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

Melléklet az 51406- [2016/JOGIEU ikt. szamii elterjesztéshez

2016. évi ... torvény

az egyes egészségiigyi és egészségbiztositasi targyu torvények modositasarol

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

1.§

Az egészségiigyi hatosagi és igazgatasi tevékenységrél szold 1991. évi XI. torvény (a
tovabbiakban: Ehi.) 11. §-a a kdvetkezd (5) bekezdéssel egésziil ki:

»(5) Az egészségligyi allamigazgatdsi szerv jarvanyvesz€ly esetén kozvetleniil megteheti
mindazon hatdsagi intézkedéseket és eljarasokat, melyek a jarvanyveszély elharitasa érdekében
sziikségesek. Az ebben a korben hozott hatarozat — kozegészségligyi vagy jarvanyiigyi okbol —
fellebbezésre tekintet nélkiil végrehajthatéva nyilvanithatd.”

2. §
Az Ehi. 14/B. §-a a kovetkez6 (6) és (6a) bekezdéssel egésziil ki:

»(0) Az egészségligyi allamigazgatasi szerv az egészségligyi szolgaltatds nyujtasara jogositd
miikddési engedély kiaddsara, modositasara és visszavonasara irdnyulo eljarast felfiiggeszti, ha az
hataskorébe tartozik, vagy ugyanannak a hatosagnak az adott liggyel szorosan Osszefliggd mas
hatosdgi dontése nélkiill megalapozottan nem dontheté el. Ha a mas szerv eldtti eljaras
meginditasara az ligyfél jogosult, erre 6t megfeleld hataridd kitlizése mellett fel kell hivni. Ha az
igyfél a felhivasnak nem tesz eleget, a hatosag az eljarast megsziinteti.

(6a) Az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs bizottsaganak szakmai véleményéhez kotott
egészségiigyl szakmdkra vonatkozd miikddési engedélyezési eljaras soran az egészségligyi
allamigazgatasi szerv az egészségligyl szolgéltatds nyuUjtasara jogosito mukodési engedély
kiadasara vagy modositasara iranyuld eljarast — a szakmai vélemény megérkezéséig —
felfiiggeszti.”

3.8
Az Ehi. 15. § (9) bekezdés a) és b) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezések 1épnek:

(Felhatalmazast kap az egészségiigyert felelos miniszter, hogy a foglalkoztataspolitikaért felelos
miniszterrel egyetértésben)
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,a) a munkavallalok fizikai tényezOk (mesterséges optikai sugarzas) hatasanak valo

expozicidjara vonatkozo egészségiligyi ¢€s Dbiztonsagi minimumkovetelményeket, és az
egészségligyi allamigazgatasi szervnek teljesitendd bejelentésre vonatkozo eljaras részletes
szabalyait,

b) a munkavallalok fizikai tényezok (elektromagneses terek) hatasabol keletkez6é kockazatoknak

crer

vald expozicidjara vonatkozd egészségligyl ¢és biztonsdgi minimumkovetelményeket, az
egészségligyi allamigazgatasi szervnek teljesitendd bejelentésre vonatkozd eljaras részletes
szabalyait, és a kockazatértékelés elkészitésé¢hez sziikséges képesités feltételeit,”

(rendeletben dllapitsa meg.)

4.§

Hatalyat veszti az Ehi. 14/B. § (2) bekezdése.

2. Az egészségiiQyi és a hozzdjuk kapcsolodo személyes adatok kezelésérdl és védelmérol
sz0lo 1997. évi XLVII. torvény modositisa

5.8
Az egészségligyl és a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolod
1997. évi XLVIL. torvény (a tovabbiakban: Eiiak.) 16. §-a a kovetkez6 (13) bekezdéssel egésziil
ki:
,»(13) A Kozponti Statisztikai Hivatal a 4 § (1) bekezdés a), b) ¢), valamint a 4. § (2) bekezdés b),
c), d), e), 1), 9), ), V), w), z) és zS) pontjaban meghatarozott célok érdekében az elhunytak

személyazonositasra alkalmas halalozasi adatait tovabbitja az egészségbiztositasért felelds szerv
részére.”

6. §
Az Eiiak. 38. § (2) bekezdése a kdvetkezd w) ponttal egésziil ki:
(Felhatalmazast kap a miniszter, hogy)
,,W) a latlelet tartalmi és formai kovetelményeit, kiadasanak rendjét”
(rendeletben allapitsa meg.)

7.§

Az Etak 19. § (1) bekezdésében az ,,és az iranyitasa aléd tartoz6 orszagos szervek ¢€s intézetek,”
szovegrész helyébe az ,,és az irdnyitasa ald tartozo orszagos intézet,” szoveg 1€p.

3. A kotelezd egészséghiztositas ellatasairdl szolo 1997. évi LXXXIII. torvény médositisa
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8. §

A kotelezd egészségbiztositas ellatasairol szolo 1997. évi LXXXIIL térvény (a tovabbiakban:
Ebtv.) 22. § (4) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(4) A korai fejlesztést és gondozast, a nem Onkéntes pedagdgiai szakszolgalati feladatellatas,
valamint a sajatos nevelési igényli gyermek fejlesztd nevelését végzd intézmény igénybevételével
kapcsolatban felmeriilt utazasi koltségekhez tamogatas jar.”

9.§

Az Ebtv. 22. § (4) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(4) A korai fejlesztést és gondozast, illetve a nem Onkéntes pedagdgiai szakszolgalati
feladatellatast nyajtd intézmény igénybevételével kapcsolatban felmeriilt utazasi koltségekhez
tdmogatas jar.”

