbe vette, ha a gyermeket 6rokbe fogadni
szandékozo6 né meghal, az elhaldlozas napjatdl,
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g) annak a férfinek is jar, aki a csecsemét egyediil vette 6rokbefogadasi szandékkal nevelésbe, a gondozasba vétel
napjatél,
ha az (1) bekezdésben foglalt feltételek fennallnak.”

31.§ Az Ebtv. 54. § (1) és (2) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezés lép:

,(1) Az UGzemi balesetbdl vagy foglalkozasi megbetegedésbdl (a tovabbiakban egyitt: Gzemi baleset) eredd
egészségkdrosodas miatt tdmogatdssal rendelt gydgyszer, gydgyaszati segédeszkdz és gydgyaszati ellatds ardhoz,
valamint a gyogyaszati segédeszkdz javitdsi dijdhoz - amennyiben a tdmogatds mértéke a nulla szdzalékot
meghaladja - szdzszazalékos mértékd tamogatas jar.

(2) Az (1) bekezdés szerinti tdmogatds Osszege azonos a tdmogatdssal rendelhetd gyoégyszer, gyogydszati
segédeszkdz és gyogydszati ellatds — az igénybevételkor érvényes, kilon jogszabaly szerint a tdmogatés alapjaul
elfogadott — ardval, illetve a gyogydszati segédeszkoz javitési dijaval.”

32.§ Az Ebtv. 79. §-a a kdvetkezd (5) bekezdéssel egésziil ki:

.(5) A Kozponti Statisztikai Hivatal a statisztikardl szolé torvényben meghatérozott adatgydijtéssel kapcsolatos
feladatai ellatasa érdekében, statisztikai célbol e torvény felhatalmazasa alapjan a nyilvantartasba felvett adatok kozuil
a (2) bekezdés a) és c) pontja szerinti adatok igénylésére — figyelemmel az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolddo
személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl sz616 1997. évi XLVII. térvény rendelkezéseire is — jogosult.”

33.8 Az Ebtv. a kdvetkezd 81/A. §-sal egésziil ki:

481/A. § Az e torvény szerinti eljdrdsok soran az uniés rendeletek szerinti hozzaférési pontot mdkodtetd
egészségugyért felelés miniszter az unids rendeletek szerinti célbol, az ahhoz sziikséges mértékben és ideig kezeli
az elektronikus adatcsere kdrébe tartozd, az egészségbiztosito altal e torvény szerint kezelt személyes és kiilonleges
adatokat.”

34.8 Az Ebtv. 82. §-a a kdvetkez6 (9) bekezdéssel egésziil ki:

.(9) Az egyes egészségligyi targyu torvények moédositasardl sz6lé 2011. évi CLXXVI. térvénnyel megallapitott 20. §
(2) bekezdés szerinti orszagos vérodlista nyilvantartast, valamint a 20. § (1) bekezdés a) pontja szerinti térségi
varolistakat az adott térségben az adott elldtasok tekintetében a térségben miikodé egészségligyi szolgaltatdk altal
vezetett intézményi varodlistdk alapjan — korményrendeletben meghatéarozottak szerint — 2012. aprilis 30-aig kell
|étrehozni.”

35.8 (1) AzEbtv.83.§(2) bekezdés e) pontja helyébe a kbvetkezé rendelkezés Iép:

(Felhatalmazdst kap a Kormdny)
,€) a beutalé nélkil igénybe vehet6 szakelldtdsok, a beutaldsra jogosult orvosok kdrének, a beutaldsi rendnek,
a szolgaltatod-valasztés feltételeinek és eljarasi szabalyainak,”
(meghatdrozdsdra)

(2) AzEbtv. 83. §-a a kovetkezé (2a) bekezdéssel egésziil ki:
,(2a) Felhatalmazast kap a Kormany, hogy rendeletben
a) hatdrozza meg az orszagos vardlista nyilvantartas, valamint a térségi varolistaknak a korabbi intézményi vardlistak
alapjén torténé létrehozésanak szabalyait,
b) jeldlje ki a térségi betegut-szervezésért felelds szervet,
) jeldlje ki az orszagos varodlista nyilvantartast vezetd szervet,
d) hatdrozza meg a térségi vérdlista alapjan torténd ellatas-igénybevétel, az annak érdekében sziikséges
kapcsolattartas és a térségi vardlista alapjan torténd szolgaltato-vélasztas, valamint a térségi vardlista alapjan,
az intézményi el6jegyzés alapjan, illetve a betegfogadasi lista alapjan végzett ellatasokkal kapcsolatos jelentés
szabalyait.”

(3) AzEbtv. 83. §-a a kdvetkezé (2b) bekezdéssel egészil ki:
,(2b) Felhatalmazast kap a Kormany arra, hogy rendeletben hatdrozza meg az egészségbiztositéd altal a 31. §
(11) bekezdése alapjan kiszabhaté birsag mértékét.”

(4) AzEbtv. 83. & (3) bekezdés c) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

(Felhatalmazdst kap az egészségbiztositdsért felelés miniszter, hogy az dllamhdztartdsért felel6s miniszterrel egyetértésben
rendeletben hatdrozza meg)
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36.§

37.§

(©)

(6)

@)

,C) a gyogyszerek és a gyogyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi tamogatasba valé befogadasanak és
a tamogatds mértéke megdllapitdsdnak szempontrendszerét, valamint a tarsadalombiztositasi tdmogatasba
befogadott gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkozok hivatalbdl torténd felulvizsgalatanak szempontjait és eljarasi
szabalyait,”

Az Ebtv. 83. § (4) bekezdés g) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés Iép:

(Felhatalmazdst kap az egészségbiztositdsért felel6s miniszter, hogy rendeletben hatdrozza meg)

,9) a kozponti vérodlista, a transzplantaciés vérdlista, a térségi vardlista, az intézményi el6jegyzés, valamint
a betegfogadasi lista tekintetében a sorrend kialakitasanak és az eltérés lehetéségének feltételeit és szabalyait,
tovabba a vardlista, illetve az intézményi eléjegyzés adatainak honlapon torténd kozzétételére vonatkozéd
szabalyokat,”

Az Ebtv. 83. § (4) bekezdés k) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés |ép:

(Felhatalmazdst kap az egészségbiztositdsért felel6s miniszter, hogy rendeletben hatdrozza meg)

,K) az egészségligyi szakellatds tarsadalombiztositasi finanszirozdsdnak korében a hatdrnapon beldli ismételt
felvételre vonatkozé 6sszevonasi szabaly aléli kivételeket, a tételes elszamolas ald esé egyszerhasznalatos eszk6zok és
implantatumok jegyzékét; a tételes elszamolads alda esé hatéanyagok korét és kodjat; a JO elldtasi szintl
laboratériumokbdl jelenthet6 eljarasokat (OENO); a meghatérozott intézeti kdrben végezhet6 elldtasokat tartalmazéd
homogén betegségcsoportokat; az egynapos beavatkozasokat (kivéve 1 éves kor alatt); az aktiv fekvébeteg-ellatasi
hattér mellett ambulans formaban is nyujthato karaszerl kezeléseket; a dializélasi eljarasokat; és a vérkészitmények
téritési dijat,”

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

(Felhatalmazdst kap az egészségbiztositdsért felel6s miniszter, hogy rendeletben hatdrozza meg)

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

Az Ebtv. a kdvetkezé 83/A. §-sal egésziil ki:

,83/A. § Ez a tOrvény a szocidlis biztonsagi rendszerek koordindlasarol sz6l6 2004. prilis 29-i 883/2004/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet és a szocialis biztonsagi rendszerek koordindlasardl szolé 883/2004/EK rendelet
végrehajtdsara vonatkozdé eljards megallapitasarol sz616 2009. szeptember 16-i 987/2009/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet végrehajtasdhoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.”

Az Ebtv.

a) preambulumaban az ,Alkotményban” szovegrész helyébe az ,Alaptérvényben” széveg,

b) 20.§ (4) bekezdésében
ba) az,a(3) bekezdés szerinti” szovegrész helyébe az ,a (3a) bekezdés szerinti” szoveg,
bb) az,az (1) bekezdés b) pontja szerinti” szovegrész helyébe az ,az (1) bekezdés d) pontja szerinti” szoveg,
bc) az,a(3) bekezdés szerinti szakmai indokoltsag, valamint az elldtas varhaté eredménye miatti soron kivdli

elldtasokat” szovegrész helyébe az ,a (3a) bekezdés a), b) és d) pontja alapjan soron kivdili elldtasokat”
szoveg,

c) 20.5(7) bekezdésében az ,Az egészségligyi dllamigazgatasi szerv teriletileg illetékes szerve” szévegrész helyébe
az ,A térségi betegut-szervezésért felel6s dllamigazgatdsi szerv kezdeményezésére az egészségligyi
allamigazgatasi szerv” szoveg,

d) 20/A.§(1) bekezdésében
da) az,Avardlista” szovegrész helyébe az ,A vardlista és az intézményi el6jegyzés” szoveg,
db) az,A vardlistdn” szovegrész helyébe az ,A varolistan, intézményi eléjegyzésen” széveg,

e) 20/A.§(2) bekezdésében az ,intézményi varolistat” szovegrész helyébe az ,intézményi el6jegyzést” szoveg,

f)  20/A.§ (4) bekezdésében
fa) az,Avarodlista” szovegrész helyébe az ,A vardlista, intézményi eléjegyzés” szoveg,
fb)  az,avardlistan” szovegrész helyébe az ,a vardlistan, intézményi el6jegyzésen” szoveg,

g) 32.§(6) bekezdésében a ,gydgyszer” szvegrész helyébe az ,anyatej, gydgyszer” széveg,

h) 35.§(4) bekezdésében az ,és a tulajdonos sajat forrasaibél meghatdrozott aranyu konkrét hozzajérulast, valamint
garanciat vallal,” szévegrész helyébe a ,valamint a tulajdonos - amennyiben jogszabaly eltér6en nem
rendelkezik - sajat forrasaibdl meghatarozott aranyu konkrét hozzajarulast és garanciat vallal,” széveg,

i)  80.§(5) bekezdésében a ,Magyar Koztarsasag” szovegrész helyébe a ,Magyarorszag” szoveg,
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38.§

39.8§

40.§

41.8§

42.§

43.§

(M

j)  83.8§ (2) bekezdés zs) pontjaban az ,a vardlistara” szovegrész helyébe az ,az orszagos varoélista nyilvantartasra,
a kdzponti vardlistara, a transzplantacids vardlistéra, a térségi vardlistéra, az intézményi eléjegyzésre” széveg,

k)  83.§ (4) bekezdés t) pontjdban az ,a Magyar Kéztarsasdg” szovegrész helyébe a ,Magyarorszag” szoveg

1ép.

Hatélyat veszti az Ebtv.
a) 18.§(3) bekezdése, és
b) 42/B.§ (3) bekezdése.

Az egészségligyrol sz616 1997. évi CLIV. torvény médositasa

Az egészségligyrdl sz616 1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Elitv.) 24. §-a a kdvetkezé (13) bekezdéssel egésziil ki:
.(13) Az egészséguigyi dokumentacidt nyilvantartd szervet a Kormany rendeletben jeldli ki.”

Az Eltv. 101. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés ép:

4(1) Orvostechnikai eszk6z akkor hozhat6 forgalomba, illetve az egészségligyi ellatas soran akkor hasznélhato, ha
a) az egészségugyért felel6s miniszter rendeletében meghatarozott

aa) medfeleléségi kovetelményeket kielégiti, és

ab) tanusitvanyokkal és jeloléssel rendelkezik, vagy

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

Az Elitv. 101/A. §-a helyébe a kdvetkez rendelkezés 1ép:

,101/A. § Az orvostechnikai eszkozokkel és a gydgyaszati segédeszkzokkel kapcsolatos egyes eljarasokért — ideértve
a szakhatosagi eljarasokat is - az egészségiigyért felelés miniszternek az adopolitikdért felelés miniszterrel
egyetértésben kiadott rendeletében meghatérozott igazgatasi szolgaltatasi dijat kell fizetni.”

Az Eltv. a kdvetkez6 101/B. §-sal egészil ki:

,101/B. & (1) Az orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatos hatésagi feladatok ellatasara kijelolt szerv (e § tekintetében
a tovabbiakban: hatdsag) birsagot szabhat ki, ha az egészségligyért felel6s miniszter rendelete szerinti kotelezett
megszegi

a) azorvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalataval,

b) az orvostechnikai eszkdzok nyilvantartasba vételével,

c) az orvostechnikai eszk6zok id6szakos fellilvizsgélataval,

d) azorvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatos baleset, vératlan esemény bejelentéssel,

e) az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos varatlan esemény kivizsgalasaval,

f) a balesetfelelds bejelentésével,

g) azimplantatum beultetése soran eldirt nyilvantartassal

kapcsolatos, az egészséguigyért felelés miniszter rendeletében meghatarozott kdtelezettségét, vagy valdtlan adat
kozlésével a hatésagot megtéveszti.

(2) A birsdg 0sszegét a jogsértés sulyara, a jogsérté magatartas ismételt tanusitdsara és a jogsértéssel okozott kar
mértékére vagy az eset mas, a kdtelezettségszegés sulyat érintd lényeges korilményeire tekintettel kell meghatérozni,
azzal, hogy a birsag 6sszege

a) az (1) bekezdés a) pontja esetén 50 000 forintt6l 400 000 forintig,

b) az (1) bekezdés b) pontja esetén 10 000 forinttol 140 000 forintig,

¢) az (1) bekezdés c) pontja esetén 50 000 forinttdl 150 000 forintig,

d) az (1) bekezdés d)-g) pontja esetén 15 000 forinttol 50 000 forintig

terjedhet.”

Az Eltv. 110. § (3) bekezdésének c) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

[A (2) bekezdés szerintifeltételekkel rendelkez6 személy feliigyelete mellett — a (25) bekezdésben foglalt eltéréssel — végezhet
egészségligyi tevékenységet az a személy,]

,C) aki mikodésinyilvantartasat e térvényben és jogszabalyokban foglalt médon hataridében nem ujitotta meg, vagy
mUkddési nyilvantartdsa lejart és meghosszabbitdsi kérelmét jogerdsen elutasitottak.”
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44.§

45.§

46.§

)

)

Az Elitv. 110. §-a a kdvetkezd (10a) bekezdéssel egésziil ki:

,(10a) Az allami vérellatd szolgalat altal megkotott egyezmény vagy megallapodas teljesitése korében felmeriild
egészségligyi tevékenységet a Magyarorszagon egészségligyi tevékenység végzésére a (2), (4) vagy a (10) bekezdés
alapjan nem jogosult személy abban az esetben végezhet, ha az adott egészségligyi tevékenység végzésére
a letelepedése szerinti &llamban korlatozéds nélkil jogosult, és az egészségligyi tevékenység végzését
kormanyrendeletben meghatérozott eljards keretében nyilvantartdsba vétel céljabdl bejelenti az egészségligyi
allamigazgatasi szervnek. A bejelentési eljarassal Osszefliggésben és az e bekezdés alapjan egészségugyi
tevékenységet végzd személyek nyilvantartasa keretében az egészségligyi dllamigazgatasi szerv és a nyilvantartast
vezetd szerv a bejelentéstdl szamitott 5 évig kezeli a bejelentd természetes személyazonositd adatait, lakcimét,
személyazonositdsra alkalmas igazolvanyanak szamat, valamint annak a kilfoldi intézménynek, szolgaltaténak
anevére és cimére vonatkozé adatéat, amelynek nevében a bejelentd egészségligyi tevékenység végzésére jogosult.”

Az Eltv. 113/A. §-a a kovetkezd (1a) bekezdéssel egésziil ki:

4(1a) Az (1) bekezdés b)-d) pontjai alapjan a miikddési nyilvantartasbdl torolt egészségiigyi dolgozé egészségligyi
tevékenységet felligyelet mellett sem végezhet.”

Az Eltv. 113/A. §-a a kovetkez6 (4) bekezdéssel egésziil ki:

.(4) Az egészségugyi dolgozé egy évet meghaladé végrehajtandd szabadsagvesztésérdl, valamint az egészségligyi
tevékenység folytatdsat kizaré foglalkozastdl eltiltdsardl szold jogerds hatdrozatarol a birdsdg — jogszabalyban
meghatarozottak szerint — haladéktalanul értesiti a mukodési nyilvantartast vezeté szervet, és az illetékes
egészségugyi szakmai kamarat.”

Az Eltv. 116/A. §-a a kdvetkezd (9) bekezdéssel egészill ki:
,(9) AzESZTT a (3) bekezdés szerinti szervezési feladatai ellatasa érdekében jogosult megismernia 112. § (4) bekezdés
a) és b) pontja szerinti adatokat.”

Az Eltv. Uj 146. és 146/A. §-sal, valamint a 146. §-t megel6z6 kdvetkezd alcimmel egésziil ki:

»A térségi egészségligyi fejlesztési program

146. § (1) A térségi egészségszervezésért felelés allamigazgatési szerv elkésziti az adott egészségligyi térség
egészségugyi fejlesztési programjat.

(2) A térségi egészséguigyi fejlesztési program tartalmazza

a) az ellatandd lakossag szamanak, korosszetételének varhato valtozasat, az egészségi allapotot befolyasolo
fontosabb tertileti, telepuilési, kornyezeti tényezbket, a lakossag egészségi dllapotanak legfontosabb jellemzait,

b) azegészségligyi szolgéltatasok irdnti igények varhato alakuldsét, figyelembe véve a gydgyité-megelézé feladatok
Osszetételének tervezhetd valtozasait — beleértve a népegészséguigyifeladatokbol adddo teriletiigényeket is —, illetve
ennek alapjén a szolgdltatési struktura atalakitdsara vonatkozé terveket,

c) az ellatasi kotelezettség teljesitésében részt vevé egészségiigyi szolgéltatok legfontosabb szakmai jellemzdit,
szervezeti formait és tulajdonosi strukturajat,

d) ac) pontban megjelolt egészségligyi szolgaltatokra vonatkozo jelent6sebb felujitasok és fejlesztések terveit.

(3) A térségi egészségugyi fejlesztési program elkészitése soran figyelembe kell venni az ellatasi kotelezettség
teljesitésében részt vevd egészségugyi szolgdltatok és azok fenntartoi, illetve tulajdonosai, valamint
az dnkormanyzatok fejlesztési terveit.

(4) A térségi egészségligyi fejlesztési programot meg kell kiildeni a térségben m(ikodé valamennyi egészségligyi
kozszolgaltatd fenntartojanak és helyi onkormanyzatnak, tovabba a miniszternek is, valamint kézzé kell tenni
az (1) bekezdés szerinti szerv honlapjan.

146/A.§ (1) Az egészséguigyi térség terliletén mlkodé kdzfinanszirozott gyodgyintézet az dltala nyujtott szolgéltatdsok
tervszer(i és mindségi fejlesztésére szakmai tervet készit a térségi egészségligyi fejlesztési program alapjan, azzal
0sszhangban.

(2) A szakmai terv tartalmazza

a) agyogyité-megel6z6 feladatokkal,

b) afeladatok valtozasaval 6sszefliggd belsd szervezeti valtozasokkal,

c) ajelentdsebb felujitasokkal és fejlesztésekkel,

d) a human eréforrasok fejlesztésével, valamint
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47.§

48.§

49.§

e) amindségbiztositassal és minéségfejlesztéssel

0sszefliggé koncepciokat és mindezek finanszirozasi tervét.

(3) A szakmai tervet — a gyogyintézet szakmai vezetd testlletének egyetértése utan — a fenntarté fogadja el.
(4) A szakmai tervet meg kell kiildeni a térségi egészségszervezésért felelds dllamigazgatasi szervnek.”

Az Elitv. Uj 148. §-sal és az azt megel6z6 kdvetkezd alcimmel egésziil ki:

#~Térségi Egészségligyi Tanacs

148. § (1) A Térségi Egészségiigyi Tanacs (a tovabbiakban: Tandcs) az egészségiigyi szakellatas fejlesztésérdl szolo
torvényben meghatarozott egészségligyi térségben az egészségpolitika kialakitasaban kbzremikodé szerv.

(2) A Tanacs feladata a térségi egészségszervezési kozpont munkajanak elésegitése, a terlileti ellatasi kotelezettség
megallapitasanak szakmai tdmogatasa, tandcsadas a teriletei egészségfejlesztési célok meghatarozasahoz, a célok
teljestilésének értékelése, a térségben miikodé egészségligyi szolgéltatok hosszu tavu fejlesztésének és a fejlesztés
prioritasainak véleményezése.

(3) A Tanacs tagja

a) az adott térség megyei 6nkormanyzatainak egy-egy képvisel6je, valamint a févarosi térség esetében a févarosi
onkorményzat egy képviseldje,

b) az adott térségben miikodo févarosi és megyei korményhivatal egy-egy képvisel6je, valamint ezen tilmenéen
a térségben mkodoé népegészségligyi szakigazgatasi szervek egy kdzos képviseldje,

¢) azon minisztériumok egy-egy képvisel6je, amelyek fenntartdi valamely, a térség teriiletén mikodod egészségugyi
szolgaltaténak,

d) a térségben talalhato kistérségekben levé onkormanyzatok megyénként egy képviseldje, tovabba a févarosban
az egészségligyi térségben érintett févarosi keriiletek dnkormanyzatainak egy kozos képviseldje,

e) atérségben miikodd egyetemi centrumot és klinikat mikodtetd egyetem képviseléje,

f) azon egyhazak egy kozds képviseldje, amelyek fenntartéi valamely, a térség teriiletén miikodd egészségligyi
szolgaltaténak,

g) az a)-f) pontban foglaltak alapjan nem képviselt - a térségben miikodé - egészséguigyi szolgaltatok fenntartoi
kozil azoknak az egy kozos képviselbje, akik gydgyintézetnek mindsulnek és kozfinanszirozésban részestlnek,

h) az egészségbiztositasi szerv térségben mikodo teriileti kihelyezett szervezeti egységeinek kijeldlt képviseldje,

i) az egészségugyi dllamigazgatasi szerv térségben muiikodd terlleti szervezeti egységeinek kijeldlt képviseldje,

j) atérségi egészségszervezési kdzpont egy képviseldje,

k) atérségben miikodo alapellatast végzé egészségligyi szolgaltatok egy képviseldje,

I) az egészségligyben miikddé szakmai kamarak egy-egy képviseldje.

m) a térségben miikodé betegszervezetek egy k6zos képviseléje,

n) atérségben mkodd, nem kozfinanszirozott egészségugyi szolgaltatok egy kézos képviseldje.

(4) A Tanacs miikodésének feltételeit az egészségszervezésért felel6s allamigazgatasi szerv biztositja.

(5) A Tandcs szlikség szerint, de évente legalabb két Glést tart. A Tandcs tagjai kozll — a tagok szétdbbséggel — elnokot
vélasztanak, aki 6sszehivja a Tandcs Ulését. A titkari feladatokat a térségi egészségszervezési kdzpont képviselbje
latja el.”

Az Elitv. 150. § (1) bekezdés h) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés lép:

(A miniszter az e térvényben foglaltaknak, valamint a Kormdny egészségpolitikai dontéseinek megfelelGen ellatja
az egészségligy dgazati irdnyitdsdt. Igy kiilonésen)

,h) meghatédrozza és 0&sszehangolja a gydgyszerek, gyogydszati segédeszkdzok, orvostechnikai eszkozok
eléallitdsaval, forgalmazasaval és rendelésével kapcsolatos tevékenységeket.”

Az Elitv. a kovetkezé 151. §-sal egészl ki:

,151. 8§ (1) A miniszter az egészséguigy teriiletén miikodé tarsadalmi szervezetekkel a Nemzeti Betegférum Gtjén is
kapcsolatot tart.

(2) A Nemzeti Betegforumot az adott betegségben szenvedo személyeket képviseld tarsadalmi szervezetek alkotjak.
A Nemzeti Betegforum

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

b) az adott betegséggel, betegségcsoporttal 6sszefliggésben érdekképviseletet lat el,



3640 EGESZSEGUGYI KOZLONY 24.szam
c) kapcsolatot tart az egészségligyi szakmai kollégium adott tagozataval, a tarsadalmi, érdekképviseleti
szervezetekkel, az illetékes egészségligyi szakmai kamardkkal, az egyhazakkal, valamint az alapitvanyokkal.”

50.§ Az Eltv. 152. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

.(2) A telepllési onkormdanyzat képvisel6-testiilete — a kormanyrendelet szerinti praxiskezel6 &ltal megadott
szempontokat figyelembe véve — megallapitja és kialakitja az egészségligyi alapelldtasok kdrzeteit. Tobb telepliilésre is
kiterjed6 ellatas esetén a korzet székhelyét az érintett telepiilési 5nkormanyzatok egyetértésben allapitjak meg.”

51.8 Az Elitv. 154. § b) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

(Az egészségbiztositdsi szervek a kilon térvényben foglaltaknak megfeleléen kételesek biztositani az egészségligyi
szolgdltatdk dltal nyujtott egészségligyi szolgdltatdsok vonatkozdsdban)
,b) ateljesitett szolgaltatas finanszirozasat és ellenbrzését.”

52.8§ Az Eltv. 155. §-a a kdvetkezd (3) és (4) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) Azallam tulajdondban vagy fenntartasaban lévé fekvé- és jarobeteg-szakellatast nyujté egészségligyi szolgaltatok
esetében a miniszter irdnyitasi jogkorébe tartozik a fenntarté javaslatara

a) azalapitdi jogok - létesités, atszervezés, megsziintetés — gyakorlasa,

b) ajogszabdlyban vagy az egészséguigyi szolgaltaté alapitd okiratdban meghatarozott

ba) értékhatart eléré, vagy

bb) targykdrben megvaldsuld

beszerzésrél vagy az egészségligyi szolgéltatd rendes gazdalkoddsdnak kérét meghaladd beruhdzasrél hozott dontés
jovéhagyasa.

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

a) azintézmény koltségvetésének meghatarozasahoz, beszamoldjanak elfogadasahoz, valamint

b) az intézmény vezetbjének, gazdasagi igazgatdjanak kinevezéséhez vagy megbizasdhoz és felmentéséhez vagy
a megbizasdnak visszavonasdhoz

a miniszter hozzéjarulasa sziikséges.”

53.8 (1) AzEultv.159.5§ (1) bekezdés felvezeté mondata helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:

J(1) Kutatds cselekvéképes személyen kizérélag diagnosztikus, terdpids, megelézési és rehabilitacios eljarasok
tokéletesitése, Uj eljarasok kidolgozasa, valamint a betegségek kéroktananak és patogenezisének jobb megértése,
valamint az orvostechnikai eszk6zok hatékonysagaval, teljesit6képességével kapcsolatos klinikai adat gyujtése
céljabal, a kutatas jellegének, kockazatainak megfelel6 szakmai feltételekkel rendelkezé egészségligyi szolgaltatdnal,
a kovetkezé feltételek egyuttes fennallasa esetén végezhetd:”
(2) AzEutv. 159. § (7) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
,(7) Az orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalatanak engedélyezését — az ETT bizottsaganak a szakmai-etikai
szakkérdésekben kiadott szakhatdsagi allasfoglalasa alapjan - az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos hatdsagi
feladatok elldtaséara kijelolt szerv végzi. A gyartd lll. osztalyba tartozo, valamint a Il.a vagy Il.b osztalyba tartozé
belltethetd, tartds hasznalatu invaziv orvostechnikai eszkdz esetén a klinikai vizsgalatot megkezdheti, ha a hatésag
a klinikai vizsgdlat engedélyezésére iranyuld kérelem beérkezését kovetd naptdl szamitott hatvan napon belil
a vizsgélatot nem tiltja meg.”
54.8 (1) AzEutv.164/A.8 (1) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezés lép:

)

,(1) A jogszabaly szerinti beavatkozassal nem jard vizsgalat a 157. és 158. §, a 159. § (2) bekezdése, a 161. § (1) és
(2) bekezdése, a 162. és 163. §, tovabba a 164. § (1) bekezdése alapjan végezhet6. Utdlagos, beavatkozdssal nem jaréd
vizsgélat esetén a kutatasi alany tajékoztatasara és a vizsgélatba valé beleegyezésére vonatkozdéan az egészségligyért
felel6s miniszter eltér6 szabalyokat hatarozhat meg.”

Eltv. 164/A. §-a a kovetkezd (3) bekezdéssel egészil ki:

4(3) A (2) bekezdéstél eltéréen a kizérdlag Magyarorszagon lefolytatott beavatkozassal nem jaré engedélyezés utani
gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok esetében az engedélyt a vizsgalati terv tervezetének benyujtdsatdl szamitott
60 napon belll kell megadni.”
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55.§

56.§

57.8

58.§

59.§

60.§

Az Elitv. a kovetkezé 164/C. §-sal egészil ki:

,164/C. § (1) A jogszabaly szerinti beavatkozéssal nem jaré vizsgalat és engedélyezés utani gyodgyszerbiztonsagi
vizsgalat esetében a szakmai-etikai engedélyt nem lehet megadni abban az esetben sem, ha a vizsgdlatrél
megallapithato, hogy a vizsgalat végzése a gydgyszer alkalmazasara 6szténoz.

(2) Az egészséguigyi szakembereknek a beavatkozassal nem jaré engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi
vizsgélatokban valo részvételikért nyujtott kifizetéseket az idejlik ellentételezésére és a gyodgyszerbiztonsagi
vizsgélatokkal kapcsolatosan felmeriilt, indokolt és igazolt koltségeik megtéritésére kell korlatozni.”

Az Elitv. 202. §-a helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

,202. § (1) E fejezet alkalmazasaban

a) sejt: kiilonallo emberi sejt vagy kotészovet altal 6ssze nem kapcsolt emberi sejtek egy csoportja;

b) szévet: az emberi test sejtekbdl all6 valamennyi alkotérésze, ide nem értve

ba) az embriét és a magzatot,

bb) a vért és a véralkotorészt;

c) szerv: az emberi test olyan része, amely szovetek meghatdrozott szerkezetli egysége, és amely megtartja
szerkezetét, erezettségét és azt a képességét, hogy jelentds 6nalldsaggal élettani funkcidkat tartson fenn, valamint
a szerv egy része, amennyiben miikodése az emberi szervezetben ugyanazt a célt szolgadlja, mint az egész szerv,
ideértve a szerkezet és erezettség kdvetelményét is;

d) szerv- és szovetdtiiltetés: szerv és szovet eltavolitdsa emberi testbdl, valamint annak mas él6 személy testébe
torténd beliltetése az emberi test bizonyos funkcidinak helyreallitasa céljabdl;

e) donor: az a személy, aki szervet, szovetet adomanyoz mas személybe valo atiiltetés céljabol, illetve akinek testébdl
haldla utan szervet vagy szovetet tavolitanak el mas személy testébe torténd atiltetés céljabdl;

f) recipiens: aza személy, akinek testébe mas személybdl eltavolitott szervet, illetve szovetet Ultetnek at gydgykezelés
céljabdl;

g) agyhaldl: az agy — beleértve az agytorzset is — mikodésének teljes és visszafordithatatlan megsz(inése;

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

(2) Efejezetnek a szovetre vonatkozé rendelkezéseit — a spermium és a petesejt kivételével - a sejtre is alkalmaznikell.”

Az Elitv. 203. §-a a kdvetkezd (2) bekezdéssel egészil ki:
#(2) A szervatliltetés — az atliltetend6 szerv mindségének és biztonsaganak garantalasa mellett — az él6 donorok leheté
legmagasabb szint( védelmének biztositasaval torténik.”

Az Eutv. a kovetkezé 228/A. §-sal egészil ki:
+228/A. § A katasztrofa-egészségligyi ellatast a miniszter irdnyitja.”

Az Elitv. a kovetkez6 244/B. §-sal egészul ki:

,244/B. § (1) Az egyes egészségigyi targyu torvények modositasarol szold 2011. évi CLXXVI. torvénnyel
(a tovabbiakban: Médositd tv.) megallapitott 146. § (1) bekezdésében meghatarozott térségi egészségligyi fejlesztési
programot 2012. december 31-éig kell elkésziteni.

(2) A Modosité tv.-nyel megdllapitott 148. § (1) bekezdés szerint |étrehozasra keriild Térségi Egészséguigyi Tanacsot
2012. majus 1-jétdl kell mikodtetni.”

Az Elitv. 247. § (1) bekezdése a kovetkezd ) és k) ponttal egésziil ki:

(Felhatalmazdst kap a Kormdny, hogy)

,C) ameghatarozottidétartamra és helyszinre sz619, egészségligyi tevékenységre jogositd engedély kérelmezésének
és kiadasanak szabalyait, valamint a bejelentés alapjan végezheté egészségligyi tevékenységekre vonatkozd
bejelentés megtételére, valamint — személyes adatokat nem tartalmazé - kotelezd adattartalméra, tovébba
a bejelentett személyek nyilvantartasba vételére vonatkozé rendelkezéseket”

,k) a betegjogi képvisel6t foglalkoztatd, az egészségligyi dokumentaciot kezelé és a betegjogok érvényesiilését
elésegitd szervet kijeldlje, valamint jogéllasat, feladat- és hataskorét,”

(rendeletben dllapitsa meg.)
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(2) AzEltv. 247.§ (2) bekezdés k) pontja helyébe a kovetkezé rendelkezés Iép:
(Felhatalmazdst kap a miniszter, hogy)
,K) az orvostechnikai eszk6zokkel és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel 6sszefliggésben
ka) az orvostechnikai eszkdzok alapvet6 kovetelményeire,
kb) az orvostechnikai eszkdzdkkel kapcsolatos minéségi rendszer szakmai tartalmara,
kc) a megfelel6ségértékelési eljarasokra,
kd) a megfeleléségijelolésre,
ke) az osztalyba soroldsra,
kf) aforgalomba hozatalra,
kg) a kijelolt szervezetekre és azok eljarasara,
kh) a klinikai vizsgalatra, valamint az in vitro diagnosztika orvostechnikai eszkdzok esetén a teljesitéképesség
értékelésére,
ki) a nyilvantartasba vételre,
kj) az eszkozkészletekre és a tobb eszkozbdl all6 rendszerekre vonatkozo eljarasra és sterilizalasi eljarasra,
kk) aforgalomba hozatalt kovet6 varatlan események, balesetek bejelentésére, balesetfelelés kijelolésére,
kl) a piacfelligyeleti eljarasokra, a kozegészségiigyi el6irasok betartdsa érdekében sziikséges intézkedésekre,
km) a gyartasi, forgalomba hozatali, alkalmazasi, klinikai vizsgalati, nyilvantartasba vételi, idészakos fellilvizsgalati
eljarasokkal kapcsolatos kotelezettségek megszegésének jogkdvetkezményeire,
kn) azEU-tarshatésagokkal és a Bizottsaggal valo egytittmiikodésre, idészakos felllvizsgalatra, a személyazonositasra
alkalmatlan modon torténd adatkezelésre, valamint az egészségligyi szolgaltatok ellendrzésére vonatkozd részletes
szabalyokat,”
(rendeletben dllapitsa meg.)

(3) AzEutv.247. 8 (2) bekezdése a kdvetkezd |) ponttal egésziil ki:
(Felhatalmazdst kap a miniszter, hogy)
J1) a Nemzeti Betegférum jogallasanak, feladatkérének, valamint miikddésének részletes szabalyait”
(rendeletben dllapitsa meg.)

