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2011. évi ... torvény
az egyes egészségiigyi targyu torvények modositasarol
A kotelez6 egészségbiztositas ellatasairol szolo 1997. évi LXXXIIL. torvény modositasa

1. §

A kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIL. torvény (a tovabbiakban:
Ebtv.) 20. §-a a kovetkezo (4) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) A keresoképtelen biztositottat — a (3) bekezdés szerinti miniszteri rendeletben
meghatarozott esetben — a beutald orvos kezdeményezése alapjan az ellatasra kotelezett
szolgaltatd az (1) bekezdés b) pontja szerinti ellatasok tekintetében a (3) bekezdésben
foglaltaktol eltérden — lekotott kapacitdsanak a varolista alapjan nytjthato ellatasokrol szolo
kormanyrendeletben meghatirozott részének erejéig — koteles soron kiviil fogadni,
amennyiben a keres6képtelen biztositott az ellatast a keresoképtelenségét okozd betegsége
miatt diagnosztikus vagy terapias célbol veszi igénybe. A keres6képtelenség miatti soron
kiviili ellatds nem el6zheti meg a (3) bekezdés szerinti szakmai indokoltsdg, valamint az
ellatas varhatd eredménye miatti soron kiviili ellatasokat.”

2.§

(1) Az Ebtv. 21. § (1) bekezdés €) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

(A biztositott jogosult a jarobeteg-ellatds keretében gyogyaszati céllal rendelt gyogyszer,
kiilonleges taplalkozasi igényt kielégito tapszer, gyogyaszati segédeszkoz és gyogyaszati
ellatas arahoz, illetoleg a fekvobeteg-gyogyintézeti kezelés alatt szamara rendelt végleges
gyogyaszati segédeszkoz arahoz, tovabba a gyogyaszati segédeszkoz javitasi és kolcsonzési
dijahoz nyujtott tamogatasra, amennyiben)

»€) a gyogyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd befogadasarol,
tamogatassal torténd rendelésérdl, forgalmazéasardl, javitasardl és kolcsonzésérdl szolo
miniszteri rendeletben meghatarozott egyes gyogyaszati segédeszkoz kiszolgaltatdsdhoz az
egeészségbiztositd  ellendrz6 féorvosa a miniszteri rendeletben foglaltak  szerint
ellenjegyzésével hozzéjarult, és”

(2) Az Ebtv. 21. § (1) bekezdése a kovetkezo f) ponttal egésziil ki:

(A biztositott jogosult a jarobeteg-ellatds keretében gyogyaszati céllal rendelt gyogyszer,
kiilonleges taplalkozasi igényt kielégito tapszer, gyogyaszati segédeszkéz és gyogyaszati
ellatas arahoz, illetoleg a fekvobeteg-gyogyintézeti kezelés alatt szamara rendelt végleges
gyogyaszati segédeszkoz ardhoz, tovabba a gyogydszati segédeszkoz javitasi és kolcsonzési
dijahoz nyujtott tamogatasra, amennyiben)

,f) a kiszolgalasra, kolcsonzésre vagy javitasra az egészségbiztositoval e feladatra szerz6dott
(a tovabbiakban: szerz6dott) forgalmazonal vagy gyartonal keriil sor.”



3.§

Az Ebtv. 22. § (7) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:
,»(7) Helyi utazés koltségeihez timogatas nem jar.”

4.§

Az Ebtv. 37. § (14) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€ép:

,»(14) Amennyiben a gydgyszerek ¢€s gyogyaszati segédeszkozok rendelésére jogosult orvos a
Gyftv.-ben és annak felhatalmazasa alapjan kiadott jogszabalyban foglalt, a
tarsadalombiztositasi tdmogatdssal rendelhetd gyogyszerek és gydgyaszati segédeszkozok
rekldmozéasara és ismertetésére vonatkozd szabalyokat megszegi, ugy — az eljard hatdsag
kezdeményezésére — a tamogatassal torténd rendelésre vald jogosultsagat legfeljebb egy
honapra fel kell fiiggeszteni.”

5.§

Az Ebtv. 38/C. § helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»38/C. § Ha az egészségiigyl szolgaltatd 30. § (1)+(2) bekezdése szerinti szerzOdése
megszlnik, az egészségbiztositd zard ellendrzést végezhet, amelyet a szerz6dés megsziinését
kovetd 90 napon beliil indit meg. A zaro6 ellendrzés tekintetében a 35. § (2) és (6) bekezdés, a
36. §, a 37. § (1)—(8) és (12)—(14) bekezdés, a 38. § (1)—~(3) és (6)—(7) bekezdés, valamint a
38/A. § szerinti, a szerz6dés teljesitésének ellendrzésére vonatkozo szabalyok alkalmazandok.
Ha a zar6 ellendrzés megallapitja, hogy az egészségiigyi szolgaltatd az E. Alapbol kapott
Osszeget nem a megszlint finanszirozasi szerzOdésében meghatarozott egészségiigyi
szolgaltatdsokra hasznalta fel, vagy azt nem hasznalta fel, koteles a kapott Osszeget — a
szerzOdésszegés esetére kikotott egyéb jogkdvetkezmények mellett — az E. Alap szdmara
megtériteni. A zard ellendrzést kovetden az egeszségbiztositd a szolgaltatd altal kezelt
adatokat, az esetleges elszamolasokkal kapcsolatos igényérvényesités hataridejének lejartaig,
¢s kizarolag az igényérvényesités elbiralasanak érdekében kezelheti.”

6.§

Az Ebtv. 61. §-a a kovetkezo (5) bekezdéssel egésziil ki:

»(5) A kifizet6hellyel nem rendelkez6 munkaltatd a terhességi-gyermekagyi segély, a
gyermekgondozasi dij, a tdppénz, a baleseti tappénz iranti kérelmeket kizérolag az OEP
honlapjan kozzétett szamitogépes program segitségevel toltheti ki €s allithatja eld.”

7.§

Az Ebtv. 82. §-a a kovetkezo (6)—(8) bekezdéssel egésziil ki:

»(0) Az egyes egészségligyl targya torvények modositasardl szolo 2011. évi ... térvénnyel
megallapitott rendelkezéseket a 2011. julius 1-jét kdvetden bekdvetkezd keresdképtelenség
esetén kell alkalmazni.



(7) Az egyes egészségligyi targyu torvények modositasarol szoldo 2011. évi ... térvénnyel
megallapitott 40. § (1) bekezdés b) pontjat a 2011. augusztus 31-ét kovetéen bekovetkezo
szlilések esetén kell alkalmazni.

(8) Az egyes egészségligyi targyu torvények modositidsarol szoldo 2011. évi ... torvénnyel
megallapitott 40. § (2) bekezdés a) pontjat, a 42/A. § (4) bekezdés a) pontjat, valamint a 46. §
(7) bekezdését a 2013. julius 31-ét kovetden bekovetkezo sziilések esetén kell alkalmazni.”

8.§

(1) Az Ebtv. 83. § (4) bekezdés n) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

(Felhatalmazast kap az egészségbiztositaseért felelos miniszter, hogy rendeletben hatarozza

meg)

»N) a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz és gyodgyaszati ellatas rendelésének szakmai
kovetelményeit és a rendelésre jogosultak korét,”

(2) Az Ebtv. 83. § (6) bekezdése a kovetkezo f) és g) ponttal egésziil ki:

(Felhatalmazast kap az egészségbiztositaseért felelos miniszter, hogy rendeletben hatdrozza

meg)

»f) az egészségligyi ellatas finanszirozasaban hasznalt kodrendszerek meghatarozasat és
alkalmazasainak részletszabalyait,

g) a szakmai ellenjegyzéssel kiszolgaltathatdo egyes gyogyaszati segédeszkozok korét, a
szakmai ellenjegyzés feltételeit és a mérlegelés szempontjait.”

9. §

Az Ebtv.

a) 20. § (1) bekezdése az ,,azonnali ellatasokrol” szovegrészt kovetden a ,, , tovabba a b) pont
esetében a (4) bekezdés szerinti ellatasokrol” szoveggel,

b) 66. § (3) bekezdése az ,és egyéb szerv”’ szovegrészt kovetdéen a ,, , valamint az
egészseégligyl szolgaltatd” szoveggel,

C) 66. § (4) bekezdése a ,,vagy egyéb szervet” szovegrészt kovetden a ,,vagy egészségiigyi
szolgaltatot” szoveggel,

d) 66. § (5) bekezdése a ,,vagy egyéb szervet” szdvegrészt kovetden a ,,vagy egészségiigyi
szolgaltatot” szoveggel

egésziil ki.

10. §

Az EDbtv.

a) 19. § (1) bekezdésében a ,,23. § f)” szovegrész helyébe a ,,23/A. § a)” szoveg,

b) 27. § (6) bekezdésében a ,,meghatarozott egészségiigyi szolgaltatast” szovegrész helyébe a
,meghatdrozott tervezett ellatast” szoveg,

c) 40. § (2) bekezdés a) pontjaban a ,tappénz, baleseti tappénz” szovegrész helyébe a
,baleseti tappénz” szoveg

1ép.



11. §

Hatalyat veszti az Ebtv.

a) 40. § (1) bekezdés b) pontjaban az ,, , illetve a biztositasi jogviszony megsziinését kovetden
tappénz folyositasanak™ szovegrész,

b) 42/A. § (4) bekezdés a) pontjaban a ,.tappénz,” szovegrész,

c) 43. § (1) bekezdésében a ,, , vagy annak megsziinését kovetd elsd, masodik vagy harmadik
napon’ sz0vegrész,

d) 43. § (3) bekezdése,

e) 46. § (1) bekezdés a) pontjaban az ,, , a biztositasi jogviszony megsziinését kvetden 30
napon at” szovegresz,

f) 46. § (7) bekezdésében az ,,a tappénz,” szovegrész,

g) 48. § (8) bekezdésében az ,, , a biztositasi jogviszony megsziinését kovetden a minimalbér
150 szézalékanak™ szovegrész,

h) 50. § (3) bekezdése,

1) 50. § (4) bekezdés d) pontja,

J) 80. § (4) bekezdésében a ,tappénzrol,” szovegrész.

Az egészségiigyrol szolé 1997. évi CLIV. torvény modositasa
12. §

Az egészségiigyrdl szold 1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Eiitv.) 5. § (2) bekezdése
helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€ép:

»(2) Mindenki koteles tiszteletben tartani masok jogait egészségiik fejlesztéséhez,
védelméhez, a betegségek megeldzéséhez, a gyodgyulashoz és az orvosi rehabilitdcidhoz.”

13. §
Az Eiitv. a kdvetkezd 29/A. §-sal egésziil ki:

»29/A. § Az egészségiigyi szolgaltatd altal a beteg részére nyujtott egészségligyi ellatassal
kapcsolatban az eurdpai unids csatlakozassal Osszefiiggd egyes torvénymodositasokrol,
torvényi rendelkezések hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint egyes torvényi rendelkezések
megallapitasarol szoldo 2004. évi XXIX. torvény szerinti panaszt a panasszal érintett
egészségligyl szolgaltatd részére milkddési engedély kiadasara jogosult egészségiigyi
allamigazgatasi szervnél lehet tenni.”

14.§

Az Elitv. 35. §-a helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»35. § (1) A népegészségiigy Osszkormanyzati, a tarsadalom egészére é€pitd szervezett
tevékenység, az egészség védelme és fejlesztése, a betegségek, sériilések €s rokkantsag
megeldzése érdekében. A népegészségligy feladata a lakossdg egészségi allapotanak
monitorozasa, az egészségproblémak és prioritasok meghatdrozdsa, népegészségligyi
intézkedések kimunkalasa ¢€s foganatositdsa kormanyzati, szakmai és civil szervezetekkel
egylittmiikodésben.



(2) A népegészségiigyi tevékenység magaban foglalja

a) az egészség tudomanyosan megalapozott természeti ¢és tarsadalmi kornyezeti (a
tovabbiakban egylitt: kornyezeti) feltételeinek, az egészség fejlesztésének, a betegségek
megelézésének hatékony, hozzaférhetd és bizonyitékokon alapulé modszereinek, valamint az
ehhez sziikséges intézményrendszer sajatossagainak meghatarozasat,

b) a lakossag egészségmagatartasanak, az azt befolyasoldo kornyezeti tényezOknek a
rendszeres elemzését,

c) a b) pont szerinti elemzés soran feltart adatok alapjan az egészségkarositd hatasok
kockazatanak értékelését €s az ennek megfeleld problémak és prioritasok rangsorolasat,

d) a nemzetkozi irdnyvonalakkal Gsszhangban levé népegészségiligyi stratégia és ennek
megvalositasat eldsegité akcioterv kidolgozasat, amely elére meghatarozott, mérhetd
egészségcélokat hatdroz meg az egészség javitdsa érdekében, tovabba tartalmazza a
megeldzés és az egészségkarositd hatdsok csokkentésére iranyuld beavatkozasokat,

e) a feladatok megvalositasa  érdekében  egészségfejlesztési, egészségvédelmi,
betegségmegeldzési, gydgyitd €s orvosi rehabilitacids szolgaltatasok biztositasat,

f) a szolgaltatasoknak a hatékonysaguk, eredményességiik, hozzaférhetségiik és egyéb
mindségi jellemzdik szerinti rendszeres értékelését.

(3) A tarsadalom- és az egészségpolitika céljainak meghatdrozasanal, valamint a dontések
elokészitésénél tamaszkodni kell a népegészségiigyi tevékenység soran feltart adatokra.

(4) A lakossdgot a népegészségiigyi helyzetr6l, a felmeriilt problémakrol, az eldidézo
tényezOkrol, a varhaté kovetkezményekrdl, a megoldds lehetdségeirdl és korlatairol
rendszeresen tajékoztatni kell.”

15. §

Az Eiitv. 36. § (1) bekezdés nyitd szovegrésze, valamint a) és b) pontja helyébe a kdvetkezd
rendelkezés 1ép:

»(1) A népegészségligy feladata a lakossag egészségi allapotanak és az erre hato tényezknek
a folyamatos monitorozasa ¢€s rendszeres elemzése — kiilonds tekintettel az egészség
elofeltételeire: lakés, oktatds, élelem, jovedelem, stabil 6koldgiai rendszer, fenntarthato
er6forrasok, tarsadalmi igazsagossag €s egyenldség —, amelynek keretében:
a) fel kell tarni az emberi szervezet, illet6leg a kornyezet kolcsonhatasait, egészségkarosito
tényezoit, valamint ezek hatasat az emberi szervezetre;
b) meg kell hatarozni

ba) az emberi szervezettel érintkezé kozegek egészséget még nem veszélyeztetd
hatasainak tartalmat,

bb) a megel6zés és az egészséget karositd hatasok csokkentésének modozatait,

bc) az egészséges élet-, gondozasi, nevelési, oktatdsi és munkakdriilmények
feltételeit;”

16. §
Az Eiitv. 37. § (1) és (2) bekezdése helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1¢€p:

»(1) Az egészségfejlesztés az a folyamat, amely soran az egyén ndveli jartassagat sajat
egészségeének javitasa érdekében, képességet szerez az egészséges €letvitel fenntartasara és a



valtozd kornyezethez vald alkalmazkodéasra. Az egészségfejlesztés a lakossag egészséggel
kapcsolatos miiveltségének fokozasara, az egészséges magatartasra, az egészséget
veszélyeztetd artalmak és megbetegedések megeldzésére iranyulo tevékenység.

(2) Az egészségfejlesztés tevékenységi teriiletei lefedik az egyéni képességek fejlesztését, a
kozosségi cselekvések erdsitését, az egészséget tdmogatd kornyezet fenntartdsat, az
egészséget tamogatd szakmapolitikai iranyelvek megfogalmazasat és az egészségiigyi ellatd
rendszer megel6zés kdzpontu athangolasat.”

17. §
Az Eliitv. 38. §-a helyébe a kovetkezo6 rendelkezés 1ép:

»38. § (1) A koz- és felsOoktatasi, valamint a szakképzési rendszer, illetdleg a felndttoktatés
keretében az életkorhoz és a tanulmanyokhoz igazodva meg kell ismertetni

a) az emberi szervezet felépitésének, miikodésének és a kornyezet kolcsonhatasainak
torvényeit,

b) az egészséges ¢letmddra, kiilonds tekintettel az egészséges taplalkozasra, rendszeres
testmozgasra, a dohanyzas ¢€s a tulzott alkoholfogyasztas mellozésére, valamint az egészséges
kornyezet megteremtésére vonatkozé tudnivalokat,

C) a személyi higiénés és mentalhigiénés ismereteket,

d) a testmozgas és a sport egészségfejlesztd szerepét,

e) a nemi érintkezés utjan terjedé betegségek megeldzésével és kezelésével kapcsolatos
tudnivalokat,

f) a legfontosabb sziirdvizsgalatokat és az azokon vald részvétel fontossagat,

g) a szenvedélybetegségeket, ezek karos hatasait, és a raszokas elkeriilésének modjat,

h) az els6segélynytjtas elméletét és gyakorlatat,

1) az egészségiigyi szolgaltatasok igénybevételének feltételeit és lehetdségeit, valamint

J) az egészséggel Osszefliggd etikai alapokat.

(2) Kiemelt figyelmet kell forditani az ifjukori betegségek felismerésére, a betegségek ¢€s a
szovodmények kialakuldsdnak megeldzésére, valamint a fizikai és mentalis allapot sziirési
modszertananak, programjanak kidolgozasara, orszagos Kkiterjesztésére, az ¢életmod
tanacsadasi rendszer megvalositasara.

(3) Rendszeres sziir6programokat sziikséges megvaldsitani elézetesen meghatarozott
korcsoportokban. A sziiréprogramok eredményeit személyre szabott tandcsadasra €s
népegészségiigyi akciok inditasara kell felhaszndlni.

(4) Az egészségnevelés kiterjed a betegségek és kormegeldzd allapotok megeldzésével, korai
felismerésével €s az egészséges ¢letmdddal kapcsolatos tudnivalok, modszerek ismertetésére
is. Ennek sordn hangsulyozandd az egyén ¢és a kozosség lehetdsége és feleldssége
egészségével kapcsolatban.

(5) Minden egészségiigyi dolgozo feladata az egészségnevelésben vald aktiv részvétel, ezért
az egészségligyi dolgozok képzése soran kiemelt figyelmet kell forditani az életmod-
tanacsadasra torténd felkészitésre.

(6) Az (1) bekezdésben foglaltakat a pedagdgusok képesitési kovetelményeinek
meghatarozasa soran figyelembe kell venni.



(7) Az egészséges ¢€letmodot eldsegitd ismeretek terjesztése korében a sajtotermékekben,
valamint a médiaszolgéltatdsok nyujtidsa soran az egészségnevelés szempontjait figyelembe
kell venni.”

18. §
(1) Az Eiitv. 42. § (1) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

(Az ifjusag-egészségiigyi gondozas célja a kiskoruak harmonikus testi és lelki fejlodésének
elosegitése. Ennek soran biztositani kell)

,,a) a korcsoportokhoz igazodva a kozoktatasi intézményekben a teljeskorii egészségfejlesztés
bevezetését és megvalositasat,”

(2) Az Eiitv. 42. § (3) bekezdés a) pont aa) alpontja helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

(Az ifjusag-egészségiigyi gondozdas keretében)
(ellenorizni kell)

,aa) a kozegészségligyi, valamint a balesetmegeldzési kovetelmények érvényesiilését a
gondozo és a nevel6-oktatd intézményekben, az elméleti és gyakorlati képzésre szolgald
helyiségekben, tovabba a szabadtéri foglalkoztatasi és rekreacios teriileteken,”

19. §
Az Elitv. 45. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(2) Az (1) bekezdés szerinti tevékenység keretében rendszeresen vizsgalni kell az ivoviz — a
178/2002/EK  rendelet 2. cikke szerinti ivoviz kivételével, amelyet az ¢élelmiszer-
véllalkozasoknal élelmiszer-eldallitasra hasznalnak — és minden egyéb, emberi felhasznalasra
kertild viz ¢és felszini viz, a medencés kozfiirdok vizének, valamint a belsé téri levegd
szennyezettségét, a szennyvizelvezetés és a szilard hulladékok elhelyezésének Aallapotat,
valamint mindezek egészségkarositod tényezoit, a kornyezeti zaj-, rezgés- és fényartalmakat, a
homérsékleti és a légnyomas okoztak artalmakat, az ionizald és nem ionizald sugarak
mértékét és egészségkarositd hatasat.”

