Tervezet

Tervezet
2015. évi ... torvény
egyes egészségiigyi és egészségbiztositasi targyu torvények modositasarol

1. Az egészségiigyi hatosagi és igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XI. torvény
modositasa

1.§

Az egészségligyl hatdsagi €s igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XI. torvény (a
tovabbiakban: Ehi.) a kdvetkezd 4/D. §-sal egésziil ki:

,A4/D. § (1) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv engedélye sziikséges:

a) természetes fiirddvizek mindségellendrzéséhez sziikséges mintavételi és laboratoriumi
vizsgalati tevékenység végzéséhez, és

b) a Legionella-expozici6 szempontjabol kockazatot jelentd kozegek ellendrzéséhez
szlikséges mintavételi és laboratoriumi vizsgalati tevékenység végzéséhez.

(2) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv az engedély megadasaval egyidejiileg hivatalbol
nyilvantartasba veszi a szolgaltatot.

(3) A (2) bekezdés szerinti nyilvantartas tartalmazza:
a) az engedély szamat,

b) az engedélyes nevét,

C) az engedély targyat, valamint

d) a laboratérium nevét és cimét.

(4) A (2) bekezdés szerinti nyilvantartas a (3) bekezdés a) és c) pontjaban meghatarozott
adatok tekintetében kozhiteles hatosagi nyilvantartasnak mindsiil.

(5) A (2) bekezdés szerinti nyilvantartast az egészségligyl allamigazgatasi szerv a honlapjan
kozzéteszi.

(6) A szolgaltatasi tevékenység megkezdésének és folytatasanak altalanos szabalyairdl sz6l6
torvény szerinti szabad szolgaltatasnyujtds jogaval rendelkezd szolgaltatd hatdron atnyulo
szolgaltatasnyujtas keretében torténd mintavételi és laboratoriumi vizsgélati tevékenységének
folytatasdra irdnyuld szandékat koteles a mindségellendrzésért felelds egészsegligyi
allamigazgatasi szervnek bejelenteni.”

2.8
Az Ehi. 6. § (1) bekezdése a kovetkezo r) ponttal egésziil ki:

(Az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv egészségiigyi igazgatasi és koordindcios feladatai
korében)
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,I) kozvetleniil és haladéktalanul intézkedik, ha az ellatasi kotelezettséggel rendelkezé
egészségligyi szolgaltatonal hirtelen fellépd ok miatt a betegellatas atmeneti fennakadasarol
értesiil. Az intézkedéssel parhuzamosan értesiti az érintett szolgaltatd fenntartojat, illetve az
Orszagos Mentdszolgalatot.”

2. Az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodo személyes adatok kezelésérol és védelméral
sz0160 1997. évi XLVII. torvény modositasa

3.§

Az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérol €s védelmérdl szo1o
1997. évi XLVIL torvény (a tovabbiakban: Eiiak.) 15. §-a a kovetkezd (8a) bekezdéssel
egésziil ki:

»(8a) A betegellatd a 4. § (2) bekezdés b) pontja szerinti c€lbol az életkorhoz kotott kotelezd
¢s Oonkéntes véddoltasok esetén, valamint megbetegedési veszEly elharitasa céljabol kotelezd
védooltasok esetén a védooltasban részesiiltek személyazonositdé adatait — miniszteri
rendeletben meghatarozott modon elektronikus uton is — tovabbitja az egészségligyi
allamigazgatési szervnek.”

4. §

Az Eiiak. 15/A. § (1) bekezdés b) pont ba) alpontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

(Az észlelé orvos koteles haladéktalanul tovabbitani a munkavédelmi hatosagnak a
munkavallalo egészségiigyi és személyazonosito adatdat, ha)

,ha) a munkavallalo miniszteri rendeletben meghatarozott vegyi anyag hatasanak van kitéve,
¢€s szervezetében az anyag koncentracioja a megengedett mértéket meghaladja, valamint”

5. §

Az Eiak. 30. § (7) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(7) A gyogyszer, gyogyaszati segédeszkdz és gyodgyaszati ellatds kiszolgaltatdja, illetve
nyljtdja a vényeket 5 évig Orzi meg, azzal, hogy ha a miikodési nyilvantartdsban nem
szerepld, de valamely dallamban gydgyszer rendelésére jogosult személy altal rendelt
vénykdteles gyogyszer kiadasanak alapjaul szolgald kiilfoldi vény visszaadasra kerdiil, a vény
masolatat kell megdrizni és az expedidlas tényét a vény eredeti példanyan fel kell tiintetni.
Gyogyaszati segédeszkoz szakiizletben kiszolgaltatott olyan gyogyaszati segédeszkoz esetén,
amelynek kihordasi ideje 5 évnél hosszabb, a vény megdrzési ideje a kihordasi id6vel azonos.
A kotelezd Orzési idot kovetden a vényeket meg kell semmisiteni.”

6.§

Az Eiak. 15. § (9) bekezdésében a ,,(3), (7) és (8) bekezdés szerinti szervek” szovegrész
helyébe a ,,(3), (7), (8) és (8a) bekezdés szerinti szervek™ szoveg 1ép.
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7. §

Hatalyat veszti az Etliak. 4. szamu melléklete.

3. A kotelezo egészségbiztositas ellatasairol szolé 1997. évi LXXXIII. torvény modositasa

8.§

A kotelez6 egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIL térvény (a tovabbiakban:
Ebtv.) 5/A. §-a helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»/A. § Az utazadsi koltségtéritéssel, a kiilfoldon torténd gyogykezeléssel Osszefliggd
eljarasokkal, a méltanyossagbdl igénybe vehetd egészségiigyi szolgaltatasokkal — ide nem
értve a 26. § (1) bekezdés c)-e) pontja és (2a) bekezdése szerinti szolgéltatdsokat —, a
méltanyossagbol igénybe vehetd pénzbeli ellatdsokkal (ideértve az egyszeri segélyt is)
kapcsolatos tligyekben, valamint a Tbj. 13. §-a alapjan indult eljardsokban az elektronikus
kapcsolattartas kizart, kivéve ez utdbbi esetben az eurdpai egészségbiztositasi kartyaval és az
alkalmazand6 jogszabalyok meghatirozasaval kapcsolatos eljarasokat.”