(4) Az Eutv. 247.§ (6) bekezdése a kovetkez6 d)-f) ponttal egészil ki:
(Ez a t6rvény a kévetkezd unids jogi aktusoknak valé megfelelést szolgdilja)
,d) az Europai Parlament és a Tandcs 2004/23/EK irdnyelve (2004. marcius 31.) az emberi szbvetek és sejtek
adomanyozésdéra, gyljtésére, vizsgélatara, feldolgozasara, meg6rzésére, tarolasara és elosztasara vonatkozd minbségi
és biztonsagi eléirasok megallapitasardl;
e) az Eurépai Parlament és a Tandcs 2010/53/EU irdnyelve (2010. julius 7.) az atlltetésre szant emberi szervekre
vonatkozd minéségi és biztonsagi eléirasok megallapitasardl;
f) az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek k6zosségi kddexérdl sz616 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvnek a farmakovigilancia tekintetében t6rténé modositasarol szold 2010. december 15-i 2010/84/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi iranyelv. 107m. cikk (3) és (4) bekezdések, 107n. cikk (2) bekezdés;”

61.§ Az Eltv.

a) 4.8 (1) bekezdésében, 110. § (10) bekezdés b) pontjaban, 142. § (2) bekezdésében, 142. & (3) bekezdés
e) pontjaban a ,Magyar Kdztarsasdg” szovegrész helyébe a ,Magyarorszag” szoveg,

b) 95. §-aban, 243. § (1), (5), (7) és (10) bekezdésében az ,a Magyar Koztérsasdg” szovegrész helyébe
a ,Magyarorszag” szoveg,

c 110.8
ca) (2) bekezdésébena ,(4) és(10) bekezdésben” szévegrész helyébea ,(4), (10) és (10a) bekezdésben” széveg,
cb) (11) bekezdés b) pontjaban a ,(10) bekezdés” szovegrész helyébe a ,(10) és (10a) bekezdés” szoveg,

d) 143. §-dban az ,egészségbiztositdsi szerveket” szovegrész helyébe az ,egészségbiztositdsi szerveket, valamint
a térségi egészségszervezési allamigazgatasi szervet” szoveg,

e) 145.8-3ban az ,A Magyar Kdztarsasdg Orszaggylilése” szévegrész helyébe az ,Az Orszaggyilés” szbveg,

f)  203. § (5) bekezdésében a ,szerv- és szOvetatiiltetésre és -tarolasra” szovegrész helyébe a ,szerv- és szovet-
valamint sejtatiltetésre és -tarolasra” szoveg,

g) 243.8§(1) bekezdésében az ,A Magyar Koztarsasag” szévegrész helyébe az ,A Magyarorszag” széveg,

h) 243.§ (3) bekezdésében a ,Magyar Kdztérsasag” szovegrészek helyébe a ,Magyarorszag” széveg,
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62.§

63.§

64.8

65.8

(1)

i) 243. 8§ (6) bekezdésében az ,a Magyar Koztarsasag” szovegrészek helyébe a ,Magyarorszag” szoveg, a ,szerv
Magyar Koztarsasag” szovegrész helyébe a ,szerv Magyarorszadg” szoveg

j)  243. § (7) bekezdésében az ,érvényességének feltétele az egészségligyi allamigazgatasi szerv egyetértése”
szovegrész helyébe az ,érvényességének feltétele — kivéve az dllami vérelldtd szolgdlat altal megkotott
egyezményt vagy megallapodast — az egészségligyi dllamigazgatési szerv egyetértése” széveg

1ép.

Hatalyat veszti az Eitv.

a) 112.8§(3) bekezdés j) pontja,

b) 113/A.§ (1) bekezdés a) pontja,

c)  113/A.§(2) bekezdése,

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

e) 158.§(3) bekezdés masodik mondata,

f)  159.§ (6) bekezdésében a ,, valamint az ott meghatarozott esetben a (7) bekezdés szerinti szerv”,
g) 164/A.§(1) bekezdésében az ,és az ETT engedélye” szévegrész.

Az emberi felhasznalasra keriilé gyégyszerekrél sz616 1998. évi XXV. térvény médositasa
Az emberifelhasznalasra keriilé gyégyszerekrdl sz616 1998. évi XXV. torvény melléklete a 2. melléklet szerint médosul.

Az 6nall6 orvosi tevékenységrol szolé 2000. évi ll. torvény modositasa

Az 8nallé orvosi tevékenységrél sz6l6 2000. évi ll. tdrvény (a tovabbiakban: Ootv.) 1. § (2) bekezdés c) pontja helyébe
a kovetkezé rendelkezés 1ép:

(E térvény alkalmazdsdban)

,C) praxisjog: az egészséglgyi allamigazgatasi szerv éltal az a) pont szerinti orvos részére adott 6nall6 orvosi
tevékenység nyujtésdra jogosité engedélyben foglalt jog, amely alapjan 6nallé orvosi tevékenység teriileti ellatési
kotelezettséggel, meghatarozott kdrzetben végezhetd.”

Az Ootv. a kévetkez6 2/A-2/C. §-sal egészil ki:

,2/A. & (1) A praxisjog elidegenitésére vonatkozo6 szandékat — a praxisjogot megszerezni kivano orvost is megjeldlve -
az azt elidegeniteni kivanoé orvos bejelenti az adott praxisjoggal érintett telepiilési dnkormanyzatnak.

(2) Amennyiben az (1) bekezdés szerinti &nkormanyzat

a) a praxisjogot megszerezni kivano orvossal — a praxisjog megszerzése esetén — az adott kdrzetben a 2/B. § szerinti
feladat-ellatasi szerz6dést kivan kotni, errél a felek el6szerz6dést kdtnek,

b) nem kivan a praxisjogot megszerezni kivand orvossal az adott kdrzetben a 2/B. § szerinti feladat-ellatasi szerz6dést
kotni, errdl nyilatkoznia kell.

(3) Praxisjog folytatasa esetén vélelmezni kell, hogy az (1) bekezdés szerinti Gnkormanyzat a praxisjogot folytatd
héaziorvossal az adott kdrzetben a 2/B. § szerinti feladat-ellatasi szerz6dést kivan kotni.

2/B. § (1) A praxisjoggal rendelkezé haziorvos és az adott praxisjoggal érintett telepiilési dnkorméanyzat kozotti
feladat-ellatasi szerz6dés (a tovabbiakban: feladat-ellatasi szerz6dés) legalabb az alabbiakat tartalmazza:

a) afelek megnevezése, a személyes ellatasra kotelezett orvos megnevezésével,

b) a praxisjoggal érintett kdrzet meghatdrozasa,

¢) a felek kotelezettségeinek meghatarozasa, ideértve a telepiilési dnkormanyzatnak a fenntartashoz torténd
hozzajarulaséra vonatkozé szabalyokat,

d) arendelésiidé meghatarozasa,

e) az Ugyeletben torténd részvételre vonatkozé rendelkezések,

f) a helyettesitésre vonatkozé rendelkezések,

g) azellatas nyujtasaban részt vevé egészségiigyi szakdolgozdkra vonatkozo rendelkezések,

h) aszerz6dés idétartama,

i) afelmondasra vonatkozo rendelkezések,

j) akartéritésre, kartalanitdsra vonatkozé rendelkezések.

(2) A feladat-ellatasi szerz6dés legrovidebb id6tartama 5 év.
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(3) A telepiilési onkormanyzat a feladat-ellatasi szerz6dést — indoklassal - felmondja, ha
a) a haziorvos a feladat-ellatasi szerzédésben vallalt kotelezettségeit irasbeli felszolitas ellenére sem teljesiti, vagy
folytatolagosan megszegi a jogszabalyban foglalt miikddésre vonatkozo eléirasokat,
b) ahaziorvos 6nall6 egészségligyi tevékenység végzésére vald jogosultsagat barmely okbdl elveszti.
(4) A feladat-ellatési szerz6désben hat hénapnal révidebb felmondasi idé nem hatarozhaté meg.
(5) A korzetmoddositas miatt bekodvetkezett, a haziorvost ért kdr esetén a telepiilési onkormanyzat kartalanitasi
kotelezettséggel tartozik, amelynek megallapitdsandl figyelembe kell venni a haziorvosi szolgaltaté altal
a finanszirozasa keretében kapott egy éves 6sszeget.
(6) A feladat-ellatasi szerzédést a feladatot ellaté haziorvosi szolgaltaté is megkotheti.
(7) A kozalkalmazotti jogviszonyban allo, praxisjoggal rendelkez6 haziorvos esetében az (1) bekezdésben foglaltakat
- a kozalkalmazotti jogviszonyra vonatkozé szabalyokkal 6sszhangban — megfelel6en alkalmazni kell.
2/C. § A korményrendeletben meghatarozott praxiskezel
a) regisztralja a praxisjogokat, valamint a praxisjogra vonatkozé adasvételeket,
b) kozzéteszi és hirdeti a megvasérolhato praxisjogokat.”

(2) Az Ootv. 2/C. §-a a kdvetkezé c) ponttal egésziil ki:

(A kormdnyrendeletben meghatdrozott praxiskezeld)
,C) kormanyrendeletben meghatérozottak szerint kamatmentes visszatéritendé tdamogatast nyujt a praxisjogot
megszerezni kivané haziorvosoknak.”

66.§ (1) AzOotv.3.§-a akdvetkezd (5) és (6) bekezdéssel egésziil ki:
,(5) A terlleti ellatasi kotelezettséggel miikoddé haziorvosok mikodtetési joga 2012. januar 1-jével praxisjognak
mindsil, amely jog arra a korzetre terjed ki, ahol a hdziorvos 2012. janudr 1-jén terileti ellatasi kotelezettséggel
haziorvosi ellatdst nyujt, ideértve a munkavégzésben akadalyozott, miikodtetési joggal rendelkez6 orvost is.
(6) Azok a mUkodtetési joggal rendelkezé haziorvosok, akik 2012. janudr 1-jén nem rendelkeznek terileti ellatasi
kotelezettséggel (a tovabbiakban: mikodtetési joggal rendelkezé haziorvos), tartdésan betdltetlen korzetben
mukodtetési joguk alapjan terileti ellatasi kotelezettséget vallalhatnak 2015. december 31-éig. A tartdsan betdltetlen
korzetek betoltésénél a miikodtetési joggal rendelkezd haziorvosok elényt élveznek. A miikédtetési joggal rendelkezé
haziorvos mikodtetési joga a tartdésan betdltetlen korzet betdltésével - illetékmentesen — praxisjognak mindsul. Azon
mikodtetési joggal rendelkezé haziorvos mukodtetési joga, aki 2015. december 31-éig nem tolt be tartésan
betdltetlen haziorvosi korzetet, 2015. december 31-i hatallyal megsz(inik.”

(2) Az Ootv. 3. §-a a kdvetkez6 (8) és (9) bekezdéssel egészil ki:

.(8) Az egyes egészségligyi targyu torvények mddositasardl szold 2011. évi CLXXVI. tdrvénnyel megéllapitott
2/B. §-ban foglalt kovetelményeknek 2013. januér 1-jétdl kell megfelelni.
(9) Felhatalmazast kap
a) aKormany, hogy
aa) a praxisjog megszerzésének és visszavondsanak feltételeit és eseteit, a helyettesités eseteit, valamint a praxisjog
atengedésére vonatkozé szabalyokat rendeletben megallapitsa,
ab) a praxiskezel6t kijel6lje,
ac) a praxiskezel6 altal nyujtott kamatmentes visszatéritendd tamogatasra, valamint a praxiskezel6 altal szedett dijra
vonatkozo részletes szabélyokat rendeletben megallapitsa,
b) az egészségugyért felelés miniszter, hogy a praxisjog alapjan végzett tevékenység gyakorldsanak és
ellenérzésének részletes szakmai szabdlyait, tovabba a helyettesitésre, a tevékenység végzéséhez sziikséges
szakképesitésre és az alkalmassagi vizsgalatra vonatkozé szabalyokat rendeletben meghatarozza.”

67.§ Az Ootv.
a) 1.8 (1) bekezdésében a ,Magyar Koztarsasag teriiletén az” szovegrész helyébe a ,Magyarorszag terlletén”

szoveg,

b) 2.§(1) bekezdésében a ,mUkddtetési jogot” szovegrész helyébe a ,praxisjogot” széveg,
o 2.§(
d) 2.§(
e) 2.§(
1ép.

2)-(9) bekezdésében a ,mUikodtetési jog” szévegrész helyébe a , praxisjog” széveg,
6) bekezdésében a ,6 hdnapon” szovegrész helyébe az ,1 éven” széveg,
10) bekezdésében a ,torvény” szovegrész helyébe a ,jogszabély” széveg
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68.§

69.§

70.§

71.§

72.8§

73.8§

74.§

(1)

)

(1)

)

A kémiai biztonsagrél sz616 2000. évi XXV. térvény médositasa

A kémiai biztonsagrol sz6lé 2000. évi XXV. térvény (tovabbiakban: Kbtv.) 6. & (1) bekezdése helyébe a kévetkezd
rendelkezés |ép:

4(1) A veszélyes anyagokat és a veszélyes keverékeket — a (2) bekezdésben foglaltak kivételével — Magyarorszag
terlletén gyarto, forgalmazé az azokkal kapcsolatos gyartési, forgalomba hozatali tevékenység megkezdésével
egyidejlleg, az egészségligyért felel6s miniszter 34. § (4) bekezdés a) pontjdban foglalt felhatalmazas alapjan kiadott
rendeletében foglaltak szerint, a biztonsagi adatlap, vagy a biztonsagi adatlap és a cimketerv csatoldsaval koteles
elektronikus uton bejelenteni az egészségulgyi allamigazgatési szervnek, ha a veszélyes anyag az 5. § (3) bekezdése
szerinti magyarorszagi jegyzékben, illetve a veszélyes keverék a terméknyilvdntartdsban még nem szerepel.
A bejelenté koteles az 3dltala bejelentett veszélyes anyag és keverék biztonsdgi adatlapjdnak véltozasat és
a forgalmazéas megsziintetését is elektronikus uton jelenteni.”

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

.(3) A veszélyes anyag bejelentésével kapcsolatos valamennyi adatszolgdltatasért, az adatok hitelességéért
a bejelenté a felelés. Az egészségiigyi éllamigazgatasi szerv a veszélyes anyag egészségiigyi kockazataira
vonatkozdan - a biztonsagi adatlap jogszabalyban meghatarozott adatkdrében — tovabbi adatszolgaltatasra hivhatja
fel a bejelentét.”

A Kbtv. 7. § (4) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés |ép:

.(4) A bejelentés tudomasulvételét az egészségligyi dllamigazgatési szerv a formai és tartalmi kovetelményeknek
megfelel6 bejelentés beérkezésétél szamitott 15 napon belil elektronikus Uton visszaigazolja. A bejelentett veszélyes
anyagot az egészséguligyi allamigazgatasi szerv felveszi az 5. § (3) bekezdése szerinti magyarorszagi jegyzékbe.”

A Kbtv. 8. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés [ép:

.(3) A veszélyes keverékek bejelentésével kapcsolatosan megkdvetelt adatok hitelességéért a bejelenté a felel6s.
Az egészségligyi allamigazgatasi szerv a veszélyes keverék egészségligyi kockdzataira vonatkozdan — a biztonsagi
adatlap jogszabalyban meghatarozott adatkdrében — tovabbi adatszolgaltatdsra hivhatja fel a bejelentét.”

A Kbtv. 8. § (5) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés lép:

.(5) A bejelentés tudomasulvételét az egészségiigyi allamigazgatési szerv a formai és tartalmi kévetelményeknek
megfelel6 bejelentés beérkezésétbl szamitott 15 napon belill elektronikus Uton visszaigazolja. A bejelentett veszélyes
keveréket az egészségugyi dllamigazgatasi szerv felveszi a 23. § szerinti terméknyilvantartasba.”

A Kbtv. 29. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:

,(1) Az e torvény hatalya ala tartozé tevékenységet folytatni kivand természetes vagy jogi személy, vagy jogi
személyiséggel nem rendelkezé szervezet — a (3) és (4) bekezdésben foglalt kivételekkel - a tevékenység
megkezdésével egyidejlleg ezt koteles bejelenteni az egészségugyi allamigazgatési szervnek. A bejelentést
az egészséglgyért felelés miniszter rendeletében meghatarozottak szerint, elektronikus uton kell megtenni
a telephely, illetve ennek hianya esetén a székhely szerint illetékes egészségligyi allamigazgatasi szervnek.”

A Kbtv. 34. § (3) bekezdése a kdvetkezé e) ponttal egészil ki:

(Felhatalmazdst kap a Kormdny, hogy)

»€) aveszélyes anyagok és a veszélyes keverékek kdrnyezetkarosité és -szennyez6 hatdsai megel6zésének”
(részletes szabdlyait rendeletben meghatdrozza.)

A Kbtv. 35. § (1) bekezdése a kovetkezé i) ponttal egésziil ki:

(Ez a térvény a végrehajtdsdra kiadott rendeletekkel egytitt a kbvetkezé unids jogi aktusoknak valé megfelelést szolgdlja:)
»1) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2011/65/EU irdnyelve (2011. junius 8.) egyes veszélyes anyagok elektromos és
elektronikus berendezésekben valé alkalmazasanak korlatozasarol.”

Hatélyat veszti a Kbtv.

a) 7.8(1)és(2) bekezdése,

b) 8.8 (1) bekezdése,

c) 34.8(4) bekezdés j) pont ja) alpontja.
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75.§

76.§

77.§

M

)

(1)

)

Az egészségligyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl sz616 2003. évi LXXXIV. térvény médositasa

Az egészségugyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl sz616 2003. évi LXXXIV. térvény (a tovébbiakban: Elitev.)
12. §-a a kdvetkez6 (5a) bekezdéssel egészil ki:

»(5a) A munkaltaté a heti 40 6ras teljes munkaidében foglalkoztatott egészségligyi dolgozé rendes munkaideje
terhére naptari hetenként legfeljebb 16 éra egészségugyi ligyeletet is elrendelhet. Ebben az esetben az alkalmazott
egészségugyi dolgozo a rendes munkaido teljesitésére vonatkozo kotelezettségét az egészségligyi ligyelet ellatasaval
teljesiti. Az alkalmazott egészségiigyi dolgozét a rendes munkaidének mindsitett egészségugyi ligyelet minden
ordjara illetményének vagy személyi alapbérének egy ordra esé Osszege illeti meg. Az ilyen médon elrendelt
egészséguigyi lgyelet

a) a 13.§(1) bekezdése szerinti id6keretbe nem szamitando bele,

b) tekintetében a 12/B. § (4) bekezdés a) pontjdban foglalt korldtozast nem kell alkalmazni, azonban a heti
pihenénapon rendes munkaidé terhére elrendelt egészségligyi Ugyelet utdn az alkalmazott egészségligyi dolgozot
Mt. 147. § (3) bekezdése szerinti pétlék illeti meg.”

Az Elitev. 12. § (6) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés [ép:

,(6) Egészségligyi ligyelet — az (5a) bekezdésben foglaltakon tulmenéen - a rendes munkaidé terhére abban
az esetben is elrendelhetd, ha ebben a felek el6zetesen irdsban megallapodtak. Ebben az esetben az alkalmazott
egészségugyi dolgozoé rendes munkaidé teljesitésére vonatkozé kotelezettségét egészségligyi tigyelet elldtasaval is
teljesitheti. Ha az egészségligyi lgyelet része a rendes munkaidének, az alkalmazott egészségligyi dolgozd
alapbérére, illetményére a megallapodasban ki kell térni. Eltéré megallapodas hidnyaban az alkalmazott egészségligyi
dolgozét a rendes munkaidének mindsitett egészségligyi ligyelet minden érajara — ha a 13/A. § alapjan megallapitott
Ugyeleti dij mértéke annal kevesebb - illetményének vagy személyi alapbérének egy 6rdra esé 0sszege illeti meg.”

Az Elitev. 12/B. § (3) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés |ép:

4(3) Az (1) bekezdés szerinti egészségligyi ligyelet esetében a mindsités soran meg kell jeldIni, hogy annak mely része
a) a munkaltatdé altal a 13. § (1) bekezdése szerinti keret terhére elrendelt munkaidd,

b) 12.§ (5a) bekezdése alapjan a munkaltaté altal a rendes munkaidé terhére egyoldaltan elrendelt egészségligyi
lgyelet,

c) a12.§(6) bekezdése szerinti megallapodas alapjan rendes munkaidé terhére elrendelt egészségligyi tigyelet,

d) az a), b), ) pontok alapjan elrendelt ¢6rakat meghaladdéan, a 13. § (2) bekezdés alapjan 6nként vallalt
tobbletmunkanak mindsilé egészségligyi tigyelet.”

Elitev. 12/B. §-a a kovetkezé (6) bekezdéssel egésziil ki:

,(6) A 13. § (5) bekezdés b) pontja alapjan az alkalmazott egészségiigyi dolgozé 12 érat meghaladd napi munkaidére
csak a 13. § (2) bekezdésében foglalt megallapodas alapjan, 6nként vallalt tébbletmunka terhére oszthato be.”

Az Eutev. 13/A. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:

.(1) Az egészségligyi Ugyelet, valamint a készenlét ellatdsdért az alkalmazottat tgyeleti dij, illetve készenléti dij illeti
meg, amelynek mértékét - figyelemmel a 12. § (6) bekezdésében foglaltakra — kollektiv szerzédés vagy a felek
megallapodésa hatdrozza meg, azzal, hogy az tgyeleti dij mértéke kollektiv szerz6dés vagy a felek megéllapodasa
alapjan sem lehet az e bekezdésben megdllapitottnal alacsonyabb. Kollektiv szerz6dés rendelkezése, illetve a felek
megallapodasa hianyaban az tigyeleti dij mértéke:

a) hétkoznap az egészséguigyi igyelet minden munkadraja utdn a személyi alapbér, illetve az illetmény egy 6rara esd
0sszegének 70%-a,

b) heti pihenénapon az egészségiigyi ligyelet minden munkadraja utan a személyi alapbér, illetve az illetmény egy
Oréra esé 6sszegének 80%- a,

¢) munkasziineti napon az egészségligyi igyelet minden munkadréja utédn a személyi alapbér, illetve azilletmény egy
Ordara es6 6sszegének 90%- a,

d) a 12. § (11) bekezdése szerinti esetben az egészségligyi ligyelet minden munkadrdja utdn az egészségugyi
dolgozéra irdnyadé heti pihenénapi ligyeleti dij 25%-kal emelt 6sszege.”
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78.§ Az Eltev.
a) 2.5(1) bekezdésében a ,Magyar Koztarsasag” szévegrész helyébe a ,Magyarorszag” szoveg,
b) 3.8 (1) bekezdésében az ,A Magyar Koztérsasadg” szovegrész helyébe a ,Magyarorszag” szoveg
1ép.
Az emberi alkalmazasra keriil6 gyégyszerekrdl és egyéb, a gyégyszerpiacot szabalyozé torvények
modositasarol szolé 2005. évi XCV. torvény modositasa
79.8 (1) Azemberialkalmazasra keriilé gyogyszerekrol és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozo torvények modositasarol szold
2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 1. § 23. pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés lép:
(E torvény alkalmazdsdban)
,23. kiilonés méltdnyldst érdemld betegelldtdsi érdek: akkor all fenn, ha a Magyarorszagon érvényes forgalomba
hozatali engedéllyel nem rendelkezé gydgyszer orvosi kezelés soran torténd alkalmazésaval esélye lehet a kezelés
sikerességének, és ez a Magyarorszagon mar forgalomban |évé gyégyszertél vagy Magyarorszagon alkalmazott
biztonsagos és hatékony terapias eljarastol nem varhato;”
(2) A Gytv. 1. §-a a kdvetkez6 27. ponttal egészil ki:
(E torvény alkalmazdsdban)
,27. engedélyezés utdni gydgyszerbiztonsdgi vizsgdlat: minden olyan forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé
gyogyszerrel Osszefliggé vizsgdlat, amelynek célja, hogy azonositsa, bemutassa vagy felmérje a gyoégyszer
alkalmazésaval kapcsolatos biztonsagossagi kockazatot, aldtamasztva a gydgyszer alkalmazasanak biztonsdgossagi
profiljat vagy felbecsiilje a kockazatkezelési intézkedések hatékonysagat.”
(3) A Gytv. 1. §-a a kovetkez6 30-36. pontokkal egészul ki:
(E torvény alkalmazdsdban)
,30. farmakovigilancia: a gyégyszerek biztonsagossaga érdekében a gydgyszer elény/kockézat viszonyat nyomon
kovetd, a kockazat csokkentésére és az elényok ndvelésére iranyuld tevékenység,
31. farmakovigilancia kockdzatértékelési bizottsdg: az Eurépai Gydgyszeriigynokség tudomanyos bizottsaga,
32. kockdzatkezelési rendszer: azon farmakovigilancia-tevékenységek és -beavatkozasok 6sszessége, amelyek célja
az adott gyogyszerrel kapcsolatos kockdzatok azonositasa, jellemzése, megel6zése vagy csokkentése, beleértve
azilyen tevékenységek és beavatkozésok hatékonysaganak értékelését is,
33. kockdzatkezelési terv: a kockazatkezelési rendszer részletes leirasa,
34. farmakovigilancia-rendszer: a farmakovigilanciai feladatok ellatdsahoz alkalmazott rendszer, amely a forgalomba
hozatali engedéllyel rendelkez6 gyoégyszerek biztonsagossdganak figyelemmel kisérésére és elény/kockéazat
viszonyaban bekovetkezé véltozas felismerésére szolgal,
35. farmakovigilanciarendszer-térzsdokumentdcio: a forgalombahozatali engedély jogosultja altal egy vagy tobb
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd gydgyszer tekintetében alkalmazott farmakovigilancia-rendszer részletes
leirdsa,
36. koordindcids csoport: az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szol6 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi iranyelv 27. cikkében emlitett testlet,”
(4) A Gytv. 1. §-a a kovetkez6 37. ponttal egészil ki:
(E térvény alkalmazdsdban)
»37. Uj pszichoaktiv anyag: olyan, a forgalomban Ujonnan megjelent, gyégyaszati felhasznalassal nem rendelkezé
anyag vagy vegyiletcsoport, amely a kozponti idegrendszer mikodésének befolyasolasa révén alkalmas
a tudatallapot, a viselkedés vagy az érzékelés modositasdra, megvaltoztatdsara, és ezért hasonld mértéki fenyegetést
jelenthet a kozegészségligyre, mint az 1965. évi 4. torvényerejl rendelettel kihirdetett, a New Yorkban, 1961. marcius
30-an kelt Egységes Kabitoszer Egyezmény mellékletének I. és II. Jegyzékén, az 1979. évi 25. torvényerejl rendelettel
kihirdetett, a pszichotrop anyagokrodl szélo, Bécsben, az 1971. évi februar hé 21. napjan aldirt egyezmény
mellékletének I. és II. Jegyzékén, vagy az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerekrél szold térvény mellékletében
meghatarozott pszichotrép anyagok jegyzékén szerepld anyagok, és erre tekintettel azt a Korméany rendeletébenilyen
anyagga minésitette.”
80.§ A Gytv. 4. §-a a kdvetkezd (6a) bekezdéssel egésziil ki:

,(6a) Ha a gydgyszerek vagy azok kiindulasi anyagaként felhasznalt hatéanyagok és segédanyagok gyartohelyeinek
vagy a gyogyszer-nagykereskeddk létesitményeinek, valamint a farmakovigilancia-rendszer helyszini ellenérzése
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81.§

82.§

83.§

(1)

)

)

sordn, mintavétel, vagy ellenérzés targyaval kapcsolatos dokumentumok megvizsgdlasa eredményeként
megallapitast nyer, hogy az ellendérzott szerv nem tartja be a jogszabalyi el6irdsokat vagy a helyes gyartasi gyakorlat
vagy helyes gyégyszernagykereskedelmi gyakorlat unids jogi aktusokban el6irt elveit és irdnymutatdsait, a sziikséges
intézkedések megtétele mellett a megallapitdsokat a gydgyszerészeti dllamigazgatési szerv megkdldi az Eurépai
Gyogyszerligynokségnek.”

A Gytv. 4/A. §-a helyébe a kdvetkez6 rendelkezés |ép:

AIA. §8 (1) A gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv gydgyszer gydrtasara jogositdé engedélye (a tovabbiakban:
gyogyszergyartasi engedély) sziikséges a gydgyszernek nem az Eurdpai Gazdasagi Térségbdl (a tovabbiakban: EGT),
illetve az Eurépai K6zdsséggel vagy az Eurépai Unidval megkotott nemzetkozi szerz8dés alapjan az EGT tagallamaval
azonos jogallast élvezé allambdl (a tovébbiakban: harmadik orszég) torténé importjdhoz, illetve kizdrélag exportra
torténd elballitasdhoz.

(2) Nem szlikséges gydgyszergyartasi engedély beszerzése abban az esetben, ha a gyégyszer nem az EGT-bdl torténé
importjara kutatdsi célbdl - ide nem értve az emberen végzett kutatdsi célt - kerll sor, és ezt az importald
az egészségligyért felelés miniszter rendelete szerint a gydgyszerészeti dllamigazgatasi szerv részére bejelentette.”

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

,(2a) Amennyiben a gyogyszer biztonsagossagaval kapcsolatos kockazatok azt indokoljak, a gydgyszer forgalomba
hozatalat a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv, az alabbiakban felsorolt egy vagy tobb feltételhez kotve, hataridék
eléirdsa mellet engedélyezheti:

a) a kockdzatkezelési rendszerben szereplé meghatéarozott intézkedések meghozatala a gydgyszer biztonsagos
alkalmazésa érdekében;

b) engedélyezés utani gydgyszerbiztonsagi vizsgalat lefolytatasa;

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

d) agydgyszer biztonsdgos és hatdsos hasznalatara vonatkozé minden egyéb feltétel vagy korlatozas;

e) medfelel6 farmakovigilancia-rendszer l1étezése;

f) az Eurdpai Gyogyszerligynokség éltal elkészitett tudomanyos iranymutatasokat figyelembe vevé engedélyezés
utani hatdsossagi vizsgélat lefolytatasa abban az esetben, ha a gydgyszer hatdsossaganak bizonyos szempontjai
tekintetében aggalyok merdltek fel, amelyeket csak a gydgyszer forgalomba hozatalat kdvetéen lehet megoldani.”
A Gytv. 5. § (7) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés |ép:

A7) Az (1)-(6) bekezdés szerint kiadott forgalomba hozatali engedély 6t évig hatélyos. Az engedély — a hatalyossag
lejartdt megelézéen legaldbb kilenc hdnappal benyujtott kérelemre, az elény/kockazat ardny Gjraértékelése alapjan —
megujithatd. A meguijitast kovetéen a gyogyszer forgalomba hozatali engedélye korlatlan ideig hatalyos, kivéve, ha
a gybgyszerészeti allamigazgatasi szerv Ugy dont, hogy az e bekezdés alapjan benyujtott farmakovigilanciaval
kapcsolatos adatok alapjan vagy az adott gydgyszerrel szembeni betegexpozicié elégtelensége miatt 6t évre Ujitja
meg.”

A Gytv.6. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés Iép:

,(2) Amennyiben a gyégyszerészeti dllamigazgatasi szerv az (1) bekezdésre tekintettel engedélyezi egy gyogyszer
forgalomba hozatalat, az engedély megadasa elétt:

a) értesiti a forgalomba hozatali engedély jogosultjat azon EGT-megallapodasban részes éallamban, amelyben
az érintett gydgyszert engedélyezték, az érintett termékre vonatkozo forgalomba hozatali engedély e térvény alapjan
tortén6é megadasara vonatkozé szandékarol, és

b) felkériazérintett dllam illetékes hatdsdgat, hogy juttassa el szdmara a gyodgyszerre vonatkozé kilon jogszabalyban
meghatarozottak szerinti értékel$ jelentés és a gyodgyszerre vonatkozé hatalyos forgalomba hozatali engedély
masolatat.”

A Gytv. 6. §-a a kovetkez6 (3) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) Amennyiben EGT-megdllapodasban részes dllam hatésagatol érkezik a (2) bekezdés b) pontja szerinti megkeresés
agyogyszerészeti dllamigazgatasi szervhez, Ugy aza megkeresés kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil az értékeld
jelentés és az érintett gydgyszerre vonatkozo hatélyos forgalomba hozatali engedély egy példanyanak megkiildésével
koteles annak eleget tenni.”
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84.§

85.§

86.§

A Gytv. a 8. §-at megel6z6en a kdvetkezd alcimmel és 7/A-7/B. §-sal egésziil ki:

~Engedélyezést koveto vizsgalatok eseti eldirdsa

7/A. § (1) A gyodgyszerészeti dllamigazgatasi szerv a forgalomba hozatali engedély megadaséat kovetéen irdsban
felhivhatja a forgalomba hozatali engedély jogosultjat arra, hogy végezzen engedélyezés utani gydgyszerbiztonsagi
vizsgalatot, amennyiben valamely engedélyezett gyogyszerrel 6sszefliggd Uj, vagy kordbban csekélynek Vvélt, de
valéjéban sulyosabb biztonsagi kockazat azt indokolja. Ha egynél tobb gyégyszer esetében ugyanazok az aggalyok
mertilnek fel, a gydgyszerészeti allamigazgatési szerv a farmakovigilancia kockazatértékelési bizottsaggal vald
informécidcserét kovetéen az érintett forgalomba hozatali engedély jogosultjait kdzds engedélyezés utani
gyogyszerbiztonsagi vizsgalat elvégzésére hivja fel.

(2) A gyogyszerészeti adllamigazgatasi szerv a forgalomba hozatali engedély megadasat kovetden irasban felszélithatja
aforgalomba hozatali engedély jogosultjat, hogy engedélyezés utani gyodgyszer-hatasossagi vizsgalatot végezzen, ha
a betegségrél szerzett — engedélyezéskor nem ismert — informaciok, vagy a klinikai médszertan alapjan feltételezhetd,
hogy a korabbi hatasossagi becslések feliilvizsgalata szlikséges.

(3) Az (1) és (2) bekezdés alkalmazasa esetén a gydgyszerészeti dllamigazgatasi szerv irdsban kozli

a) felszolitas indokat,

b) az elvégzendd vizsgélat céljait,

c) avizsgélat eredményei benyujtasanak hatéridejét, és

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

(4) Ha a gyogyszerészeti allamigazgatési szerv a (3) bekezdés d) pontjdban emlitett észrevétel ismeretében is
szlikségesnek tartja, elrendeli az a (1) vagy a (2) bekezdésben emlitett vizsgélat elvégzését, és egyuttal moddositja
aforgalomba hozatali engedélyt annak érdekében, hogy az el6irt vizsgélat elvégzését a forgalomba hozatali engedély
feltételeként tartalmazza.

(5) A forgalomba hozatali engedély jogosultja a hatdrozatnak megfeleléen mddositja a kockazatkezelési rendszert.
Kockazatkezelési rendszer médositasa

7/B. § A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv altal az 5. §
(2a) bekezdés, a 7. § és a 7/A. § alapjan el6irt tevékenységeket a kockazatkezelési rendszerbe bevezetni.”

A Gytv. 10. § (4) bekezdése helyébe a kbvetkezd rendelkezés Iép:

»(4) Amennyiben a gyégyszert nem kozvetleniil a betegnek valé kiadasra szénjak, vagy a gyogyszer elérhetéségével
kapcsolatban sulyos zavarok mertiltek fel, vagy a forgalomba hozatali engedély kiadasara a 6. § (1) bekezdése alapjan
kerdlt sor, a gydgyszerészeti dllamigazgatasi szerv eltekinthet attél, hogy a csomagoldson és betegtajékoztatdon
minden egyes adat feltlintetésre keriljon, tovabba attdl, hogy a betegtajékoztaton szereplé adatok magyar nyelven
keriiljenek feltiintetésre.”

A Gytv. a 15/A. §-t kdvetben a kdvetkezd alcimmel és 15/B-15/F. §-sal egészil ki:

»Az Uj pszichoaktiv anyagokkal kapcsolatos kiilon rendelkezések

15/B. § (1) Valamely anyag vagy vegylletcsoport az Uj pszichoaktiv anyagokra vonatkozd informacidcserérdl,
kockazatértékelésrol és ellendrzésrél sz6l6 2005. majus 10-i 2005/387/1B tanacsi hatdrozat 4. cikk (1) bekezdése szerinti
értesités (a tovabbiakban: értesités) el6zetes szakmai értékelését kovetéen mindsithetd uj pszichoaktiv anyagga.