20. §
Az Eliitv. 48. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

,»48. § Az €lelmezés-egészségiigy azon tevékenységek 0sszessége, amelyek eredményeképpen
az ¢lelmiszerek a fogyasztd egészségét nem karosithatjdk, energia-, ¢és tdpanyag-
sziikségletének kielégitését szolgaljak, az élelmiszer-biztonsagi feladatok kivételével. Az
¢lelmezés-egészségiigy feladata az élelmiszer

a) eldallitasahoz és forgalomba hozatalahoz sziikséges kozegészségligyi kovetelmények
meghatarozasa, és ezeknek az élelmiszerlanc-feliigyeleti szervvel egyiittmiikodésben torténd
rendszeres ellendérzése,



b) eldallitasaban és forgalomba hozatalaban kozremikod6é személyekre vonatkozo
egészségligyl alkalmassagi és higiénés kovetelmények meghatarozasa, és ezeknek az
¢lelmiszerlanc-feliigyeleti szervvel egyiittmikddésben torténd rendszeres ellendrzése,

c) kozvetitésével tortént mérgezések ¢és fert6zések jogszabaly szerinti kivizsgalasa,
nyilvantartdsa, egyiittmiikodve az élelmiszerlanc-feliigyeleti szervvel.”

21. §
Az Eiitv. 50. § (1) és (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»(1) A taplalkozéas-egészségiigy feladata a lakossag taplalkozasi helyzetére, taplaltsagi
allapotara, a taplalkozas €s az egészségi allapot kozotti Osszefiiggésekre vonatkozo egyes
vizsgalatok végzése, ezek alapjan taplalkozasi ajanlasok kidolgozasa — kiemelt figyelemmel a
taplalkozassal Osszefliggd nem fert6zd betegségek eldforduldsdnak csokkentésére —, a
beavatkozasi pontok és programok meghatarozasa, szervezése, lebonyolitasa, értékelése ¢€s
monitorozasa.

(2) A lakossagot felvilagositas, tajékoztatds, oktatds utjan kell megismertetni

a) az egészséges taplalkozas, ételkészités és -kezelés modjaival, a taplalkozassal 6sszefliggd
egészségi artalmakkal és ezek elkeriilési modjaival,

b) az ¢étrend-kiegészitok, a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégité ¢élelmiszerek
alkalmazasdnak szempontjaival.”

22. §
(1) Az Eiitv. 58. §-a a kovetkezd (2a) bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) Az (1) és (2) bekezdésben foglaltakrol a kezelGorvos az egészségiigyi allamigazgatasi
szervet irdsban értesiti.”

(2) Az Eiitv. 58. §-a a kovetkez0 (3a) bekezdéssel egésziil ki:

»(32) A (3) bekezdés szerinti kérelemhez csatolni kell a mentesités indokoltsagat alatamaszto
orvosi szakvéleményt.”

23. §
Az Elitv. 73. §-a helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»73. § (1) A betegségeket terjesztd vagy egészségiigyi szempontbol karos, miniszteri
rendeletben meghatarozott rovarok, ragcsalok irtasarél, €s a madarak tavoltartasardl a tertilet,
¢épiilet tulajdonosa, illetve kezeldje rendszeresen gondoskodik. A teriilet, illetve épiilet
hasznaloi az irtast tlirni kotelesek.

(2) Az emberi test felszinén, felhamjaban, és a szérzetben ¢él6skodd izeltlabuak irtdsa, a
ruhanem fertOtlenitése az érintett személy, illetve torvényes képviseldje feladata. Ha ezen
személyek irtasi, fertotlenitési kotelezettségiiknek nem tesznek eleget, akkor hivatalbol az
egészségiigyl szolgaltatd vagy egészségiigyi allamigazgatdsi szerv képviseldje jar el. Az
egészseégligyi szolgaltatd vagy egészségiigyi allamigazgatasi szerv képviseldje altal végzendo,



az emberi test felszinén, felhdmjdban, €s a szérzetben €16skodo izeltlabtiak irtasanak, illetve a
ruhanem fert6tlenitésének tlirésére az érintett személy koteles.”

24. §
Az Eiitv. 74. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(1) Jarvanyveszély vagy jarvany (a tovabbiakban egyiitt: jarvany) fennallasat — az
egészségligyi hatdsadgi ¢és igazgatasi tevékenységrol szold torvényben foglaltak
figyelembevételével — az egészségiigyi allamigazgatasi szerv allapitja meg. A korokozd
azonositasa, a fert6zo forras felderitése, a terjedési mod megallapitdsa és a veszélyeztetett
lakossagcsoport meghatarozasa céljabol jarvanyiigyi vizsgalatot kell végezni, élelmiszer
kozvetitésével terjed0  jarvany esetében az  élelmiszerlanc-feliigyeleti  szervvel
egylittmiikodve.”

25. §
(1) Az Eiitv. 112. § (3) bekezdés d—f) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
(Nem veheto fel a miikodési nyilvantartasba az,)

,,d) aki olyan bilincselekménnyel kapcsolatosan all a biintetett el6élethez fliz6d6 hatranyos
jogkovetkezmények hatalya alatt, amely miatt egy évet meghaladd végrehajtando
szabadsagvesztésre itéltek, vagy aki az egészségiigyi tevékenység folytatdsat kizdrd
foglalkoztatastol eltiltds hatalya alatt all, illetve aki az ezen tények fenn nem allasa
tekintetében a 112/A. § (1) bekezdés szerinti igazolasi kotelezettségét nem teljesiti,

e) akit egészségi allapota kovetkeztében az egészségiigyi allamigazgatasi szerv az
egészségligyi tevékenység folytatasara véglegesen alkalmatlanna nyilvanitott,

f) akit belatasi képessége csokkenése kovetkeztében az egészségligyi allamigazgatasi szerv az
egészségligyi tevékenység gyakorlasatdl eltiltott,”

(2) Az Eiitv. 112. § (3) bekezdés i) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
(Nem veheto fel a miitkodési nyilvantartasba az,)

,,1) akit kordbban azért toroltek a mitkdési nyilvantartasbol, mert
ia) felrohatd magatartasaval a miikodési nyilvantartast vezetd szervvel a nyilvantartas
korébe tartozo valdtlan adatot k6zol,
ib) szakiranya szakképesitéshez kotott tevékenységet — ha jogszabaly eltéréen nem
rendelkezik — a megfeleld szakképesités, illetve szakirany szakképesités miikddési
nyilvantartasba torténd bejelentése nélkiil, vagy azt megel6zéen kezd meg

a torléstdl szamitott egy évig,”

(3) Az Eiitv. 112. § (3) bekezdése a kdvetkezd J) ponttal egésziil ki:
(Nem veheto fel a mitkodési nyilvantartasba az,)

,,J) akit a miikddési nyilvantartasbol kordbban azért tortdltek, mert a miikodési nyilvantartasat
e torvényben ¢€s jogszabdlyban foglalt médon és hatariddben nem Ttjitotta meg, vagy a



miikddési nyilvantartasa lejart és meghosszabbitési kérelmét jogerdsen elutasitottak, e torvény
szerinti tovabbképzési kotelezettség teljesitésének igazolasaig.”

(4) Az Eiitv. 112. § (4) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
(A mitkodesi nyilvantartas az alabbi adatokat tartalmazza:)

,a) az egészségligyl dolgozd neme, természetes személyazonositd adatai, az egészségiigyi
tevékenység gyakorldsa soran haszndlt neve, lakohelye és tartozkodasi helye,
allampolgarsaga,”

(5) Az Elitv. 112. §-a a kdvetkezo (4a) és (4b) bekezdéssel egésziil ki:

»(4a) Az egészségiigyi dolgozo hivatadsdnak gyakorlasakor

a) a sajat csaladi nevét és utonevét, vagy a sziiletési nevét,

b) amennyiben erre jogszabaly alapjan jogosultsagot szerzett a doktori cimét és

C) az egészségiigyi szakképesitésére utald megnevezést

hasznalja. Ennek keretében az egészségligyi dolgozo az egészségligyi tevékenység gyakorlasa
soran hasznalt nevét koteles megjeleniteni a névtablajan, valamint az orvosok, fogorvosok az
orvosi bélyegzdjiikdn és az orvosi vényen is hasznaljak.

(4b) Amennyiben az egészségiigyi dolgozd a (4a) bekezdés alapjan az egészségiigyi
tevékenység gyakorlasa soran a sziiletési nevét kivanja hasznalni, azt annak a mukddési
nyilvantartasba tortént bejegyzését kdvetden és kizardlag a (4a) bekezdésben meghatarozott
esetekben hasznalhatja.”

(6) Az Eiitv. 112. § (5) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1¢ép:

»(5) A (4) bekezdés b)), e)-f) és k) pontja, tovabba a) pontjabdl az egészségiigyi dolgozd
neve, illetve az egészségiigyi tevékenység gyakorlasa soran hasznalt neve barki szdmara
megismerhetd adat.”

(7) Az Etitv. 112. §-a a kovetkez6 (7) bekezdéssel egésziil ki:

»(7) A miikodési nyilvantartast vezetd szerv az egeészségligyl dolgozod miikddési
nyilvantartdsbol vald torlésének tényérdl, valamint az egészségiigyi dolgozok (4)
bekezdés a), b) és e)—g) pontja szerinti adatairdl a miikodési nyilvantartasbol valo torlést
vagy az abba torténd felvételt kovetd naptari honap soran, tovabba az ezen adatokban
bekovetkezett valtozasokrol havi rendszerességgel — torvény szerinti hatosagi ellenérzés
elvégzése céljabol — elektronikus uton tajékoztatast nydjt az egészségbiztositasi szerv
részére.”

26. §
Az Eiitv. 112/A. § (1) és (2) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1¢€p:
,»(1) A miikodési nyilvantartasba torténd bejegyzés iranti kérelem benyujtasaval egyidejiileg
az egészségiigyi dolgozd hatdsagi bizonyitvannyal igazolja azt a tényt, hogy nem 4&ll olyan

blincselekménnyel kapcsolatosan a biintetett el6¢lethez fliz6d6 hatranyos jogkdvetkezmények
hatdlya alatt, amely miatt egy évet meghaladd végrehajtandd szabadsagvesztésre itélték,
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illetve nem all az egészségiigyi tevékenység folytatasat kizaro foglalkoztatastol eltiltas hatalya
alatt, vagy kéri, hogy e tények fennallasara vonatkozo6 adatokat a biiniigyi nyilvantarto szerv a
mikddési nyilvantartast vezetd szerv részére — annak a mitkddési nyilvantartasba torténd
bejegyzés iranti kérelme elbiralasa céljabol benytjtott adatigénylése alapjan — tovabbitsa. Az
adatigénylés sordn a mitkddési nyilvantartast vezetd szerv a (2) bekezdésben meghatarozott
adatokat igényelhet a blinligyi nyilvantartd szervtol.

(2) A mikodési nyilvantartast vezetd szerv az érvényes miikddési nyilvantartassal rendelkezd
egészségligyi dolgozd tekintetében a miikodési nyilvantartds érvényességi ideje alatt
lefolytatott hatosagi ellendrzés keretében ellendrzi azt is, hogy az egészségiigyi dolgozod
megfelel-e az (1) bekezdésben foglalt feltételeknek. A hatdsagi ellendrzés céljabol a
mukodési nyilvantartast vezetd szerv adatot igényelhet a biinligyi nyilvantartasi rendszerbol.
Az adatigénylés kizardlag az (1) bekezdésben foglalt feltételek fennallasanak megallapitasara
iranyulhat.”

27. §
Az Elitv. 113. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1¢€p:

»(1) Az egészségligyi dolgoz6 miikddési nyilvantartdsdnak érvényességi ideje 6t év, amely a
nyilvantartott személy kérelmére megujithatd vagy meghosszabbithatd. A miikodési
nyilvantartds adatainak kotelezd megdrzési ideje a miikodési nyilvantartasbol térténd torléstol
szamitott 10 év.”

28. §
(1) Az Eiitv. 113/A. § (1) bekezdés b) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

(A miikodeési nyilvantartasbol a nyilvantartdast vezeté szerv — a (2) bekezdésben foglalt
eltéréssel — torli azt a személyt)

,,b) aki olyan biincselekménnyel kapcsolatosan all a biintetett eléélethez fiiz6d6 hatranyos
jogkovetkezmények hatidlya alatt, amely miatt egy évet meghaladd végrehajtando
szabadsagvesztésre itélték, vagy aki az egészségiligyi tevékenység folytatasat kizaro
foglalkoztatastol eltiltas hatalya alatt all,”

(2) Az Etitv. 113/A. §-a a kovetkezo (3) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) A miikddési nyilvantartast vezetd szerv minden év aprilis 1-jéig a megel6zd évben
bekovetkezett adatvaltozasok egyeztetése céljabol a 112. § (4) bekezdés a) pontjaban,
valamint a 113/A. § (1) bekezdés Q) pontjdban szereplé adatok tekintetében a
személyiadat- és lakcimnyilvantartast vezetd hatésagot megkeresi. A megkeresett hatosag
az adategyeztetés soran koteles egyiittmiikddni és a sziikséges adatokat a miikddési
nyilvantartast vezetd szerv rendelkezésére bocsatani.”

29. §

(1) Az Eiitv. 114. § (2) bekezdés e) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
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(Az egységes egészségligyi dgazati humanerdforras-monitoringrendszert  miikodteto
egeészsegiigyi allamigazgatdsi szerv)

,e) az adott évben egészségiigyi fels6foku szakiranyu szakképzésre felvettek szamara, a
megszerezni kivant szakképesités szerinti megoszlasban, a szakvizsgat tett személyek
szamara szakképesités szerinti megoszlasban vonatkozo adatokat, valamint a 116/A. § (5)
bekezdés d) pontja szerinti adatokat,”

[a (3) bekezdésben meghatdrozott modon kezeli, feldolgozza és azok alapjan elemzi, értékeli
az egészsegiigyi agazatban dolgozok munkaerd-piaci, foglalkoztatasi helyzetét, részt vesz -
kiilonos  figyelemmel az ellatasi sziikségletekhez igazodo humdnerdforrasi feltételek
megteremtésének  kovetelményére - a  képzési, mobilitasi  programok  iranydanak
meghatarozasaban, valamint az egységes egészségiigyi agazati humanerdforrds stratégiai
javaslat kidolgozasaban, beleértve az életpalyamodell és a kapcsolodo szolgaltatadsi
koncepcio kidolgozasat is.]

(2) Az Eiitv. 114. § (3) bekezdés a) pont ab) alpontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép,

[A (2) bekezdés szerinti szervnek
a) személyazonositasra alkalmas modon tovabbitja]

,ab) a (2) bekezdés €) pontja szerinti adatok koziil az egészségiigyi fels6foku szakiranya
szakképzésre felvettek szamara, valamint a timogatott szakképzésben résztvevok teljesitésére
vonatkoz6 adatokat az egészségiigyi allamigazgatasi szerv,”

(3) Az Eiitv. 114. § (3) bekezdés b) pontja a kovetkez6 be) alponttal egésziil ki:

[A (2) bekezdés szerinti szervnek
b) személyazonositasra alkalmatlan moédon tovabbitja]

,be) a (2) bekezdés e) pontja szerinti adatok koziil a szakvizsgat tett személyek szamara
vonatkoz6 adatokat az Egészségiigyi Szakképzési és Tovabbképzési Tanacs.”

30. §
Az Elitv. 116/A. §-a a kovetkezd (4)—(8) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) Az egészségiigyi fels6fokll szakiranyu szakmai képzés koltségvetési forrasanak kezelése
érdekében az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv nyilvantartast vezet, az allamilag tamogatott
egészségiigyi felséfoku szakiranyu szakmai képzésben résztvevd személyekrol.

(5) A (4) bekezdés szerinti nyilvantartas tartalmazza:

a) a szakképzésben résztvevd természetes személyazonositd adatait, ¢és milkodési
nyilvantartasi szamat,

b) a szakképzésben részt vevo szakiranyat,

c) az elméleti képzésért felelds egészségiigyi felsdoktatasi intézmény megnevezését,

d) a szakképzés gyakorlati részének teljesitésére vonatkoz6 adatokat,

e) a munkaltato nevét, cimét, adoszamat és bankszamla szamat.
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(6) Az egészségiigyi felséfoku szakiranyu szakképzésrdl szold kormanyrendeletben foglalt
tamogatas folyodsitdsanak a feltétele a munkaltatd egészségiigyl szolgaltatok ¢és az
egészségiigyi felsdoktatasi intézmények altal havonta az egészségligyi allamigazgatasi szerv
részére elektronikus Uton torténé tajékoztatas a szakorvosjeloltnek az (5) bekezdés d) pontja
szerinti adatair6l.

(7) Az

a) (5) bekezdés a) pontjaban foglalt adatok koziil a természetes személyazonositd adatokban
bekovetkezett valtozast a jelolt,

b) (5) bekezdés b) és c) pontjai szerinti adatokban bekovetkezett valtozast a felsdoktatasi
intézmény ¢és

c) (5) bekezdés €) pontja szerinti adatokban bekovetkezett valtozast a munkaltatd

a valtozas bekovetkezésétol szamitott 15 napon beliil koteles bejelenteni az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv részére.

(8) A (4) bekezdés szerinti nyilvantartds adatainak kotelezd megdrzési ideje a tdmogatott
szakképesités megszerzeésétdl szamitott 10 év.”

31.§

Az Eiitv. 141. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»(1) Az allam — az e torvényben meghatarozott keretek kozott — felelds a lakossag egészségi
allapotaért, kiilondsen azért, hogy az egészséghez sziikséges feltételrendszer kialakitasaval
lehetévé valjon a kozosségek és az egyének szamara egészségi allapotuk védelme és
fejlesztése, valamint sziikség esetén lehetséges mértékli helyreallitasa.”

32. §
Az Eiitv. 145. § b) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
(A Magyar Koztarsasag Orszaggytilése az egészségiiggyel kapcsolatosan)
,,0) értékeli a lakossag egészségi allapotanak altalanos helyzetét.”

33. 8§
Az Eiitv. 153. § (1) bekezdése a kovetkez6 d) ponttal egésziil ki:
(A telepiilési onkormanyzat a kornyezet- és telepiilés-egészségiigyi feladatok kérében)
,d) egylttmikodik a lakossagra, kozosségekre, csaladi, munkahelyi, iskolai szinterekre
iranyuld egészségfejlesztési tevékenységekben, valamint tdmogatja és aktivan kezdeményezi
ezeket.”

34.§

(1) Az Elitv. 244/A. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
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»(2) A Moddtv.-nyel megallapitott 116/B. § (4) bekezdésében foglaltakat az egészségiigyi
szakdolgozok tovabbképzésének szabalyairdl szold miniszteri rendelet hatalya ald tartozé
egészségligyi dolgozok esetében a Modtv. hatdlybalépését kovetden megkezdett
tovabbképzési ciklusok esetében kell alkalmazni.”

(2) Az Elitv. 244/A. §-a a kovetkezo (3)—(7) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) Az a személy, aki a miikodési nyilvantartasban az egyes egészségiigyi targyu torvények
modositasarol szold 2011. évi .... torvény (a tovabbiakban: Tv.) hatadlyba 1épését megel6zo
napon szerepld nevétdl eltérd, e torvény szerinti nevet kivan hasznalni az egészségiigyi
tevékenység gyakorldsa sordn, a Tv. hatalyba 1épésétdl szamitott 60 napon beliil értesitenie
kell a hasznalni kivant névrdl a miikodési nyilvantartast vezetd szervet.