10. §
Az Ebtv.26. §-a a kovetkez6 (1a) bekezdéssel egésziil ki:
»(1a) Amennyiben az (1) bekezdés c) pontja szerinti adott gyogyszerre, adott kiilonleges
taplalkozasi igényt kielégitd tapszerre nyujtott tdmogatas targyéven beliil a 15 f6 betegszamot

meghaladja, a tovabbi tamogatashoz az egészségbiztosito bekéri a gyodgyszerészeti
allamigazgatasi szerv technologiaértékeld szakvéleményét.”

11. §
(1) Az Ebtv. 37. § (10) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

»(10) Az (1)-(9) bekezdés, a (12) bekezdés, valamint a 31. § (6) bekezdése, a 33. § (5) bekezdése
és a 35. § (6) bekezdése szerinti kovetelést az egészségbiztositd jogosult az igénybe vett
finanszirozas, illetve az artamogatas folyositasat kovetd 6t éven beliil a finanszirozas elszdmolasa
soran is érvényesiteni.”

(2) Az Ebtv. 37. § (13) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

»(13) A (2)-(4) bekezdés, a (6)-(9) bekezdés, a (12) bekezdés, a (16) bekezdés, valamint a 31. §
(6) bekezdése, a 33. § (5) bekezdése és a 35. § (6) bekezdése szerinti kovetelés Osszege utan a
fizetési kotelezettség megallapitasakor érvényes jegybanki alapkamat kétszeresét kell fizetni,
amennyiben a kamat 0sszege meghaladja az 1000 forintot. A kamatkovetelés 6t éven belill a
finanszirozés elszamolasa sordn is érvényesithetd.”

12. §

Az Ebtv.
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a) 33. § (3) bekezdésében a ,,31. § (6)-(7) bekezdésében” szovegrész helyébe a ,,31. § (7) és (8)
bekezdésében” szdveg,

b) 38. § (1) bekezdés a) pontjaban az ,,okmanyokat, valamint” szovegrész helyébe az
,okmanyokat, fokonyvet ¢és annak mellékleteit képezd analitikus nyilvantartasokat, tovabba
készletnyilvantartasokat, valamint” szoveg

1ép.

4. Az egészségiigyrdl szolo 1997. évi CLIV. térvény modositdisa
13. §

Az egészségligyrol szo16 1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Eiitv.) 110. §-a a kovetkezo
(4c) bekezdéssel egésziil ki:

»(4c) A (4a) bekezdés szerinti nyilvantartasban szereplé személyek neve, a szamukra
engedélyezett tevékenység megnevezése, az engedély id6tartama, valamint az engedély szama
barki szdmara megismerhet6 adat.”

14. §
Az Eiitv. 112. § (3) bekezdés i) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
(Nem veheto fel a mitkodési nyilvantartasba az,)

1) akit korabban azért toroltek a mikodési nyilvantartasbol, illetve akinek a miikodési
nyilvantartdsba vétel irdnti kérelmét az egészségiigyi allamigazgatasi szerv azért utasitotta el,
mert

ia) felrohatd magatartasaval a mikodési nyilvantartast vezetd szervvel a nyilvantartas korébe
tartozo valotlan adatot kozolt,

ib) szakiranyu szakképesitéshez kotott tevékenységet - ha jogszabaly eltéréen nem rendelkezik -
a megfeleld szakképesités, illetve szakirdnyu szakképesités miitkodési nyilvantartasba torténd
bejelentése nélkiil vagy azt megelézden kezd meg

a torléstdl, illetve a kérelem elutasitasatol szamitott egy évig,”

15. §
Az Eiitv. 219. § (1) bekezdés c) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

(Az elhunyt személyt — fiiggetleniil attol, hogy fekvobeteg-gyogyintézetben vagy azon kiviil hunyt
el — korbonctani vizsgalat ala kell vonni, ha)

,,C) az elhunyt szerv- vagy szovetatiiltetés donora vagy recipiense volt,”
16. §

Az Elitv. 228. § (4) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:
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»4) A (3) és (3a) bekezdésen kiviili eseményt

a) ha a (2) bekezdés a) pontja szerinti egészségiigyi valsaghelyzet

aa) egy megye teriiletét érinti - az egészségiigyi allamigazgatasi szerv javaslatara a miniszter
azonnali tajékoztatdsa mellett a megyei vagy fovarosi védelmi bizottsag elndke,

ab) tobb megyét érint, az orszagos tisztiféorvos javaslatara a miniszter,

b) ha a (2) bekezdés b) pontja szerinti egészségiigyi valsaghelyzet

ba) egy megye teriiletét érinti - az orszagos tisztiféorvos egyetértésével az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv,

bb) tobb megyét érint, az orszagos tisztiféorvos javaslatara a miniszter

mindsithet egészségligyi valsaghelyzetnek.”

17. §
(1) Az Eiitv. 247. § (1) bekezdés e) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
(Felhatalmazast kap a Kormany, hogy)

,€) az egészségiigyi valsaghelyzeti és veszélyhelyzeti ellatasra, az egészségiigyi valsaghelyzet és
veszélyhelyzet kezelésére vonatkozo részletes szabalyokat, az egészségiigyi valsaghelyzeti és
vesz€lyhelyzeti ellatds sordn megtehetd intézkedésekre, az egészségiigyi dolgozok kirendelésére,
az egészségiigyi valsaghelyzeti és veszélyhelyzeti ellatasra vald felkésziilésre, az egészségiigyi
valsaghelyzet és veszélyhelyzet kihirdetésére, megsziintetésére, az egészségiigyi valsaghelyzet és
veszélyhelyzet esetén nyujtott egészségiigyi ellatasok finanszirozasara, tovabba az egészségiigyi
valsaghelyzet és veszélyhelyzet esetén az Allami Egészségiigyi Tartalék feltoltésére vonatkozod
részletes szabalyokat,”

(rendeletben megallapitsa.)

