Az eléterjesztést a Kormany nem targyalta meg, ezért az nem tekintheté a Kormany allaspontjanak

Melléklet a ..../2016/EUHAT ikt. szamu eldterjesztéshez

2016. évi ... torvény

az egyes egészségiigyi és egészségbiztositasi targyu torvények modositasarol

1. Az egészségiigyi hatosagi és igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi X1. torvény
mddositdsa

1.§

Az egészségligyi hatdsagi és igazgatdsi tevékenységrol szold 1991. évi XI. torvény (a
tovabbiakban: Ehi.) 15/D. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1¢ép:

»15/D. § A 14/D. §-ban megallapitott feliigyeleti dijat a természetes flirddvizek mindségi
kovetelményeirdl, valamint a természetes fiirdohelyek kijelolésérdl és tizemeltetésérdl szolo
Korm. rendelet szerint kell megfizetni.”

2. §

Az Ehi. 6. § (2) bekezdésben a ,,h)-1) és 0) pontjaiban” szovegrész helyébe a ,.h)-1), 0) €és q)
pontjaiban” szoveg 1ép.

2. A kitelezd egészségbiztositds elldatasairol szolo 1997. évi LXXXIII. torvény
méddositdsa

3. §

A kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIL térvény (a tovabbiakban:
Ebtv.) 19/A. §-a a kovetkez6 (1c¢) és (1d) bekezdéssel egésziil ki:

»(1c) Ha a kérelem 0j eszkozt igényld 0j orvosi eljards egészségbiztositasi finanszirozasba
torténd eldzetes befogadasara vagy korabban befogadott eszkoz, orvosi eljaras 11j indikacioban
val6 alkalmazasara iranyul, az ligyintézési hatarid6 kilencven nap.

(1d) A gybgyito-megel6zé eljardsok sordan alkalmazott egészségligyi technologidk
egészségbiztositasi finanszirozasba torténd eldzetes befogaddsa iranti kérelmek esetén az
egészségligyl technologidk egészségbiztositasi finanszirozasba torténd befogadasanak
alapelveirdl, feltételrendszerérdl és részletes szabalyairdl, valamint a mar befogadott
technologidk korének feliilvizsgalatarol és modositasardl szo6ldo korméanyrendelet alapjan
véleményezésre jogosult szervek az OEP éaltal résziikre megkiildott kérelmekhez kapcsolodd
véleményeiket a kérelem kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil kiildik meg a véleményt
kéré OEP részére.”

4.§

Az Ebtv. 21. §-a a kovetkezo (5) és (6) bekezdéssel egésziil ki:
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»(5) A biztositott — ide nem értve az egészségiigyi ellatasra a Tbj. 16. § (1) bekezdés p) pontja
alapjan jogosult személyeket — téritésmentesen jogosult igénybe venni

a) az egészségbiztositd altal a gyodgyszerek és orvostechnikai eszkozok koézbeszerzésének
sajatos szabalyairol szol6 kormanyrendelet szerinti kozbeszerzés tjan beszerzett, specialis
tamogatasu gyogyszereket,

b) az egészségiigyi szakellatas tarsadalombiztositdsi finanszirozésanak egyes kérdéseirdl
szo0lo miniszteri rendelet szerinti tételes elszamolds ald esé hatdanyagu gyogyszereket,
egyszerhasznalatos eszkdzoket €s implantatumokat,

c) az egészségiigyi szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirdl szolo
miniszteri rendelet szerinti még orszagosan el nem terjedt, nagyértékii mitéti €s diagnosztikus
eljarasokat.

(6) Az (5) bekezdéstdl eltérden a Tbj. 16. § (1) bekezdés p) pontja alapjan jogosult személy is
téritésmentesen jogosult igénybe venni az (5) bekezdés a)-c) pontja szerinti ellatasokat,
amennyiben az egészségligyi szolgaltatas megszerzése ¢rdekében kotott megallapodas
folyamatos dijfizetése 24 honapja fennall.

5.8
Az Ebtv. 26. § (4) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

[Nem nyujthato az (1) bekezdés C) pontja szerinti tamogatds]

,,a) olyan gyogyszerhez, amelyre vonatkozoan a Gyftv. szerinti timogatasba val6 befogadast
a méltanyossagi kérelem benyujtasat megeldz0 5 évben kérelmezte, €s az egészségbiztositasi
szerv elutasitd hatarozatot hozott, kivéve, ha az elutasitds koltségvetési fedezet hianyan
alapult, vagy ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja a gyogyszer — azonos indikacioba
torténd — befogaddsa iranti kérelmet az elutasitdst kdvetden ismételten benyujtja az
egeészseégbiztositohoz,”

6. §

Az Ebtv. a kovetkezd 26/C. §-sal egésziil ki:

,»20/C. § A 26. § (1)-(2b) bekezdése szerinti és a 26/A-26/B. §-a szerinti hatdsagi eljarasokban
az egészségbiztositd nem hoz a kozigazgatdsi hatosagi eljaras €s szolgaltatas altalanos
szabalyairdl sz616 torvény szerinti fiiggd hatalya dontést.”

7.8

Az Ebtv. 29. § (9) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

»(9) Az egészségligyi szolgaltatas igénybevételére valo jogosultsag a Tbj.-ben meghatarozott
belfoldi személy részére a biztositasi jogviszonynak, illetve a Tbj. 16. § (1) bekezdés a)-0) és
s) pontjaban meghatarozott jogosultsagi feltételnek a megsziinését kovetden

a) 45 napig marad fenn, amennyiben a jogosultsagi feltétel a megsziinést megel6zden
megszakitas nélkiil legalabb 45 napig fennallt,

b) amennyiben a jogosultsagi feltétel fennallasdnak az idétartama 45 napnal rovidebb volt,
akkor ezen idétartammal hosszabbodik meg,

c¢) 45 napig marad fenn, ha a jogosultsagi feltétel megsziinését megel6zéen fennallt korabbi
jogosultsagi feltétel 45 napnal hosszabb ideig 4llt fenn és az utolsoként megsziint jogosultsagi
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feltétel nem allt fenn 45 napig, de a két jogosultsagi feltétel fennallasa kozott 30 napnal
kevesebb nap telt el.”

8. 8§
Az Ebtv. 38. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(3) Ha az (1)-(2) bekezdés alapjan megallapitasra keriil, hogy a kiszolgaltatd, forgalmazd
vagy az ellatast nyujto a tdmogatas elszamoldsara vonatkozo szabalyokat megszegte, valamint
beszerzéssel és készlettel nem igazolta az elszamolt mennyiséget, az igy elszamolt
tamogatasnak a fizetési kotelezettség megallapitasakor érvényes jegybanki alapkamat
kétszeresével ndvelt 6sszegét visszatériti. Nem kell megfizetni a kamatot, ha annak 6sszege az
1000 forintot nem ¢éri el. A visszatéritési kotelezettség a tamogatds jogalap nélkiili
elszamolasat kovetd 5 éven beliil tamogatés elszamolasa soran is érvényesitheto.