(4) A Tv.-nyel megallapitott 35. § (5) bekezdésében foglaltakat 2012. januar 1-jétdl kell
alkalmazni.

(5) A felséoktatasi intézmények az egészségiigyi felséfoku szakiranyu szakképzést az
egészségligyi felséfokll szakirany szakképzésben részt vevOk szdmara szervezett kdzponti
gyakornoki rendszerrdl sz6lo 125/1999. (VIII. 6.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: R.) alapjan
megkezdékre vonatkozo 116/A. § (5) bekezdés szerinti adatokat 2011. szeptember 30-ig
elektronikus uton megkiildik az egészségiigyi allamigazgatasi szerv részére.

(6) Az R. szerinti, a szakképzéssel Osszefiiggd tamogatasok folyositasanak feltétele, hogy a
felsGoktatasi intézmények — a (4) bekezdés szerinti idépontot kdvetéen — havonta elektronikus
uton tdjékoztatast adjanak az egészségligyi allamigazgatasi szervnek a szakorvosjeldltnek a
116/A. § (5) bekezdés d) pontja szerinti adatairdl.
(7) Az R. rendelkezései szerint a szakképzésben szakgyakorlati idejiiket tolt6 személyek
esetében a felsdoktatasi intézmény — a (4) bekezdés szerinti idOpontot kovetden — az
egészségligyi felsdfoka szakirdnyll szakképzés képzési kovetelményeit meghatarozo
jogszabaly szerinti részelemeinek teljesitésérdl legkésdbb 15 napon beliil elektronikus tton
tajékoztatja az egészségiligyi allamigazgatasi szervet.”

35. §
(1) Az Eiitv. 247. § (1) bekezdése a kdvetkezo S) ponttal egésziil ki:
(Felhatalmazast kap a Kormdny, hogy)
,,8) a holttest szallitdsdnak legmagasabb arat,”
(rendeletben megallapitsa.)

(2) Az Eiitv. 247. § (2) bekezdés g) pont ga) alpontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

(Felhatalmazast kap a miniszter, hogy)
(az egészségiigyi szolgaltatasokkal kapcsolatban)

,ga) az egészségligyl szolgaltatas megkezdésére és gyakorlasara, a gyakorlas képesitési
feltételeire, az egészségligyi szolgaltatds gyakorlasdhoz sziikséges képzés tartalmanak

14



meghatdrozasara, az egészségiligyi szolgaltatok szakmai feliigyeletére vonatkozd részletes
szakmai szabalyokat, tovabba az egészségiigyi szolgaltatas folytatdsahoz sziikséges targyi
feltételeket,”

(rendeletben dllapitsa meg.)
(3) Az Eiitv. 247. § (3) bekezdés c) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
(Felhatalmazast kap a miniszter, hogy)

,,C) a kozflirdok létesitésére, lizemeltetésére, valamint a kozfiirdok és kutjaik védoteriiletére
vonatkozé részletes szakmai eldirasokat, tovabba az lizemeltetéshez sziikséges képesitési
elbéirasokat,”

(rendeletben dllapitsa meg.)
(4) Az Eiitv. 247. § (5) bekezdése a kdvetkezé d) ponttal egésziil ki:
(Felhatalmazast kap)

,,d) a miniszter, hogy az oktatasért felel6s miniszterrel és a sportpolitikaért felelds miniszterrel
egyetértésben a kozoktatasi intézményekben torténd teljeskorli egészségtejlesztésre vonatkozo
részletes szabalyokat”

(rendeletben allapitsa meg.)
36. §

Az Elitv.

a) 2. § (3) bekezdésében az ,egészség megbrzése” szovegrész helyébe az ,.egészség
fejlesztése, védelme” szoveg,

b) 4. § (1) bekezdés c) pontjaban az ,,egészségiigyi” szovegrész helyébe az ,,egészségiigyi és
egeészseégfejlesztési” szoveg,

C) 5. § (3) bekezdés a) pontjaban a ,,megbrzésével” szovegrész helyébe a ,,védelmével”
szoveg, a ,,lehetdseégei” szovegrész helyébe a ,,lehetdségek” szoveg,

d) 31/A. § (1) bekezdés b) pontjaban az ,,a Betegjogi, Ellatottjogi és Gyermekjogi
Kozalapitvany (a tovabbiakban: Kozalapitvany)” szovegrész helyébe az ,,a jogszabaly szerint
a betegjogi képviseld foglalkoztatisat ellatdé szerv (a tovabbiakban: a betegjogi képvisel6t
foglalkoztato szerv)” széveg,

e) 31/A. § (2) bekezdésében, (3) bekezdése nyitd szovegrészében €s b) pontjaban, valamint
(4) bekezdésében a ,,Kozalapitvany” szovegrész helyébe a ,,betegjogi képviseldt foglalkoztato
szerv” szoveg,

f) 36. § (1) bekezdés d) pontjaban az ,.¢és intézkedni kell” szovegrész helyébe az ,és — a
sziikséges mértékben — intézkedni kell” szoveg,

g) 36. § (3) bekezdésében a ,tajékoztatasi és felvilagositd” szovegrész helyébe a
»tdjékoztatasi, felvilagosito és fejlesztd” szoveg,

h) 40. § (2) bekezdésében a ,,gyermekek és ifjak kozosségeinek egészségiigyi gondozasa”
szovegrész helyébe a ,gyermekek é&s ifjak kozosségeinek egészségiigyi gondozdsa,
fejlesztése” szoveg,

1) 74. § (4) bekezdésében az ,,f)-h)” szovegrész helyébe a ,,b) és f)-h)” szoveg,
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J) 75. § (2) bekezdésében az ,,egyének egészségének megldrzéséhez” szovegrész helyébe az
,»egeszség fejlesztéséhez” szoveg,

k) 98. § (1) bekezdésében az ,,egészség megdrzése és helyreallitasa” szovegrész helyébe az
,,egeszség megolrzése, fejlesztése €s helyreallitasa™ szoveg,

1) 103. § (2) bekezdés a) pontjaban az ,,egészség megérzésére és helyreallitasara” szovegrész
helyébe az ,,egészség megdrzésére, fejlesztésére €s helyreallitasara™ szoveg,

m) 110/A. § (2) bekezdésében az ,,igazolja” szovegrész helyébe a ,,tartalmazza” szoveg,

n) 145. § a) pontjaban a ,lakossag egészségének meglrzéséhez” szovegrész helyébe a
»lakossag egészségének védelméhez, a betegségek megelozéséhez ¢és az egészség
fejlesztéséhez” szoveg,

0) 145. §-at kovetden az ,,A Nemzeti Egészségfejlesztési Program” alcim helyébe az ,,Az
egészségfejlesztési program™ alcim,

p) 149/B. § (2) bekezdés e) pontjaban a ,Betegjogi, Ellatottjogi és Gyermekjogi
Kozalapitvany” szovegrész helyébe a ,,betegjogi képviseldt foglalkoztatd szerv” szoveg,

q) 206. § (4) bekezdésében a ,,szervdonor” szovegrész helyébe a ,,szerv-, illetve szovetdonor’
szoveg

1ép.

9

37.§

(1) Hatalyat veszti az Eiitv.

a) 3. § k) pontjaban az ,,egészségének megdrzése,” szovegrész,

b) 49. § (1) és (2) bekezdése,

c) 141. § (3) bekezdés a) pontjaban az ,,egészségmegdrzés és” szovegrész,
d) 146. §-a,

e) 146/A. § (1) bekezdésében a ,,NEP-hez igazodva a” szovegrész,

f) 147. § (1) bekezdés a) pontja,

g) 148-149. §-a és az azt megel6z6 alcim,

h) 150. § (1) bekezdés a) pontja,

i) 156/A. § (3) bekezdés nyitd szovegrészében és 156/C. § (3) bekezdés nyitd szovegrészében
az ,,a NEP-pel 6sszhangban” szovegrész,

J) 247. § (1) bekezdés c) pontja.

(2) Hatalyat veszti a Nemzeti Egészségiigyi Tanacs feladatkorérdl, szervezetérdl és
mikodésérol szold 229/1998. (XI1. 30.) Korm. rendelet.

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

38.§

Az egészségligyl tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl szold 2003. évi LXXXIV.
torvény (a tovabbiakban: Eiitev.) 12. § (6) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(6) Rendes munkaidd terhére egészségiigyi tligyelet akkor rendelhetd el, ha ebben a felek
elézetesen irdsban megallapodtak, ebben az esetben az alkalmazott egészségiigyi dolgozo
rendes munkavégzési kotelezettségét a megallapodas alapjan részben egészségiigyi iigyelet
ellatasaval teljesiti. Ha az tligyelet rendes munkaidOben torténd ellatasa az alkalmazott
egészségligyl dolgozod alapbérét, illetményét érinti, erre a megallapodasban ki kell térni.
Eltérd megallapodas hidnydban az alkalmazott egészségiigyi dolgozot a rendes munkaidd
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terhére elszamolt egészségligyi ligyelet id6tartaménak minden 6rajara — ha a 13/A. § alapjan
megallapitott ligyeleti dij mértéke annal kevesebb — illetményének vagy személyi alapbérének
egy orara esd Osszege illeti meg.”

39. §
Az Elitev. 13. § (6) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

»(0) Az egészségligyi tevékenység befejezése és a kovetkezd, munkarend szerint megkezdett
egészseégligyl tevékenység kozott legalabb 11 ora idétartamt megszakitas nélkiili pihenéidot
kell biztositani, amely a napi huszonnégy oran at folyamatos szolgaltatast nyujtd
egészseégligyi szolgaltatok esetében a felek megallapodasa alapjan legalabb 8 ora iddtartamu
megszakitas nélkiili pihendidore csokkenthetd. Egészségiigyi tigyelet esetén ezt a pihendidot
kozvetleniil az egészségiigyi ligyelet befejezését kovetden ki kell adni (a tovabbiakban:
kompenzalod pihen6idd). Ha az egészségiigyi ligyeletet a munkaltatd az (5) bekezdés b) pontja
alapjan a napi munkarend szerinti munkaidon tul rendelte el, az alkalmazott egészségiigyi
dolgozd az egészségligyi iigyeletet megel6z0, napi munkarend szerint teljesitett munkaidd
utan tovabbi pihendidére nem jogosult.”

40. §
Az Elitev. 13. §-a a kovetkez6 (10) és (11) bekezdéssel egésziil ki:

»(10) A munkaltatdé a munkaiddt koteles tigy beosztani, hogy az egészségiigyi ligyeletet is
ellato egészségligyi dolgozo a heti rendes munkaidejét — munkaiddkeret alkalmazasa esetén
annak 4tlagaban — teljesitse.

(11) Ha a munkaltatd munkaszervezési okokbdl nem tudja az alkalmazott egészségiigyi
dolgoz6 munkaidejét a (10) bekezdésben foglaltak szerint beosztani, a munkaltaté a rendes
munkaid6bdl hidnyzo oOrdkra — de legfeljebb az egészségiligyi dolgozd részére kiadott
kompenzalé pihendidé mértekéig — az Mt. 150. § (2) bekezdésének alkalmazasaval az
egészségiigyl dolgozo részére a személyi alapbére, illetve az illetménye egy-egy Orara esd
Osszegét fizeti meg.”

Az emberi alkalmazasra Keriilo gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasarol szolo 2005S. évi XCV. torvény modositasa

41.§

Az emberi alkalmazéasra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a gyodgyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 32. § (9)
bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

»(9) A 2011. marcius 31. napjan mar forgalomban 1évd olyan gydgyszernek nem mindsiild
gyogyhatasu anyagok ¢€s készitmények, amelyek valamennyi sajatossagukat figyelembe véve

crer

gyogyhatasra vald hivatkozassal lejarati idejiikig, de legkésdbb 2013. aprilis 1. napjaig
forgalmazhatoak.”
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42. §
A Gytv. 33. § (1) bekezdése a kovetkezo g) ponttal egésziil ki:

[Ez a torvény a térvény végrehajtasara a 32. § (5) bekezdésében adott felhatalmazas alapjan
megalkotott miniszteri rendeletekkel egyiitt a kovetkezo unios jogi aktusoknak valo megfelelést
szolgalja:]

,»J) a gyogyszerek forgalombahozatali engedélye feltételeinek modositasa tekintetében a
2001/82/EK és a 2001/83/EK iranyelvek moédositasarol szolo 2009. junius 18-i 2009/53/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv.”

43. §
A Gytv. 1. szamu melléklete az 1. melléklet szerint modosul.

Az egészségiigyben miikodo szakmai kamarakrol szol6 2006. évi XCVII. torvény
modositasa

44. §

Az egészségligyben milkodé szakmai kamardkrol szolo 2006. évi XCVIL torvény (a
tovabbiakban: Ekt.) az. V. Fejezetet kovetden kovetkezo V/A. Fejezettel egésziil ki:

»V/A. Fejezet
Kozigazgatasi hatosagi iigyek intézése

19/B. § (1) A szakmai kamara a kozigazgatasi hatosagi eljaras altalanos szabalyairdl szolo
torvény szerinti kozigazgatdsi hatosagként jar el a kovetkezd tligyekben (a tovabbiakban:
kamarai hatosagi ligy):

a) felvétel a szakmai kamaraba,

b) a kamarai tagsag megsziintetése, kivéve, ha a kamarai tagsag kizaras vagy az egészségiligyi
dolgoz6 halala miatt sziinik meg,

C) a kamarai tagsag sziineteltetése.

(2) Ha a szakmai kamara a kamarai tagsag megszlinési okar6l tudomadst szerez, az (1)
bekezdés b) pontja alapjan a kamarai tagsag megsziintetése iranti eljarast hivatalbol

meginditja.

(3) A szakmai kamara a (2) bekezdés szerinti eljards soran nyilatkozattételre ¢és
adatszolgaltatasra kotelezheti az ligyfelet.

(4) A kamarai hatosagi ligyben elsé fokon a teriileti szervezet elndksége, masodfokon az
orszagos elnokség jar el.”

45, §

Az Ekt. a kovetkez6 33/C. §-sal egésziil ki:
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»33/C. § llletékmentes az egészségligyben miikodd szakmai kamarai tagsdgi viszony
1étesitésére iranyuld, 2011. 4prilis 1. és 2011. janius 30. kozott kezdeményezett eljaras azzal,
hogy az egyes egészségiigyi targy torvények modositasrol szold 2011. évi ... torvény
hatalybalépése elott, de 2011. marcius 31-ét kovetden kezdeményezett eljarasokban
megfizetett eljarasi illeték visszatéritése — a megfizetés tényének igazolasa mellett — az allami
adohatosagnal kérhetd. A visszatérités soran az allami adohatdsag az adozas rendjérdl szolo
torvény szerinti add-visszatérités szabalyai szerint jar el.”

46. §
Hatalyat veszti az Ekt. 6. § (5) bekezdés a) pontja.

A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol 2006. évi XCVIIL. torvény médositasa

47. §

A Dbiztonsdgos ¢és gazdasdgos gyogyszer- ¢és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatds, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabdlyairol szoldo 2006. évi XCVIIL torvény (a
tovabbiakban: Gyftv.) 3. §-a a kdvetkezd 35-37. ponttal egésziil ki:

(E torveny alkalmazasaban)

»35. Preferalt referencia arsavba tartozo gyogyszer: a referenciagyogyszer napi terapias
koltségét legfeljebb 5%-kal meghaladd és az anndl alacsonyabb napi terapias koltségii
gyogyszer, valamint a terdpids fix elven miik6ddé tdmogatas esetén az egészségbiztositasért
felelds miniszter rendelete alapjan meghatarozott napi terapids koltség atlagat legteljebb 5%-
kal meghalado6 és az anndl alacsonyabb napi terapias koltségii gyogyszer;

36. lakos: a telepiilési onkormanyzat kdzigazgatasi teriiletén a polgarok személyi adatainak és
lakcimének nyilvantartasarol szolo 1992. évi LXVI. térvény 26. §-a szerint nyilvantartott
lakcimmel rendelkezd személy;

37. drkedvezmény: barki szamara hozzaférhetd, nyilvanosan kozzétett moddon, azonos
feltételekkel adott a&rengedmény.”

48. §
A Gyftv. 11.§ (2) bekezdése helyébe az alabbi rendelkezés 1€p:
»(2) Gyogyaszati segédeszkozt forgalmazni, javitani és kolesonozni — a (3)—(4) bekezdés
szerinti kivételekkel — az egészségiligyi allamigazgatasi szerv engedélyével, kizarolag
jogszabalyban foglalt feltételek szerint lehet.”

49. §
(1) A Gyftv. 12. § (4) bekezdés a) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
[A (3) bekezdés szerinti bejelentésnek - a szolgaltatasi tevékenység megkezdésének és

folytatasanak dltalanos szabalyairol szolo torvémyben meghatdrozott adatokon tul -
tartalmaznia kell:]
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,,a) az ismertetési tevékenységet folytatd nevét, cimét, illetve székhelyét és cégjegyzékszamat,
valamint az ismertetési tevékenység idétartamat, amennyiben az ismertetési tevékenységet
hatérozott ideig kivanja folytatni,”

(2) A Gyftv. 12. § (4) bekezdés c) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

[4 (3) bekezdés szerinti bejelentésnek - a szolgaltatdsi tevékenység megkezdésének és
folytatasanak altalanos szabalyairol szolo torvémyben meghatadrozott adatokon tul -
tartalmaznia kell:]

,,C) az ismertetési tevékenységet folytatd nevében eljaro, a 13. § szerinti ismertetd személy
vagy személyek természetes személyazonosité adatait, lakcimét, valamint ismertetési
tevékenységének idétartamdt, amennyiben az ismertetési tevékenységet hatdrozott ideig
kivéanja folytatni,”

(3) A Gyftv. 12. § (4) bekezdés e) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

[A (3) bekezdés szerinti bejelentésnek - a szolgaltatdsi tevékenység megkezdésének és
folytatasanak daltalanos szabdlyairol szolo torvémyben meghatarozott adatokon tul -
tartalmaznia kell:]

»€) a 13. § szerinti ismertetd személy képzettségét igazold oklevél masolatat és — ha van —
alap-nyilvantartasi szamat.”

(4) A Gyftv. 12. §-a a kdvetkezd (4a) bekezdéssel egésziil ki:

»(4a) A (3) bekezdés szerinti bejelentéshez csatolni kell az ismertetd személy egy darab egy
évnél nem régebbi fényképét (igazolvanyképét).”

50. §
(1) A Gyftv. 13. § (1) bekezdés helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(1) Az ismertetési tevékenységet folytato az ismertetési tevékenységet csak az altala
munkaviszonyban vagy munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszonyban foglalkoztatott, az
egészségiigyért felelds miniszter rendeletében meghatarozott képzettségi kovetelményeknek
megfeleld és a 13/A. § (2) bekezdés szerint ismertetdi igazolvannyal rendelkezd természetes
személy (a tovabbiakban: ismertetd személy) tjan folytathatja.”

(2) A Gyftv. 13. §-a a kdvetkezd (5) bekezdéssel egésziil ki:

»(5) A szolgaltatasi tevékenység megkezdésének és folytatdsanak altalanos szabalyairol sz616
torvény szerint a nyilvantartasbol torolt személy az ismertetdi igazolvanyt a torlésrol valo
tudomasszerzéstdl szamitott 8 napon beliil atadja a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv
részére.”

51. §

(1) A Gyftv. 13/A. § (1) bekezdés helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:
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,»(1) Az ismertetési tevékenységet folytatokrdl és az ismertetd személyekrdl a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szerv a 12. § szerinti bejelentés alapjan nyilvantartast vezet. A nyilvantartas a
12. § (4) bekezdése szerinti adatokat tartalmazza. A nyilvantartdsba vétel a bejelentésben
meghatarozott idOtartamra, ennek hidnyaban hatarozatlan idére szol. A nyilvantartasbol a 12.
§ (4) bekezdése szerint megjelolt iddtartam elteltével, ennek hidnyaban az adatokban beallt
valtozas bejelentését kovetden az adatok torlésre keriilnek.”