(2) Az uj pszichoaktiv anyaggd mindsitett anyagokat vagy vegyiiletcsoportokat a Kormany rendeletében hatérozza
meg.

(3) Az (1) bekezdés szerinti el6zetes szakmai értékelés soran azt kell vizsgalni, hogy az értesitésben megjeldlt anyaggal
vagy vegyiletcsoporttal kapcsolatban a magyar hatdsédgok, szakértdi intézmények elétt nem ismert olyan adat,

a) amely az értesitésben megjeldlt anyag vagy vegylletcsoport gyogydszati felhasznélasara utalna, és

b) amely kizarja, hogy az anyag vagy vegyiletcsoport hasonlé mértékil fenyegetést jelenthet a kdzegészségligyre,
mint az 1. § 4. pontjaban meghatarozott kabitészerek vagy a pszichotrép anyagokrdl sz6l6, Bécsben az 1971. évi
februdr hé 21. napjan alairt egyezmény kihirdetésérdl szold 1979. évi 25. torvényerejli rendelet I-Il. jegyzékén,
valamint az emberi felhasznélasra kerilé gydgyszerekrol szold torvény mellékletének A) és B) jegyzékén szereplé
anyagok.

(4) Az (1) bekezdés szerinti el6zetes szakmai értékelést kormanyrendeletben kijelolt szakért6i szerv végzi.

15/C. § (1) Az Uj pszichoaktiv anyagga mindsitést koveté egy éven beliil el kell végezni az Uj pszichoaktiv anyag
kockazatértékelését, amennyiben azt az Eurépai Unié Tanacsa nem kezdeményezte.
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(2) Ha a vizsgalt uj pszichoaktiv anyagrél a magyarorszagi vagy eurdpai uniés kockazatértékelés eredményeképpen
bebizonyosodik, hogy hasonlé mértékl fenyegetést jelenthet a kdzegészségligyre, mint az 1. § 4. pontjaban
meghatarozott kabitoszerek vagy a pszichotrop anyagokrol szol6, Bécsben az 1971. évi februar hd 21. napjan alairt
egyezmény kihirdetésérél sz616 1979. évi 25. torvényerejl rendelet |-Il. jegyzékén, valamint az emberi felhasznélasra
keruil6 gydégyszerekrdl szol6 torvény mellékletének A) és B) jegyzékén szereplé anyagok, a megfelelé kdbitdszer vagy
pszichotrop anyag jegyzékre kell felvenni, és meg kell sziintetni az Uj pszichoaktiv anyaggd mindsitését.

(3) Amennyiben a kockazatértékelés nem tamasztja ala azt, hogy a vizsgalt Uj pszichoaktiv anyag hasonlé mértéku
fenyegetést jelenthet a kdzegészségligyre, mint az 1. § 4. pontjdban meghatarozott kabitdszerek vagy a pszichotrop
anyagokrol szo6lo, Bécsben az 1971. évi februar ho 21. napjan aldirt egyezmény kihirdetésérdl szold 1979. évi
25. torvényerejl rendelet I-ll. jegyzékén, valamint az emberi felhasznalasra kerllé gyogyszerekrél szold torvény
mellékletének A) és B) jegyzékén szerepl6 anyagok, akkor meg kell szlintetni az Uj pszichoaktiv anyaggd mindsitését.
15/D. § (1) Az Uj pszichoaktiv anyagokkal kapcsolatos jogszabaly szerinti tevékenységek kizardlag érvényes, jogszabaly
szerinti, az egészségligyi allamigazgatasi szerv altal kiadott tevékenységi vagy egy adott vizsgélatra szolo eseti
kutatasi engedély birtokdban folytathatok.

(2) Tevékenységi és eseti kutatdsi engedélyt kizarélag a Polgari Torvénykonyvben meghatarozott gazdalkodé
szervezet kaphat, amelynek vezetdje, illetve vezet$ testlletének valamennyi tagja biintetlen el6életl, nem all
gazdalkodd szervezetben vagy gazdaségi tarsasdgban vezet6 tisztség betoltését, valamint egészségiigyi tevékenység
gyakorlasat kizaro foglalkozastdl eltiltas hatalya alatt.

(3) Jogszabaly szerinti Uj pszichoaktiv anyagért felelés személynek és helyettesének (a tovabbiakban: Uj pszichoaktiv
anyagért felel6s) biintetlen elééletli személy jelolhet6 ki, aki nem &ll egészségiigyi tevékenység gyakorlasat kizard
foglalkozastdl eltiltas hatalya alatt.

15/E. § (1) A tevékenységi és eseti kutatasi engedély iranti jogszabdly szerinti kérelem benyujtdsakor a kérelmezé
gazdalkodd szervezet vezetdje, vezetd testliletének valamennyi tagja, illetve az Uj pszichoaktiv anyagért felel6snek
kijelolni kivant személy hatdsagi bizonyitvannyal igazolja azt a tényt, hogy a 15/D. § (2) bekezdésben foglalt
feltételeknek medgfelel, vagy kéri, hogy e tények fennallasara vonatkozé adatokat a binligyi nyilvantarté szerv
az egészségligyi allamigazgatasi szerv részére — annak az engedély kiaddsdnak elbiralasa céljabdl benyujtott
adatigénylése alapjan - tovabbitsa.

(2) Az (1) bekezdésben meghatdrozott adatigénylés soran az egészségligyi allamigazgatasi szerv arra vonatkozdan
igényelhet adatot a blintgyi nyilvédntarté szervtél, hogy

a) agazdalkodd szervezet vezetdje, illetve vezetd testiiletének tagja és

b) az uj pszichoaktiv anyagért felelésnek kijeldIni kivant személy

a 15/D. § (2) bekezdésben foglalt feltételeknek megfelel

(3) A tevékenységi engedély iranti kérelmet benyujtdé nem magyar allampolgédr személy az egészségligyi
dllamigazgatasi szerv részére az allampolgdrsdga szerinti orszag — hatésagi bizonyitvény kidllitdsdra vonatkozo -
eléirdsainak megfeleléen kidllitott érvényes hatésagi bizonyitvany hiteles forditasaval igazolja azt a tényt, hogy
a 15/D. § (2) bekezdésében foglalt feltételeknek megfelel.

(4) Az egészségugyi allamigazgatési szerv hatosagi ellendrzés keretében ellendrzi azt is, hogy a tevékenységi
engedéllyel rendelkezd személy a 15/D. § (2) bekezdése szerinti feltételeknek megfelel.

(5) Az egészségligyi allamigazgatasi szerv a 15/D. § (2) bekezdésben meghatarozott feltétel megallapitasa céljabol
kezeli

a) atevékenységi engedély iranti kérelmet benyujto,

b) atevékenységi engedéllyel rendelkezd

azon személyes adatait, amelyeket az e célbdl a binlgyi nyilvantarto szerv altal kidllitott hatdsagi bizonyitvany
tartalmaz.

(6) A (5) bekezdésben meghatdrozott személyes adatokat a jogszabdlyban meghatarozott hatésag

a) atevékenységi engedély iranti eljaras jogerés befejezéséig vagy

b) a tevékenységi engedély kiadasa esetén a hatdsagi ellenérzés idétartaméra vagy a tevékenységi engedély
visszavondsdra irdnyulo eljarasban az eljards jogerds befejezéséig

kezeli.

15/F. § (1) Az Uj pszichoaktiv anyagokkal kapcsolatos egyes engedélyezési eljarasokért, illetve az engedély kiadasaért,
maddositasaért a jogszabalyban meghatérozott igazgatasi szolgaltatasi dijat kell fizetni.

(2) Az egészséguigyi dllamigazgatési szerv e rendelkezés szerinti eljardsban hozott hatérozatai ellen fellebbezésnek
helye nincs.”
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A Gytv. 18. §-a helyébe a kovetkezé rendelkezés 1ép, és azt megel6zden a kdvetkezd alcimmel egésziil ki:
»,Farmakovigilancia

18. § (1) A forgalomba hozatali engedély jogosultja a jogszabdlyban foglaltak szerint nyilvantartja és bejelenti
az EGT-allamokban vagy harmadik orszagban bekovetkez6 valamennyi, a betegek vagy egészségligyi dolgozék altal
bejelentett vagy engedélyezés utani vizsgalatok soran észlelt feltételezett mellékhatast.

(2) Az egészségligyi dolgozé koteles az dltala észlelt vagy tudomdsara jutott feltételezett mellékhatést haladéktalanul
a gyogyszerészeti allamigazgatasi szervnek jelenteni. A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a jogszabdlyban
meghatdrozott médon nyilvéntartasba veszi és tovabbitja az egészségligyi dolgozok és a betegek altal a tudomasara
hozott, Magyarorszagon bekovetkezett 6sszes feltételezett mellékhatast.

(3) Ha egy gyogyszer helytelen alkalmazasabol eredé feltételezett mellékhatasrdl valamely hatdsag értesilést szerez,
haladéktalanul tajékoztatnia kell a gyégyszerészeti allamigazgatasi szervet.

(4) A gydgyszerészeti dllamigazgatasi szerv a tudomasara jutott farmakovigilanciaval kapcsolatos adatokat értékeli, és
amennyiben siirgés intézkedést tart sziikségesnek, értesiti az eurdpai unids tagallamokat és az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokséget. Amennyiben az Eurépai Gydgyszerligynokség nem folytat le siirgés unids eljarast,
a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv megteszi a (7) és (8) bekezdés szerinti szikséges intézkedéseket.
Az intézkedésekrdl, és az azok alapjat képezd adatokrdl a gydgyszerészeti allamigazgatdsi szerv a bejelentét,
a forgalomba hozatali engedély jogosultjat, valamint hirdetmény Utjan az egészségligyi szolgaltatokat is értesiti, és
az intézkedéseirdl sz6l16 dontését honlapjan is nyilvdnosan kozzéteszi.

(5) A gydgyszerészeti dllamigazgatasi szerv a gyogyszer forgalmazasat felfliggesztheti, és megtilthatja a gyégyszer
alkalmazasat, ha

a) atudomdsara jutott adatok arra utalnak, hogy a gydgyszer az egészségre karos,

b) atudomasdra jutott adatok arra utalnak, hogy a gyégyszerrel nem érhetd el terapias eredmény,

¢) atudomadsara jutott adatok arra utalnak, hogy a gyogyszerrel kapcsolatban felmertiilt kockazatok és a gydgyszertdl
vérhaté el6nyok aranya oly moédon véltozott meg, hogy kétségessé valt a biztonsagos alkalmazhatdsag,

d) a gydgyszer mennyiségi és minbségi Osszetétele nem felel meg a forgalomba hozatali engedélyben
meghatérozott kévetelményeknek,

e) a gyogyszer Osszetevéinek ellendrzését, tovabba a gyartasi folyamat kozbensé fazisaban sziikséges ellendrzést
nem végezték el, vagy ha a gydgyszer nem felel meg az egyéb, a gyartasi engedély kidllitasaval kapcsolatos
kovetelményeknek vagy kotelezettségeknek,

f) a forgalomba hozatali engedély vagy annak meguijitasa irdnti kérelem aldtdmasztasara benyujtott adatok
pontatlanok, vagy nem médositottak azokat,

g) a forgalomba hozatali engedély jogosultja a forgalomba hozatali engedély modositasat hataridében nem
kérelmezi, vagy

h) az Eurdpai Bizottsagtol érkezé kérés teljesitése érdekében az sziikséges.

(6) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a forgalomba hozatali engedélyt visszavonja, ha

a) ugy itéli meg, hogy az (5) bekezdés a)-d) pontjaban foglaltak megfelelé hataridé tlizésével sem orvosolhatoéak,
vagy

b) az (5) bekezdés szerinti hatarozatban kitizott hataridére a hidnyossdgokat a forgalomba hozatali engedély
jogosultja nem szlintette meg,

c) a forgalomba hozatali engedély jogosultja nem teljesitette a forgalomba hozatali engedélyben el6irt kilon
feltételeket.

(7) Amennyiben az (5) vagy (6) bekezdés alkalmazasa farmakovigilancidval kapcsolatos tevékenységekbdl szarmazéd
adatok alapjan indokolt, az intézkedés foganatositasara akkor keriilhet sor, ha a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv
a tervezett intézkedésr6l és annak okairdl el6zetesen tdjékoztatja az Eurdpai Bizottsagot, az Eurdpai
Gyobgyszeriigyndkséget és a tébbi EGT-megallapodésban részes allamot, és ezt kdvetéen az Ugynodkség arrél ad
tdjékoztatast, hogy a bejelentés alapjan nem kezdeményez slirgds unids eljardst. Amennyiben azonban
kozegészségligyi okbdl indokolt ideiglenes intézkedésként sziikséges alkalmazni az (5) bekezdést, akkor
az e bekezdésben emlitett tdjékoztatast a gydgyszerészeti dllamigazgatési szerv az intézkedés foganatositasat kovetd
munkanapon is megteheti. E bekezdést nem kell alkalmazni, ha az intézkedésre az (5) bekezdés h) pontja vagy
a (8) bekezdés alapjan kertilt sor.

(8) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv az Eurdpai Gydgyszerligyndkség koordinacios csoportjaban elfogadott
egyhangu allasfoglalas vagy az Eurdpai Bizottsag hatarozata alapjan is felfliggesztheti, visszavonhatja a forgalomba
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hozatali engedélyt, tovabba elutasithatja annak megujitasat, vagy felszélithatja a forgalomba hozatali engedély
jogosultjat a forgalomba hozatali engedély megfelelé modositasanak kérelmezésére.

(9) Amennyiben az e § alapjan nem forgalmazhaté gyogyszer mas gydgyszerrel nem helyettesithetd,
a gyoégyszerészeti allamigazgatdsi szerv dtmeneti ideig engedélyezheti, hogy az a mér kezelt betegek szdmara
tovabbra is kiszolgaltathato legyen.”

A Gytv. a kdvetkezd 18/A-18/E. §-sal egészil ki:

J18/A. § (1) A gydgyszerészeti allamigazgatési szerv farmakovigilancia-rendszert mikddtet, melyen keresztiil
informacidt gy(jt a gyogyszerek azon kockazatairél, melyek a betegek egészségét vagy a kozegészséget érinthetik.
Az igy gydjtott informacié vonatkozik a gydgyszernek a forgalomba hozatali engedély feltételei szerinti vagy
barmilyen mas alkalmazasara, tovabba a foglalkozédsi expoziciéval kapcsolatosan, emberekben fellépé
mellékhatédsokra.

(2) A gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv az (1) bekezdésben emlitett farmakovigilancia-rendszer segitségével
0sszegy(jtott minden informaciét tudomanyosan kiértékel, megvizsgdlja a kockdzat megel6zésére és
minimalizalasara rendelkezésre all6 lehetéségeket, és sziikség szerint a forgalomba hozatalt érinté hatosagi
intézkedéseket hoz.

(3) A gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv legkésébb 2013. szeptember 21-ig, azt kdvetéen kétévente elvégzi
az altala mikodtetett farmakovigilancia-rendszer ellenérzését, és az eredményekrél beszamolot készit az Eurdpai
Bizottsag részére.

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

a) felkériaz egészségiigyi dolgozdkat és a lakossagot, hogy jelentsék a gyogyszerek feltételezett mellékhatasait, mely
célbol egylittmkodik az érintett szakmai és tarsadalmi szervezetekkel;

b) formanyomtatvany kozzétételével az internetes feliilet mellett mas irdsos forméban is lehetévé teszi a betegek
szamdra a feltételezett mellékhatasok bejelentését;

¢) minden szlikséges intézkedést megtesz annak érdekében, hogy pontos és ellenérizheté adatokhoz jusson
a feltételezett mellékhatasokra vonatkozé bejelentések tudoményos értékeléséhez;

d) biztositja, hogy a nemzeti internetes portalon torténd kozzététel révén vagy sziikség esetén egyéb informacios
csatornakon keresztil a lakossag id6ben téjékoztatast kapjon valamely gydgyszer alkalmazasa kapcsan felmerilé
farmakovigilanciat érinté aggalyokrol;

e) adatgyUjtési modszerekkel és adott esetben a feltételezett mellékhatasokrol sz6l6 jelentések utankdvetésével
minden sziikséges intézkedést megtesz a Magyarorszagon felirt, kiadott vagy értékesitett, valamennyi bioldgiai
gyogyszer egyértelmi azonositaséra, legaldbb annak 1. § 13. pontja szerinti nevének és a gyartasi tétel szamanak
megjeldlésével.

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

18/C. § (1) A gydgyszerészeti allamigazgatési szerv |étrehozza és fenntartja a nemzeti internetes gydgyszerportalt,
amely kapcsoléddik az emberi, illetve allatgydgydszati felhaszndlasra szant gydgyszerek engedélyezésére és
felligyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok meghatarozasardl és az Europai Gydgyszerligynokség létrehozasarol
sz616 2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 26. cikkével 6sszhangban kialakitott,
eurdpai internetes gyégyszerportalhoz.

(2) A nemzeti internetes gyogyszerportélon az alabbi adatokat kell kbzzétenni:

a) anyilvanos értékel6 jelentések és azok rovid 6sszefoglalasa;

b) az alkalmazasi el6irasok és a betegtdjékoztatdk;

¢) azengedélyezett gydgyszerek tekintetében létrehozott kockazatkezelési tervek 6sszefoglalasa;

d) az intenziv monitorozas alatt allé gyogyszereknek az emberi, illetve allatgydgyaszati felhaszndlasra szant
gyogyszerek engedélyezésére és felligyeletére vonatkozd kozdsségi eljardsok meghatérozasarol és az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokség létrehozésardl sz616 2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
23. cikk szerinti jegyzéke;

e) a gyogyszerek feltételezett mellékhatasainak az egészségligyi dolgozok és a betegek altal az illetékes nemzeti
hatdsagok felé torténd bejelentésének kiilonb6zé6 moédjairdl széldé informacio, ideértve az emberi, illetve
allatgydgyaszati felhasznalasra szant gydgyszerek engedélyezésére és felligyeletére vonatkozo kézosségi eljarasok
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meghatarozasardl és az Eurépai Gyodgyszerligynokség létrehozasardl sz616 2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet 25. cikkében emlitett internet alapu Grlapokat is.

18/D. § (1) Ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja egy gyogyszer alkalmazasaval Osszefliggésben
farmakovigilancidval kapcsolatos aggélyokra vonatkozé informéciét kivan nyilvanosan bejelenteni, a jogszabalyban
meghatarozott mddon a bejelentés tartalmaroél tajékoztatja a gydgyszerészeti dllamigazgatasi szervet, a Bizottsagot
és az Europai Gyogyszerligynokséget.

(2) A gydgyszerészeti dllamigazgatasi szerv éltal kdzzétett farmakovigilancidval kapcsolatos aggalyokra vonatkozé
tajékoztatas csak olyan Uizleti titkot tartalmazhat, amely kozzététele a kozegészség védelme szempontjabdl szilkséges.
A tajékoztatas a farmakovigilanciaval kapcsolatos aggallyal 6sszefliggésben érintett személy személyes adatait csak
abban az esetben tartalmazhatja, ha az az életveszély elhdritasahoz sziikséges, és a téjékoztatds célja masképpen nem
érhet6 el.

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

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

A1) A gyogyszerek gyartasaval, forgalomba hozataldval, forgalmazasaval, farmakovigilancidjaval és
a gyogyszerellatasi felel6sséggel, valamint a vizsgélati készitmények klinikai vizsgalataval, tovabba a gyogyszerek
biztonsagos alkalmazhatésdgét vizsgald laboratérium tevékenységével kapcsolatos, az e torvényben, illetve
az e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott jogszabalyokban meghatérozott kotelezettségek hatdsagi ellenérzése
agyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv, a gydgyszertarak és egyéb egészségligyi szolgdltatok esetén az egészségugyi
allamigazgatasi szerv feladata. A gydgyszerek ismertetésére, valamint a gyogyszerrel kapcsolatos, fogyasztdkkal
szembeni egyes kereskedelmi gyakorlatokra vonatkozé elSirasok ellendrzésére, és az ezek megsértése esetén
irdnyadé eljardsra vonatkozé szabalyokat kilon torvény éllapitja meg.”

A Gytv. 20. §-a a kdvetkez6 (1a) bekezdéssel egészil ki:

J(1a) A gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv a Magyarorszagon vagy harmadik orszdgok teriiletén végzett
ellenérzések sordn egylttm(kodik az Eurdpai Gydgyszeriigynokséggel, amelynek keretében az Eurdpai
Gyogyszerligynokséggel megosztja a tervezett és lefolytatott vizsgalatokkal kapcsolatos informacidkat.”

A Gytv. 20. §-a a kdvetkezd (6) bekezdéssel egészil ki:

.(6) A 18. § (2) bekezdésének végrehajtasaval kapcsolatban az egészségligyi dolgozok tovdbbi kotelezettségeit
jogszabaly tartalmazza.”

A Gytv. 25. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkez rendelkezés Iép:

4(2) Azt a gydgyszert, amely az EGT-megallapodasban részes allamban nem, de mas orszdgban forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezik, kiilonleges esetben gyogyaszati célra akkor lehet alkalmazni, ha a felhasznalasat kiilonos
méltanylast érdemld betegellatasi érdek indokolja, és alkalmazasat — a kiilon jogszabalyban meghatarozott feltételek
szerint — a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv engedélyezte. Azt a gydgyszert, amelyet az EGT-megallapodasban
részes allamban forgalomba hozatalra engedélyeztek, gydgydszati célra akkor lehet alkalmazni, ha azt a kildn
jogszabalyban foglaltaknak megfeleléen a gyogyszerészeti allamigazgatasi szervnek bejelentették. A kilonos
méltanylast érdemld betegellatési érdek fennallasa a terdpids eljaras biztonsdgossaga és hatékonysaga tekintetében
a szakmai kollégium véleményét figyelembe véve keriil megallapitésra.”

A Gytv. 32. § (4) bekezdése a kovetkezé e) ponttal egésziil ki:

(Felhatalmazdst kap a Kormdny, hogy)

,€) az Uj pszichoaktiv anyagokkal 6sszefliggésben

ea) az Uj pszichoaktiv anyagga mindsitett anyagokat vagy vegyuletcsoportokat,

eb) az Uj pszichoaktiv anyagga mindsités, valamint az Uj pszichoaktiv anyag kockazatértékelésének részletes eljarasi
szabalyait,

ec) az értesités alapjan az elézetes szakmai értékelést végzo szakértdi szerv kijeldlését,

ed) az Uj pszichoaktiv anyaggal végezhetd tevékenységek részletes feltételeit, az e tevékenységre jogositd engedély
irdnti kérelem benyujtasédnak szabalyait és az engedély kiadasanak rendjét, tovabba

ee) a tevékenységre jogszabdlyban vagy hatésagi hatdrozatban el6irt kotelezettségek be nem tartdsa esetén
alkalmazand¢ jogkovetkezményeket”

(rendeletben szabdlyozza.)
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(2) A Gytv. 32. § (5) bekezdés u) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:
(Felhatalmazdst kap az egészségligyért felelés miniszter, hogy)
,U) agyogyszerhiany kezelése és megel6zése érdekében a gydgyszerhiannyal érintett gydgyszer forgalomba hozatali
engedély jogosultja, a gydgyszer-nagykereskedd, az allami egészségiigyi, katasztrofa- és védelmi készlet kezeldje,
az egészségbiztositasi szerv, valamint a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv kozotti egylttmiikodésre vonatkozo
szabalyokat”
(rendeletben szabdlyozza.)
(3) A Gytv. 32. § (6) bekezdése a kovetkezé b) ponttal egészil ki:
(Felhatalmazdst kap az egészségligyért felelés miniszter, hogy az addpolitikaért felelés miniszterrel egyetértésben
rendeletben hatdrozza meg)
,b) az Uj pszichoaktiv anyagokkal kapcsolatos egyes engedélyezési eljardsokért, illetve az engedély kiadasaért,
modositasaért”
(fizetendé igazgatdsi szolgdltatdsi dijak korét és mértékét, valamint a dij fizetésére vonatkozé egyéb rendelkezéseket.)
92.8§ A Gytv. a kovetkezd 32/A. §-sal egésziil ki:
.32/A. § Az 5. § az egyes egészségligyi targyu torvények modositasardl szold 2011. évi CLXXVI. torvénnyel
megallapitott (7) bekezdését a 2012. julius 21-ét kdvetden benyujtott kérelmek vonatkozédsaban kell alkalmazni.”
93.§ A Gytv. 33. § (1) bekezdése a kovetkezd h) ponttal egésziil ki:
[Ez a tdrvény a torvény végrehajtdsdra a 32. § (5) bekezdésében adott felhatalmazds alapjdn megalkotott miniszteri
rendeletekkel egyitt a kvetkezd unids jogi aktusoknak valé megfelelést szolgdlja:]
,h) az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek kdzosségi kddexérdl szolé 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvnek a farmakovigilancia tekintetében torténé modositasarol szold 2010. december 15-i 2010/84/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv.”
94.§ A Gytv. 1. szdmu melléklete a 3. melléklet szerint médosul.
95.§ A Gytv.
a) 1.810.pontjaban, 15.§ (1) bekezdésében, 16.§ (1) és (2) bekezdésében, valamint 32. § (4) bekezdés a) pontjaban
az ,a Magyar Koztarsasag” szovegrész helyébe a ,Magyarorszdg” széveg,
b) 1.8§23. pontjdban az ,a Magyar Koztarsasagban” szévegrészek helyére a ,Magyarorszagon” széveg,
c)  3.8(2) bekezdésében a ,készitmények a Magyar Koztérsasag” szovegrész helyébe a ,készitmény Magyarorszag”
szoveg,
d) 4.5(1) bekezdésében az ,A Magyar Kdztérsasag” szovegrész helyébe a ,Magyarorszdg” széveg,
e) 5.5(3) bekezdés b) pontjaban a ,Magyar Kdztarsasdgban” szévegrész helyébe a ,Magyarorszdgon” szdveg,
f)  25.8§(8) bekezdésében a ,(6) bekezdés” szovegrész helyébe a ,(6)-(6a) bekezdés” széveg,
g) 25.8(11) bekezdésében a ,(6) bekezdésben” szovegrész helyébe a ,(6)-(6a) bekezdésben” széveg,
h) 25.§(12) bekezdésében a ,(6) bekezdés c) pontja” szovegrész helyébe a ,(6)-(6a) bekezdés” szoveg,
i) 26.8(3) és (4) bekezdésében a ,Magyar Koztarsasagban” szovegrész helyébe a ,Magyarorszagon” széveg,
j)  27.8-4ban a ,25.§ (1)-(6) bekezdéseiben” sz6vegrész helyébe a ,25. § (1)-(6a) bekezdésében” szoveg
1ép.
96. 8§ Hatdlyat veszti a Gytv.
a) 5.8(7) bekezdésében a ,legfeljebb”,
b) 25.§ (4) bekezdésében a ,Magyar Koztérsasag teriletén”
szOvegrész.
Az egészségligyben m(ikod6 szakmai kamarakrol sz616 2006. évi XCVII. torvény modositasa
97.8 (1) Az egészségligyben m(ikodd szakmai kamarakrol sz6l6 2006. évi XCVII. térvény (a tovabbiakban: Ekt.) 14/A. §-a

a kovetkezé (1b) bekezdéssel egésziil ki:
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98.§

929.§

100. §

101.§

102.§

)

M

.(1b) A Magyar Orvosi Kamara kérelemre az (1a) bekezdés szerinti szakképesitéssel rendelkezé személlyel
- amennyiben a kamarai tagsédg e torvényben meghatdrozott tovabbi feltételei fennallnak — abban az esetben is
tagsagi viszonyt létesit, ha a kérelmezé nem mindsiil egészségligyi dolgozdnak.”

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

»(2a) Az egészségiigyi szakképesitéssel nem rendelkezd egészségiigyi dolgozd az egészségligyi tevékenység végzése
sordn — ha ennek feltételei az Eiitv., valamint az egészségligyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl szolo
torvény alapjan fennéllnak — kamarai tagsag nélkil valamely egészséguigyi szakképesités megszerzéséig miikodhet
kozre a szakképesitéssel rendelkez6 egészséguigyi dolgozok altal ellatando feladatokban.”

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

,14/B. § (1) A terlleti szervezet a 14/A. §-ban foglalt eseteken tilmenden irasbeli kérelem alapjan hatarozattal
szlinetelteti a tagsdgi viszonyat annak a kamarai tagnak, aki ezt kéri.

(2) A szlineteltetés ideje alatt a tagsagi viszonybdl ered6 valamennyi jog és kotelezettség szlinetel. A kamarai tagsagat
szlineteltetd egészségligyi dolgozd - a 14/A. § eltér6 rendelkezése hidnydban - egészségligyi tevékenységet nem
végezhet.

(3) Az (1) bekezdés alapjan szilineteltetett tagsagi viszonyt a tertileti szervezet a tag irasbeli kérelmére hatarozattal
helyreallitja.”

Az Ekt. 17. § (3) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés ép:

+(3) A 25. § (1) bekezdés d) pontjaban meghatérozott, a tagsagi jogviszony felfliggesztésére iranyuld jogerds etikai
blintetés tartama alatt a kamarai tagsagi viszony e torvény erejénél fogva felfliggesztés alatt all. A tagsag
felfiggesztésére iranyuld etikai blintetést kiszabd hatarozatban arrél is rendelkezni kell, hogy a tag kamarai tagségi
viszonya a hatarozat jogerére emelkedésének napjatdl a felfliggesztés etikai bilintetés tartama alatt felfiiggesztés alatt
all. A tagsagi viszony felfiiggesztése az etikai blntetés lejartat vagy — a jogerds etikai hatarozattal szemben
eredményesen érvényesitett jogorvoslat esetén — az etikai biintetés alkalmazhatésagat kizdr6 dontés jogerére
emelkedését kovetd napon hatélyat veszti.”

Az Ekt.

a) 14/A. & (1) bekezdésében az ,a (2) bekezdésben meghatéarozott kivételekkel” szovegrész helyébe az ,a (2) és
(2a) bekezdésben meghatdarozott kivételekkel” sz6veg,

b) 19.8§-4ban a ,felfliggesztésérdl,” szovegrész helyébe a ,felfliggesztésérdl, sziineteltetésérdl,” széveg,

c¢) 19/B. § (1) bekezdés c) pontjdban a ,sziineteltetése” szovegrész helyébe a ,szlineteltetése, valamint
a szlineteltetett tagsagi viszony helyredllitdsa” szoveg

1ép.
Hatalyat veszti az Ekt. 17. & (1) bekezdés a) és c) pontja.

A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas,
valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyairél sz616 2006. évi XCVIII. torvény modositasa

A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatds, valamint a gyogyszerforgalmazas
altaldnos szabalyairdl szolo 2006. évi XCVIII. térvény (a tovabbiakban: Gyftv.) 3. § 6. pontja helyébe a kdvetkezd
rendelkezés lép:

(E térvény alkalmazdsdban)

,6. gydgydszati segédeszkdz: atmeneti vagy végleges egészségkarosodassal, fogyatékossaggal él6 ember személyes
haszndlatédba adott orvostechnikai eszkéz (beleértve az Onellenbrzési célt szolgalé in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzt is), vagy orvostechnikai eszk6znek nem mindsiilé dpolasi technikai eszkdz, amely hasznélata
sordn nem igényli egészséguigyi szakképesitéssel rendelkezé személy folyamatos jelenlétét. Személyes hasznalatnak
mindsil az eszkdz természetes vagy mesterséges testfelszini nyilassal rendelkez6 testliregben, vagy testen torténé
viselése, alkalmazasa, ide értve az onellendrzési célt szolgdald in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok emberi
szervezetbdl szarmazoé mintan torténd alkalmazasatis, valamint a test megtamasztasara, mozgatasara szolgalé eszkoz
igénybevétele diagnosztikus, terapids, rehabilitacids, vagy apolasi céllal;”
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103.§

104.§

105.§

106. §

)

(3)

4

A Gyftv. 3. § 22. pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés ép:

(E torvény alkalmazdsdban)

,22. gydgyszer hdzhozszdllitdsa: a gyégyszernek a megrendeld altal megjeldlt helyre torténé eljuttatasa kdzvetlen
lakossagi gyogyszerellatés keretében;”

A Gyftv. 3. § 34. pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés Iép:

(E térvény alkalmazdsdban)

,34. gydgydszati segédeszk6z forgalmazo: a gydgyaszati segédeszkoznek a végsé felhasznald részére torténd
értékesitését, kolcsonzését, javitasdt végzd természetes vagy jogi személy, valamint jogi személyiséggel nem
rendelkezd gazdasdgi tarsasag, ide nem értve azokat az egészségligyi szolgaltatdbnak nem mindsilé, gyégydszati
segédeszkozt egyedi méretvétel alapjan gyartokat, akik az eszkdznek a biztositott részére torténd kiszolgaltatadsat nem
maguk végzik;”

A Gyftv. 3. §-a a kdvetkez6 38-42. ponttal egészil ki:

(E térvény alkalmazdsdban)

,38. beteg-egylittmlikédés: a beteg egészségugyi szakemberrel egyeztetett ajanlasoknak megfelelé viselkedése
a gyogyszerszedés, taplalkozas és az életvitel teriiletén;

39. preferdlt biolégiai gydgyszer: az egészségbiztositasért felel6s miniszter rendelete alapjén a bioldgiai gyodgyszerekre
vonatkozo eljards soran meghatarozott gyégyszerek koziil az adott csoportba tartozd legkedvezdbb napi terdpias
koltségd, és azt legfeljebb 10%-kal meghaladé napi terdpias koltségli gyogyszer;

40. folyamatos elldtds: a forgalomba hozatali engedély jogosultjdval vagy abban az esetben, ha az belféldon
forgalmazasi tevékenységet nem végez, a forgalmazoéval szerz6dott gyogyszer-nagykereskedék megrendeléseinek
szokasos Uzletmenet szerinti kielégitése. A kozfinanszirozasban részesiilé6 gyogyszerrel valo folyamatos ellatasrol
a forgalomba hozatali engedély jogosultja ennek hidnydban a forgalmazé koteles gondoskodni;

41. munkavégzésre irdnyuld jogviszony: a Munka Torvénykonyve szerinti munkaviszony, tovabba a személyes
kdzremiikodéssel jaré gazdasagi és polgari jogi tarsasagi tevékenységnek a munkavégzésre irdnyuld elemei;

42. gydgydszati segédeszkdz hdzhoz szdllitdsa: a gydgyaszati segédeszkdznek — a forgalmazas részeként — az eszkoz
megrendelését vagy megvasarlasat kovetéen a megrendeld altal megjeldlt cimre térténd eljuttatasa.”

A Gyftv. 9. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés lép:

9. § A gyogyszer és gyogyaszati segédeszkoz kiszolgaltatdja — a fogyatékos személyek szamara is hozzéférhetben és
értelmezhetéen — dokumentélt modon koteles tdjékoztatni a beteget az egészségbiztositasi szerv altal tdmogatott
azonos hatéanyagu, illetve terapias hatasu alacsonyabb téritési diju gyégyszerrol, vagy azonos funkcionalis csoportba
tartozé alacsonyabb téritési diju gydgydszati segédeszkdzrél, valamint az adott termékek &rarél, tarsadalombiztositasi
tamogatdasarol és a téritési dijak kozotti kiilonbségekrol.”

A Gyftv. a kovetkez6 10/A-10/B. §-okkal egészul ki:

,10/A. § A beteg-egylttm(ikodés soran vizsgalt paraméterek magukban foglaljak a beteg életmdédjat és a gydgyszer
alkalmazasi gyakorlatat.