9.§

Az Ebtv. 5/B. § i) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
(E torveny alkalmazasaban)

o) kozds haztartdas: az egy lakoingatlanban életvitelszerien egyiitt lako természetes
személyek kozossége,”

10. §
(1) Az Ebtv. 5/C. § (1) bekezdés a) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
(E torvény alkalmazasaban)

,a) jovedelem: az egészségbiztositas pénzbeli ellatasai és a baleseti tappénz Osszegének
kiszamitasanal az e torvényben meghatarozott idészakra adoeldleg megallapitdsahoz az allami
adohatosagnal bevallott, pénzbeli egészségbiztositasi jarulékalapot képezd jovedelem;”

(2) Az Ebtv. 5/C. § (1) bekezdés b) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
(E torvény alkalmazasaban)

»b) szerzodés szerinti havi jovedelem.

ba) betegszabadsagra jogosultak esetén az ellatasra vald jogosultsag kezdé napjanak
honapjara szamitott tavolléti dij, illetve az illetmény egy honapra jard dsszege,

bb) egészségligyi szabadsagra jogosultak esetében az ellatasra vald jogosultsag kezdd
napjanak honapjara szamitott, egészségiigyi szabadsag idejére jaro tavolléti dij,

bc) egyéni és tarsas vallalkozok esetében a jogosultsag kezdd napjan érvényes minimalbér
masfélszerese,
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bd) a Tbj. 5. § (1) bekezdés g) pontja esetében a 30 napot meg nem haladd biztositasi
jogviszony esetén az ellatdsra vald jogosultsdg kezdd napjan érvényes minimalbér, egyéb
esetben a jogviszony alapjaul szolgald szerzédésben meghatarozott dij,

be) mezbégazdasagi 6stermeld esetében a jogosultsag kezd6 napjan érvényes minimalbér;”

11. §
Az Ebtv. 20. § (5) bekezdése helyébe a kovetkezod rendelkezés 1ép:

»(5) A transzplantacios varolistara valo felvételre jogosult:

a) a Tbj. 5. §-a szerinti biztositott,

b) a Tbj. 16. § (1) bekezdése alapjan egészségiigyi szolgaltatasra jogosult személy, ide nem
értve a Tbj. 16. § (1) bekezdés p) pontja alapjan egészségligyi szolgaltatasra jogosultakat,

C) az a) és a b) pont hatalya ala nem tartozo személyek koziil az, akinek egészségbiztositdja az
ellatas igénybevételét az unids rendeletek, illetve kétoldali egyezmény alapjan eldzetesen,
vagy az egyezményben meghatarozottak szerint engedélyezte.”

12.§

Az Ebtv. 26. §-a a kovetkezd (2b) bekezdéssel egésziil ki:

»(2b) Az egészségbiztositd méltanyossagbdl — az egészségligyért felelds miniszter
rendeletében meghatarozott eszkdzok esetében — gyogyaszati segédeszkoz kolesonzési
dijahoz tamogatast nyujthat.”

13. §
Az Ebtv. 42. §-a a kovetkezd (4a) és (4b) bekezdéssel egésziil ki:

»(4a) Ha a gyermek gyermekgondozasi dij vagy gyermekgondozasi segély igénybevétele
alatt, vagy annak megsziinését kovetd egy éven beliil sziiletik, és az Gjabb gyermek sziiletését
megelézden utolsoként sziiletett gyermek jogan megéllapitott csecsemdgondozasi dij naptari
napi alapja magasabb Osszegli, mint a (2)-(4) bekezdés alapjan szamitott csecsemdégondozasi
dij naptari napi alapja, akkor a magasabb naptari napi alap alapjan kell az ellatast
megallapitani.

(4b) A (4a) bekezdés csak akkor alkalmazhatd, ha az utolsoként megallapitott ellatas alapja
kizarolag a jogosultsdg kezdd napjan fenndllo foglalkoztatonal elért jovedelem
figyelembevételével keriilt megallapitasra.”

14. §
Az Ebtv. 42/D. §-a helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:
»42/D. § (1) A gyermekgondozasi dij 6sszege
a) a (2) és (3) bekezdés szerinti esetben a naptari napi alap 70%-a,

b) a (4) bekezdés szerinti esetben a naptari napi jovedelem 70%-a,
de legfeljebb havonta a mindenkori minimalbér kétszeresének 70%-a.
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(2) A gyermekgondozasi dij naptari napi alapjat a 48. § (1)-(3) bekezdésében foglaltak szerint
kell megallapitani azzal, hogy ha az ellatasra jogosult megfelel a 42/E. § (1) bekezdés b)
pontja szerinti feltételeknek, az ellatds Osszege nem lehet kevesebb a 42/E. § (5)
bekezdésében meghatarozott 6sszegnél.

(3) Ha a naptari napi alap nem allapithato meg a (2) bekezdésben foglaltak szerint, naptari
napi alap a jogosultsag kezdd napjan érvényes minimalbér kétszeresének harmincad része.

(4) Ha a biztositott naptari napi jovedelme a minimalbér kétszeresének harmincad részét nem
éri el, a gyermekgondozasi dij 6sszegének megallapitasanal a biztositott tényleges jovedelmét
kell figyelembe venni. Tényleges jovedelem hidnydban a szerz0dés szerinti jovedelmet kell
figyelembe venni.