(2) Az Eiitv. 247. § (5) bekezdése a kovetkez6 h) ponttal egésziil ki:

(Felhatalmazast kap)

,N) a miniszter, hogy a rendészetért felelés miniszterrel egyetértésben az egészségligyi
intézmények terrorvesz¢ly idején ellatando feladatait, miikodési és jelentési rendjét, a terrorizmus
elleni védelmével kapcsolatos intézkedesek korét €s az erre valo felkésziilés részletes szabalyait”
(rendeletben allapitsa meg.)

(3) Az Eiitv. 247. § (6) bekezdés j) pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:

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

,»J)) A Tanacs 2013/59/EURATOM Iranyelve (2013. december 5.) az ionizald sugarzas miatti
sugarterhelésbdl szarmazo veszélyekkel szembeni védelmet szolgadld alapvetd biztonsagi

eléirasok megallapitasarol, valamint a 89/618/Euratom, a 90/641/Euratom, a 96/29/Euratom, a
97/43/Euratom ¢és a 2003/122/Euratom iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl;”
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18. §

Az Elitv.

a) 27. § (3) bekezdésében az ,,— e torvény keretei kozott — szovegrész helyébe az ,,— e térvény
keretei kozott, ideértve a leletkiadas rendjét is —” szoveg,

b) 112. § (8) bekezdésében a ,torlésének tényérdl” szovegrész helyébe a ,torlésének tényérol,
elhalalozas esetén annak datumarol,” széveg,

c) 112/A. § (2) bekezdésében a ,,megfelel-e az (1) bekezdésben foglalt feltételeknek™ szovegrész
helyébe a ,,fennall-e a 112. § (3) bekezdés d) pontjaban foglalt feltétel” szoveg,

d) 112/A. § (2) bekezdésében az ,,az (1) bekezdésben” szovegrész helyébe az ,,a 112. § (3)
bekezdés d) pontjaban” szoveg,

e) 124 § (5) bekezdésében az ,,a miniszternek az adopolitikaért felelés miniszterrel egyetértésben
kiadott rendeletében meghatarozott igazgatasi szolgaltatdsi dijat” szOvegrész helyébe a
,KOltségtéritést” szoveg,

f) 247. § (3) bekezdés o) pontjaban a ,,feladat- és hataskorére vonatkozo szabalyokat” szovegrész
helyébe a ,.feladat- és hataskorére, finanszirozasara vonatkozo részletszabalyokat” szoveg

1ép.
19. §

Hatalyat veszti az Eiitv.

a) 112. § (3) bekezdés d) pontjaban az ,.illetve aki az ezen tények fenn nem allasa tekintetében a
112/A. § (1) bekezdés szerinti igazolasi kotelezettségét nem teljesiti,” szovegrész,

b) 112/A. § (1) bekezdése.

5. A nemdohdnyzok védelmérdl és a dohdnytermékek fogyasztdasanak, forgalmazdsanak egyes
szabdlyairol szolo 1999. évi XLII. torvény modositisa

20. §

A nemdohdnyzok védelmérdl és a dohanytermékek fogyasztdsdnak, forgalmazasanak egyes
szabalyairdl szolo 1999. évi XLII. torvény (a tovabbiakban: Nvt.) 7/D. §-a a kovetkezd (5)
bekezdéssel egésziil ki:

,»(5) Elektronikus cigarettak, a dohanyzast imitalo elektronikus eszk6zok és az utantoltd flakonok
gyartdi €s importdrei évente az egészségiigyért felelés miniszter rendeletében meghatarozott
fenntartasi dijat kotelesek fizetni tdrgyév marcius 31-€éig az e torvény végrehajtasara kiadott
kormanyrendeletben meghatarozott adatszolgaltatasi kotelezettség teljesitésével egyidejlileg az
egészségligyl allamigazgatasi szerv részére.”

21.§

(1) Az Nvt. 8. § (4b) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
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,»(4b) Felhatalmazast kap a fogyasztovédelemért felelds miniszter, hogy az adopolitikaért felelds
miniszterrel egyetértésben a dohanytermékek nyilvantartasba vételére és vizsgalatara, valamint a
cigaretta katrany-, nikotin- és szén-monoxid-kibocsatasanak mérésére vonatkozo dijakat
rendeletben hatarozza meg.”

(2) Az Nvt. 8. § (4¢c) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(4c) Felhatalmazast kap az egészségligyért felelés miniszter, hogy az adopolitikaért felelds
miniszterrel egyetértésben

a) az elektronikus cigaretta, az utant6lté flakon és a dohanyzast imitald elektronikus eszkoz
forgalomba hozatalara, nyilvantartaséra, az ezzel kapcsolatos valtozasok bejelentésére vonatkozo
igazgatasi szolgaltatasi dij, valamint fenntartasi dij mértékét, a dij beszedésével, kezelésével,
nyilvantartasaval, visszatéritésével kapcsolatos,

b) az uj dohanytermék-kategoriak bejelentésére, nyilvantartasara vonatkozo igazgatasi
szolgaltatdsi dij, valamint fenntartdsi dij mértékét, a dij beszedésével, kezelésével,
nyilvantartdsaval, visszatéritésével kapcsolatos,

€) a dohanytermékek gyartasa soran felhasznalt adalékanyagok bejelentésére, nyilvantartasara
vonatkoz6 igazgatdsi szolgaltatdsi dij, valamint fenntartdsi dij mértékét, a dij beszedésével,
kezelésével, nyilvantartasaval, visszatéritésével kapcsolatos,

d) a dohanytermékek gyartasa soran felhasznalt adalékanyagokra vonatkozo tanulmanyok
megvizsgalasara vonatkozd igazgatdsi szolgaltatasi dij mértékét, valamint a dij beszedésével,
kezelésével, nyilvantartasaval, visszatéritésével kapcsolatos

részletes szabalyokat rendeletben hatarozza meg.”