10/B. § Amennyiben a preferalt biolégiai gyogyszer feltételének csak egy gydgyszer felel meg, a preferalt bioldgiai
gyogyszerrel azonos megitélés ala esik az adott csoportba tartozé kdvetkezd legkedvezdbb napi terdpids koltségu

gyogyszer.”

A Gyftv. 11. §-a a kdvetkez6 (2a) bekezdéssel egészil ki:

,(2a) Gydgyaszati segédeszkdzt az egészségligyért felelés miniszter rendeletében meghatéarozott feltételeknek
megfeleld, miikodési engedéllyel rendelkezé forgalmazo (gydgyaszatisegédeszkdz-szakiizlet vagy gydgyszertar) —
a miniszteri rendeletben foglaltaknak megfeleléen — szallithat hazhoz.”

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

[A gydgyszerészeti dllamigazgatdsi szerv az dltala vezetett 13/A. § szerinti nyilvdntartds és a 14. § (11) bekezdés szerint
bejelentett adatok alapjdn honlapjdn, dijmentesen bdrki szdmdra hozzdférhet6 modon, az ismertetésben részesiilé
személyek tdjékoztatdsa, tovdbbd az adohatdsdg felé teljesitends, a 36. § (4) bekezdése szerinti dij befizetési
kotelezettségének ellenbrizhetbsége érdekében naprakészen kbzzéteszi az alabbi adatokat:]

,€) a bejelentést kovetd egy évig a tervezett rendezvény nevét, helyszinét, idépontjit és programjat, tovabba
arendezvény tdmogatodjanak nevét.”
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107.§

108.§

109.§

(M

)

3)

A Gyftv. 17. §-a a kdvetkez6 (4a) bekezdéssel egészil ki:

,(4a) A (4) bekezdésben foglalt tilalom nem vonatkozik a gydgyaszati segédeszkdz szakiizletekben, valamint a gyartok
és forgalmazdk honlapjan a betegek targyilagos tajékoztatasara szolgalo, kizardlag a 21/A. § szerinti katalégusban
szerepl6 adattartalommal rendelkez eszkdzismertetésre.”

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

,(8) Az egészségligyért felelés miniszter rendelete szerinti minta kivételével tilos a betegnek, fogyaszténak olyan
ajandék, minta, vasarlasra jogosito utalvany (kupon) akar kdzvetlendl, akér az orvos, illetve a gyogyszert, gyégyaszati
segédeszkozt kiszolgaltato altal torténé adasa, felajanlasa, amely egy adott gyégyszer, egy adott forgalombahozatali
engedély jogosult termékei vagy a tarsadalombiztositds altal tdmogatott gydgyaszati segédeszkoz fogyasztasara,
hasznélatdra 0sztonodz, vagy azt feltételll szabja. Tilos tovabba a tarsadalombiztositasi tdamogatassal rendelhet6
gyogyszerek, tapszerek és gyogyaszati segédeszkdzok beteg altal fizetendd téritési dijanak a kiszolgaltatd altal
barmilyen kdzvetlen vagy kdzvetett formaban (ajandék, minta, vésarlasra jogositd utalvany, kupon, pontgydjtésalapu
kedvezmény, meghatérozott gydgyszertarban torténé kivaltdsra 6sztonzés utjan, a bevaltott vények szamdhoz
kothetéen barmilyen anyagi elény, vagy természetbeni juttatds nyujtdsa, vagy mds hasonlé modon) torténd
csokkentése, atvéllalasa, elengedése, vagy ahhoz barmilyen elényok kotése. A térsadalombiztositasi tdmogatdssal
nem rendelhet6 gydgyszerek kiszolgéltatasa esetén adott barmilyen kedvezmény — az drkedvezmény kivételével —
kizarélag a gyogyszertarban nyujtott gydgyszerészi gondozas igénybevételére hasznalhaté fel. A gydgyszertarban
gyogyszer, tapszer, gyogyaszati segédeszkdz, gydgyszertarban forgalmazhatoé egyéb termékek kiszolgélasa, tovabba
a gyégyszerészi gondozés igénybevétele nem adhat alapot sajat, vagy mas gazdalkodé szervezettdl igénybe vehetd
kedvezményre, ajandékozasra.”

A Gyftv. 17. §-a kdvetkez6 (9) bekezdéssel egészul ki:

4(9) A kereskedelmi gyakorlat tekintetében tilos a gyégyszertarat mikodtetd vallalkozas altal tarsadalmi szervezet,
egészséguigyi, szocidlis és gyermekintézmény (a tovabbiakban e § tekintetében: intézmény) részére olyan adomany
nyUjtdsa, amely az intézmény vagy azok tagjai, illetve az intézmény altal elldtottak részére torténé
gyogyszerbeszerzéshez kdthetd.”

A Gyftv. 21. § (8) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

,(8) Kotelezé preferalt referencia arsavba tartozoé gyogyszer, preferdlt bioldgiai gydgyszer és referenciagyogyszer
forgalmazdsa a gydgyszer nagy- és kiskereskedelmi tevékenységet folytaté forgalmazokndl valamennyi
meghatarozott (fix) 6sszegli tamogatasi csoport és valamennyi olyan csoport esetén, amely bioldgiai gydgyszerek
szamdra kerdl kialakitasra.”

A Gyftv. 21/A. §-a helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

,21/A. 8§ (1) Az egészségbiztositasi szerv a gyogyaszati segédeszkozoket rendel6 orvosok, valamint az ezeket hasznélo
betegek informaltsaganak erésitése érdekében honlapjan internetes gydgyaszatisegédeszkdz-kataldgust miikodtet
- az egészségugyért felelés miniszter rendeletében meghatérozott adattartalommal - a tdmogatott gyogyaszati
segédeszkozokrol.

(2) A gydgyaszati segédeszkoéz forgalomba hozdja az (1) bekezdés szerinti eszkozkatalogusba torténd felvétel
érdekében az egészségligyért felel6s miniszter rendeletében foglaltak szerint az egészségbiztositasi szerv
rendelkezésére bocsitja az egészségligyért felel6s miniszter rendeletében meghatarozott dokumentaciét és
adatokat.

(3) Amennyiben az eszk6z forgalomba hozdja az egészségbiztositasi szerv felhivasara sem teljesiti a (2) bekezdésben
el6irt kotelezettséget, az egészségbiztositasi szerv a forgalomba hozéval szemben a kormény rendeletében
meghatarozott mértékl birsdgot szab ki, azzal, hogy a birsdg megfizetése nem mentesiti a forgalomba hozot
a (2) bekezdés szerinti kdtelezettségének teljesitése alol.

(4) Amennyiben a forgalomba hozé - ide nem értve az egyedi méretvétel alapjan készitett gydgyaszati segédeszkdzok
forgalomba hozéjat és annak meghatalmazott képviseljét — a (3) bekezdésben foglalt birsag kiszabasat kdvetd
15 napon belil sem tesz eleget a (2) bekezdés szerinti kotelezettségének, az egészségbiztositasi szerv az érintett
eszkozt kizarja a tamogatasbol, tovabba a forgalomba hozot — amennyiben abban mar szerepel - torli a 32/B. §
(1) bekezdése szerinti szallitéjegyzékbdl.”
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110.8 (1) AGyftv. 23. § (4) bekezdése a kdvetkez6 c) ponttal egésziil ki:
[Az egészségbiztositdsi szerv a (3) bekezdéstél eltéréen 60 napon beliil dént, ha]
,C) a kérelem tapszer vagy forgalomba hozatalra engedélyezett a Szabvanyos Vényminta GyUjteményben vagy
a Gyodgyszerkonyvben is szereplé gydgyszer tamogatasara, illetve kozfinanszirozasa alapjaul elfogadott aranak
emelésére érkezett.”
(2) A Gyftv. 23. §-a a kovetkezé (10)-(11) bekezdéssel egésziil ki:
,(10) Az egészségbiztositasi szerv minden olyan hivatalbol inditott fellvizsgalati eljarasban, amelynek
eredményeképpen az eljardssal érintett gydgyszer nem keriil kizérdsra, az eljarassal érintett gydgyszerre vonatkozéan
a (11) bekezdés szerinti hatarozatot hoz, amelyet hirdetményi Uton honlapjan kozol. Az egészségbiztositasi szerv
a hatdrozathozatalrdl és a hirdetmény elérhetéségérdl az ligyfeleket elektronikus levélben értesiti.
(11) A (10) bekezdés szerinti hatarozat tartalmazza:
a) azeljaro hatésag megnevezését, az ligy szamat és Uigyintézéjének nevét,
b) az lgy targydnak megjelolését,
c) arendelkezd részben
ca) a hatésag dontését, tovabbd a jogorvoslat lehetéségérdl, benyujtasanak helyérdl és hataridejérdl, valamint
a jogorvoslati eljarasrél, birosagi fellilvizsgalat esetén a targyalds tartasa iranti kérelem lehet6ségérdl vald
tajékoztatast,
cb) az eljarés lefolytatasaért fizetendé illetéknek vagy dijnak az tigyfél vagy kdzponti koltségvetés részére torténd
medgfizetésre vonatkozo6 dontést,
d) azindokolasban
da) azeljaras soran alkalmazott szamitasokat,
db) azokat a jogszabdlyhelyeket, amelyek alapjén a hatésag a hatarozatot hozta,
dc) ahatdsdg hataskorét és illetékességét megdllapitd jogszabalyra torténd utalast,
e) a dontéshozatal helyét és idejét, a hatdskor gyakorldjanak nevét, hivatali beosztasét, valamint a dontés
kiadmanyozojanak a nevét, hivatali beosztasat, ha az nem azonos a hatdskor gyakorldjaval,
f) a dontés kiadmanyozdjanak alairasat és a hatésag bélyegzélenyomatat,
g) a hatdrozat mellékletében az eljards eredményeként létrejové tdmogatott gydgyszerek teljes korét.”
111.8 (1) AGyftv. 24. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezés lép:
,(2) A fix csoportok képzése folyamatosan torténik, melynek soran a termeldi arra irdnyulé ajanlatok nem vonhatok
vissza. Az ajanlattételre, a nyilvanossagra, a szazalékos, illetve a fix Osszegl tdmogatds megallapitasara,
a csoportképzésre és befogadasi eljaras rendjére vonatkozo részletes szabalyokat az egészségbiztositasért felelés
miniszter rendelete dllapitja meg. Az egészségbiztositasi szerv a fix csoportok képzése sordn hozott dontéseit
elektronikus Gton kozli.”
(2) A Gyftv. 24. §-a a kovetkezd (2a) bekezdéssel egészil ki:
,(2a) A bioldgiai gyogyszerek csoportjanak képzése folyamatosan torténik. Az ajanlattételre, a nyilvanossagra, illetve
a tdmogatas megallapitdsara, a csoportképzésre és a befogadasi eljaras rendjére vonatkozo részletes szabalyokat
az egészségbiztositasért felelés miniszter rendelete allapitja meg.”
112.8 (1) A Gyftv. 25. 8§ (2) bekezdés a) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
[Abban az esetben, ha az egészségbiztositdsi szerv a 23. § (6) bekezdése szerinti eljdrdsdt kévetéen valamely gydgyszer,
tdpszer]
»a) tdmogatasdnak megsziintetésérdl vagy nulla szdzalékra csokkentésérdl dont, a tdmogatds megsziintetésének
vagy nulla szdzalékra csdkkentésének napjat a hatdrozat meghozatalanak napjatél szamitott 90 napndl, biolégiai
gyogyszer esetén 180 napnal korabbi idépontban nem lehet meghatérozni,”
(2) A Gyftv. 25. § (5) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

,(5) Az egészségbiztositasi szerv a 23-25. §-okban szabdlyozott eljarasara vonatkozé nyilvanossag biztositdsa
érdekében az internetes honlapjan elektronikus Uton kozzéteszi

a) a beérkezését kbvetd nyolc napon beliil a formai szempontbol megfelelé kérelemhez kapcsoléddan

aa) az gy targyat,

ab) az ligy iktatasi szamat,

ac) azeljards meginditasanak napjat,

ad) az adott Gigyfajtara irdanyado Gigyintézési hataridot,
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113.§

114. 8§

(1

)

(M

)

ae) az Ugyintézési hataridébe nem szamito idétartamok,

af) aziratokba valo betekintés és a nyilatkozattétel lehetéségére iranyuld tdjékoztatast,

ag) akérelmezd Ugyfél nevét, és

b) akérelem elbiraldsat koveté honap 5. napjaig a kérelmezdével vald kdzlésen tul - tajékoztato jellegl kozzététellel -
az ligyben hozott jogerés hatarozat kivonatat, mely tartalmazza

ba) a kozzététel napjat,

bb) az eljaré hatésdg megnevezését,

bc) az ligy szamat és targyat,

bd) ahatésdg dontését,

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

bf) a jogorvoslat lehetéségérdl, benyujtasdnak helyérdl és hatéridejérdl, valamint a jogorvoslati eljarasrol, birésagi
felllvizsgélat esetén a targyalds tartasa iranti kérelem lehetéségérél valo tajékoztatast,

bg) a dontéshozatal helyét és idejét,

bh) a hataskor gyakorldjanak nevét, hivatali beosztasat, és

bi) a dontés kiadméanyozdjanak a nevét, hivatali beosztdsét, ha az nem azonos a hataskor gyakorldjaval.”

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

J(2) A egészségbiztositasi szerv a koltségvetési keretek betarthatésaga érdekében, a mar tdmogatott, illetve
az Ujonnan befogadott gyodgyszerekre, azok egyes tdmogatdsi kategoridira, indikacidira, valamint a méltanyossagbdl
tdmogatott gyogyszerekre tamogatasvolumen-szerzédést kothet.”

A Gyftv. 26. §-a a kdvetkez6 (3a)-(3b) bekezdéssel egészil ki:

»(3a) Eredményesség alapu tdmogatasvolumen-szerz8dés keretében tdmogathatdk

a) az Ujonnan tdmogatdsba keriilé gyogyszerek, melyeknél eredményesség alapu paraméter allapithaté meg és
teljesitik az egészségligyért felelés miniszter rendeletében meghatarozott betegszamra és napi terapias koltségre
vonatkozd paramétereket,

b) aritka betegségek kezelésére hasznélt gyogyszerek,

c) améltanyossagbol tdmogatott gydgyszerek,

d) atételes elszamolas ala es6é gydgyszerek, és

e) az egészségligyért felel6s miniszter rendeletében meghatérozott koérképek kezelésére haszndlt, az ott
meghatarozott betegszamot és napi terdpias koltség értéket eléré gydgyszerek.

(3b) Az eredményesség alapu tdmogatdsvolumen-szerzédés kotésére vonatkozéan az egészségiigyért felelés
miniszter rendeletében meghatérozott szempontok szerint az egészségbiztositd évente felllvizsgalja
a tarsadalombiztositasi tamogatasban részesiilé gydgyszerek korét.”

A Gyftv. 27. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

,(2) Amennyiben az egészségbiztositasi szervhez olyan Uj hatéanyagot tartalmazé gydgyszer tdmogatdsa irdnt érkezik
az egészségbiztositasért felelés miniszter rendelete, az egészségbiztositasi szerv a gyégyszer tamogatasba valod
befogadasanak eljardsdt az egészségbiztositdsért felelés miniszter — az allamhaztartdsért felelés miniszter
egyetértésével meghozott - rendeletének hatalybalépéséig, legfeljebb azonban kérelem beérkezésétdl, illetve
a hidnypétlas teljesitésétdl szamitott 90 napig felfiiggeszti és errdl az lgyfelet értesiti.”

A Gyftv. 27. §-a a kovetkezé (2a) bekezdéssel egészil ki:

»(2a) Amennyiben az egészségbiztositdsi szervhez olyan Uj hatdanyagot tartalmazé gydgyszer tdmogatésa irdnt
érkezik kérelem

a) amelynek befogadasdhoz az egészségbiztositasért felelés miniszternek az egészséglgyi szakellatas
tarsadalombiztositasi finanszirozdsdval kapcsolatos - az allamhdztartdsért felel6s miniszter egyetértésével
meghozott — rendeletének moédositdsa szlikséges, vagy

b) amelyhez az egészségbiztositasért felelés miniszter rendelete szerinti finanszirozasi eljarasrend maoddositasa
szlikséges,

Ugy az egészségbiztositdsi szerv a gydgyszer tamogatasba valé befogadédsdnak eljardsdt a moddositas
hatalybalépéséig, legfeljebb azonban kérelem beérkezésétdl, illetve a hidnypdtlas teljesitésétdl szamitott 90 napig
felfliggeszti és errél az Gigyfelet értesiti.”
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115.§

116.§

117.§

118.§

(M

)

Q)

)

(M

A Gyftv. 28. § (1) bekezdés e) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

(Az egészségbiztositdsi szerv a tdrsadalombiztositdsi tdmogatdsba befogadott gydgyszerek tdmogatdsdra az aldbbi
tdmogatdsi médszereket alkalmazhatja:)

,€) meghatarozott 6sszegben korldtozott, meghatarozott 6sszeggel vagy szézalékosan csdkkentett tdmogatds.”

A Gyftv. 28. § (1) bekezdése a kovetkezé f)-g) pontokkal egészil ki:

(Az egészségbiztositdsi szerv a tdrsadalombiztositdsi tdmogatdsba befogadott gydgyszerek tdmogatdsdra az aldbbi
tdmogatdsi mddszereket alkalmazhatja:)

) eltér6 szézalékos vagy meghatdrozott 6sszegben korldtozott tdmogatds a beteg-egylttmdikodés fliggvényében;
g) az egészségbiztositasért felelés miniszter rendeletében foglaltak szerint maximalt téritési dij alapjan
meghatarozott tdamogatas.”

A Gyftv. 31. § (1) bekezdése a kovetkezd k) és |) ponttal egészil ki:

(Az egészségbiztositdsi szerv kizdrja a tdrsadalombiztositdsi tdmogatdsbdl a gydgyszert, ha:)

,k) a bioldgiai gyégyszer napi terdpias koltsége legaldbb 10%-kal meghaladja legalacsonyabb napi terdpias koltségl
preferdlt bioldgiai gydgyszer napi terdpias koltségét, kivéve, ha a bioldgiai gydgyszer forgalomba hozatali engedély
jogosultja a fogyasztéi ar és maximalt téritési dij kiilonbozetébdl, valamint a legalacsonyabb napi terapias koltségu
preferalt bioldgiai gydgyszer fogyasztéi arat 10%-al meghalado 6sszegbél adodé kiilonbozetet megtériti,

I) abioldgiai gyégyszer napi terdpias koltsége legaldbb 30%-kal meghaladja a legalacsonyabb napi terdpids koltségu
preferdlt bioldgiai gydgyszer napi terdpias koltségét.”

A Gyftv. 31. §-a a kdvetkez6 (5) bekezdéssel egészil ki:

4(5) A 29. § (4) bekezdés b) pontja szerint induld eljards keretében tarsadalombiztositasi tdmogatasbdl torolt
gyogyszer hat hénapon belil t6rténd ismételt befogadasakor az egészségbiztosito altal az egészségbiztositasért
felel6s miniszter rendeletében foglaltak szerint megallapitott, a preferalt referencia arsavba nem tartozoé gyodgyszerre
jellemz6 csokkentett tdmogatasban részesil.”

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

,(10) A nyilvdnosség biztositasa érdekében az egészségbiztositasi szerv internetes honlapjan kdzzéteszi:

a) a beérkezését, illetve a hianypdtlas teljesitését kovetd huszonegy napon belil a formai szempontbdl megfeleld
kérelemhez kapcsoléddan

aa) az ligy targyat,

ab) azligy iktatdsi szamat,

ac) azeljaras meginditasanak napjat,

ad) az adott Gigyfajtara irdnyado Ggyintézési hataridét,

ae) az Ugyintézési hataridébe nem szamito idétartamok,

af) aziratokba val6 betekintés és a nyilatkozattétel lehetéségére irdnyulo tajékoztatast,

ag) a kérelmezé tigyfél nevét, és

b) az lgy elbirdlasat kdvetd tizendt napon beliil az igyben hozott jogerds hatdrozat kivonatat, mely tartalmazza

ba) a kozzététel napjat,

bb) az eljaré hatésdg megnevezését,

C) az Ugy szamat és targyat,

bd) ahatésdg dontését,

be
bf) a jogorvoslat lehetéségérél, benyujtasanak helyérdl és hataridejérdl, valamint a jogorvoslati eljarasroél, birésagi

[on

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

felllvizsgélat esetén a targyalds tartdsa irdnti kérelem lehet6ségérél valé téjékoztatast,

bg) a dontéshozatal helyét és idejét,

bh) a hataskor gyakorldjanak nevét, hivatali beosztasat, és

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

A Gyftv. 32/A. §-a a kdvetkez6 (4a) bekezdéssel egésziil ki:

»(4a) Amennyiben az egészségbiztositasi szerv a (4) bekezdés alapjan azért indit hivatalbdl eljarast, mert Uj
funkcionalis csoport nem a 34. § (2) bekezdésében foglaltak szerint kerilt l1étrehozasra, és a (3) bekezdés szerinti
modositasok mellett az Uj csoportba atsorolt termék kozfinanszirozas alapjaul elfogadott drdnak mddositasa is
szlikséges, arrél az egészségbiztositasi szerv az egészségligyért felelés miniszter rendeletében foglaltak szerint dont.”
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(2) A Gyftv. 32/A. §-a a kdvetkezd (6)-(8) bekezdéssel egészil ki:
,(6) Az (5) bekezdés szerinti eljarasokban - a kiilon jogszabalyban meghatarozott esetben — a kdzfinanszirozas alapjaul
szolgald arra irdnyuld ajanlatok nem vonhatok vissza. Az ajanlattételre, a nyilvanossagra, a szazalékos, illetve a fix
0sszegl tdmogatas megallapitdsara, a csoportképzésre vonatkozd részletes szabdlyokat killon jogszabdly allapitja
meg.
(7) Az egészségbiztositasi szerv minden olyan hivatalbdl inditott fellilvizsgalati eljardsban, amelynek
eredményeképpen az eljarassal érintett gyogyaszati segédeszkdz nem keriil kizérdsra, az eljarassal érintett
gyogyaszati segédeszkdzre vonatkozdan a (8) bekezdés szerinti hatarozatot hoz, amelyet hirdetményi Uton honlapjan
kozol. Az egészségbiztositasi szerv a hatarozathozatalrol és a hirdetmény elérhetéségérdl az tigyfeleket elektronikus
levélben értesiti.
(8) A (7) bekezdés szerinti hatarozat tartalmazza:
a) azeljaro hatésag megnevezését, az ligy szamat és ligyintézéjének nevét,
b) az ligy targydnak megjeldlését,
c) arendelkezd részben
ca) a hatésag dontését, tovabba a jogorvoslat lehetéségérél, benyujtadsanak helyérdl és hataridejérdl, valamint
a jogorvoslati eljarasrél, birésagi fellilvizsgélat esetén a tdrgyalds tartdsa irdnti kérelem lehet6ségérdl valod
tajékoztatast,
cb) az eljaras lefolytatasaért fizetendé illetéknek vagy dijnak az tigyfél vagy kdzponti koltségvetés részére torténd
medfizetésre vonatkozd dontést,
d) azindokoldsban
da) az eljaras soran alkalmazott szamitasokat,
db) azokat a jogszabdlyhelyeket, amelyek alapjén a hatésag a hatdrozatot hozta,
dc) ahatdsdg hataskorét és illetékességét megallapitd jogszabalyra torténd utalast,
e) a dontéshozatal helyét és idejét, a hatdskor gyakorldjanak nevét, hivatali beosztasat, valamint a dontés
kiadmanyozojanak a nevét, hivatali beosztasat, ha az nem azonos a hataskér gyakorldjaval,
f) a dontés kiadmanyozdjanak alairasat és a hatésag bélyegzélenyomatat,
g) a hatdrozat mellékletében az eljards eredményeként létrejové tdmogatott gydgyaszati segédeszkozok teljes
korét.”

119.8 (1) A Gyftv. 35. § (8) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezés lép:

,(8) Kbzgydgyellatas jogcimen
a) ahatdanyag alapu fix tdmogatdsu csoportbol a preferalt referencia drsavba tartozo,
b) azokbdl a hatdanyag alapu fix tdmogatasu csoportokbdl, ahol nem képz6édott preferdlt referencia arsav,
a referencia vagy annal alacsonyabb koézfinanszirozas alapjaul elfogadott aru, vagy napi terapids koltségu és
¢) ahatdanyag alapu fix tdmogatdsu csoportba nem tartozé
gyogyszer rendelhetd.”

(2) A Gyftv. 35. §-a a kdvetkezd (9) bekezdéssel egészul ki:
,(9) Amennyiben egy gyégyszer tobb tdmogatasi kategdriaban is rendelheté és a (8) bekezdésben foglalt valamely
feltételnek megfelel, akkor koézgyogyellatds keretében is a gydgyszerre megallapitott minden tdmogatasi
kategoriaban rendelhetd.”

(3) A Gyftv. 36. §-a a kovetkezd (10)-(12) bekezdéssel egésziil ki:

,(10) A gydgyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja a 36. § (1) és (4), illetve (4a) bekezdései szerinti
kotelezettségébdl (e torvény alkalmazasdban a tovabbiakban befizetési kotelezettségek) engedményt kaphat
a szamvitelrdl sz616 2000. évi C. torvény (a tovabbiakban: Szt.) szerinti, 2011-ben kezd6dé lizleti évre vonatkozd sajat
éves beszdmolodjaban, valamint a konszolidaciéba bevont érintett vallalkozdsa Szt. szerinti, 2011-ben kezdddé éves
beszamoldjaban kimutatott, egészségligyi agazatot érinté kutatasi és fejlesztési raforditasok — a tarsasagi adorol és
az osztalékadorol szolé 1996. évi LXXXI. torvény (a tovabbiakban: Tao. tv.) 31. §-a (2) bekezdésének c) pontjaban
foglaltakkal 6sszhangban 1évé — Osszege utén, a (12) bekezdésben elbirtak figyelembevételével, amennyiben
e raforditasok (e bekezdés alkalmazasaban a tovabbiakban: réforditasok) meghaladjdk a forgalombahozataliengedély
jogosultja altal forgalmazott tdmogatott gyogyszerek utdn kifizetett tarsadalombiztositdsi tdmogatas termelGi
(import beszerzési) arral ardnyos része (e bekezdés alkalmazasaban a tovabbiakban: termeldiar-aranyos tamogatas)
15%-at, valamint a raforditasok kozott kimutatott személyi jellegl raforditdsok meghaladjék a befizetési
kotelezettségek 3%-at, és e torvény szerinti valamennyi fizetési kotelezettségének eleget tett. A forgalombahozatali
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120.§

(1)

)

engedély jogosultja és az Szt. szerinti, konszolidaciéba bevont érintett vallalkozdsok jogszabalyban meghatérozott
kutatasi és fejlesztési raforditasait egylttesen kell figyelembe venni oly médon, hogy ugyanazon raforditas 6sszege
csak egyszer keriljon figyelembevételre az engedmény igénybevételekor. A konszolidacidba bevont érintett
véllalkozédsok kutatasi és fejlesztési tevékenységhez egymdsnak nyujtott szolgdltatasaival 6sszefliggésben felmerdilt
kutatasi és fejlesztési raforditasok engedményként csak az egyik félnél érvényesitheték. Az engedmény legfeljebb
ajogosult a targyévet megel6z6 évre vonatkozdan eldirt befizetési kotelezettségének

a) 90%-aig terjedhet, ha a raforditasok meghaladjak a termel&iar-aranyos tdmogatas 25%-at,

b) 60%-dig terjedhet, ha a raforditasok nem haladjak meg a termelGiar-aranyos tamogatas 25%-at, de meghaladjak
a 20%-at,

c) 20%-dig terjedhet, ha a raforditdsok nem haladjak meg a termelGidr-ardnyos tamogatas 20%-at, de meghaladjak
a 15%-at.

(11) Az engedmény 6sszegének meghatarozasakor figyelembe vett kutatasi és fejlesztési raforditasokat csokkenteni
kell

a) a IV. fazisu klinikai vizsgalatok koltségével, valamint az emberi felhasznaldsra keriilé gydgyszerekrdl és egyéb
gyogyszerpiacot szabdlyozé torvények moddositasardl szolé 2005. évi XCV. torvény 1. § 8. pontja szerinti
beavatkozassal nem jaré vizsgalat koltségével,

b) a kutatas és fejlesztés céljara a mérlegkészités napjaig az adéhatdsagtol, illetve az dllamhéztartés alrendszereinek
mas szervétdl, vagy az Eurépai Unid kilonb6zé pénziigyi alapjaibdl igényelt, vagy az adéévben - visszafizetési
kotelezettség nélkil — kapott tdmogatas, juttatas bevételként elszamolt 6sszegével,

c) a Tao. tv. 22. §-3nak (9) bekezdése szerint az adéévben az alapkutatas, az alkalmazott kutatas vagy a kisérleti
fejlesztés kozvetlen koltségei kozott elszamolt bérkoltség alapjan igénybevett addkedvezmény 6sszegével,

d) aTao. tv. szerinti kullfoldi telephelynél felmerilt (elszamolt) kutatasi és fejlesztési koltségekkel, amennyiben

da) a telephely olyan allamban van, amely nem tagja az Eurépai Unidnak, Gazdasagi EgylittmUkodési és Fejlesztési
Szervezetnek (a tovabbiakban: OECD), nem részese az Eurépa Gazdasagi Térségrél sz6l6 Megallapodasnak, vagy
amellyel Magyarorszag nem kétott a kettds adoztatas elkerlilésérél szolé egyezményt, vagy

db) a telephely olyan allamban van, amely tagja az Eurépai Unidnak, az OECD-nek, részese az Eurépa Gazdasagi
Térségrél sz6l6 Megdllapodasnak, vagy amellyel Magyarorszagnak van a kettds adéztatds elkeriilésérdl széld
egyezménye és a forgalomba hozatali engedély jogosultjat a telephely szerinti dllam szabdlyai szerint is terheli
a kozfinanszirozasban részestlé gyogyszerek és tapszerek utan kifizetett tarsadalombiztositasi tdamogatas alapjan
ardnyosan meghatarozott, illetve az ismertetési tevékenységet végzé maganszemélyek szama alapjan meghatérozott
fizetési kotelezettség, és e kutatasi és fejlesztési raforditasokat a telephely szerinti dllamban mar figyelembe vették
kotelezettségcsokkentd tételként vagy e kutatasi és fejlesztési raforditasokat az adott allamban engedményként
barmilyen adé alapjanal mar figyelembe vették, vagy egyéb addkedvezményként mar érvényesitették.

(12) Az engedmény nem érinti az 4llamnak a tdrsadalombiztositds elldtdsaira és a magannyugdijra jogosultakrol,
valamint e szolgaltatasok fedezetérdl szol6 1997. évi LXXX. térvény 3. § (2) bekezdése szerinti kotelezettségét.”

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

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

a) akulonkeretes gyogyszerekre kifizetett tdmogatasi 0sszeg utan és

b) az egyedi méltanyossag alapjan tdmogatott gydgyszereknek az egészségbiztositdsi szerv altal megallapitott
tarsadalombiztositasi tdmogatdsi 6sszege utan, ide nem értve azokat a gyégyszereket, amelyek forgalomba hozatalat
a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv vagy az Eurdpai Bizottsdg engedélyezte.”

A Gyftv. 38. § (2) bekezdés helyébe a kdvetkezé rendelkezés lép.

,(2) A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja legfeljebb a gydgyszerenként és jogcimenként torténd
szamitas alapjan adddo gyogyszerenkénti teljes befizetési kotelezettsége erejéig kedvezményben részesiil,
amennyiben a 36. § (1) bekezdése szerinti, tarsadalombiztositasi tdmogatasban részeslild egyes gydgyszerei termeldi
arat az egészségbiztositasért felel6s miniszter rendeletében meghatarozott fixesitési eljards keretében a naptari
negyedév elsé napjat megel6z6 masodik héonap 20. napjaig a referenciaar csokkentése érdekében csokkenti.
Ez esetben az arcsokkentés altal érintett gyogyszerek utani, 36. § (1) bekezdése szerinti befizetési kotelezettség
az arcsokkentés altal érintett idGszakra vonatkozoéan, de legfeljebb az arvaltozas hatélybalépésének idépontjatol
szamitott egy évig
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121.§

122.§

(1)

)

A3)

4

(©)

a) az arcsokkentés mértékének aranyaban csdkken, amennyiben az arcsokkentés mértéke nem éri el az 50%-ot,
b) teljes 6sszegben csokken, amennyiben az arcsdkkentés mértéke eléri vagy meghaladja az 50%-ot.”

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

,(2) Amennyiben az azonos vallalkozasi ad6szamu kozforgalmu gydgyszertar miikodtetésére jogosult negyedéves
tamogatott arréstdmege

a) 10000001 és 11 000 000 Ft kozott van, a befizetendé 6sszeg a negyedéves arréstomeg 1,5%-a,

b) 11000001 és 12 500 000 forint kdzott van, a befizetendd 6sszeg 165 000 Ft ésa 11 000 000 Ft feletti rész 2,5%-anak
egyluttes 0sszege,

¢) 12 500 001 Ft és 15 000 000 Ft kozott van, a befizetendd 6sszeg 202 500 Ft és a 12 500 000 feletti rész 4%-anak
egyuttes 6sszege,

d) 15000000 Ftfelett van, a befizetendd 6sszeg 302 500 Ft és a 15 000 000 feletti 6sszeg 8%-anak egylittes 6sszege.”

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

,(1) Amennyiben a tdmogatott gyogyszerek targyévi forgalma utan kifizetett tarsadalombiztositasi tdmogatdas
- a kulonkeretes gyogyszerekre és a kiilonés méltanylast érdemlé kortilmények esetén gyodgyszertamogatasra
forditott 0sszeget nem tartalmazé — 0sszege meghaladja az E. Alap koltségvetése Gyodgyszertamogatas kiadasai
jogcimének a targyév januar elsé napjan hatélyos eldirdnyzatanak 6sszegét, akkor e kiadasi tobblet finanszirozasa
- a (2)-(3) bekezdésben foglaltak szerint — az E. Alap kezel6je és a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak
kotelezettsége.

(2) A kiadasi tobblet meghatdrozasa sordn az (1) bekezdés szerint szamitott targyévi forgalom utdn kifizetett
tarsadalombiztositasi tdamogatdsbodl le kell vonni a 36. § (1)-(2) és (4)-(4a) bekezdésében meghatdrozott fizetési
kotelezettség alapjan adédd 6sszeget, valamint a tdmogatasvolumen-szerz6dések alapjan a targyévben teljesitett
Osszeget.”

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

.(4) Az (1) bekezdés szerinti befizetési kotelezettség a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai kozott
- a (2) bekezdésben meghatdarozottak figyelembevételével - a targyévi gydgyszertari vényforgalmi forgalmi adatok
alapjan a  forgalomba  hozatali engedély jogosultjanak  tdmogatott  gydgyszereire  kifizetett
- a tamogatasvolumen-szerzédések alapjan teljesitett befizetésekkel csokkentett — tarsadalombiztositasi tdmogatas
aranyaban oszlik meg az (5) bekezdésben foglalt kivétellel.”