(5) A (2) bekezdés alapjan maximalis 6sszegben megallapitott gyermekgondozasi dij 6sszegét
minden év januar 15-éig hivatalbol feliil kell vizsgalni, és a targyévre érvényes Osszeghatar
figyelembevételével januar 1-jei idOponttdl Gjra meg kell allapitani.

(6) Ha a gyermek gyermekgondozasi dij vagy gyermekgondozasi segély igénybevétele alatt,
vagy annak megszliinését kovetd egy éven beliill sziiletik, és az Gjabb gyermek sziiletését
megeldzden utolsoként sziiletett gyermek jogdn megallapitott csecsemdgondozasi dij naptari
napi alapja magasabb 0sszegl, mint a (2)-(4) bekezdés alapjan szamitott gyermekgondozasi
dij naptari napi alapja, akkor a magasabb naptdri napi alap alapjan kell az ellatast
megallapitani.

(7) A (6) bekezdés csak akkor alkalmazhaté, ha az utolsoként megallapitott
csecsemdgondozasi dij alapja kizarolag a jogosultsag kezdd napjan fennallo foglalkoztatonal
elért jovedelem figyelembevételével keriilt megallapitasra.

(8) A gyermekgondozasi dij megallapitasakor hatarozatban kell rendelkezni az ellatas
folyositasanak id6tartamarol és naptari napi 6sszegérol.

(9) Ugyanazon személy részére ugyanazon gyermeke jogan benytjtott gyermekgondozasi dij
iranti kérelmet ismételten elbirdlni nem lehet, a gyermekgondozési dijat a (6) bekezdés
szerinti hatarozatban megallapitott dsszegben kell tovabb folyodsitani.

(10) Ha a biztositott egyidejlileg fennallo tobb jogviszony alapjan jogosult gyermekgondozasi
dijra, a jogviszonyonként megallapitott dijak dsszegét egybe kell szamitani, az ellatas 6sszege
egybeszamitas esetén sem haladhatja meg az (1) bekezdésben megallapitott legmagasabb
Osszeget. Amennyiben az ellatas egybeszamitott 6sszege meghaladna az (1) bekezdésben
megallapitott legmagasabb Osszeget, a gyermekgondozasi dij 6sszegét minden év januar 15-
¢ig hivatalbdl feliil kell vizsgalni, és a targyévre €rvényes Osszeghatar figyelembevételével
januar 1-jei idéponttol ujra meg kell allapitani.

(11) Ha a biztositott tobb gyermek utan jogosult egyidejlileg gyermekgondozasi dijra, Ggy az
(1) bekezdés szerinti maximalis 6sszeget gyermekenként kell megallapitani.”

15.§

Az Ebtv. 52. § (3) bekezdése helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:
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,»(3) Foglalkozési betegség a munkavégzés, a foglalkozas gyakorlasa kozben bekovetkezett
olyan heveny ¢s idiilt, valamint a foglalkozas gyakorlasat kovetéen megjelend vagy kialakulo
idiilt egészségkarosodas, amely

a) a munkavégzéssel, a foglalkozassal kapcsolatos, a munkavégzés, a munkafolyamat soran
eléforduld fizikai, kémiai, bioldgiai, pszichoszocidlis és ergondmiai koroki tényezokre
vezethet6 vissza, illetve

b) a munkavéllalonak az optimalisndl nagyobb vagy kisebb igénybevételének a
kovetkezménye.”

16. §
Az Ebtv. 53. § (1) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:
(Nem tizemi baleset az a baleset, amely)
,»a) objektiven igazolt alkoholos befolyasoltsag alatt kovetkezett be, vagy”
17. §
Az Ebtv. 81. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(2) Az egészségbiztositd a pénzbeli ellatds és a baleseti tdppénz iranti kérelem elbiralasa,
valamint ellenérzési eljarasa soran kérheti annak igazoldsat, hogy a pénzbeli
egészségbiztositdsi  jarulékalapot képezd jovedelem bevallasara kotelezett ezen
kotelezettségének eleget tett. Ha az ellendrzés soran megallapitast nyer, hogy a bevallasra
kotelezett nem teljesitette bevallasi kotelezettségét, az egészségbiztositod felhivja a bevallasra
kotelezettet, hogy 10 napon beliil mulasztasat pdtolja, annak elmaradasa esetén értesiti az
allami adohatosagot.”

18. §
Az Ebtv. 83. § (6) bekezdése a kovetkezo 1) ponttal egésziil ki:

(Felhatalmazast kap az egészségbiztositdsért felelos miniszter, hogy rendeletben hatarozza

meg)

,1) azoknak a gyogyaszati segédeszkozoknek a korét, amelyek esetében az egészségbiztositd
méltanyossagbol a gydgyaszati segédeszkoz kolesonzési dijahoz tamogatast nytjthat,”

19. §

(1) Az Ebtv.

a) 18. § (6) bekezdés k) pontjaban a ,,befogadastol eltérd alkalmazasa™ szovegrész helyébe a
,befogadastol eltérd alkalmazasa, valamint az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrol és
egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo torvények modositasarol szo6ld 2005. évi XCV. térvény
25/C. §-a szerinti engedélyezés elotti gyogyszeralkalmazas” szoveg,

b) 48. § (8) bekezdésében a ,,foglalkoztatonal” szovegrész helyébe a ,,jogviszonyban” szdveg,
c) 65. § (3a) bekezdésében a ,hozott érdemi dontés” szovegrész helyébe a ,,hozott dontés”
szoveg,
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d) 82/H. § (1) bekezdésében a ,,42/D. § (2) és (7) bekezdését” szovegrész helyébe a ,,42/D. §
(2) és (9) bekezdését” szoveg
1ép.

(2) Hatalyat veszti az Ebtv.

a) 42/B. § (1) bekezdésében az ,,a gyermeket sziil0 anya esetében a sziilést, egyéb esetben a
jogosultsagot megeldz6 2 éven beliill megszerzett biztositdsban toltott napoknak megfeleld
id6tartamra, de legfeljebb” szoveg,

b) 42/B. § (2) bekezdése,

c) 42/C. § (1) bekezdés f) pontja.

