2015. évi ... torvény

az egyes egészségiigyi és egészségbiztositasi targyu torvények modositasarol

1. Az egészségiigyi hatosagi és igazgatdsi tevékenységrol szolo 1991. évi XI. torvény
mdodositasa

1. §

Az egészségligyl hatdsagi €s igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XI. torvény (a
tovabbiakban: Ehi.) 13/A. § (1b) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(1b) Egészségiligyi birsag kiszabasanak van helye tovabba, ha az egészségligyi
allamigazgatasi szerv altal kiadott engedély eldirasait az engedély jogosultja nem tartja be
vagy engedélykoteles tevékenységet engedély nélkiil folytat.”

2.§

Az Ehi. 15. § (11) bekezdése a kdvetkezo d) ponttal egésziil ki:
(Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelos miniszter, hogy)

»d) az egészségligyl szolgaltatisok nyujtasa sordn ionizald sugarzasnak Kkitett személyek
egészségének védelmére vonatkozo szabalyokat”

(rendeletben hatarozza meg.)

3.§

Az Ehi. 15. §-a a kovetkezd (14) bekezdéssel egésziil ki:

,»(14) Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelés miniszter, hogy az élelmiszerlanc-
feligyeletért felelds miniszterrel egyetértésben a kozétkeztetok mindsitésének taplalkozas-
egészségiigyi feltételeit és azok ellendrzési modszereit rendeletben hatarozza meg.”

2. Az egészségiigyi és a hozzdjuk kapcsolodo személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl
szolo 1997. évi XLVII. torvény modositdsa

4. §

(1) Az egészségligyi és a hozzdjuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl
szolo 1997. évi XLVIIL torvény (a tovabbiakban: Eiiak.) 10. § (2) bekezdése helyébe a
kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(2) A 4. § (1) bekezdése szerinti adatkezelés ¢és adatfeldolgozds esetén az érintett
betegségével kapcsolatba hozhaté minden olyan egészségligyi adat tovabbithatd, amely a
kezeldorvos, vagy a hdziorvos dontése alapjan a gyogykezelés érdekében fontos, kivéve ha



ezt az érintett irasban vagy onrendelkezési nyilvantartasba vett nyilatkozatdban kifejezetten
megtiltja. Ennek lehet0ségérdl a tovabbitas eldtt az érintettet tajékoztatni kell. A 13. § szerinti
esetekben az érintett tiltasa ellenére is tovabbitani kell az egészségiigyi ¢és személyazonositd
adatot.”

(2) Az Eiiak. 10. § (4) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(4) Siirgés sziikkség esetén a kezelést végzd orvos altal ismert, a gyodgykezeléssel
Osszefiiggésbe hozhatdé minden egészségiigyi €s személyazonositod adat tovabbithato.”

5. §

(1) Az Etiak. 14/A. § (1a) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

,»(1a) Az Elektronikus Egészségligyi Szolgaltatasi Tér (a tovabbiakban: EESZT) miikodtetdje
biztositja, hogy

a) a gyogyszer, a gyogyszertarban forgalmazhat6 gydgydszati segédeszkéz rendelésére
jogosult EESZT-hez hozzaféréssel rendelkez6 felhasznald a vényt elektronikus uton is
kiallithassa, visszavonhassa ¢s az EESZT utjan tovédbbithassa a gyogyszer, gyogyaszati
segédeszkoz 35/B. § szerinti csatlakozott kiszolgaloja részére, tovabba

b) az EESZT utjan tovabbitott vény adatait az érintett, az érintett kezeldorvosa, valamint a
gyogyszer, a gyogyszertarban forgalmazhaté gyodgyészati segédeszkdéz 35/B. § szerinti
csatlakozott kiszolgaloja az EESZT 1tjan megismerhesse.”

(2) Az Eiiak. 14/A. §-a a kovetkez6 (1b) és (1¢) bekezdéssel egésziil ki:

»(1b) Az (1a) bekezdés a) pontja szerinti vényrendelésrél az érintett kérelmére a vényrendeld
elektronikus formaban vagy papir alapon igazolast ad ki.

(1c) Az EESZT mikodtetdje az EESZT ttjan tovabbitott vényekrdl miniszteri rendeletben
meghatarozott nyilvantartdst vezet. A gyogyszer, a gyogyszertarban forgalmazhato
gyogyaszati segédeszkoz 35/B. § szerinti csatlakozott kiszolgaloja az EESZT-ben rogziti a
papir alapon kiallitott és felhasznalt vény adatait. Az EESZT miikodtetdje az egyes vényekre
vonatkoz6 adatokat a vény visszavonasatol, felhasznaldsatol vagy felhasznaldsi idejének
lejartatol szamitott 5 év elteltével torli.”

(3) Az Eiiak. 14/A. §-a a kovetkez0 (2a) bekezdéssel egésziil ki:
»(2a) Ha a vényt kivaltdo személy nem az (1b) bekezdés szerinti mdodon igazolja a

vényrendelést, a gyogyszer, a gyogyszertarban forgalmazhaté gyogyaszati segédeszkoz
kiszolgaloja TAJ szam utjan ellendrzi a vényt kivaltdé személy személyazonossagat..”

6. §
Az Eiak. 30. § -a kovetkez0 (7a) bekezdéssel egésziil ki:

»(7a) A (7) bekezdés szerinti megOrzési kotelezettséget az EESZT utjan kiallitott vény
esetében az EESZT miikddtetdje teljesiti.”



7.8

Az Eiiak. a 35. §-t kovetden a kovetkezo III/A. Fejezettel egésziil ki:

»II/A. Fejezet
Elektronikus Egészségiigyi Szolgaltatasi Tér

35/A. § A Kormany altal rendeletben kijelolt szerv (a tovabbiakban: miikodtetd) az
egészségligyl ellatohalozat informatikai rendszereinek egyiittmiikodését biztositd, az e
torvényben vagy e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott miniszteri rendeletben
meghatarozott kozponti elektronikus szolgaltatasokat megvaldsitd egészségiigyi agazati
informatikai rendszert miikodtet.

35/B. § (1) Az EESZT-hez informatikai rendszere utjan csatlakozasra koteles

a) az egészségligyi szolgaltatdsok nyujtdsara az Egészségbiztositdsi Alapbdl finanszirozasi
szerz6dés alapjan finanszirozott egészségiligyi szolgaltatd, aki finanszirozasi jelentés
benyujtasara vagy elektronikus adatszolgaltatasra kotelezett,

b) a gydgyszertar,

c) az allami mentdszolgalat,

d) a miniszter altal rendeletben meghatarozott allamigazgatasi szerv és egyéb szervezet.

(2) Az egészségiigyi ellatohalozatba tartozo, az (1) bekezdés ald nem tartozd adatkezeldk az
EESZT-hez a miniszter rendeletében meghatarozott feltételekkel csatlakozhatnak.

(3) Az EESZT szolgaltatdsai a miikodtetd altal biztositott kdzvetlen hozzaférési feliileten és
az (1) és a (2) bekezdés alapjan csatlakozott adatkezeld (a tovabbiakban: csatlakozott
adatkezeld) informatikai rendszerén keresztiil is igénybe vehetok. A kozvetlen hozzaférési
feliilet igénybe vétele érdekében a Kormany altal rendeletben kijelolt szervnél eldterjesztett
regisztraciora koteles valamennyi olyan természetes személy, aki az (1) és (2) bekezdés
szerinti adatkezeldk, vagy sajat nevében az EESZT szolgaltatasait igénybe veszi.

35/C. § (1) A muikodteté az EESZT-t a 35/B. § (3) bekezdése szerint igénybe vevd
természetes személy (a tovabbiakban: EESZT felhasznalo) azonositasa, valamint az EESZT
utjdn torténd adatkezelés jogszerliségének ellendrzése és biztositasa céljabol egységes
azonositasi és jogosultsagkezelési nyilvantartast vezet.

(2) Az azonositasi és jogosultsagkezelési nyilvantartds az Eiitv.  szerinti milkodési
nyilvantartds ¢és az 0nalldé orvosi tevékenységrol szold torvényben meghatarozott
praxisjogokrdl vezetett nyilvantartas, tovabba a biztonsagos és gazdasdgos gyogyszer- ¢€s
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altaldnos szabdalyairdl
sz6lo torvény szerinti, gyogyszertarakkal és személyi joggal rendelkezé gyogyszerészekkel
kapcsolatos nyilvantartas adatai koziil az

a) a miikddési nyilvantartasban szereplé EESZT felhasznalo mikodési nyilvantartasi szamat,
b) az egészségiigyi szolgaltato intézményi azonositojat,
c) a gyogyszertar nevét €s a személyi joggal rendelkezd gyogyszerészek neveét

az allami és Onkormanyzati nyilvantartdsok egyiittmiikodésének altalanos szabdlyairdl szolo
torvény szerinti szarmaztatott adatként tartalmazza.



35/D. § (1) A mikodteté az EESZT 1tjan torténd adatkezelések jogszeriiségének ellendrzése,
valamint az érintett tdjékoztatasa céljabol a személyes adatok EESZT ttjan torténd kezelése
tekintetében nyilvantartast vezet, amely tartalmazza

a) az érintett csaladi és utdonevét, valamint TAJ szamat,

b) az adatkezel6 EESZT felhasznaldé megnevezését,

c) az adatkezelési miivelet id6pontjat,

d) az adatkezelési muvelet jogalapjat, valamint

e) a kezelt személyes adatok korének meghatarozasat.

(2) Az (1) bekezdés szerinti adatok nyilvantartasban valdo megdrzésének hatarideje 25 év.

(3) A miikodtetd a kérelem benyujtasatol szamitott legrovidebb id6 alatt, legfeljebb azonban
25 napon beliil, kozérthetd formdban, az érintett erre iranyuld — csaladi és utdnevét, valamint
TAJ szamat tartalmazo — kérelmére elektronikus forméban, az érintettek szamara biztositott
kozvetlen hozzaférési feliileten, vagy papir alapon irdsban tajékoztatast ad az érintett (1)
bekezdés szerint nyilvantartott adatair6l.

(4) A papir alapt adatigénylés koltségtérités megfizetéséhez kothetd. Elektronikus forméaban
kiadott adatigénylések koltségtérités megfizetéséhez nem kothetdek.

(5) Az e § szerinti nyilvantartasra egyebekben az informdacios onrendelkezési jogrol szolo
torvény adattovabbitasi nyilvantartasra vonatkozd szabalyait alkalmazni kell.

35/E. § (1) A mikodtetd szerv vezetbje a felligyelete ala tartozd6 — az informacios
onrendelkezési jogrdl és az informacidszabadsagrol szold 2011. évi XCII. torvény (a
tovabbiakban: Infotv.) 24. § (1) bekezdése szerinti végzettséggel rendelkezd — belsd
adatvédelmi feleldst nevez ki, aki az EESZT szolgaltatasai tekintetében ellatja az Infotv. 24. §
(2) bekezdés a) — ¢) pontjaiban, tovabba a (2) €s (3) bekezdésben foglalt feladatokat.

(2) Az adatvédelmi felelds a csatlakozott adatkezeldktdl és az EESZT felhasznaldktol adatot,
dokumentumot vagy tajékoztatast kérhet. A kért adatot, dokumentumot vagy t4jékoztatast
soron kiviil, de legkésObb 6t munkanapon beliil az adatvédelmi felelds rendelkezésére kell
bocsatani.

(3) Az adatvédelmi felelds jogszabalyi rendelkezések, illetve biztonsagi eldirdsok
megsértésének €szlelése esetén annak megsziintetéseére, a csatlakozott adatkezeld (2) bekezdés
szerinti egyiittmiikodése hidnydban egyiittmiikddésre hivja fel az érintett csatlakozott
adatkezel6t. A felhivds eredménytelensége esetén az adatvédelmi felelds a csatlakozott
adatkezeld felligyeleti szervéhez, fenntartdjahoz fordul, és indokolt esetben értesiti a fegyelmi
jogkor gyakorlojat is.

Ko6zponti eseménykatalogus

35/F. § (1) A 35/B. § (1) bekezdés a) pontja szerinti csatlakozott adatkezeld a 4. § (1)
bekezdés a)-c) pontjdban foglalt célbdl torténd hozzaférhetévé tétel érdekében az EESZT
utjan a mukodtetd rendelkezésére bocsatja az altala kezelt érintettel kapcsolatos alabbi
adatokat:



a) az érintett TAJ szama, csaladi és utoneve, sziiletési ideje, neme, az EESZT 1tjan tovabbitott
vény ¢és beutalo esetében a vényben ¢€s beutaloban foglalt egyéb személyazonositd adatok, az
érintett EESZT-ben képzett azonositoja,

b) az egészségiigyi ellatasi esemény megjeldlése, tipusa, idopontja, és idotartama, valamint
miniszteri rendeletben meghatarozott egyéb adatai és dokumentumai,

c) az ellatdsi eseményt nyjtd egészségiligyi szolgaltatd megjelolése, EESZt azonositoja,
valamint az ellatast végz6 vagy abban kdzremiikodo személy EESZT azonositdja.

(2) A mukodtetd az EESZT utjan nyujtott szolgaltatasokon keresztiil, az adatok kezelésére
jogosult EESZT felhasznal6 szamara rendszerezett mddon hozzaférést biztosit

a) az (1) bekezdésben meghatarozott adatokhoz, valamint

b) az érintettre vonatkozd, a csatlakozott adatkezel6k informatikai rendszereiben térolt és
hozzéaférhetdvé tett tovabbi adatokhoz.

(3) Az e § szerinti adatokat a miikddtetd az érintett haldlat kovetd 5 évig, az egészségligyi
dokumentéciora vonatkoz6 szabalyok szerint 6rzi meg.

(4) Az ¢érintett jogosult Onrendelkezési nyilatkozatdban megtiltani, hogy a csatlakozott
adatkezeld, vagy az EESZT felhasznal6 az (1) bekezdés szerinti adatait a (2) bekezdés szerint
megismerhesse, vagy az adatokat a miikodtetd rendelkezésére bocséssa.