A Gyftv. 42. § (6) bekezdése helyébe a kbvetkez rendelkezés Iép:

,(6) Ha a tdmogatott gydgyszerek targyévi forgalma utan kifizetett, adott elsé félévre, hAromnegyed évre egyiittesen
adodo tarsadalombiztositasi tdmogatds 0sszege - az (1)-(2) bekezdések megfelelé alkalmazédsaval — meghaladja
az E. Alap koltségvetése Gydgyszertdmogatds kiadasi jogcim targyév janudr elsé napjan hatalyos, vizsgalt idészakra
vonatkozo, azaz fele, illetve haromnegyed részét, a forgalomba hozatali engedély jogosultja az E. Alap kezeléséért
felel6s egészségbiztositasi szerv altal a (2)-(5) bekezdések megfelel6 alkalmazasaval az els6 félévet kovetden
augusztus 10-ig kozolt tamogatdsi adatok alapjan térgyév szeptember 20-ig, az 1-9 hénapot kovetden
november 10-ig kdzolt tdmogatasi adatok alapjan targyév december 20-ig az dllami adéhatdsdg éltal rendszeresitett
nyomtatvanyon eléleget vall be és egyidejlileg fizet meg az 4llami adéhatoésag altal a kincstarnal kiilon erre a célra
megnyitott szdmlara.”

A Gyftv. 42. § (10) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés lép:

.(10) Az E. Alap kezeléséért felelés egészségbiztositasi szerv az (1) bekezdés szerinti befizetésre kotelezettek
ellenérzéséhez sziikséges elsé féléves adatokrdl augusztus 10-éig, haromnegyedévi adatokrél november 10-éig,
a targyévi adatokrdl a targyévet kdvetd naptari év februar 15-éig elektronikus Uton adatszolgéltatast teljesit az allami
adohatdsaghoz.”

A Gyftv. 42. §-a a kdvetkez6 (11)-(12) bekezdésekkel egésziil ki:

,(11) E & alkalmazéasaban a tdmogatasvolumen-szerzédések alapjan teljesitett befizetések kozll az éves elszamolasu
szerz6dések szerint teljesitett befizetések a vizsgalt id6szakra aranyositva, mig a havi elszamolasu szerz6dések szerint
teljesitett befizetések a teljesités ideje szerint kerililnek figyelembevételre.

(12) Az E. Alap kezel6je hivatalos honlapjan havi és az E. Alap koltségvetésében feltlintetett jogcimenkénti bontasban
teszi kozzé az (1) bekezdésben foglaltak szamitasahoz szlikséges bevételi adatokat.”
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123.§

124.§

125.§

126.§

127.§

(M

)

(1)

)

(M

)

A Gyftv. 44. § (2) és (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés Iép:

,(2) A gydgyszerész — ha a vényen az orvos nem zdrta ki a helyettesithetéséget - a kiilon jogszabalyban el6irt szakmai
helyettesithet6ség figyelembevételével dokumentdlt médon koteles a gydgyszert kivaltd személyt tajékoztatni,
hogy a gydgyszer mas referencia vagy annal kedvez6bb aru, vagy preferalt referencia arsavba tartozé gyogyszerrel
helyettesithet6.

(3) A gydgyszerész a beteg egyetértése esetén koteles a rendelt gyodgyszert a (2) bekezdésben meghatarozott
- elsésorban a beteg szamara legolcsébb - referencia vagy annal kedvezébb &ru, vagy preferalt referencia arsdvba
tartozé gyogyszerrel helyettesiteni.”

A Gyftv. 44. §-a a kdvetkez6 (5) bekezdéssel egészil ki:

,(5) A bioldgiai gyogyszerek esetén az egészségbiztositasért felelés miniszter rendeletben hatarozza meg a preferalt
biolégiai gyogyszerek rendelésének kdtelezé minimalis ardnyat.”

A Gyftv. 44/A. §-a helyébe a kdvetkez6 rendelkezés ép:

A4/A. § A kdzforgalmu gydgyszertarat miikddtetd véllalkozés, valamint a kozvetlen lakossagi gydgyszerellatast végzé
intézeti gyogyszertar kormanyrendeletben foglaltak szerint — az E. Alap éves koltségvetésének e célra megjeldlt
eldirdnyzata terhére - juttatasban részesiilhet, amennyiben

a) hatdéanyag-alapu fix csoport esetén preferalt referencia arsavba tartozé gyogyszert, ennek hianyaban
a referenciagyogyszert vagy a referenciagydgyszer napi terapias koltségével megegyezg, illetve annél alacsonyabb
napi terapias koltségl gyogyszert, vagy

b) fix csoport még nem kerllt megképezésre, a felirt gydgyszernél alacsonyabb napi terapids koltségu,
a gyogyszerészeti dllamigazgatési szerv altal egyenértékiinek és helyettesithetének nyilvanitott gydgyszert
szolgaltat ki.”

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

,(1) A tarsadalombiztositasi tdmogatdssal gyogyszert és gydgyaszati segédeszkozt rendeld szolgaltatdk, orvosok
e tevékenységiket olyan mindsitett szamitdégépes program alkalmazaséaval végzik, amely — kiilon jogszabdlyban
meghatarozottak szerint, a (2) bekezdésre is figyelemmel — a gyégyszeres kezelés és gydgyaszati segédeszkdzzel vald
ellatas alternativairdl, az azonos hatéanyag-tartalmu, illetve azonos fix tdmogatasi csoportba tartozé és bioekvivalens
gyogyszerek, tovabba azonos funkciondlis csoportba tartozd gydgydszati segédeszkdzok beteget és az E. Alapot
terhel6 varhatd koltségei kozotti kiilonbségekrdl informacidt szolgaltat, és a beteg szamara legalacsonyabb terhet
jelent6 gydgyszerre és gydgyaszati segédeszkozre, a referenciagydgyszerre, a preferalt referencia arsavba tartozo
gyogyszerre, a preferdlt bioldgiai gyogyszerre és a referencia gydgyaszati segédeszkozre ajanlatot tesz.”

A Gyftv. 45. §-a a kdvetkez6 (1a) bekezdéssel egészil ki:

J(1a) A tételes elszamolds ald esé gyogyszereket és a jogszabdlyban meghatérozott nagyértékli gydgyszereket
aszolgaltatok, illetve az orvosok — az (1) bekezdésben foglaltakon tul - csak specidlis min&sitett szamitdgépes program
alkalmazéasaval rendelhetnek, melynek adattartalméat jogszabaly tartalmazza.”

A Gyftv. 49/A. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés lép:

,(2) Azon a telepilésen, ahol mar mukodik kozforgalmu gyogyszertar, Uj kozforgalmd gyodgyszertar létesitésére
az egészségligyi dllamigazgatasi szerv akkor irhat ki palyazatot, ha az Uj gydgyszertérral egyltt szamitott valamennyi
kozforgalmu gydgyszertérra atlagosan

50000 lélekszamot meghaladé telepiilésen és az 50 000 lélekszamot meghaladé févérosi keriiletekben legalabb 4000,
egyéb telepllésen és egyéb févarosi kerliletekben legalabb 4500 lakos jut, és a meglévé kdzforgalmu gydgyszertarak
bejarata és az Uj kozforgalmu gydgyszertar bejarata kozott 50 000 lélekszamot meghaladé varosokban és az 50 000
lélekszamot meghaladé févarosi keriletekben legaldbb 250 méter, egyéb telepliléseken és egyéb fovarosi
kerulletekben legaldbb 300 méter tavolsag van.”

A Gyftv. 53/A. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés Iép:

4(2) Az (1) bekezdés szerinti bejelentés alapjan az engedélyezé egészségligyi dllamigazgatési szerv — helyszini szemle
lefolytatasaval, illetve amennyiben a bejelentés jellegébdl adéddan az nem sziikséges, annak mell6zésével - az 53. §
(6) bekezdésében foglalt adatok valtozasa esetén a miikodési engedélyt modositja.”

A Gyftv. 53/A. § a kovetkezd (2a) bekezdéssel egészil ki:
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,(2a) Az egészséguigyi dllamigazgatasi szerv a létesitési engedélyt és a miikddési engedélyt visszavonja, ha a személyi
jogos személyében bekdvetkezé valtozas nem a 60/B-60/D. §-okban, illetéleg a 65. § b) pontja alapjan
kovetkezett be.”

128.§ A Gyftv. 54. § (2) bekezdése a kovetkezd e) pontja helyébe a kovetkezé rendelkezés 1ép:
(Am(ikdodésiengedélyt az (1) bekezdésben foglaltakon tul - a (3) bekezdésben és az 58. § (2) bekezdésében foglalt kivétellel -
a létesitési engedéllyel egyidejlileg a mikédési engedély visszavondsdra okot add kériilményekrél valé tudomdsszerzéstd!
szdmitott tizenét napon bellil vissza kell vonni akkor is, ha)
,€) aszemélyijog visszavonasra keriilt az 58. § alapjan, tovabba ha a személyi jog megsziint - kivéve a 60/B. §, 60/C. §,
60/D. § és a 65. § b) pontjanak alkalmazésa esetén -,”

129.§ A Gyftv. 59. § (1) bekezdés a) pontja a kdvetkezd ac) alponttal egésziil ki:
(A személyi jog megsztinik, ha
a személyi jog jogosultja)
,ac) aszemélyi jogot a 60/B. § alapjan &truhdzza;”

130.§ A Gyftv. 59. § (1) bekezdése a kdvetkezé c) ponttal egészill ki:
(A személyi jog megsztinik, ha)
,C) a személyi jog alapjan vezetett és mukodtetett kozforgalmu gydgyszertar miikodési és létesitési engedélye
az 54. § alapjan visszavonasra keril.”

131.8§ A Gyftv. 62. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:

.(2) A gyodgyszertar vezetbje — az altala vezetett kdzforgalmu gydgyszertarhoz tartozo fiokgyodgyszertdr kivételével -
csak egy gyogyszertarat vezethet, mas munkaviszonyt, munkavégzésre irdnyulé egyéb jogviszonyt nem létesithet,
illetve nem tarthat fenn, ide nem értve:

a) atudomdnyos, oktatdi, illetve a szerzéi jogi védelem ala esé tevékenységet, vagy

b) a telepilést egyediliként ellatd, egy gydgyszerésszel mikodd kozforgalmu gyogyszertarak személyi jogos
gyogyszerészei kdzotti megallapoddason alapuld, évente 60 napot meg nem haladé helyettesitést.”

132.8§ A Gyftv. 63. § (6) bekezdése helyébe a kbvetkezd rendelkezés Iép:

.(6) A gyogyszerészi oklevéllel nem rendelkez6 személy gydgyszer készitésénél csak gydgyszerész feliigyelete és
irdnyitadsa mellett segédkezhet. Hazhoz szallitds Utjan kiszolgalt gydgyszer esetén a gydgyszertar vezetbje felelds
a kiszolgalas szakszerlségéért és pontossagaért. Gyogyszer hazhoz szallitasat kizarélag a kozvetlen lakossagi
gyogyszerelldtasra jogosult vallalkozas jogszabaly szerint arra jogosult szakdolgozdja végezheti. Csomagkuildés utjan
vénykoteles gyogyszer nem szolgdltathaté ki. Gydgyszert gydgyszertdrban csak gyodgyszerész vagy
- az egészségligyért felel6s miniszter altal kiadott rendeletben meghatdrozott kivétellel — gydgyszertéri
szakasszisztens szolgaltathat ki. A gydgyszerek kiadasara vonatkozd jogosultsagot, valamint a gyoégyszertar
szaktevékenységének ellatasaban részt vevé gydgyszerészi oklevéllel nem rendelkezé dolgozok képesitési feltételeit
miniszteri rendelet allapitja meg.”

133.8§ A Gyftv. a kovetkezd 74/A. §-sal egészil ki:
,(1) A 2012. janudr 1-jén személyi joggal rendelkezé gydégyszerészeknek az egyes egészségligyi targyu torvények
maédositdsardl szold 2011. évi CLXXVI. torvénnyel megallapitott 62. § (2) bekezdésben foglaltaknak 2013. januar 1-jéig
kell megfelelnitk.
(2) Az egyes egészségligyi targyu torvények médositasardl szold 2011. évi CLXXVI. térvénnyel megallapitott 62. §
(2) bekezdésben foglaltakat a mar folyamatban [évé eljarasokban is alkalmazni kell.”

134.8 (1) AGyftv.77.8 (1) bekezdése a kovetkez6 g) ponttal egésziil ki:

(Felhatalmazdst kap a Kormdny, hogy)

,0) az egészségbiztositasi szerv dltal mikddtetett internetes gydgydszati segédeszkdz kataldgussal kapcsolatos
birsag 6sszegét és befizetésének szabdlyait”

(rendeletben dllapitsa meg.)
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135.§

136.§

137.§

138.§

)

(M

)

A Gyftv. 77. § (2) bekezdése a kdvetkezé r)-w) ponttal egésziil ki:

(Felhatalmazdst kap az egészségligyért felelés miniszter, hogy rendeletben szabdlyozza)

Jf) a kozvetlen lakossdgi  gyogyszerelldtds  keretében végzett gydgyszer kiszolgdltatdsdhoz  és
beteg-egylttmiikodéshez kapcsolddé szakmai eljarasrendeket,

s) a26.§ (3a) bekezdés a) pontja szerinti betegszamra és napi terdpias koltségre vonatkozé paramétereket,

t) a26.§ (3a) bekezdés e) pontja szerinti korképeket,

u) az eredményesség alapu tdmogatasvolumen-szerzédés kotésével érintett gyogyszerek korének felilvizsgalatara
vonatkozé szempontokat,

v) a preferdlt bioldgiai gyogyszerek rendelésének kotelezé minimalis aranyat,

w) a gydgyaszati segédeszkozok hazhoz szallitasanak feltételeit és szabalyait.”

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

,87/B. § Az egyes egészségligyi targyu torvények modositasardl sz6l6 2011. évi CLXXVI. térvénnyel médositott 38. §
(2) bekezdésében foglaltakat azzal kell alkalmazni, hogy a befizetési kotelezettség szamitasandl a gyogyszer
forgalomba hozatali engedélyének jogosultja altal 201 1. augusztus 1-je utan tett arcsokkentési ajanlatat is figyelembe
kell venni a 2012. januar 1-je utén teljesitend6 fizetési kotelezettségre vonatkozdan.”

A Gyftv.

a) 29.§(4) bekezdésében a ,(2)-(3) bekezdés” szévegrész helyébe a ,23. § (4) bekezdés és a (3) bekezdés” széveg,

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

c) 34.8(2) bekezdésében a ,a kérelem benyujtasat kovets” szovegrész helyébe a ,a kérelem beérkezésétdl, illetve
a hidnypdtlas teljesitésétdl szamitott” szoveg,

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

e) 54.§ (1) bekezdésében az ,A mlikodési engedélyt visszavonja” szdvegrész helyébe a ,A m(kddési engedélyt
a létesitési engedéllyel egyidejlileg visszavonja” széveg

1ép.

Hatdlyat veszti a Gyftv.

a) 26.§(5) bekezdés d) pontjaban a ,(compliance)” szévegrész,
b) 29.§(2) bekezdése,

c) 34.5(6) bekezdése.

Az egészségligyi ellatérendszer fejlesztésérdl sz6l6 2006. évi CXXXII. torvény médositasa

Az egészségligyi elldtorendszer fejlesztésérdl sz616 2006. évi CXXXI. torvény (a tovabbiakban: Eftv.) 1. § (1) bekezdése
helyébe a kovetkez6 rendelkezés lép:

,(1) E torvény hatalya

a) az egészségiigyi kozszolgaltatasok kozil a jarobeteg- és fekvobeteg-szakellatasokra (a tovabbiakban egyiitt:
egészséguigyi szakellatas),

b) a kozfinanszirozasban részesilé egészségugyi szolgaltatok tulajdonosaira, fenntartdira és mikodtetdire, valamint
a fenntartdsukban miikodé egészségligyi szolgaltatdkra,

c) az egészségligyért felelés miniszterre, az egészségligyi dllamigazgatdsi szervre, az egészségbiztositora, valamint
a szakellatasi kapacitasokkal és az ellatési tertiletekkel kapcsolatos e torvény szerinti eljarasokban - a kormany altal
kijelolt — véleményaddsra jogosult szakért6i szervre,

d) a szakellatdsi kapacitasokkal és az ellatési teriiletekkel kapcsolatos e torvény szerinti eljardsokkal érintett
egészségugyi szolgéltatokra és fenntartdikra

terjed ki.”

Az Eftv. 1. § (2) bekezdés i) pontja helyébe a kovetkezé rendelkezés Iép:

(E térvény alkalmazdsdban)

41) szakellatasi kapacitds:

ia) a jarobeteg-szakelldtasban a szakorvosi és nem szakorvosi 6rak szdma, a nappali, kuraszerl és az egynapos
elldtasok finanszirozott szolgéltatasi egységei,

ib) afekvébeteg-ellatasban az aktiv és krénikus ellatasi agyak szama,



24, szdm EGESZSEGUGYI KOZLONY 3667
ic) jogszabalyban eldirt barmely mas finanszirozott szolgéltatasi egység, ideértve a CT, MRI, PET/CT, illetve egyéb,
kulon jogszabalyban meghatérozott eszkdzok finanszirozott szolgéltatasi egységét, a miivesekezelés finanszirozott
szolgaltatasi egységét;”

(3) AzEftv. 1.8 (2) bekezdés j) pontja helyébe a kovetkezé rendelkezés Iép:
(E térvény alkalmazdsdban)
) szakelldtdsi kételezettség: az egészségligyrél szold 1997. évi CLIV. torvény 141. § (3) bekezdése alapjan a Magyar
Allamnak az a kételezettsége, hogy biztositsa az e tdrvény szerint meghatarozott ellatasi terlileten a lekétott
szakellatasi kapacitasok felhasznaldsaval a kotelezé egészségbiztositas egészségligyi szolgaltatasaira jogosultak
szamara a kulon jogszabalyban foglaltak szerinti jarobeteg- és fekvébeteg-szakellatasokat;”

(4) AzEftv. 1. § (2) bekezdése a kdvetkezd |) ponttal egészil ki:
(E térvény alkalmazdsdban)
W) egészségligyi szakelldtdsi intézménymUikddtetési kbtelezettség: a helyi Snkorméanyzatoknak az egészségligyrol szold
1997. évi CLIV. térvény 152. § (3) bekezdése szerinti kotelezettsége;”

(5) AzEftv. 1.8 (2) bekezdésének m) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:
(E torvény alkalmazdsdban)
,m) elldtdsi teriilet: az a foldrajzi terllet, amelyre kiterjed az egészségligyi szolgéltatonak az n) pont szerinti
kotelezettsége;”

(6) AzEftv. 1.8 (2) bekezdése a kdvetkezd n) és o) ponttal egésziil ki:
(E térvény alkalmazdsdban)
.N) teriileti elldtdsi kotelezettség: a lekotott kapacitdssal rendelkezé egészségligyi szolgdltatdnak az a kotelezettsége,
hogy a kapacitasai felhasznélasaval az 5/A. § (7) bekezdése szerinti nyilvantartasban meghatarozott ellatasi teriileten
é16, a kotelezd egészségbiztositas egészségligyi szolgéltatasaira jogosultak szdmara kilon jogszabélyban foglaltak
szerinti jarobeteg-, illetve fekvébeteg-szakelldtasokat nyujtson;
0) szakelldtdsi feladat: a nem dllami és nem helyi dnkorményzati tulajdonban/fenntartasban 1évé egészségugyi
szolgdltatd altal az e torvény alapjan lekotott kapacitdsokon végzett, ellatasi érdekbdl kozfinanszirozott feladat.”

(7) AzEftv. 1. 8-a a kovetkez6 (3a) bekezdéssel egészul ki:
,(3a) E torvény alkalmazasa soran a fenntartd alatt a tulajdonost kell érteni abban az esetben, ha az egészségligyi
szolgaltaté tekintetében a fenntartoi jogokat — az egészséguigyi szolgaltaté alapité dokumentumaban rogzitettek
szerint — az egészségligyi szolgaltato tulajdonosa gyakorolja.”

139.8 (1) AzEftv.2.§(1)-(5) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezés Iép:

(1) Az egészséguigyi kdzszolgaltatasért felel6s szervek kozdl

a) a helyi 6nkormanyzat az egészségligyi szakellatasi intézménymuikodtetési kotelezettségét,

b) a magyar adllam az egészségligyi szakellatasi kotelezettségét,

C) aza) és a b) pont ald nem tartozé szerv a szakellatasi feladatat

a 2011. december 31-én lekotott kapacitdsok mértékének és szakmai Osszetételének megfeleléen az 5/A. §
(7) bekezdése szerinti nyilvantartdsban meghatarozott ellatési teriileten teljesiti.

(2) Amennyiben az (1) bekezdés a), illetve c) pontja ala tartozd szerv az egészségligyi szakellatasi
intézménymukodtetési kotelezettségét, illetve a szakellatasi feladatat nem teljesiti, a magyar allam koteles a kiilon
torvény szerinti szakellatasi kotelezettsége alapjan az adott szakellatasi feladat ellatasarol gondoskodni, kivéve,
ha a 8/A. § szerinti eljaras soran masik kdzszolgaltatasért felelds szervhez keril a szakellatasi feladat.

(3) Az egészségligyi kozszolgdltatasért felelés szerv az egészségiigyi szakelldtasi kotelezettségének, illetve
az egészségligyi szakellatdsi intézménymikodtetési kotelezettségének vagy a szakelldtasi feladatanak
(a tovabbiakban egyitt: ellatasi kotelezettség) teljesitése érdekében

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

b) egészségligyi ellatasi szerz6dést

kothet.

(4) A megallapodas vagy az egészségligyi ellatasi szerz6dés megkotése az egészségligyi kozszolgaltatasért felelés
szerv (1) bekezdés szerinti ellatasi kotelezettségét és felel6sségét nem érinti, kivéve, ha az (1) bekezdés c) pontja
szerinti egészségugyi kozszolgéltatatasért felel6s szerv masik egészségligyi kdzszolgaltatasért felelés szervvel kot
megallapodast.
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(5) Az egészségligyi ellatasi szerz6dést az egészségiigyi kdzszolgaltatasért felelds szerv koti a feladat ellatasat vallalo,
nem a sajat fenntartasaban vagy tulajdonaban all6 egészségligyi szolgaltatéval.”

(2) AzEftv. 2. §-a a kovetkez6 (6) bekezdéssel egészill ki:
,(6) Az egészségligyi ellatasi szerz6dés érvényességéhez sziikséges
a) afeladat elldtasat vallalé egészségligyi szolgéltato fenntartdjanak hozzajaruldsa, és
b) azellatasi szerz6dés targyat képezé feladatot az egészségligyi ellatasi szerz6dés megkdtéséig ellatéd egészségligyi
szolgaltatd tulajdonosanak hozzéjaruldsa, amennyiben a szerz6dés nem tartalmazza a 2/A. § (2) bekezdés k) pontja
szerinti nyilatkozatot.”

140.8 (1) AzEftv. 2/A.§ (2) bekezdése a kdvetkezd k) ponttal egészul ki:
(Az egészségligyi elldtdsi szerz6désnek tartalmaznia kell:)
oK) az ellatési kotelezettsége teljesitése érdekében egészséguigyi elldtasi szerzédést koté egészséglgyi
kozszolgaltatasért felel6s szerv nyilatkozatat arrél, hogy a szerz6dés megkotésére fenntartoként jogosult
a fenntartdsdban m(kodd - az ellatasi szerz6dés targyat képezé feladatot az egészségugyi ellatdsi szerzédés
megkotését megeldzéen ellatd — egészségligyi szolgaltatd tulajdonosanak hozzajarulasa nélkal.”

(2) AzEftv.2/D. § (1) bekezdése helyébe a kbvetkezd rendelkezés 1ép:

A1) A szakellatasi kotelezettséggel rendelkezd fenntartéhoz tartozéd egészségligyi szolgéltatd kivételével
az egészségligyi ellatasi szerz6dés alapjan ellatast nyujtéd egészségligyi szolgaltatd koteles vagyoni biztositékot adni.
A vagyoni biztositék modjat és mértékét az egészségiigyi ellatasi szerz6dés tartalmazza.”

141.§ Az Eftv. 3. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezés Iép:
.(1) Az egészségligyi szakellatasban rendelkezésre 4ll6 orszagos kapacitdsmennyiség
a) fekvébeteg-szakellatasok tekintetében az 5/A. § (7) bekezdése szerinti nyilvantartasban szerepld,
b) aza) pont ald nem tartozé kapacitasok tekintetében a 2011. december 31-én lekotott, és
c) azegészségligyi dllamigazgatasi szervnek bejelentve sziineteltetett
szakellatési kapacitadsok 6sszessége.”

142.8§ Az Eftv. 4. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezés lép:

,(3) Az egészségligyi dllamigazgatasi szerv a (2) bekezdés szerinti javaslat és a 4/A. §-ban meghatérozott szempontok
alapjan - a Kormany altal kijelolt szerv szakért6i véleményének figyelembevételével - hatvan napon beldl dont
a kapacitasfelosztas médositasardl.”

143.§ Az Eftv. 4/A. § (3) bekezdése helyébe a kovetkez rendelkezés ép:

#(3) A 4. § szerinti és a 7. § szerinti eljdrdsok sordn a kapacitdsmddositds az aldbbi szempontoknak az e térvény
végrehajtasarol szol6 kormanyrendeletben foglaltak szerinti értékelése alapjan keriil meghatarozasra:

a) azadott térség megbetegedési és halalozasi mutatdi,

b) azellatandd lakossag szama,

C) azegy agyra juté betegforgalmi adatok szaktertiletenként,

d) azegy esetre jut6 apolasi id6 szakteriiletenként,

e) a kilon jogszabdly szerinti esetdsszetételi index (CMI) szakteriiletenként,

f) az dgykihasznaltsagi mutatok szakteriletenként,

g) atovabbkiildott betegek ardnya,

h) az atvett betegek aranya,

i) akulonjogszabaly szerinti jArébeteg-szakelldtasban szakteriletenként az egy éraban atlagosan elldthaté esetszam,
j) a progresszivitdsban betoltott szerep,

k) az elérhetéség szempontjabdl a helyi kozuti kozlekedési viszonyok, amennyiben ez alapjan nem allapithaté meg
az elérhetéség egyértelmden, akkor a helyi tomegkozlekedési viszonyok.”

144.8 (1) AzEftv.5.8(1) és (2) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés lép:

.(1) A fenntart6 - az érintett egészséguigyi szolgéltatd szakmai véleményének kikérését kovetéen — a fenntartasaban
mUkodd egészségligyi szolgdltatdnal jelentkezd tartds elldtasi igény csdkkenés esetén a 2. § (1) bekezdése szerinti
ellatasi kotelezettsége teljesitéséhez sziikséges kapacitdasok mértékének csokkentését kezdeményezheti az atlagtol
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145.§

)

(1)

)

3)

4

(©)

valo eltérés mértékében, illetve szakmai Gsszetételének a 7. § (1)-(4) bekezdés szerinti eljardsok soran térténd
megvaltoztatasat kezdeményezheti, amennyiben a dontést megel6zé évben folyamatosan

a) jarobeteg-szakellatas esetén az egy rendelési érara jutd esetek szama az adott szakma vonatkozdsaban az el6z6 év
atlagaban legaldbb 10 szazalékkal alacsonyabb az adott szakma orszagos atlaganal,

b) fekvébeteg-gyogyintézeti ellatds esetén — a fertézd osztaly kivételével — az dgykihasznaltsag az adott szakma
vonatkozasaban az el6zé év atlagaban legaldbb 15 szazalékkal alacsonyabb az adott szakma orszagos atlaganal.

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

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

4(5) Az egészségligyi allamigazgatasi szerv — az egészségbiztositotol kapott tdjékoztatas alapjan — ellatasi érdekbdl,
az (1) bekezdésben meghatérozott feltételek fennallasa esetén — a Kormany altal kijeldlt szerv szakértéi véleményének
figyelembevételével - hivatalbol donthet a kapacitasok csokkentésérol.”

Az Eftv. 5/A. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezés lép:

J(1) A fekvObeteg-szakellatasi kapacitdsokhoz kapcsolodé ellatasi terlletek kivételével az ellatasi terileteket
az egészségugyi allamigazgatasi szerv a (2)-(6), (9) és (10) bekezdésben foglaltak, valamint a Kormany altal kijelolt
szerv szakért6i véleményének figyelembevételével, az e torvény végrehajtdsara kiadott kormanyrendelet szerint
jarobeteg-szakellatasban finanszirozhaté szakmanként allapitja meg.”

Az Eftv. 5/A. § (3)-(5) bekezdése helyébe a kbvetkezd rendelkezés lép:

,(3) Az ellatasi tertileteket ugy kell meghatarozni, hogy azok — a (9) bekezdésben foglalt kivétellel — atfedés- és
hézagmentesen megfeleljenek az adott egészségligyi térség teriletének, azzal, hogy az (5) bekezdés és a (9) bekezdés
b) pontja szerinti esetben az elldtasi terlilet az egészségligyi térség hataran tulterjedhet. Amennyiben az adott
egészségugyi térségben valamely szakmaban elldtast nyujté egészségligyi szolgaltatd nincs, egy masik egészségugyi
térségben muiikodd, a hidnyzé szakma vonatkozasaban megfelel6 kapacitassal rendelkezd szolgaltaté ellatasi terilete
a térséghataron tulterjedhet.

(4) Amennyiben az egészségligyi szolgdltatd ellatési teriilete a nyujtott szolgaltatasok tekintetében nem egységes,
az ellatasi teruletet — az e torvény végrehajtasarél sz616 kormanyrendeletben meghatarozott ellatasok kivételével -
szakmanként, illetve a progresszivitasi szinteknek megfeleléen kell megadni.

(5) A progresszivitds magasabb szintjét képviseld, illetve specidlis elldtasokat nyujté egészségligyi szolgaltatok
esetében az ellatési terlilet meghatarozasa soran figyelembe kell venni a szolgaltaté térséghatarokon tulnyuld ellatasi
teriletét.”

Az Eftv. 5/A. § (7) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezés lép:

.(7) Az egészségugyi szolgaltatoknak az e torvény és a végrehajtasarodl sz6l6 kormanyrendeletben foglaltak alapjan
megallapitott szakellatasi kapacitasaikrol és a hozza tartozé elldtasi tertletekrél — egészségligyi szolgéltatonként —
az egészséglgyi dallamigazgatasi szerv kozhiteles nyilvdntartdst vezet. A nyilvantartdsba barki betekinthet.
Az egészségugyi dllamigazgatasi szerv a sajat honlapjardl biztositja a betekintést a nyilvantartasba.”

Az Eftv. 5/A. § (8) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezés Iép:

+(8) A (7) bekezdés szerinti nyilvantartas tartalmazza

a) a(7) bekezdés szerinti kapacitasokra és ellatasi teriiletekre,

b) az egészségligyi szolgaltaté fenntartéjanak bejelentése alapjan sziinetelé kapacitasokra,

c) 14.§ (8) bekezdés szerinti kapacitasokra

vonatkozdan az e torvény végrehajtasarol sz6l6 kormanyrendeletben meghatarozott adatokat.”

Az Eftv. 5/A. § (10) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

,(10) Unids fejlesztési palyazat alapjan megvaldsuld kapacitasokon ellatast nyujtd egészségiigyi szolgaltatd ellatasi
teriletét az egészségligyi allamigazgatasi szerv a palyazatban foglalt nyilatkozat alapjan éllapitja meg, ennek soran
a (3) és (6) bekezdésben foglaltakat nem kell alkalmaznia. Az ezt kdvetd egy éven beliil az érintett ellétasi terlleteket
az egészségligyi dllamigazgatasi szerv a (3) és (6) bekezdésben foglaltak figyelembevételével hivatalbdl feltilvizsgdlja,
illetve szlikség esetén - az unids fejlesztési pdlyazatban vdllalt kotelezettségekre figyelemmel - modositja.
Amennyiben az ellatasi terilet e bekezdés szerinti megallapitasakor a pélyazatban foglalt nyilatkozat kétoldaluan
a parhuzamos ellatadsok megsziintetésére iranyul, a felllvizsgalat soran az allamigazgatasi szerv az ellatasi terlletet
a hozza tartozé kapacitasokkal egydtt tekinti at, illetve moédositd dontése a kapacitasokra is irdnyulhat.”
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146.§

(6)

(M

)

(€)

4

Az Eftv. 5/A. § a kdvetkez6 (11) és (12) bekezdéssel egészil ki:

,(11) Afekvébeteg-szakellatasi kapacitasokhoz kapcsolédo ellatasi teriileteket — a Kormany altal kijelolt szerv szakértéi
véleményének figyelembevételével — az egészségligyi dllamigazgatasi szerv

a) azoknak az eseteknek a kivételével, amikor szakmai szempontbdl indokolatlan az ellatasi teriletnek az adott
szakmdhoz tartozéan valamennyi progresszivitasi szinten torténé megallapitdsa, az aktiv fekvébeteg-szakellatasok
tekintetében a kiilon jogszabaly szerinti progresszivitasi szintenként kiilon-kilon,

b) az e torvény végrehajtasardl szélé kormanyrendeletben meghatarozott ellatdsok kivételével az e torvény
végrehajtasara kiadott kormanyrendelet szerinti fekvébeteg-szakellatasban finanszirozhaté szakmanként,

c) a (9) bekezdés b) pontja szerinti eset, valamint az e torvény végrehajtdsarol szélé kormanyrendeletben
meghatarozott ellatasok kivételével dtfedésmentesen,

d) hézagmentesen,

e) arehabilitacids szakellatasok, valamint az egyes egészségligyi szolgaltatok altal szakmai specialitdsok alapjan tébb
térségre kiterjedéen nyujtott, orszagosan kiemelt elldtdsok kivételével, az 1. § (2) bekezdés g) pontja szerinti
egészségugyi térség hatarainak figyelembevételével,

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

g) aszolgaltatd rendelkezésére 4ll6 kapacitds, valamint a szolgaltaté altal ellatott tertilet kozotti aranyoknak az adott
szakma orszagos atlagédhoz viszonyitott ardnya figyelembevételével,

h) az aktiv fekvObeteg-szakellatasok tekintetében a magasabb progresszivitasi szint(i ellatast nyujtoé szolgaltatok
esetén a progresszivitasi szintekre jutd kapacitdsok aranyainak és az egyes progresszivitdsi szinteken végzett
beavatkozasok targyévet megel6z6 év betegforgalom szerinti aranyainak figyelembevételével, és

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

allapitja meg.

(12) A slirg6sségi ellatast igényld esetben a (2)-(11) bekezdésen foglaltak alapjan megallapitott ellatasi teriiletnek és
az e torvény végrehajtasardl sz616 kormanyrendeletben meghatarozott egészséguigyi térségnek a hatérai figyelmen
kiviil hagyhatéak, amennyiben a beteg siirgésségi ellatasara alkalmas legkozelebbi egészségligyi szolgaltatonal
torténd ellatas-igénybevétel érdekében sziikséges.”

Az Eftv. 5/B. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés Iép:

(1) Az 5/A. § (7) bekezdés szerinti nyilvantartasban szerepld ellatasi teriiletet az érintett egészséguigyi szolgaltatok
fenntartoi megallapodésukban médosithatjak az 5/A. § (2)—(6), (9) és (10) bekezdésben foglaltak figyelembevételével.
A megallapodast az azt aldiré fenntartok az aldirdstol szamitott 5 napon bellil kotelesek jévahagyas céljabdl
megkuldeni az egészségligyi allamigazgatasi szervnek.”

Az Eftv. 5/B. §-a a kdvetkezd (1a) és (1b) bekezdéssel egészul ki:

J(1a) A fenntarté a fenntartdsdban miikodd egészségiigyi szolgaltatdinak az 5/A. § (7) bekezdés szerinti
nyilvantartasban szereplé elldtasi terlleteit médosithatja az 5/A. § (2)-(6), (9) és (10) bekezdésben foglaltak
figyelembevételével, amennyiben a médositas nem érinti a mas fenntartéhoz tartozé egészségugyi szolgaltatdk
ellatési terileteit. A fenntarté a médositasrdl szolé dontését kdvetd 5 napon belill kezdeményezi az egészségugyi
allamigazgatasi szervnél a jévahagyast.