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

22.§

Az egészségiigyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl szold 2003. évi LXXXIV. térvény
13/B. §-a a kovetkez6 (6) bekezdéssel egésziil ki:

,»(6) Ha az egészségiigyi dolgozora iranyaddé munkaidd-beosztas szerinti heti pihenénapi, vagy
munkasziineti napi {ligyelet befejezését kovetden kiadott napi pihendidé és a kovetkezd
munkakezdés kozotti 1d6 egylittes mérteke eléri vagy meghaladja a 24 orat, tovabba ha a kiadott
pihendidd alatt egészségiigyi tevékenység végzése nem keriil elrendelésre, akkor a (2) bekezdés
szerinti pthendnapi (pihen61dd) kompenzalasa kiadottnak tekintendd.”

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

23. §



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

Az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasardl szolo 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 5. § (7)
bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(7) Az (1)-(6) bekezdés szerint kiadott forgalomba hozatali engedély 6t évig hatalyos. Az
engedély - a hatdlyossag lejartat megel6zden legalabb kilenc honappal benyujtott kérelemre, az
elény/kockézat arany ujraértékelése alapjan - megujithatd. A gyodgyszerészeti allamigazgatasi
szerv a megujitasi kérelmet 90 nap alatt birdlja el. A megujitast kovetden a gydgyszer forgalomba
hozatali engedélye korlatlan ideig hatdlyos, kivéve, ha a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv
ugy dont, hogy az e bekezdés alapjan benyujtott farmakovigilanciaval kapcsolatos adatok alapjan
vagy az adott gyogyszerrel torténd betegexpozici6 elégtelensége miatt 6t évre Ujitja meg.”

24. §
A Gytv. 18. § (5) bekezdés e) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

(A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a gyogyszer forgalmazasat felfiiggesztheti, elrendelheti
annak a forgalombdl torténo kivonasat, illetve visszahivdasat és megtilthatia a gyogyszer
alkalmazasat, ha)

,€) a gyogyszer Osszetevoinek ellendrzését, tovabba a gyartasi folyamat kozbens6é fazisaban
szlikséges ellendrzést nem végezték el, vagy ha a gydgyszer nem felel meg az egyéb, a gyartasi
engedély kiallitasdval vagy a gyogyszer hatoanyagéaval kapcsolatos kovetelményeknek vagy
kotelezettségeknek, ideértve, ha a gydgyszer vagy hatéanyaganak gyartasa nem a helyes gyartasi
gyakorlatnak megfelelden tortént.”

25. §
A Gytv. 25/B. §-a a kovetkezd (6a) és (6b) bekezdéssel egésziil ki:

»(62) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a gyogyszer forgalmazasat felfliggeszti,
amennyiben a forgalomba hozatali engedély jogosultja az (1) bekezdés alapjan fennallo
fenntartasi dij megfizetésére vonatkozo kotelezettségének a (6) bekezdésben foglalt hataridében
nem tesz eleget. A felfiiggesztés a gyogyszer-nagykeresked6khoz és a gyogyszertarakba mar
kiszallitott termékeket nem érinti”

(6b) Gyogyszer a (6) bekezdésben meghatarozott hatarid6 elteltével kizardlag a forgalomba
hozatali engedély fenntartéasi dijanak megfizetését kovetden hozhaté kereskedelmi forgalomba.”

26. §
A Gytv. 25/C. § (1) bekezdés d) pontja helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:
[Engedélyezés elotti gyogyszeralkalmazas keretében vizsgalati készitményt, vagy forgalomba
hozatali engedéllyel nem rendelkezo gyogyszert (a tovabbiakban e § tekintetében egyiittesen:

gvogyszer) kiilonos méltanylast érdemlo betegellatasi érdekbol a gyogyszerészeti allamigazgatdsi
szerv engedélye alapjan akkor lehet alkalmazni, ha]
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,,d) az engedélyezés eldtti gyogyszeralkalmazashoz a gydgyszer gyartdja hozzajarul és vallalja,
hogy a gydgyszert téritésmentesen rendelkezésre bocsatja a kezelés teljes id6tartama alatt, vagy
ha az kordbban bekovetkezik, a gydgyszer tarsadalombiztositdsi tamogatdsba torténd
befogadésaig, és garantdlja annak mindségét a helyes gyartasi gyakorlatnak megfeleléen,”

27. §
A Gytv. 26. §-a a kovetkezd (10)-(12) bekezdésekkel egésziil ki:

»(10) A gydgyszer forgalomba hozatalanak engedélyezése és az engedély modositasa, a klinikai
vizsgalat engedélyezése ¢és az engedély modositasa irant indult eljarasokban az eljaras

rrrrr

eljaras mas szerv hataskorébe tartozik, vagy ugyanannak a hatosagnak az adott tiggyel szorosan
Osszefiiggd mas hatdsagi dontése nélkiill megalapozottan nem donthetd el.