Torzsadat-nyilvantartés

35/G. § (1) A miniszter altal rendeletben meghatirozott egészségiigyi agazatba tartozd
nyilvantartdsokhoz vagy azok miniszteri rendeletben meghatarozott adataihoz a nyilvantartas
vezetdje az EESZT ttjan vagy azon keresztiil is — szarmaztatott adatként — hozzaférést biztosit
a nyilvantartds adatait jogszabaly alapjan megismerni jogosultak szdmdra. A nyilvantartés
adataihoz valo hozzaférés EESZT ttjan torténd biztositdsa nem érinti a nyilvantartas
vezetdjének azt a jogszabalyon alapuld kotelezettségét, hogy a nyilvantartashoz valo
hozzaférést mas uton is biztositsa.

(2) Ha valamely (1) bekezdés szerinti nyilvantartas az EESZT tutjan elérhetd, az adott
nyilvantartashoz hozzaféréssel rendelkezé egészségiigyi szolgaltatas nyujtasaval vagy ahhoz
kapcsolodo tevékenységével Osszefliggésben nem hivatkozhat arra, hogy a nyilvantartasba
bejegyzett adatot nem ismerte. Az ellenkezd bizonyitdsaig vélelmezni kell annak
johiszemiiségét, aki a nyilvantartasban bizva jart el.

Onrendelkezési nyilvantartas

35/H. § (1) Az ¢érintett az EESZT utjan az onrendelkezési nyilvantartast vezetd szerv altal
rendszeresitett elektronikus formanyomtatvanyon, tigyfélkapun tortént azonositasat kdvetden
elektronikusan, vagy a Kormany altal kijelolt szervnél vagy a kormanyablakndl, a
haziorvosan, vagy az egészségligyi szolgaltatd erre kijelolt alkalmazottjan keresztiil
személyesen, vagy meghatalmazottja utjan irasban bejelentheti az egészségiigyi €s hozzajuk
kapcsolodo személyes adatai e torvény szerinti kezeléséhez hozzajaruld, azt megtiltdé vagy
korlatozo

nyilatkozatat (a tovabbiakban: dnrendelkezési nyilatkozat).



(2) Ha az ¢érintett az Onrendelkezési nyilatkozatat nem az EESZT utjan teszi meg, a
nyilatkozatot befogadod szerv jegyzOkonyvet vesz fel, és haladéktalanul, de a kézhezvételtdl
vagy a személyes nyilatkozattételtdl szamitott legfeljebb egy munkanapon belil a
nyilatkozatot a (4) bekezdésben meghatirozottaknak megfelelé adattartalommal, az
onrendelkezési  nyilvantartdst  vezetdé  szerv  altal  rendszeresitett  elektronikus
formanyomtatvanyon eljuttatja az dnrendelkezési nyilvantartast vezetd szervnek.

(3) A bejelentés és az onrendelkezési nyilvantartas tartalmazza:

a) az onrendelkezési nyilatkozatot tevo csaladi és utonevét,

b) az dnrendelkezési nyilatkozatot tevé TAJ szamat,

c) azoknak az egészségligyi adatoknak a megjelolését, amelyekre az Onrendelkezési
nyilatkozat vonatkozik ¢és az ezen egészségiigyi adatokra vonatkoz6 Onrendelkezési
nyilatkozatot, valamint

d) a (2) bekezdés szerint megtett nyilatkozat esetében a bejelentés megtételének helyét.

(4) Ha valamely (1) bekezdés szerinti jognyilatkozat tekintetében jogszabaly irdsba foglalast
vagy teljes bizonyitd erejii maganokiratba foglalast kovetel meg, Ugy az Onrendelkezési
nyilvantartasba bejegyzett jognyilatkozat e kdvetelményt teljesiti.

(5) Az onrendelkezési nyilvantartast vezetd szerv

a) a csatlakozott adatkezeld és az EESZT felhasznalo szamara abbol a célbol, hogy meg tudja
allapitani, hogy az érintett egészségligyi adatainak kezelésére jogosult-e,

b) az adatkezelés jogszeriiségének ellendrzésére vagy megallapitasara hataskorrel rendelkezd
hatosdg vagy birdsdg szamara, annak végrehajthatdé dontése alapjan az adatkezelés
jogszerliségének ellendrzése céljabol

az ¢érintett (3) bekezdés a) és b) pontjaban meghatarozott adatai alapjan az EESZT utjan adatot
szolgaltat az érintett onrendelkezési nyilatkozatairol. Az adatszolgaltatast ugy kell teljesiteni,
hogy abbdl az érintett egészségiigyi vagy hozza kapcsolddo, az adatkezelés céljghoz nem
sziikséges személyes adatara, annak fennallasara vagy fennalldsdnak a hidnyara ne lehessen
kovetkeztetni.

35/1. § (1) Az onrendelkezési nyilvantartas érintettre vonatkozd bejegyzéseit az érintett haléla
utan 5 évvel helyreallithatatlanul t6rdlni kell.

(2) Ellenkez6 bizonyitasig vélelmezni kell az EESZT felhasznédlo johiszemiiségét, ha az
onrendelkezési nyilvantartasba bejegyzett nyilatkozat alapjan jar el. Az EESZT felhasznalo
nem hivatkozhat arra, hogy az Onrendelkezési nyilvantartasba bejegyzett Onrendelkezési
nyilatkozatot nem ismeri.

(3) Az érintett a kezelGorvosa el6tt irdsban jogosult olyan nyilatkozatot tenni, melyben az
onrendelkezési nyilvantartasba bejegyzett korlatozas aldl a kezeldorvos szamara esetileg
felmentést ad. Ilyen esetben a kezel6orvos az EESZT-ben rogziti a nyilatkozat megtételének
tényét €s tartalmat.

(4) Az ¢rintett torvényes képviseldje vagy meghatalmazottja az érintett nevében
onrendelkezési nyilatkozat megtételére, modositasara vagy visszavonasara a 35/H. § (2)
bekezdésben meghatarozottak szerint, vagy papir alapon a kormanyablaknal jogosult.



Egészségiigyi profil

35/). § (1) Az érintett kezel6orvosa, ennek hianyaban haziorvosa a 4. § (1) bekezdés a)-C)
pontjaban foglalt célbdl torténd, az arra jogosult személyek részére torténd hozzaférhetové
tétel érdekében az EESZT utjan rogziti az altala kezelt érintettel kapcsolatban az e torvény
szerinti személyazonositd adatok koziil az érintett TAJ szamat, sziiletési idejét, nemét,
tovabba az ¢érintett egészségi allapotdval, koreldzményével, egyes beavatkozasaival
kapcsolatos, miniszteri rendeletben meghatarozott egészségiigyi adatokat (a tovabbiakban:
egészségiigyi profil).

(2) Az egészségiligyi profilban rdgzitett adatokat az érintett haldla utdn 5 évvel
helyreéllithatatlanul tor6lni kell.

(3) Az egészségiigyi profil nyilvantartdsbol az adat megismerésére jogosult EESZT
felhaszndld szamdra kizardlag egyedileg — TAJ szdmmal, ennek hidnyaban természetes
személyazonositod adatokkal — azonositott érintettre vonatkoz6 adat tovabbithato.

(4) Az ¢érintett jogosult megtiltani, hogy az (1) bekezdés szerinti adatait az érintett
kezeldorvosa vagy haziorvosa rogzitse.

(5) Az érintett irasban kérheti az egészségiigyi profil nyilvantartasba bejegyzett adatanak
javitasat az azt bejegyz0 (1) bekezdés szerinti orvosatol, illetve ennek sikertelensége esetén a
mikddtetotol.

Egészségiligyi dokumentdcio nyilvantartasa az EESZT-n beliil

35/K. § (1) A csatlakozott egészségligyi szolgaltatd koteles az EESZT utjan a miikddtetd
részére az egészségligyért felelds miniszter altal rendeletben meghatarozott tartalmi és formai
kovetelményeknek megfelel6 mdédon — annak érdekében, hogy az egészségiigyi dokumentécio
megismerésére jogosultak az érintett dokumentumokhoz a 4. § (1) bekezdés a)-d) pontjaban
meghatarozott célbol az EESZT 1utjan hozzaférhessenek — megkiildeni az egészségiigyi ellatas
soran keletkezett alabbi dokumentumokat:

. a fekvébeteg-szakellatasban kiallitott zardjelentés,

. a jarobeteg-szakellatasban kiallitott ambulans lap,

. szOvettani és patologiai leletek,

. laborleletek,

. képalkoto diagnosztikai ellatasok leletei,

. miitéti leirasok.

AN DN DN W=

(2) A csatlakozott adatkezeldk az (1) bekezdés szerinti kotelezettségiiket ugy is teljesithetik,
hogy miniszteri rendeletben meghatarozott moédon az EESZT rendelkezésére bocsatjak az
egeészségligyl dokumenticionak az egészségiigyi szolgaltatd rendszerében taldlhatod elérési
utjat, feltéve, hogy a miiszaki kovetelményeknek valé megfelelést a miniszter rendeletében
meghatarozottak szerint tanusitas igazolja.

(3) Az (1) bekezdés szerint megkiildott dokumentumokrdl a mitkddtetd — annak érdekében,
hogy az egészségiigyi dokumentacié megismerésére jogosultak a 4. § (1) bekezdés a)-d)



pontjdban meghatidrozott célbol az érintett dokumentumokhoz az EESZT 1tjan
hozzaférhessenek — az EESZT utjan nyilvantartast vezet, amely tartalmazza

a) az érintett TAJ szamat, akire az egészségligyi dokumentum vonatkozik,

b) az egészségiigyi dokumentum eldallitdjanak azonositasahoz sziikséges adatokat,

c) az egészségligyi dokumentumnak az érintett egészségi allapotara vonatkozd adatot nem
tartalmazo leirasat,

d) az egészségligyi dokumentumhoz valé hozzaféréshez sziikséges informaciokat,

e) az (1) bekezdés szerinti egészségligyi dokumentéciokat.

Elektronikus betegségregiszter

35/L. § (1) A miikodtetd a vele kotott megéllapodas alapjan az egyes betegségekkel
kapcsolatos adatokat tartalmazo nyilvantartast vezetd szervek részére biztosithatja, hogy azok
a nyilvantartast az EESZT utjan elektronikus uton vezethessék (a tovabbiakban: elektronikus
betegségregiszter).

(2) Az elektronikus betegségregiszterbe az EESZT utjan bekiildott adatokat a miikodtetd az
adatok megismerése nélkiil haladéktalanul tovabbitja a Kormany altal kijelolt szervnek (a
tovabbiakban: kapcsolati kodot kezeld szerv), amely az elektronikus betegségregiszterekben
szerepld, azonos érintettre vonatkoz6 adatok biztonsagos taroldsa érdekében a csatlakozott
adatkezelok 4altal 4tadott személyazonositd adatok tekintetében az datadast kovetden
haladéktalanul, az e § szerinti mdodon, érintettenként kapcsolati kodot képez.

(3) A kapcsolati kod nem szarmaztathatd személyazonositd adatbol és tartalmaz
véletlenszerlien megallapitott, egyedi elemet. A kapcsolati kodot ugy kell 1étrehozni, hogy az
kizdrja az ¢érintett személyazonositdé adatainak a kodbol vald visszafejtését, vagy
Osszekapcsolasat de  biztositsa az  érintettre  vonatkozd  egészségiigyi  adatok
személyazonositasra alkalmatlan Gsszekapcsolasat. A kapcsolati kddot kezeld szerv a
kodképzési modszert nem tovabbithatja, nem hozhatja nyilvanossadgra és nem teheti mas
szamara hozzaférhetove.

(4) A kapcsolati kodot kezeld szerv a betegségregiszterbe tovabbitott adatokat a kapcsolati
kod képzését kovetden a személyazonositd adatoktél megfosztva, a kapcsolati koddal
kiegészitve tovabbitja a betegségregisztert miikodtetd szervnek az EESZT utjan A
betegségregisztert miikddtetd szerv az elektronikus betegségregiszterekben szerepld
egeészseégligyl adatokat kapcsolati kod alapjan tartja nyilvan.

(5) A kapcsolati kodot kezeld szerv kizarolag térvényben meghatarozott esetben vagy az
érintett hozzdjaruldsa alapjan, a kapcsolati kod TAJ szdmmal torténd megfeleltetését kovetden
szolgaltat az érintettre vonatkozd egészségligyli vagy hozza kapcsolodd személyazonositd
adatot.

(6) Az (5) bekezdésen kiviili esetekben és az érintett adatkérése kivételével az elektronikus
betegségregiszterek adatai csak személyazonositasra alkalmatlan médon ismerhetéek meg.

Digitalis képtovabbitas és elektronikus konzilium



35/M. § (1) A mukodteto a digitalis képtovabbitas keretében biztositja az érintettrdl képalkotd
diagnosztikai eljarassal készitett felvétel vagy mas digitalis képi informacio EESZT
felhasznald altali elérését és EESZT felhasznalok egymaés kozotti tovabbitasat. Ennek
érdekében nyilvantartast vezet, amely az érintett TAJ szaméhoz kapcsoltan tartalmazza, hogy
A mukddtetd a nyilvantartdsban az érintettre vonatkozo6 adatot az érintett halalat kovetd 5 év
elteltével torli.

(2) A mukodtetdé biztositja az EESZT utjan elektronikus konzilium lefolytatdsat, ha a
konziliumra felkért orvos az elektronikus konzilium lefolytatasat biztositja, a konzilium kérést
elfogadja, és az érintettre vonatkozo6 adatokat jogosult megismerni.

(3) A mikodtetd a digitalis képtovabbitds soran tovabbitott adatokat nem Orzi meg, az
elektronikus konzultaci6 sordn az e § alapjan tovabbitott digitalis képi informéciot és leleteket
a tovabbitast kdvetden a konzultacid lefolytatasa érdekében 30 napig megdrzi, majd torli.”