9.§
Az Ebtv. 38/C. § (2)-(3) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(2) A zard ellendrzés tekintetében a 35. § (2) és (6) bekezdése, a 36. §, a 37. § (1)-(8) és
(12)-(14) bekezdése, a 38. § (1)-(3) és (6)-(7) bekezdése, a 38/A. § és a 38/B. § szerinti, a
szerz6dés teljesitésének ellendrzésére vonatkozd szabalyok alkalmazanddk. Amennyiben az
ellendrzott egészségiligyi szolgaltatd nem biztositja az ellendrzés elvégzéséhez az e tdrvény és
a végrehajtasara kiadott jogszabaly szerint sziikséges adatokat, a szolgaltatd koteles az
ellendrzés targyat képezo iddszak alatt részére folyositott finanszirozasi vagy artamogatasi
Osszeg egészségbiztositd altal meghatarozott részét visszatériteni.

(3) Ha a zéar6 ellendrzés megallapitja, hogy az egészségligyi szolgaltatd az E. Alapbol
kapott 6sszeget nem a megsziint 30. § (1)-(2) bekezdése szerinti szerzédésében meghatarozott
egeészségligyl szolgaltatasokra hasznélta fel vagy azt nem hasznalta fel, koteles a kapott
Osszeget - a szerzOdésszegés esetére kikotott egyéb jogkovetkezmények mellett - az E. Alap
szamara megtériteni.

10. §

Az Ebtv. 39/B. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(1) Pénzbeli ellatasra vald jogosultsdg esetén, ha a pénzbeli ellatds iranti kérelem a
kozigazgatasi hatdsagi eljards és szolgaltatas altalanos szabdlyairdl szolo 2004. évi CXL.
torvény (a tovabbiakban: Ket.) 29. § (1b) bekezdése szerinti sommas eljaras alapjan nem
biralhato el, gy a rendelkezésre all6 adatok alapjan nyolc napon belill a 39/A. § (2)
bekezdésének, valamint a 48. § (2)-(4) bekezdésének figyelembevételével az igényld részére
végzésben eldleget kell megallapitani. A pénzbeli ellatasrol sz6l6 érdemi dontést legkésdbb az
eldlegrdl szolo végzés meghozatalat kovetd egy éven beliil a rendelkezésre all6 adatok alapjan
meg kell hozni. A pénzbeli ellatds hatarozattal torténd megallapitdsakor a pénzbeli ellatas
Osszegébe a folyositott eldleg 0sszegét be kell szdmitani.”

11.§

Az Ebtv. V. Fejezet Altalanos rendelkezések alcime a kovetkez6 39/D. §-sal egésziil ki:
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»39/D. § A pénzbeli ellatas, baleset lizemisége, illetve baleseti tdppénz irdnti kérelem
elbiralasa soran az eljarast fel lehet fiiggeszteni, ha a Ket. 32. § (1) bekezdésében foglalt
feltételek fennallnak.”

12. §
(1) Az Ebtv. 46. § (1) bekezdés d) és e) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1¢€p:
(Tappénz a keresoképtelenség tartamara jar, legfeljebb azonban)

,,d) haromévesnél idésebb, de hatévesnél fiatalabb gyermek otthoni apolasa és — a gyermek
fekvObeteg-szakellatast nyajtdé intézményben torténd kezelése esetén — a fekvobeteg-
szakellatast ny0jté intézményben torténd tartdzkodds cimén évenként és gyermekenként a
szlilének negyvenkettd, egyediilallé sziilének nyolcvannégy naptéri napon at;

e) hatévesnél idésebb, de tizenkét évesnél fiatalabb gyermek otthoni apolasa és — a gyermek
fekvobeteg-szakellatast nyujtd intézményben torténd kezelése esetén — a fekvdbeteg-
szakellatast ny0jtdé intézményben torténd tartdzkodds cimén évenként és gyermekenként a
szlilének tizennégy, egyediilallo sziildnek huszonnyolc naptari napon at.”

(2) Az Ebtv. 46. § a kovetkez6 (1a) bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) Ha a biztositott sziild a gyermek apoldsa cimén igényel tappénzt, ugy elézményként a
gyermek sziiletésnapjatol a gyermek kovetkezo sziiletésnapjaig eltoltott tappénzes napokat
kell figyelembe venni.”

13. §
Az Ebtv. 55/A. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,»(1) Baleseti tappénzre valo jogosultsag esetén, ha a baleseti tdppénz iranti kérelem a Ket. 29.
§ (1b) bekezdése szerinti sommas eljaras alapjan nem biralhatoé el, ugy a rendelkezésre allo
adatok alapjan nyolc napon beliil, a 39/A. § (2) bekezdésében foglaltak figyelembevételével
az 1gényld részére végzeésben eldleget kell megallapitani. A baleseti tdppénzrdl szol6 érdemi
dontést legkésdbb az eldlegrdl szolo végzés meghozatalat kovetd egy éven belil kell a
rendelkezésre allo adatok alapjan meghozni. A baleseti tappénz hatarozattal torténd
megallapitasakor a baleseti tAppénz dsszegébe a folydsitott eldleg dsszegét be kell szamitani.”

14. §
(1) Az Ebtv. 61. § (5) bekezdése helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:
»(5) A kifizet6hellyel nem rendelkez6 munkaltatd a csecsemdégondozasi dij, a
gyermekgondozasi dij, a tdppénz, a baleseti tappénz iranti kérelmeket kizardlag az OEP
honlapjan kozzétett szamitdgépes program segitségével toltheti ki €s a kormanyhivatalnal

tortént regisztraciot kovetden, kizarodlagosan elektronikus iton nyujthatja be.”

(2) Az Ebtv. 61. §-a a kdvetkez6 (11) bekezdéssel egésziil ki:
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»(11) A 40. § (3) bekezdése, a 42/B. § (4) bekezdése és a 65. § (3a) bekezdése szerinti
eljarasok soran a Ket. 71/A. § (4) bekezdésének alkalmazasakor a kérelem beérkezésének
napja alatt a kérelem elbiralasara vonatkozo hataridé kezdé napjat kell érteni.”

15. §

Az Ebtv. VIIL Fejezet ,,Visszafizetési és megtéritési kotelezettség” alcime a kdvetkezd 68/C.
§-sal egész ki:

,08/C. § A 67-68. §-ok alapjan folyamatban 1év0 eljarasokat fel lehet fiiggeszteni, ha a Ket.
32. § (1) bekezdésében foglalt feltételek fennallnak.”