4. Az egészségiigyrol szolo 1997. évi CLIV. torvény modositasa
20. §

Az egészségligyrdl sz0l6 1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Eiitv.) 32. §-a a kovetkezd
(1) bekezdéssel egésziil ki:

»(1) A betegjogi képviseld a betegjogi képviseldi feladatainak ellatasaval Osszefiiggd
tevékenységével kapcsolatban a biintetéjogi védelem szempontjabol kozfeladatot ellato
személynek mindsiil.”

21. §
Az Elitv. 58. § (3a) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

»(32) A (3) bekezdés szerinti kérelemhez csatolni kell a mentesités indokoltsagat alatamaszto,
a kezeldorvos altal adott szakvéleményt.”

22. §
Az Eiitv. V. fejezet 4. cime helyébe a kovetkezd rendelkezések 1épnek:
4. Cim
Az egészségiigyi szolgaltatdsok mindségének biztositasa
A minéségiigyi rendszer

»119. § (1) A mindségiigyi rendszer célja az egészségligyi szolgaltatdisok mindségének
biztositasa, értékelése €és folyamatos fejlesztése.

(2) Az (1) bekezdésben meghatarozott cél elérése érdekében a mindségiigyi rendszer magaban
foglalja a mindségi kovetelmények meghatarozasat, ezek teljesitését, az elért eredmények
nyomon kovetését, ¢s mindezek megfeleloségének tanusitdsat, valamint a folyamatos
fejlesztést.

(3) Az egészségiigyi szolgaltatas megfeleld mindségének alapvetd feltétele, hogy
a) azt kizardlag jogszabalyban meghatarozott személyi és targyi feltételekkel rendelkez6
szolgaltatd nyujtsa;
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b) az ellatas soran érvényesiiljenek a jogszabalyban foglalt vagy egyéb szakmai szabalyok,
igy kiilonosen a tudomany mindenkori allasat tiikr6zé és bizonyitékokon alapuld szakmai
iranyelvek, ezek hianyaban a megalapozott, széles korben elfogadott szakirodalmi kozlésekre,
vagy szakmai konszenzusra tamaszkodo szakmai ajanlasok;
C) az egyén szamara
ca) egészségi allapotaban az elérhetd legnagyobb tényleges allapotjavulast eredményezze,
cb) lehetévé tegye a betegjogok érvényesiilését,
d) a rendelkezésre allo er6forrasok optimalis felhasznalasaval szakmailag hatasosan nyujthato
legyen;
e) biztonsagos legyen mind a betegek, mind az ellatasban kézremiikodok részére.

120. § Az egészségiigyi szolgaltataisok mindségét €s mindségfejlesztését az egészségiigyi
szolgaltatd belséd mindségligyi rendszer mikodtetésével biztositja, melynek értékelése a kiilsd
mindségiigyi rendszeren keresztiil valosul meg.

A belsé mindségiigyi rendszer

121. § (1) Minden egészségiigyi szolgaltatod biztositja belsd mindségiigyi rendszer miitkodését,
amelynek célja

a) a szolgaltatasok mindségének folyamatos fejlesztése, a szolgaltatas folyamatainak
megismerese és részletes tervezése, ideértve a lehetséges hibak megel6zésének tervezését is,
b) a szolgaltatas soran felmeriild hianyossagok id6ben torténd felismerése, a
megsziintetésé¢hez sziikséges intézkedések megtétele és ezek ellendrzése,

C) a hianyossagok okainak feltarasa, az azokbol fakado koltségek, karok csokkentése,

d) a szakmai és miikodési kovetelményeknek vald megfelelés és a sajat kovetelményrendszer
fejlesztése,

e) a betegek jogainak, igényeinek és véleményének figyelembe vétele, valamint

f) hatékony és biztonsagos munkavégzést tamogatdé kornyezet biztositasa belsd
kovetelményrendszer fejlesztése soran.

(2) A belsé mindségiigyi rendszer magaban foglalja

a) a nemzeti és nemzetk6zi mindségiranyitasi szabvanyok szerinti hatékony iranyitasi
rendszer,

b) az egészségiigyi standardok szerinti biztonsagos feltételrendszer, valamint

c) a szakmai minéségértékelés  (belsé  klinikai  audit) alapjan  torténd
eredményességfejlesztés

megvaldsitasat.

(3) Az (2) bekezdés a)-c) pontjaiban foglaltak egyiittes mikodtetése az egészségiigyi
szolgaltato belsd mindségiigyi rendszerének integralt megvaldsitasat jelenti.

A kiils6 mindségiigyi rendszer

122. § (1) A kilsé mindségiigyi rendszer az egészségligyi szolgaltatok miikddési
engedélyezési rendjére épiil.

(2) A kiils6 mindségiigyi rendszer elemei a kovetkezok:
a) a hatosagi szakfeliigyelet,

b) szakmai mindségértékelés,

c) akkreditalas,
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d) mindségiigyi rendszer tanusitasa.

123. § Az egészségligyi szolgaltatok €s az egészségligyi szolgaltatasok tekintetében az arra
kijelolt egészségiigyi allamigazgatasi szerv miniszteri rendeletben foglaltak szerinti hatosagi
szakmai feliigyeletet gyakorol.

123.§ /A. § Az egészségligyi szolgaltatok és az egészségiigyi szolgaltatdsok tekintetében az
arra kijelolt egészségiigyi allamigazgatasi szerv szakmai mindségértékelést, klinikai auditot
végez, melynek keretében feladata a betegellatas szabalyokkal, érvényben levd szakmai
iranyelvekkel, eljarasrendekkel, ajanlasokkal, nemzetkdzi legjobb gyakorlattal valo
Osszevetése, értékelése €s javaslattétel a mindségfejlesztés iranyara.