8.§

Az Eliak. a kovetkezo 36. §-sal egésziil ki:

»36. § (1) Az EESZT szolgaltatasainak biztositdsara a mikodtetd legkés6bb 2016. junius 1-
jétol koteles.

(2) A 35/B. § (1) és a (2) bekezdés alapjan csatlakozo adatkezel6 az EESZT-hez az
egeészségligyért felelds miniszter rendeletében meghatarozott hataridén beliil, a rendeletben
meghatarozott feltételeknek megfeleld informatikai rendszer utjan csatlakozik. A miniszter
tovabba a rendeletében az (1) bekezdés szerinti csatlakozasi hataridoig terjedd idotartamra
meghatarozhatja az EESZT igénybe vételének a rendelkezésre 4ll6 kapacitasok fliggvényében
sziikséges eltéro feltételeit.

(3) Az e torvény szerinti torzsadat-nyilvantartasba tartozd nyilvantartdsokhoz vagy azok
rendeletben meghatarozott adataihoz 2016. jinius 1-jéig a nyilvantartds vezetdje az EESZT
utjan is koteles hozzaférést biztositani, az egyes egészségiigyi €s egészségbiztositasi targyu
torvények modositasarol szold 2015. évi ... torvény hatalyba lépésekor alkalmazott
hozzaférési mod fenntartasa mellett.

(4) A 14/A. § szerinti elektronikus vényrendelésrél a vényrendelé 2017. marcius 1-jéig
minden esetben elektronikus formaban vagy papir alapon igazolast ad ki.”

9. §
(1) Az Eiiak. 38. § (2) bekezdés h) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
(Felhatalmazast kap a miniszter, hogy)
,»h) az EESZT 1tjan kiallitott vényen rendelhetd gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkozok

meghatarozasara, a vény elektronikus tton torténd kiallitasara, modositasara, visszavondsara,
az EESZT utjan torténd tovabbitasara és az Elektronikus Egészségiligyi Szolgaltatasi Tér Gtjan



tovabbitott vény felhasznalasara, valamint e vények nyilvantartdsara vonatkozd részletes
szabalyokat,”

(rendeletben allapitsa meg.)
(2) Az Etiak. 38. § (2) bekezdése a kovetkezé m)—u) pontokkal egésziil ki:
(Felhatalmazast kap a miniszter, hogy)

,m) az EESZT miuszaki kovetelményeit,

n) az egészségiigyi ellatohaldzatba tartozo, a 35/B. § (2) bekezdése alapjan csatlakozo
adatkezelok EESZT-hez csatlakozasanak feltételeit, az EESZT-hez vald csatlakozashoz
sziikséges informatikai rendszer kovetelményeit, valamint az EESZT-hez csatlakozésra
kotelezett allamigazgatasi szervek és egyéb szervezetek korét, a csatlakozas rendjét, a
csatlakozas litemezését, az EESZT bevezetési idoszakanak szabdlyait, valamint az EESZT-
hez valo kozvetlen hozzaférés feltételeit és a szolgaltatdsok igénybevételéhez sziikséges
azonositas kovetelményeit,

o) az ellatdsi eseménynek a csatlakozott adatkezeld &ltal a nyilvantartd rendelkezésére
bocsatandé adatait, valamint a kozponti eseménykatalégusra vonatkozo6 részletes szabalyokat,
p) a 35/G. § szerinti nyilvantartadsokat vagy adatokat, valamint az EESZT-n keresztiili
hozzaférhet6vé tételiik rendjét,

q) az oOnrendelkezési nyilatkozatra és Onrendelkezési nyilvantartdsra vonatkozo eljarasi
szabalyokat,

r) az egészségiigyi profilra vonatkoz részletes szabalyokat,

s) az EESZT utjan a mikodtetd részére megkiildendd egészségiigyi dokumentumok korét, az
egészségiigyl dokumentumok nyilvantartdsa részletes szabdlyait, az egészségligyi
tanusitatdsanak szabalyait,

t) az EESZT utjan elektronikus uton mikodtetendd betegségregiszterek korét, a kapcsolati
kod képzésére és az elektronikus betegségregiszterekre vonatkozo részletes szabalyokat,

u) az elektronikus konzilium ¢és digitalis képtovabbitas részletes szabalyait”

(rendeletben allapitsa meg.)

(3) Az Etiak. 38. § (3) bekezdése a kovetkezd c)-e) ponttal egésziil ki:
(Felhatalmazast kap a Kormany, hogy)

,,¢) az EESZT miikodtetojét,

d) az 6nrendelkezési nyilvantartast vezetd szervet,

e) a kapcsolati kddot kezeld szervet

(rendeletben jelolje ki.)

3. A kotelezd egészségbiztositas elldtdsairol szolo 1997. évi LXXXIII. torvény maodositisa

10. §
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A kotelezd egészségbiztositasi ellatasrol szold 1997. évi LXXXIIL. torvény (a tovabbiakban:
Ebtv.) a kovetkez6 18/A. §-sal egésziil ki:

»18/A. § (1) Az egészségiigyi és hozzajuk kapcsolédd személyes adatok kezelésérdl és
védelmérél szo6lo torvény szerinti, Elektronikus Egészségligyi Szolgaltatdsi Tér (a
tovabbiakban: EESZT) miukodtetdje (a tovabbiakban egylitt: miikodtetd) biztositja, hogy a
beutal6 elektronikus uton is kiéllithatd, valamint az EESZT utjan tovabbithato legyen.

(2) A mikodtetd biztositja, hogy a beutaldsra jogosult, valamint a biztositott a beutald szerinti
egészségligyl szolgaltatdas konkrét egészségiigyi szolgaltatonal ¢és idopontban torténd
igénybevételére vonatkozo igényét az EESZT utjan terjessze eld, valamint ennek
sikerességérol vagy sikertelenségérol az egészségiigyi szolgaltatd az EESZT tjan
tajékoztassa a beutalasra jogosultat, illetve a biztositottat.

(3) A mukodtetd az (1) és (2) bekezdésben foglaltakrdl nyilvantartast vezet. A nyilvantartas
adatait a miikodteté az (1) bekezdés szerinti beutald visszavonasatol, felhasznalasatol vagy
felhasznalasi idejének lejartatdl szamitott 5 év, illetve a (2) bekezdés szerinti foglalasok
id6pontjatol szamitott 5 év elteltével torli.”

11. §

Az EDbtv. 20/A. § (3) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(3) A varélista adatai — kizarolag személyazonositasra alkalmatlan mddon - intézményi
varolista esetében az ellatast nyjtd egészségiigyi szolgaltatd honlapjan, kdzponti varolista
esetén a kormanyrendeletben kijeldlt szerv honlapjan megtekinthetdek, ebben a formajukban
nyilvanosak. A transzplanticios varolista kivételével az ellatas igénybevételének varhato
iddpontjat is kozz¢ kell tenni. Az egészségbiztositd honlapjarol a korméanyrendeletben kijelolt
szerv honlapjanak kozvetleniil elérhetdnek kell lennie.”

12. §

Az Ebtv. ,,Méltanyossagbol igénybe vehetd egészségiigyi szolgaltatasok™ alcime a kovetkezd
26/A. §-sal egésziil ki:

»20/A. § (1) A Magyarorszagon, vagy az Eurdpai Bizottsag altal forgalomba hozatalra
engedélyezett, kordbban még nem kérelmezett hatéanyagu vagy indikacioja gyogyszer

a) mellyel kezelendd betegek szdma varhatoan évente meghaladja a 15 fot, vagy

b) melynek napi terapids koltsége meghaladja termel6i vagy import beszerzési aron szamitva
a 15000 Ft-ot,

méltanyossagbol a (3) bekezdés szerinti regiszter elinditasa és a (6) bekezdés szerinti értékeld
jelentés elkészitését kovetden timogathato.

(2) Az OEP az (1) bekezdés szerinti gydgyszer tamogatasara iranyul6 a 26. § (1) bekezdés c)
pontja szerinti kérelem beérkezését kovetden kikéri az Orszagos Gyodgyszerterapias Tanacs (a
tovabbiakban: OGYTT) véleményét. Az OGYTT vizsgélja az adott gydgyszeres terapiatol
varhatd egészségnyereséget, a varhatd betegek Osszes szamat, a rendelkezésre allo tamogatasi
keretet és javaslatot tesz arra, hogy indokoltnak tartja-e egyedi méltanyossagi regiszter
inditasat az adott gyogyszerrel kezelendd betegek szamara ¢€s javaslatot tesz az egyedi
méltanyossagi regiszter miikodtetésének alabbi feltételeire
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a) a betegbevalasztas feltételeire,

b) a terapia eredményességének értékeléséhez sziikkséges betegszamra,

C) a diagnoézis felallitasahoz, a kezelés végzéséhez, a terapiacredményesség vizsgalatdhoz
sziikséges személyi és targyi feltételekre,

d) a regiszterben rogzitett adatok korére.

(3) Az OEP az OGYTT Altal tett javaslat alapjan dont az egyedi méltanyossagi regiszter
inditdsarol. Az egyedi méltanyossagi regiszterbe bevont betegek szamdra a forgalomba
hozatali engedély jogosultja téritésmentesen biztositja a gydgyszeres terapiat.

(4) Az OEP tajékoztatja az adott gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat
arrol, hogy a gyogyszeres terapia tekintetében egyedi méltanyossagi regisztert indit, és
nyilatkozatot kér a forgalomba hozatali engedély jogosultjatol arra vonatkozodan, hogy a
regiszter feltételei szerint kezelendd betegek szamara a gyogyszert téritésmentesen biztositja.

(5) Az OEP a forgalomba hozatali engedély jogosultnak a (4) bekezdés alapjan tett
nyilatkozata beszerzését kovetden értesiti a beteg kezeldorvosat arrdl, hogy a beteg az egyedi
méltanyossagi regiszterbe felvételre keriilt és kéri nyilatkozatat arrol, hogy a kezelés soran,

valamint a kezelés lezarultakor az OEP altal meghatarozott idokozonként kiértékeld jelentést
kiild az OEP-nek az adott beteg allapotarol, illetve a kezelés eredményességérol.

(6) Az OEP az egyedi méltanyossagi regiszterbe rogzitett adatok alapjan a gyogyszeres
terapiak eredményességét értékeli, mely értékelést figyelembe veszi az adott gyogyszer
késobbiekben beérkezd egyedi méltanyossagi kérelmeinek elbiralasa soran.”

13. §
Az Ebtv. 83. § (2) bekezdés e) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
(Felhatalmazast kap a Kormany)
»€) a beutaldo nélkiil igénybe vehetd szakellatasok, a beutaldsra jogosult orvosok kore, a
beutalasi rend, a szolgaltato-valasztas feltételei, a beutald elektronikus tton torténd kiallitasa,
annak modositasa €s visszavonasa, az er6forras-foglalds, a beutalok és erdforras-foglalasok
nyilvantartasa feltételei, valamint az ezekre vonatkozo eljarasi szabalyok,”
(meghatadrozasara.)

14. §
Hatalyat veszti az Ebtv.
a) 20/A. § (8) bekezdése,
b) 42/D. § (1) bekezdés b) pontja.

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

15. §
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(1) Az egészségiigyr6l szold 1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Eiitv.) 24. § (3)
bekezdés d) és e) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

(A beteg jogosult)

,d) a fekvobeteg-gyogyintézetbol torténd elbocsatasakor a 137. § a) pontja szerinti
zéarojelentést kapni,

e) a 137. § b) pontjaban foglaltak szerint a jarobeteg-szakellatasi tevékenység befejezésekor
ambuléns ellatasi lapot kapni,”

(2) Az Eiitv. 24. § (3) bekezdés a kovetkez6 f) ponttal egésziil ki:
(A beteg jogosult)

,,f) egészségiigyi adatairdl indokolt célra - sajat koltségére - Osszefoglaldo vagy kivonatos
irasos véleményt kapni.”

16. §
Az Elitv. 110. §-a a kdvetkezo (4b) bekezdéssel egésziil ki:

»(4b) A (4a) bekezdés szerinti engedélyezési eljaras iigyintézési hatarideje harom honap, a
szakhatosagi eljaras ligyintézési hatarideje 6tven nap.”

17. §
Az Eiitv. 121. §-a helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1¢ép:

»121. § (1) Minden egészségligyi szolgaltatdo biztositja a belsé mindségiigyi rendszer
miukodeését, amelynek célja

a) a szolgaltatisok mindségének folyamatos fejlesztése, a szolgaltatas folyamatainak
megismerése €s részletes tervezése, ideértve a lehetséges hibak megeldzésének tervezését is,
b) a szolgaltatds soran felmeriild hianyossagok id6ben torténd felismerése, a
megsziintetéséhez sziikséges intézkedések megtétele €s ezek ellendrzése,

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

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

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

f) hatékony ¢és Dbiztonsagos munkavégzést tamogatd kornyezet biztositasa belsd
kovetelményrendszer fejlesztése soran.

(2) A belsé mindségiigyi rendszer magéban foglalja

a) a betegellatasi ¢és hattér folyamatok biztonsagos, eredményes €és hatékony szabalyozasat és
miukodtetését,

b) a sziikséges eréforrasokkal valo hatékony gazdalkodas biztositasat,

C) az egészségiigyi és mukodési dokumentumok kezelési rendjének kialakitasat és
miikodtetését,

d) a felelésségi szintek és hataskorok meghatarozasat és gyakorlati alkalmazasat,

e) a panaszok szabalyozott kezelését,
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f) a betegoktatas €s tajékoztatas rendjének kialakitasat és alkalmazasat,

g) az elégedettségi vizsgalatok kialakitasat és alkalmazasat,

h) a kommunikacids iranyok és modszerek meghatarozasat és gyakorlati alkalmazasat,

i) a szakmai iranyelvek alkalmazasanak, bevezetésének rendjét és a helyi szakmai ellatast
szabalyozé dokumentumok kialakitasat és gyakorlati alkalmazasat,

j)  a betegbiztonsaggal  Osszefiiggd  kockazatok, a nemkivdnatos események
attekintését, elemzését, értékelését és a megeldzo intézkedések megfogalmazasat,

k) szakmai mutatok meghatarozasat és alkalmazasat,

I) az a)-k) pontban foglaltak rendszeres nyomon kovetését és értékelését, valamint a
sziikséges javito intézkedések megfogalmazasat.”