16. §
Az Ebtv. 80. § (6) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

»(6) Az e torvényben meghatarozott bejelentési, nyilvantartasi, adatszolgaltatasi
kotelezettséget nem vagy késedelmesen teljesitd, tovabbad a kérelem benyujtasanak nem az
eléirt médon eleget tevo vagy valotlan adatokat kozlo

a) természetes személy 10 ezertdl 100 ezer forintig,

b) a Tbj. 4. § a) pontjaban meghatarozott foglalkoztato, ¢s a Tbj. 4. § b) pontjaban
meghatarozott egyéni vallalkozé 10 ezer forintt6l 1 milli6 forintig terjedd dsszegt,

az elkovetett mulasztdssal ardnyos mulasztasi birsag fizetésére kotelezhetd. A mulasztasi
birsagot kiszabo els6foku végzés ellen 6nallo fellebbezésnek van helye.”

17. §
Az Ebtv. 81. § (2) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1€p:

»(2) Az egészségbiztosito a pénzbeli ellatds és a baleseti tdppénz irdnti kérelem elbirélasa,
valamint ellendrzési eljardsa soran kérheti annak igazolasat, hogy a pénzbeli
egészségbiztositasi  jarulékalapot képezd jovedelem bevalldsara  kotelezett ezen
kotelezettségének eleget tett. Ha a kérelem elbirdlasa vagy az ellendrzés soran megallapitast
nyer, hogy a bevalldsra kotelezett nem teljesitette bevalldsi kotelezettségét, errdl értesiti az
allami adéhatosagot.”

18. §

Az Ebtv.

a) 5/A. §-aban a ,,26. § (1) bekezdés c)-e) pontja, (2a) és (2b) bekezdése” szovegrész helyébe
a,,26. § (1), (2a) és (2b) bekezdése” szoveg,

b) 22. § (4) bekezdésében a ,,fogyatékos” szovegrész helyébe a ,,sajatos nevelési igényii”
szoveg,

c) 23/A. § b) pontjaban az ,egyéb kényelmi szolgaltatisokra” szovegrész helyébe az
,»egeszségi allapota altal nem indokolt” széveg

1ép.

19. §

Hatalyat veszti az Ebtv. 83. § (4) bekezdés zs) pontja.
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3. Az egészségiigyrdl szolo 1997. évi CLIV. torvény modositdsa
20. §

Az egészségligyrdl szo0lo 1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Eiitv.) 94. §-a a kovetkezd
(1a) bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) Az (1) bekezdés szerinti mentés soran gyogyszer alkalmazadsira (a tovabbiakban:
prehospitalis gyogyszeralkalmazas) az egészségiigyért felelds miniszter altal meghatarozott
szabalyok szerint keriilhet sor.”

21.§

Az Elitv. 112. § (5) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»(5) A (4) bekezdés b)-c), €)-g) és k) pontja, tovabba a) pontjabol az egészségiigyi dolgozd
neve, illetve az egészségligyi tevékenység gyakorlasa sordn hasznalt neve barki szdmara
megismerhetd adat.”

22.§

Az Elitv. 243. § (7) és (7a) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezések 1épnek és a 243. § a
kovetkezd (7b) bekezdéssel egésziil ki:

»(7) Szerv, valamint a vér és vérkészitmény kivételével szovet, tovabba az ivarsejt kivételével
sejt kiilfoldre, illetve kiilfoldrél Magyarorszag teriiletére torténd szallitasarol rendelkezé nem
allamkozi, illetve nem kormanykozi egyezmény vagy megallapodas érvényességeének feltétele
— kivéve az allami vérellatd szolgalat altal megkotott egyezményt vagy megallapodast — az
egeészseégligyl allamigazgatasi szerv egyeteértése.

(7a) Az egészségligyl allamigazgatasi szerv az egyetértést megtagadja, ha megallapithato,
hogy a (7) bekezdés szerinti egyezmény vagy megallapodas haszonszerzésre iranyul, amelyre
vonatkozdan az egészségiligyl allamigazgatasi szerv a kérelmezOt nyilatkoztatja. A slirgos,
valamint egyszeri szovet €s sejt behozatal esetén az egészségligyi allamigazgatasi szerv a (7)
bekezdés szerinti egyezményt vagy megallapodast soron kiviili eljarasban vizsgalja. Az
egészségligyl allamigazgatasi szerv hatirozata ellen fellebbezésnek helye nincs. A (7)
bekezdés szerinti egyezményekrdl vagy megéllapodasokrol a magyar szerz6do fél bejelentése
alapjan az egészségiigyi allamigazgatési szerv nyilvantartast vezet.

(7b) A (7) bekezdés szerinti szdvet és sejt harmadik orszagbol torténd behozatalanak feltétele
a (7) bekezdés szerinti megallapoddson tal — a siirgds, valamint az egyszeri behozatal
kivételével — az egészségiigyi allamigazgatéasi szerv altal kiadott, a miniszter rendeletében
meghatarozott behozatali engedély.”

23.§

(1) Az Eiitv. 247. § (1) bekezdés m) pontja a kdvetkezd mf) alponttal egésziil ki:
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(Felhatalmazast kap a Kormany, hogy)
(az egészségtigyi felsofoku szakiranyu szakképzés tekintetében:)

,mf) a Rezidens Tamogatasi Programra, valamint a Fiatal Szakorvosok Tamogatasi
Programjara vonatkoz6 részletszabalyokat,”

(rendeletben megallapitsa.)

(2) Az Eiitv. 247. § (3) bekezdése a kovetkezd p) ponttal egésziil ki:

(Felhatalmazast kap a miniszter, hogy)

,.p) a prehospitalis gyogyszeralkalmazas szabalyait”

(rendeletben dllapitsa meg.)

(3) Az Eiitv. 247. § (5) bekezdése a kdvetkezé €)-g) ponttal egésziil ki:

(Felhatalmazast kap:)

,»€) a miniszter, hogy a rendészetért felelés miniszterrel egyetértésben a taktikai medicina —
mint a renddri specidlis miiveleti feladatok végrehajtdsa sordn végezhetd egészségiigyi
tevékenység — szakmai, személyi, targyi feltételeit és kovetelményeit, valamint ezek szakmai
tartalmat;

) a miniszter, hogy — a rendészetért felelés miniszterrel egyetértésben — a rendéri miveletek
soran alkalmazott az intézkedéstaktikéba épitett Police Medic sériiltellatas-elsdsegélynyu;jtas
képzések részletes tematikdjat, az oktatasra jogosultak korét, az oktatdsban részt vevok
kompetencidit;

g) a miniszter, hogy — a rendészetért felelés miniszterrel egyetértésben — a halalos
tomegszerencsétlenségek aldozatainak Interpol szabvany szerinti azonositdsara iranyulo
szervezett tevékenységben részt vevok korét, oktatisat, feladatrendszerét, riasztdsi rendjét,
tevékenységét, felszerelését, az egyiittmiikodés rendjét, a mukodtetés és a tevékenység
részletes szabalyait”

(rendeletben allapitsa meg.)