(2) A Gyftv. 13/A. § (2) bekezdés helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:

»(2) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv az ismertetd személy részére a nyilvantartasba
vétellel egyidejiileg a bejelentésben megjelolt iddtartamra, ennek hianyaban hatdrozatlan
idore érvényes ismertetdi igazolvanyt allit ki, amely tartalmazza az ismertet6 személy csaladi
¢s utonevét, fényképét, a nyilvantartasba vételi szamat, az érvényesség idejét, és az
ismertetési tevékenységet folytatd nevét, akivel az ismertetd személy munkaviszonyban vagy
munkavégzésre iranyul6 egyéb jogviszonyban all.”

52.§
(1) A Gyftv. 14. § (1) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

,»(1) Ismertetés keretében a gyodgyszerek, illetve gyogyaszati segédeszkdzok rendelésére és
forgalmazasara jogosultnak ajandék, anyagi eldny vagy mas természetbeni juttatds nem
adhat6, nem ajanlhaté fel és nem igérhetd, kivéve, ha a felsoroltak csekély értékiiek és
Osszefiiggenek a gyodgyszerek rendelésére vagy forgalmazasara jogosult altal folytatott
egeészseégligyl tevekenységgel. Ismertetés keretében pénzbeli juttatds vagy eldny semmilyen
moddon nem adhatd, nem ajanlhat6 fel és nem igérhetd.”

(2) A Gyftv. 14. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(2) A gyogyszerek és gydgyaszati segédeszkozok ismertetését segitd rendezvények kizarolag
szakmai, tudoményos vagy oktatasi céllal szervezhetdek. A rendezvényen az ismertetési
tevékenységet folytatd és az ismertetd személy altal biztositott egy napra esé vendéglatas
0sszege nem haladhatja meg a 3. § 8. pontjdban meghatarozott 6sszeget €s a rendezvény fo
céljadhoz képest masodlagosnak kell lennie. A rendezvényre az egészségiigyben, illetve a
gyogyszerellatasban vagy a gyogyaszati segédeszkoz ellatasban kozremitkodd szakembereken
kiviil mas személy nem hivhaté meg.”

(3) A Gyftv. 14. §-a a kovetkezd (5)—(6) bekezdéssel egésziil ki:

»(5) Egy adott helyszinen rendezvényt tdmogatni, illetve egy adott helyszinhez kotott
rendezvényen vald részvételt tdmogatni csak akkor lehet, ha a rendezvény targyat képezo
vagy céljahoz kapcsolodo sziikséges eréforrasok vagy szakértelem helyhez kotottsége alapjan
ez indokolt.

(6) Tarsadalombiztositasi tamogatassal gyogyszerek, illetve gyodgyaszati segédeszkozok
rendelésére ¢és forgalmazasara jogosult résztvevok szamdra megrendezett szakmai-
tudomanyos rendezvény helyszinén a rendezvényhez kapcsolddo, kiegészitd szakmai vagy
tudomanyos program, vagy az azon valé részvétel csak akkor tdmogathat6, ha arra a szakmai-
tudomanyos rendezvény idején kertil sor.”
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(4) A Gyftv. 14. §-a a kovetkezd (10)—(14) bekezdéssel egésziil ki:

,»(10) Az ismertetési tevékenységet folytatd koteles a szakmai rendezvénnyel, tanfolyammal
Osszefiiggésben a (4)—(6) bekezdés szerint altala nyhjtott tamogatassal kapcsolatban a szakmai
rendezvény, tanfolyam kezdd idépontjat megelézéen 30 nappal kordbban a (11) bekezdésben
foglaltakat a gyogyszerészeti allamigazgatasi szervnek bejelenteni.

(11) A bejelentésnek tartalmaznia kell:

a) a tervezett rendezvény nevét, helyszinét, idépontjat €s programjat,

b) a kedvezményezett nevét,

C) a tamogatas 0sszegét,

d) a helyszin sziikségességét alatamaszt6 indokokat,

e) a (6) bekezdésben emlitett kapcsolodo, kiegészitd program megnevezését, helyszinét,
id6pontjat és rovid leirasat.

(12) A bejelentéshez csatolni kell:

a) a részvételi dij befizetését igazold dokumentum masolatat, vagy az eldzetes regisztraciot
igazol6 dokumentum masolatét,

b) rendezvény végrehajtasahoz sziikséges tanacsadoi szerzodés masolatat.

(13) Az ismertetési tevékenységet folytatdo a (11) bekezdésen tul koteles a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szervnek bejelenteni az altala vagy az éltala jutatott forrdsbol tdmogatott
szakmai rendezvény, tanfolyam megnevezését, helyszinét, idopontjat, programjat, valamint a
szervezd nevét, székhelyét, a rendezvény vagy tanfolyam kezdd idépontjat megelézéen 30
nappal.

(14) A gyogyszerek, illetve gybdgyaszati segédeszkozok rendelésére ¢és forgalmazasara
jogosult az ismertetési tevékenységet megeldzéen a 16. § (2) bekezdés szerint kozzétett
adatok alapjan megbizonyosodik arrél, hogy az ismertetést végzd személy szerepel a 13/A. §
szerinti nyilvantartasban, és amennyiben nem szerepel, haladéktalanul t4jékoztatja a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szervet.”

53. §
A Gyftv. a kovetkezd 16. §-sal egésziil ki:

»16. § (1) A 13/A. § szerinti nyilvantartds az ismertetési tevékenység folytatdsanak hatdsagi
ellendrzését és az ismertetésben részesiilo személyek tajékoztatasat szolgalja.

(2) A gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv az altala vezetett 13/A. § szerinti nyilvantartas és
a 14. § (11) bekezdés szerint bejelentett adatok alapjan honlapjan, dijmentesen barki szamara
hozzaférhet6 modon, az ismertetésben részesiild személyek tdjékoztatasa, tovabba az
adohatosag felé teljesitendd, a 36. § (4) bekezdése szerinti dij befizetési kotelezettségének
ellendrizhetdsége érdekében naprakészen kdzzéteszi az alabbi adatokat:

a) az ismertetési tevékenységet folytatok nevét,

b)

ba) gyogyszer ismertet6je esetén az ismertetni kivant gyogyszer forgalomba hozatali
engedélye jogosultjdnak vagy a gydgyszer forgalmazasara engedéllyel rendelkezonek, illetve
meghatalmazottjanak a nevét,
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bb) gyogyaszati segédeszkdz esetén az ismertetni kivant gyogyaszati segédeszkdz vagy
gyogyaszati segédeszkozok gyartdjanak, forgalmazojanak vagy annak meghatalmazott
képviseldjének a nevét,

C) az ismertetd személyek nevét és nyilvantartasi szamat,

d) azon ismertetési tevékenységet folytatok illetve ismertetd személyek nevét, akik
vonatkozasaban az ismertetési tevékenység folytatasat jogerdsen megtiltotta,

e) a bejelentést kovetd egy évig a 14. § (10) bekezdése szerinti bejelentés 14. § (11) bekezdés
a) pontja szerinti adatokat.

(3) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a 19. § (2) bekezdés d) pontja és a (2a) bekezdése
szerinti jogerds hatdrozatat — ide nem értve az egymillié forintot meg nem haladd 0sszegii
pénzbirsagot megallapitdo hatarozatat — az (5) bekezdésben meghatarozott terjedelemben
kozzéteszi.

(4) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a 19. § (2) bekezdés b) és c) pontja szerinti,
valamint a d) pontja szerinti egymillio forintot meg nem haladd 0Osszegli pénzbirsagot
megallapitd joger0s hatarozatat ismételt jogszabalysértés esetén az (5) bekezdésben
meghatarozott terjedelemben kdzzéteszi.

(5) A kozétett dokumentumnak tartalmaznia kell:

a) a kozzététel napjat,

b) az eljaro hatdosag megnevezését,

C) az ligy szamat és targyat,

d) a jogsért6 nevét és nyilvantartasi szamat,

e) a megallapitott tényallast,

f) a megsértett jogszabalyi rendelkezések megjelolését,
g) a dontés rendelkezé részét, valamint

h) a dontéssel szembeni jogorvoslati eljaras tényét.

(6) A gybdgyszerészeti allamigazgatasi szerv a jogorvoslat sordan hozott és a kozzétett dontés
érdemében valtozast eredményezd hatdsagi dontés vagy birdsagi hatdrozat tudomaésara
jutasakor — a dontés kozzétételével megegyezd modon — kozzéteszi:

a) a jogorvoslattal érintett dontésre vonatkozoé (5) bekezdés szerinti informaciokat,

b) a jogorvoslat soran hozott hatdsagi dontést vagy birdsagi hatarozatot, annak rovid
indokolasat, valamint

C) a kozzététel napjat.”

54. §
A Gyftv. 17. § (8) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1€p:

»(8) Az egészségiigyért felelds miniszter rendelete szerinti minta kivételével tilos a betegnek,
fogyasztonak olyan ajandék, minta, vésarlasra jogositd utalvany (kupon) akar kozvetleniil,
akar az orvos, illetve a gydgyszert, gyogyaszati segédeszkozt kiszolgaltato altal torténd adasa,
felajanlasa, amely egy adott gyodgyszer, egy adott forgalomba hozatali engedély jogosult
termékei vagy a tarsadalombiztositas altal tamogatott gyogyaszati segédeszkoz fogyasztasara,
hasznalatdra 0sztondz, vagy azt feltételiill szabja. Tilos tovabba a tarsadalombiztositasi
tamogatassal rendelhetd gyodgyszerek, tapszerek és gyogyaszati segédeszkozok beteg altal
fizetendd téritési dijanak a kiszolgaltato altal barmilyen kdzvetlen vagy kozvetett formaban
(ajandék, minta, vasarlasra jogositd utalvany, kupon, pontgytijtés alapii kedvezmény utjan
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vagy mas hasonlé mddon) torténd csokkentése, atvallalasa, elengedése, vagy ahhoz barmilyen
elonyok kotése. A tarsadalombiztositasi tamogatassal nem rendelhetd gydgyszerek
kiszolgaltatdsa esetén adott barmilyen kedvezmény — az éarkedvezmény kivételével —
kizarolag a gyodgyszertarban nyujtott gyodgyszerészi gondozds igénybevételére hasznalhato
fel.”

55. §
A Gyftv. 19. § (2) és (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,»(2) Ha az ismertetési tevékenységet folytatd, az ismertetd személy, a gyogyszer forgalomba
hozatali engedélyének jogosultja, illetve a gyodgyaszati segédeszkoz gyartodja, a gyogyszer,
gyogyaszati segédeszkdz rendelésére ¢és forgalmazasara jogosult személy vagy ezek
valamelyikének meghatalmazott képviseldje e torvény és a rendelet gyogyszer- vagy
gyogyaszatisegédeszkoz-ismertetésre vonatkozo eldirasait megsértette, a gyogyszerészeti
allamigazgatési szerv
a) etikai eljarast kezdeményezhet a szakmailag illetékes etikai szervnél, ha ennek feltételei
fennallnak,
b) a jogsértést elkovet6t hataridével felhivhatja a hidnyossagok megsziintetésére és ennek
megsziintetéséig a tevékenység folytatasat felfliggesztheti,
c) megallapitja a jogsértés tényét, elrendelheti a jogsértd allapot megsziintetését és egyben
megtiltja a jogsértd magatartas tovabbi folytatasat,
d) pénzbirsagot szabhat ki, melynek mértéke

da) a forgalmazasra jogosult esetén 6tszazezer forinttol huszontmillio forint,

db) az ismertetési tevékenységet folytato, az ismertetd személy, a forgalomba hozatali
engedélyének jogosultja és a gyartd esetén Gtszazezer forinttdl 6tszazmillid forint.

(2a) Ha az ismertetési tevékenységet folytatd, az ismertetd személy, a gyogyszer forgalomba
hozatali engedélyének jogosultja, illetve a gydgyaszati segédeszkoz gyartodja, a gyodgyszer,
gyogyaszati segédeszkdz rendelésére ¢és forgalmazéasara jogosult személy vagy ezek
valamelyikének meghatalmazott képviseldje e torvény ¢€s a rendelet gyogyszer- vagy
gyogyaszatisegédeszkoz-ismertetésre  vonatkozd eldirdsait ismételten vagy sulyosan
megsértette, a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv
a) a jogsértd tevékenységért felelds, a 12. § (3) bekezdése szerinti ismertetési tevékenységet
folytatonak az ismertetési tevékenység folytatasat meghatarozott idétartamra — legalabb fél
évre, legfeljebb harom évre — megtiltja,
b) megkeresi az egészségbiztositasi szervet és kezdeményezi
ba) a jogsértést elkovetd, tarsadalombiztositasi tdmogatassal torténd kiszolgalasra
jogosito szerzddéssel rendelkezd szolgaltatd szerzdédésének az Ebtv. szerinti felfliggesztését,
bb) a tarsadalombiztositasi tamogatassal torténd rendelésre jogosult jogsértése esetén a
rendelési jogosultsaganak legfeljebb egy honapra torténd felfiiggesztését.

(3) A pénzbirsag Osszegét, illetve az alkalmazott jogkOvetkezményt az eset Osszes
koriilményeire — igy kiilondsen a betegek €és a gydgyszerek és a gydgyaszati segédeszkdzok
rendelésére és forgalmazasara jogosultak érdeksérelmének korére, stlyara, a jogsértd allapot
idOtartamara, a jogsérté magatartas ismételt tanusitasara, a betegellatasi érdekre — tekintettel
kell meghatarozni. Ismételt jogszabalysértés esetén a birsag halmozottan is kiszabhato. A
jogerdsen kiszabott, de be nem fizetett birsagot adok modjara kell behajtani.”
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56. §
A Gyftv. 19/A. § helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1€p:

»19/A. § A 12—13/A. § és a 19. § szerinti eljards soran hozott dontés ellen fellebbezésnek
nincs helye.”

57.§

A Gyftv. 20. §-a a kovetkezo (4) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a tényallas tisztdzdsa érdekében jogosult az
ismertetési tevékenységet folytatd és a vele szerzOdéses jogviszonyban allo, gyogyszer
rendelésére ¢és forgalmazasara jogosult személy kozotti jogviszonyt és a ténylegesen
megvalosuld tevékenységet vizsgalni. Ehhez 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, illetve
nem mindsiil jogellenes kereskedelmi gyakorlatnak.”

58. §
A Gyftv. 23. § (7) bekezdése a kovetkez6 ) ponttal egésziil ki:

(Az egészségbiztositdasi szerv a (6) bekezdés szerinti feliilvizsgalat keretében hivatalbol
eljarast indit, ha)

,f) a kiemelt és emelt indikacidhoz kotott tamogatasi kategéridban meghatarozott
feltételeknek a készitmény nem felel meg.”

59. §
A Gyftv. 27. § (4) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1€p:

»(4) Az indikaciohoz kotott kiemelt és emelt tarsadalombiztositasi tdmogatas javallathoz
(indikaciohoz) és felirdsi jogosultsaghoz kotott. Egy adott gyogyszer arahoz eltérd tdmogatas
allapithato meg a gyogykezelést megalapozod egyes betegségcsoportok, és a gyogyszert
rendeld egészségligyi szolgaltatd altal ellatott feladat, valamint a gydgyszer tamogatasdhoz
eléirt szakorvosi javaslat alapjan. A kiemelt és emelt indikdcidhoz kotott tamogatasi
csoportba tartozd betegségcsoportok €s indikacids teriiletek megnevezését €s a tamogatassal
torténd felirasra jogosultak korét az egészségiligyért felelds miniszter — az allamhaztartasért
felelés miniszterrel egyetértésben — rendeletben hatarozza meg. Kiemelt illetve emelt
indikéaciohoz kotott timogatassal a hatéanyag alapt fix tdmogatast csoportbdl csak a preferalt
referencia arsavba tartoz6 a targyévet megel6z6 év oktober 1-jén meghatarozott készitmény
rendelhetd az egészségbiztositasért felelés miniszter rendeletében meghatarozott feltételek
alapjan.”

60. §

(1) A Gyftv. 30. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
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»(1) A még nem tamogatott hatéanyagot tartalmazé készitmény tarsadalombiztositdsi
tamogatasban csak akkor részesiilhet, ha a kérelemben a gyogyszer forgalomba hozatali
engedélyének jogosultja altal megjelolt termeldi ara nem magasabb a kiilon jogszabalyban
megjelolt, az Europai Unid tagéllamaiban ¢és az Eurdpai Gazdasagi Térségrol szolo
megallapodasban részes mas allamaiban ténylegesen forgalomban 1évé legalacsonyabb
termeldi arGh ugyanazon, vagy azonos hatdanyagi gyogyszer aranal, és az adott készitmény
ezen allamok koziil legalabb haromban tdmogatott.”

(2) A Gyftv. 30. § -a a kovetkezo (3) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) Az egészségbiztosito a (2) bekezdés szerinti feliilvizsgalat soran azoknak a
Magyarorszagon forgalmazott gyogyszerekkel megegyez6 hatdanyagu, gyogyszerformaju és
hataserdsségli gyogyszereknek a termeldi arat veszi figyelembe, amelyeket a Magyarorszagon
forgalmazott gyogyszerekkel azonos gyarto gyart.”

61. §
(1) A Gyftv. 31. § (1) bekezdés j) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
(Az egészségbiztositasi szerv kizarja a tarsadalombiztositdsi tamogatdasbol a gyogyszert, ha:)

,J) az altala végzett nemzetkdzi ar-Osszehasonlitds soran megéllapitja, hogy a gyogyszer
termeldi ara legalabb 20%-kal magasabb a vizsgalatba vont, az Eurdpai Unid tagallamaiban ¢s
az Buropai Gazdasagi Térségrol szold megallapodasban részes mas allamokban alkalmazott
harom legalacsonyabb termeldi ar szdmtani atlaganal.”

(2) A Gyftv. 31. §-a a kdvetkez0 (1a) bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) Ha tamogatott gyogyszer tekintetében a forgalomba hozatali engedély jogosultjat vagy
meghatalmazottjat egy éven beliil két esetben — e torvény és a rendelet gyogyszer- vagy
gyogyaszati  segédeszkdz  ismertetésre  vonatkozo  elGirdsai  megsértése miatt —
reklamfeliigyeleti eljarasban, illetve a 19. § szerinti eljardsban az arra hataskorrel és
illetékességgel rendelkezd hatdsag jogerdsen elmarasztalta, az egészségbiztositasi szerv
kizarja a tarsadalombiztositasi tdmogatasbol az eljarassal érintett gyodgyszert, ha az adott
indikécioban rendelkezésre 4ll mas olyan gyogyszer, amelyhez a beteg a timogatasbol kizart
gyogyszer téritési dijanal legfeljebb 50%-kal magasabb téritési dij ellenében juthat hozza.”

(3) A Gyftv. 31. §-a a kdvetkezd (4) bekezdéssel egésziil ki:
»(4) Az (1)~(1a) és a (3) bekezdés alapjan a tarsadalombiztositdsi tdmogatasbol kizart
gyogyszerre a forgalomba hozatali engedély jogosultja a kizarasrél szoldo dontés jogerdre
emelkedésétdl szamitott fél éven beliil befogadasra iranyuld kérelmet nem adhat be.”

62. §
A Gyftv. 35. §-a a kovetkezd (8) bekezdéssel egésziil ki:
»(8) Kozgyogyellatas jogcimen

a) a hatdanyag alapu fix tamogatasti csoportbol a preferalt referencia arsavba tartozd a
targyévet megel6z6 év oktdber 1-jén meghatarozott, és
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b) a hatdanyag alapu fix tamogatast csoportba nem tartozd
gyogyszer rendelhetd.”