18. §
Az Elitv. 137. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
»137. § Az egészségiigyi szolgaltatd

a) tobb résztevékenységbdl allo, Osszefiiggd ellatasi folyamat végén vagy fekvobeteg-
gyogyintézeti ellatast kovetden az ellatas adatait 6sszefoglald zarojelentést,

b) miniszteri rendeletben meghatarozott jarobeteg-szakellatasi tevékenység befejezésekor, a
beteg ellatasaval és gyogykezelésével kapcsolatos dsszefoglald adatokat tartalmazo ambulans
ellatasi lapot

készit és —a 14. § (1) bekezdésében foglalt eset kivételével — azt a betegnek atadja.”

19. §
Az Eiitv. 141. §-a a kovetkezd (5) bekezdéssel egésziil ki:

»(5) Az éallam a (3) bekezdés c) pontja szerinti informacios rendszer kialakitasa és fejlesztése
érdekében az egészségligyi informatikai rendszerek egyiittmiikodését és informaciddramlasat
a kiilon torveény szerinti informatikai rendszer keretében biztositja.”

20. §

Az Elitv. a kovetkezd 152/B. §-sal egésziil ki:

»152/B. § A jarasra, illetve a fOvéarosban a févarosi keriiletre vonatkozéan — az
egeészseégfejlesztési irodak bevondsaval — a tertiletileg érintett telepiilési onkormanyzatok vagy
azok téarsuldsai egészségtervet [a tovabbiakban: jarasi (fovarosi keriileti) egészségterv]
dolgoznak ki, illetve gondoskodnak az abban foglaltak megvalositasardl, amelynek soran
egyiittmiitkddnek a fovarosi és megyei kormanyhivatal jarasi (fovarosi keriileti) hivatalaval, az
alapellatast és a szakellatast nyjtod egészségiigyi szolgaltatokkal, valamint az egyéb érintett
agazatok szerepldivel.”

21. §
Az Elitv. 158. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€p:
»(1) A kutatds — a gyogyszerek klinikai vizsgalata tekintetében az emberi felhasznalasra szant

gyogyszerek klinikai vizsgalatairdl és a 2001/20/EK iranyelv hatadlyon kiviil helyezésérdl
sz616 2014. aprilis 16-1 536/2014/EU szamu eurodpai parlamenti és tanacsi rendeletben és az
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emberi alkalmazéasra keriild gyogyszerekrdl ¢és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasarol szoldo 2005. évi XCV. torvényben foglalt eltérésekkel - az e
torvényben meghatarozott keretek kozott végezhetd.”

22. §
Az Eiitv. 171. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€ép:

»(2) Ivarsejtet sejtbanki tevékenység végzésére jogositd, az egészségiigyi szolgaltatas
gyakorldsdnak altalanos feltételeirdl, valamint a miikodési engedélyezési eljarasrol szolod
kormanyrendelet szerinti miikodési engedéllyel rendelkezd, illetve ivarsejt kutatasara jogosult
egészségligyi szolgaltatonak, valamint kutatéhelynek lehet kozvetlentil felajanlani. Sejtbanki
tevékenység vagy kutatds végzésére nem jogosult természetes személy, jogi személy vagy
jogi személyiség nélkiili szervezet adomanyként felajanlott emberi ivarsejtet, vagy az azt
tartalmazod anyagot nem fogadhatja el.”

23. §
Az Elitv. 174. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:
»(2) Sejtbanki tevékenység végzésére jogositd, az egészségiigyi szolgaltatas gyakorlasanak
altalanos feltételeirdl, valamint a miikddési engedélyezési eljarasrol szolo kormanyrendelet
szerinti mikodési engedéllyel rendelkezé egészségligyi szolgaltatd ivarsejtet — Szakorvosi
javaslat alapjan, illetleg egyéb indokolt kérelemre — atvehet cselekvoképes személytol
késObbi, a letevd sajat felhasznélasa céljabol (ivarsejtletét). Letétként kizarolag a letevo sajat
¢és személyesen atadott ivarsejtjei vehetdk at.”

24. §
(1) Az Eiitv. 247. § (2) bekezdés v) pontja helyében a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
(Felhatalmazast kap a miniszter, hogy)
,V) az orvosi bélyegzok adattartalmara, kérelmezésére, kiallitasara, cseréjére, visszavonasara,
valamint - az adopolitikaért felelés miniszterrel egyetértésben - az ezzel kapcsolatos
igazgatasi szolgaltatasi dijakra vonatkozé szabalyokat,
(rendeletben dllapitsa meg.)
(2) Az Eiitv. 247. § (3) bekezdése a kdvetkezd 1) ponttal egésziil ki:

(Felhatalmazast kap a miniszter, hogy)

»1) a 137. § b) pontja szerinti jarobeteg-szakellatasi tevékenységeket és az ambulans ellatasi
lap tartalmaval kapcsolatos szabalyokat”

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

,,0) az egészségfejlesztési irodak jogallasara, feladat- és hataskorére vonatkozd szabalyokat,
valamint a jarasi (févarosi keriileti) egészségterv tartalmi kovetelményeit”

(rendeletben allapitsa meg.)
(4) Az Eiitv. 247. § (7) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(7) Ez a torvény az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek klinikai vizsgalatairol €s a
2001/20/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szolo 2014. aprilis 16-1 536/2014/EU szamu
europai parlamenti és tanacsi rendelet végrehajtasdhoz sziikséges rendelkezéseket allapit

2

meg.
25. §

Az Eiitv. 173. § (2) bekezdésében az ,,eljardsok soran se haladja meg” szovegrész helyébe az
,»eljarasok sordn ne haladja meg” szoveg 1ép.

5. A nemdohdanyzok védelmérdol és a dohanytermékek fogyasztasanak, forgalmazdsanak
egyes szabdlyairol szolo 1999. évi XLII. torvény modositisa

26. §

(1) A nemdohanyzok védelmérdl és a dohanytermékek fogyasztasanak, forgalmazasanak
egyes szabalyairdl szol6 1999. évi XLII. torvény (a tovabbiakban: Nvt.) 1. §-a a kovetkezd o)
ponttal egésziil ki:

(E torvény alkalmazasaban)

,,0) szallasszolgaltatast nyujto intézmény: a kereskedelemrol sz616 2005. évi CLXIV. térvény
2. § 22. pontja szerinti szallashely, valamint a munkdasszallok, tovabba a szocidlis igazgatasrol
¢s szocidlis ellatasokrol szold 1993. évi IIL. torvény 57. § (2) bekezdés d) pontjaban
meghatarozott bentlakasos intézmény, €s az f) pontjdban meghatirozott egyéb specialis
szocialis intézmény.”

(2) Az Nvt. 1. §-a a kdvetkezd p)-r) ponttal egésziil ki:
(E torvény alkalmazasaban)

,P) elektronikus cigaretta: olyan egyszer hasznalatos, vagy utantoltd flakonnal és tartallyal
vagy egyszer haszndlatos patronokkal utdntolthetd elektronikus termék, amely szopokan
keresztiil nikotin tartalml para fogyasztasat teszi lehetdvé, vagy annak barmely alkatrésze,
beleértve a patronokat, a tartalyokat €s a patron vagy tartaly nélkiili késziiléket s,

Q) utantélté flakon: az elektronikus cigaretta utantdltésére szolgald, nikotintartalmu
folyadékot tartalmazo tartély,

r) dohanyzast imitalo elektronikus eszkoz: olyan egyszer hasznalatos elektronikus termék,
amely szopokan keresztiil nikotin mentes para fogyasztasat teszi lehetove.”
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27. §
(1) Az Nvt. 2. § (1) bekezdés nyitd szovegrészének helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(1) A dohanyzas szamara kijelolt helyek kivételével - a (3) bekezdésben foglalt eltéréssel -
nem szabad dohanyozni, elektronikus cigarettat vagy dohanyzast imital6 elektronikus eszkozt
hasznélni

[) kozforgalmii intézménynek a nyilvanossag szamara nyitva allo helyiségeiben,

b) kozosségi kozlekedési eszkozon,

¢) munkahelyen,

d) kozteriiletnek mindsiilé

da) a gyalogosforgalom szamara nyitva allo aluljarékban és egyéb, zart légterii kozforgalmi
kozlekedo osszekoto terekben, valamint kozteriileti jatszotereken, tovabba a jatszoterek kiilso
hatdarvonalatol szamitott 5 méteres tavolsdagon beliil,

db) a kozforgalmu vasuti szolgaltatas nyujtdasara szolgalo vasuti tizemi létesitmények és a
vasuti palya tartozékainak személyforgalom szamdra megnyitott teriiletein, kozosségi
kozlekedési eszkoz igénybevételének céljabol Iétesitett, illetve erre kijelolt megalloban,
varakozo helyen, illetoleg helyiségben, valamint nyilt légterii megallo, varakozo hely esetén
annak kiilsé hatarvonalatol szamitott 5 méteres tavolsagon beliil, azzal, hogy ha a dohanyzasi
korlatozas ala tartozo teriilet kiilsé hatarvonala nem dllapithato meg egyértelmiien, akkor a
dohanyzas a megallot vagy varakozo helyet kijelolo tablatol vagy mas jelzéstol szamitott 5
méteres sugaru kornek megfelelo korzetben tilos.]

(2) Az Nvt. 2. §-a a kovetkez6 (5a) bekezdéssel egésziil ki:

»(5a) Az Eliitv. 3. § f) pontja szerinti egészségiigyi szolgaltatonal nyilt 1égtérben csak az
egeészseégligyl szolgaltatod teriiletén beliil, az egészségligyi szolgaltatast igénybevevok szokdsos
vagy szlikségszerli Utvonalatél megfeleléen elkiiloniild, az Utvonaltdl legalabb 5 méter
tavolsagon kiviil lehet dohanyzohelyet kialakitani.”

28. §
Az Nvt. 4. § (8) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:
»(8) Olyan tobbcélu intézmény esetében, amelyben vagy amelynek teriiletén egészségiigyi
szolgaltatast is nyujtanak, az (1) bekezdés megfeleléen alkalmazando, azzal, hogy

dohanyzohely nyilt 1égtérben is csak ugy jelolhetd ki, ha az az egészségiigyi szolgaltatast
igénybevevok szokasos vagy sziikségszerli utvonalatol legalabb 5 méterre elkiiloniil.”

29. §
Az Nvt. 5. §-anak helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1¢€p:
»d. § (1) Dohanytermék-kiskereskedelemre, valamint elektronikus cigarettara és utantoltd
flakon kiskereskedelemre irdnyuld tevékenység nem végezhetd koéznevelési intézményben,

személyes gondoskoddst nyljtdé szocidlis intézményben, gyermekjoléti, gyermekvédelmi
intézményben, valamint egészségiigyi intézményben.
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(2) Dohédnytermék valamint elektronikus cigaretta és utantolté flakon arumintaként nem
forgalmazhato.

(3) Dohanytermék valamint elektronikus cigaretta és utantolté flakon arusitdsa automatabol
nem megengedett.

(4) E § alkalmazéasaban dohanytermékek-kiskereskedelem alatt a fiatalkoriak dohanyzasanak
visszaszoritdsarol ¢és a dohanytermékek kiskereskedelmérdl szolo torvényben ekként
meghatarozott fogalmat kell érteni.”

30. §
(1) Az Nvt. 7. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(1) A 2-4/A. §-ban, 7/H. §-ban, a 9. §-ban foglalt, valamint a munkavédelemrdél sz616 1993.
évi XCIII. torvény 38. §-a szerinti rendelkezések betartdsat az egészségiligyi allamigazgatasi
szerv ellendrzi, és azok megsértése esetén - a jogsértd természetes vagy jogi személlyel,
illetve jogi személyiség nélkiili szervezettel szemben - egészségvédelmi birsagot szab ki. Az
egészségligyi allamigazgatasi szerv eltekinthet a birsag kiszabéasatol a 4. § (9) bekezdésében
meghatarozott személlyel szemben, ha a rendelkezésre jogosult a dohanyzésra vagy az
elektronikus cigaretta és a dohanyzast imitald elektronikus eszkéz hasznalatara vonatkozo
korlatozast megsértével szemben a 3. § (1) bekezdésében meghatarozott kotelezettségének
bizonyithatoan eleget tett.”

(2) Az Nvt. 7. § (4) bekezdés b) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€p:
(Az egészségvédelmi birsag osszege)

,b) a dohanyzohelyek kijelolésére vonatkoz6 kotelezettség nem vagy nem megfeleld
teljesitése, valamint a dohdnyzast érintd tilalmak, korlatozdsok megtartasara vonatkozo
ellendrzési kotelezettség elmulasztasa esetén, tovabba a dohdnyzési korldtozassal érintett,
valamint a dohanyzasra kijeldlt helyeken, helyiségekben, valamint kozteriileteken nem, vagy
nem megfeleld felirat vagy mas egyértelmll jelzés alkalmazasa esetén, illetve annak nem
szembetlind mddon torténd megjeldlése esetén

ba) legalabb 100 000 Ft, legfeljebb 250 000 Ft az ezen kotelezettségek betartasaért felelés
személy tekintetében, illetve

bb) legalabb 1 000 000, legfeljebb 2 500 000 Ft az intézmény, szervezet, lizemeltetd vagy
gazdasagi tarsasag tekintetében.”