(1Tb) Az ellatési terliletnek az (1), illetve az (1a) bekezdés alapjan torténé modositasa akkor érvényes, ha azt
az egészségugyi allamigazgatdsi szerv jovahagyta. Az egészségligyi éllamigazgatasi szerv nem tagadhatja meg
a jovahagyast, amennyiben az ellatasi terlilet médositasa megfelel az e torvényben és az e torvény végrehajtasara
kiadott kormanyrendeletben foglalt feltételeknek. Az egészségligyi dllamigazgatasi szerv a jovahagyas iranti kérelem
kézhezvételétdl szamitott 15 napon beliill a Kormany altal kijel6lt szerv szakértéi véleményének figyelembevételével
dont a jovahagyasrol.”

Az Eftv. 5/B. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezés lép:

.(2) Az (1), (1a), (3)-(5) bekezdés szerinti moédositds — az 5/A. § (3) bekezdésében foglaltakon tul - akkor
eredményezheti az egészségligyi szolgaltatok ellatasi terliletének a régidhatéron torténd tulterjeszkedését, ha azt
elldtasi érdek indokolja. Az ellatési érdek fennallasat az egészségligyi allamigazgatési szerv dllapitia meg
a megallapodas jovahagyasa, illetve az ellatasi terlilet médositasa soran.”

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

A7) Az egészségugyi allamigazgatasi szerv a (3)-(5) bekezdés szerinti eljardsban az 5/A. § (2)-(6), (9) és
(10) bekezdésben foglaltak és a Kormany altal kijeldlt szerv szakért6i véleményének figyelembevételével dont.”
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147.8§ Az Eftv. a kovetkezd 6. §-sal egészul ki:
,6.8 (1) A kapacitdsokat és az ellatasi terlletet e torvény szerinti eljardsokban megéllapito, médositd hatdrozatok ellen
fellebbezésnek nincs helye, azok jogerére emelkedésével, illetve ha ettdl eltéré teljesitési hataridé kerdl
megallapitasra, a teljesitési hataridével egyidejlleg az adott szolgaltatdk kapacitasai és ellatasi terliletei targydban
kordbban hozott hatdrozatok hatdlyukat vesztik.
(2) A szakellatasi kapacitast, illetve ellatasi terlletet megallapito, illetve médositd hatarozattal szembeni birésagi
felllvizsgélati eljarasban nincs helye a hatdrozat végrehajtasa felfliggesztésének.
(3) A szakellatasi kapacitdsok, illetve az ellatasi terliletek megallapitdséra, illetve modositasara irdnyuld eljarasokban
a Kormany altal kijel6lt szakért6 szervet dijazés és koltségtérités nem illeti meg.”
148.8 (1) AzEftv.7.§(1)-(3) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezés lép:
4(1) A fenntarté kezdeményezheti a fenntartasaban mikodd egészségiigyi szolgéltatd e torvény végrehajtasara
kiadott kormdnyrendeletben meghatarozott ellatasi formaban lekotott kapacitdsdnak az e torvény végrehajtasara
kiadott kormanyrendeletben meghatarozott, mas ellatasi forméba torténd atcsoportositasat.
(2) A fenntarté kezdeményezheti a fenntartdsdban m(kodd egészségligyi szolgdltatd lekotott kronikus
fekvObeteg-szakellatasi kapacitasainak a kronikus szakmak kozotti dtcsoportositasat.
(3) A fenntarté - a (2) bekezdésben foglaltak figyelembevételével, az ellatasi forma megvaltoztatasa nélkil —
kezdeményezheti a fenntartasaban miikodé egészségligyi szolgaltatd kapacitasainak mas, a szolgéltatd finanszirozasi
szerz6désében szerepld, illetve abban nem szereplé szakmakba - killon jogszabaly szerinti mértékben - torténd
atcsoportositdsat, azzal, hogy az egészségligyi szolgdltatd rendelkezésére bocsatott kapacitdsainak szama
Osszességében nem valtozhat.”
(2) AzEftv.7.8(6) és (7) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezés Iép:
,(6) A fenntarté az (1)-(4) bekezdés szerinti kérelmek mindegyikét szolgaltatonként évente csak két alkalommal
nyujthatja be.
(7) A kérelmet az egészségligyi allamigazgatasi szervhez kell benyujtani. Az egészségligyi éallamigazgatési szerv
a dontést megel6zéen kikéri az egészségbiztositd és a Kormdny altal kijelolt szerv véleményét. Az egészségugyi
allamigazgatasi szerv hatvan napon belil dont.”
149.8 (1) AzEftv.8.§ (1) bekezdésének a) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:
(Az egészségbiztosito felelSs)
,a) a 3. § (1) bekezdés a) és b) pontja szerinti kapacitasok felhasznalasaval nyujtott egészségligyi szakellatasok,”
(Egészségbiztositdsi Alap terhére térténd kiilon jogszabdly szerinti finanszirozdsdeért.)
(2) AzEftv. 8.§ (1) bekezdésének f) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:
(Az egészségbiztositd felelds)
,f) az e torvény és a végrehajtasarol sz616 kormanyrendelet alapjan létrehozott, illetve befogadott kapacitdsokon
nyujtott szakellatasok”
(Egészségbiztositdsi Alap terhére térténd kiilon jogszabdly szerinti finanszirozdsdeért.)
(3) AzEftv. 8. § (3) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
.(3) Az egészségligyi szolgaltatdval a (2) bekezdés alapjan azt kdvetden kothetd finanszirozasi szerzédés, hogy ellatasi
terlilete megallapitasra kerdlt. A kapacitas, illetve az ahhoz kapcsolédé ellatasi tertilet megallapitdsa, illetve
maddositdsa esetén a finanszirozasi szerz6dés megkdthetd, illetve moédosithatd a még nem jogerds hatarozat, illetve
mukodési engedély moddositds alapjan is, azzal, hogy a finanszirozasi szerzédés, illetve annak modositasa
leghamarabb a hatérozat, illetve a miikodési engedély médositas jogerére emelkedése napjan valhat hatélyossa.”
150.8 (1) AzEftv.14. §-a a kovetkez6 (4)-(8) bekezdéssel egészil ki:

.(4) Az egészségligyi allamigazgatési szerv — a Kormany altal kijelolt szerv szakvéleményének figyelembevételével -
2012. november 30-3ig az e torvény végrehajtasara megallapitott rendeletben foglaltak szerint megallapitja
az egészségligyi szolgdltatok jardbeteg-szakellatasi kapacitasait és az azokhoz tartozo ellatési teriiltet. A megallapitott
kapacitasok és ellatasi tertletek alapjan az egészségbiztositdé 2012. december 31-éig moédositja, illetve megkéti
az egészségligyi szolgaltatok finanszirozasi szerz6déseit.

(5) A jarobeteg-szakellatasi kapacitasok és a hozza kapcsolodo elldtasi terliletek megdllapitasa, atcsoportositasa,
moédositasa sordn — a (4) bekezdésben foglalt eset kivételével — 2012. december 31-éig az egészségligyi
allamigazgatasi szerv nem hozhat elutasité dontést arra hivatkozéssal, hogy az egészséguigyi térséghataroknak nem
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felel meg a kapacitas, illetve az ellatasi teriilet megallapitdsa, atcsoportositisa, moddositasa, azzal, hogy
a térséghatarokat lehetéség szerint figyelembe kell venni.

(6) A megyei 6nkormanyzatok konszolidaciojardl, a megyei énkormanyzati intézmények és a Févarosi Onkormanyzat
egyes egészségligyi intézményeinek atvételérdl sz6l6 2011. évi CLIV. torvény 7. § (2) bekezdése alapjan felosztasra
keriils fekvébeteg-szakellatasi kapacitasok, illetve a (4) bekezdés alapjan felosztasra keriilé jarobeteg-szakellatasi
kapacitadsok mennyisége nem haladhatja meg - az egészséguigyi allamigazgatasi szerv nyilvantartasa szerint —a 2011.
december 31-én finanszirozési szerz6déssel lekotott, valamint a finanszirozasi szerz6déssel még le nem kotott,
de a felosztasrol szolé dontéshozatalig mar befogadott (ideértve az elézetesen befogadott), illetve hatarozattal
megallapitott fekvébeteg-szakellatasi, illetve jarobeteg-szakellatasi kapacitdsok Osszességét. A dontés soran
a felosztasi eljaras meginditasakor folyamatban lévé kapacitas-atcsoportositasi és tobbletkapacitas-befogadasi
kérelmekben, illetve palydzatokban foglaltakra tekintettel kell lenni.

(7) A megyei 6nkormanyzatok konszolid4ciéjardl, a megyei &nkormanyzati intézmények és a Févarosi Onkormanyzat
egyes egészségligyi intézményeinek dtvételérdl szolo 2011. évi CLIV. térvény 7. § (2) bekezdésére tekintettel 2012.
januar 1. és 2012. 4prilis 30. kozott a fekvébeteg-szakellatasi kapacitasok és ellatasi terliletek tekintetében nem lehet
alkalmazni az 5. §t, az 5/B. §-t, a 7. §-t és az e torvény végrehajtasarél szélé kormdnyrendelet szerinti
tobblet-kapacitdsbefogadasi eljarasokat, kivéve, ha

a) azeljaras 2011. december 31-én mar folyamatban volt,

b) azeljaras az unios palydzatokban foglaltakra tekintettel kezdeményezett kapacitas-modositasra irdnyul, vagy

c) az alkalmazast rendkivili ellatasi érdek indokolja. Az ellatasi érdek fennallasardl az egészségligyi dllamigazgatasi
szerv dont.

(8) A megyei 6nkormanyzatok konszolidaciojardl, a megyei énkormanyzati intézmények és a Févarosi Onkormanyzat
egyes egészségligyi intézményeinek atvételérdl sz6l6 2011. évi CLIV. tdrvény 7. § (2) bekezdése szerinti eljdrasban
kiosztasra nem keriil6 fekvébeteg-szakellatasi kapacitasok, illetve a (4) bekezdés alapjan kiosztasra nem kertlé
jarobeteg-szakellatasi kapacitasok tartalékkapacitdsnak minéstilnek. A tartalékkapacitasok terhére torténé kapacitas
kiosztasrol, felhasznalasardl — az e torvény végrehajtasardl szol6 kormanyrendeletben meghatarozott eljaras soran —
az egészségugyi dllamigazgatasi szerv dont.”

Az Eftv. 14. §-a a kovetkez6 (9) bekezdéssel egészul ki:

,(9) Az egyes egészségligyi targyu torvények modositasardl szold 2011. évi CLXXVI. tdrvénnyel megdllapitott 3. §
(1) bekezdése b) pontja alkalmazasa soran — a 2011. december 31-én lekotott kapacitasokon tul — kapacitasként
figyelembe kell venni

a) a tobbletkapacitas-befogadasi eljarasban, illetve a mar tamogatott fejlesztéshez kapcsolodo, elbzetes
tobbletkapacitas-befogadasi eljarasban 2011. december 31-ig befogadott kapacitast,

b) az5.8-banésa?7.§-banfoglalteljarasok eredményeként 2011.december 31-éig megvaldsult, illetve engedélyezett
kapacitas csokkentések, atcsoportositasok miatti valtozasokat.”

Az Eftv. 16. § (14) bekezdése a kdvetkezé m)-r) ponttal egészil ki:

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

»,m) a szakellatasi kapacitasokkal és az ellatasi terliletekkel kapcsolatosan eljaré allamigazgatasi szervet és az ezekben
az eljarasokban véleményadasra jogosult szakértéi szervet,

n) aszakelldtasikapacitasok és azahhoz tartozo ellatasi teriiletek nyilvantartasdnak tartalmat és kezelésére vonatkozé
szabalyokat,

o) atartalékkapacitasok kiosztasdnak és felhasznaldsanak szabdlyait.

p) a szakellatasi kapacitdsok felosztdsa, atcsoportositdsa, médositasa sordn figyelembeveendé szempontok
alkalmazasara, értékelésére vonatkozo szabalyokat,

r) az elérési szabalyoknal figyelembeveend6 sebességhatarokat.”

Az Eftv.

a) 1.8(2) bekezdés c) pontjaban a ,fenntartéja/tulajdonosa” szévegrész helyébe a ,fenntartdja” szoveg,

b) a 2.8 (1) bekezdésében a ,2011. december 31-én lekotott kapacitdsok mértékének és szakmai dsszetételének
megfeleléen az 5/A. § (7) bekezdése szerinti nyilvdntartasban meghatarozott ellatasi teriileten” szovegrész
helyébe a ,jarobeteg-szakelldtasok tekintetében a tulajdondban vagy a fenntartdsdban mikddoé egészségligyi
szolgaltatd altal 2011. december 31-én lekotott kapacitasok mértékének és szakmai 6sszetételének megfelel6en
az 5/A. § (7) bekezdése szerinti nyilvantartasban meghatarozott ellatasi terileten, a fekvébeteg-szakellatasok
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tekintetében a tulajdonaban vagy a fenntartasdban miikodoé egészségligyi szolgaltatd vonatkozasaban az 5/A. §
(7) bekezdése szerinti nyilvantartdsban meghatdrozott kapacitdsok mértékének és szakmai Osszetételének
megfeleléen a nyilvantartas szerinti ellatasi teriileten” szoveg,

3.8 (1) bekezdésében a ,2010.” szévegrész helyébe a ,2011.” sz6veg,

(5) bekezdésébenaz ,A2.5§ (1) bekezdés ésaz (1) bekezdés” sz6vegrész helyébe az ,Az (1) bekezdés” szbveg,

2
5
4/A. § (6) bekezdésében az ,a 4. szamu melléklet sebességhataraival” szovegrész helyébe az ,az e térvény

3.8
4.8 (2) bekezdésében a ,régionként” szovegrész helyébe az ,egészségiigyi térségenként” szveg,

4.8 (5) bekezdésében a ,fenntartdja/tulajdonosa” szovegrész helyébe a ,fenntartdja” széveg,

végrehajtasarol sz6l6 kormanyrendeletben meghatarozott sebességhatarokkal” széveg,

az 5/B.§ (1), (1a) és (7) bekezdésében az ,az 5/A. § (2)-(6), (9) és (10) bekezdésben foglaltak” szovegrész helyébe
az ,a jarobeteg-szakellatasi kapacitdsokhoz kapcsolodé ellatasi teriiletek esetében az 5/A. § (2)-(6), (9) és
(10) bekezdésben, fekvébeteg-szakellatasi kapacitasokhoz kapcsolédo ellatasi teriiletek esetében az 5/A. §
(11) bekezdésében foglaltak” szdveg,

5/B. § (2) bekezdésében a ,régidhataron” szovegrész helyébe a ,térséghatdron” szoveg, valamint az ,— az 5/A. §
(3) bekezdésében foglaltakon tul -, szovegrész helyébe az ,— az 5/A. § (3) bekezdésében és (11) bekezdésének
e) pontjaban foglaltakon tul -” széveg,

5/B. § (3) bekezdésében

ja)  a,fenntartoit/tulajdonosait” szovegrész helyébe a ,fenntartdit” széveg,

jb)  a,fenntarték/tulajdonosok” szovegrész helyébe a ,fenntarték” széveg,

5/B. § (4) bekezdésében

ka) a,fenntartéjanél/tulajdonosanal” szovegrész helyébe a ,fenntartéjana

|u

szoveg,

kb) a,fenntartéja/tulajdonosa” szovegrészek helyébe a ,fenntartéja” széveg,

kc) a.fenntartéjaval/tulajdonosdval” szévegrész helyébe a ,fenntartédjaval” széveg,

5/B. § (6) bekezdésében a ,fenntartdja/tulajdonosa” szovegrész helyébe a ,fenntartéja” széveg,

10. § (2) bekezdésében az ,az egészségligyi allamigazgatasi szerv” szévegrész helyébe ,az egészségligyi
allamigazgatasi szerv, az érintett egészségiigyi szolgaltato fenntartdja,” szoveg,

14. § (2) bekezdésében a ,2013-ban” szévegrész helyébe a ,2015-ben” szoveg

Hatdlyat veszti az Eftv.

a)
b)
c)

1. § (2) bekezdés f) pontja,

2/C. § (2) bekezdésében az ,a palydzathoz” szovegrész,

4/A. § (2) bekezdése,

5.8 (3) bekezdésében az ,egészségligyi szolgdltatd székhelye szerint illetékes” szovegrész,
5/A. § (6) bekezdésében a ,(4) bekezdésének a) pontjdban és az” szovegrész,

14.§ (1) bekezdése,

4. szamu melléklete.”

Egyéb, az egészségiiggyel 6sszefliggd térvények modositasa

A foglalkoztatas el6segitésérdl és a munkanélkiiliek ellatasardl szold 1991. évi IV. térvény 57/A. §-a a kdvetkezé
(11) bekezdéssel egésziil ki:

,(11) Az e torvény szerinti eljarasok soran az unioés rendeletek szerinti hozzaférési pontot miikddtetd egészségligyért

felel6s miniszter az unids rendeletek szerinti célbdl, az ahhoz sziikséges mértékben és ideig kezeli az elektronikus

adatcserével érintett, az (1) bekezdés szerinti szervek dltal e térvény szerint kezelt személyes és kiilénleges adatokat.”

A tarsadalombiztositas ellatasaira és a magannyugdijra jogosultakrél, valamint e szolgaltatasok fedezetérdl szolo
1997. évi LXXX. torvény (a tovabbiakban: Tbj.) a kovetkez6 43/B. §-sal egészul ki:
43/B. § Az e tOrvény szerinti eljardsok sordn az uniés rendeletek szerinti hozzaférési pontot mikodtetd

egészségugyért felelés miniszter az unids rendeletek szerinti célbdl, az ahhoz sziikséges mértékben és ideig kezeli

az elektronikus adatcserével érintett, az igazgatdsi szervek éltal e torvény szerint kezelt személyes és kilonleges
adatokat.”
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156.§

157.§

158.§

159.§

160.§

)

Q)

)

(
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—

)

(1)

)

(M

)

M

)

A Tbj. a kovetkez6 61/A. §-sal egészl ki:

,61/A. § Ez a térvény a szocidlis biztonsagi rendszerek koordinalasardl sz616 2004. aprilis 29-i 883/2004/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet és a szocidlis biztonségi rendszerek koordindlasardl sz6l6 883/2004/EK rendelet
végrehajtasira vonatkozo eljards megallapitésarol szolo 2009. szeptember 16-i 987/2009/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.”

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

,(10) Az e torvény szerinti eljardsok soran az unids rendeletek szerinti hozzaférési pontot miikodtets egészségligyért felelés
miniszter az unios rendeletek szerinti célbdl, az ahhoz szlikséges mértékben és ideig kezeli az elektronikus adatcserével
érintett, a nyugdijbiztositasi igazgatasi szervek altal e térvény szerint kezelt személyes és kiilonleges adatokat.”

A Tny. a kdvetkez6 104. §-sal egésziil ki:

,104. § Ez a torvény a szocialis biztonsagi rendszerek koordinaldsarol sz616 2004. 4prilis 29-i 883/2004/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet és a szocidlis biztonsagi rendszerek koordinaldsardl sz6l6 883/2004/EK rendelet
végrehajtasara vonatkozé eljards megdllapitasarol sz616 2009. szeptember 16-i 987/2009/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet végrehajtasahoz szikséges rendelkezéseket allapit meg.”

A fogyatékos személyek jogairdl és esélyegyenléségiik biztositasarol szolé 1998. évi XXVI. térvény (a tovébbiakban:
Fot.) 23/F. §-a a kdvetkezd (5) bekezdéssel egészl ki:

,(5) Az e torvény szerinti eljardsok soran az uniés rendeletek szerinti hozzaférési pontot mikodtets egészségligyért
felel6s miniszter az unids rendeletek szerinti célbdl, az ahhoz sziikséges mértékben és ideig kezeli az elektronikus
adatcserével érintett, a kincstar altal e torvény szerint kezelt személyes és kiilonleges adatokat.”

A Fot. 32. §-a a kdvetkezd (3) bekezdéssel egészul ki:

4(3) Ez a tdrvény a szocidlis biztonsagi rendszerek koordindlasarol sz6l6 2004. aprilis 29-i 883/2004/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet és a szocidlis biztonsagi rendszerek koordindlasardl sz6l6 883/2004/EK rendelet
végrehajtasara vonatkozo eljards megallapitasarol szolo 2009. szeptember 16-i 987/2009/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet végrehajtdsahoz szlikséges rendelkezéseket allapit meg.”

A csalddok tdmogatdsardl sz6l6 1998. évi LXXXIV. torvény (a tovabbiakban: Cst.) a kovetkezd 49/A. §-sal egészil ki:
A9/A. § Az e torvény szerinti eljardsok soran az uniés rendeletek szerinti hozzéférési pontot mdkodtetd
egészséguigyért felelés miniszter az unids rendeletek szerinti célbol, az ahhoz sziikséges mértékben és ideig kezeli
az elektronikus adatcserével érintett, az igényelbirald szerv dltal e torvény szerint kezelt személyes és kiilonleges
adatokat.”

A Cst. a kovetkezé 53/A. §-sal egésziil ki:

,53/A. § Ez a torvény a szocialis biztonsagi rendszerek koordinalasardl sz616 2004. aprilis 29-i 883/2004/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet és a szocialis biztonsagi rendszerek koordindlasardl szolé 883/2004/EK rendelet
végrehajtdsara vonatkozdé eljards megallapitasarol sz6lé 2009. szeptember 16-i 987/2009/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet végrehajtasahoz szlikséges rendelkezéseket allapit meg.”

A rehabilitacids jaradékrol sz616 2007. évi LXXXIV. torvény (a tovabbiakban: Rjtv.) a kdvetkezd 17. §-sal egésziil ki:
,17.8 Az e térvény szerinti eljardsok sordn az unios rendeletek szerinti hozzaférési pontot mlikodtets egészségligyért
felelés miniszter az uniods rendeletek szerinti célbdl, az ahhoz sziikséges mértékben és ideig kezeli az elektronikus
adatcserével érintett, a nyugdijbiztositasi igazgatasi szerv és a rehabilitacids szakértéi szerv altal e torvény szerint
kezelt személyes és kiilénleges adatokat.”

Az Rjtv. a kdvetkezd 35. §-sal egésziil ki:

,35. § Ez a torvény a szocidlis biztonsagi rendszerek koordinalasardl sz6l6 2004. dprilis 29-i 883/2004/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet és a szocidlis biztonsagi rendszerek koordinalasardl sz6l6 883/2004/EK rendelet
végrehajtasara vonatkozé eljards megallapitasarol sz616 2009. szeptember 16-i 987/2009/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.”

Az egyes egészségligyi targyu torvények moédositasarol szol6 2009. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Torvény) 128.§
(2) bekezdésében a ,2011.” szOvegrész helyébe a ,2012.” sz6veg, a ,2012.” szOvegrész helyébe a ,2013.” széveg |ép.
Hatdlyat veszti a Torvény 128. § (1) bekezdése.
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161.8 (1) A magzati élet védelmérdl sz616 1992. évi LXXIX. torvény

a) preambulumaban az ,A Magyar Koztarsasag Orszaggytilése” szévegrész helyébe az ,Az Orszaggydlés” széveg,

b) 3.8 (1) bekezdés a) pontjdban a ,Magyar Koztérsasdg” szovegrész helyébe a ,Magyarorszag” széveg

1ép.

(2) A Magyar Voroskeresztrél szolod 1993. évi XL. torvény 1. § (2) bekezdésében a ,Magyar Koztarsasdgban” szovegrész
helyébe a ,Magyarorszagon” széveg lép.

(3) A statisztikarol sz616 1993. évi XLVI. térvény
a) 10.§ (2) bekezdésében a ,név, lakcim,” szovegrész helyébe a ,név, lakcim, tarsadalombiztositasi azonosito jel,”

szoveg,

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

1ép.

(4) A humangenetikai adatok védelmérdl, a humangenetikai vizsgalatok és kutatdsok, valamint a biobankok
mUikodésének szabdlyairdl sz6l6 2008. évi XXI. torvény
a) 2.8(1) bekezdésében a ,Magyar Koztarsasag” szovegrész helyébe a ,Magyarorszag” szoveg,

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

1ép.

(5) A személyi jovedelemaddrdl szold 1995. évi CXVII. torvény 28. § (5) bekezdés b) pontjaban és 11. szamu melléklet
Il.rész 1. pont b) alpontjaban a ,mlkodtetési jog” szovegrész helyébe a ,praxisjog” szoveg lép.

(6) Azilletékekrdl sz6l6 1990. évi XCIII. térvény
a) 12. § (5) bekezdésében és 18. § (2) bekezdés f) pontjaban a ,miikodtetési joganak” szévegrész helyébe

a ,praxisjoganak” széveg,

b) 13.§(7) bekezdésében és 19. § (3) bekezdésében a ,miikodtetési joganak” szovegrész helyébe a ,praxisjoganak”
szoveg, a ,mlkodtetési jognak” szovegrész helyébe a ,praxisjognak” széveg,

c) 17/A.§-aban és 26. § (12) bekezdésében a ,mikddtetési joganak” szovegrész helyébe a ,praxisjogdnak” széveg,
az ,a mukodtetési jog alapjan végezhetd” szovegrész helyébe az ,az 6nallé orvosi” szoveg, a ,mikddtetési jogat”
szOvegrész helyébe a ,praxisjogat” szoveg,

d) 72.5(6) bekezdésében és 90. § (4) bekezdésében a ,mlkodtetési jogdnak” szovegrész helyébe a ,praxisjogédnak”
szoveg,

e) 102.§ (1) bekezdés d) pontjdban a ,mikddtetési joga” szovegrész helyébe a ,praxisjoga” széveg

1ép.

(7) A Biinteté Torvénykonyvrél szold 1978. évi V. torvény (a tovébbiakban: Btk.) 283/A. §-at kdveté alcime helyébe
a kovetkez6 alcim 1ép, és a Btk. a kovetkezé 283/B. §-sal egészil ki:

»Visszaélés Uj pszichoaktiv anyaggal

283/B. § Aki Uj pszichoaktiv anyagot

a) azorszagba behoz, onnan kivisz, vagy az orszag terlletén atvisz,

b) elddllit, kinal, atad, forgalomba hoz, vagy azzal kereskedik,

blntettet kdvet el, és hadrom évig terjedd szabadsagvesztéssel bilintetendd.”

(8) A Btk.286/A. §-a a kbvetkezd (4) bekezdéssel egészil ki:

»(4) A 283/B. § alkalmazasdban Uj pszichoaktiv anyagon az emberi alkalmazasra keriilé6 gyogyszerekrél és egyéb,

a gyogyszerpiacot szabalyozo torvények modositasardl szolo torvényben meghatarozott fogalmat kell érteni.”

(9) A Btk. 286. §-3ban a ,vagy kdbitészerrel visszaélés (282-283. §) és visszaélés kabitoszer elballitdsdhoz hasznalt
anyaggal (283/A. §)" szbvegrész helyébe a ,, visszaélés kabitdszerrel (282-283. §), visszaélés kabitdszer eléallitdsahoz
haszndlt anyaggal (283/A. §) és visszaélés Uj pszichoaktiv anyaggal (283/B. §)" sz6veg lép.

162. 8§ A nemdohanyzok védelmérdl és a dohanytermékek fogyasztasanak, forgalmazasanak egyes szabdlyairdl szolo

1999. évi XLII. torvény 8. § (5) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezés lép:

»(5) Felhatalmazast kap a Kormény, hogy rendeletben allapitsa meg

a) a kombinalt figyelmeztetéseket, valamint azok alkalmazasanak részletes szabdlyait, a dohanyzési korlatozasra,
valamint a dohdanyzohelyek kijelolésére vonatkozd feliratok és jelzések tartalmdt, formdjat, tovabba
a dohédnytermékek eléallitdsanak, forgalmazasanak és ellenérzésének a jovedéki torvény szabdlyozasi kdrébe nem
tartozo egyéb feltételeit,

b) az egészségvédelmi birsag befizetésének, nyilvantartasanak részletes szabalyait.”
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163.8 (1) Ezatdrvény - a (2)-(9) bekezdésben foglalt kivétellel — a kihirdetését kdvetd napon lép hatalyba.

(2) A2.§,a4.8,a6-19.8,a25-36.8,a37.§a), g)-k) pontja, a 38. § b) pontja, a 39-48. §, az 50-53. §, az 56-59. §, a 60. §
(1), (2), (4) bekezdése, a 61-64.§,a 65.§ (1) bekezdés, a 66-74.§,a 77-78.§,a79.§ (1) bekezdés,a81.§,a290.§,a91.§
(2) bekezdés, a 94-140. §, a 142-144. §, a 145. § (5) bekezdés, a 146-148. § — a (3) bekezdésben foglalt kivétellel —,
a 149. § (2) és (3) bekezdése, a 150. § (1) bekezdés, a 151. 8, a 152. § a), ¢), d), f), g), j)-n) pontja, a 153. § b)-d), f) és
g) pontja,a 154-159.§,a 161.§ (1)-(6) bekezdése, a 164.§, valamint az 1-3. melléklet 2012. janudr 1-jén |ép hatdlyba.

(3) A162.§2012.janudr 2-an lép hatalyba.

(4) AzEftv. 6. §-anak e torvénnyel megallapitott (2) bekezdése 2012. februar 1-jén lép hatalyba.

(5) A 49.58, a60.§ (3) bekezdés, 75., a 76. §, a 79. § (4) bekezdés, a 86. §, a 91. § (1) és (3) bekezdése és a 161. §
(7)-(9) bekezdése 2012. marcius 1-jén lép hatélyba.

(6) A 20.8§22-24.8,a37.§ b)-f) pontja, a 38. § a) pontja, a 65. § (2) bekezdés, a 141. §, a 145. § (1)-(4) és (6) bekezdése,
a149.§ (1) bekezdése, 150. § (2) bekezdése, a 152.§ b), e), h) és i) pontjaésa 153. § a) és e) pontja 2012. majus 1-jén [ép
hatélyba.

(7) Az54-55.8,a79.8 (2)-(3) bekezdése, a 80. §,a 82-85.8§,a87-89.§,a92. § ésa 93.§ 2012. julius 21-én Iép hatalyba.

(8) Az 1. 3.és5.82013. mdjus 1-jén |ép hatdlyba.

(9) A21.82014. janudr 1-jén |ép hatdlyba.

164.8 (1) Ezatorvény a kovetkezé eurdpai unios jogi aktusoknak valé megfelelést szolgalja:

)

a) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004/23/EK irdnyelve (2004. marcius 31.) az emberi szdvetek és sejtek
adomanyozasara, gyUjtésére, vizsgdlatdra, feldolgozasara, megbrzésére, tarolaséra és elosztasara vonatkozo
mindségi és biztonsagi el6irasok megallapitasardl;

b) aTandcs2010/32/EUirdnyelve (2010. majus 10.) a HOSPEEM és az EPSU koz6tti, a kdrhdzakban és az egészségligyi
agazatban el6forduld, éles vagy hegyes eszkozok altal okozott sériilések megel6zésérél szo16 keretmegallapodas
végrehajtasarol (az irdnyelv mellékletének 3. szakasz 4. pontja);

c) az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2010/53/EU iranyelve (2010. julius 7.) az atlltetésre szant emberi szervekre
vonatkozd mindségi és biztonsagi el6irasok megallapitasardl;

d) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2011/65/EU irdnyelve (2011. junius 8.) egyes veszélyes anyagok elektromos
és elektronikus berendezésekben valé alkalmazasanak korladtozasarol;

e) azemberifelhasznélasra szant gyogyszerek kdzosségi kodexérdl szold 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
irdnyelvnek a farmakovigilancia tekintetében torténé modositasarol sz6lé 2010. december 15-i 2010/84/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv.

Ez a torvény a szocidlis biztonsagi rendszerek koordinaldsarol sz6l6 2004. dprilis 29-i 883/2004/EK eurdpai parlamenti

és tandcsi rendelet és a szocialis biztonsagi rendszerek koordindldsarol sz616 883/2004/EK rendelet végrehajtasara

vonatkozo eljaras megallapitasardl sz6l6 2009. szeptember 16-i 987/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
végrehajtasdhoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.

Dr. Schmitt Pdl s. k., Kovér Ldszld s. k.,
koztarsasagi elnok az Orszaggydilés elnoke
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1. melléklet a 2011. évi CLXXVI. térvényhez
»1.5zamu melléklet az 1997. évi XLVII. torvényhez

Fert6z6 betegségek listaja az érintett részérél torténd kotelez6 adatszolgaltatas,
valamint az egészségligyi dllamigazgatasi szerv részére torténd kotelez6é adattovabbitas esetén

Fert6zések, fertGzéses eredetli betegségek, mérgezések

A) Személyazonosité adatokkal egyditt jelentend6:

© N A wWwN =

i Y V)
IR

17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24,
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.

Acut flaccid paralysis (heveny petyhidt bénulds)
Amoebiasis

Ancylostomiasis, uncinariasis

Anthrax (Iépfene), bacillus anthracis éltal okozott fertézés

Az Uj influenzavirus altal okozott emberi megbetegedések (az orszagos tiszti féorvos altal megadott id6szakban)

Botulizmus

Brucellosis, maltai, mediterran, unduldlé laz

B tipusu Haemophilus influenzae éltal okozott invaziv betegség
Campylobacteriosis, campylobacter okozta bélhurut
Chikungunya-laz

. Cholera (kolera)
. Congenitalis rubeola syndroma (CRS) (velesziiletett rubeola megbetegedés)
. Cryptosporidiosis

Diphtheria (torokgyik)

. Echinococcosis, hydatidosis

Egészségligyi ellatassal 6sszefliggo fert6zés

16.1 Clostridium difficile altal okozott fert6zés

16.2 Intenziv osztalyos ellatassal 6sszefliggé fertézés

16.3 Multirezisztens kérokozé éltal okozott fert6zés

16.4 Muvesekezeléssel 6sszefliggd fert6zés

16.5 Mutéti sebfertézés

16.6 Véraramfert6zés

Encephalitis infectiosa (fert6z6 agyvelégyulladas)

Etelfertézés

Etelmérgezés

Febris flava (sérgaldz)

Febris recurrens (visszatéré laz)

Fert6z6 spongiform encephalopathidk

Giardiasis

Hantavirus okozta veseszindréma (nephropathia epidemica)
HBV-fertézés

HCV-fert6zés

Hepatitis infectiosa (heveny fert6z6 majgyulladas)

Influenzdval 6sszefliggésbe hozhatd haldlos kimenetellii megbetegedés
Keratoconjunctivitis epidemica (fert6zé kotéhartya- és szaruhartya-gyulladas)
Kordbban Magyarorszagon nem észlelt, kiilonosen veszélyes fertéz6 betegség
Legionellosis

Lepra

Leptospirosis

Listeriosis

Lyme-kor

Lyssa (veszettség)

Lyssa fertézésre gyanus sériilés

Madérinfluenza
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39.
40.
41.
42.
43.
44,
45.
46.
47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.
54,
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.
71.
72.
73.
74.
75.