124. § (1) Az egészségiigyi szolgaltato akkreditalasa az egészségiigyi szolgaltatd
milkodésének értékelésére kialakitott standardoknak valo megfeleldség — miniszteri
rendeletben foglaltak szerinti — elismerése.

(2) Az egészségligyben akkreditdldsra valo jelentkezés — jogszabalyban meghatarozott
kivételekkel — onkéntes.

124/A. § (1) A mindségligyi rendszer tanusitasa az egészségiligyi szolgaltatd belsd
mindségiigyi rendszerének a vonatkozo érvényes nemzeti €s nemzetkdzi egészségiigyi €s
egyeb mindségiranyitasi szabvanyoknak, a nemzeti szakmai standardoknak ¢€s a klinikai audit
miikodésének megfeleldség értekelésével torténik.

(2) Az egészségiigyi szolgaltato az (1) bekezdés szerinti tanusitast onkéntesen kérelmezheti a
mindségiranyitas és az egészségiligyi ellatds megfeleldsége értékelésének igazolasa érdekében
a 121. § (2) bekezdés a) pont vonatkozasaban kiilon is, illetve a 121. § (2) bekezdés a)-C)
pontjai vonatkozéasaban integralt tantsitasként egyiittesen is.

(3) Az (1) A mindségligylr rendszer tanusitdsdt az iradnyitdsi rendszereket tanusito
szervezetekre vonatkozo jogszabaly szerint akkreditalt szervezetek végezhetik.”

23.§
Az Elitv. 188. § b) és c) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
(E fejezet alkalmazdsaban)

,»b) veszélyeztetd magatartds: a beteg — pszichés allapotanak zavara kovetkeztében — sajat
vagy masok életére, testi épségére, egészségére olyan foku jelentds veszélyt jelenthet, amely
kezelés hianyaban allapotanak jelentds romlasat eredményezné, és amely a 196. § c) pontja
szerinti gyogykezeléssel harithato el, de a megbetegedés jellegére tekintettel a siirgds intézeti
gyogykezelésbe vétel nem indokolt;

¢) kozvetlen veszélyeztetd magatartas: a beteg — pszichés allapotanak akut zavara
kovetkeztében — sajat vagy masok ¢letére, testi €pségére, egészségére olyan kozvetlen és
stulyos veszélyt jelent, amely azonnali kezelés hidnyaban allapotdnak sulyos romlasat
eredményezné, és amely a 196. § c) szerinti azonnali intézeti gyogykezeléssel harithato el;”

24.§
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Az Elitv. 199. §-a a kovetkez6 (6a) bekezdéssel egésziil ki:
,»(6a) A birdsag az értesités kézhezvételét kovetden haladéktalanul kirendel egy fiiggetlen, a
beteg gyogykezelésében részt nem vevo igazsagiigyi elmeorvos szakértot, aki szakvéleményét
legkésobb a (6) bekezdés szerinti meghallgatason terjeszti eld.”

25. §
(1) Az Eiitv. 201. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
»(1) A birdsag az e fejezetben szabalyozott eljarasok soran nemperes eljarasban jar el. Ha e
torvénybdl, illetve az eljaras nemperes jellegébdl mas nem kovetkezik, a birésagi eljarasban a
Polgari perrendtartasrol szolo 1952. évi 1. térvény szabalyait kell megfelelden alkalmazni. A
196-200. §-ok szerinti eljarasokban kijeldlt birosagi titkar is eljarhat.”
(2) Az Eiitv. 201. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
»(3) A kotelezd pszichidtriai gyogykezelés elrendelésére és a pszichidtriai intézeti
gyogykezelés feliilvizsgalatara iranyuld eljarasra a pszichiatriai intézet székhelye szerinti
jéarasbirdsag illetékes.”

26. §
Az Elitv. 229. §-a a kovetkezd (5) bekezdéssel egésziil ki:

»(5) A miniszter javaslatira a Kormany meghatarozza az egészségiligyi valsaghelyzet
felszamolasa érdekében igénybe vehetd erdket, eszkozoket és szervezeteket.”

27.§

Az Eiitv. 230. § (4) bekezdése a kovetkezd h) ponttal egésziil ki:

(Az egészségiigyi valsaghelyzeti ellatas tényleges miikodése kiterjed)

,N) az egészségiigyi valsaghelyzet felszamolasahoz sziikséges intézkedések meghozatalara.”
28.§

Az Eiitv. 231. §-a a kovetkez0 (3) bekezdéssel egésziil ki:

.(3) Egészségiigyi valsaghelyzet esetén a sziikségessé valo készletek beszerzésérdl az Allami
Egészségiigyi Tartalék kezeldje gondoskodik.”

29. §
(1) Az Eiitv. 247. § (2) bekezdés g) pont gj) alpontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

(Felhatalmazast kap a miniszter, hogy)
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»0]) az egészségligyi szolgaltatok hatosagi szakfeliigyeletére és a szakmai munka
mindségiigyi értékelésére vonatkozd szakmai szabdlyokat, tovabba az egészségiigyi
mindségligyi rendszer kovetelményeit, feltételeit, valamint a mindségligyi rendszer
tantsitasanak részletes szakmai szabalyait,”

(rendeletben allapitsa meg.)
(2) Az Eiitv. 247. § (3) bekezdés j) pontja helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:
(Felhatalmazast kap a miniszter, hogy)

,.J) a rendezvénybiztositas és a helyszinbiztositas részletes szakmai szabalyait, valamint ezen
szolgaltatasokért — ideértve a mentési terv jovahagyasat is — fizetendd térités dij mértékeét,
valamint a mentési terv elkészitéséért fizetendd téritési dijndl figyelembe veendd
kortiilményeket, szempontokat és a megfizetésre vonatkozo rendelkezéseket,”