31. §
Az Nvt. a 7/B. §-t kdvetden a kovetkez6 alcimmel és 7/C- 7/1. §-sal egésziil ki:
Az elektronikus cigarettara vonatkozo szabdlyok
7/C. § A gyogyszerekre és az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozd szabalyozas sérelme
nélkiil, elektronikus cigaretta akkor hozhat6 forgalomba és akkor forgalmazhat6, ha megfelel

az e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott kormdanyrendeletben meghatarozott
kovetelményeknek.
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7/D. § (1) Elektronikus cigarettdk és utantoltd flakonok gyart6i és importdrei a forgalomba
hozatal eldtt hat honappal bejelentést tesznek az egészségiigyi allamigazgatasi szervnek
minden olyan termékrdl, amelyet forgalomba kivannak hozni.

(2) Az (1) bekezdés szerinti bejelentést elektronikusan, az e térvény felhatalmazasa alapjan
kiadott korméanyrendeletben meghatarozott adattartalommal kell benytjtani.

(3) Az (1) bekezdés szerinti bejelentési kotelezettségnek eleget kell tenni az elektronikus
cigarettat érintd minden olyan valtozas esetében, amely a termék e torvény vagy az e tdrvény
felhatalmazasa alapjan kiadott kormanyrendeletben meghatarozott miiszaki jellemzdit €rinti.

(4) A (1) és (3) bekezdések szerinti bejelentés esetén a bejelentésre kotelezettnek igazgatési
szolgaltatasi dijat kell fizetnie az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv részére.

7/E. § (1) Az informécids tarsadalmi szolgaltatds keretében, a sajtoban €s mas nyomtatott
kiadvanyokban tilos minden olyan kereskedelmi kézlemény, amelynek célja, illetve kdzvetlen
vagy kozvetett hatasa az elektronikus cigarettak és az utantolto flakonok népszerusitése. Ez a
tilalom nem vonatkozik azokra a kiadvanyokra, amelyek kizarolag az elektronikus cigarettdk
¢s az utantoltd flakonok kereskedelmének szakmai képviseldi részére szdlnak, tovabba a
harmadik orszagokban nyomtatott és publikalt kiadvanyok, amennyiben azok alapvetéen nem
az unids piacra késziilnek.

(2) Tilos minden olyan, a radidban elhangz6 kereskedelmi kozlemény, amelynek célja, illetve
kozvetlen vagy kozvetett hatdsa az elektronikus cigarettdk ¢és az utantoltd flakonok
népszerisitése.

(3) Tilos a radiés miusorokhoz valdé barmilyen olyan nyilvanos vagy maganjellegii
hozzajarulas, amelynek célja, illetve kozvetlen vagy kozvetett hatdsa az elektronikus
cigarettak és az utantoltd flakonok népszertisitése.

(4) Tilos a rendezvényekhez és tevékenységekhez, valamint az egyes személyek részére
nyUjtott barmilyen olyan nyilvadnos vagy maganjellegli hozzdjarulds, amelynek célja, illetve
kozvetlen vagy kozvetett hatdsa az elektronikus cigarettdk ¢€s az utantoltd flakonok
népszerlsitése.

(5) Tilosak a médiaszolgaltatasokrol és a tomegkommunikéciorol sz6l6 2010. évi CLXXXV.
torvény hatdlya ala tartoz6 audiovizudlis kereskedelmi kozlemények az elektronikus
cigarettak és az utantoltd flakonok tekintetében.

(6) Tilos az elektronikus cigaretta vagy az utantoltd flakon markanevével megegyezd vagy
markanevére utald egyéb termékek rekldmozasa, amelyek kozvetett vagy kozvetlen hatassal
lehetnek ezek forgalmazésara.

7[F. § Az elektronikus cigaretta és az utantolté flakon hasznalok részére torténd
tavértékesitése tilos.

7/G. § (1) Amennyiben az egészségiigyi allamigazgatasi szerv megbizonyosodik arrél, vagy
alapos okkal feltételezi, hogy egy adott elektronikus cigaretta vagy utantoltd flakon, vagy egy
adott tipusu elektronikus cigaretta vagy utantolté flakon sulyosan veszélyeztetheti az emberi
egészséget, az eset sulyossagatol fliggden az aldbbi intézkedést hozhatja:

19



a) felfiiggeszti az érintett termék forgalmazasat és hatarido tlizésével felszolitja a gyartot vagy
az importalot a termék biztonsagossagat alatamaszto adatok benyujtasara,

b) amennyiben az a) pont szerinti adatszolgaltatastol nem varhaté a termék biztonsadgos
voltanak bizonyitdsa, vagy az a) pont alapjan szabott hatarid6 eredménytelentil telik el, a
termék forgalmazasat megtiltja.

(2) Amennyiben az elektronikus cigarettdk ¢s utantoltd flakonok gyartéi és importaldi az e
torvény vagy e torvény felhatalmazéasa alapjan kiadott kormanyrendeletben meghatarozott
bejelentési, adatszolgaltatasi vagy tajékoztatasadasi kotelezettségének nem tesz eleget, vagy
az elektronikus cigarettat ¢s utantolté flakont e torvény rendelkezései megsértésével hozza
forgalomba, az egészségligyi allamigazgatisi szerv a jogsértés sulyossagatol fliggden
legfeljebb 50 milli6 forint értékii birsagot szabhat ki.

(3) Az (1) bekezdés b) pontja alapjan meghozott intézkedésrél az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv tajékoztatja az Eurdpai Bizottsagot.

7/H. § A 2-4/A. § rendelkezéseit az elektronikus cigaretta hasznalatara is alkalmazni kell.

7/1. § A 7/C-7/H. § rendelkezéseit a dohanyzast imitald elektronikus eszkozre is alkalmazni
kell.”

32. §
Az Nvt. 8. § (5) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
(Felhatalmazast kap a Kormdny, hogy rendeletben allapitsa meg)

»a) a kombindlt figyelmeztetéseket, egészségvédd figyelmeztetéseket, valamint azok
alkalmazasdnak részletes szabalyait, a dohanytermékek fogyasztdi csomagolasi egységeire €s
részletes szabalyokat, a dohanyzasi korlatozasra, valamint a dohanyzohelyek kijeldlésére
vonatkoz6 feliratok és jelzések tartalmat, formdjat, tovabba a dohanytermékek, valamint az
elektronikus cigaretta €s utantoltd flakon eldallitdsanak, forgalmazasanak és ellendrzésének a
jovedéki adordl és a jovedéki termékek forgalmazasanak kiilonds szabalyairdl szold torvény
szabalyozasi korébe nem tartozo egyéb feltételeit,”

33. 8§
Az Nvt. 10. §-a a kdvetkez6 (2)-(3) bekezdéssel egésziil ki:

»(2) A 2016. november 20-a eldtt gyartott elektronikus cigarettadk valamint utantoltd flakonok
2017. majus 20-aig forgalomba hozhatok.

(3) A 2016. majus 19-én mar forgalomban 1év6 elektronikus cigaretta esetében az egyes
egészségligyl ¢és egészségbiztositasi targyu torvények modositasarol szolo  2015.

évi....torvénnyel megallapitott 7/D. § (1) bekezdés szerinti bejelentést 2016. december 20-4ig
kell megtenni.”

34.§
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Az Nvt.

a) 2. § (4) bekezdés a) pontjaban, 4. § (9) bekezdésében, a ,,kdzoktatdsi” szovegrész helyébe a
,,ko0znevelési” szoveg,

b) 2. § (5) bekezdés c¢) pontjaban az ,Eiitv.” szovegrész helyébe az ,,egészségiigyrdl szolo
1997. évi CLIV. térvény (a tovabbiakban: Elitv.)” szoveg

c) 3. § (1) bekezdésében a ,,dohanyzasra” szovegrész helyébe a ,,dohanyzasra, elektronikus
cigaretta valamint dohadnyzast imitalo elektronikus eszkdz hasznélatara” szoveg,

d) 7. § (13) bekezdésében a ,,kozoktatasi” szovegrészek helyébe a ,,koznevelési” szoveg,e) 8.
§ (2) bekezdésében a ,,dohanytermékek” szovegrész helyébe a ,,dohanytermékek, valamint az
elektronikus cigarettak és utantolto flakonok™ szoveg,

) 8. § (4) bekezdésében a ,,dohanyzasra,” szovegrész helyébe a ,,dohanyzasra, elektronikus
cigaretta hasznalatara” szoveg

1ép.

35. §
Hatalyat veszti az Nvt. 2. § (4) bekezdés c) pontja.
36. §

Ez a torvény a tagéallamoknak a dohanytermékek és kapcsolodd termékek gyartasara,
kiszerelésére és értékesitésére vonatkozo torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezései
kozelitésérdl és a 2001/37/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szold 2014. aprilis 3-i
2014/40/EU europai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek valdo megfelelést szolgalja.

6. Az egészségiigyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl szolo 2003. évi LXXXIV.
torvény modositasa

37.§

Az egészségligyl tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl szolo 2003. évi LXXXIV.
torvény (a tovabbiakban: Eiitev.) 11/B. § (3) bekezdésében ,,a munka torvénykonyvérdl szolo
2012. évi L. torvény (a tovabbiakban: Mt.) vagy a Kjt.” szovegrész helyébe a ,,jogszabaly”
szoveg 1ép.

38. §
Hatalyat veszti az Eiitev. 29. § (16) bekezdése.
7. Az emberi alkalmazdsra keriilé gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot szabdlyozo
torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény modositisa
39. §
Az emberi alkalmazésra keriild gyogyszerekrdl €s egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo

torvények modositasarol szold 2005. évi XCV. torvény (a tovdbbiakban: Gytv.) 1. § 6-8.
pontjai helyébe a kovetkezd rendelkezések 1épnek:
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(E torveny alkalmazasaban:)

,, 0. Vizsgalati gydgyszer: az emberi felhasznéldsra szant gydgyszerek klinikai vizsgalatairdl és
a 2001/20/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésér6l szolo 2014. aprilis 16-i 536/2014/EU
szamu eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (a tovabbiakban: unids klinikai vizsgalati
rendelet) 2. cikk (2) bekezdés 5. pontja szerinti gyogyszer;

1. klinikai vizsgalat: az unios klinikai vizsgalati rendelet 2. cikk (2) bekezdés 2. pontjdban
meghatarozott klinikai vizsgalat;

8. beavatkozassal nem jaro vizsgalat: az unids klinikai vizsgalati rendelet 2. cikk (2) bekezdés
2. pontjaban meghatarozott klinikai vizsgalattol eltérd vizsgalat;”

40. §

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

»(1) A klinikai vizsgdlat engedélyezése, illetve folytatdsa soran az egészségiigyrdl szolo
torvény emberen végzett orvostudomanyi kutatdsokra vonatkoz6 rendelkezéseit, az e
torvényben €s az unids klinikai vizsgalati rendeletben foglalt eltérésekkel kell alkalmazni.”

(2) A Gytv. 3. § (4)-(5) bekezdései helyébe a kovetkez6 rendelkezések 1épnek:

»(4) A klinikai vizsgalat €s a klinikai vizsgalat 1ényeges modositasa engedélyezési eljarasanak
igyintézési hataridejét a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv tekintetében az uniods klinikai
vizsgalati rendelet hatdrozza meg. Az eljarasban hozott szakhatosagi allasfoglaldst az unios
klinikai vizsgalati rendelet altal meghatarozott hataridd leteltét megel6z6 6t munkanappal kell
megkiildeni a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv részére.

(5) Az unios klinikai vizsgalati rendelet 76. cikk (3) bekezdésében foglalt esetet kivéve a
klinikai vizsgalat kezdeményezdjének, a klinikai vizsgalattal Osszefiiggésben keletkezett
karok megtéritésére, illetve a klinikai vizsgalattal Osszefliggésben megsértett személyiségi
jogokért kovetelhetd sérelemdij megfizetésére - a kockdzatoknak megfeleld -
feleldsségbiztositasi szerzédést kell kotnie az Eurdpai Gazdasagi Térségben (a tovabbiakban:
EGT), illetve az Eurdpai Kozosséggel vagy az EGT-vel megkotott nemzetkozi szerzddeés
alapjan az EGT tagéallamaval azonos jogallast élvezd allamban (a tovabbiakban: EGT-
megallapodasban részes allam) székhellyel, illetve telephellyel rendelkezd biztositoval. A
feleldsségbiztositasnak megfeleld fedezetet kell nytjtania a klinikai vizsgélattal kapcsolatosan

rrrrr

41. §
A Gytv.15. § (11) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(11) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a diszitd mak és kannabisz exportjat, importjat,
transzferét végzo, a tisztitatlan makszalma-maradvanyokkal szennyezett makmagot felvéasarlo,
illetve annak tisztitdsat végzo, valamint ipari mékszalmat és kannabiszt tarold, tovabba 1j
pszichoaktiv anyagot ipari célra hasznalo, exportald, importald, 0j pszichoaktiv anyag
transzferét és forgalmazasat végzo gazdalkodo szervezetekrdl nyilvantartast vezet.”
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42. §
(1) A Gytv. 25/C. § (1) bekezdése a kovetkezd e) ponttal egésziil ki:

(Engedélyezés elotti gyogyszeralkalmazas keretében vizsgalati készitményt, vagy forgalomba
hozatali engedéllyel nem rendelkezo gyogyszert (a tovabbiakban e § tekintetében egyiittesen:
gvogyszer) kiilonos méltanylast érdemlé  betegellatasi érdekbol a gyogyszerészeti
dllamigazgatdsi szerv engedélye alapjan akkor lehet alkalmazni, ha)

»€) az engedélyezés eldtti gyodgyszeralkalmazas nem valdsit meg a Gyftv. alapjan tiltott
kereskedelmi gyakorlatot.”

(2) A Gytv. 25/C. §-a a kovetkezo (2a) bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv dontésének kialakitdsa soran vizsgalja az (1)
bekezdés a)-d) pontja szerinti feltételek fennallasat és mérlegeli az (1) bekezdés e) pontjaban
foglaltak megvalosulasat.”