63. §
(1) A Gyftv. 36. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(1) A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat, abban az esetben pedig, ha
az belfoldon forgalmazési tevékenységet nem végez a forgalmazdval kotott és az allami
adohatosag altal jovahagyott megallapodas alapjan a forgalmazot, valamint a tapszer
tarsadalombiztositasi tdmogatasa irant kérelmet benyujtot, amennyiben az nem azonos a
tapszer forgalmazdjaval, ugy a forgalmazot (a tovabbiakban egyiitt e fejezet alkalmazasaban:
a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja) valamennyi kozfinanszirozasban
részesiild, gyogyszertarban forgalmazott gydgyszere, tapszere (a tovabbiakban egylitt e fejezet
alkalmazésaban: gyogyszer) utan — a 38. § (1) bekezdése szerinti gydgyszerek kivételével — a
targyhavi vényforgalmi adatok alapjan adodo tarsadalombiztositasi tdimogatasnak a termeldi
arral vagy importbeszerzési arral (a tovabbiakban egyiitt: termel6i ar) aranyos (termeldi
ar/fogyasztoi ar) részére 20%-os befizetési kotelezettség terheli. A befizetési kotelezettség
szamitasat termékenként ¢€s tadmogatasi jogcimenként kell végezni. Tarsadalombiztositasi
tdmogatason altalanos forgalmi addt tartalmazd (bruttd) tdmogatast, fogyasztdi aron bruttd
fogyaszt6i arat, termeldi aron afat nem tartalmazo (nettd) termeldi arat kell érteni.”

(2) A Gyftv. 36. § (4) bekezdése helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1¢ép:

»(4) A 12. § (3) bekezdése szerinti, ismertetési tevékenységet folytatot minden altala
munkavégzésre irdnyuld jogviszony keretében foglalkoztatott, a 13/A. § (1) bekezdése szerint
nyilvantartasba vett ismertetd személy tevékenysége utan havonta gydgyszerismertetés esetén
nyolszazharminckétezer, gyogyaszati segédeszkdz ismertetése esetén nyolcvanhiaromezer
forint 0sszegli befizetési kotelezettség terheli. Ha a bejelentés alapjan az ismertetd személy
hokodzben keriil bejegyzésre vagy torlésre, a fizetési kotelezettséget a fenti Gsszegnek a
jogviszony napokban meghatarozott fenndllasanak a honap naptari napjaival aranyos része
figyelembevételével kell teljesiteni.”

64. §
A Gyftv. 42. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1€p:
»(2) A kiadasi tobblet meghatdrozasa sordn a targyévi forgalom wutdn kifizetett
tarsadalombiztositasi tdmogatasbol le kell vonni a 36. § (1)—(2) és (4) bekezdésében
meghatarozott fizetési kotelezettség alapjan a targyév janudr-december honapjaira adodod
Osszeget, a tamogatasvolumen-szerzOdések alapjan a targyévben teljesitett osszeget.”

65. §
A Gyftv. 48. § (2) bekezdés b) pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:

(Az irdsban benyujtott kérelemnek tartalmaznia kell:)

,»b) az 1j gyogyszertar pontos cimét,”
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66. §
A Gyftv. 49. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1€p:

»(2) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv gydgyszertar 1étesitésére iranyuld palyazatot ir ki
a) kérelemre, ha a gyogyszertar 1étesitési helye szerint illetékes telepiilési dnkormanyzat
képviseld-testiilete azt kéri és

aa) az adott telepiilésen kozforgalmu gyogyszertar nem miikodik, vagy

ab) a 49/A. § (2) bekezdésében foglalt feltételek teljesiilnek, vagy
b) hivatalbdl, amennyiben a 49/A. § (1)~(2) bekezdésében foglaltak feliilvizsgalatanak
eredményeként az sziikséges, mely feliilvizsgalat naptéri félévente lefolytatasra keriil.”

67. §
A Gyftv. 49/A. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1€p:
,»(1) Azon a telepiilésen, ahol kdzforgalmt gydgyszertar vagy fiokgyogyszertar nem miikodik,
az egészségiigyi allamigazgatasi szerv Uj kozforgalmli gyogyszertar 1étesitésére akkor ir ki
hivatalbol palyazatot, ha a telepiilés lakosainak szdma legalabb 4500 £6.”

68. §
A Gyftv. 53/B. §-a a kdvetkezo (3) bekezdéssel egésziil ki:
»(3) A kozforgalmt gyogyszertar miikddtetdjének kérelmére, vagy a telepiilési onkormanyzat
és a kozforgalmii gyodgyszertar miikodtetdjének egyiittes kérelmére az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv a (2) bekezdésben foglaltak figyelembe vételével engedélyezi a

kozforgalmu gyogyszertar athelyezését, amennyiben az a telepiilési alapellatasi és/vagy
szakellatasi szolgaltatasok fejlesztési forrasbol megvalosuld, 2011. januar 1-je elott

crer

69. §
A Gyftv. 69. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:
»(1) Az lzletben gyogyszer — a tea formdji ndvényi gyodgyszerek vagy tea formaju
hagyomanyos novényir gydgyszerek kivételével — fogyasztok szamara kozvetleniil
hozzaférhetd helyen nem helyezhetd el, kizardlag zarhat6 szekrényben tarolhato.”

70. §
A Gyftv. a kdvetkez6 83/C. §-sal egésziil ki:
»83/C. § A gybgyszertar vezetdje 2013. julius 1-jéig a fiokgyogyszertarbol 4talakult
kozforgalmi gyogyszertarban fenndllo vezetdéi vagy munkaviszonyat, munkavégzésre
iranyuld jogviszonyat a Gyftv. 66. § (2) bekezdésének modositasat kovetden is fenntarthatja.”

71.§

A Gyftv. a kdvetkezd 86/A. §-sal egésziil ki:

28



»S6/A. § (1) A 2011. jalius 1-jét megeldzden kiallitott ismertetdi igazolvanyok helyett a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv 2011. oktober 1-jéig az egyes egészségligyi targyt
torvények modositasarol szold 2011. évi ... torvénnyel megallapitott 13/A. § (2)
bekezdésének megfeleld 0 igazolvanyt allit ki az ismertetd kérelmére. A 2011. jalius 1-jét
megeldzden kidllitott ismertetdi igazolvanyok az 1j igazolvany kiallitasaig, de legkésdbb
2011. december 31-éig érvényesek.

(2) Az egyes egészségligyi targyu torvények modositasarol szolo 2011. évi ... torvénnyel
megallapitott 27. § (4) bekezdésében és 35. § (8) bekezdésében foglaltakat 2011. oktober 1-
jétol kell alkalmazni. Az egyes egészségiigyi targyu torvények modositasarol sz6lo 2011. évi

torvény hatalybalépését megel6z6 napon hatalyos 27. § (4) bekezdés szerinti
rendelkezéseket 2011. szeptember 30-aig kell alkalmazni.”

72.§

A Gyftv.

a) 3. § 9. pontjaban a ,,h) pontban” szévegrész helyébe a ,,8. pontban” szoveg,

b) 53/B. § (2) bekezdésében a ,telepiilésen/telepiilésrészen” szovegrész helyébe a
»telepiilésen/telepiilésrészen/kertiletben” széveg,

c) 60/C. § (1) bekezdésében az ,,a) pontjaban” szovegrész helyébe az ,,ab) pontjaban” szoéveg
1ép.

73.§

Hatalyat veszti a Gyftv.

a) 31. § (1) bekezdés d) pontja,

b) 49. § (3) bekezdésében az ,, , amennyiben a 49/A. §-ban foglaltak szerint van lehetdség j
gyogyszertar létesitésére” szovegrész,

C) 62. § (2) bekezdésében az ,,.és a 86. § (2) bekezdés szerinti fiokgyogyszertarbol atalakult
kozforgalmu gyogyszertar” szovegrész.

Egyéb, az egészségiiggyel osszefiiggé torvények modositasa
74. §

A Munka Torvénykonyvérdl szolo 1992. évi XXII. torvény 117/A. § (2) bekezdés c)
pontjaban az ,,azzal, hogy” szovegrész helyébe az ,, , azonban” szoveg 1ép.

75.§

(1) A szocialis igazgatasrol és szocidlis ellatasokrol szold 1993. évi III. torvény (a
tovabbiakban: Szt.) 49. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:

»(2) A kozgyogyellatasi igazolvannyal (a tovdbbiakban: igazolvany) rendelkezd személy —
kiilon  jogszabalyban  meghatarozottak  szerint —  téritésmentesen  jogosult a
tarsadalombiztositasi timogatasba befogadott

a) jarobeteg-ellatas keretében rendelhetd egyes, a biztonsagos €s gazdasagos gyogyszer- és
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altaldnos szabalyairdl
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sz616 jogszabalyban meghatarozott gyogyszerekre — ideértve a kiilonleges taplalkozasi igényt
kielégit6 tapszereket is — gyogyszerkerete erejéig,

b) egyes, a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas,
valamint a gydgyszerforgalmazas altaldnos szabalyairdl szold jogszabalyban meghatarozott
gyogyaszati segédeszkozokre, ideértve a protetikai €s fogszabalyozd eszkozoket is, valamint
azok javitasara és kolcsonzésére, tovabba

C) az orvosi rehabilitacio céljabol igénybe vehetd gyogyaszati ellatasokra [az a@)-C) pont
szerintiek a tovabbiakban egyiitt: gyogyito ellatas].”

(2) Az Szt. a kdvetkezd 140/F. §-sal egésziil ki:

,»140/F. § Az egyes egészségiigyl targyt torvények modositdsarol szolo 2011. évi ...
torvénnyel megallapitott 49. § (2) bekezdésében foglaltakat 2011. oktober 1-jét6l kell
alkalmazni. Az egyes egészségiigyi targyu torvények modositasardl szolo 2011. évi ...
torvény hatalybalépését megel6z6 napon hatdlyos 49. § (2) bekezdésében foglalt
rendelkezéseket 2011. szeptember 30-4ig kell alkalmazni.”

76.§

(1) A kémiai biztonsagrol szoldo 2000. évi XXV. torvény (a tovabbiakban: Kbtv.) 34. § (4)
bekezdés f) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

(Felhatalmazast kap)

f) az egészségligyeért felelds miniszter, hogy a kornyezetvédelemért felelds miniszterrel
egyetértésben a lakossag egészségének, illetve a kornyezet védelme érdekében korlatozni
indokolt veszélyes anyagok, illetve veszélyes keverékek, valamint tevékenységek korét,
valamint a korlatozas maodjat,”

(rendeletben meghatarozza.)

(2) A Kbtv. 34. § (4) bekezdés h) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
(Felhatalmazast kap)

., h) az egészségligyért felelds miniszter, hogy az agrarpolitikaért felelés miniszterrel, valamint
a kornyezetvédelemért felelés miniszterrel egyetértésben a biocid anyagok — ideértve a
faanyag-védoszereket, az irtdszereket, valamint a fertStlenitd szercket — eldallitasanak,
gyartdsanak, forgalomba hozataldnak, felhasznaldsanak részletes szabalyait,”

(rendeletben meghatdrozza.)

77.§

Az illetékekrdl sz6l6 1990. évi XCIII. torvény 33. § (2) bekezdése a kovetkezd 37. ponttal
egésziil ki:

(Egyes alkotmanyos jogok érvényesitése, illetoleg kotelezettségek teljesitése, valamint a

tarsadalmi igazsagossag elomozditasa érdekében a mellékletben és a kiilon jogszabalyokban
meghatarozott illetékmentes eljarasokon feliil targyuknal fogva illetékmentes eljarasok:)
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»37. az egészségiigyben miikodd szakmai kamarai tagsagi viszony elso 1étesitésére iranyulo
eljaras.”

Zaro rendelkezések
78. §
(1) Ez a torvény 2011. julius 1-jén 1ép hatalyba.

(2) Ez a torvény a hatalybalépését kovetd napon a hatalyat veszti.
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1. melléklet a 2011. évi ... térvényhez

A Gytv. [. szamu mellékletében a 111.G.1 és II1.G.2. szamu sorok helyébe az alabbi sorok

1épnek:
[N.G. |Vizsgdlati készitménnyel végzendd klinikai vizsgdlat az emberi felhaszndldsra keriild
vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarol és a helyes klinikai gyakorlat
alkalmazadsardl szolo 35/2005. (VI 26.) EiiM rendelet 2. §-a (1) bekezdésének q) pontja
szerinti nem kereskedelmi vizsgalat kivételével]
L1L.G.1 Engedélyezése 580 000
1.G.2. Klinikai vizsgalat engedélyének modositasa 110 000~

32




INDOKOLAS

ALTALANOS INDOKOLAS

A torvényjavaslat célja elsdsorban a Sz¢ll Kalméan Tervben foglaltak végrehajtasa, valamint
az egészségiigyl agazati torvényekben foglalt szabalyozas pontositasa, korszerisitése,
kiilondsen a népegészségiigy, az egészségligyi ligyelet, az egészségbiztositas teriiletén.

A célok elérése érdekében a torvenyjavaslat az alabbi torvények modositasat tartalmazza:

- A kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szolo 1997. évi LXXXIII. térvény (Ebtv.)

- Az egészségiigyrol sz616 1997. évi CLIV. torvény (Eiitv.)

- Az egészségiigyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl szold 2003. évi LXXXIV.
torvény (Eiitev.)

- Az emberi alkalmazasra keriild gyodgyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasarol szo616 2005. évi XCV. torvény (Gytv.)

- Az egészségiigyben miikodo szakmai kamarakrol sz6l6 2006. évi XCVIL. torvény (Ekt.)

- A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- €s gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabélyairdl sz616 2006. évi XCVIIL. térvény (Gyftv.)

- A kémiai biztonsagrol szol6 2000. évi XXV. torvény

- A Munka Toérvénykonyvérdl szold 1992. évi XXII. torvény

- Az illetékekrol sz616 1990. évi XCIIL. torvény

Tappénz-folyositas szabdlyainak feliilvizsgalata
A Kormany a Sz¢éll Kalman Tervben vallalt feladatai keretében feliilvizsgalta a
tappénz-folyositasanak szabalyait annak érdekében, hogy egy tisztdn biztositasi elven
mikodo, hatékony, atlathatdé rendszer alljon fel, amelyben valtozatlanul érvényesiilnek a
jelenleg jol mikods elemek. A cél, hogy a tappénz a leheté leginkabb megfeleljen
rendeltetésének, vagyis, hogy a biztositdsi jogviszonyban all6, jellemzden betegség (vagy
egyéb jogszabalyban nevesitett allapot, koriilmény, pl. terhesség, sziilés, gyermekgondozas,
gyermekapolas) miatt keresOképtelenné valt személyek részére nyujtson pénzbeli ellatast. A
Korméany célja tovabba, hogy a kozpénzekkel vald visszaélés lehetdségét e téren is
minimalisra csokkentse.
Az Ebtv. mddositasara iranyulo térvényjavaslat a tappénz-rendszer modositasara vonatkozo, a
feliilvizsgalat alapjan kialakult javaslatokat tartalmazza, amelyek az alabbiak:
- a biztositasi jogviszony megsziinését kovetd keresképtelenség esetén jard tappénz
eltorlése,
- akeres6képtelen dllomanyban 1évok soron kiviili ellatésa,
- apénzbeli ellatasok iranti igény elektronikus titon toérténd benyujtasa,
- a jogalap nélkiil felvett pénzbeli ellatdsok visszafizetésére ¢és megtéritésére
vonatkoz6 szabalyok pontositasa.

Gyogyszerellatas
A gyogyszerellatas teriiletén az atalakitdsok sordn a pénziigyi megfontoldsokat Gtvozni
szlikséges a tarsadalmi, egészségpolitikai €s nemzetgazdasagi szempontokkal.
Ennek alapelvei:
- az egészségtudatossag novelése,
- aprevencios személetet javitasa,
- alakossagi terhek tovabbi novekedésének lehetdség szerinti elkeriilése,
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- atérben és id6ben folyamatos gyogyszerhez vald hozzaférés biztositasa.

A gybgyszerellatd rendszer az egészségiigyi struktira szerves része, igy a gyogyszerkasszat
érintd nagyobb atalakitas kozvetlen és kozvetett hatast gyakorolhat az agazat minden
szereplojére (allam, biztositd, beteg, orvos, egészségligyi szolgaltatok, gydgyszertarak,
nagykereskeddk, gyartok). Az atalakitas sordn e hatasok egyiittesen figyelembe veendok.

A pénziigyi szempontok mellett elvaras a gyogyszertamogatds rendszerének atalakitasatol az
allokacios hatékonysag fokozésa, a korrupcid lehetéségének minimalizalasa a szabalyozok és
0sztonzok helyes alkalmazasaval, a beteg hozzaférésének lehetd legkisebb mértékii sériilése
mellett.

A 2011. év gyogyszertamogatasi eldiranyzatanak betartdsdt szolgald, valamint a
gyogyszertamogatasi rendszer atalakitasdnak elsé elemeit tartalmazd torvénymodositasi
akcioterv elsé lépéseinek kialakitasakor figyelembevételre keriiltek a gyogyszertamogatasi
rendszer jelenlegi problémai. Az intézkedések bevezetésének célja a gyogyszertimogatas
kiadasi és bevételi oldalan a koltségvetési torvényben meghatarozott 300 Mrd Ft-0s egyenleg
tartdsa. A szamitdsok sordn abbdl a feltételezésbdl indultunk ki, hogy beavatkozas nélkiil a
2011. éves kiadasok elérhetik a 370 Mrd Ft-os szintet. A tamogataspolitikai intézkedések
2011 jaliusatol keriilhetnének folyamatosan bevezetésre. Amellett, hogy biztositjak a 2011.
évi eldiranyzat betarthatosagat, 4athtizodé hatasuk révén mar hozzajarulnak a
gyogyszertamogatasok rendszerének strukturalis atalakitdsahoz.

A tamogataspolitikai intézkedések kiegészitését szolgalja a gyogyszergyartdi promocios
tevékenységek szigoritasa.

A gyogyszerellatds teriiletén egyebekben a javaslat jogharmonizacids jellegi és a
jogalkalmazast segité modositasokat tartalmaz. A Gytv. modositdsa révén pontositasra keriil
azon gyogyszernek nem mindsiilé gyogyhatasu készitmények kore, amelyek gydgyhatdsra
hivatkozéassal csupan 2013. marcius 31-¢ig forgalmazhatéak. Megsziinik tovabba a
gyogyaszati segédeszkozok forgalmazasanak gyogyaszati segédeszkoz szakiizlethez kotése,
ami a C-108/09. sz. tigyben hozott europai birosagi itéletbdl eredd tagallami kotelezettséglink.
A jogalkalmazast segitd szabalyok valtozasara elsdsorban a gyogyszertar 1étesitése korében
van sziikség.

Népegészségiigy

Az Elitv. Népegészségligyrdl szolo fejezete tobb ponton nem tartalmazza azokat a korszerii
fogalmakat, amelyek utalnak arra, hogy az egyén miként teheti képessé magat a sajat
egeészségének fejlesztésére, tovabba nem hangstlyozza kellden a kozosségfejlesztés
jelentdségét. Az ,egészségmegdrzeés” kifejezést a torvény teljes szovegében javasoltuk
melldzni, helyette a szovegkornyezettdl fiiggden az ,,egészségfejlesztés”, ,,egészségvédelem”
pontositani kell a népegészségiigy fogalmat. Az Eiitv.-be bekeriill a teljeskorti iskolai
egészségfejlesztés bevezetése a kozoktatdsi intézményekben, valamint a népegészségiigyi
stratégia ¢és a hozza kapcsolodo akcioterv készitése.