(4) Az Eiitv. 247. § (6) bekezdése a kovetkez6 g) ponttal egésziil ki:

(Ez a torvény a kévetkezo unios jogi aktusoknak valo megfelelést szolgalja:)

,»g) a Bizottsag 2015/566/EU iranyelve a 2004/23/EK iranyelvnek az importalt szovetekre és
sejtekre vonatkozo mindségi és biztonsagi eldirasok egyenértékiiségének ellendrzését szolgald
eljarasok tekintetében torténd végrehajtasarol;”

24.§

Az Eltv.
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a) 110/A. § (1) bekezdésében az ,,a (4) bekezdés szerinti igazolds vagy adatigénylés alapjan”
szovegrész helyébe az ,a (2) bekezdés a) pontja szerinti tény igazolasara iranyuld
adatigénylés alapjan” szoveg

b) 159. § (7) bekezdésében az ,,a vizsgalatot nem tiltja meg” szovegrész helyébe az ,, a
kérelmet nem utasitja el” szoveg,

c) 243. § (6) bekezdésében a ,,szovetet kizarolag” szovegrész helyébe ,,szovetet és sejtet —
ivarsejt kivételével — kizardlag” szoveg,

d) 243. § (11) bekezdésében a ,,(7) bekezdés szerinti” szovegrész helyébe a ,,(7a) bekezdés
szerinti” szoveg

1ép.

4. Az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerekrol szolo 1998. évi XXV. torvény
modositdasa
25. §

Az emberi felhaszndlasra keriilé gyogyszerekrol szol6 1998. évi XXV. térvény Mellékletének
A) Jegyzéke a kovetkezd 74-77. sorokkal egésziil ki:

[A B
Hivatalos elnevezés
(illetve mds név vagy rovidités, Kémiai név]

illetve kiilfoldon gyakran hasznalt
mas irasmaod)

,»74.| MTP, methcathinone thiophen 2-(methylamino)-1-(thiophen-2-yl)propan-1-one

analog
75. | N-ethylnorketamine 2-(2-chlorophenyl)-2-(ethylamino)cyclohexanone
76. | AM-1248 azepane isomer adamant-1-yl[1-(1-methylazepan-3-yl)-1H-indol-3-yl]
methanone
77. | ADB-FUBINACA N-[1-(aminocarbonyl)-2,2-dimethylpropyl]-1-[(4-

fluorophenyl)methyl]-1H-indazole-3-carboxamide”

5. Az egészségiigyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirol szolo 2003. évi LXXXTV.
torvény modositdisa

26. §

Az egészségligyl tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl szolo 2003. évi LXXXIV.
torvény (a tovabbiakban: Eiitev.) 15. §-a a kovetkezo (3)-(4) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) Az (1) bekezdés szerint figyelembe vehetd id0 - amennyiben a pontszerzd kotelezd
tovabbképzés iddtartama indokoltta teszi -, az egészségiligyl dolgozd kérésére két egymast
kovetd évben egyiittesen is kiadhatd az el6zd évben igénybe nem vett figyelembevehetd id6
terhére. Ezen 1d6 munkaidonkénti figyelembevételét az egészségligyi dolgozo a jogosultsag
évét kovettd év januar 31-ig kezdeményezheti az egészségiigyi szolgaltatonal.

(4) Amennyiben az egeészségiligyi dolgoz6 munkavégzésre irdnyuld jogviszonya az
egészségiigyl szolgaltatonal megszlinik, és masik egészségiligyi szolgaltatonal 01j jogviszonyt
1étesit, az 1) munkaltatonal az (1) és (3) bekezdés szerinti szabalyzat alapjan két egymast

8



Az eléterjesztést a Kormany nem targyalta meg, ezért az nem tekintheté a Kormany allaspontjanak

kovetd évben egylittesen igénybe vehetd id6tartamot az egészségiigyi dolgozo altal a korabbi
munkaltatonal az azonos id6szakra mar igénybe vett idétartammal csokkenteni kell.

27. §
Az Elitev. 34. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»34. § Az egyes egészségiigyi ¢s egészségbiztositasi targyu torvények modositasarol szolo
2016. évi .... torvénnyel modositott 15/A. §-ban foglaltakat az egészségiigyi felséfoku
szakiranyu szakképzésiiket 2015. julius 1-jét kovetden megkezddkre kell alkalmazni.”

28. §
(1) Az Eiitev. 1. melléklete az 1. melléklet szerint modosul.
(2) Az Eiitev. 2. melléklete a 2. melléklet szerint modosul.
29. §

Az Elitev.

a) 13. § (1) bekezdésben az ,,egy honappal” szovegrész helyébe a ,,15 nappal” szoveg,

b) 15. § (2) bekezdésben a ,,3” szovegrész helyébe az ,,5” szoveg,

c) 15/A. §-ban a ,,naptari évenként nem haladhatja meg a kettdszaz napot” szovegrész helyébe
az ,,a teljes naptari évet elérheti” szoveg

1ép.

6. Az emberi alkalmazdsra keriilo gyogyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot szabdlyozo
torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény modositisa

30. §

Az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl €s egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény (a tovdbbiakban: Gytv.) 3. § (9)
bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

»(9) A klinikai vizsgalat engedélyének jogerdre emelkedését kovetden modositott vizsgélati
terv tekintetében az iigyintézési hataridd hatvan nap. Az Egészségiligyi Tudomanyos Tanacs
bizottsdga a modositasi kérelemrdl annak kézhezvételétdl szamitott harminc napon beliil allast
foglal. Ha a lényeges modositas a szakhatosadg allasfoglalasa nélkiil eldontheté vagy
gyogyszermindségi jellegli, annak engedélyezésér6l az engedélyezd a szakhatdsagi
allasfoglalas kikérése nélkiil, sajat hataskorében dont.”

31.§

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

»(7) Az (1)-(6) bekezdés szerint kiadott forgalomba hozatali engedély 6t évig hatalyos. Az
engedély - a hatdlyossag lejartat megel6zden legalabb kilenc honappal benyujtott kérelemre,
az elony/kockdzat arany ujraértékelése alapjan - meghjithatd. A gydgyszerészeti
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allamigazgatéasi szerv a megujitasi kérelmet 90 nap alatt biralja el. A megujitast kdvetden a
gyogyszer forgalomba hozatali engedélye korlatlan ideig hatalyos, kivéve, ha a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv ugy dont, hogy az e bekezdés alapjan benyujtott
farmakovigilancidval kapcsolatos adatok alapjan vagy az adott gydgyszerrel torténd
betegexpozicio elégtelensége miatt 6t €vre Gjitja meg.”