Maléria

Malleus (takonykér)

Meningitis purulenta (gennyes agyhartyagyulladas)
Meningitis serosa (savds agyhartyagyulladés)

Morbilli (kanyard), kivéve: subacut sclerotisalo panencephalitis
Neisseria meningitidis altal okozott invaziv betegség (Meningococcus okozta megbetegedés)
Nyugat-nilusi ldz

Ornithosis (papagajkér)

Paratyphus

Parotitis epidemica (mumpsz)

Patogén Escherichia coli altal okozott megbetegedések
Pertussis (szamarkohdgés)

Pestis

Poliomyelitis anterior acuta (jdrvanyos gyermekbénulas)
Q-laz

Rotavirus-gastroenteritis

Rubeola (rézsahiml)

Salmonellosis

Shigellosis

Scarlatina (vorheny)

Schistosomiasis (bilharziasis)

Sulyos akut Iéguti tlinetegyttes (SARS)

Streptococcus pneumoniae altal okozott invaziv betegség (Pneumococcus okozta megbetegedés)

Strongyloidosis

Taeniasis

Tetanus (merevgorcs)

Toxoplasmosis

Trachoma (kivéve: trachoma kdvetkezményei)
Trichinellosis

Tuberkulézis

Tularemia

Typhus abdominalis (hastifusz)

Typhus exanthematicus (kititéses tifusz)
Varicella (bédranyhimlo)

Variola (himld)

Virusos haemorrhagias lazak

Yersiniosis

B) Személyazonosité adatok nélkil jelentendd:

oA wWwN =

Acut urogenitalis chlamydiasis
AIDS megbetegedés
Gonorrhoea (kankd)
HIV-fertézés
Lymphogranuloma venereum
Syphilis (vérbaj)”
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2. melléklet a 2011. évi CLXXVI. térvényhez

Az emberi felhasznalasra kertil6 gydgyszerekrol szolo 1998. évi XXV. torvény mellékletének A) jegyzékében szerepld
tablazat helyébe a kdvetkez6 tdblazat 1ép:

A B
Hivatalos elnevezés
(illetve mas név vagy rovidités, illetve kulféldon Kémiai név
gyakran hasznalt mas irdasmod)
1. |AL 4-allil-oxi-3,5-dimetoxi-fenetil-amin
2. |BDB 1-(1,3-benzo-dioxol-5-il)-2-butan-amin
1-(1,3-benzodioxol-5-yl)butan-2-ylazan
3. |[BZP 1-benzilpiperazin
1-benzil-1,4-diaza-ciklohexan
N-benzilpiperazin
4. |2C 2,5-dimethoxy-4-iodophenethylamine
4-iodo-2,5-dimethoxyphenethylazan
5. |2CT-2 2,5-dimethoxy-4-ethylthiophenethylamine
4-ethylsulfanyl-2,5-dimethoxy-phenethylazan
6. |2C-T-7 2,5-dimetoxi-4(n)-propil-tio-fenetil-amin
2,5-dimethoxy—4-(propylsulfanyl)-phenethylazan
7. |DOC 2,5-dimetoxi-4-klér-amfetamin
1-(4-chloro-2,5-dimethoxyphenyl)propan-2-ylazan
8. |4-fluoroamphetamine 1-(4-fluorophenyl)propan-2-amine
(4-fluoramfetamin) / 4-FA, 4-FMP
9. |FLEA N-hidroxi-N-metil-3,4 metilén-dioxi-amfetamin vagy
N-hidroxi-3,4-metilén-dioxi-metamfetamin
N-[1-(1,3-benzodioxol-5-yl)propan—2-yl]-N-methylhydroxylamin
10. |JWH-018 naphthalen-1-yl(1-pentyl-1H-indol-3-yl)methanone
11. | JWH-081 (4-methoxynaphthalen—1-yl)(1-pentyl-1H-indol-3-yl)methanone
12. |JWH-073 (1-butyl-1H-indol-3-yl)(naphthalen-1-yl)methanone
13. [JWH-122 (4-methylnaphthalen-1-yl)(1-pentyl-1H-indol-3-yl)methanone
14. |JWH-210 (4-ethylnaphthalen—-1-yl)(1-pentyl-1H-indol-3-yl)methanone
15. |MAL 3,5-dimetoxi—4-metallil-oxi-fenetil-amin
3,5-dimethoxy—4-(2-methylallyloxy)-phenethylazan
16. |MBDB 2-(metil-amino)-1-(3,4-metilén-dioxi-fenil)-butan vagy
N-metil-1-(1,3-benzo-dioxol-5-il)-2-butdn-amin
[1-(1,3-benzodioxol-5-yl)butan-2-yll(methyl)azan
17. |mCPP (meta-klorofenilpiperazin) meta-chlorophenylpiperazine vagy [1-(3-chlorophenyl)piperazine]
18. |3,4-methylendioxypirovalerone 1-(1,3-benzodioxol-5-yl)-2-(pyrrolidin-1-yl)pentan-1-one
(3,4-metiléndioxipirovaleron)/ MDPV
19. |4-methylethcathinone 2-(ethylamino)-1-(4-methylphenyl)propan-1-one
(4-metiletkatinon)/4-MEC
20. |Mephedrone (Mefedron) 1-(4-methylphenyl)-2-methylaminopropan-1-one
21. |Methylone (Metilon) 1-(1,3-benzodioxol-5-yl)-2-(methylamino)propan-1-one
22. |N-Me-1-PEA 1-(N-metil-amino)-1-fenil-etédn vagy N-metil-1-fenetil-amin
23. |1-PEA 1-amino-1-fenil-etdn vagy 1-fenetil-amin
24. \PMMA paramethoxymethylamphetamine vagy
N-methyl-1-(4-methoxyphenyl)-2-aminopropane vagy p-methoxy-N,
o-dimethylphenethylamine
25. |TMA-2 (2,4,5-trimetoxiamfetamin) 2,4,5-trimethoxyamphetamine
1-(2,4,5-trimethoxyphenyl)propan-2-ylazan”
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3. melléklet a 2011. évi CLXXVI. térvényhez

1. A Gytv 1. szamu mellékletében szereplé tdblazat az .A.2.3. sort kdvetben a kdvetkez6 I.A.2.3.a és .A.2.3.b sorral

egészil ki:
JJA23a. Az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek cimkéjérdl 100 000
és betegtajékoztatojardl sz6l6 30/2005. (VIII. 2.) EGM rendelet
3. § (4) bekezdésnek megfelel6 beadvanyok

I.A.2.3.b. Egyéb beadvanyok 20 000"
2. A Gytv 1. szamu mellékletében szerepld tablazat I.A.2.4. sora helyébe a kovetkezé rendelkezés Iép:

JA24. A forgalomba hozatali engedély jogosultsag atruhazasa (jogutddlas) 180 000"
3. A Gytv 1. szamu mellékletében szerepl6 téblazat az I.B.2.3. sort kévetden a kovetkezd 1.B.2.3.a és 1.B.2.3.b sorral
egészil ki:

J.B.23a. Az emberi alkalmazasra keriil6 gydgyszerek cimkéjérél és 100 000

betegtéjékoztatdjarol sz616 30/2005. (VIII. 2.) EGM rendelet 3. §
(4) bekezdésnek megfelelé beadvanyok

1.B.2.3.b. Egyéb beadvanyok 20 000"
4. A Gytv 1. szdmu mellékletében szerepl6 tablazat 1.B.2.4. sora helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

J.B.2.4. A forgalomba hozatali engedély jogosultsdg atruhazasa (jogutddlas) 180 000"
5. A Gytv 1. szdmu mellékletében szerepl6 tablazat az 11.B.2.3. sort kdvetden a kovetkez6 11.B.2.3.a és 11.B.2.3.b sorral
egészul ki:

»1.B.2.3.a. 30/2005. (VIII. 2.) EiM rendelet 3. § (4) bekezdésnek megfelel beadvanyok 100 000

1.B.2.3.b. Egyéb beadvanyok 20 000"

6. A Gytv 1.szamu mellékletében szerepld tablazat I1.B.4. sora helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

J1.B.4. A forgalomba hozatali engedély jogosultsdg atruhazasa (jogutddlas) 180 000"

A Kormany 262/2011. (XIl. 13.) Korm. rendelete

az egészségiigyi szolgaltatasok Egészségbiztositasi Alapbol torténo finanszirozasanak
részletes szabalyairol sz616 43/1999. (lll. 3.) Korm. rendelet médositasarol

és az Egészségbiztositasi Alapbdl finanszirozott egészségiigyi szolgaltatoknal alkalmazottak
eseti kereset-kiegészitésérol

A Kormany

a kotelez6 egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIL térvény 83. § (2) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas
alapjan, az Alkotmany 35. § (1) bekezdés b) pontjaban meghatarozott feladatkorében eljarva,

a 2. § tekintetében az Alkotmany 35. § (2) bekezdésében meghatérozott eredeti jogalkotoi hatdskorében, az Alkotmany 35. §
(1) bekezdés g) pontjdban meghatarozott feladatkorében eljarva

a kovetkezéket rendeli el:

1.8 Az egészségligyi szolgaltatasok Egészségbiztositasi Alapbol torténd finanszirozasanak részletes szabdlyairdl sz616
43/1999. (lll. 3.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Kr.) 5. szamu melléklete az 1. melléklet szerint médosul.

2.8 (1) 2011.december hénapban eseti kereset-kiegészitésre jogosultak

a) a kozalkalmazottak jogdllasardl szold 1992. évi XXXIIl. térvény egészségligyi intézményekben torténd
végrehajtasardl sz6l6 356/2008. (XIl. 31.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Vhr) 16. § (2) bekezdésében
meghatarozott munkakorben dolgozdk, valamint a bilintetés-végrehajtasi szervezet fekvObeteg-szakellatast
nyujté intézményeiben azonos munkakorokben foglalkoztatott hivatasos alloméanyu egészségiigyi dolgozok,
tovabba

b) a katonak illetményérdl és illetményjellegl juttatasairdl, valamint a kozalkalmazottak jutalmazasarol szo6ld
3/2002. (I. 25.) HM rendelet (a tovébbiakban: HMr.) 38/B. §-aban meghatdrozott munkakdérben dolgozé, a Magyar
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)

3)

(C)

(©)

(6)

@)

8

3.§

Honvédség hivatasos és szerz6déses dllomanyu katonainak jogallasarol szo16 torvény hatalya ala tartozoé orvosok
és egészségligyi beosztasu katondk,

akkor, ha Egészségbiztositasi Alapbdl (a tovabbiakban: E. Alap) finanszirozott egészségligyi szolgéltatéval a

munkaviszonyuk, kdzalkalmazotti vagy szolgalati jogviszonyuk 2011. oktéber 1-je 6ta az adatszolgéltatast megel6z6

napig megszakitas nélkul fennall.

Nem jogosult az eseti kereset-kiegészitésre, aki az (1) bekezdésben meghatarozott teljes id6tartam alatt fizetés nélkli

szabadsagon van.

A teljes munkaidés foglalkoztatas esetén az eseti kereset-kiegészités

a) az (1) bekezdés a) pontja szerinti személyek tekintetében a Vhr. 16. § (2) bekezdésében meghatérozott,

b) az (1) bekezdés b) pontja szerinti személyek tekintetében a HMr. 38/B. §-dban meghatdarozott

potlék-kategdéridk alapjan az (5) bekezdés szerinti felosztassal keril megaéllapitdsra. A részmunkaidében

foglalkoztatottak ardnyos eseti kereset-kiegészitésre jogosultak.

Az eseti kereset-kiegészitésre jogosult alkalmazottakrol az egészségligyi szolgaltaté 2011. december 13-aig szolgaltat

adatot az Orszadgos Egészségbiztositasi Pénztdr (a tovdbbiakban: OEP) részére a 2. melléklet szerinti adatlappal.

A hatérid6é elmulasztdsa jogveszt6. Az adatok valésagtartalmaért az egészségligyi szolgaltatd vezetdje teljes kord

felelésséggel tartozik.

Az eseti kereset-kiegészitéssel 6sszefliggdé tdmogatds 0sszegét a Kr. 5. szdmu mellékletében a CélelSiranyzatokon

beliil az Eseti kereset-kiegészitésre fordithaté kiadasokra rendelkezésre allo elSirdnyzat mértékéig visszaosztassal

aranyosan

a) az é&llamhéztartdas miikodési rendjérél szolé 292/2009. (XII. 19.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Amr.)
2. § 22. pontja alapjan netto finanszirozasi korbe tartozd egészségigyi szolgaltatonak mindsulé koltségvetési
szervek részére az OEP legkésébb 2011. december 15-éig utalvdnyozza, és a Magyar Allamkincstar legkésébb
2011. december 16-4ig folydsitja,

b) az Amr. 2. § 23. pontja alapjan brutté finanszirozasi kérbe tartozé egészségiigyi szolgaltaténak mindsiilé
koltségvetési szervek és egyéb egészségligyi szolgaltatok részére az OEP legkésébb 2011. december 16-dig
folydsitja.

Az egészségligyi szolgéltatonak a kereset-kiegészitéshez kapott tdmogatassal 2012. januar 31-éig el kell szdmolni.

Az egészségligyi szolgdltatonak a jogosulatlanul igénybe vett tdmogatast az E. Alap részére vissza kell tériteni

legkésébb 2012. februar 29-éig.

Amennyiben az egészségligyi szolgéltatdé a nem jogszerlien igénybe vett tdmogatast a (6) bekezdésben

meghatarozott hataridéig nem tériti vissza, az 6t meg nem illeté tdmogatdsnak a bankszamlajan tortént jovairas

napjatol a visszatérités napjaig szamitott, a jegybanki alapkamat kétszeresének megfeleld potlékkal névelt 6sszegét
haladéktalanul koteles az E. Alap részére visszatériteni.

Az OEP a (6) és (7) bekezdés szerinti elszdmolds eredménye alapjdn az egészségligyi szolgdltatd visszatéritési

kotelezettségét az esedékes havi finanszirozas elszamolasa soran is érvényesitheti.

Ez a rendelet a kihirdetése napjan 10 6rakor [ép hatalyba és 2012. majus 31-én hatalyat veszti.

Orbdn Viktors. k.,

miniszterelnok

1. melléklet a 262/2011. (XIl. 13.) Korm. rendelethez

1.

A Kr. 5. szamu mellékletében foglalt tablazat a ,Céleléiranyzatok” megnevezés(i sordban az ,Alapellatasi vallalkozas
tamogatasi atalanydij 1 552,4" sort kdvetden a kovetkezé sorral egésziil ki:

,Eseti kereset-kiegészités 3 400,0”

A Kr. 5. szamu mellékletében foglalt tablazat

a) ,13.Célel6iranyzatok 6sszesen” sordban az ,1 744,4" szovegrész helyébe az ,5144,4" szbveg,

b) ,OSSZESEN” sordban a ,770 120,0” szévegrész helyébe a 773 520,0” széveg

1ép.
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2. melléklet a 262/2011. (XIl. 13.) Korm. rendelethez

ADATLAP

Adatot altaté egészségiigyi intézmény OEP kédja:

megnevezése:

Az a a L | felel6s neve, elér B

Kitolté I k | kiegészitd informacio:

Amennyiben az egészségligyi szolgaltatasok Egészségbiztositasi Alapbol torténd finanszirozasanak

részletes szabalyairdl szo6l6 43/1999. (lII. 3.) Korm. rendelet mddositasardl és az Egészségbiztositasi

Alapbdl finanszirozott egészséguigyi szolgaltatoknal alkalmazottak eseti kereset-kiegészitésérdl sz6ld
262/2011. (XII. 13.) Korm. rendelet 2. § (1) bekezdésében meghatarozott jogosultsagi idétartamon beliil az
egészséguigyi dolgozé egészségligyi szolgaltatét valtott, de a jogosultsaga a jogszabaly alapjan tovabbra is
fennall, akkor annak a munkaltaténak kell jelentenie az egészségigyi dolgozét, akivel az adatszolgaltatas
idépontjaban a foglalkoztatasra iranyulé jogviszony fennall.

ADATLAP

a kozalkalmazottak jogallasarol szol6 1992. évi XXXIII. torvény egészségugyi intézményekben torténd
végrehajtasardl szo6lé 356/2008. (XII. 31.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Vhr.) 16. § (2) bekezdésében, illetve a katonak illetményérdl és illetményjellegii
juttatasairol, valamint a kdzalkalmazottak jutalmazasarél szélé 3/2002. (1. 25.) HM rendelet (a tovabbiakban: HMr.) 38/B. §-aban meghatarozott munkakorben
alkalmazottakrol, a blintetés-végrehajtasi szervezet fekvébeteg-szakellatast nyuijté intézményeiben azonos munkakérokben foglalkoztatott hivatasos allomanyu
egészséglgyi dolgozokrol

9 gugyi

Feladatkér - munkakor

Teljes munkaidében
(F&)

(F8)

A Vhr. esetében 150%-o0s, a HMr. & 80%-0s po

orben

7 éras

6 oras

5 éras

4 oras

3 orés

2 oras

1 6ras

anesztezioldgiai és intenziv terapias osztalyon dolgozé orvos

aneszteziolégiai és intenziv terapias osztalyon dolgoz6 szakasszisztens

anesztezioldgiai és intenziv terapias osztalyon dolgozé apold

traumatologiai osztalyon harom miiszakos munkahelyen alkalmazott apold

mitében foglalkoztatott miitds szakasszisztens

OSSZESEN

A Vhr. esetében 120%-o0s, a HMr. é 65%-0s

drben

7 éras

6 oras

5 oras

4 oras

3 oras

2 oras

1 6ras

rontgenben dolgozé orvos

rontgenben dolgozé asszisztens

rontgengép-javitd miiszerész

diagnosztikai laboratériumban diagnosztikai tevékenységet végz6 orvos

diagnosztikai laboratériumban diagnosztikai tevékenységet végzé egyéb
egyetemi vagy f6iskolai vég: & | 6 munkatars

diagnosztikai laboratériumban diagnosztikai tevékenységet végzé asszisztens

traumatologiai osztalyon foglalkoztatott orvos

boncolast végzo orvos

boncolast végzd boncmester

boncolast végzé boncsegéed

vér és vérkészitmény eléallitasat végzo orvos

vér és vérkészitmeény elballitasat végzé egyéb egyetemi vagy féiskolai
végzettséggel rendelkezé munkatars

ver és verkeszitmény eldallitasat veégzé asszisztens

fertéz6 beteget ellatd, valamint pulmonolégiai gondozoban alkalmazott orvos

fert6z6 beteget ellatd, valamint pulmonolégiai gondozéban alkalmazott
észségligyi szakdolgozo

pszichiatriai osztalyon, pszichiatriai, addiktolégiai gondozéban dolgoz6 orvos

pszichiatriai osztalyon, pszichiatriai, addiktolégiai gondozéban dolgozé apold

miiszakbeosztastol fliggetlendl, a harom miiszakos munkahelyen &polasi
tevékenységet végzok

az Orszagos Mentdszolgalat kivonuld allomanya

sziilészeti osztalyon sziilészn6

mitéssegéd

mosodaban, telies munkaidében a szennyes ruhak atvételét végzé

OSSZESEN

A Vhr. esetében 36%-os, a HMr. & 20%-o0s j

7 éras

6 oras

5 oras

4 oras

3 oras

2 oras

1 éras

asszisztensi és szakasszisztensi képesitéssel rendelkez6 (szak)asszisztensi
munkakérben dolgozé

MINDOSSZESEN

ben

\ P
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A Kormany 263/2011. (XIl. 13.) Korm. rendelete
az egészségiigyi szolgaltatasok Egészségbiztositasi Alapbdl torténé finanszirozasanak
részletes szabalyairol sz616 43/1999. (lll. 3.) Korm. rendelet médositasarol

A Kormany a kotelezé egészségbiztositas ellatasairdl szolé 1997. évi LXXXIIl. torvény 83. § (2) bekezdés a) pontjdban kapott
felhatalmazas alapjan, az Alkotmany 35. § (1) bekezdés b) pontjdban meghatarozott feladatkdrében eljarva a kdvetkezéket rendeli el:

1.8 Az egészségligyi szolgaltatasok Egészségbiztositasi Alapbol torténd finanszirozasanak részletes szabdlyairdl sz616
43/1999. (lil. 3.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Kr.) 6/C. § (3) és (4) bekezdése helyébe a kdvetkezé rendelkezések
lépnek:

#(3) A terlileti ellatasi kotelezettséggel rendelkezd héaziorvosi szolgalatot és az 1999. aprilis 1-je el6tt létrehozott
terlleti ellatdsi kotelezettséggel nem rendelkezdé haziorvosi szolgalatot mukodtetd haziorvosi szolgaltatd
finanszirozasi szerz6désének megsziinését kdvetéen a tovabbiakban nem jogosult a bejelentkezett biztositottak
korcsoportos pontszama alapjan szamitott dijazasra. Az 1999. 4prilis 1-je utan létrehozott terileti ellatasi kotelezettség
nélkil mikodé haziorvosi szolgédlatot mikodtetd haziorvosi szolgéltato finanszirozasi szerz6désének megsziinését
kovetden a bejelentkezett biztositottak targyhavi és targyho el6tti honap szerinti allapotnak megfelelé korcsoportos
pontszama alapjan jogosult dijazasra. A haziorvosi szolgaltaté az adott szolgalatra vonatkozé finanszirozasi
szerz6dése megszlinését megelézéen végzett elldtdsok alapjan esedékes mindsité teljesitménydijazasra
finanszirozasi szerz6dése megszlinését kdvetéen nem jogosult.

(4) A szolgdltatd a finanszirozasi szerz6dés megsziinését kdvetden a teljesitményen — haziorvosi ellatas esetében
a (3) bekezdés szerinti bejelentkezett biztositottak korcsoportos pontszaman — alapulé dijazas szerint jogosult
a finanszirozasi szerz6dés megsziinését megelézéen elvégzett jogviszony ellenérzések utan jaré dijazésra.”

2.8 A Kr. a kdvetkezd 55. §-sal egésziil ki:
+55.8 (1) A2011. év utolsé honapjaban, az esedékes havi kifizetést kovetden kiegészitd dijazas biztosithatd
a) a mentésre rendelkezésre all6 elbirdnyzat terhére a fix 6sszeg( dij ardnydban,
b) a betegszallitdsra rendelkezésre all6 elbirdnyzat terhére a 2011. évben finanszirozott hasznos kilométer havi
atlaganak ardnyéban,
c) a célelSiranyzat onkoldgiai gydgyszerek dremelkedése miatti kompenzacidra rendelkezésre all6 elSirdnyzat terhére
a 2011. évben fekvbébeteg-szakelldtasban elszamolt, a 17/B. szdmu mellékletben szerepl6é hatéanyagok onkoldgiai
célu felhasznélasahoz kapcsolédo teljesitmény ardnyaban.
(2) A finanszirozo az (1) bekezdés szerint megallapitott kiegészité dijat 2011. december 31-éig utalvanyozza.”

3.8 A Kr. 56. §-a a kovetkez6 (6) bekezdéssel egésziil ki:
,(6) Az egészségligyi szolgaltatasok Egészségbiztositasi Alapbdl torténd finanszirozasanak részletes szabalyairdl szo16
43/1999. (lIl. 3.) Korm. rendelet médositasardl szé16 263/2011. (XII. 13.) Korm. rendelet 4. §-aval megallapitott 13. §
(4) bekezdésében és 18. § (1) bekezdésében foglaltakat els6 alkalommal a 2011. november havi dijak elszdmolasanal
kell alkalmazni. Az OEP a haziorvosi elldtast nyujtd egészségligyi szolgéltatok részére 2011. december hénapban
kifizeti a 2011. oktdber havi teljesitmények utan jard, a 4/A. § (4) bekezdése, a 11-12. § és a 13. § alapjan megallapitott
dijakat.”

4.8 AKr.

a) 8.§(4)bekezdésébena,mértékéig. Azelsé honapraa 14.§ (2)-(4) bekezdés szerint jaré dijazas a kdvetkezd honap
fixdijaval egylitt keriil utalvanyozasra.” szovegrész helyébe a ,mértékéig, amely az elsé honaptol kifizetésre kerdl.
A 14.§ (2)-(4) bekezdése szerint jard dijazas az elsé honaptdl kifizetésre keriil.” szoveg,

b) 12/A. § (2) bekezdésében a ,negyedéves gyakorisdggal torténik.” szovegrész helyébe a ,negyedéves
gyakorisdggal torténik, amely a negyedév utolsé hénapjat kdveté mésodik honapban keril utalvdnyozésra.”
szoveg,

c) 13.§ (4) bekezdésében a ,legkésdbb a jelentés leadasat koveté hdnapban” szovegrész helyébe az ,a jelentés
leadasanak hénapjaban” szoveg,

d) 18.§ (1) bekezdésében a ,11-12/A. §" szOvegrész helyébe a ,11-12. §” szbveg, a ,jelentés leadasat kovetd
hénapban” szévegrész helyébe a ,jelentés leaddsdnak hénapjdban” széveg

1ép.
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5.§

6.§

7.8

(1) AKr.5.szdamu melléklete helyébe az 1. melléklet 1ép.
(2) AKr.a 2. melléklet szerinti 17/B. szamu melléklettel egészil ki.

Hatdlyat veszti a Kr.
a) 55.8-aés
b) 17/B. szamu melléklete.

(1) Ez a rendelet — a (2) bekezdésben foglalt kivétellel - a kihirdetését kdvetd napon lép hatélyba, és ez a rendelet

2012. janudr 2-an hatdlyat veszti.
(2) A6.§2012.januar 1-jén lép hatalyba.

1. melléklet a 263/2011. (XIl. 13.) Korm. rendelethez
»5.szamu melléklet a 43/1999. (Ill. 3.) Korm. rendelethez

Orbadn Viktors. k.,

miniszterelnok

Millié forint
Megnevezés 2011. évi eredeti el6irdnyzat 201 1&212:;3::“0“
Haziorvosi, haziorvosi tigyelet ellatasa
Praxisfinanszirozas 70999,2 74 499,2
Eseti ellatas dijazasa 569,3 569,3
Ugyeleti szolgalat 95474 95474
1. |Haziorvosi, haziorvosi ligyelet ellatdsa 6sszesen 81115,9 84615,9
Védénd, anya-, gyermek- és ifjusagvédelem
Iskolaegészségligyi ellatas 1856,0 1856,0
Védénai ellatas 15 440,8 15440,8
Anya-, gyermek- és csecsemdévédelem 451,5 451,5
MSZSZ: gyermekgydgydszat 121,6 121,6
MSZSZ: n6gyodgyadszat 96,3 96,3
2. |Véddné, anya-, gyermek- és ifjusdgvédelem dsszesen 17 966,2 17 966,2
3. |Fogaszati ellatas 234704 234704
Gondozdintézeti gondozas
Nemibeteg gondozas 261,6 5184
Tudbégondozas 1065,2 2159,0
Pszichiatriai gondozas 5484 1072,6
Onkolégiai gondozas 256,7 503,4
Alkoholdgia és drogellatés 168,6 3451
4. |Gondozdintézeti gondozds dsszesen 2300,5 4598,5
5. |Betegszallitas és orvosi rendelvényl halottszallitas 5780,2 6130,2
8. |Mlvesekezelés 231711 23171,1
9. |Otthoni szakdpolds 4404,8 4404,8
11. | MUkodési koltségeldleg 1000,0 1.000,0
Célel6irdnyzatok
Bézisfinanszirozott fekvébeteg szakellatas 89 89
Méltanyossagi alapon torténé téritések 183,1 183,1
Alapellatasi vallalkozds tdmogatasi atalanydij 1552,4 15524
Eseti kereset-kiegészités 3400,0
Onkolégiai gydgyszerek dremelkedése miatti kompenzacid 500,0
13. |CélelSiranyzatok 6sszesen 1744,4 5644,4
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Megnevezés 2011. évi eredeti el6irdnyzat 201 1;3%12:133::“0&

15. |Mentés 24 561,4 253434

17. |Laboratériumi ellatas 20893,0 20893,0

Osszevont szakellatas

Jarébeteg-szakellatas + CT, MRI 118 548,3 116 250,3

Fekv6beteg-szakellatas 4102706 4138386

- aktiv fekvébeteg szakellatas 346 607,5 350175,5

— krénikus fekvébeteg szakellatas 627151 627151

- bazis finanszirozasu szakellatas (BM BVOP) 948,0 948,0

Extrafinanszirozas 20,6 20,6

Specialis finanszirozasu fekvébeteg 34872,6 34572,6

18. |Osszevont szakellatas dsszesen 5637121 564 682,1

OSSZESEN 770120,0 781920,0

2. melléklet a 263/2011. (XIl. 13.) Korm. rendelethez
,17/B. szamu melléklet a 43/1999. (lIl. 3.) Korm. rendelethez

Aremelkedést okozé onkolégiai gyégyszerek hatéanyagai

Bleomycin
Dacarbazin
Methotrexat
5-Fluorouracil
Etoposid
Doxorubicin
Cisplatin
Carboplatin
Fludarabin”

O 00 O s i

A Kormany 1439/2011. (XIl. 13.) Korm. hatarozata
a kotelez6 egészségbiztositas természetbeni ellatasainak 2011. év végi finanszirozasahoz
sziikséges lépésekrol

"

1. AKormény a Magyar Koztarsasag 201 1. évi koltségvetésérdl szold 2010. évi CLXIX. torvény (a tovabbiakban: Kvtv.) 21. §
(2) bekezdésében biztositott jogkorében elrendeli a Kvtv. 1. melléklet LXXIl. Egészségbiztositasi Alap fejezet
2. Egészségbiztositasi ellatdsok kiadasai cim 3. Természetbeni elldtasok alcim 1. Gydgyitd-megelézd ellatds

jogcim-csoport

a) 1.Haziorvosi, haziorvosi ligyeleti ellatas jogcim el6irdnyzatanak 3500,0 millio forinttal,
b) 5.Betegszallitas és orvosi rendelvény halottszallitas jogcim elSiranyzatanak 150,0 millio forinttal,
c) 13.Célel6irdnyzatok jogcim eldirdnyzatdnak 500,0 millié forinttal,

d) 15.Mentés jogcim el6iranyzatanak 350,0 millié forinttal,

e) 18.0sszevont szakellatas jogcim el6iranyzatanak 4200,0 millié forinttal

torténé megemelését az 1. melléklet szerint.

Felel6s: nemzetgazdasagi miniszter
Hatdrid6:  azonnal
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2. A Kormany a Kvtv.

Felelés:

Hatdridé:

21. & (1) bekezdésében biztositott jogkorében elrendeli
LXXIl. Egészségbiztositasi Alap fejezet 2. Egészségbiztositasi ellatasok kiadasai cim 3. Természetbeni ellatasok alcim
1. Gydgyitd-megeléz6 ellatas jogcim-csoport 18. Osszevont szakellatas jogcim el&iranyzatardl 300,0 millio forint
atcsoportositasat a Kvtv. 1. melléklet LXXII. Egészségbiztositasi Alap fejezet 2. Egészségbiztositasi ellatasok kiadasai
cim 3. Természetbeni elladtasok alcim 5. Gydgyaszati segédeszkdz tdmogatds jogcimcsoport 3. Egyéb gydgyaszati
segédeszkoz tdmogatas jogcim eléirdnyzatara a 2. melléklet szerint.

nemzetgazdasagi miniszter

azonnal

1. melléklet az 1439/2011. (XIl. 13.) Korm. hatdrozathoz

LXXII. Egészségbiztositasi Alap

Fejezet szdma és megnevezése

ADATLAP A KOLTSEGVETESI ELOIRANYZATOK MODOSITASARA*
a Kormdny hatdskérében

Koltségvetési év: 2011.

a Kvtv.

Orbdn Viktors. k.,

miniszterelnok

1. melléklet

Millié forintban, egy tizedessel

A modosita: A médo-
KIADASOK S Amédo- | T
. Ho- | Ki- k Jo9 sitas )
Allam- Jog- R . Jog- El6- . elrendel6
B L. | ’ Al- N Jog- | ir- |emelt | Feje- | . Al- - Jog- 1 L kovet- 1
héztartasi | Fejezet- | CGim- | cm- N B Cim- | cm- N ir- Médositas B jog-
. " . cim- cim- | cso- | el6- | zet- .| cm- cim- kezé "
egyedi szdm | szam | oo hesops | ool ot | i | ey | MY | ney | SOPT| pey | S0P Kiemelt elir (+/-) évre szabély/
azonosito szém P . 3 név név femelt eloiranyzat neve s hata-
szam | szam athuzodo
) rozat
hatésa .
széma
LXXII. Egészségbiztositasi Alap
2 Egészségbiztositasi ellatasok kiadasai
3 Természetbeni elldtasok
1 Gyogyito-megel6zo ellatas
222134 1 Haziorvosi, haziorvosi tigyeleti ellatas 3500,0
222189 5 Betegszllitas és orvosi rendelvényi 150,0
halottszallitas
201032 13 Célel6iranyzatok 500,0
252512 15 Mentés 350,0
263901 18 Osszevont szakellatas 4200,0
Az el6irdnyzat-modositas érvényessége: a) a koltségvetési évben egyszeri jellegl
Az el6iranyzatok felhasznélasa/zarolasa - L . . V.
Az adatlap 5 példanyban toltendd ki zelolanyz e ,SZ /zdolas Osszesen . . . .
(modosités +/-) negyedév | negyedév | negyedév | negyedév
Fejezet 1 példany idéaranyos
Allami Szamvevészék 1 példany teljesitményaranyos
Magyar Allamkincstar 1 példany egyéb: azonnal 8700,0, 8700,0
Nemzetgazdasagi Minisztérium 2 példany

* Az Gsszetartozo elGiranyzat-valtozasokat (+/-) egymast kovetéen kell szerepeltetni.
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2. melléklet az 1439/2011. (XIl. 13.) Korm. hatdrozathoz

LXXII. Egészségbiztositasi Alap

Fejezet szama és megnevezése

ADATLAP A KOLTSEGVETESI ELOIRANYZATOK MODOSITASARA*
a Kormdny hatdskorében

Kéltségvetésiév: 2011.

Millié forintban, egy tizedessel

; A modosita Amddo-
KIADASOK modosttas Amodo- | 1 MO%°
. . jogcime L sitast
B Els- Ki- = sitas L
Allam- Jog- R - Jog- El6- . elrendel6
. - . . Al- . Jog- | ir- |emelt| Feje- | _, Al- = Jog- | . s kovet- .
haztartasi | Fejezet- | Cim- | cim- . — Cim- | cim- 5 ir- Médositas . jog-
) B . cim- cim- | cso- | el6- | zet- . cim- cim- kezé 3
egyedi szam | szam z4m csop.- szam | port- | it~ | név név név csop.- név csop. i - (+/-) vre szabaly/
azonositd szam p' X név név Kiemelt elSiranyzat neve L hata-
szam | szam 4thizédo
X rozat
hatasa .
széma
LXXII. Egészségbiztositasi Alap
2 Egészségbiztositasi ellatasok kiaddsai
3 Természetbeni ellatasok
1 Gyogyito-megel6z6 ellatas
263901 18 Osszevont szakellatas -300,0
LXXII. Egészségbiztositasi Alap
2 Egészségbiztositasi ellatasok kiadasai
3 Természetbeni ellatasok
5 Gyogyaszati segédeszkoz tdmogatas
252556 3 Egyéb gydgyészati segédeszkdz tdmogatas 300,0
Az el6irdnyzat-modositas érvényessége: a) a koltségvetési évben egyszeri jellegii
Az el6ira k felh ala arola 4 I. 1. M. V.
Az adatlap 5 példanyban toltendd ki € owanyzator € B ?szna benpaies Osszesen . , ) .
(modosités +/-) negyedév | negyedév | negyedév | negyedév
Fejezet 1 példany id6aranyos
Allami Szamvevészék 1 példany teljesitményaranyos
Magyar Allamkincstér 1 példany egyéb: azonnal 0,0 0,0
Nemzetgazdasagi Minisztérium 2 példany

* Az Osszetartozo el6irdnyzat-valtozasokat (+/-) egymast kévetden kell szerepeltetni.

lll. RESZ

Nemzeti eréforras és egyéb miniszteri rendeletek és utasitasok

A nemzeti er6forras miniszter 66/2011. (XIl. 13.) NEFMI rendelete

az egészségiigyi szakdolgozé altal, orvosi elrendelésre 6nalléan is ellathaté tevékenységek
felel6sségi, szakmai, szakképesitési és szakképzettségi feltételeir6l

Az egészségligyrol sz616 1997. évi CLIV. torvény 247.§ (3) bekezdés f) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, az egyes miniszterek,
valamint a Miniszterelnokséget vezetd allamtitkdr feladat- és hataskorérdl sz6l6 212/2010. (VII. 1.) Korm. rendelet 41. § d) pontjaban
meghatarozott feladatkéromben eljarva a kovetkezéket rendelem el:

1.8 (1) A legaldbb az 1. melléklet szerinti szakképesitéssel vagy szakképzettséggel rendelkezd egészségligyi szakdolgozé
(a tovabbiakban: szakdolgozd) azon tevékenységeket, amelyeket a szakképesitésén alapulé kompetencidk alapjan
orvosi elrendelésre az orvossal egylttmkddve végezhet, orvosi elrendelésre 6nalldan is ellathatja
a) azosztalyvezet6 dpold vagy vezetd apold vagy vezetd asszisztens és
b) azosztdlyvezetd féorvos vagy orvosszakmai vezetd

egyuttes irdsos — a munkaltatéi jogkor gyakorldja altal jévahagyott — felhatalmazasa (a tovabbiakban: felhatalmazas)

alapjan.
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(2) A felhatalmazas a szakdolgozé részére akkor adhatd, ha a szakdolgozé az adott tevékenység végzéséhez sziikséges
szakmai felkészitést megkapta, és a tevékenység végzéséhez sziikséges képességérdl, valamint a tevékenység
megfelel kivitelezésérél az (1) bekezdés a) és b) pontja szerinti, a felhatalmazast kiadd személyek a gyakorlatban
elézetesen meggy6zédtek.