(rendeletben dllapitsa meg.)
(3) Az Eiitv. 247. § (3) bekezdése a kdvetkezd o) ponttal egésziil ki:
(Felhatalmazast kap a miniszter, hogy)

,0) az igazsaglgyért felelés miniszterrel és a beliigyminiszterrel egyetértésben a nemi
atalakitasra irdnyuld egészségligyi beavatkozasok feltételeire vonatkozd részletes
szabalyokat”

(rendeletben allapitsa meg.)
30. §

Az Eiitv.

a) 197. § (7) bekezdésében a ,,valamint beszerzi fiiggetlen — a beteg gyogykezelésében részt
nem vevd — igazsagligyl elmeorvos” szovegrész helyébe a ,valamint — legkésébb a
meghallgatids idOpontjdig — beszerzi fiiggetlen, a beteg gyogykezelésében részt nem vevd
1gazsagiigyi elmeorvos” szoveq,

b) 247. § (1) bekezdés €) pontjaban az ,.ellatasra valo felkésziilésre” szovegrész helyébe az
»ellatasra valo felkésziilésre, az egészségligyl valsaghelyzet kihirdetésére, megsziintetésére,”
szoveg

1ép.

31.§
Hatalyat veszti az Elitv.
a) 242/A. §-a és az azt megeldzd, a ,,Természetes fiirddvizekhez kapcsolodd engedély”
alcime.

b) 247. § (5) bekezdés c) pont cj) alpontja.

5. Az emberi felhasznalasra keriil6é gyogyszerekrol szolo 1998. évi XXV. torvény
modositasa
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32.§

Az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerekrol szold 1998. évi XXV. torvény a kdvetkezd
26. §-sal egésziil ki:

,26. § Ez a torvény a 4-j6d-2,5-dimetoxi-N-(2-metoxi-benzil)fenetilamin (251-NBOMe), a
3,4-diklor-N-[[1-(dimetil-amino)ciklohexil]metil]benzamid (AH-7921), a 3,4-metilén-dioxi-
pirovaleron (MDPV) és a 2-(3-metoxi-fenil)-2-(etil-amino)ciklohexanon (metoxetamin)
ellendrzési intézkedések ala vondsarol szold 2014. szeptember 25-ei 2014/688/EU tanacsi
hatarozat végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.”

6. Az emberi alkalmazasra Keriilé gyogyszerekrdl és egyéb, a gyégyszerpiacot
szabalyozo torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény modositasa

33.§

Az emberi alkalmazéasra keriild gyogyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasardl szold 2005. évi XCV. térvény (a tovabbiakban: Gytv.) 7/A. § (2)
bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(2) A 2001/83/EK eurodpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek és a 726/2004/EK europai
parlamenti és tandcsi rendeletnek az engedélyezés utdni gyogyszerhatdsossagi vizsgalatok
eléirasat indokoltta tevd esetek tekintetében torténd kiegészitésérdl szold 2014. februar 3-i
357/2014/EU bizottsagi felhatalmazason alapuld rendeletben eldirt esetekben elvégzendd
gyogyszer-hatasossagi vizsgalatokat a gydgyszerészeti allamigazgatési szerv rendeli el.”

34.§
A Gytv. a kovetkezd 25/C. §-sal és az azt megel6z6 alcimmel egésziil ki:
,» Engedélyezés elotti gyogyszeralkalmazas

25/C. § (1) Engedélyezés elotti gyogyszeralkalmazéds keretében alkalmazott vizsgalati
készitményt, vagy adott indikdcioban forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd
gyogyszert (a tovabbiakban e § tekintetében egyiittesen: gyogyszer) kiilonds méltanylast
érdemld betegellatasi érdekbdl a gyogyszerészeti allamigazgatasi szervengedélye alapjan
akkor lehet alkalmazni, ha

aa) az érintett gyogyszer tekintetében a Magyarorszagon hatdlyos klinikai vizsgalatokra
vonatkoz6 szabalyozéssal egyenértékli szabalyozast alkalmazo orszagban legalabb II. fazisu
klinikai vizsgalatot mar lefolytattak vagy ilyen vizsgalat folyamatban van, vagy

ab) Magyarorszagon vagy az aa) pontban emlitett orszagokban az érintett gyogyszer
forgalomba hozatali engedélyezési eljaras alatt van,

b) a gybdgyszer alkalmazasat a kezeldorvos olyan beteg kezelése érdekében kérelmezi, aki
életet veszélyeztetd vagy maradando kéarosodast okozd betegségben szenved,

c) a beteg vagy annak torvényes képviseldje az engedélyezés eldtti gydgyszeralkalmazashoz a
kockazatokra is kiterjedd tajékoztatason alapuld beleegyezését adja, és

d) az engedélyezés elotti gydgyszeralkalmazashoz a gydgyszer gyartodja hozzajarul és vallalja,
hogy a gydgyszert téritésmentesen rendelkezésre bocsatja a kezelés teljes id6tartama alatt és
garantdlja annak mindségét a helyes gyartasi gyakorlatnak megfelelden.
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(2) Az engedély iranti kérelemben a kezel6orvosnak indokolnia kell az engedélyezés eldtti
gyogyszeralkalmazas sziikségességét, be kell mutatnia a kezelés menetét, ¢s gondoskodnia
kell a beteg biztonsagat érintd valamennyi esemény dokumentdlasardl és a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szerv részére torténo jelentésérol.