43. §
A Gytv. 33. § (2) bekezdése a kovetkez6 f) ponttal egésziil ki:

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

»f) az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek klinikai vizsgalatairdl és a 2001/20/EK
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szolo 2014. aprilis 16-1 536/2014/EU szaml eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet.”

44. §
A Gytv. 1. szamu melléklete helyébe az 1. melléklet 1¢ép.
45. §

A Gytv.

a) 2. § (1) bekezdésében, a 20. § (1) bekezdésében és a 25/B. § (1) bekezdésében a
,»készitmények” szovegrész helyébe a ,,gyogyszerek™ szoveg,

b) 3. § (2) bekezdésében ¢€s a 21. §-ban a , készitmény” szovegrész helyébe a ,,gyogyszer”
szoveg,

c) 4/A. § (2) bekezdésében a ,,nem EGT-bol torténd importjara” szovegrész helyébe a
,beszerzésére” szoveg, tovabba ,,az importdld” szovegrész helyébe ,,a beszerzd” szoveg,
valamint az ,,importalt” szovegrész helyébe ,,beszerzett” szoveg,

d) 15/A. § (1) bekezdésében a ,személy” szovegrész helyébe a ,,gazdilkodd szervezet
vezetdje” szoveg,

e) 21. §-at megel6z6 alcimben a ,készitmény” szovegrész helyébe a ,,gyogyszer” szoveg,

f) 25. § (2) bekezdésében a ,tekintetében a szakmai kollégium” szovegrész helyébe a
»tekintetében sziikség szerint a szakmai kollégium” szoveg,

g) 25/C § (1) bekezdésében a ,,készitményt” szovegrész helyébe a ,,gyogyszert” szoveg

h) 27. §-aban a , készitményekkel” szovegrész helyébe a ,,gyogyszerekkel” szoveg
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1ép.

8. A biztonsdgos és gazdasdgos gyogyszer- és gyogydszatisegédeszkiz-elldtds, valamint a
gyogyszerforgalmazas dltalanos szabdlyairél szolo 2006. évi XCVIII. torvény
modositasa

46. §

(1) A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas éltalanos szabdlyairol szo6l6 2006. évi XCVIIL térvény (a
tovabbiakban: Gyftv.) 3. § 16.-17. pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

(E torveny alkalmazasaban)

»16. kozforgalmu gyogyszertar: a kozvetlen lakossdgi gyogyszerellatast biztosito
egészségligyi intézmény;,

»17. fiokgyogyszertar: a kozforgalmu gyodgyszertar részeként miikddd, de azzal nem azonos
telephelyli, vagy mozgd egységként mikodtetett, kozvetlen lakossagi gyodgyszerellatast
biztositod egészségiigyi intézmény;”

(2) A Gyftv. 3. § 21. pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»21. kozvetlen lakossagi gyogyszerellatds: azon egészségiigyi szolgaltatasi tevékenységek
Osszessége, amelyek sordn a gyogyszertar gyodgyszerkészitési tevékenységet végez, a
gyogyszert beszerzi, készletezi, kiszolgaltatja és az alkalmazasaval Osszefliggd szakmai
informaciot kozvetleniil vagy hazhoz szallitas Gtjan kdzvetetten, a lakossag részére biztositja,
tovabba az interneten igényelt gyogyszerek kiszolgaltatasa;”

(3) A Gyftv. 3. § 41.-43. ponttal egésziil ki:

»43. szolgdlati rend: az az id6tartam, amely alatt a gyogyszertar kozvetlen lakossagi
gyogyszerellatast végez, ideértve a nyitvatartasi, ligyeleti és készenléti idot;

44. gyogyszertari tigyelet: a gydgyszertar altal gyogyszerész jelenléte mellett a gydgyszertar
nyitvatartasi idején tul - ideértve a heti pihendnapot vagy munkasziineti napot is — nyujtott

kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas;

45. gyogyszertari készenlét: a gyogyszertari iigyelet azon formdja, amikor a gydgyszerész
telefonhivast kovetden 30 perces varakozasi idon beliil a gydgyszertarban rendelkezésre all.”

47. §
A Gyftv. 14. § (1) bekezdés helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:
»(1) Kereskedelmi gyakorlat, igy kiilonosen ismertetés keretében a gyodgyszerek, illetve
gyogyaszati segédeszkdzok rendelésére és forgalmazéasara jogosultnak ajandék, anyagi elony

vagy mas természetbeni juttatds nem adhatd, nem ajanlhaté fel és nem igérhetd, kivéve, ha a
felsoroltak csekély értékiiek és Osszefliggenek a gyogyszerek rendelésére vagy forgalmazasara
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jogosult altal folytatott egészségiigyi tevékenységgel, tovabba éves szinten 0sszértékiik nem
haladja meg a mindenkori minimalbér havi 6sszegének 60%-at. Ismertetés keretében pénzbeli
juttatds vagy eldny semmilyen moédon nem adhat6, nem ajanlhato fel és nem igérhetd.”

48. §
A Gyftv. 21. §-a a kovetkez6 (9a)-(9b) bekezdéssel egésziil ki:

»(92) Tamogatdsvolumen-szerz0dés targyat képezd termékek esetén tarsadalombiztositasi
tamogatassal csak olyan gyogyaszati segédeszkoz forgalmazhatd, amelyet a forgalmazo az
eszkoz forgalomba hozojatol szerzett be.

(9b) Ha a gyogyaszati segédeszkoz forgalomba hozoja azonos a forgalmazojaval, a (9a)
bekezdést nem kell alkalmazni.”

49. §
(1) A Gyftv. 26. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»(2) A egészségbiztositasi szerv a koltségvetési keretek betarthatosaga érdekében, a mar
tamogatott, illetve az ujonnan befogadott gydgyszerekre, azok egyes tamogatasi kategoriaira,
indikacidira, valamint a méltanyossagbol tamogatott gydgyszerekre az (5) bekezdés szerinti
tamogatasvolumen-szerzodést kothet.”

(2) A Gyftv. 26. § (3) bekezdés nyitd szovegrésze helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1€p:

»(3) A készitmény — a (3c) bekezdésben foglalt eltéréssel — kizarolag tamogatdsvolumen-
szerz6dés keretében tamogathat6:”

(@) ha a készitmény még nem tamogatott hatéanyagot tartalmaz,

b) ha a kérelmezd még nem tamogatott indikdciora kéri a befogadasat indikaciohoz kotott
kiemelt, vagy indikaciohoz kétott kiilon jogszabdlyban meghatarozott legmagasabb szazalékos
meértekii emelt tamogatasi kategoriaba.)

(3) A Gyftv. 26. § (3a) bekezdés nyitod szovegrésze helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

»(3a) Eredményesség alapu tamogatasvolumen-szerzddés keretében a kovetkezd gyogyszerek
tamogathatok”™

(a) az ujonnan tamogatasba keriilé gyogyszerek, melyeknél eredményesség alapu paraméter
dllapithato meg és teljesitik az egészségiigyert felelos miniszter rendeletében meghatarozott
betegszamra és napi terapids koltségre vonatkozo paramétereket,

b) a ritka betegségek kezelésére hasznalt gyogyszerek,

C) a méltanyossagbol tamogatott gyogyszerek,

d) a tételes elszamolas ala esé gyogyszerek, és

e) az egészségiigyért felelés miniszter rendeletében meghatarozott korképek kezelésére
hasznalt, az ott meghatarozott betegszamot és napi terdpias koltség értéket elérd

gvogyszerek.)

(4) A Gyftv. 26. §-a a kdvetkezd (3c) bekezdéssel egésziil ki:
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»(3¢) Ha a készitmény még nem tamogatott hatoanyagot tartalmaz, de a befogadaskor a
terapias fix csoport képzés feltételei fenndllnak, az egészségbiztositasi szerv
tamogatasvolumen-szerzddést kothet.”

50. §
A Gyftv. 33. § (7) bekezdése a kdvetkezo h) ponttal egésziil ki:

[A (6) bekezdés szerinti nyilvantartas kozhitelesen tartalmazza a tamogatott gyogyaszati
segédeszkozok]

,,N) vonatkozasaban a tamogatas-volumen szerzédés meglétét.
51.§
A Gyftv. 34. §-a a kovetkez6 (8a) bekezdéssel egésziil ki:

»(82) A (2) bekezdés alapjan megnyitott ) funkcionalis csoportba gyogyaszati segédeszkoz
kizarolag akkor fogadhaté be, ha az eszkéz tdmogatdsa tdmogatasvolumen-szerzddés
keretében fog torténni.”

52. §
A Gyftv. 53. §-a a kovetkez6 (6a) bekezdéssel egésziil ki:

»(6a) A kozforgalmu ¢és fiokgyogyszertar szolgalati rendjét a Iétesités feltételeire is tekintettel
a gyogyszertar miitkddtetdje és a személyi joggal rendelkezd gyodgyszertarvezetd javaslata
alapjan az egészségligyl allamigazgatisi szerv a gyogyszertar milkodési engedélyében
hatdrozza meg. Az egészségligyi allamigazgatasi szerv a nyitvatartasi id6 megallapitasa soran
figyelembe veszi az adott telepiilésen vagy telepiilésrészen miikodo egészségiigyi szolgaltatok
szolgalati rendjét is. A gyogyszertari {ligyelet és készenlét megallapitdsa sordn az
egeészségligyl allamigazgatasi szerv figyelembe veszi adott telepililésen vagy telepiilésrészen
miikodd egészségligyi szolgaltatok elérhetdségét, az orvosi ligyelet helyét és idejét, az
ellatand6 lakossagszamot, tovabba a gyogyszertar kozfinanszirozott gyogyszerek
forgalmazasabol szarmazé arréstomegét. A folyamatos lakossagi gyogyszerellatas érdekében
a gyogyszertar iigyeleti, készenléti idejének megallapitasara iranyuld eljards hivatalbodl is
indulhat.”

53. §
A Gyftv. 73. § (1) bekezdés helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(1) Gyodgyszertarat milkodtetd gazdasdgi tarsasdg a gyogyszertdr szakmai vezetését,
iranyitasat, valamint a gyogyszertdrban szakellatasi feladatokat ellatd személyeket
gyogyszerellatassal kapcsolatos szakmai kérdésekben, igy a gyogyszerek kiadasa, eltartdsa, a
gyogyszerekkel kapcsolatos betegtdjékoztatdsi €s kereskedelmi gyakorlatra vonatkozo
tevékenység tekintetében nem utasithatja. A gydgyszertdrat miikodtetd gazdasdgi tarsasag
legfobb szerve (tagok gytilése, taggylilés, kozgytilés) kizardlag a gyogyszertdr szakmai
vezetését ellatd személyi jogos gyogyszerész igenld szavazatdval hozhat dontést a
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gyogyszertar szakmai vezetésével, irdnyitasaval és a kozfinanszirozéassal kapcsolatos szakmai
kérdésekben, igy a szolgalati rend €s a gyogyszertari termékkor kialakitasara, a gyogyszerek
beszerzésére, készletezésére, eltartdsara, kiadasara, a gyogyszerekkel kapcsolatos
betegtajékoztatasi €s kereskedelmi gyakorlatra vonatkoz6 tevékenységre, a gydgyszertarban
szakellatasi feladatokat ellatd személyek foglalkoztatdsara, valamint a kozfinanszirozasi
szerzOdések megkdtésére és modositasara vonatkozoan. Az ezzel ellentétes intézkedés,
megallapodas semmis.”

54. §
A Gyftv. a kovetkezd 87/K. §-sal egészil ki:

»37T/K. § Az egyes egészségligyi €s egészségbiztositasi targyu torvények modositasarol szolo
2015. évi ..... torvény (a tovabbiakban: Modtv.) altal megallapitott 21. § (9a) és (9b)
bekezdését a hatalybalépést kovetden megkotott tamogatas-volumen szerzodések targyat
képezd gyogyaszati segédeszkozok tekintetében kell alkalmazni.”

55. §

A Gyftv.

a) 14. § (10) bekezdésében a ,,10 nappal” szovegrész helyébe ,,15 nappal” szoveg,
b) 14. § (13) bekezdésében a ,,30 nappal” szovegrész helyébe a ,,15 nappal” szoveg
1ép.

56. §

Hatalyat veszti a Gyftv. 77. § (2) bekezdés k) pontjaban az ,,a célértéket,” szovegrész.

9. Egyéb, az egészségiiggyel osszefiiggd torvények modositdsa

57.§

A személyazonositd jel helyébe 1épd azonositasi modokrol €s az azonositd kodok
hasznalatarol sz616 1996. évi XX. térvény 23. §-a a kovetkezd k)—m) pontokkal egésziil ki:

(A TAJ szamot a kovetkezo szervek az alabbiakban meghatarozott célbol kezelhetik:)

»K) az FElektronikus Egészségiigyi Szolgaltatasi Tér mikodtetdje az Egészségiigyi
Szolgaltatasi Tér utjan tortént adatkezelések jogszertiségének ellendrzése, az érintett
tajékoztatasa, az egészségiigyi €s a hozzajuk kapcsolédd személyes adatok kezelésérdl és
védelmérdl szold 1997. évi XLVIL. térvény (a tovabbiakban: Eiiak.) 35/F. §, 35/J. és 35/K. §,
valamint 35/M. § szerinti szolgaltatasok mitkddtetése céljabol,
I) az Etiak. 35/H. § szerinti elektronikus Onrendelkezési nyilvantartast vezetd szerv az
érintettek onrendelkezési nyilatkozatainak érvényesitése és nyilvantartasa céljabol,
m) az Etiak. 35/L. § szerinti elektronikus betegségregiszterek kapcsolati kodjanak képzése és
nyilvantartdsa céljabol.”