(3) A felhatalmazasban foglaltak alapjén a szakdolgozé munkakdri leirdsat a tevékenység végzése tekintetében
modositani kell. A felhatalmazas alapjan egészségligyi tevékenység 6nalléan kizérolag az (1) bekezdés a) és b) pontja
szerinti, a felhatalmazast kiadd személyek irdnyitasi jogkorébe tartozd szervezeti egység keretei kozott és
tevékenységi kdrben végezhetd.

(4) A felhatalmazas alapjan végzett tevékenység szakszer kivitelezéséért elsésorban a szakdolgozo felelds.

2.8 Ez a rendelet 2012. januar 1-jén |ép hatélyba.

Dr. Réthelyi Mikl6s s. k.,

nemzeti er6forras miniszter

1. melléklet a 66/2011. (XIl. 13.) NEFMI rendelethez

irasos felhatalmazas legalabb a kdvetkezé — vagy annak jogszabély alapjan megfeleltetett — szakképesitéssel vagy
szakképzettséggel rendelkezé szakdolgozonak adhato:

5.4. szint( OKJ apolo

apolé (féiskolai, Bsc)

feln6tt szakdpold (1997. december 7-ét megel6zéen szerzett szakképesités)
altaldnos betegdpold (1975. marcius 1-jét megelézden szerzett szakképesités)
korzeti betegdpold (1975. mércius 1-jét megel6z6en szerzett szakképesités)
csecsemod- és gyermekdapold

mentdapold

radiografus

képi diagnosztikai és intervencios asszisztens

orvosdiagnosztikai laboratériumi technolégus

. egészségligyi gyakorlatvezet6

o e O b i

dii
NSRS

. orvosi laboratériumi és képalkoté diagnosztikai analitikus (BSc)
. 5.5.szintl OKJ sziilészné
. szulészné (BSc)

_
AW

A nemzeti er6forras miniszter 67/2011. (XIl. 13.) NEFMI rendelete
egyes egészségiigyi, gyogyszerészeti és orvostechnikai targyu miniszteri rendeletek moédositasarol

A hulladékgazdalkodasrol sz616 2000. évi XLIII. térvény 59. § (3) bekezdés b) pont bb) alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan, az
egyes miniszterek, valamint a Miniszterelndkséget vezet6 allamtitkar feladat- és hataskorérdl sz616 212/2010. (VII. 1.) Korm. rendelet
41. § d) pontjaban meghatarozott feladatkéromben eljarva,

a2.alcim ésaz 1. melléklet tekintetében a kotelezé egészségbiztositas ellatasairdl sz616 1997. évi LXXXIII. térvény 83. § (3) bekezdés
¢) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- és
hataskorérél szold 212/2010. (VI 1.) Korm. rendelet 41. § b) pontjaban meghatarozott feladatkdromben eljarva — az egyes
miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- és hataskorérél sz616 212/2010. (VII. 1.) Korm. rendelet 73. §
b) pontjdban meghatarozott feladatkérében eljaré nemzetgazdasagi miniszterrel egyetértésben -,

a 3. alcim tekintetében az emberi alkalmazasra keriil6 gydgyszerekrél és egyéb, a gyogyszerpiacot szabdlyozé toérvények
modositasardl szolé 2005. évi XCV. torvény 32. § (5) bekezdés a) pontjaban, valamint a biztonsdgos és gazdasagos gydgyszer- és
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gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altaldnos szabalyairdl sz6lé 2006. évi XCVIII. torvény 77. §
(2) bekezdés c) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnékséget vezet6 allamtitkar
feladat- és hataskorérdl sz616 212/2010. (VII. 1.) Korm. rendelet 41. § d) pontjaban meghatérozott feladatkérémben eljarva,

a 4. aldm tekintetében a biztonsdgos és gazdasadgos gydgyszer- és gydgydszatisegédeszkoz-ellatds, valamint
a gyogyszerforgalmazas altaldnos szabdlyairdl sz6lé 2006. évi XCVIII. torvény 77. § (2) bekezdés c) és f) pontjdban kapott
felhatalmazas alapjan, az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelndkséget vezet6 allamtitkar feladat- és hataskorérdl szolo
212/2010. (VI. 1.) Korm. rendelet 41. § d) pontjaban meghatérozott feladatkoromben eljarva,

az 5. alcim tekintetében a biztonsdgos és gazdasdgos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatds, valamint
a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz6l6 2006. évi XCVIII. torvény 77. § (2) bekezdés i) pontjaban kapott felhatalmazas
alapjéan, az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelndkséget vezetd allamtitkar feladat- és hataskorérdl szél6 212/2010. (VII. 1.)
Korm. rendelet 41. § d) pontjdban meghatarozott feladatkdromben eljérva,

a 6. aldm tekintetében a biztonsdgos és gazdasagos gydgyszer- és gydgyaszatisegédeszkdz-ellatds, valamint
a gyogyszerforgalmazas altalanos szabdalyairdl sz6l6 2006. évi XCVIIL. térvény 77. § (2) bekezdés j) pontjaban kapott felhatalmazas
alapjan, az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezetd allamtitkdr feladat- és hataskorérél szolé 212/2010. (VII. 1.)
Korm. rendelet 41. § d) pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva,

a 7. alcim tekintetében a kdzigazgatési hatdsagi eljaras és szolgaltatds altalanos szabalyairdl sz616 2004. évi CXL. torvény 174. §
(4) bekezdésében kapott felhatalmazés alapjan, az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat-
és hataskorérol sz616 212/2010. (VII. 1.) Korm. rendelet 41. § d) pontjdban meghatéarozott feladatkdrémben eljarva,

a 8. alcim tekintetében az emberi alkalmazasra keriil6 gydgyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabdlyozd tdrvények
maddositasardl sz616 2005. évi XCV. torvény 32. § (10) bekezdésében kapott felhatalmazas alapjan, az egyes miniszterek, valamint
a Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- és hataskorérél szolé 212/2010. (VII. 1.) Korm. rendelet 41. § d) pontjaban
meghatarozott feladatkdrémben eljdrva — az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezetd éallamtitkar feladat- és
hataskorérél szold 212/2010. (VII. 1.) Korm. rendelet 73. § c) pontjdban meghatérozott feladatkdrében eljaré6 nemzetgazdaségi
miniszterrel egyetértésben -,

a 9. alcim és a 2-3. melléklet tekintetében a megfeleléségértékels szervezetek tevékenységérdl sz6lé 2009. évi CXXXIII. torvény
13. § (2) bekezdés a)-b) és d) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezet6
allamtitkar feladat- és hataskorérdl sz6lé 212/2010. (VII. 1.) Korm. rendelet 41. § d) pontjdban meghatarozott feladatkromben
eljarva

a kovetkezéket rendelem el:

1. Az egészségiigyi intézményekben keletkez6 hulladék kezelésérdl sz6l6 1/2002. (I. 11.) EiiM rendelet
modositasa

1.8 Az egészségligyi intézményekben keletkezd hulladék kezelésérél sz616 1/2002. (1. 11.) EiM rendelet 6. § (2) bekezdése
helyébe a kovetkez6 rendelkezés |ép:
#(2) A 2.8 c) pontja szerinti hulladékok gy(jtésére rendszeresitett berendezések és eszkdzok értékesitése, dtadasa
soran a forgalmazé koteles a gyartd vagy — ha a gyartd nem az Eurdpai Gazdasagi Térség teriiletén talalhatd - az
importdr éltal kidllitott, a termékhez csatolt mindségi nyilatkozatat is atadni az egészségligyi intézményeknek arrol,
hogy a termék megfelel a 4. szamu mellékletben szereplé mindségi kovetelményeknek.”

2. Atorzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégit6 tapszerek
tarsadalombiztositasi tamogatasba val6 befogadasanak szempontjairél és a befogadas
vagy a tdmogatas megvaltoztatasarol sz616 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet médositasa

2.8 A torzskdnyvezett gyogyszerek és a kilonleges taplalkozasi igényt kielégité tdpszerek tarsadalombiztositasi
tdmogatasba val6 befogadasdnak szempontjairél és a befogadas vagy a tdmogatas megvaltoztatasarol szo16 32/2004.
(IV. 26.) ESZCSM rendelet (a tovabbiakban: 32/2004. ESZCSM R.) 3. szamu melléklete az 1. melléklet szerint médosul.

3.8 A 32/2004. ESZCSMR.

a) 2. szaml melléklet EU100 38/b. pont TAMOGATOTT INDIKACIOK részében a ,(<7 ml/tskg/hé-t eléré vagy
meghalado)” szovegrész helyébe a ,(7 ml/ttkg/hd értéket eléré vagy azt meghaladd)” széveg, a ,gyakori
transzfuziét (<7 ml/ttkg/hé vordsvértest koncentrdtum) kapd” szévegrész helyébe a ,gyakori transzfuziot
(7 mi/ttkg/ho értéket eléré vagy azt meghaladd vorosvértest koncentratum) kapd” széveg,
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4.8

5.8

6.§

7.8

b) 2. szamu melléklet EU100 56. pont TAMOGATOTT INDIKACIOK részében a ,heti adag (10 pg/ttkg) mellett”
szovegrész helyébe az ,adag alkalmazasa mellett” sz6veg

1ép.

3. Az emberi alkalmazasra keriilé gyégyszerek forgalomba hozatalarél sz616
52/2005. (XI. 18.) EtiM rendelet médositasa

Az emberi alkalmazésra kerllé gydégyszerek forgalomba hozataldrél szélé 52/2005. (XI. 18.) EUM rendelet
(a tovabbiakban: 52/2005. EiM R.) 41. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés lép:

JA41. § Az Uzletnek a fogyasztok szamara nyitva allo helyiségében a gydgyszereket — a tea formaju novényi
gyogyszereket és a tea formaju hagyomanyos novényi gyogyszereket kivéve - Ugy kell elhelyezni, hogy az
a fogyaszté szaméra ne legyen kozvetlenll hozzéférhetd, ahhoz a zarhatd szekrénybdl a fogyasztd csak
a gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenységet folytatod feladatkorében eljard személy kézremikodésével férhessen
hozza. A gyégyszer forgalomba hozatali engedélyében a gydgyszer taroldsara a GYEMSZI az Uzletre is vonatkozd
kulonleges tarolasi feltételeket hatdrozhat meg.”

Az 52/2005. EGM R. 30. § (2) bekezdésében a ,Gytv. 10. § (5) bekezdésének megfeleléen” szovegrész helyébe
a ,Gytv. 5. § (10) bekezdésének megfeleléen” szbveg lép.

4. A kozforgalmu, fiok- és kézigydgyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak mikodési,
szolgalati és nyilvantartasi rendjérél sz616 41/2007. (IX. 19.) EiM rendelet médositasa

A kozforgalmu, fidk- és kézigyogyszertarak, tovabbad intézeti gydgyszertarak mikodési, szolgélati és nyilvantartasi
rendjérél sz6l6 41/2007. (IX. 19.) EGM rendelet 6. § (7) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezés lép:

.(7) Az officindban a gydgyszereket — kivéve a tea formdju novényi gydgyszereket és a tea formaju hagyomanyos
novényi gyogyszereket — tgy kell elhelyezni, hogy azok a betegek szamara kozvetlenil ne legyenek hozzaférhetbek.”

5. A gyogyszerrendeléshez hasznalandé szamitégépes program mindsitésének szabalyairdl sz616
53/2007. (XIl. 7.) EtiM rendelet modositasa

A gyogyszerrendeléshez hasznalandé szamitégépes program minésitésének szabalyairdl sz6l6 53/2007. (XIl. 7.) EGM
rendelet 4. § (4) bekezdés a) és b) pontja helyébe a kovetkezé rendelkezések Iépnek:

(A szoftvernek képesnek kell lennie egy megadott TTT kéd alapjdn a vizudlis megjelenésben egymdstdl jelentésen eltéré
mddon az aldbbi gydgyszer csoportokat megjeleniteni:)

,a) hatdanyag alapu fix tdmogatdsi csoportba tartozé gydgyszerek esetén:

aa) preferalt referencia drsavba tartozé gydgyszereket, valamint azon hatdéanyag alapu fix csoportokban, amelyekben
nem tortént preferdlt referencia arsav képzés, a referenciakészitményeket, valamint a referenciakészitmény napi
terdpias koltségével megegyezd, valamint annal alacsonyabb napi terdpids koltségli készitményeket, szinkodolds
esetén zold szinnel,

ab) preferalt referencia arsavba tartozé gydgyszerek esetén a referenciakészitmény napi terapids koltségénél tobb
mint 5%-kal, de kevesebb, mint 10%-kal magasabb napi terapias koltségl gydgyszereket, valamint azon hatdéanyag
alapu fix csoportok esetén, amelyekben nem tortént preferalt referencia arsav képzés, a referenciakészitmény napi
terapias koltségénél kevesebb, mint 10%-kal magasabb napi terapias koltségl gydgyszereket, szinkddolads esetén
sdrga szinnel,

ac) a referenciakészitmény napi terdpias koltségénél 10%-kal, vagy tobb mint 10%-kal magasabb napi terapias
koltségl készitményeket, szinkddolas esetén piros szinnel,

ad) azon hatdanyag alapu fix csoportokba tartozé gydgyszereket, amelyek ara a preferélt referencia arsav kialakitasat
kdvetden a preferdlt referencia arsav feltételeinek megfelel, de a gydgyszer nem lett preferdlt, szinkodolds esetén
fehér szinnel;

b) a terapias fix tamogatasi csoportba tartozd gyogyszerek esetén a gyogyszerek napi téritési dija alapjan

rendezni, tovabba a preferalt készitményeket megjeldini;”
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8.§

9.§

10.§

12.§

13.8

6. Az emberi felhasznalasra keriil6 gydgyszer, illetve gydgyaszati segédeszkoz ismertetésére,
az ismerteto6i tevékenységet végz6 személyek nyilvantartasara, és a gyégyszerrel,
gyogyaszati segédeszkozzel kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra
vonatkoz6 részletes szabalyokrol sz6l6 3/2009. (ll. 25.) EiiM rendelet médositasa

Az emberi felhasznaldsra keriil6 gyogyszer, illetve gydgyaszati segédeszkdz ismertetésére, az ismertet6i
tevékenységet végzd személyek nyilvantartdsdra, és a gyogyszerrel, gyégyaszati segédeszkdzzel kapcsolatos,
fogyasztdkkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozd részletes szabalyokrol sz616 3/2009. (1. 25.) EGM rendelet
(a tovabbiakban: 3/2009. EGM R.) 1. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés lép:

,1. § E rendelet fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozoé rendelkezéseit — a biztonsagos és
gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabdlyairdl
sz616 2006. évi XCVIII. torvény (a tovabbiakban: Gyftv.) 87. § (6) bekezdése alapjan - alkalmazni kell a gyégyszernek
nem mindsilé gyodgyhatasu készitményekre is.”

A 3/2009. EGM R. 6. § (1) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés lép:

,(1) Azismertetés megkezdése el6tt azismertetd személy a 8. § (1) és (2) bekezdésében emlitett jogviszonyt tanusitd
és az e tevékenységre jogositd ismerteté igazolvanyt a gyogyszer, gyodgyaszati segédeszkéz rendelésére,
hasznalatanak betanitaséra és forgalmazasara jogosultnak (e bekezdés tekintetében a tovabbiakban: jogosult) oly
moddon felmutatja, hogy a jogosult az ismertetd tevékenységet megel6z6en a Gyftv. 14. § (14) bekezdésében
foglaltaknak megfeleléen jarhasson el.”

A 3/2009. EGUM R. 7. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés |ép:

.(2) Gybégyszerbdl és egyszer haszndlatos gydgydszati segédeszkozbdl - gydgyszerenként, illetve gyodgyaszati
segédeszkdzonként - a gyodgyszer, gyogyaszati segédeszkdz rendelésére, hasznalatdnak betanitdsdra és
forgalmazasara jogosultanként téritésmentes mintaként az adott gydgyszer, illetve egyszer hasznalatos gydgyaszati
segédeszk6z magyarorszagi értékesitésének megkezdését kovetd év végéig évente legfeljebb két csomagolasi
egység adhaté azzal, hogy gydgyaszati segédeszkoz esetén a két csomagolasi egység az egy hdnapra sziikséges
mennyiséget nem haladhatja meg. A gydgyszer és egyszer hasznélatos gyogydszati segédeszk6z magyarorszagi
értékesitésének megkezdését kdvetd év vége utdn az adott 0%-osndl magasabb tdmogatasi kategoridba tartozd
gyogyszerbdl, valamint tdamogatassal rendelheté gydgyaszati segédeszkozbdl téritésmentes minta nem adhaté.”

A 3/2009. EGM R.

a) 8.8 (1) bekezdésében az ,az Orszdgos Gydgyszerészeti Intézettel (a tovdbbiakban: OGYI)” szovegrész helyébe az
,a Gyogyszerészeti és Egészségligyi Minéség- és Szervezetfejlesztési Intézettel (a tovabbiakban: GYEMSZI)” sz6veg,

b) 8.5§(6) bekezdésében és 10.§ (3) bekezdésében az,,az OGYI-nak” szovegrész helyébe az ,a GYEMSZI-nek” szoveg

1ép.

Hatdlyat veszti a 3/2009. EUM R. 2. §-a és 8. § (3)-(5) bekezdése.

7. A kozigazgatasi hatdsdgi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl sz616 2004. évi CXL. torvény
94. § (2) bekezdés b) pontjanak alkalmazasarél sz616 54/2009. (XII. 30.) EiM rendelet médositasa

A kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl sz616 2004. évi CXL. torvény 94. § (2) bekezdés
b) pontjanak alkalmazasarol sz616 54/20009. (XII. 30.) EGM rendelet 2. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:

»2.8 Ha a hatdsdgi ellenérzés soran megallapitast nyer, hogy a kdvetkez6 jogszabalyhelyeket olyan médon sértették
meg, hogy a jogsértés az életet, a testi épséget, kdzteherviselési kdtelezettség teljesitését vagy harmadik személy
alapveté jogat kozvetlenil veszélyezteti, és a veszélyeztetd allapot mas alkalmas eszkdzzel nem harithatd el, a Ket.
94. § (2) bekezdés b) pontja alapjan kell eljarni a kdvetkez6 jogkdvetkezmények alkalmazésakor:

a) a biztonsadgos és gazdasdgos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatds, valamint a gyogyszerforgalmazas
altaldnos szabalyairdl sz616 2006. évi XCVIII. torvény 19. § (2) bekezdés b) pontja szerinti jogkdvetkezmény,
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14.8§

15.8

16.§

b) az emberi alkalmazasra kertilé gydgyszerekrol és egyéb, a gyodgyszerpiacot szabdalyozd torvények modositasarol
sz616 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 4. § (1) bekezdése, 5. § (1) bekezdése, 11. § (1) bekezdése,
az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra kerllé vizsgalati készitmények klinikai
vizsgélata, valamint az emberen t6rténé alkalmazésra szolgalo, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszk6zok
klinikai vizsgélata engedélyezési eljarasanak szabalyairdl sz616 235/20009. (X. 20.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: R.)
28. § (4) bekezdése, tovabba a helyes laboratériumi gyakorlat alkalmazésarol és ellenérzésérél szold 9/2001. (lIl. 30.)
EliM-FVM egyiittes rendelet 3. § (1) és (3) bekezdése megsértése esetén az R. 29. §-a vagy a Gytv. 20. § (3) bekezdés
a)-c) és e) pontja, valamint (4) bekezdése szerinti jogkbvetkezmény,

¢) azorvostechnikai eszk6zokrél szol6 4/2009. (I1l. 17.) EGM rendelet 5. § (1) és (2) bekezdése, 11.§ (1) bekezdése, 12.§
(1) bekezdése, 13. §-a, 15.§ (2) és (3) bekezdése, 17. § (1) bekezdése, 21. §-a megsértése esetén arendelet 22.és23. §-a
szerinti jogkdvetkezmény,

d) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz6lo 8/2003. (Ill. 13.) ESZCSM rendelet 3. § (1) bekezdése,
4. § (1) bekezdése, 5. §-a, 7. § (1) és (5) bekezdése, 11. §-a megsértése esetén a rendelet 12. és 13. §-a szerinti
jogkdvetkezmény,

e) a tarsadalombiztositas ellatasaira és a magannyugdijra jogosultakrol, valamint e szolgaltatasok fedezetérél sz616
1997. évi LXXX. torvény 44. § (1) és (5) bekezdése megsértése esetén a torvény 44/A. § (7)-(9) bekezdése szerinti
jogkovetkezmény.”

8. Az emberi felhasznalasra keriil6 gydgyszerekkel kapcsolatos egyes engedélyezési eljarasok soran
fizetend6 igazgatasi szolgaltatasi dij kezelésérdl és nyilvantartasarol szolé 57/2009. (XIl. 30.) EiiM rendelet
moédositasa

Az emberifelhasznalasra keriil6 gydgyszerekkel kapcsolatos egyes engedélyezési eljarasok soran fizetendd igazgatasi
szolgdltatési dij kezelésérél és nyilvantartasardl szolé 57/2009. (XII. 30.) EUM rendelet (a tovabbiakban: 57/2009.
EGM R.) a kdvetkezd 1/A. §-sal egészul ki:

L1/A. 8§ (1) Immunoldgiai vizsgélati készitménnyel végzendd klinikai vizsgalat engedélyezése esetében a kérelmezé
altal befizetett igazgatasi szolgaltatasi dij 30%-a a GYEMSZI-t, 35-35%-a az Egészségligyi Tudomanyos Tanacsot
(a tovabbiakban: ETT) és az Orszdgos Epidemioldgiai Kozpontot (a tovabbiakban: OEK) illeti meg. A klinikai vizsgalat
engedélyének modositasa esetén a kérelmez6 altal befizetett igazgatasi szolgéltatasi dij 50-50%-ban az ETT és az OEK
kozott oszlik meg.

(2) Nem immunoldgiai vizsgalati készitménnyel végzendé klinikai vizsgalat engedélyezése esetében a kérelmezé
altal befizetett igazgatdsi szolgaltatasi dij 55%-a a GYEMSZI-t, 45%-a az ETT-t illeti meg. A klinikai vizsgalat
engedélyének médositasa esetén a kérelmezd altal befizetett igazgatasi szolgaltatasi dij 40%-a a GYEMSZI-t, 60%-a az
ETT-tilleti meg.

(3) Amennyiben klinikai vizsgélat engedélyének moédositasara irdnyuld eljdradsban valamelyik e §-ban emlitett szerv
a jogszabdly rendelkezése alapjan nem jér el, az igazgatasi szolgaltatasi dij red es6 hanyadat az eljaradsban részt vevd
szervek kozott egyenlé aranyban kell elosztani.”

Az 57/2009. EiM R.

a) 1.8 (1) bekezdésében az ,Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (a tovabbiakban: OGYI)” szovegrész helyébe az
A Gyogyszerészeti és Egészségligyi Minéség- és SzervezetfejlesztésiIntézet (a tovabbiakban: GYEMSZI)” szoveg,

b) 1.§(2) bekezdésében az ,az OGY!" szovegrész helyébe az ,a GYEMSZI” szoveg

1ép.

9. Az egészségiigyért felel6s miniszter szabalyozasi feladatkorébe tartozé forgalmazasi kovetelmények
tekintetében eljaré megfelel6ségértékeld szervezetek kijel6lésének, valamint a kijelolt szervezetek
tevékenységének kiilonos szabalyairol sz616 18/2010. (1V. 20.) EiiM rendelet médositasa

Az egészségugyért felel6s miniszter szabalyozasi feladatkorébe tartozd forgalmazasi kovetelmények tekintetében
eljaré megfeleléségértékeld szervezetek kijelolésének, valamint a kijelolt szervezetek tevékenységének kiilonos
szabdlyairdl sz6l6 18/2010. (IV. 20.) EGM rendelet (a tovabbiakban: 18/2010. EGM R.) a kdvetkezd 2/A. §-sal egésziil ki:
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17.8§

18.§

19.§

20.§

21.§

22.§

23.§

(1)
)

,2/A. § A medfeleléségértékelési tevékenység végzésére vonatkozd kijeldlés a 3. mellékletben meghatéarozott
szakterliletekre terjedhet ki, megjeldlve az adott kijel6lési szakterlleten belll az eszkdzcsoportokra vagy
a megfeleléségértékelési eljarasokra vonatkozo esetleges korlatozasokat.”

A 18/2010. EGMR. 4. §-a helyébe a kdvetkez6 rendelkezés lép:
4.8 A megfeleléségértékeld szervezetek tevékenységérdl szold 2009. évi CXXXIIL. térvény (a tovabbiakban: Msztv.)
3. §(2) bekezdés c) pontjaban eléirt felel6sségbiztositas éves biztositasi 6sszege legalabb 6tven millié forint.”

A 18/2010. EUM R. 7. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezé rendelkezés Iép:
J(1) A kijelolési feltételek folyamatos teljestilésének ellendrzése soran a kijelolé hatdsag szakértéként az eljarasba
bevonja a Hivatalt. A kijelolési feltételek teljestilését a kijelol6 hatdsag legalabb évente ellenérzi.”

A 18/2010. EGM R. 8. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:
,8.8 AzR. 15. § b) pontja szerinti megkeresést és 22. §-aban meghatarozott feladatokat a Hivatal latja el.”

A 18/2010. EGM R. 2. melléklete a 2. melléklet szerint médosul.
A 18/2010. EGM R. 3. melléklete a 3. melléklet szerint mddosul.

A 18/2010. EGM R. 1. melléklet 5. pontjdban a ,kddok” szovegrész helyébe a ,kddok és korlatozasok” széveg Iép.

A 18/2010. EGUM R.

a) 2.8(1) bekezdés a) pont aa) alpontjaban a ,tekintetében” szovegrész helyébe a ,tekintetében az 5. § (3) bekezdés
a) pontjdban és” szoveg,

b) 2.§ (1) bekezdés b) pont ba) alpontjaban az ,eljardsi szabdlyzat),” szévegrész helyébe az ,eljardsi szabalyzat),
az 5. § (3) bekezdés b) pontjaban meghatarozott feltételek teljestilését,” szoveg

1ép.

10. Zar6 rendelkezések
Ez a rendelet a kihirdetését kovetd 15. napon lép hatdlyba, és a hatalybalépését kovetd napon hatalyat veszti.

Dr. Réthelyi Mikl6s s. k.,

nemzeti eréforrds miniszter
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1. melléklet a 67/2011. (XII. 13.) NEFMI rendelethez

1. A32/2004.ESZCSMR. 3.szamu melléklet EU90. 29. pont A JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS
MUNKAHELYERE ES SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK:” része a ,Menopauza és osteoporézis jarébeteg
szakrendelés” sort kovetéen a kdvetkezd sorral egészil ki:

(MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:)
~Menopauza és osteoporozis Sziilészet-n6gydgyaszat irhat”
jarobeteg szakrendelés

2. melléklet a 67/2011. (XIl. 13.) NEFMI rendelethez
1. A18/2010. EGM R. 2. melléklet 1. pontja a kdvetkezé 1.1.7. alponttal egészil ki:

,1.1.7. Nem sziikséges az 1.1.1. alpont szerinti felséfoku végzettség a szervezet azon munkavallaléja esetében,

aki kizardlag az eszkdz miszaki sajatossagait értékeli és az értékelést az 1.1.1. alpont szerinti feltételeknek megfeleld
személy ellendrzésével végzi.”

3. melléklet a 67/2011. (XIl. 13.) NEFMI rendelethez

1. A 18/2010. EGM R. 3. melléklet 6. pontjdban foglalt tablazat 4. sora helyébe a kdvetkezd sor 1ép:

(Kijelolési szaktertilet Kijeldlési szaktertilet,
kédszdma nem aktiv orvostechnikai eszkbz6k)
4 MDS 7208 Nanoanyagokat alkalmazé IVD eszkdzok
IV. RESZ
Utmutatok
V.RESZ
Kozlemények

VI. RESZ

Az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar kozleményei

VII. RESZ
Vegyes kozlemények
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A Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiado

megjelentette
Bdrd Kdroly
Emberi jogok
és biinteto igazsagszolgaltatas
Eurépaban

A tisztességes eljaras biintetéligyekben
- emberijog-dogmatikai
értekezés
cimd konyvét

Atisztességes eljaras elméleti kérdései és gyakorlati érvényesiilése irant érdekléddk elétt — eddig megjelent kote-
tei révén — mar jol ismert szerzé a kdnyv boritéjan ekképpen ajanlja az olvasok figyelmébe tanulmanyat:

+A konyv irdsdnak kezdetén elsésorban az foglalkoztatott, hogy mennyiben jarulhat hozzé a strasbourgi Emberi
Jogi Birésag az eurdpai dllamok igazsagszolgaltatasi rendszereinek kozelitéséhez. A vizsgélat soran aztan olyan
alapvetd kérdésekkel szembesiltem, mint azigazsagszolgéltatas szerepe a demokrécidban, a tisztességes eljaras-
hoz valé jog helye az alapjogok rendszerében vagy a jogokrél valé lemondas és annak korlatai. Elsésorban a stras-
bourgi esetjog alapjan elemzem a tisztességes eljaras azon elemeit, amelyek értelmezésében mind a mai napig bi-
zonytalansag észlelhetdé a magyar joggyakorlatban: mit kivan a biréi partatlansédg, hogyan teremtheté meg az
0sszhang a véleménynyilvanitds szabadsaga és a birésagok tekintélyének megd6rzése iranti érdek kozott, mi le-
gyen a torvénysértéen megszerzett bizonyitékok sorsa, meddig terjed a hallgatés joga? Nos, ezekrél a kérdésekrdl
sz6l a konyv. Meg sok minden masrél....."

A kotet 320 oldal terjedelmd, ara 1500 forint afaval.

Példanyonként megvésarolhaté a kiadénal (Budapest VI, Somogyi Béla u. 6.; tel.: 235-4512/233), illetve meg-
rendelhetd a kiado tgyfélszolgalatan (fax: 318-6668, 338-4746, e-mail: megrendeles@mhk.hu).

MEGRENDELES

Megrendelem

Bdrd Kdroly
Emberi jogok
és biintetod igazsagszolgaltatas
Europaban
cimU, 320 oldal terjedelm kiadvanyt (ara: 1500 forint afaval) ..........ccceeerrerrrerinnes példanyban, és kérem, juttassak el
az alabbi cimemre:

A megrendel6 (cég) neve:

Cime (varos, iranyitdszam):

Utca, hazszam:

Ugyintézé neve, telefonszama:

A megrendeld (cég) bankszamlaszama:

A megrendelt példanyok ellenértékét a postakoltséggel egyltt, a szallitast kovetd szamla kézhezvétele utan, 8 na-
pon belil dtutaljuk a Magyar K6zlony Lap- és Konyvkiadénak a szamlan feltlintetett pénzforgalmi jelz6szamara
vagy postai Uton a fenti cimre.

Keltezés:

cégszer( alairas
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A Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiadoé
megjelentette
a

MAGYAR KORMANYPROGRAMOK
1867-2002

cimU kétkotetes kiadvanyt.

1867-t6l torténelmi hagyomany és a parlamentarizmus [ényeges eleme, hogy az orszaggytilésnek felel6s
kormanyzat legfontosabb céljait és feladatait cselekvési programba foglalja. E programok atfogo képet
adnak egy-egy id6szakban az orszdg helyzetérél, politikdjanak irdnyardl, célkitlizéseirdl, ezért jelentds
torténelmi, politikai és jogi forrdsanyagot képeznek. Keresésiik eddig hosszu idét igényelt, ugyanis ezek
az alapvet6 kordokumentumok 6sszegyUjtve még nem jelentek meg.

A hidnypétld md, amely a Minisztereln6ki Hivatal és az Orszdggydilési Kényvtdr munkatérsainak k6zos gon-
dozasaban jelent meg, azért is Uttord vallalkozas, mert torténelmink utolsé masfél évszazadanak kor-
manyprogramjait — 2002-vel bezardlag - teljességre torekedve, széveghtien publikalja a széles koru nyil-
vanossag szamara.

A parlamentben elhangzott és masutt fellelheté programszévegek, illetve adataik mellett szamos egyéb
tényanyag (a kormanyfdk korabeli fotdi, sziletési—haldlozasi adatai, a kormanyok miikodési ideje, tagjai-
nak pontos névsora és a miniszteri véltozasok idépontjai) is hozzéférhetd a két vaskos kotetben. A mu
hasznalatat Romsics Igndc torténésznek az 6sszes eddigi magyar korméany miikodésérdl attekintést nyuj-
6, szinvonalas bevezetd tanulménya, valamint a kormanyprogramok mutatéi segitik.

A konyv joggal szamithat a kozélet szereplSinek, a politikai, jogi és torténeti kutatasnak, a felsGoktatas
oktatdi és hallgatdi karanak, tovabba a kozm(ivel6dési intézmények és a nagykdzonség érdeklédésére is.

Példanyonként megvasarolhaté a kiadonal (Budapest VIII., Somogyi Béla u. 6.; tel.: 235-4512/233), illetve
megrendelhet6 a kiado ligyfélszolgalatan (fax: 318-6668, 338-4746, e-mail: megrendeles@mhk.hu).

MEGRENDELES
Megrendelem a

MAGYAR KORMANYPROGRAMOK
1867-2002

cimU kétkotetes, 1728 oldal terjedelmU kiadvanyt
(ara: 600 Ft afaval) ........... példanyban, és kérem, juttassak el aldbbi cimemre:

A megrendelé (cég) neve:

Cime (varos, iranyitészam):

Utca, hazszam:

Ugyintézé neve, telefonszama:

A megrendelé (cég) bankszamlaszama:

A megrendelt példanyok ellenértékét a postakoltséggel egyiitt, a szallitast kdvetd szamla kézhezvétele
utan, 8 napon belll dtutaljuk a Magyar Kézlony Lap- és Konyvkiadonak a szamlan feltlintetett pénzforgal-
mi jelzészamara vagy postai Uton a fenti cimre.

Keltezés: ..

cégszer( alairas

Szerkeszti a Nemzeti Er6forras Minisztérium Jogi Féosztaly Egészségpolitikai Jogi Osztaly.
Szerkeszt6ség: 1051 Bp., Arany Janos utca 6-8. Telefon: 795-1347. Fax: 795-0192.

Kiadja a Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiad6 1085 Bp., Somogyi Béla u. 6., www.mhk.hu
Felelés kiado: Majlath Zsolt Laszl6 Gigyvezetd igazgato.
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