32.§
(1) A Gytv. 15. § (9) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€p:
»(9) Az egészségiigyi allamigazgatési szerv a kabitdszerekkel, pszichotrép anyagokkal és uj
pszichoaktiv anyagokkal végezhetd tevékenységekrdl kiadott engedélyekrdl nyilvantartast
vezet, mely a (10) bekezdés b)-d) pontjai tekintetében kozhiteles hatdésagi nyilvantartasnak
mindsiil.”
(2) A Gytv. 15. § (10) bekezdés f) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

[A (9) bekezdés szerinti nyilvantartds tartalmazza a gazdalkodo szervezet:]

,,f) cégjegyzékszamat, az egyéni vallalkozokrol vezetett hatosagi nyilvantartasba vétel szamat
vagy koltségvetési szerv esetén a torzskonyvi szamat.”

(3) A Gytv. 15. § (10) bekezdése a kdvetkez6 g) ponttal egésziil ki:

[A (9) bekezdés szerinti nyilvantartas tartalmazza a gazdalkodo szervezet:]
,»g) kabitoszer felelosének nevét.”

(4) A Gytv. 15. § (12) bekezdés e) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:
[A (11) bekezdés szerinti nyilvantartas tartalmazza.]

,e) a cégjegyz€kszamot, az egyéni vallalkozokrol vezetett hatosdgi nyilvantartasba vétel
szamat vagy koltségvetési szerv esetén a torzskonyvi szamat.”

(5) A Gytv. 15. § (15) bekezdés e) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
[A (14) bekezdés szerinti nyilvantartas tartalmazza.]

,e) a cégjegyzékszamot, az egyéni vallalkozokrdl vezetett hatdsadgi nyilvantartasba vétel
szamat vagy koltségvetési szerv esetén a torzskonyvi szamat.”

33. §
A Gytv. 17. § (3) bekezdése helyébe a kdvetkezod rendelkezés 1ép:
»(3) Amennyiben a gyogyszerészeti allamigazgatisi szerv az (1) bekezdésben emlitett
bejelentés, a (2a) bekezdésben foglaltak alapjan indult eljards kapcsan vagy a tudomdséra

jutott egyéb informacidk alapjan megéllapitja, hogy egy gyogyszer nem felel meg a
forgalomba hozatali engedélyében rogzitett kovetelményeknek vagy ha a mindsége nem
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igazolhat6, tovabba ha mindségi hibajanak gyanuja meriil fel, felfliggeszti a gydgyszer érintett
gyartasi tételének forgalmazasat, elrendeli annak a forgalombol torténd kivondsat, illetve
visszahivasat. Az errl szo6lo, iizleti titkot nem tartalmazé dontést a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szerv honlapjan kozzéteszi. A forgalombdl vald kivonds, visszahivas €s a
forgalmazas felfliggesztésének rendjét az egészségiigyért felelés miniszter rendelete allapitja

2

meg.
(2) A Gytv. 17. § (5) bekezdése helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1¢€p:

»(5) A gyogyszer forgalombol vald kivonasanak, felfiiggesztésének, visszagyljtésének,
alkalmazasa megtiltdsanak a koltségei - ideértve az (1)-(3) bekezdés, a 18. § (5) bekezdés, a
20. § (3) bekezdés c) pontjat, valamint az érintett gyogyszereknek a gyogyszertar altali
kicserélésének eseteit is a hamisitott gyogyszerre vonatkozd intézkedések kivételével - a
forgalomba hozatali engedély jogosultjat terhelik.”

34. §
A Gytv. 18. § (5) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(5) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a gyogyszer forgalmazasat felfiiggesztheti,
elrendelheti annak a forgalombol torténd kivonasat, illetve visszahivasat és megtilthatja a
gyogyszer alkalmazésat, ha

a) a tudomasara jutott adatok arra utalnak, hogy a gyogyszer az egészségre karos,

b) a tudomasara jutott adatok arra utalnak, hogy a gyogyszerrel nem érheté el terapias
eredmény,

C) a tudomasara jutott adatok arra utalnak, hogy a gyogyszerrel kapcsolatban felmeriilt
kockazatok és a gyogyszertdl varhatdo elonyok ardnya oly modon valtozott meg, hogy
kétségessé valt a biztonsagos alkalmazhatosag,

d) a gyodgyszer mennyiségi és mindségi Osszetétele nem felel meg a forgalomba hozatali
engedélyben meghatarozott kovetelményeknek,

e) a gyogyszer OsszetevOinek ellendrzését, tovabba a gyartasi folyamat kozbens6 fazisaban
sziikséges ellendrzést nem végezték el, vagy ha a gyogyszer nem felel meg az egyéb, a
gyartdsi  engedely kiéllitdsaval vagy a gyogyszer hatdanyagdval kapcsolatos
kovetelményeknek vagy kotelezettségeknek,

f) a forgalomba hozatali engedély vagy annak megujitasa iranti kérelem alatdmasztasara
benyujtott adatok pontatlanok, vagy nem mddositottak azokat,

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

h) az Eurdpai Bizottsagtol érkezo kérés teljesitése érdekében az sziikséges.”

35. §
A Gytv. 20. §-a a kovetkezd (12) bekezdéssel egésziil ki:
»(12) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a hatosagi ellendrzés és az ellendrzési eljaras
soran a 20. § (3) bekezdés a)-d) pontjaban foglaltakat ideiglenes intézkedésként is

meghozhatja.”

36. §
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A Gytv. 20/A. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»20/A. § (1) A gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv hatdrozataval elrendeli az ideiglenes
hozzaférhetetlenné tételét annak az elektronikus hirk6zlé halozat atjan kozzétett adatnak
(ezen alcim alkalmazédsidban a tovabbiakban: elektronikus adat), amelynek hozzaférhetévé
tétele vagy kozzététele hamis vagy nem engedélyezett gyogyszer elérhetdvé tételével
Osszefiigg.

(2) Az celektronikus adat ideiglenes hozzaférhetetlenné tételét a gyodgyszerészeti
allamigazgatasi szerv hatarozata az elektronikus adat hozzaférhetdségének ideiglenes
megakadalyozasaval rendeli el.

(3) Az elektronikus adat ideiglenes hozzaférhetetlenné tételét elrendelé hatarozatot a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv hirdetményi uton kozli. A hirdetményt 15 napig kell a
gyogyszerészeti allamigazgatési szerv honlapjan kozzétenni.