(11) Amennyiben a gyogyszer forgalomba hozatalanak engedélyezése és az engedély modositasa,
a klinikai vizsgalat engedélyezése és az engedély modositasa irant indult eljarasokban a (10)
bekezdés alkalmazasanak nincs helye, az eljaras felfiiggesztését indokolt esetben egy alkalommal
az ugyfeél is kérheti. Az eljaras az iligyfél kérelmére akkor fliggeszthetd fel, ha nincs ellenérdekii
igyfél vagy az ellenérdeki iigyfél az eljaras felfiiggesztéséhez hozzajarul, vagy az ellenérdeki
ligyfél érdekét az nem érinti. Ha az OGYEI az eljarast kérelemre fiiggesztette fel, és az iigyfél az
eljaras folytatasat hat honapon beliil nem kéri, a hatdosadg a csak kérelemre folytathatd eljaras
megsziintetésérdl dont.

(12) A gyogyszer forgalomba hozatalanak engedélyezése és az engedély modositasa, a klinikai
vizsgalat engedélyezése ¢€s az engedély modositdsa irdnt indult eljarasokban a hianypotlasi
hatarid6 45 napnal hosszabb idétartamban is megallapithato.”

28. §
A Gytv. a kovetkezd 35. §-sal egésziil ki:

»35. § A 2. melléklet tervezetének a miszaki szabalyokkal €s az informdcios tarsadalom
szolgaltatdsaira  vonatkoz6  szabalyokkal kapcsolatos  informdacidszolgaltatasi  eljaras
megallapitasarol szolo, 2015. szeptember 9-1 2015/1535 eurdpai parlamenti €s tanacsi iranyelv 5-
7. cikke szerinti el6zetes bejelentése megtortént.”

29.§

A Gytv. 2. szamu melléklete az 1. melleklet szerint modosul.

30. §
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A Gytv. 10. § (4) bekezdésében az ,,a betegtajékoztaton” szovegrész helyébe az ,,a csomagolason
¢s a betegtajékoztaton” szoveg 1ép.

31. §

Hatalyat veszti a Gytv. 1. szamu mellékletének II1. L. megjel6lési sora.

8. Az egészségiigyben miikodd szakmai kamarakrol szolo 2006. évi XCV1I. torvény modositasa
32.§

Az egészségiigyi szakmai kamarakrol sz616 2006. évi XCVII. torvény 14/A. §-a a kovetkezo (2b)
bekezdéssel egésziil ki:

»(2b) Kamarai tagsag nélkiill is igazolhatd az egészségiigyi tevékenység végzésére vald
jogosultsag, ha az egészségiigyi dolgozd az egészségligyi szakképesités megszerzését kovetden
egészségiigyi tevékenységet Magyarorszagon nem kivan folytatni, az egészségligyi tevékenység
végzésére vald jogosultsag igazolasa kizardlag a szakképesitése kiilfoldon torténd elismerése
miatt szlikséges és az egészségiigyi tevékenység folytatasanak feltételei az Eiitv., valamint az
egészségligyl tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl szold torvény alapjan egyebekben
fennallnak.”

9. A biztonsdgos és gazdasdgos gyogyszer- és gyogydszatisegédeszkiz-elldtds, valamint a
gyogyszerforgalmazas dltalanos szabalyairél szolo 2006. évi XCVIII térvény modositisa

33.§

A Dbiztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyair6l sz6ld 2006. évi XCVIIL toérvény (a tovabbiakban
Gyftv.) 14. § (12) bekezdés helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(12) A bejelentéshez csatolni kell az ismertetési tevékenységet folytatd altal szervezett
rendezvényen szerepld eléadasokkal kapcsolatos szerzodéseket.

A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv kérésére csatolni kell tovabba:

a) a részvételi dij befizetését igazold dokumentum masolatat vagy az elOzetes regisztraciot
igazold dokumentum mésolatat,

b) a rendezvénnyel 6sszefiiggésben kotott tovabbi szerz6dések masolatat,

c) a rendezvényhez nyujtott tiamogatas Osszegét, a szervezés koltségét igazold dokumentumok
masolatat.”

34. §

A Gyftv. a kovetkezd 22/A. §-sal egésziil ki:
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»22/A. § (1) A Gytv. 16. § (2) bekezdése szerinti esetben, amennyiben a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv az emberi felhasznélasra keriild gyodgyszerek rendelésérdl és kiadasarol
sz616 miniszteri rendelet 6. § (1) bekezdése szerinti engedélyt ad ki, az egészségbiztositasi szerv
az adott gyogyszert hivatalbol tarsadalombiztositasi timogatasban részesitheti.

(2) Az (1) bekezdés szerinti esetben a tamogatas mértéke megegyezik a termékhidnnyal érintett,
az egészségbiztositasi szerv altal a tarsadalombiztositdsi tamogatasba befogadott készitmény
kozfinanszirozas alapjaul elfogadott 4&rdhoz nytjtott timogatasaval.”

35. §

(1) A Gyftv. 23. § (1) bekezdés c) pontja helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

(A gyogyszerek és tdapszerek tarsadalombiztositisi tamogatdsaval kapcsolatos eljarasok
keérelemre, bejelentésre vagy hivatalbol indulnak, melynek sordn:)

,,C) a hivatalbol indult eljaras esetén az egészségbiztositasi szerv altal lefolytatandd eljaras a
tdmogatott gyogyszerek, tapszerek korének teljes vagy részleges, a (7) és (8) bekezdés szerinti
feliilvizsgalatara vagy a 22/A. § szerinti tarsadalombiztositasi tdmogatasba torténd befogadasara”
(iranyulhat.)

(2) A Gyftv. 23. §-a a kdvetkez6 (8a) bekezdéssel egésziil ki:

»(8a) A 22/A. § szerinti esetben az egészségbiztositasi szerv 30 napon belill dont a gyogyszer
tarsadalombiztositasi timogatasba torténd befogadasarol.”