58. §
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A tarsadalombiztositas ellatasaira ¢és a magannyugdijra jogosultakrol, valamint e
szolgaltatasok fedezetérdl szolo 1997. évi LXXX. torvény 43. § (1) bekezdése a kovetkezo 1)
ponttal egésziil ki:

(A 42. § (1) bekezdés alapjan nyilvantartasba vett adatokbol)

»l) az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és védelmérol
szolo 1997. évi XLVIIL torvény 35/A. §-dban meghatarozott Elektronikus Egészségiigyi
Szolgaltatasi Tér miikodtetdje az a) pontban foglaltak koziil a sziiletési név, sziiletési hely,
sziiletési éve, honapja, napja, valamint a g) pont”

(szerinti adatok igénylésére jogosultak.)
59. §

Az egészségiigyi ellatorendszer fejlesztésérdl szolo 2006. évi CXXXII. torvény 14. § (2)
bekezdésében a ,,2015-ben” a,,2017-ben” szdveg 1ép.

60. §

A fiatalkortiak dohdnyzasénak visszaszoritasarol és a dohanytermékek kiskereskedelmérdl
sz016 2012. évi CXXXIV. torvény (a tovabbiakban: Fdvtv.) 1. § (1) bekezdése helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1€p:

,»(1) Dohanytermékek, elektronikus cigarettdk és dohdnyzast imitdlo elektronikus eszkdzok
kiskereskedelme Magyarorszagon kizardlag e torvény rendelkezéseinek betartasaval
folytathato.”

61. §
Az Fdvtv. 3. § 8. pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:
(E torvény alkalmazasaban)

,»3. dohanybolt: nem mozgd (és részekre bontas nélkiil nem is mozgathatd), mas lizlettdl
elkiiloniilt olyan 6nallo iizlethelyiség, amelynek kiils6 feliiletére tekintve dohanytermék nem
lathato, csak az lizlethelyiségbe belépve, és amelyben kizarolag

a) dohanytermék,

b) dohanyterméket kiegészit6 termék,

C) a szerencsejaték szervezésérol szolo 1991. évi XXXIV. torvény Kiilonds Rendelkezések
I. fejezet 1. és 4. cimében szabalyozott sorsoldsos jaték ¢€s fogadas bonyolitasaval kapcsolatos
termék,

d) a kereskedelemr6l szol6 2005. évi CLXIV. térvényben meghatarozott szeszes ital,

e) a népegészségiigyi termékadorol szolo 2011. évi CIII. térvényben meghatarozott
energiaital,

f) kavé [csomagolt kavé (ideértve az azonnal oldodd kavékivonatot is), vagy helyben is
fogyaszthato kavéital, ideértve a helyben fogyasztasdhoz sziikséges kiegészitd termékeket -
kiilénoésen cukor, tejpor - is],

g) asvanyviz és tditoital,

h) a vam- és a statisztikai ndomenklaturarol, valamint a K6zos Vamtarifarol szo6lo, 1987.
julius 23-1 2658/87/EGK tanacsi rendelet I. melléklete (a tovabbiakban: kombinalt
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nomenklatira) szerinti 2105 00 vamtarifa szam ala tartozo (fagylalt és mas ehetd jégkrém)
termék,

1) ujsag, napilap, folyoirat, periodikus kiadvany,

J) ragdgumi, valamint a mentolos cukorka és lapocska,

k) tomegkozlekedési eszkdzok vonaljegye (gyijtéjegye),

I) a dohanyboltban forgalmazhatdé termékek fogyasztok altali atvételére, szallitasara
szolgald csomagoldeszkoz, hordtasak vagy hordtaska,

m) a nemdohanyzok védelmér6l és a dohanytermékek fogyasztiasanak, forgalmazasanak
egyes szabalyairdl szold 1999. évi XLII. torvényben meghatarozott elektronikus cigaretta,
utantolto flakon és dohanyzast imitalé elektronikus eszkoz,

n) jogszabaly altal meghatarozott mas termék
forgalmazhat6 tovabba,

0) az elore fizetett diju eldfizetéi mobil radidtelefon szolgaltatasok egyenlegének
feltoltésére iranyuld szolgaltatas nyujthato;

62. §
Az Fdvtv. 11. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

»(1) Ha e torvény kivételt nem tesz, dohdnytermék-kiskereskedelem, és a 3. § 8. pont m)
alpontja szerinti termékek kiskereskedelme kizarolag dohanyboltban folytathatd.”

63.§

(1) Nem 1ép hatalyba az egyes egészségiigyi és egészségbiztositasi targya torvények
modositasardl szo16 2015. évi LXXVIL torvény 61. §-a.

(2) Nem lép hatalyba az egészségiigyi alapellatasrol szolo 2015. évi CXXIIIL. torvény 26-27.
§-a.

11. Zaro rendelkezések
64. §

(1) Ez a torvény — a (2)-(5) bekezdésben foglalt kivétellel — a kihirdetést kovetd napon 1ép
hatélyba.

(2) Az 1-20. §, 22-23. §, 24. § (1)-(3) bekezdése, 25. §, 26. § (1) bekezdése, 27. § (2)
bekezdése, 28. §, 30. § (2) bekezdése, 34. § a)-b) és d) pontja, 35. §, 37-38. §, 41-42. §, 45. §
c)-d), f) pontja, 46-59. § 2016. januar 1-jén 1ép hatalyba.

(3) A44. § és az 1. melléklet a kihirdetést kovetd 31. napon 1ép hatalyba.

(4) A 26. § (2) bekezdés, 27. § (1) bekezdés, 29. §, 30. § (1) bekezdés, 31-33. §, 34. § ¢), e-f)
pontja, 36. § 60-62. §, 65. § (1) bekezdése 2016. majus 20-an 1ép hatalyba.

(5) A 21. §, a 24. § (4) bekezdése, a 39-40. §, a 43. §, a 45. § a)-b), €), g)-h) pontja és a 65. §
(2) bekezdése 2016. majus 28-an Iép hatalyba.
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65. §

(1) E torvény 26. § (2) bekezdés, 27. § (1) bekezdés, 29. §-a, 30. § (1) bekezdése, 31-33. §-a,
34. § b)-d) pontja, és 36. §-a a tagallamoknak a dohénytermékek és kapcsolodd termékek
gyartasara, kiszerelésére ¢és értékesitésére vonatkozd torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezései kozelitésérol és a 2001/37/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl sz616 2014.
aprilis 3-1 2014/40/EU eurdpai parlamenti €s tanacsi iranyelvnek valo megfelelést szolgalja.

(2) E torvény 21. §-a, a 24. § (4) bekezdése, a 39-40. §-a, a 43. §-a, és a 45. § a)-b), e), g)-h)
pontja az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek klinikai vizsgalatair6l és a 2001/20/EK
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szold 2014. aprilis 16-i 536/2014/EU szamu eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapitja meg.
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1. szamu melléklet a 2005. évi XCV. torvényhez

1. melléklet a 2015. évi ....torvényhez

| | | | Osszeg
l. Nem hasonszenvi (allopatias) készitmények
LA. Minden allopatias készitmény kivéve az allergéneket
A1, Uj forgalomba hozatali engedély
LA.1.1. Nemzeti eljarasban
lLAllla. Originalis, vagy originalis csaladbovités 1 350 000
LA.1.1.b. Generikus, vagy generikus csaladbdvitése 675 000
lLAll.c. Egyéb, vagy egycb csaladbdvités 675 000
1LA1.2. Ko6lesonos elismerésen alapulo eljarasban
LA.l2.a. Originalis, vagy originalis csaladbovités
lLA.l.2.a.1. RMS 3150 000
LA.l.2.a.2. CMS 2 250 000
LA.1.2.b. Generikus, vagy generikus csaladbdvitése
LA1.2.b.1. RMS 1575 000
LA.1.2.b.2. CMS 1175 000
ILAl.2.c. Egyéb, vagy egyéb csaladbdvités
LA.l.2.c.1. RMS 1575 000
LA.1.2.c.2. CMS 1175 000
1LA.2. Forgalomba hozatali engedély modositasa
1LA2.1. Nemzeti
LA2.1a. Type IA- 234000
IB
1LA2.1.Db. Type Il 351000
1LA2.2. Kolcsonos elismerésen alapuld eljarasban
LA2.2a. Type IA-
IB
LA2.2.a.1. RMS 325000
LA2.2.a.2. CMS 234000
1LA2.2.b. Type Il
LA2.2.b.1. RMS 455000
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.LA2.2.b.2. | | CMS | 351000
1LA.2.3. Az alkalmazasi el6irast nem érintd, kizardlag a cimke és betegtajékoztato 26 000
szovegére vonatkoz6 mddositasok [2005. évi XCV. torvény, 10. § (2) bek.]
lLA2.3.a. Az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerek cimkéjérol és 130 000
betegtajékoztatojarol szold 30/2005. (VIIL. 2.) EGiM rendelet 3. §
(4) bekezdésnek megfeleld beadvanyok
.LA.2.3.b. Egyéb beadvanyok 26 000
1LA2.4. A forgalomba hozatali engedély jogosultsag atruhdzasa (jogutodlas) 234 000
1LA.2.5. A magyar forgalomba hozatali engedélyben olyan kiszerelési egységek 100 000
hozzaadasa /torlése, melyek kdlesonos elismerésen alapul6 eljarasban
engedélyezésre kertiltek
.LA.2.6. Global szdmozasra torténd valtoztats 130 000
1LA2.7. A készitmény osztalyozasi besorolasanak valtozasa 351 000
.LA.3. Forgalomba hozatali engedély megtjitasa
.LA3.1. Nemzeti
LA3.1la. Originalis 675 000
.LA3.1.b. Generikus 325000
LA3.1lc. Egyéb 325 000
1.LA.3.2. Kolcsonds elismerésen alapulo eljarasban
LA3.2.a Originalis
LA3.2.al. RMS 1575000
LA3.2.a.2. CMS 1125000
.LA.3.2.b. Generikus
LA3.2.b.1. RMS 775 000
LA3.2.b.2. CMS 550 000
LA3.2.c. Egyéb
LA3.2.c1. RMS 775 000
LA3.2.c.2. CMS 550 000
LA4. Forgalomba hozatali engedély visszavonasa 67 500
LA.5. Forgalomba hozatali engedély éves fenntartasa 270 000
1.B Allergének
1.B.1. Uj forgalomba hozatali engedély
1.B.1.1. Nemzeti
1.B.1.1a. Kiindulasi csoportonként (egy komponens) 45 000
1.B.1.1.h. Kevert allergének (tobb komponens) 315000
I.B.1.1.c. Egyéb | 315 000
1.B.1.2. Kolcsonos elismerésen alapul6 eljarasban
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1.B.1.2.a. Kiindulasi csoportonként (egy komponens)
1.B.1.2.a.1. RMS 245 000
1.B.1.2.a.2. CMS 90 000
1.B.1.2.h. Kevert allergének (t6bb komponens)
1.B.1.2.b.1. RMS 1215000
1.B.1.2.b.2. CMS 565 000
1.B.1.2.c. Egyéb
1.B.1.2.c.1. RMS 1215000
1.B.1.2.c.2. CMS 565 000
1.B.2. Forgalomba hozatali engedély mddositasa
1.B.2.1. Nemzeti
1.B.2.1.a. Type IA-

IB
1.B.2.1.a.1. Kiindulasi csoportonként (egy komponens) 11700
1.B.2.1.a.2. Kevert allergének (t6bb komponens) 58500
1.B.2.1.a.3. Egyéb 58500
1.B.2.1.b. Typelll
1.B.2.1.b.1. Kiindulasi csoportonként (egy komponens) 26 000
1.B.2.1.b.2. Kevert allergének (t6bb komponens) 130 000
1.B.2.1.b.3. Egyéb | 130 000
1.B.2.2. Kolcsonds elismerésen alapul6 eljarasban
1.B.2.2.a. Type IA-

