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2016. évi ... torvény

az egyes egészségiigyi és egészségbiztositasi targyu torvények modositasarol

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

1. §

Az egészségligyi hatésagi és igazgatasi tevékenységrél szolo 1991. évi XI. toérvény (a
tovabbiakban: Ehi.) 11. §-a a kovetkezo (5) bekezdéssel egésziil ki:

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

2. §

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

(Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelos miniszter, hogy a foglalkoztataspolitikaért felelos
miniszterrel egyetértésben)

,a) a munkavallalok fizikai tényezO6k (mesterséges optikai sugarzas) hatasanak vald
expozicidjara vonatkozo egészségiligyi €s Dbiztonsagi minimumkovetelményeket, és az
egészségligyi allamigazgatasi szervnek teljesitendd bejelentésre vonatkozo eljards részletes
Szabalyait,

b) a munkavallalok fizikai tényezok (elektromagneses terek) hatasabol keletkezé kockazatoknak
valdo expozicidjara vonatkozd egészségligyli ¢€s biztonsdgi minimumkovetelményeket, az
egészségligyi allamigazgatasi szervnek teljesitendd bejelentésre vonatkozd eljaras részletes

szabalyait, ¢és a kockazatértékelés elkészitésé¢hez sziikséges képesités feltételeit,”
(rendeletben dllapitsa meg.)

3. §

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

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



4.§

Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szold
1997. évi XLVIL. torvény (a tovabbiakban: Eiiak.) 35/C. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

»(3) Az azonositasi és jogosultsagkezelési nyilvantartas

a) tartalmazza a felhasznalo természetes személyazonosito adatait, lakcimét,

b) tartalmazza az egészségligyi szakképesitéssel rendelkezd személyek alap- és miikodési
nyilvantartdsaban szerepld EESZT felhasznalo esetén annak alapnyilvantartasi szamat,

C) tartalmazhatja a felhasznal6 e-mail cimét, telefonszamat,

d) tartalmazza a felhasznalod szamara megallapitott jogosultsagokat.

Az azonositasi €és jogosultsagkezelési nyilvantartas az egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezd
személyek alap- és miikodési nyilvantartasaban szereplé felhasznalok a) és b) pont szerinti
adatait az allami és Onkormanyzati nyilvantartdsok egyiittmiikodésének altalanos szabalyairdl
sz016 torvény szerinti, az egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezd személyek alap és mitkodési
nyilvantartdsabol szarmaztatott adatként tartalmazza.”

5.8
Az Eiiak. 38. § (2) bekezdése a kdvetkezd w) ponttal egésziil ki:
(Felhatalmazast kap a miniszter, hogy)
,,W) a latlelet tartalmi és formai kovetelményeit, kiadasanak rendjét”
(rendeletben dllapitsa meg.)

6. §

Az Eiiak 19. § (1) bekezdésében az ,,&s az irdnyitasa alé tartozo orszagos szervek és intézetek,”
szovegrész helyébe az ,,&s az irdnyitasa ald tartozd orszagos intézet,” szoveg 1€p.

3. A kotelezd egészséghiztositas elldtasairdl szolo 1997. évi LXXXIIL. torvény modositdsa

7.8

A kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szolo 1997. évi LXXXIII. torvény (a tovabbiakban:
Ebtv.) 22. § (4) bekezdése helyébe a kovetkezod rendelkezés 1ép:

»(4) A korai fejlesztést és gondozast, a nem Onkéntes pedagogiai szakszolgalati feladatellatas,
valamint a sajatos nevelési igényu gyermek fejlesztd nevelését végzo intézmény igénybevételével
kapcsolatban felmertilt utazasi koltségekhez tdmogatas jar.”

8. §



Az Ebtv. 22. § (4) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

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

9.§

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

,»(10) Az (1)-(9) bekezdés, a (12) bekezdés, valamint a 31. § (6) bekezdése, a 33. § (5) bekezdése
¢s a 35. § (6) bekezdése szerinti kovetelést az egészségbiztositd jogosult az igénybe vett
finanszirozas, illetve az artdmogatas folydsitasat kovetd 6t éven beliil a finanszirozas elszamolésa
sorédn is érvényesiteni.”

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

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

10. §

Az Ebtv.

a) 33. § (3) bekezdésében a ,,31. § (6)-(7) bekezdésében” szdvegrész helyébe a ,,31. § (7) és (8)
bekezdésében” szoveg,

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

1ép.

4. Az egészségiigyril szolo 1997. évi CLIV. torvény modositdsa
11. §

Az egészségligyrdl szold 1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Eiitv.) 110. §-a a kovetkezd
(4c) bekezdéssel egésziil ki:

»(4c) A (4a) bekezdés szerinti nyilvantartasban szerepld személyek neve, a szamukra
engedélyezett tevékenység megnevezése, az engedély iddtartama, valamint az engedély szama

barki szamara megismerhetd adat.”