A Nemzeti Egészségfejlesztési Program a jog szintjén létezik, tényleges program azonban
nem all mogotte, annak ellenére, hogy az Eiitv. szerint ,,Az orszag kozéptava fejlesztési,
stratégiai tervének részét képez6 Nemzeti Egészségfejlesztési Program (a tovabbiakban: NEP)
az egészségiigyi tervezés alapja.”. Jelen javaslat tartalmazza a NEP-nek az Eiitv.-bol torténd
torlését, valamint a Nemzeti Egészségiligyi Tanacsra (a tovabbiakban: NET) vonatkozé
rendelkezéseknek a hatdlyon kiviil helyezését.
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A NET alapvetéen a korményzati egészségpolitika kialakitasaban, az ezzel Gsszefliggd
dontések meghozatalaban kezdeményezo, javaslattevo, véleményezd, tanacsadd, a dontések
végrehajtasa soran elemzo €s értékeld funkciot lat el. A NET tevékenységének feliilvizsgalatat
tobbek kozott a megvaltozott korményzati struktura és jogszabalyi kornyezet, valamint az 0j
szakmai kollégiumi rendszer kialakitasa indokolta. Az egészségiigyért felelds miniszter
javaslattevo, véleményezd és tanacsadd szakmai testiileteként az egészségiigy teriiletén
szakmai kollégiumok eddig is mikodtek, azonban az egészségiigyi szakmai kollégium
mukodésérol szolo 12/2011. (I11.30.) NEFMI rendelet a szakmai kollégiumi rendszeren beliil
jelentdsen kibdvitette az egészségiigy teriiletén beliill mikddd szakteriiletek képviseletét (a
korabbi 48 szakmai kollégium helyett 60 Gj tagozat alakul), és egy hatékonyan miikodni képes
rendszert alakitott ki. Az Uj rendszer szerinti szakmai kollégium, a tanacsok és tagozatok
2011. majus 1-jén kezdték meg mikodésiiket.

Emellett a kormanyzati struktira megvaltozasa a kormanyzaton beliili parbeszédet és
dontéshozast is leegyszerusitette, hiszen egy minisztériumba integralodtak a kormanyzati
egészségpolitika kialakitasaban és végrehajtasaban érintett dgazatok.

A NET megalakitdsa ota tobb olyan jogszabaly keriilt elfogadasra, (pl. a jogszabalyok
elokészitésében valo tarsadalmi részvételrdl 2010. évi CXXXI. térvény, a jogalkotasrol szold
2010. évi CXXX. torvény, az elektronikus informacioszabadsagrol szolo 2005. évi XC.
torvény) amelyek 10j alapokra helyezték a civil szféra szerepét és részvételét a kormanyzati
dontések elokészitésében €s végrehajtasdban. A megvaltozott viszonyok kozott egyértelmiivé
valt, hogy a NET, mar Osszetételébol adodoan sem tudja betdlteni az eredeti jogalkotoi
szandék szerinti funkcidjat. A NET tagjainak kivalasztasa ¢€s egyéb eljarasi szabalyok koriil
kialakult vitdk nem tett¢k lehetdvé érdemi szakmai parbeszéd kialakulasat, érdemi dontések
meghozatalat.

Tovabbképzési kotelezettségre vonatkozo szabalyozds valtozasa

Az Eiitv. 2011. januar 1-jén hatalyba Iépett 116/B. § (4) bekezdése értelmében mentesiilnek
az egészségligyi dolgozok 75. életév betdltését kdvetden a tovabbképzési kotelezettség alol.
Az orvosok, fogorvosok, gybégyszerészek esetében mentesség korabban nem volt, a
szakdolgozok esetében miniszteri rendelet azonban eldirta, hogy amennyiben a szakdolgozora
iranyado6 nyugdijkorhatar eléréséig 5 évnél kevesebb 1d6 van hatra, a szakdolgozé mentesiil a
tovabbképzési kotelezettség alol. Ezen személyi kor szamara tehat szigoribb szabalyozas 1ép
¢letbe, amely hatranyosan érintheti azokat, akiknek a kozeljovoben jar le a mikodési
nyilvantartdsa. A miikodési nyilvantartast vezetd szerv azon személyek esetében is
nyilvantartotta a tovabbképzési ciklust, akik mentesiiltek a tovabbképzési kotelezettség alol.
Az egyes ciklusok lejartakor kellett igazolni a szakdolgozonak a mentességét, igy esetiikben
felmend rendszerben vezethetd be a fenti szigoribb szabalyozas.

Az egészségiigyi tevékenység gyakorldasa soran hasznalni kivant név

A korabbi iddszakokban az eltérd jogszabalyi kornyezet generélta az elsésorban az orvosndk
altal jelzett problémat, hogy a hivatalos neviik, illetve azon neviik, amelyen évtizedeken at a
praxisukat folytattdk, eltérd. Altalaban a lednykori neviikre keriilt kiallitasra a diplomajuk,
ezen kezdték meg ¢€s folytattak tevékenységiiket éveken keresztiil, és e néven tortént kordbban
a nyilvantartasuk is. A miikddési nyilvantartast vezetd szerv az utobbi idOben gyakran
tapasztalta, hogy az orvosndk hivatalos neve, illetve a tevékenységilik soran hasznalt neve
eltérd, ennek érdekében a vonatkozd jogszabalyi rendelkezések alapjan értesitette az
egészségbiztositd a nyilvantartdsaban szerepld név megvaltoztatasardl és kezdeményezte
tobbek kozott 0 bélyegzd kiadasat. Ezen intézkedés nyilvanvaldan hatranyosan érintette foleg

35



azon, nyugdij eldtt allo egészségiigyi dolgozodkat, akik évtizedek 6ta nem a hivatalos neviikon
praktizaltak, hogy hivatalos neviikon szerepeljenek az egyes jogviszonyaikban, vagy
megvaltoztassak (hazassagi neviikrdl a lanykori neviikre) neviiket.

Az ligyvédi szakmahoz hasonldan egészségligyi agazati szinten is sziikkséges megteremteni a
személyek esetében gyakran valtozhat, az egészségiigyi tevékenység bizalmon alapul, sok
esetben névhez kotddik, ezért fontos a kontinuitas lehetdségének fenntartasa ezen a teriileten.
A mukodési nyilvantartas kozhiteles nyilvantartds, az egészségiigyi dolgozok tovabbra is
hivatalos neviik alapjan lesznek nyilvantartva, azonban a szakmajuk gyakorldsa soran hasznalt
neviik is hozzaférhetové valik. A két név kozott pedig barki szdmara beazonosithatd modon
teremt kapcsolatot a miikodési nyilvantartasi szam.

Az egészségiigyi ligyeletek utan kotelezoen kiadando pihendidé munkajogi minositése

Az egészségiigyi ligyeletek utan kotelezden kiadandd pihendidd munkajogi mindsitése
targyaban a hatalyos szabalyozas jogalkalmazasi nehézségekbe iitkozik. Az Eiitev. jelenlegi
rendelkezései alapjan nem egyértelmii, hogy mi a szdban forgd pihendidének a munkajogi
Mindsitése, annak oOrai beleszamitanak-e a személyi alapbér (illetmény) fejében teljesitendd
orék, a rendes munkaidd 6rai kozé. A kérdéses jogi szabdlyozds gyakorlati végrehajtasa tobb
jogszabaly, igy kiillonosen a Munka Torvénykonyvérdl szold 1992. évi XXII. torvény (a
tovabbiakban: Mt.), valamit az Elitev. egyiittes alkalmazasat igényli, tovabba a jogalkalmazas
soran tekintettel kell lenni a munkaidd-szervezés egyes kérdéseirdl szolo 2003/88/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvre (a tovabbiakban: munkaid6-iranyelv), valamint azt értelmez6
unios birosagi itéletekre (kiilondsen a kovetkezOkre: C-151/02. szamu (Jager) tgy,
C-14/04. szamu (Dellas) iigy, C-437/05. szamu (Vorel) tigy).

A munkaid6-iranyelv, az Eiitev., valamint az Mt. vonatkozé rendelkezéseinek egyiittes
alkalmazasa soran az okoz jogértelmezési problémat, hogy mig az Mt. hatilya ald tartozo
munkavallal6 12 6ra napi munkaidd teljesitését kovetéen mindenképpen jogosult az Mt. 123.
§ (1) bekezdése szerinti (napi) pihendidére, addig az egészségiigyi agazatban arra is van
lehetdség, hogy akar 12 0Oras, beosztds szerinti munkaid6t (miiszakot) kdvetden
folytatolagosan egészségiigyi tigyeletet lasson el az egészségiigyi dolgoz6. Ebben az esetben
az egészségiigyi lgyeletet kozvetleniill megel6zd beosztds szerinti munkavégzés és az
egeészsegligyi ligyeletet kozott nem kovetkezik be az az élethelyzet (a napi munka befejezése,
illetve a masnapi munkakezdés), amikor a napi pihendiddt az Mt. értelmében ki lehetne adni a
beosztas (miiszak) szerint rendes munkavégzéssel teljesitett iddszakot kdvetden.

A javaslat megerdsiti az Elitev. 13. § (9) bekezdésében tételesen is rogzitett azon kovetelmény
érvényesiilését, amely szerint a heti munkaidd legmagasabb iddtartamaba az egészségiigyi
igyelet teljes id6tartamat be kell szamitani. Ennek érdekében a javaslat alapjan az Mt. 150. §
(2) bekezdése alkalmazasaval a munkavallald bérét a személyi alapbérére, illetve a
kozalkalmazott esetében a garantélt illetményre kell kiegésziteni abban az esetben, ha az
ligyeleti feladatellatasok, illetve az erre tekintettel kiadott kompenzal6 pihendid6 alkalmazasa
miatt a rendes munkaidé egészét — egészségiigyi tigyeleten kiviil — nem dolgoztatta le a
munkaltatd. Ett6l csak a felek megallapodasa alapjan lehet eltérni abban az esetben, ha az
egészségligyl dolgozd a munkaltatoval kotott kiilon megallapodas alapjan rendes munkaidd
terhére egészségiigyi ligyeletet is ellat.

A szakmai kamarai jogviszony elso létesitésének illetékmentessége
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A javaslat — az illetékekrol szolo 1990. évi XCIII. térvény modositasaval — a szakmai kamarai
tagsag elsO létesitése esetén targyi illetékmentességet biztosit a humanerdforras tervezési
célokkal 6sszhangban.

RESZLETES INDOKOLAS

Az 1. §-hoz

A tappénzkiadasokat ndveli, hogy amig a beteg a keresdképtelen allomanyba vevd orvostol a
szakrendelésig eljut, a betegfogadasi listdk miatt akar tobb hét is eltelhet. A jardbeteg-
szakellatas keretében a kezelés csak akkor kezdddik meg, ha a biztositott a betegfogadasi lista
alapjan sorra kertil. Ez a varakozasi id6 a biztositottak esetében azonban pénzbe keriil mind az
Egészségbiztositasi Alapnak, mind a munkaltatonak, hiszen tappénzkifizetés torténik erre az
id6tartamra.

A jarObeteg-szakellatast nyljté szolgaltatd a keresOképtelen biztositottat — a lekotott
kapacitasanak kiilon jogszabalyban meghatarozott részének erejéig — koteles lesz soron kiviil
fogadni, amennyiben a biztositott az ellatast a keres6képtelenségét okozd betegsége miatt
diagnosztikus vagy terapias célbdl veszi igénybe. Az intézkedés célja, hogy a tappénzen 1évo
biztositottak minél el6bb igénybe tudjdk venni az indokolt egészségiigyi ellatasokat, ezaltal
hamarabb visszanyerjék egészségiiket, munkavégzési képességiiket. Eldiras lesz tovabba,
hogy a keresoképtelenség miatti soron kiviili ellatas nem elézheti meg a szakmai indokoltsag,
valamint az ellatas varhaté eredménye miatti soron kiviili ellatasokat (siirgds eseteket).

A 2. ésa8. §-hoz

Az egészségbiztositd ellendrzd fdorvosa altal végzett ellenjegyzés a gyodgyaszati
segédeszkozok tarsadalombiztositasi tAmogatasba torténd befogadasarol, tamogatassal torténd
rendelésérol, forgalmazasarol, javitasarol és kolcsonzésérdl szolo 14/2007. (III. 14.) EiM
rendelet mellékletében bizonyos, kiillondsen nagy tamogatdsvolument eredményezd
eszkozcsoportok esetében (kotszerek, protézisek, mopedek, kiillonbozo kerekes-székek,
jelzdeszkozok siketek részére) az eszkozhdz jutas feltételeként szerepel. Az ellenjegyzés
gyakorlatara vonatkoz6 eldirasok jogszabalyban nem szerepelnek, erre vonatkozoan az
Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (a tovabbiakban: OEP) féigazgatojanak belsd utasitasa
van érvényben.

Az Allampolgari Jogok Orszaggytilési Biztosa megvizsgalta az ellendrz6 féorvosok altal a
gyogyaszati segédeszkdzok rendelésével kapcsolatosan végzett ellenjegyzés gyakorlatat.
Ennek sorén felhivtak a figyelmet, hogy a jogalkotasrol sz6ld 2010. évi CXXX. torvény
alapjan az OEP fOigazgatoi utasitas kizarolag az OEP — ellenjegyzésben kozremiikodo -
szervezeti egységeire nézve kotelezd, €és az eljarasrendet szabalyozd eldirasokat tartalmazhat.
Erre tekintettel jelezték, hogy az ellenjegyzést mint jogintézményt toérvénynek kell
tartalmaznia, tovabba a kovetelményeket €s egyéb részletszabalyokat miniszteri rendeletben
kell meghatarozni, figyelemmel az ellenjegyzés fontossagéara. Ugyanis a kdozpénzek hatékony
¢s feleldsségteljes felhasznaldsa érdekében a tamogatasi rendszerben sziikséges az
indokolatlan kifizetések megel6zése is. Ennek hatékony eszkdze az OEP ellenérzo
féorvosanak ellenjegyzése. Mindezekre tekintettel keriil modositasra az Ebtv.
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Az egészségbiztositd ellendrzd fdorvosa altal végzett ellenjegyzés a gyogyaszati
segédeszkdzok tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd befogadasarol, tdimogatassal torténd
rendelésérol, forgalmazasardl, javitasarol és kolcsonzésérdl szolo miniszteri  rendelet
mellékletében bizonyos, kiilondsen nagy tamogatasvolument eredményezd eszkdzcsoportok
esetében (kotszerek, protézisek, mopedek, kiillonbozd kerekes-székek, jelzdeszkozok siketek
részére) az eszkOzhoz jutas feltételeként szerepel. Az ellenjegyzés gyakorlatara vonatkozo
eléirasokat is jogszabalyban kell rendezni, és a moddositds erre hatalmazza fel az
egészségbiztositasért felelds minisztert.

A 3. §-hoz

Pontositani sziikséges az Ebtv. 22. § (7) bekezdését annak érdekében, hogy egyértelmiivé
valjon a jogalkalmazas soran, hogy a helyi utazdshoz akkor sem jar utazasi koltségtérités, ha a
biztositott az utazashoz az Ebtv. végrehajtasi rendeletében (217/1997. (XII. 1.) Korm.
rendelet) foglalt esetekben nem tomegkdzlekedési eszkozt, hanem gépkocsit vett igénybe. A
torvény jelenleg hatdlyos szovegezésébdl nem egyértelmi, hogy gépkocsival torténd helyi
utazashoz nem jar tdmogatas.

A 4. §-hoz

A javaslat a Gyftv. tervezett 19. § (2a) bekezdésével torténd Osszhang megteremtése
érdekében sziikséges.

Az 5. §-hoz

Az Ebtv. 38/C. §-anak tervezett moddositasa alapjan, ha az egészségiigyl szolgaltato
szerzddése megszilinik, az egészségbiztositd a szerzddés megsziinését kovetd 90 napon beliil
zaro ellendrzést végezhet. Ezen rendelkezés kiegészitése javasolt az Ebtv. 35. § (6) bekezdése
szerinti jogkovetkezmény alkalmazhatésdgaval annak érdekében, hogy ha a zard ellendrzés
soran megallapitasra keriil, hogy az egészségligyl szolgaltatd a finanszirozasi szerzddés
alapjan az E. Alapbol kapott Osszeget nem a finanszirozasi szerzOdésben meghatirozott
egészségligyl szolgaltatdsokra hasznalta fel, vagy nem hasznalta fel, akkor a kapott dsszeget
koteles legyen az E. Alap szdmara megtériteni.

A 6. §-hoz

A jovében a foglalkoztatok a pénzbeli ellatdsok iranti kérelmeket, hasonldéan az
adobevallasokhoz, elektronikus uton feldolgozhatdé forméaban nyujthatjak be az OEP-hez,
annak honlapjan kozzétett program segitségével. A modositassal az ligyintézés gyorsabba és
hatékonyabba valik, azaltal is, hogy az igénybejelentéshez sziikséges nyomtatvany
elektronikus uton torténd kitdltése esetén a hibak a minimalisra csokkenthetok.

A7. §-hoz

Az egészségbiztositas egyes pénzbeli ellatasaira vald jogosultsdg (terhességi gyermekagyi
segély, gyermekgondozasi dij) megallapitdsandl bizonyos esetekben a korabbiakban
folyositott pénzbeli ellatasok — igy a passziv tappénz is — meghatarozoak, ezért a passziv
tappénz teljes és azonnali eltorlése nem lehetséges. Ezen pénzbeli ellatasoknal a korabbiakban
folyositott passziv tappénz még jogosultsagi feltételt jelenthet, ezért a jogbiztonsag
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fenntartasa érdekében a passziv tdppénz alapjan megallapithatd jogosultsagi feltételek
hatalyon kiviil helyezése késObbi idopontban lehetséges.

A 8. §-hoz

A javaslat meglévé felhatalmazo rendelkezést bovit ki azzal, hogy a gyogyszer, gyogyaszati
segédeszkoz és gybdgyaszati ellatds rendelésére jogosultak korét is miniszteri rendeletben
javasolja meghatarozni.

A fogaszati ellatast, valamint a jarébeteg-szakellatast nyujtd egészségiigyi szolgaltatok az
egészségligyi szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasdnak egyes kérdéseirdl szolo
9/1993. (IV. 2.) NM rendelet mellékleteiben foglalt o©nalldo elszamolasi tételként
meghatarozott ellatdsokhoz (tevékenységi kddokhoz) tartozé pontértékek alapjan részesiilnek
dijazasban. A tevékenységi kodlistak alkalmazésanak részletszabalyait (pl. szakmai definicid,
elszamolhatosag) Szabalykonyvek tartalmazzadk. Az aktiv fekvébeteg-szakellatas esetében
homogén betegségcsoportokhoz (a tovdbbiakban: HBCs) rendelt sulyszam alapjan
részesiilnek dijazasban a szolgaltatok. A HBCs-kbe sorolas modszertanat (Besorold tabla) az
egészségligyért felelds miniszter tdjékoztatoban teszi kozzé.

A jogalkotasrol szold 2010. évi CXXX. torvény 47. §-a és 32. § (2) bekezdése alapjan a
Szabalykonyvek, illetve a Besorold tabla, amelyeket ez iddig EiM tajékoztatd, azaz jogi
iranymutatas tartalmazott, 2012. januar 1-jével hatalyukat vesztik, illetve visszavontnak
fognak mindsiilni. 2011. januar 1-jét6l a miniszter jogi iranymutatast (tajékoztatét) mar nem
adhat ki, igy ezen tajékoztatok ez évben mar nem modosithatok. A jogi irdnymutatasok
feliilvizsgalataval Osszefiiggd kormanyzati feladatokrdl szold 1306/2010. (XII. 23.) Korm.
hatarozat értelmében a minisztereknek feliil kell vizsgalniuk a feladatkoriikbe tartozo, a
jogalkotésrol szolo 1987. évi XI. torvény alapjan kiadott jogi irdnymutatasokat. Ha a jogi
iranymutatds altalanosan kotelezd magatartdsi szabalyokat tartalmaz, és ezért a jogi
iranymutatas részben vagy egészben jogszaballyal torténd felvaltdsa indokolt, eld kell
késziteni, illetve meg kell alkotni a megfeleld szabalyozasi tartalmu jogszabalyokat, valamint
ha a jogi iranymutatas kotelezd erdvel nem rendelkez6 szabalyokat tartalmaz, de tartalmanak
fenntartasa részben vagy egészben indokolt, gondoskodni kell kotelezd erdvel nem bird
utmutatd form4jaban torténd kiadasardl. A tevékenységi kddok alkalmazasi részletszabalyait
tartalmaz6é Szabalykonyvek, tovabba a HBCs-kbe sorolds modszertanat tartalmazé Besorold
tabla jogszaballyal torténd felvaltasa sziikséges. Mindezek megjelentetéséhez nem all
rendelkezésre megfeleld felhatalmazé rendelkezés, ezért a jogszabalyok kiadasara
felhatalmazast sziikséges adni az Ebtv.-ben az egészségbiztositasért felelds miniszternek.