36. §
A Gyftv. 31. § (1) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:
(Az egészségbiztositasi szerv kizarja a tarsadalombiztositasi tamogatasbol a gyogyszert, ha:)

,a) a 22/A. §-ban foglalt eset kivételével érvényes forgalomba hozatali engedéllyel nem
rendelkezik,”

37.§
A Gyftv. 38. § (1) bekezdése a kovetkez6 d) ponttal egésziil ki:

[A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjiat a 36. § (1) bekezdése szerinti
befizetesi kotelezettség nem terheli:]

,d) a 22/A. § alapjan tarsadalombiztositasi tdmogatiasba befogadott gyogyszerre kifizetett
tamogatasi 0sszeg utan.”
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38. §
A Gyftv. 53. § (6) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:
(A miikodesi engedély tartalmazza:)

,,a) a mikodtetd
aa) nevét, székhelyét, képvisel6jének nevét, elérhetdségét;
ab) tagjainak vagy tulajdonosainak megnevezését, tulajdoni hanyaduk mértékét;”

39. §
A Gyftv. L. része a kdvetkezd 53/D. §-sal egésziil ki:

»3/D. § (1) A gyogyszertarat miikodtetd gazdasagi tarsasag tulajdonosi szerkezetét, torvényes
képviseletét, tarsasagi szerzOdésének vagy alapitd okiratdnak egyéb rendelkezéseit az
egészségligyi allamigazgatasi szerv vizsgalja.

(2) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv ellendrizi, hogy a gyogyszertarat miikodtet6 gazdasagi
tarsasag, illetve a személyi jogos gyogyszerész a 73. §-ban, a 74. § (3), (5) és (6) bekezdésben, a
75. §-ban, valamint a 83/A. § (3), (7) és (8) bekezdésben foglalt rendelkezések szerint mikodik,
jarel.

(3) Az egészségligyi allamigazgatasi szerv a tényallas tisztazasa érdekében jogosult

a) helyszini ellendrzést folytatni barmely helyszinen, és

b) barmely személy birtokaban levé adathordozordl fizikai tiikormasolatot késziteni, a
tiikormasolat felhasznalasaval az adathordozon tarolt adatokat atvizsgalni,

ha valosziniisithetd, hogy az adott helyszinen a 73. §-ban, 74. § (3), (5) és (6) bekezdésben, a 75.
§-ban, valamint a 83/A. § (3) bekezdésben foglalt rendelkezések megsértéséhez kapcsolodo
adatok talalhatok. A helyszini ellenérzés elrendelésérdl az ligyfél és az érintettek eldzetes
értesitése melldzhetd, ha az veszé€lyeztetné az eljardsi cselekmény eredményességét. Barmely
személy vagy szervezet koteles a kezelésében levd adatokat, illetve a birtokaban levd iratok
masolatat olvashato és masolhatd formédban az egészségiigyi allamigazgatasi szerv rendelkezésére
bocsatani.

(4) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv - a 73. §-ban, 74. § (3), (5) és (6) bekezdésben, a 75.
§-ban, wvalamint a 83/A. § (3) bekezdésben foglaltak megtartasanak ellenérzésével
Osszefliggésben - jogosult megismerni ¢és kezelni az tigyfél és az tligyféllel kapcsolatba hozhatd
személyek személyes adatait. Ha a bizonyitasi eszkoz az eljards targyaval Ossze nem fiiggd
személyes adatot is tartalmaz, és az adatok elkiilonitése a bizonyitasi eszkdz bizonyitd erejének
sérelme nélkiil nem lehetséges, a bizonyitasi eszkdzzel érintett minden személyes adat kezelésére
jogosult az egészségiigyi allamigazgatasi szerv, azonban a vizsgalat targyat képezo jogsértéssel
0ssze nem fiiggd személyes adatok megvizsgalasara csak addig a mértékig jogosult, ameddig
meggy6zddik arrol, hogy az adat nem fligg 0ssze a vizsgalat targyat képezo jogsértéssel.

(5) Az egészségligyi allamigazgatasi szerv a tényallas tisztazasa érdekében jogosult
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a) a gyogyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasag és vele munkaviszonyban vagy munkavégzésre
iranyul6 egyéb jogviszonyban allok kozotti,

b) a gyogyszertarat miikodtetd gazdasagi tarsasag és a vele szerzédéses jogviszonyban allo,
gyogyszertar miikodésével osszefliggésbe hozhatd személy vagy szervezet kozotti,

C) a gyogyszertarat miikodtetd gazdasagi tarsasag érdekében szerz6dés alapjan eljard mas
személy vagy szervezet, illetve a gyogyszertar miikkodése miatt kapcsolatba keriil6 személy vagy
szervezet kozotti

jogviszonyt €s a ténylegesen megvaldsuld tevékenységet vizsgalni.

(6) A (5) bekezdés szerinti vizsgalathoz a jogviszony, illetve a tevékenység alanyainak
rendelkezésre kell bocsatania mindazokat a bizonyitékokat, amelyek alapjan megallapithato,
hogy a ténylegesen végzett tevékenység a 1étrejott jogviszonyok tartalmanak megfelel.

(7) Az egészségligyi allamigazgatasi szerv a 73. §-ban, 74. § (3), (5) és (6) bekezdésben, a 75. §-
ban, valamint a 83/A. § (3) bekezdésben foglaltak megtartasanak ellenérzése soran barmely
helyszint atkutathat, oda Onhatalmulag, a tulajdonos (birtokos), illetve az ott tartézkodd
személyek akarata ellenére beléphet, e célbol lezart teriiletet, épiiletet, helyiséget felnyithat. A
kutatds soran az eljar6 személy az ligyfelet, az ligyfél megbizottjat (volt megbizottjat),
alkalmazottjat (volt alkalmazottjat) szoban vagy irasban felvilagositds €s magyarazat adasara
kotelezheti, illetve a helyszinen mas modon tajékozodhat. Magancélu, illetve magénhasznalat
helyiségben, ideértve a jarmiiveket és mas teriiletet is, helyszini ellendrzést folytatni csak akkor
lehet, ha az az tligyfél barmely jelenlegi vagy volt vezetd tisztségviseldje, alkalmazottja,
megbizottja, valamint a ténylegesen az irdnyitast gyakorld, vagy kordbban iranyitast gyakorolt
mas személy haszndlatdban van.