12.§

Az Eiitv. 112. § (3) bekezdés i) pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:



(Nem veheto fel a miitkodési nyilvantartasba az,)

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

ia) felrohatdo magatartasaval a miikodési nyilvantartast vezeté szervvel a nyilvantartas korébe
tartozo valodtlan adatot k6zolt,

ib) szakiranyu szakképesitéshez kotott tevékenységet —ha jogszabaly eltéréen nem rendelkezik —a
megfeleld szakképesités, illetve szakiranya szakképesités muikodési nyilvantartasba torténd
bejelentése nélkiil vagy azt megeldzden kezd meg

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

13. §
Az Eiitv. 219. § (1) bekezdés ¢) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

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

,,C) az elhunyt szerv- vagy szovetatiiltetés donora vagy recipiense volt,”
14. §
Az Eiitv. 228. § (4) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,»4) A (3) és (3a) bekezdésen kiviili eseményt

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

aa) egy megye teriiletét érinti - az egészségligyi allamigazgatasi szerv javaslatara a miniszter,

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

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

ba) egy megye teriiletét érinti - az orszagos tisztiféorvos egyetértésével az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv a miniszter azonnali tdjékoztatasa mellett,

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

mindsithet egészségligyi valsaghelyzetnek.”

15. §
(1) Az Eiitv. 247. § (1) bekezdés e) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
(Felhatalmazast kap a Kormany, hogy)
,,€) az egészségligyi valsaghelyzeti és veszélyhelyzeti ellatasra, az egészségiigyi valsaghelyzet és
veszélyhelyzet kezelésére vonatkozo részletes szabalyokat, az egészségiigyi valsadghelyzeti és
veszélyhelyzeti ellatas soran megtehetd intézkedésekre, az egészségiigyi dolgozok kirendelésére,

az egészségiigyi valsaghelyzeti és veszélyhelyzeti ellatasra vald felkésziilésre, az egészségiigyi
valsaghelyzet €s veszélyhelyzet kihirdetésére, megsziintetésére, az egészségiigyi valsaghelyzet és



veszélyhelyzet esetén nyujtott egészségiigyi ellatdsok finanszirozasara, tovabba az egészségiigyi
valsaghelyzet és veszélyhelyzet esetén az Allami Egészségiigyi Tartalék feltoltésére vonatkozo
részletes szabalyokat,”

(rendeletben megallapitsa.)
(2) Az Eiitv. 247. § (5) bekezdése a kovetkezd h) ponttal egésziil ki:
(Felhatalmazast kap)

,N) a miniszter, hogy a terrorizmus elleni kiizdelemért felelés miniszterrel egyetértésben az
egészségligyi intézmények terrorveszEly idején ellatando feladatait, miikodési és jelentési rend;jét,
a terrorizmus elleni védelmével kapcsolatos intézkedések korét és az erre valo felkésziilés
részletes szabdlyait”

(rendeletben dllapitsa meg.)
16. §

Az Elitv.

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

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

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

d) 11§/A. § (2) bekezdésében az ,,az (1) bekezdésben” szdvegrész helyébe az ,a 112. § (3)
bekezdés d) pontjaban” szoveg,

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

f) 201 § (8) bekezdésében a ,,8 napon beliil lehet fellebbezni.” szovegrész helyébe ,,8 napon beliil
lehet fellebbezni, a masodfoku eljarasban a birésag soron kiviil jar el.” szoveg,

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

1ép.
17.§
Hatalyat veszti az Eiitv.
a) 112. § (3) bekezdés d) pontjaban az ,,illetve aki az ezen tények fenn nem allasa tekintetében a

112/A. § (1) bekezdés szerinti igazolasi kotelezettségét nem teljesiti,” szovegrész,
b) 112/A. § (1) bekezdése.



5. A nemdohdnyzok védelmérdl és a dohanytermékek fogyasztisanak, forgalmazdasanak egyes
szabalyairdl szolo 1999. évi XLII. torvény modositisa

18. §

A nemdohanyzok védelmérél és a dohanytermékek fogyasztisanak, forgalmazasanak egyes
szabalyairdl szo6ld 1999. ¢évi XLII. torvény (a tovabbiakban: Nvt.) ,, A dohanytermékek
forgalomba hozatalanak egyes korlatai” alcime a kovetkezd 6/C. §-sal egésziil ki:

,0/C. § Az e torvény végrehajtdsara kiadott kormanyrendelet szerint bejelentett a
dohanytermékhez, annak csomagolési egységéhez vagy barmely gyljtécsomaghoz hozzaadott,
dohanytol eltér6 anyagok (a tovabbiakban: adalékanyag) bejelentése esetén, valamint
adalékanyagonként évente targyév marcius 31-¢ig igazgatasi szolgaltatasi dijat kell fizetni az
egészségligyi allamigazgatasi szerv részére. A bejelentést kovetd évtdl az igazgatasi szolgaltatasi
dij a bejelentés fenntartasat szolgalja.”

19. §
Az Nvt. 7/D. § (4) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(4) Az (1) és (3) bekezdés szerinti bejelentés esetén, valamint a bejelentett és az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv altal az e torvény végrehajtasara kiadott kormanyrendelet szerint kiallitott
igazolassal rendelkezd termékek esetében évente, targyév marcius 31-¢ig a bejelentésre
kotelezettnek igazgatasi szolgaltatasi dijat kell fizetnie az egészségligyl allamigazgatasi szerv
részére. A bejelentést kovetd évtdl az igazgatisi szolgaltatasi dij a bejelentés fenntartasat
szolgalja.”