(4) A (3) bekezdés szerinti hirdetmény tartalmazza:

a) az ligy targyat ¢s rovid ismertetését,

b) az elektronikus adat ideiglenes hozzaférhetetlenné tételéhez sziikséges adatokat,

c) a tajékoztatast arrdl, hogy az érintettek hol és mikor tekinthetnek be az {igy irataiba.”

37.§

A Gytv. ,Elektronikus adat ideiglenes hozzaférhetetlenné tétele” alcime a kdvetkezé 20/B-
20/D. §-okkal egésziil ki:

»20/B. § (1) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv 20/A. § (1) bekezdése szerinti
hatarozatanak kotelezettje - annak hatarozatban torténé megjeldlése nélkil - valamennyi
elektronikus hirk6zlési szolgaltato.

(2) Az ideiglenes hozzaférhetetlenné tétel végrehajtasat a Nemzeti Média- és Hirkozlési
Hatdséag az elektronikus hirkdzlésrdl szol6 torvény alapjan szervezi és ellendrzi.

(3) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv 100 ezer forinttél 1 millio forintig terjedd
birsaggal stjthatja azt a szolgéltatot, amely a 20/A. § (2) bekezdés szerinti kdtelezettségének
nem tesz eleget. A birsag a kotelezettség nemteljesitésének idétartama alatt ismételten is
kiszabhato.

(4) A birsag Osszegét a jogsértés sulyara, a jogs€rtd magatartds ismételt tanusitasara €s a
jogsértéssel okozott kar mértékére vagy az eset mas, a kotelezettségszegés sulyat érintd
lényeges koriilményeire tekintettel kell meghatarozni. A birsagot az azt kiszabo
gyogyszerészeti allamigazgatési szerv szamlajara kell befizetni.

20/C. § (1) Az ideiglenes hozzaférhetetlenné tételre vonatkoz6 kotelezettség az elrendelést
kovetd 90 nap elteltével megsziinik.

(2) Az ideiglenes hozzaférhetetlenné tételt a gydgyszerészeti allamigazgatdsi szerv annak
megsziinése elott megsziinteti, ha

a) az elrendelés oka megszilint, vagy

b) a gybdgyszerészeti allamigazgatasi szerv egészségligyl termék hamisitasa targyaban tett
feljelentése alapjan indult biintetdeljarasban a birdésdg az elektronikus adat ideiglenes
hozzaférhetetlenné tételét elrendelte, vagy a birdsag jogerds iigydontd hatarozatdban
elektronikus adat végleges hozzaférhetetlenné tételét rendelte el.

20/D. § A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a jogkovetd magatartas eldsegitése €s a
betegek tdjékoztatasa érdekében honlapjan, az ezen alcim szerinti intézkedés végrehajtasanak
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iddtartama alatt kdzzéteszi a jogerds ideiglenes hozzaférhetetlenné tétel elrendelésével érintett
— altala ismert - honlap elnevezését és megjelolését.”

38. §
(1) A Gytv. 25. §-a a kovetkezo (13) bekezdéssel egésziil ki:
»(13) A (2) és a (6)-(6a) bekezdések szerinti eljarasok igazgatasi szolgaltatasi dijmentesek.”
(2) A Gytv. 25. §-a a kovetkez6 (14) bekezdéssel egésziil ki:

»(14) A (2), (6)-(6a) bekezdéstdl eltéréen a mentés soran torténd gyogyszeralkalmazasra az
egészségiigyért felelds miniszter rendeletében foglaltak szerint keriilhet sor.”

39. §
A Gytv. 26. §-a a kovetkezo (10)-(12) bekezdéssel egésziil ki:

»(10) A gyogyszer forgalomba hozatalanak engedélyezése és az engedély modositasa, a
klinikai vizsgélat engedélyezése és az engedély modositasa irant indult eljdrasokban az eljaras
amelyben az eljards mas szerv hataskorébe tartozik, vagy ugyanannak a hatdésagnak az adott
iiggyel szorosan Osszefiiggd mas hatésagi dontése nélkiill megalapozottan nem dontheto el.

(11) Az eljaras felfiiggesztését indokolt esetben egy alkalommal az tigyfél is kérheti. Az
eljaras az ligyfél kérelmére akkor fliggeszthetd fel, ha nincs ellenérdeki ligyfél vagy az
ellenérdekii ligyfél az eljaras felfiiggesztéséhez hozzajarul, vagy az ellenérdekii tigyfél érdekét
az nem ¢érinti. Ha a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv az eljarast kérelemre fliggesztette
fel, és az ligyfél az eljaras folytatdsat hat honapon belill nem kéri, a hatosag az eljaras
megsziintetésérdl dont.

(12) A gyogyszer forgalomba hozatalanak engedélyezése és az engedély modositasa, a
klinikai vizsgalat engedélyezése és az engedély modositasa irant indult eljarasokban a
hianypotlasi hataridd 45 napnal hosszabb iddtartamban is megallapithato.”

40. §

A Gytv.

a) 4. § (11) bekezdésében a ,,harminc” szovegrész helyébe a ,,hatvan” széveg,
b) 15. § (16) bekezdésében a ,,b) és ¢)” szovegrész helyébe a ,,b)-d)” szovegrész
1ép.

1. A biztonsdgos és gazdasdgos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-elldtds, valamint a
gyogyszerforgalmazas dltalanos szabdlyairdl szolo 2006. évi XCVIII. torvény
mddositdsa

41.§

A biztonsadgos ¢€s gazdasagos gyogyszer- ¢és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas éltalanos szabdlyairol szo6l6 2006. évi XCVIIL. torvény (a
tovabbiakban: Gyftv.) 3. § 17. pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
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(E torvény alkalmazasdaban)

»17. fiokgyogyszertar: a kozforgalmu gyodgyszertar részeként miikddd, de azzal nem azonos
telephelyli, vagy mozgd egységként miikodtetett, tovabba ideiglenesen telepitett egységként
kozvetlen lakossagi gyogyszerellatast biztositd egészségiligyi intézmény;”

42. §
A Gyftv. 12. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:

(1) A gyogyszer, az anyatej-helyettesitd tapszer, anyatej-kiegészitd tapszer és specialis
gyogyaszati célra szant tapszer (e fejezet alkalmazasaban a tovabbiakban: tapszer) valamint a
gyogyaszati segédeszkOz ismertetése (a tovabbiakban: ismertetés) olyan, a gyogyszerekre,
tapszerekre és gyodgyaszati segédeszkozokre, a gydgyszer és tapszer Osszetételére, hatasara,
illetve a gyodgyszer, a tapszer és a gyogyaszati segédeszkdz alkalmazédsara vonatkozd
kereskedelmi gyakorlat, amely kizarolag a gyogyszerek, tapszerek ¢&s gyogyaszati
segédeszkozok rendelésére, hasznalatinak betanitdsara ¢és forgalmazasara jogosult
egészségligyi szakképesitéssel rendelkezoknek szol, vagy amelyet velik szemben
alkalmaznak.”