A 9. §-hoz

A jarébeteg-szakellatast nyujtdo szolgéltatd a betegfogadasi lista alapjan nyujtott ellatasok
teljesitésérél, valamint az azonnali ellatasokrol rendszeres jelentést koteles kiildeni az
egeészségbiztositd részére. A jelentést sziikséges kiegésziteni a jelen modositassal bevezetni
kivant keresképtelenség miatti soron kiviili ellatasokkal.

Az Ebtv. 66. §-a alapjan lehetdség van a jogalap nélkiil felvett ellatas visszafizetésére
kotelezni a biztositottat, a foglalkoztatdt, valamint egyéb szerveket. Habar az egyéb szervbe
kiterjesztd értelmezéssel beleérthetd az egészségligyi szolgaltatd, illetve annak orvosa is,
annak érdekében, hogy felrohatdsaga esetén a keresdképtelenséget jogosulatlanul megallapito
orvostol, illetve az Ot foglalkoztatd egészségiigyi szolgaltatotol vitathatatlanul

39



visszakovetelheté legyen a mar kifizetett pénzbeli ellatas, sziikséges az Ebtv. 66. §-anak
pontositasa.

A 10-11. §-hoz

A biztositasi jogviszony megsziinését kovetden jard tappénz (Un. passziv tappénz) ellentétes
mind a tappénzre vonatkozd alapelvekkel, mind pedig a biztositasi elvvel, az els6sorban
szolidaris elemeket tartalmaz. Ezen ellatast sokszor nem valodi betegség miatt veszik igénybe,
hanem inkdbb a munkanélkiiliség eldli els6é menedékként. A tappénz alapvetd rendeltetése,
hogy a keresdképtelenség idejére a kiesd keresetet potolja, azonban a biztositasi jogviszony
alapjaul szolgalé jogviszony megsziinését kovetden az érintett személynek mar nincs
jogviszonya, ¢s ezzel egyiitt olyan kiesd keresete, amelyet a tdppénzzel kellene potolni. A
passziv tappénz az ellatas jellege szerint nem tekinthetd a biztositdsi csomag integrans
részének, hiszen elsésorban nem biztositasi elvii, hanem szolidaritasi elvii szolgaltatast foglal
magaban, ezért ezen intézmény eltorlése az egészségbiztositds pénzbeli ellatasai
vonatkozasdban egyfajta profiltisztitast valosit meg.

A javaslat egyebekben jogtechnikai pontositdsokat tartalmaz.

A 12. §-hoz

A javaslat pontositast fogalmaz meg: az ,.egészségmeglrzés” kifejezést a torvény teljes
szovegében mellézi, helyette az ,egészségfejlesztés”, ,egészségvédelem” kifejezések
hasznalatat vezeti be.

A 13. §-hoz

A javaslat egyértelmilivé teszi, hogy az egészségiigyi szolgaltatdval szembeni panaszt a
szolgaltatd miikodési engedélyét kiaddo egészségligyl allamigazgatasi szervhez Ilehet
benyujtani.

A 14-15. §-hoz

A javaslat korszeri definicibk mentén modositja a népegészségligy fogalmat, a
népegészségiigyi feladatokat.

A 16-17. §-hoz

Mivel az Eiitv. nem tartalmazza azokat a korszerli fogalmakat, amelyek utalnak arra, hogy az
egyén miként teheti képessé magat a sajat egészségének fejlesztésére, tovabba nem
hangsulyozza kelléen a kozosségfejlesztés jelentdségét, a javaslat sziikségesnek tartja

crer

alapismeretekre vonatkozd modositasra.
A 18. §-hoz

A javaslat pontositast, kiegészitést fogalmaz meg, tovabba bevezeti a teljeskorti
egészségfejlesztést a Kozoktatasi intézményekben. Ez magaban foglalja az egészséges
taplalkozast, a mindennapi testnevelést/testmozgast, a gyermekek érett személyiséggé
valasanak eldsegitését személykdzpontu pedagdgiai moddszerekkel ¢és a miivészetek
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alkalmazaséaval, valamint egészség-ismeretek (egészségtan) hatékony oktatasat, amely tobbek
kozott magaban foglalja a kornyezet-, fogyaszto- €s balesetvédelmi, valamint a tarsas
kapcsolati készségekre, a csaladi életre €s a médiatudatossagra nevelést is.

A 19. §-hoz

A hatdlyos torvények a fényartalomrol, valamint a homérsékleti és 1égnyomas okozta
artalmakrol nem rendelkeznek. Tekintettel arra, hogy a hoéhullamokkal kapcsolatos
tevékenységnek egyre nagyobb szerepe ¢és hangsulya van, sziikséges a rendelkezés
modositasa.

A 20-21. §-hoz
A javaslat az élelmezés-, és taplalkozas-egészségiigy fogalmat pontositja.
A 22. §-hoz

Sziikséges Osszhangba hozni a fert6zd betegségek és a jarvanyok megelézése érdekében
sziikséges jarvanyligyi intézkedésekrdl szold miniszteri rendelet értesitésre és tajékoztatasra
vonatkoz6 részeit és az Eiitv. 58. §-dnak rendelkezéseit. A modositds nagyban segiti a
hatosagi feladatellatast.

A 23. §-hoz

A javaslat jarvanyiigylr megfontolds miatt kiegésziti a felsorolast a madarakra vonatkozo
tavoltartassal.

Ha a szdrzetben él6skodo izeltlabtiak irtasat, illetve a ruhanemi fertGtlenitését az adott
személy vagy torvényes képviseldje nem végzi el, akkor ennek az egészségiigyi szolgaltato
vagy egészségiigyi allamigazgatasi szerv képviseldje altal elvégzésének tlirésére az érintett
személy koteles.

A 24. §-hoz

A javaslat meg kivanja jeleniteni a jarvanyveszély vagy jarvany esetén torténd
egyiittmiikodést a Magyar Honvédség kozegészségiigyi-jarvanyiigyi hatosagi feladatait ellatd
szervével, illetve élelmiszer kozvetitésével torténd jarvany esetében az élelmiszerlanc
feliigyeleti szervvel.

A 25. § -hoz

A korabbi iddszakokban az eltérd jogszabalyi kornyezet generélta az elsésorban az orvosndk
altal jelzett problémat, hogy a hivatalos neviik, illetve azon neviik, amelyen évtizedeken at a
praxisukat folytattdk eltérdé. Kordbban az orvosndék milkddési nyilvantartdsa lednykori
neviikon tortént az orvosi rendtartasrol szolo 1959. évi 8. tvr. végrehajtasi utasitasa alapjan.
Ebbdl adoddan a diplomajuk is a leanykori neviikre keriilt kiallitasra és ezen kezdték meg és
folytattak tevékenységiiket éveken keresztiil, €s e néven tortént kordbban a nyilvantartasuk is.

A mikodési nyilvantartdst vezetd szerv az utobbi idOben gyakran tapasztalta, hogy az
orvosndk hivatalos neve, illetve a tevékenységiik soran hasznalt neve eltérd, ennek érdekében
a vonatkozd jogszabalyi rendelkezések alapjan értesitette az egészségbiztositd a
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nyilvantartdsdban szerepld név megvaltoztatasarol ¢és kezdeményezte tobbek kozott 1j
bélyegz6 kiadasat. Ezen intézkedés nyilvanvaldéan hatranyosan érintette féleg azon, nyugdij
elott allo egészségligyi dolgozokat, akik évtizedek 6ta nem a hivatalos neviikon praktizaltak,
hogy hivatalos neviikon szerepeljenek az egyes jogviszonyaikban, vagy megvaltoztassak
(hazassagi neviikr6l a lanykori neviikre) neviiket.

Az ligyvédi szakmahoz hasonldan egészségligyi agazati szinten is sziikkséges megteremteni a
személyek esetében gyakran valtozhat, az egészségiigyi tevékenység bizalmon alapul, sok
esetben névhez kotddik, ezért fontos a kontinuitas lehetdségének fenntartasa ezen a teriileten.
A mukodési nyilvantartas kozhiteles nyilvantartds, az egészségiigyi dolgozok tovabbra is
hivatalos neviik alapjan lesznek nyilvantartva, azonban a szakmajuk gyakorlasa soran hasznalt
neviik is hozzaférhetové valik. A két név kozott pedig barki szdmara beazonosithatd modon
teremt kapcsolatot a miikodési nyilvantartasi szam.

A javaslat egyebekben pontositja a mitkodési nyilvantartasba torténd felvétel szabalyait, célja
a jogszabaly alkalmazhatosdganak megkonnyitése (korabbi visszautaldé rendelkezések
megsziintetése) és a biintetéjogi kategoridkkal vald 6sszhang megteremtése.

A 26. §-hoz

A mddositas célja az Eiitv. és a Biinteté Torvénykonyv fogalomhasznalata kozotti 6sszhang
megteremtése €s ezzel Osszefliggésben az adatszolgaltatasi kotelezettség egyértelmiivé tétele.

A 27-28. §-hoz

A modositas egyértelmiivé teszi, hogy a miikddési nyilvantartas tekintetében meghatarozott 6t
éves idotartam annak érvényességét jeloli, illetve meghatarozza a mitkodési nyilvantartasban
szerepl6 adatok megdrzésének idejét.

A javaslat emellett pontositja minderre figyelemmel a miikodési nyilvantartasbol torténd
torlés szabalyait €s a miikodési nyilvantartds adatainak naprakészen tartasa érdekében
rendelkezik a személyiadat- és lakcimnyilvantartast vezeté hatosaggal vald évenkénti
adategyeztetésrol.

A4 29. §-hoz

Az egeészségiigyi felsofoktl szakirdnyu szakképzésben résztvevOokrdl szolo nyilvantartas
szamos olyan adatot tartalmaz, az egyes idészakokban a szakképzésben résztvevok szamarol,
megoszlasarol, amely a jovOre nézve sziikséges az egészségiigyi képzés ¢és humanerdforras
tervezés szempontjabol, ezért annak a humanerdforrds-monitoring rendszerbe torténd
tovabbitasarol rendelkezik a javaslat.

A 30. §- hoz

A szakképzés tdmogatasaval kapcsolatos feladatokat az egészségiigyi fels6foku szakirdnyu
szakképzési rendszerrél szo6lo 122/2009. (VI. 12.) Korm. rendelet 22. §-a alapjan az
Egészségiigylr Engedélyezési ¢s Kozigazgatasi Hivatal (a tovabbiakban: EEKH) latja el.
Ennek keretében elektronikus portalt mikodtet, és az egészségiigyi szolgaltatok és a
felsdoktatasi intézmények havonta torténd jelentése alapjan folydsitja az adott jeldltre
vonatkoz6 tamogatas 0sszegét. Ezen adatbazis alapjan valamennyi jelolt teljesitése, statusza
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nyomon kovethetévé valik, alapvetd informaciokat tud szolgaltatni az egészségligyi
humaéaneré6forras-monitoringrendszerbe, valamint megkonnyiti a szakvizsgak
prognosztizalasat, a szakorvos-utanpodtlas adatainak nyomon kovetését.

A 31-33, §-hoz

A javaslat pontositast fogalmaz meg: az ,.egészségmegidrzés” kifejezést a torvény teljes
szovegében javasolt mellézni, helyette az ,egészségfejlesztés”, ,.egészségvédelem”
kifejezések hasznalatat vezeti be.

A 34. §-hoz

Az Eliitv. 2011. januar 1-jén hatalyba Iépett 116/B. § (4) bekezdése értelmében mentesiilnek
az egészségligyi dolgozok 75. életév betdltését kdvetden a tovabbképzési kotelezettség alol.
Az orvosok, fogorvosok, gyogyszerészek esetében mentesség korabban nem volt, a
szakdolgozdk esetében miniszteri rendelet azonban eldirta, hogy amennyiben a szakdolgozora
iranyadd nyugdijkorhatér eléréséig 5 évnél kevesebb id6 van hatra, a szakdolgoz6 mentesiil a
tovabbképzési kotelezettség alol. Ezen személyi kor szdmara tehat szigoriibb szabalyozas 1ép
¢letbe, amely hatranyosan érintheti azokat, akiknek a kozeljovoben jar le a mikodési
nyilvantartdsa. A milkodési nyilvantartdst vezetd szerv azon személyek esetében is
nyilvantartotta a tovabbképzési ciklust, akik mentesiiltek a tovabbképzési kotelezettség aldl.
Az egyes ciklusok lejartakor kellett igazolni a szakdolgozénak a mentességét, igy esetiikben
felmend rendszerben vezethetd be a fenti szigoribb szabalyozas.

Atmeneti rendelkezés keretében meghatarozasra keriil, hogy a miikodési nyilvantartasban
1évék meddig értesithetik a milkddési nyilvantartast vezetd szervet az altaluk vélasztott
névrdl, amennyiben az eltér a miikddési nyilvantartasban szerepld névtol.

Atmeneti rendelkezés keretében meghatarozasra keriil, hogy nem csak az egészségiigyi
felséfoku szakiranyu szakképzésbe Ujonnan résztvevOkre, hanem a kordbban hatalyos
rendelkezések szerint a szakképzésben még résztvevokre vonatkozo adatokkal is egésziiljon
ki a miikodési nyilvantartas.

A 35. §-hoz
A § felhatalmaz6 rendelkezéseket tartalmaz.

A 36-37. §-hoz

A javaslat pontositast fogalmaz meg: az ,egészségmegdrzés” kifejezést a torvény teljes
szovegében javasolt melldzni, helyette az ,egészségfejlesztés”, ,.egészségvédelem”
kifejezések hasznalatat vezeti be.

A javaslat rendelkezik tovabba a Nemzeti Egészségiigyi Tanacs megsziintetésérol.

A 38-40. §-hoz és a 74. §-hoz

Az egészségiigyi ligyeletek utan kotelezéen kiadandd pihendidd munkajogi mindsitése
targyaban a hatalyos szabalyozas jogalkalmazasi nehézségekbe iitkozik. Az Eiitev. jelenlegi
rendelkezései alapjan nem egyértelmii, hogy mi a szoban forgd pihendidének a munkajogi
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mindsitése, annak orai beleszamitanak-e a személyi alapbér (illetmény) fejében teljesitendd
orak, a rendes munkaido 6rai koz¢. Olyan jogalkalmazasi gyakorlatok is ismeretessé valtak az
elmult idoben, amely szerint munkaltatd utolag ledolgoztatja a kompenzald pihendidd orait,
avagy a személyi alapbér (illetmény) e pihendiddre eso része levonasra kertil.

A kérdéses jogi szabalyozas gyakorlati végrehajtasa tobb jogszabaly, igy kiilondsen a Munka
Torvénykonyveérdl szolo 1992. évi XXII. torvény (a tovabbiakban: Mt.), valamit az Eiitev.
egylittes alkalmazasat igényli, tovabbd a jogalkalmazas soran tekintettel kell lenni a
munkaidd-szervezés egyes kérdéseirdl szo6ld 2003/88/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelvre (a tovabbiakban: munkaidé-iranyelv), valamint azt értelmezd unids birdsagi
itéletekre (kiilondsen a kovetkezokre: C-151/02. szamu (Jager) ligy, C-14/04. szamu (Dellas)
gy, C-437/05. szamu (Vorel) tigy).

A munkaidé-iranyelv 17. cikk (3) bekezdés ¢) pontjanak i) alpontja értelmében a tagallamok
torvényi, rendeleti vagy kozigazgatasi rendelkezésekkel, vagy kollektiv szerzodésekkel vagy a
szocialis partnerek altal kotott megéllapodasokkal eltérhetnek a 3., 4., 5., 8., és 16. cikktdl
(napi pihen6idd, sziinetek, heti pihendidd, az éjszakai munka iddtartama, referencia-
id6szakok) olyan tevékenységek esetében, ahol folyamatos szolgalatra vagy termelésre van
sziikség, kiilonosen a korhdzak vagy hasonld létesitmények esetében, feltéve, hogy az érintett
munkavallalok szamdra egyenértékli kompenzald pihendidét biztositanak, vagy kivételes
esetekben, ha kompenzal6 pihen6idd biztositasa objektiv okok miatt nem lehetséges, akkor az
érintett munkavallalokat megfeleld védelemben részesitik.

Az Eitev. 13. § (6) bekezdése arrdl rendelkezik, hogy az egészségiligyi tevékenység
befejezése €s a kovetkezd, munkarend szerint megkezdett egészségligyi tevékenyseég kozott
legalabb 11 ora id6tartamti megszakitas nélkiili pihendid6t kell biztositani, amely a napi
huszonnégy 6ran at folyamatos szolgaltatast nyujto egészségligyi szolgaltatok esetében a felek
megallapodasa alapjan legalabb 8 oOra id6tartamu megszakitds nélkiili pihendiddre
csokkenthetd. Egészségiigyl ligyelet esetén ezt a pihendiddt kozvetlenlil az egészségiigyi
iigyelet befejezését kovetden kell kiadni.

Az Mt.

- 119. § (3) bekezdése értelmében a munkavallald beosztas szerinti napi munkaideje a
tizenkét, készenléti jellegli munkakorben a huszonnégy 6rat nem haladhatja meg,

- 123. § (1) bekezdése szerint a munkavallalo részére a napi munkdjanak befejezése ¢€s a
masnapi munkakezdés kozott legalabb tizenegy ora egybefliggd pihendidot kell biztositani.

Az Mt. egészségiigyi tevékenységre vonatkozdan ugyanakkor a 119. § (3) bekezdésétdl kiilon
torvény vagy kollektiv szerzdédés szamara megengedi az eltérés lehetdséget (117/A. § (2)
bekezdés c) pont).

A fenti rendelkezések egyiittes alkalmazédsa soran az okoz jogértelmezési problémat, hogy
mig az Mt. hatdlya ald tartoz6 munkavallald6 12 ora napi munkaidd teljesitését kovetden
mindenképpen jogosult az Mt. 123. § (1) bekezdése szerinti (napi) pihendiddre, addig az
egészségligyl agazatban arra is van lehetdség, hogy akar 12 6rés, beosztas szerinti munkaidot
(miszakot) kovetden folytatdlagosan egészségiigyi ligyeletet lasson el az egészségiigyi
dolgoz6. Ebben az esetben az egészségligyi iigyeletet kozvetleniil megel6z6 beosztas szerinti
munkavégzés és az egészségligyi ligyeletet kozott nem kovetkezik be az az élethelyzet (a napi
munka befejezése, illetve a masnapi munkakezdés), amikor a napi pihendidét az Mt.
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értelmében ki lehetne adni a beosztas (miiszak) szerint rendes munkavégzéssel teljesitett
1d6szakot kovetden.

A javaslat megerdsiti az Elitev. 13. § (9) bekezdésében tételesen is rogzitett azon kovetelmény
érvényesiilését, amely szerint a heti munkaidd legmagasabb iddtartamaba az egészségiigyi
igyelet teljes iddtartamat be kell szamitani. Ennek érdekében a javaslat alapjan az Mt.
tavolléti dijra vonatkozé rendelkezései szerint a munkavallald bérét a személyi alapbérére,
illetve a kozalkalmazott esetében a garantalt illetményre kell kiegésziteni abban az esetben, ha
az tlgyeleti feladatellatasok, illetve az erre tekintettel kiadott kompenzéald pihendidd
alkalmazasa miatt a rendes munkaidd egészét — egészségligyi ligyeleten kivill — nem
dolgoztatta le a munkaltatd. Ettdl csak a felek megallapodésa alapjan lehet eltérni abban az
esetben, ha az egészségiigyi dolgozo a munkaltatoval kotott kiilon megallapodas alapjan
rendes munkaidé terhére egészségiigyi ligyeletet is ellat.