(3) A gybdgyszerészeti allamigazgatasi szerv az engedélyezés el6tti gyogyszeralkalmazassal
kapcsolatos hatarozatair6l nyilvantartast vezet a beteg allapotanak, valamint a gyogyszer
hatasanak folyamatos nyomon kovetése érdekében, mely nyilvantartas tartalmazza az orvos
nevét ¢és pecsétszdmat, a beteg nevét, sziiletési idejét és TAJ-szamat, a gydgyszer
megnevezEését, hatoanyagat, hataserdsségét, gyogyszerformajat, kiszerelését, valamint annak a
javallatnak a pontos megnevezését, amelyben a kezeldorvos a gyogyszert alkalmazni kivanja,
valamint a gydgyszer tervezett adagolasat, a kezelés varhato iddtartamat.

(4) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv az engedélyezés eldtti gyogyszeralkalmazassal
kapcsolatos dontéseirdl szol6 tajékoztatasat honlapjan kozzéteszi.

(5) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv az engedély kiadasardl a kérelem beérkezését
kovetd naptdl szamitott huszonegy, siirgds sziikség esetén soron kiviil, de legkésébb harom
napon beliil dont, sziikség esetén az illetékes szakmai kollégium véleményének kikérését

kovetben.

(6) Az engedélyezés elbtti gydgyszerrendelés engedélyezési eljarasa igazgatasi szolgaltatasi
dij mentes.”

35.§
A Gytv. 32. § (5) bekezdése a kdvetkezd y) ponttal egésziil ki:
(Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelos miniszter, hogy)
,y) az engedélyezés eldtti gydgyszeralkalmazassal kapcsolatos részletszabalyokat
(rendeletben szabdlyozza.)
36.§
A Gytv. 33. § (2) bekezdése a kdvetkezd e) ponttal egésziil ki:

(Ez a torvény a kovetkezo kozosségi rendeletek végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket
dllapitia meg:)

»€) a Bizottsdg 357/2014/EU felhatalmazason alapulé rendelete (2014. februar 3.) a
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanécsi iranyelvnek €s a 726/2004/EK europai parlamenti
és tanacsi rendeletnek az engedélyezés utani gyogyszerhatdsossagi vizsgalatok eldirdsat
indokoltta tevo esetek tekintetében torténd kiegészitésérdl.”

7. A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szolo 2006. évi XCVIIL. torvény modositasa

37.§
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A biztonsagos ¢és gazdasagos gyogyszer- ¢és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas éltalanos szabdlyairol szo6l6 2006. évi XCVIIL torvény (a
tovabbiakban: Gyftv.) 3. §-a a kovetkezd 25. ponttal egésziil ki:

(E torveny alkalmazasaban)

»25. telepiilésresz: a telepiilésnek azon része, amely Onalld telepiilésrészi onkormanyzattal
(részonkormanyzattal) rendelkezik;”

38. 8
A Gyftv. 48. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1€p:

(1) Uj gyogyszertar csak létesitési engedély és mitkodési engedély alapjan miikodtethetd. Uj
gyogyszertar létesitésérél - a kozforgalmu gyogyszertarak kivételével - az egészségiligyi
allamigazgatasi szerv a gyogyszertar létesitésére iranyuld kérelem beérkezését kdvetd naptol
szamitott harminc napon beliil dont. Az ) gydgyszertar 1étesitésérdl szold jogerds hatarozatot
a létesités helye szerint illetékes telepiilési Onkormanyzattal, a gyogyszertarak l1étesitésére és
miilkddtetésére vonatkozo hatarozatokat a Magyar Gyogyszerészi Kamaradval is kozli a
hatésag.”

39. 8
(1) A Gyftv. 50. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(2) A 49. § (10) bekezdés a) pontjaban foglalt kivétellel fiokgyogyszertar miikodtetésére - a
kozuton torténd megkdzelités figyelembevételével - a legkdzelebb esé kozforgalmu
gyogyszertarat miikodtetd kaphat engedélyt. Amennyiben

a) a kérelmezé nem felel meg az e torvényben és e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott
miniszteri rendeletben eloirt feltételeknek,

b) a legkozelebb esdé kozforgalmi gydgyszertar nem kivan fiokgyogyszertarat miikodtetni az
adott telepiilésen, vagy telepiilésrészen vagy

c) az egeészségligyli allamigazgatdsi szerv fidokgyogyszertdr miikodtetésére irdnyuld
megkeresésére - a kozuton torténd megkozelités figyelembevételével - a legkdzelebb esd
kozforgalmu gyogyszertar 15 napon beliil nem nyilatkozik,

ugy az egészségiigyi allamigazgatasi szerv mas - tobb kérelmezd esetén a kozton torténd
megkozelités figyelembevételével kozelebb esd - kozforgalmu gyodgyszertar miikodtetdje
részére engedélyezheti fidokgyogyszertar miikodtetését. A kozforgalmu gyodgyszertarat
miikddtetonek haromnal tobb fidkgyodgyszertar miikodtetése nem engedélyezhets. A harom
fiokgyogyszertarbol egy mukodtethetd mozgo egységként. Az a kozforgalmu gyogyszertarat
miikodtetd, amely fiokgydgyszertaranak mitkddési engedélye az 54. § (2) bekezdés a) pont
ab) alpontja alapjan legaldbb két alkalommal visszavonasra keriilt, a masodik visszavonasrol
sz016 hatérozat jogerdre emelkedésétdl szamitott harom évig fiokgyogyszertar 1étesitésére €s
miikodtetésére nem adhat be kérelmet.”

(2) A Gyftv. 50. §-a a kdvetkezd (2b) bekezdéssel egésziil ki:

»(2b) Telepiilésrészen torténd fiokgyogyszertar miikddtetését engedélyezni a telepiilésrészi
onkormanyzatot (részonkormanyzatot) 1étrehoz6 képviseld-testiilet hozzajarulasaval lehet, és
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csak abban az esetben, ha a miikddtetni kivant fiokgyogyszertar bejarata és a telepiilésen mar
mukodoé gyodgyszertarak bejarata kozott szamitott - kozaton mért - tadvolsdg minimum 1000
méter.”