(8) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv - amennyiben a tényallas tisztazasa érdekében
sziikségesnek tartja - elrendelheti az altala meghallgatott tanu adatainak zartan kezelését.

(9) A 73. §-ban, 74. § (3), (5) és (6) bekezdésben, a 75. §-ban, valamint a 83/A. § (3)
bekezdésben foglaltak végrehajtasanak ellendrzésével Osszefliggésben inditott eljarasok soran az
igyintézési hataridoé 60 nap.

(10) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv, ha megallapitja, hogy a 73. §-ban, 74. § (3), (5) és
(6) bekezdésben, valamint a 83/A. § (3) bekezdésben foglalt rendelkezések valamelyikét a
gyogyszertarat miikodtetd gazdasagi tarsasag, illetve a személyi jogos gyodgyszerész megsértette,
a kozforgalmi gyodgyszertar miikodtetetését felfliggeszti és egyidejlileg hataridét tliz ki a
jogellenes allapot megsziintetésére. Ha a gyogyszertarat mukodtetd gazdasagi tarsasag a
jogellenes allapotot hataridén beliill nem sziinteti meg, akkor az egészségiigyi allamigazgatasi
szerv a hatarido leteltét kovetd 15 napon beliil visszavonja a kozforgalmi gyogyszertar miikodési
és 1étesitési engedélyét.

(11) Az egészségligyi allamigazgatasi szerv, ha megallapitja, hogy a 75. §-ban foglalt
rendelkezést a gyogyszertarat miikodtetd gazdasagi tarsasag megsértette, az Gsszefonddasban
szerepld négynél tobb kozforgalml gydgyszertar mikodtetetését felfiiggeszti és egyidejiileg
hataridot tiiz ki a jogellenes allapot megsziintetésére.”

40. §
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(1) A Gyftv. 54. § (2) bekezdése a kovetkezo k) és I) ponttal egésziil ki:

(A mitkodési engedélyt az (1) bekezdésben foglaltakon tul - a (3) bekezdésben és az 58. § (2)
bekezdésében foglalt kivétellel - a létesitési engedellyel egyidejiileg a miitkodési engedély
visszavondsdara okot ado koriilményekrél valo tudomdsszerzéstol szamitott tizenot napon beliil
vissza kell vonni akkor is, ha)

,»K) a kozforgalmu gyogyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasag nem felel meg a 74. § (1)
bekezdésében foglaltaknak,

1) a gyogyszertar egészségbiztositasi szervvel fennalldo artdmogatasi szolgaltatdi jogviszonya
megszinik.”

(2) A Gyftv. 54. § (3) bekezdés b) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
(A miikodési engedélyt a (2) bekezdés)
,,0) @)-b) és k) pontjaban foglalt esetben a valtozas bekovetkezésének napjaval,”
(kell visszavonni.)

41. §
A Gyftv. II. része a kovetkez6 78. §-sal egésziil ki:

»78. § (1) A 2017. januar 1-jén érvényes milkodési engedéllyel rendelkezé kozforgalmu
gyogyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasag koteles 2017. januar 31-ig benytjtani az 53. § (6)
bekezdésben foglalt tartalommal, valamint a 74. § (2) bekezdése szerinti, egységes szerkezetbe
foglalt, benyujtaskor hatalyos allapot Szerinti tarsasagi szerzodés vezetd tisztségviselok altal
hitelesitett masolatat az egészségligyi allamigazgatasi szervnek.

(2) Ha a kozforgalmt gyodgyszertar 2017. januar 1-jén hatalyos tarsasagi szerz6dése nem felel
meg a 74. § (1) bekezdésben foglaltaknak, akkor az egészségiligyi allamigazgatasi szerv a
tudomasszerzéstdl szamitott 15 napon beliil 2017. januar 1. napjaval visszavonja a kozforgalmu
gyogyszertar miikodeési €s l1étesitési engedelyét.”

42. §
A Gyftv. I1. része a kdvetkez6 83/D. §-sal egésziil ki:
,,83/D. § Az egyes egészségligyi targyu torvények modositasarol szolo 2016. évi ... torvény .... §-
aval megallapitott 53. § (6) bekezdés a) pont ab) alpontjaban foglaltakra tekintettel az
egészségligyl allamigazgatasi szerv hivatalbél modositja a mukodési engedélyeket legkésdbb

2017. junius 30-ig.”

43.§
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A Gyftv. 87/1. §-a a kovetkez6 (4) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) Az egyes egészségiigyi és egészségbiztositasi targya torvények modositasarol szolo 2015.
évi LXXVII. torvénnyel megallapitott 61. § (2) bekezdés c) pontjaban foglaltakat a 2015. julius
15-ét megelézoen szakgyogyszerészi szakképesitést szerzett, valamint szakgyogyszerészi
szakképzést megkezdett gyogyszerészekre nem kell alkalmazni.”