IB
1.B.2.2.a.1. RMS
1.B.2.2.a.1.1. Kiindulasi csoportonként (egy komponens) 11 000
1.B.2.2.a.1.2. Kevert allergének (t6bb komponens) 58 500
1.B.2.2.a.1.3. Egyéb 58 500
1.B.2.2.a.2. CMS
1.B.2.2.a.2.1. Kiindulasi csoportonként (egy komponens) 11 000
1.B.2.2.a.2.2. Kevert allergének (t6bb komponens) 58 500
1.B.2.2.a.2.3. Egyéb 58 500
1.B.2.2.h. Type Il
1.B.2.2.b.1. RMS
1.B.2.2.b.1.1. Kiindulasi csoportonként (egy komponens) 39 000
1.B.2.2.b.1.2. Kevert allergének (t6bb komponens) 260 000
1.B.2.2.h.1.3. Egyéb 260 000
1.B.2.2.b.2. CMS
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1.B.2.2.b.2.1. Kiindulasi csoportonként (egy komponens) 26 000
1.B.2.2.b.2.2. Kevert allergének (t6bb komponens) 130 000
1.B.2.2.h.2.3. Egyéb 130 000
1.B.2.3. Az alkalmazasi el6irast nem érintd, kizardlag a cimke és betegtajékoztato 26 000
szovegére vonatkoz6 mddositasok [2005. évi XCV. torvény, 10. § (2) bek.]
1.B.2.3.a. Az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerek cimkéjérol és 130 000
betegtajékoztatojarol szold 30/2005. (VIIL. 2.) EGiM rendelet 3. §
(4) bekezdésnek megfeleld beadvanyok
1.B.2.3.h. Egyéb beadvanyok 26 000
1.B.2.4. A forgalomba hozatali engedély jogosultsag atruhdzasa (jogutodlas) 234 000
1.B.2.5. A magyar forgalomba hozatali engedélyben olyan kiszerelési egységek 130 000
hozzaadasa /torlése, melyek kdlesonos elismerésen alapul6 eljarasban
engedélyezésre kertiltek
1.B.2.6. Global szdmozésra torténd valtoztatas 130 000
1.B.2.7. A készitmény osztalyozasi besorolasanak valtozasa 351 000
1.B.3. Forgalomba hozatali engedély megujitasa
1.B.3.1. Nemzeti
1.B.3.1.a. Kiindulési csoportonként (egy komponens) 45 000
1.B.3.1.h. Kevert allergének (t6bb komponens) 180 000
1.B.3.1.c. Egyéb | 180 000
1.B.3.2. Kolcsonds elismerésen alapul6 eljarasban
1.B.3.2.a. RMS
1.B.3.2.a.1. Kiindulasi csoportonként (egy komponens) 145 000
1.B.3.2.a.2. Kevert allergének (t6bb komponens) 765 000
1.B.3.2.a.3. Egyéb 765 000
1.B.3.2.b. CMS
1.B.3.2.b.1. Kiindulasi csoportonként (egy komponens) 90 000
1.B.3.2.b.2. Kevert allergének (t6bb komponens) 615 000
1.B.3.2.b.3. Egyéb 615 000
1.B.4. Forgalomba hozatali engedély visszavonasa 9 000
1.B.5. Forgalomba hozatali engedély éves fenntartasa
1.B.5.1. Kiindulasi csoportonként (egy komponens) 90 000
1.B.5.2. Kevert allergének (tobb komponens) 135 000
1.B.5.3. Egyéb | 135 000
. Hasonszenvi (homeopatias) készitmények
ILA. Uj engedélyezések
LAl | Egykomponensii gyogyszer
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I.A.1.1. Ha a megnevezett hatékony alkotorész az Eurdpai 67 500
Gyogyszerkdnyvben vagy az Eurdpai Unio tagallamai
altal haszndlt gyogyszerkonyvek egyikében szerepel
I1.A.1.2. Ha a megnevezett hatékony alkotorész az Eurdpai 270000
Gyogyszerkdnyvben vagy az Eurdpai Unio tagallamai
altal hasznalt gyogyszerkdnyvek egyikében sem
szerepel
11.A.2. Tobbkomponensii gyogyszer
11.A.2.1. Ha a megnevezett hatékony alkotorész az Eurdpai 135000
Gyogyszerkdnyvben vagy az Eurdpai Unio tagallamai
altal hasznalt gyogyszerkonyvek egyikében szerepld
hatdanyagok kombinacioja
11.A.2.2. Ha a megnevezett hatékony alkotorész az Eurdpai 540 000
Gyogyszerkonyvben vagy az Eurdpai Unio tagallamai
altal hasznalt gyogyszerkdnyvek egyikében sem
szerepld hatbanyagot (is) tartalmaz
11.LA.3. Egyéb 540 000
11.B. Forgalomba hozatali engedély mddositasa
11.B.1. Type IA-
IB
11.B.1.1. Egykomponensii gyogyszer
I1.B.1.1.a. Ha a megnevezett hatékony alkotorész az Eurdpai 11 700
Gyogyszerkdnyvben vagy az Eurdpai Unio tagallamai
altal hasznalt gyogyszerkdnyvek egyikében szerepel
11.B.1.1.b. Ha a megnevezett hatékony alkotorész az Eurdpai 11 700
Gyogyszerkdnyvben vagy az Eurdpai Unio tagallamai
altal hasznalt gyogyszerkdnyvek egyikében sem
szerepel
11.B.1.2. Tébbkomponensii gyogyszer
11.B.1.2.a. Ha a megnevezett hatékony alkotorész az Eurdpai 117 000
Gybgyszerkonyvben vagy az Eurdpai Unio tagallamai
altal hasznalt gyogyszerkonyvek egyikében szerepld
hatéanyagok kombinaci6ja
11.B.1.2.b. Ha a megnevezett hatékony alkotorész az Eurdpai 117 000
Gybgyszerkonyvben vagy az Eurdpai Unio tagallamai
altal hasznalt gyogyszerkonyvek egyikében sem
szerepld hatéanyagot (is) tartalmaz
11.B.1.3. Egyéb 117 000
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11.B.2.

Type ll

11.B.2.1. Egykomponensii gyogyszer
I1.B.2.1.a. Ha a megnevezett hatékony alkotorész az Eurdpai 23 400
Gyogyszerkdnyvben vagy az Eurdpai Unio tagallamai
altal haszndlt gyogyszerkdnyvek egyikében szerepel
11.B.2.1.b. Ha a megnevezett hatékony alkotorész az Eurdpai 23 400
Gyogyszerkdnyvben vagy az Eurdpai Unio tagallamai
altal hasznalt gyogyszerkdnyvek egyikében sem
szerepel
11.B.2.2. Tobbkomponensii gyogyszer
11.B.2.2.a. Ha a megnevezett hatékony alkotorész az Eurdpai 234 000
Gyogyszerkonyvben vagy az Eurdpai Unio tagallamai
altal hasznalt gyogyszerkonyvek egyikében szerepld
hatdanyagok kombinacioja
11.B.2.2.b. Ha a megnevezett hatékony alkotorész az Eurdpai 234000
Gyogyszerkonyvben vagy az Eurdpai Unio tagallamai
altal hasznalt gyogyszerkdnyvek egyikében sem
szerepld hatbanyagot (is) tartalmaz
11.B.2.3. Egyéb 234 000
11.B.2.3.a. 30/2005. (VIIL. 2.) EGM rendelet 3. § (4) bekezdésnek megfeleld 130 000
beadvanyok
11.B.2.3.b. Egyéb beadvanyok 26 000
11.B.3. Az alkalmazasi eldirast nem érintd, kizarolag a cimke és betegtajékoztatd 26 000
szovegére vonatkoz6 mddositasok [2005. évi XCV. torvény, 10. § (2) bek.]
11.B.4. A forgalomba hozatali engedély jogosultsag atruhdzasa (jogutodlas) 234 000
11.B.5. A magyar forgalomba hozatali engedélyben olyan kiszerelési egységek 130 000
hozzaadasa /torlése, melyek kdlesonos elismerésen alapul6 eljarasban
engedélyezésre kertiltek
11.B.6. Global szamozasra torténd valtoztatas 130 000
11.B.7. A készitmény osztalyozasi besorolasanak valtozasa 351 000
I1.C. Forgalomba hozatali engedély megujitasa
11.C.1. Egykomponensii gyogyszer
11.C.1.1. Ha a megnevezett hatékony alkotorész az Eurdpai 45 000
Gyogyszerkonyvben vagy az Eurdpai Unio tagallamai
altal hasznalt gydgyszerkonyvek egyikében szerepel
11.C.1.2. Ha a megnevezett hatékony alkotorész az Eurdpai 180 000

Gybgyszerkonyvben vagy az Eurdpai Unid tagallamai
altal hasznalt gyogyszerkonyvek egyikében sem
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| szerepel

11.C.2. Tobbkomponensii gyogyszer
11.C.2.1. Ha a megnevezett hatékony alkotorész az Eurdpai 90 000
Gyogyszerkdnyvben vagy az Eurdpai Unio tagallamai
altal hasznalt gyogyszerkdnyvek egyikében szerepld
hatéanyagok kombinacidja
11.C.2.2. Ha a megnevezett hatékony alkotorész az Eurdpai 350 000
Gyogyszerkdnyvben vagy az Eurdpai Uni6 tagallamai
altal hasznalt gyogyszerkdnyvek egyikében sem
szerepld hatéanyagot (is) tartalmaz
I1.C.3. Egyéb 350 000
11.D. Forgalomba hozatali engedély éves fenntartasa
11.D.1. Egykomponensi gyogyszer 90 000
11.D.2. Tobbkomponensii gyogyszer 135 000
I.E. Forgalomba hozatali engedély visszavonasa 27 000
1. Egyéb eljarasok |
LA, Parhuzamos Import engedély 500 000
kiadasa
111.B. Parhuzamos Import engedély modositasa 234 000
111.B.1. Type IA-IB 234 000
111.B.2. Type Il
I1.C. Parhuzamos Import engedély megtjitasa Gjabb 6t évre 250 000
111.D. Parhuzamos Import engedély fenntartasa | 234 000
I.E. Egyes gyartasi tételek felhasznalhatosaganak meghosszabbitisa 27 000
I1.F. A forgalomba hozatali engedélytdl valo eltérés engedélyezése egyes gyartasi tételek esetén 27 000
1.G. Vizsgalati készitménnyel végzendo klinikai vizsgalat az emberi felhasznalasra keriilé vizsgalati készitmények
klinikai vizsgélatarol és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasardl szo16 35/2005. (VIIL 26.) EGM rendelet 2. §-a (1)
bekezdésének q) pontja szerinti nem kereskedelmi vizsgalat kivételével
.G.1. Engedélyezése | | | 580 000
11.G.2. Klinikai vizsgalat engedélyének modositasa 110 000
11.H. Gyobgyszergyartasi engedély
I.H.1. Helyszini ellendrzése (telephelyenként) 450 000
I1.H.2. Gyobgyszergyartasi engedély kiadasa 225 000
11.H.3. Gyogyszergyartasi engedély modositasa 90 000
1.1 Gyogyszer-nagykereskedelmi engedély
.11, Helyszini ellenérzése (telephelyenként) | 360 000
1.1.2 Gyobgyszer-nagykereskedelmi engedély kiadasa 90 000
11.1.3. Gyobgyszer-nagykereskedelmi engedély modositasa 90 000
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11.1.4. Gyogyszerkdzvetitdi tevékenység regisztracidja 90 000
I1.1.5. Gyobgyszerkozvetitoi tevékenység regisztracidjanak modositasa 9 000
1n.J. Vizsgalati készitmények biztonsagi vizsgalatait ellaté laboratoriumok helyszini ellendrzése a Helyes Laboratoriumi 382 500
Gyakorlat szempontjabol és az erre vonatkozd bizonylat kiadas
1.K. Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd gydgyszerkészitmény forgalmazasanak, gyartasanak 22 500
rendszeres helyszini ellendrzését és annak megfeleldségét igazold bizonylat kiadasa, készitményenként €s
bizonylatonként
Il.L. Szakértdi tevékenység végzése, szaktanacsadas, konzultacio oradija 8 000
11.M. Gyogyszerkészitménnyé torténd atmindsités 405 000
I11.N. Géntechnologiai engedély
I11.N.1. Természetes szervezetek géntechnologiaval valé modositdsanak engedélyezése: géntechnoldgiai moédositasonként 70 000
I11.N.2. Géntechnologiai médositasokat végzo 1étesitmény létesitése: 1étesitményenként 260 000
I11.N.3. A géntechnologiaval modositott szervezetek és az azokbol eldallitott termékek zart rendszerben torténd 135000
felhasznalasa: géntechnologiai modositasonként
I11.N.4. A géntechnologiaval mddositott szervezetek és az azokbol eldallitott termékeknek a kornyezetbe vald kibocsatasa: 300 000
géntechnoldgiai moédositdsonként és kibocsatasi helyenként
I1.N.5. A géntechnologiaval modositott szervezetek és az azokbol eldallitott termékek forgalomba hozatala: 250 000
géntechnoldgiai moédositasonként
111.N.6. A géntechnologiaval modositott szervezetek és az azokbdl eldallitott termékek kivitele és behozatala: kérelmenként 180 000
I1.N.7. A géntechnologiaval modositott szervezetek és az azokbdl eldallitott termékek szallitasa: kérelmenként 70 000
111.0. Vizsgalohely 1. fazist klinikai farmakologiai vizsgalohellyé torténd mindsitése 450000
I1.P. Gyogyszernek nem mindsiild gyogyhatast készitmény
I.P.1. A forgalomba hozatali engedély modositasa 90 000
11.P.2. A forgalomba hozatali engedély meghosszabbitasa 90 000
111.Q. Gyobgyszerhatbanyag-gyartasi, import és forgalmazasi tevékenység regisztracioja
1.Q.1. Gyogyszerhatoanyag-gyartasi, import és forgalmazasi tevékenység regisztracidja, korabban ilyen tartalma gyartasi 90 000
engedéllyel rendelkezOk szamara
1.Q.2. Gyogyszerhatoanyag-gyartasi tevékenység nyilvantartasba vétele 2013. jalius 1-jét megel6zden ilyen tevékenységet
végzOként nem regisztraltak szamara
111.Q.2.1. Nyilvantartasba vétel alapdija és az els6 hatdanyag engedélyezése 225000
111.Q.2.2. Gyartott hatdbanyagonként és telephelyenként 90 000
11.Q.3. Gydgyszerhatdanyag-importtevékenység regisztracioja 2013. julius 1-jét megel6zden ilyen tevékenységet végzoként
nem regisztraltak szamara
111.Q.3.1. Nyilvantartasba vétel alapdija és az els6 hatdanyag engedélyezése 225000
111.Q.3.2. Gyartott hatdbanyagonként és telephelyenként 90 000
11.Q.4. Gydgyszerhatdanyag-forgalmazasi tevékenység regisztracidja 2013. julius 1-jét megeldzden ilyen tevékenységet
végzOként nem regisztraltak szdmara
111.Q.4.1. Nyilvantartasba vétel alapdija és az els6 hatdanyag engedélyezése 225000
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111.Q.4.2. Gyartott hatdbanyagonként és telephelyenként 90 000

1.Q.5 Gyogyszerhatdanyag-gyartasi, import és forgalmazasi tevékenyseég regisztracio 0j hatéanyaggal, hatdanyagonként és 90 000
telephelyenként

111.Q.6. Gyogyszerhatdanyag-gyartasi, import €s forgalmazasi tevékenység regisztracié modositdsa minden egyéb esetben 15 000
bejelentésenként

IL.R. Gyogyszerhatdanyag-gyartasi tevékenység helyszini ellenérzése kérelemre, GMP megfeleldség igazolasa céljabol 450 000
(telephelyenként)

1S, Hatosagi bizonyitvany kiallitdsa a vamhatosag részére gyogyszer-nagykereskedelmi és gyogyszergyartasi 22 500

engedélyrdl illetve a belfoldi forgalomba hozatal céljara behozni kivant gyogyszer engedélyérdl
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