A 41. §-hoz

A jogalkoto célja hogy az unids joggal 6sszhangban biztositsa, hogy azon gyogyszernek nem
mindsiilld gydgyhatdsu anyagok ¢és készitmények, amelyek valamennyi sajatossagukat
sorolhatok, csupan meghatarozott ideig legyenek forgalomban anélkiil, hogy megfelelnének a
gyogyszerekre vonatkozo unids szinten meghatarozott forgalomba hozatali kdvetelményekre.
A Gytv. 32. § (9) bekezdését alkalmazni kell minden olyan termékre, amelyek megfelelnek az
a definiciokbol eredd kiilon kovetelmények mellett a termék valamennyi tulajdonsdgat
figyelembe kell venni, igy azt is, hogy esetiikben egyaltalan gydgyszerrdl van-e szo. A Gytv.
fogalom-meghatarozasa alapjan gyogyszer barmely anyag vagy azok keveréke, amelyet
emberi betegségek megeldzésére vagy kezelésére allitanak eld, vagy azok az anyagok vagy
keverékei, amelyek farmakoldgiai, immunoldgiai vagy metabolikus hatasok kivaltasa révén az
ember valamely ¢lettani funkcidjanak helyredllitasa, javitdsa vagy modositasa, illetve az
orvosi diagnoézis felallitdsa érdekében alkalmazhatok. Ha tehat a fenti szempontokat
figyelembe véve megallapitast nyer, hogy a termék Gytv. 32. § (9) bekezdésben emlitett
A rendelkezés dtmeneti szabaly, és alkalmazasa nem érinti a Gytv. 2. § (2) bekezdését, amely
kimondja, hogy kétséges esetben, amikor valamely termék a gyodgyszer fogalom-
meghatarozasa €s mas jogszabaly altal szabalyozott valamely termék fogalom-meghatarozasa
ala is tartozhat, a Gytv. rendelkezéseit kell alkalmazni.

A 2004/24 iranyelv jogharmonizacidja miatt a forgalmazéas lehetOsége a lejaratig, de
legkésébb 2013. aprilis 1. napjaig a ndvényi gyogyszernek vagy hagyomanyos ndvényi
gyogyszernek tekinthetd gyogyhatasti anyagoknak és készitményeknek csak azon gyartasi
tételei esetében all fenn, amelyek kereskedelmi forgalomban voltak mar 2011. marcius 31-én
is.

A 42. §-hoz

A Gytv. jogharmonizaciés modositdsara azért van sziikkség, mert bar a gyodgyszerek
forgalomba hozatali engedélye feltételeinek modositasa tekintetében a gyogyszerkodex
modositasrol szolo 2009/53/EK  iranyelv Magyarorszag részérdl Aatiiltetést nem igényelt
(hiszen annak kordbban 1is megfeleltiink), az FEurdpai Bizottsag jogsértési eljarast
kezdeményezett Magyarorszag ellen, mivel az iranyelvvel kapcsolatban a magyar kormany
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nem adott tdjékoztatast atiiltetd aktus elfogadasarol (igy az atiiltetés ténye a bizottsagi
jogharmonizacids adatbazisban nem szerepelt).

Az eljaras minél hamarabb torténd lezarasa és a tovabbi vitak elkeriilése érdekében javasoljuk
egy olyan jogharmonizacios klauzula felvételét a Gytv.-be, amely kimondja, hogy az megfelel
a 2009/53/EK iranyelvnek.

A 43. §-hoz és az 1. melléklethez
A javaslat a klinikai vizsgalatok engedélyezési dijainak emelését tartalmazza.
A 44-46. §-hoz és a 71. §-hoz

Jelenleg nincs Osszhangban a kozigazgatdsi hatosagi eljards és szolgaltatds altalanos
szabalyair6l szolo 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 12. § (2) bekezdés b)
pontjaval és (4) bekezdésével az Ekt. szabalyozasa, mivel az Ekt.-bdl hianyoznak azok a
rendelkezések, amelyek kifejezetten kozigazgatasi hatosagi hataskort telepitenének szakmai
kamarakhoz a kamarai tagsag létesitésével Osszefiiggésben. A javaslat célja a fentiekre
tekintettel a Ket. és az Ekt. kozotti 6sszhang megteremtése.

Az Ekt. médositasdval Osszefiiggésben a javaslat — az illetékekrdl szold 1990. évi XCIII.
torvény modositasdval — a szakmai kamarai tagsag elsd Iétesitése esetén targyi
illetékmentességet biztosit a humaner6forras tervezési célokkal 6sszhangban.

A 47. §-hoz

Az originalis készitmény szabadalmanak lejarta utan a generikus készitmények piacra 1épését
kovetden, a fixesités utan kialakult referencia termék jelenleg nem élvez piaci eldnyodket,
mely érdekeltté tenné a forgalmazokat, hogy arcsokkentés révén készitményeik referencia
termékkeé valjanak. Az 0 rendszer nem csak a referencia terméket, hanem az annal olcsobb és
a legfeljebb 5%-kal magasabb napi terapias koltségii termékeket is preferalt helyzetbe hozza.
A preferalt referencia arsav tehat a referenciagyodgyszer és a +5% napi terapids koltségii és
annal olcsobb gyodgyszerek korét jelenti.

A modositasok egyebekben végrehajtast elésegitd  korrekcids  jellegii  fogalom-
meghatarozasok. A Gyftv. ) kozforgalmu gyogyszertar 1étesitését lakossagszamhoz koti,
ugyanakkor nem hatdrozza meg a lakos fogalmat, amely a jogalkalmazéasban problémat okoz.
A gyogyszertari marketing szabalyok esetében szintén nem keriilt pontos meghatdrozésra az
arkedvezmény fogalma.

A 48. §-hoz

Az Eurépai Birésiag 2010. december 20-an (C-108/09 Ker-Optika kontra ANTSZ Dél-
dundantuli Regiondlis Intézete iigyben) hozott itéletében kimondta, hogy az Eurdpai Unids
joggal ellentétes az a magyar szabalyozds, amely a kontaktlencse forgalmazasat kizardlag
gyogyaszati segédeszkoz-szakiizletben engedi meg. Ezért a Birdsag itéletében foglaltakkal
valo Osszhang megteremtése érdekében sziikséges a Gyftv. 11. § (2) bekezdésének
modositasa, amely a feltétele annak, hogy a rendelet is modositasra keriilhessen.

A 49. §-hoz
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A Gyftv. 36. §-a lehetévé teszi, hogy gyogyszerismertetok csak rovidebb idore
regisztraltassak magukat, ekkor csak a honap naptéari napjaival aranyos része utan kell a
befizetést teljesiteni. Szadmos cég csak arra a rovid idétartamra regisztraltatja
gyogyszerismertetd munkatdrsait, amikor azok ténylegesen ismertetd tevékenységet
végeznek, azt kovetden pedig azonnal kérik az ismertetd személy nyilvantartasbol valo
torlését. A modositas nyoman eldre jelezhetd az orvoslatogatoi jogviszony idOtartama.

Az ismertetést végzod személyekkel szemben inditott eljarasok tapasztalatai alapjan a lakcim
bejelentését is indokoltnak tartjuk, mivel ennek hidnya az eljardsok meginditasat és az
esetleges tanuként valé meghallgatasukat jelentdsen késlelteti, ez adott esetben a tényfeltaras
sikerességét is gatolhatja.

A jelenleg érvényes szabalyozas csak az ismertetd személy képzettségét igazold oklevél
szdmanak megadasat irja eld, a végzettség megadasat nem, holott a tevékenység megfeleld
végzettséghez kotott. Az oklevél szama alapjan (pl. 39/1995) azonban a legtobb esetben nem
allapithatdo meg a végzettség, de még az sem, hogy a diplomat melyik felsdoktatdsi intézmény
adta ki. Osszességében, a jelenlegi szabalyozas ltal eldirt adatok benytjtasa alapjan az eldirt
képzettség megléte nem 4llapithatdo meg. A kérelmezdk a jelenlegi gyakorlat szerint is
tobbnyire a képzettséget igazold oklevél masolatat csatoljak kérelmiikhoz, és nem csak az
oklevél szamat, elsdsorban azért, mert a kérelmezdk szamdéra gyakran nem egyértelmi, hogy
az oklevélen lathaté szamok (sorszdm, oklevél szdma) kozil melyiket kell a kérelemhez
mellékelni. Az oklevél masolata alapjan viszont egyértelmiien megitélhetd, hogy az ismertetd
személy végzettsége megfeleld-e, ezért célszerli a masolat bekiildését eldirni.

A modositas alapjan a jovoben a bejelentéskor csatolni kell az orvoslatogatd fényképét is,
amely szerepelni fog az igazolvanyon, elésegitve a késObbi ellendrzést.

Az 50. §-hoz

A 12. § alapjan bejelentett természetes személy megfogalmazas pontositasa sziikséges, mivel
az ismertetési tevékenységet folytatdt, illetve az ismertetd személyt a Gyftv. 13/A. § (3)
bekezdése altal alkalmazni rendelt 2009. évi LXXVI. torvény értelmében a bejelentés
beérkezését kovetd 15 napon beliil kell nyilvantartdsba venni. A modositas egyértelmiivé
teszi, hogy az ismertetési tevékenységet ismertetdi igazolvannyal rendelkezd természetes
személy végezheti. Tovabba az esetleges jogosulatlan ismertetési tevékenység megeldzése
érdekében eldirasra keriil, hogy a nyilvantartasbol torolt ismertetdnek az ismertetdi
igazolvanyat at kell adnia a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv részére.

Az 51. §-hoz

A modositas célja vildgossa tenni, hogy az ismertetési tevékenység a bejelentés alapjan
meddig folytathatd. Lehetdség nyilik arra, hogy az ismertetési tevékenységet korlatozott
id6tartamban folytassdk, melynek elteltével a jogosultsig a jogszabaly erejénél fogva
megszlnik.

Az 52. §-hoz
A Gyftv. 14. § (1) bekezdésében foglalt alapvetd kovetelményekkel kapcsolatban a mddositas

pontositd jellegli, vilagossa teszi, hogy e kovetelmények az ismertetés tevékenységéhez és
nem az ismertetd személyéhez kotddnek.
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A modositas célja kizarni azokat a lehetdségeket, amelyek révén a Gyftv. szabalyainak
megkeriilésével rendezhetdk promocids célokat szolgald rendezvények.

A rendezvényen valod részvétel tdmogatisa csak a sziikséges informaciok birtokaban
ellendrizhetd hatékonyan, ezért indokoltnak tartjuk, hogy a rendezvényt megel6zden a
gyogyszercégek tajékoztatast adjanak a rendezvénnyel kapcsolatos relevans informaciokrol. A
bejelentés alapjan a hatdsag idoben értesiil a rendezvényrdl, amely elosegiti ellendrzési
jogkorének hatékony gyakorlasat kiilonosen olyan esetekben, amikor a rendezvénnyel
kapcsolatban jogszabalysértés gyantija meriil fel.

Fontos eldirni azt is, hogy a gydgyszerek, illetve gyogyaszati segédeszkozok rendelésére és
forgalmazasara jogosult személyek hasznéljdk az ismertetd személyek nyilvantartdsat annak
elkertilésére, hogy nyilvantartdsba nem vett személyek folytassanak ismertetd tevékenységet.

Az 53. §-hoz

Az ismertetdi tevékenységet folytatokrol vagy azok nevében eljard ismertetokrdl vezetett
nyilvantartds alapjan a hatdsag a nyilvanossag szamara bizonyos adatokat elérhetévé tesz.

Az 54. §-hoz

Hasonléan a tarsadalombiztositds daltal tamogatott gyodgyszerekhez ¢&s gyogyaszati
segédeszkozokhoz, a tarsadalombiztositds altal tamogatott tdpszerek esetében is indokolt
rogziteni, hogy a tapszer kiszolgaltatdja a téritési dijat semmilyen formaban nem
csokkentheti.

Az 55. §-hoz

Az ismertetdi tevékenységre vonatkoz6 jelenlegi szabalyozas szamos esetben visszaélésre ad
lehetdséget, ezért sziikkséges ndvelni az atlathatdsagot, erdsiteni a hatosagi kontrollt és
megfeleld mértékli szankcidrendszert kialakitani.

Az 56. §-hoz

A Gyftv. 2011. januar 1-jét6l hatdlyos modositasa alapjan az ismertetés nyilvantartasi és
feliigyeleti feladatait a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv vette at. A modositas soran a
fellebbezés kérdése az ismertetés nyilvantartadsa kapcsan nem keriilt szabalyozasra.

Tekintettel arra, hogy a korabban e tevékenységet ellatdo egészségbiztositasi feliigyeleti
hat6sag dontése ellen nem volt lehetdség a fellebbezésre, indokolt, hogy az a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv ugyanilyen eljarasai esetében is kizarasra kertiljon.

Az 57. §-hoz

Az ismertetési tevékenységet folytatd és a gyogyszerek rendelésére és forgalmazasara
jogosult szakemberekkel (orvosok, gydgyszerészek elsdsorban) piackutatasi célbol kotott
megbizasi szerzddések egy része valdjaban jogellenes kereskedelmi gyakorlatot leplez. A
hatdsag ugyanakkor nehezen tudja felfedni a kreédlt szakmai tartalom mogott rejlo jogellenes
tevékenységet, mivel a torvény jelenleg nem ad jogosultsagot arra, hogy mindsitse az
egyébként bizonyithatoan szinlelt tartalommal kotott szerzodéses jogviszonyokat.
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Az 58. §-hoz

Meg kell teremteni annak a lehetdségét, hogy az OEP hivatalbol indult eljarasban a kiemelt
vagy emelt indikacidhoz kotott tdmogatassal rendelhetd gyogyszerek koziil kizarhassa azokat,
amelyeknek az alkalmazasi el6irasabol kikeriilt az adott Eii. pontban szerepld indikéacié vagy
az alkalmazasi el6irds olyan modon valtozik, hogy a gydgyszer tobbé nem felel meg az Eii.
pontban meghatarozott feltételeknek.

Az 59. §-hoz

Az alacsony termel6i art, ezaltal kisebb tdmogataskiaramlast eredményezd, a preferalt
referencia arsavba tartozo termékek gyartdinak piaci eldny biztosithatd azaltal, ha a kiemelt és
az emelt indikacidhoz kotott tadmogatdsi kategoridban kizardlag ezek a készitmények
rendelhetOk a miniszteri rendeletben meghatarozott feltételek alapjan.

A 60. §-hoz

Az 10j hatéanyagot tartalmazod készitményt az OEP abban az esetben fogadja be a
tdmogatasba, ha — azon tilmenden, hogy a legalacsonyabb a termeldi ara — az Eurdpai Unid
tagallamaiban ¢és az Eurdpai Gazdasagi Térségrol szold megallapodasban részes mas
allamaiban mar forgalomban van és legalabb haromban tdmogatdsban részesiil.

A 61. §-hoz

A nemzetkozi referencidrazés jelenleg az EU/EGT tagallamokban ténylegesen forgalomban
1évo ot legalacsonyabb termeldi ara gyogyszer szamtani atlaganak figyelembe vételét jelenti.
A gyakorlatban problémat okoz €s a nemzetkozi referenciadrazas alkalmazasat korlatozza,
hogy nincs olyan adatbazis, amelybdl a sziikséges adatok megismerhetéek lennének. A
modositassal a jovOben csak hadrom orszag arainak szamtani atlagat kell figyelembe venni és
csak a legalabb 20%-kal val6 eltérést.

Torlésre keriil a tdmogatasbol az olyan gydgyszer, amelynek forgalomba hozatali engedély
jogosultja az ismertetésre vonatkozd szabalyokat egy éven beliil két alkalommal megsértette.
A tdmogatasbol torténd kizarasra csak abban az esetben keriilhet sor, ha a betegek ellatasara
rendelkezésre all mésik készitmény elérhetd aron. Fél éven beliil nem nytjthatd be tdmogatési
kérelem a fentiek miatt kizart gyogyszerre.

A 62. §-hoz

Az alacsony termeldi aru, ezaltal kisebb tdmogataskidramlast eredményezd, a preferalt
referencia arsavba tartozo termékek gyartoinak piaci eldny biztosithato azaltal, ha a hatéanyag
alaptl fix tdmogatasti csoportbol kozgyogyellatas keretében kizarolag ezek a készitmények
rendelhetdk.

A 63. §-hoz

Jelenleg a gyogyszergyartok tamogatott forgalmuk utan a termeldi 4arra esd
tarsadalombiztositasi tdmogatas 12%-at fizetik be az E. Alapba havi rendszerességgel. Az
egyenleg javitasa érdekében sziikséges a befizetési mértéket felemelni, egységesen 20%-ra.
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A gyogyszerforgalmazo cégek egy bejelentett orvoslatogatd utan éves szinten 5 millié Ft dijat
fizetnek. A marketing tevékenység visszaszoritasa érdekében célszerii az orvoslatogatoi dij
mértékének emelése.

A 64. §-hoz

A jelenlegi szabalyozéas alapjan is a gyodgyszerkassza tulkoltését a gyartok az E. Alappal
kozosen finanszirozzak. A jelzett modositas az E. Alap talkoltésének kockazatat csokkenti

A 65. §-hoz

Eddig a Gyftv. 48. § (2) bekezdés b) pontjaban pontos cim helyett a székhely szerepelt, de ez
gyogyszertar esetében a székhely nem értelmezhetd, mivel az jogi személyhez kothetd
fogalom.

A 66. §-hoz

A Gyftv. 49. §-dnak modositasaval egyértelmiivé valik az a jogalkotdi szandék, hogy uj
gyogyszertar 1étesitésére csak olyan telepiilésen keriiljon sor, ahol arra ellatasi érdekbol
szlikség van.

A 67. §-hoz

A Gyftv. 49/A. § (1) bekezdésének moddositasaval ésszertisddik a hivatalbol inditando, uj
kozforgalmu gyogyszertar létesitésére iranyuld palyazati kiirds. Ezzel felesleges munkatol
mentesitjiik az eljard hatosagot.

A 68. §-hoz

A Gyftv. 53/B. §-dnak kiegészitésével lehetdséget adunk arra, hogy az eurdpai unios
forrasokbol kialakitott szakrendeldk a palyazati vallalasuknak a megvaltozott jogszabalyi
kdrnyezetben is eleget tudjanak tenni.

A 69. §-hoz

A Gyftv. 69. § (1) bekezdésének modositdsa révén a gyogyszertdron kivill torténd
gyogyszerforgalmazasra engedéllyel rendelkezd {izletekben zarhatdo szekrényen kiviil is
arusithatok lesznek azok a novényi gyogyszerek és hagyomanyos novényi gyogyszerek,
amelyek tea formdjuak, vagyis, amelyekbdl f6zéssel, forrazassal vagy aztatdssal frissen
fogyaszthato vizes oldatok készithetdk.

A 70-71. §-hoz
A §-ok atmeneti rendelkezéseket tartalmaznak.
A 72-73. §-hoz
Pontosito rendelkezésként a Gyftv. 53/B. § (2) bekezdésében a ,,telepiilésen/telepiilésrészen”

szovegrész helyébe a ,telepiilésen/telepiilésrészen/kertiiletben” szdveg, a 60/C. § (1)
bekezdésében az ,,a) pontjaban” szovegrész helyébe az ,,ab) pontjaban” szoveg keriil.
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A Gyftv. 62. § (2) bekezdésének moddositasaval — megfeleld hataridé biztositdsa mellett —
rendezziik a Gyftv. 2011. januar 1-jén hatalyba l1épett modositasaval kialakult ellentmondast.

A 75. §-hoz

A kozgyodgyellatas keretében rendelhetd gyogyszerek kdrének modositasat a kdozgyodgyellatast
szabalyozo torvényben is meg kell jeleniteni.

A 76. §-hoz

A kémiai biztonsagrol sz6l6 2000. évi XXV. torvényben foglalt felhatalmazasok modositasa
sziikséges, tekintettel arra, hogy az egyiittes rendeleti forma megsziint.

A 78. §-hoz

A § hatalyba 1épteto rendelkezést tartalmaz.
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