44, §

A Gyftv.

a) 14. § (1) bekezdésében a ,kozvetett formaban” szévegrész helyébe az ,,kozvetett formaban
megvalodsitott, a 3. § 10. pont szerinti tevékenység esetében” szoveg,

b) 14. § (10) bekezdésében a ,,bejelenteni” szovegrész helyébe az ,.elektronikus iton bejelenteni”
szoveg,

c) 24. § (7) bekezdésében a ,,23. § (3)-(4) és (6)-(8)” szovegrész helyébe a ,,23. § (3)-(4) és (6)-
(8a)” szoveg,

d) 53/B. § (4) bekezdésében a ,,6 honapon” szovegrész helyébe az ,,egy éven” szoveg

1ép.
45. §

Hatalyat veszti a Gyftv. 59. § (1) bekezdés ¢) pontjaban az ,,az 54. § alapjan” szovegrész.

10. Az egészségiigyi ellatorendszer fejlesztésérdl szolo 2006. évi CXXXII térvény modositisa
46. §

Az egészségiigyi ellatorendszer fejlesztésérdl szold 2006. évi CXXXII térvény 5/B. § a
kovetkezd (8) bekezdéssel egésziil ki:

»(8) Az 5/A. § és az (1)-(6) bekezdés szerinti eljarasban az egészségligyi allamigazgatasi szerv az
eljaras meginditasatol szamitott 45 napon beliil dont.”

11. Az Egészségiigyi Vilagszervezet Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabdlyainak kihirdetésérol
sz0lo 2009. évi XCI. torvény modositdsa

47.§

Az Egészségiigyi Vilagszervezet Nemzetkdzi Egészségiigyi Rendszabdlyainak kihirdetésérol
sz016 2009. évi XCI. térvény (a tovabbiakban: NER) 2. § szerinti hiteles angol nyelvii szovege €s
annak hivatalos magyar nyelvii forditasanak 7. melléklet 2. a) pont (ii1) és (iv) alpontja helyébe a
kovetkezd rendelkezések 1épnek:
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“(ii1) this protection continues for the life of the person vaccinated; and

(iv) the validity of a certificate of vaccination against yellow fever shall extend for the life of the
person vaccinated, beginning 10 days after the date of vaccination.”

“(ii1) a védelem az oltasban részesiilt személy teljes €lettartamara kiterjed; és

(iv) a sargalaz elleni véddoltast tantsitd oltasi bizonyitvany érvényessége az oltasban részesiilt
személy teljes élettartamara szol, amelyet a védboltas beadasanak idépontjat kovetd tizedik
naptol kell szdmitani.”

12. Zaro rendelkezések

48. §
(1) Ez a térvény — a (2)-(3) bekezdésben foglalt kivétellel — 2017. januar 1-jén 1ép hatalyba.
(2) A 8. §2017. februar 1-jén 1ép hatalyba.
(3) A9.§2017. szeptember 1-jén 1ép hatalyba.

49. §

A 29. § és az 1. melléklet tervezetének a miiszaki szabalyokkal és az informacids tarsadalom
szolgaltatdsaira  vonatkoz6  szabalyokkal kapcsolatos  informdacioszolgaltatdsi  eljaras
megallapitasarol szolo, 2015. szeptember 9-1 2015/1535 eurdpai parlamenti €s tanacsi irdnyelv 5-
7. cikke szerinti el0zetes bejelentése megtortént.
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1. melléklet a 2016. évi ....torvényhez

A Gytv. 2. szamu melléklet A) Jegyzéke a kdvetkezd 79-91. sorokkal egésziil ki:

A B
Hivatalos elnevezés (illetve mas név
vagy rovidités, illetve kiilfoldon gyakran Kémiai név

hasznalt mas irasmod)

»79. 4-benzylpiperidine 4-(phenylmethyl)piperidine
80. | 3,4-dichloromethylphenidate/ 3,4- | methyl-2-(3,4-dichlorophenyl)-2-[piperidin-2-yl]acetate
CTMP
81. A-836,339 N-[3-(2-methoxyethyl)-4,5-dimethyl-1,3-thiazol-2-
ylidene]- 2,2,3,3-tetramethylcyclopropane- carboxamide
82. | MXP, methoxyphenidine, 2-MeO- 1-[1-(2-methoxyphenyl)-2-phenylethyl]piperidine
diphenidine
83. | 3F-phenmetrazine, meta-fluoro- 2-(3-fluorophenyl)-3-methylmorpholine
phenmetrazine, meta-F-
phenmetrazine
84. N-(2-methoxyethyl)-N-(1- N-(2-methoxyethyl)-N-(1-methylethyl)-2-(1-pentyl-1H-
methylethyl)-2-(1-pentyl-1H-indol- indol-3-yl)-4-thiazol-methanamine
3-yl)-4-thiazol-methanamine
85. | N,N-diethyl-2-(1-pentyl-1H-indol-3- N,N-diethyl-2-(1-pentyl-1H-indol-3-yl)-4-thiazol-
yl)-4-thiazol- methanamine methanamine
86. alpha-PBT; alfa-PBT; a-PBT; a- 2-(Pyrrolidin-1-yl)-1-(thiophen-2-yl)butan-1-one
Pyrrolidinobutiothiophenone
87. Diclazepam, 2-Chlorodiazepam, 7-chloro-5-(2-chlorophenyl)-1-methyl-1,3-dihydro-2H- 1,4-
R05-3448 benzodiazepin-2-one
88. Diphenidine, 1,2- 1-(1,2-Diphenylethyl)piperidine
diphenylethylpiperidine; DPD; 1,2-
DEP; DIPH
89. MTTA; MTA; Mephtetramine 2-[(Methylamino)methyl]-3,4-dihydronaphthalen-1(2H)-one
90. Nitracaine 3-(Diethylamino)-2,2-dimethylpropyl 4-nitrobenzoate
91. EG-018 (naphthalen-1-yl) (9-pentyl-9H-carbazol-3-yl)-methanone”