(2) A Gyftv. 12. §- a kovetkezd (2) bekezdéssel egésziil ki:

»(2) A gyogyaszati segédeszkozok ismertetésével kapcsolatos ezen fejezetben, valamint e
torvény 36. § (4) bekezdésében foglalt rendelkezései a tapszerek tekintetében is megfeleléen
alkalmazandoak.”

43. §
A Gyftv. 23. §-a a kovetkezo (3a) bekezdéssel egésziil ki:

»(3a) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a (3) bekezdés szerinti eljarasokban
szakértOként jar el. A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv szakvéleményét a kirendelés
kézhezvételétdl szamitott 40 napon beliil kiildi meg az egészségbiztositasi szervnek.”

44.§

A Gyftv. 32. §-a a kovetkezo (13) és (14) bekezdéssel egésziil ki:

»(13) Az egészségbiztositasi szerv a (4) bekezdés szerinti eljarasokban szakértoként kirendeli
a gyogyszerészeti 4allamigazgatasi szervet a kérelem koltséghatékonysagi, egészség-
gazdasagtani szempontu kritikai értékelésének elvégzése céljabol. Az értékelést a 34. § (2)
bekezdése szerinti esetben ki kell terjeszteni a kérelemmel érintett megnyitandd 1j
funkciondlis csoportra is.

(14) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a (13) bekezdés szerinti kirendelés
kézhezvételét kovetd 30 napon beliil kiildi meg szakvéleményét az egészségbiztositasi

szervnek.”

45. §
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A Gyftv. 41. § (4) bekezdés helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(4) Az egészségligyi allamigazgatasi szerv elotti eljaras tligyintézési hatarideje a
targynegyedévet kovetd negyedév elsd napjatol szamitott harom honap, melynek soran az
egészségligyi allamigazgatasi szerv a hatdsagi bizonyitvanyt a (3) bekezdésben meghatarozott
jogvesztd hatarid6tdl szamitott tiz napon beliil allitja ki.”

46. §
(1) A Gyftv. 48. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

,48. 8 (1) Uj gyodgyszertar — az ideiglenesen telepitett fiokgyogyszertar kivételével — csak
1étesitési engedély és miikodési engedély alapjan mitkodtethetd. Uj gydgyszertar létesitésérol
- a kozforgalmu gydgyszertarak kivételével - az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a
gyogyszertar létesitésére iranyuld kérelem beérkezését kovetd naptdl szamitott huszonegy
napon beliill dont. Az 0j gydgyszertar 1étesitésérdl szol6 jogerds hatarozatot a létesités helye
szerint illetékes telepiilési dnkorményzattal, a gyogyszertarak létesitésére és miikodtetésére
vonatkoz6 hatarozatokat a Magyar Gyogyszerészi Kamaraval is kozli a hatésag.”

(2) A Gyftv. 48. §-a a kovetkez0 (4) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) A gyogyszertarak miikodésével 0Osszefiiggd engedélyezési eljarasok sordn az
egészségligyl allamigazgatasi szerv az eljarast felfiiggesztheti, amennyiben az {igy érdemi

rrrrr

tartozik, vagy ugyanannak a hatdsagnak az adott liggyel szorosan Osszefiiggé mas hatosagi
dontése nélkiil megalapozottan nem donthetd el.”

47. §
A Gyftv. 49. §-a a kovetkez6 (13)-(15) bekezdéssel egésziil ki:

,»(13) Ervénytelen a palyazat, ha

a) a palyazo a palyazat benyujtasara nem jogosult,

b) a palyazat hianyosan kertilt benyujtasra

c) a palyazat nem felel meg a palyazati felhivasban foglaltaknak,
d) azt hataridon tul nytjtottak be.

(14) Az érvénytelen palyazatot benyujto palyazo a palyazati eljarasban, illetve annak tovabbi
szakaszaban nem vehet részt.

(15) Eredménytelen a palyazati eljaras, ha
a) nem érkezett palyazat, vagy

b) nem érkezett érvényes palyazat.”

48.§

A Gyftv. a kdvetkez6 50/B. §-al egésziil ki:
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»J0/B. § (1) Azon a legalabb harom napig tartd, elore lathatéan 20 000 f6 egyidejli részvételét
meghaladé megszakitas nélkiil folyamatosan iizemel$ szabadtéri rendezvényen, ahol a
rendezvény teriiletén kozforgalmi vagy fiokgyogyszertdr nem mikodik, kérelemre egy
ideiglenesen telepitett fiokgyogyszertar miikodtetését engedélyezi a rendezvény idGtartamara
¢és helyszinére az egészségiigyi allamigazgatasi szerv, ha a kérelmezé megfelel e torvényben
¢s e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott miniszteri rendeletben eldirt feltételeknek.

(2) Az ideiglenesen telepitett fiokgyogyszertar miikddtetésére a kozaton torténé megkdzelités
figyelembevételével, a tavolsag szerinti sorrendiséget betartva — a harom legkozelebb eso
kozforgalmu gydgyszertarat mitkddtetd egyike kaphat engedélyt. Amennyiben

a) a kérelmezd nem felel meg az e torvényben és e torvény felhatalmazédsa alapjan kiadott
miniszteri rendeletben el6irt feltételeknek,

b) a hiarom legkozelebb esd kozforgalmii gyogyszertar egyike sem kivan ideiglenesen
telepitett fiokgydgyszertarat mitkddtetni az adott rendezvényen, vagy

c) az egészségiigyi 4allamigazgatdsi szerv ideiglenesen telepitett fiokgyogyszertar
mikodtetésére irdnyuld megkeresésére - a kozaton torténd megkdzelités figyelembevételével
— a harom legkdzelebb esd kozforgalmua gyogyszertar 5 napon beliil nem nyilatkozik,

ugy az egészségiigyi allamigazgatasi szerv — erre iranyul6 kérelem esetén - mas kozforgalmu
gyogyszertar miikodtetdje részére engedélyezheti ideiglenesen telepitett fiokgyogyszertar
mikddtetését.

(3) A kérelmez6 a (1) bekezdés szerinti eljarasért miniszteri rendeletben meghatarozott
mértékll igazgatasi szolgaltatasi dijat fizet.

(4) Az egészségligyi allamigazgatasi szerv ideiglenesen telepitett fiokgyogyszertar
miikodtetésére sz610 hatarozata fellebbezésre tekintet nélkiil végrehajthato.”