40. §
A Gyftv. 53/B. §-a a kdvetkezo (4) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) A kozforgalmu gydgyszertar athelyezésére az athelyezést engedélyezd hatdrozat jogerdre
emelkedését kovetd 6 honapon beliil keriilhet sor.”

41. §
A Gyftv. a kdvetkez6 53/C. §-sal egésziil ki:
»03/C. § Kozforgalmli gydgyszertar csak akkor miikodtethetd, ha az 4ltala mikodtet
fiokgyogyszertdr nyitva tartdsdt is beleszamitva legalabb heti 30 ordban a lakossag
rendelkezésére all.”

42. §
A Gfytv. 59. § (1) bekezdése a kdvetkezd c) ponttal egésziil ki:
(A személyi jog megsziinik,)
,»C) ha a személyi jog alapjan vezetett és miikodtetett kdzforgalmu gyogyszertar miikodési és
1étesitési engedélye az 54. § alapjan visszavonasra keriil, a visszavono dontés jogerdre
emelkedése napjan.”

43. §
A Gyftv. 60. §-a a kovetkezd e) ponttal egésziil ki:

[Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv - az a) pont aa) alpont és ) pont ca) alpont szerinti
adatok tekintetében kozhiteles hatosagi nyilvantartasnak mindsiilé - nyilvantartast vezet]

,»€) az interneten igényelt gyogyszerek kiszolgaltatasat végzd gyogyszertarakrol.”

44. §
A Gyftv. 61. § (2) és (3) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:
»(2) Kozforgalmu, illetve intézetig gyogyszertar vezetésére az a gyogyszerész jogosult, aki
a) magyar egyetemen gyogyszerész diplomat szerzett, vagy kiilfoldi egyetemen szerzett
gyogyszerészi diplomajat honositottdk vagy egyenértékiivé nyilvanitottak, illetve elismerték,
b) a gydgyszerészek miikodési nyilvantartasa alapjan onéalldan folytathat tevékenységet. és

c) rendelkezik az egészségiigyért felelds miniszter rendeletében foglalt tevékenység végzése
szerinti szakképesitéssel.
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(3) A kiilfoldi allampolgar gyogyszerésznek a (2) bekezdésben felsorolt feltételeken tul
jogszabalyban meghatarozottak szerint igazolnia kell a magyar nyelvben valo jartassagat is. A
kiilfoldon szerzett szakképesités a (2) bekezdés c¢) pontja tekintetében a szakmai képesitések
elismerésérdl szolo 2005/36/EK iranyelv 45. cikk (3) bekezdése alapjan keriil elismerésre.”

45. §
A Gyftv. a kovetkezd 87/1. §-sal egésziil ki:

»37/1. § (1) A mar mikodd kozforgalmu gyogyszertaraknak az egyes egészségiigyi €s
egészségbiztositasi targytl torvények modositasarél szolo 2015, évi ... tdrvénnyel
megallapitott 53/C. §-aban foglaltaknak 2016. januar 1-jétdl kell megfelelni.

(2) Az egyes egészségligyi €s egészségbiztositasi targyt torvények modositasarol szold 2015.
évi ... torvénnyel megallapitott 61. § (2) bekezdés c¢) pontjaban foglaltaknak a 2025. januar 1-
jén 50. életévét be nem toltott gyogyszerészeknek 2025. januar 1-jétdl kell megfelelni.”

46. §

A Gyftv.

a) 26. § (6) bekezdésében az ,,(5) bekezdés a)-d) pontjaiban” szovegrész helyébe az ,,(5)
bekezdésben” szoveqg,

b) 50. § (1) bekezdésében a ,.telepiilésen” szovegrész helyébe a ,.telepiilésen vagy
telepiilésrészen” szoveg,

¢) 60. § felvezetd szovegében az ,,a) pont aa) alpont és ¢) pont ca) alpont” szovegrész helyébe
az ,,a) pont aa) alpont, ¢) pont ca) alpont és ¢) pont” széveg

1ép.

47. §
Hatalyat veszti a Gyftv.
a) 51. § (1) bekezdésében a ,,Iétesithet és” szovegrész,

b) 52. § (1) bekezdésében a ,,1étesitése €s” szovegrész.

8. Az egészségiigyi ellatorendszer fejlesztésérol szolé 2006. évi CXXXII. torvény
modositasa

48.§

Az egészségligyi ellatorendszer fejlesztésérdl szold 2006. évi CXXXII torvény 7. §-a a
kovetkezd (2) bekezdéssel egésziil ki:

»(2) A fenntartok kozosen kezdeményezhetik a fenntartdsukban 1éve egészségiigyi
szolgaltatok kozotti kapacitas-atcsoportositast.”

9. A humangenetikai adatok védelmérol, a humangenetikai vizsgalatok és kutatasok,
valamint a biobankok miikodésének szabalyairol szolo 2008. évi XXI. torvény
modositasa

49.§
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Hatalyat veszti a humdangenetikai adatok védelmérél, a humangenetikai vizsgalatok és
kutatasok, valamint a biobankok miikodésének szabalyairol sz6l6 2008. évi XXI. térvény 22.
§ (4) bekezdése.

10. Zar6 rendelkezések

50. §
(1) Ez a torvény — a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — 2015. jalius 1-jén 1ép hatalyba.
(2) A 19. § a) pontja, a 34-35. § 2016. januar 1-jén Iép hatalyba.

50. §
Ez a torvény a Bizottsdg 357/2014/EU felhatalmazason alapuld rendelete (2014. februar 3.) a
2001/83/EK eurodpai parlamenti és tandcsi iranyelvnek és a 726/2004/EK eurdpai parlamenti
¢s tandcsi rendeletnek az engedélyezés utdni gyogyszerhatdsossagi vizsgalatok eldirasat

indokolttd tevd esetek tekintetében torténd kiegészitésérdl végrehajtasahoz sziikséges
rendelkezéseket allapit meg.
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