49. §
A Gyftv. 52. §-a a kovetkezo (4a) bekezdéssel egésziil ki:
»(4a) Ha a legkozelebb esd kozforgalmi gyogyszertarral a megéllapodas nem jon 1étre, gy
mas - a kdzaton torténé megkozelités figyelembevételével kozelebb esd, de a 1étesiteni kivant
keézigyogyszertartol legfeljebb 30 km tavolsdgra miikodé - kozforgalmii gyogyszertarral
kothetd gyogyszerellatasra megallapodas.”

50. §
(1) A Gyftv. 53. § (1) bekezdése a kovetkez6 f) ponttal egésziil ki:
(A4 gyogyszertar miikodéséhez sziikséges)
,»f) az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztarral kotott érvényes artdmogatasi szerzodés.”

(2) A Gyftv. 53. § (1) bekezdése a kovetkez6 (1a) bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) Az ideiglenesen telepitett fiokgyogyszertar miikodéséhez sziikséges az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv altal kiadott miikodési engedély.”
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(3) A Gyftv. 53. § (6) bekezdése a kovetkezo 1) ponttal egésziil ki:
(A miikodési engedély tartalmazza:)

,»1) ideiglenesen telepitett fiokgyogyszertar esetén az a), és a d)-f) pontokon tul a rendezvény
helyszinét €és id6tartamat.

(4) A Gyftv. 53. §-a a kovetkez6 (8) bekezdéssel egésziil ki:

»(8) A gyogyszertar l1étesitésére, miikodésére szolo hatdsagi engedélyben foglalt jogosultsag
forgalomképtelen.”

51.§
A Gyftv. 54. § (2) bekezdése a kovetkezo k) ponttal egésziil Ki:

[4 miikodési engedélyt az (1) bekezdésben foglaltakon tiul — a (3) bekezdésben és az 58. § (2)
bekezdésében foglalt kivétellel — a létesitési engedéllyel egyidejiileg a miikodési engedély
visszavondsara okot ado koriilményekrol valo tudomasszerzéstol szamitott tizenot napon beliil
vissza kell vonni akkor is, ha]

,»K) a gyogyszertar Orszadgos Egészségbiztositdsi Pénztarral fennallo artdmogatési szolgaltatoi
jogviszonya megszlnik.”

52. §
A Gyftv. 60/B. §-a a kdvetkezo (3) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) A mikodtetd az atruhazasra vonatkozo jovahagyésa esetén az 53/A. § (1) bekezdése
szerint koteles eljarni a miikodési engedély modositasa targyaban.”

53.§

A Gyftv.

a) 14. § (1) bekezdésben az ,Ismertetés keretében” szovegrész helyébe az ,Ismertetési
tevékenységet folytato altal kozvetlen vagy kozvetett formaban” szoveg,

b) 50. § (1) bekezdésében a ,.telepiilésrészen” szovegrész helyébe az ,,0nallo telepiilésrészi
onkormanyzattal (részonkormanyzattal) rendelkezd telepiilésrészen” szoveg

1ép.

54. §

Hatéalyat veszti a Gyftv. 3. § 25. pontjdban az ,,6nallo telepiilésrészi Onkormdényzattal
(részonkormanyzattal) rendelkezik és” szovegrész.

8. Az egészségiigyi ellatorendszer fejlesztésérol szolo 2006. évi CXXXII. térvény modositdsa

55. §
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Az egészségligyi ellatorendszer fejlesztésérdl szolo 2006. évi CXXXIIL torvény 7. §-a a
kovetkezo (6) bekezdéssel egésziil ki:

»(0) Ha az (1)-(4) bekezdés alapjan kezdeményezett atcsoportositas tobbletkapacitas-
befogadasi eljaras lefolytatasat teszi sziikségessé, az egészségiigyi allamigazgatasi szerv — a
tobbletkapacitas-befogadasi eljaras lefolytatasaig — felfiiggeszti az atcsoportositasra irdnyulod
eljarasat.”

0. Az egyes egészségiigyi és egészségbiztositasi targyu torvények modositasarol szolo 2015.
évi CCXX1V. torvény modositasa

56. §

Az egyes egészségligyi €s egészségbiztositasi targyl torvények modositasarol szold 2015. évi
CCXXIV. torvény 67. § (7) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(7) A 18. ¢és 19. § 2016. julius 1-jén 1ép hatalyba.”
10. Egyéb, az egészségiiggyel osszefiiggo torvény modositdsa

57.§

A személyazonositd jel helyébe 1épd azonositdsi modokrdl és az azonositd koddok
hasznalatarol sz6lo 1996. évi XX. torvény 37. § (1) bekezdés d) pontja helyébe a kdvetkezo
rendelkezés 1ép:

(A személyiadat- és lakcimnyilvantartas szerve - kapcsolati kod alkalmazdsaval - koteles
rendszeres adatszolgaltatast teljesiteni.)

»d) az egészségiigyi dolgozok alap- €s mikodési nyilvantartasat vezetd egészségiigyi
allamigazgatasi szervnek az alap- és miikddési nyilvantartdsban szerepld egészségiligyi
dolgozd természetes szemeélyazonositd adatainak, lakohelyének és tartézkodasi helyének,
valamint allampolgarsagdnak a valtozasar6l, valamint az egészségiigyi dolgozo
elhalalozasanak tényérdl és idépontjarol;”

11. Zaro rendelkezések

58. §

(1) Ez a torvény — (2)-(4) bekezdésben foglalt kivétellel — a kihirdetését koveté napon 1ép
hatalyba.

(2) Az 1-13. §, a 14. § (2) bekezdése, a 15. §, a 17-19. §, a 21-22. §. a 23. § (1) és (3)-(4)
bekezdése, a 24-37. §, a 38. § (1) bekezdése, a 39-55. §, az 57. § és az 59. § 2016. julius 1-jén
1ép hatalyba.

(3) A 20. §, 23. § (2) bekezdése és a 38. § (2) bekezdés 2016. szeptember 1-jén 1ép hatalyba.
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(4) A14.§ (1) bekezdése és a 16. § 2017. januar 1-jén 1ép hatalyba.
59. §

A 22. §, 23. § (3) bekezdése ¢és a 24. § c) pontja a 2004/23/EK iranyelvnek az importalt
szovetekre és sejtekre vonatkozd mindségi €s biztonsagi eldirasok egyenértékiiségének
ellendrzését szolgdldo eljarasok tekintetében torténd végrehajtasarol szold a Bizottsag
2015/566/EU iranyelvének (2015. aprilis 8.) valdo megfelelést szolgalja.

19



Az eléterjesztést a Kormany nem targyalta meg, ezért az nem tekintheté a Kormany allaspontjanak

1. melléklet a 2016. évi .... torvényhez

(késobb keriil csatolasra)

2. melléklet a 2016. évi .... torvenyhez

(késobb keriil csatoldsra)

20