20. §
Az Nvt. 7/]. §-a a kovetkez6 (4) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) Az 1) dohanytermék-kategoriak gyartéi vagy forgalomba hozoi a (2) bekezdés szerinti
bejelentés esetén, valamint évente targyév marcius 31-¢ig termékenként igazgatasi szolgaltatasi
dijat kell fizetnilik az egészségiigyi allamigazgatasi szerv részére. A bejelentést kdvetd évtdl az
igazgatasi szolgaltatasi dij a bejelentés fenntartasat szolgalja.”

21.§

(1) Az Nvt. 8. § (4b) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

,»(4b) Felhatalmazast kap a fogyasztovédelemért felelds miniszter, hogy az adopolitikaért felelds
miniszterrel egyetértésben a dohanytermékek nyilvantartasba vételére és vizsgalatara, valamint a
cigaretta katrany-, nikotin- és szén-monoxid-kibocsatasanak mérésére vonatkozo dijakat
rendeletben hatdrozza meg.”

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



,»(4c) Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelds miniszter, hogy az adopolitikaért felelds
miniszterrel és a kormanyzati tevékenység dsszehangolasaért felelds miniszterrel egyetértésben

a) az elektronikus cigaretta, az utantolté flakon és a dohanyzast imitald elektronikus eszkdz
forgalomba hozatalara, nyilvantartasara ¢és az ezzel kapcsolatos valtozasok bejelentésére,
valamint a bejelentések fenntartasara vonatkozo igazgatasi szolgaltatasi dij mértékét, a dij
beszedésével, kezelésével, nyilvantartasaval, és visszatéritésével kapcsolatos

b) az 0 dohanytermék-kategoriak bejelentésére, nyilvantartasara valamint a bejelentések
fenntartasara vonatkozo igazgatasi szolgaltatasi dij mértékét, a dij beszedésével, kezelésével,
nyilvantartasaval, és visszatéritésével kapcsolatos,

c) a dohanytermékek gyartasa soran felhasznalt adalékanyagok bejelentésére, nyilvantartasara,
valamint a bejelentések fenntartdsara vonatkozo igazgatasi szolgaltatasi dij mértékét, a dij
beszedésével, kezelésével, nyilvantartasaval, és visszatéritésével kapcsolatos,

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

részletes szabalyokat rendeletben hatarozza meg.”

22. §
Az Nvt. 10. §-a a kovetkezd (4) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) Az egyes egészségligyi és egészségbiztositasi targyu torvények modositasarol szolo 2016.
évi .... torvénnyel megallapitott, 6/C. §, 7/D. § (4) bekezdés és a 7/J. § (4) bekezdés szerinti, az
adalékanyagok, az elektronikus cigarettak, utantolté flakonok, dohanyzast imitaloé elektronikus
eszk6zok, valamint ) dohanytermék- kategoridra vonatkozd bejelentések fenntartasaért évente
fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijat els6 izben a termék bejelentését kovetd év marcius 31-¢ig
kell megfizetni.”

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

23.§

Az egészségiigyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl szolo 2003. évi LXXXIV. térvény
I11. Fejezete a kovetkez6 alcimmel és 19/B. §-sal egésziil ki:

»Kollektiv szerzddés kiterjesztése az egészségiigyi agazatban

19/B. § (1) A munkaltatd vagy a tagok felhatalmazéasa alapjan a munkaltatéi érdek-képviseleti
szervezet €s a szakszervezet vagy szakszervezeti szovetség altal kotott kollektiv szerzdédésnek a
jogviszonybdl szarmazd jogokat €s kotelezettségeket, ezek gyakorlasanak, illetve teljesitésének
modjat, az ezzel kapcsolatos eljaras rendjét érintd szabalyainak hatalyat a kollektiv szerzddést
kotd két oldal egyiittes kérelmének megfelelden a foglalkoztataspolitikéért felelds miniszter az
egészségligyl agazatban fotevékenység alapjan besorolt munkaltatokra kiterjesztheti, a Nemzeti
Gazdasagi és Tarsadalmi Tanacsrdl szol6 2011. évi XCIIL torvény szerinti orszagos munkaltatoi
¢s munkavallaloi érdekképviseletek, illetve érdek-képviseleti szovetségek képviseldi, valamint az
egészségiigyért felelds miniszter véleményének kikérése utan.



(2) A kollektiv szerz6dés egészségiigyi agazatra torténd Kiterjesztésének feltétele, hogy a
kollektiv szerzOdést kotd munkaltatd, munkaltatok vagy munkaltatdi érdek-képviseleti szervezet
munkaltatd tagjai az egészségligyi dagazatban kozalkalmazotti jogviszonyban és
munkajogviszonyban all6 egészségiigyi dolgozdk tobbségét foglalkoztassak, valamint a kollektiv
szerzOdést kot szakszervezet, szakszervezetek kozott legyen legalabb egy olyan szakszervezet,
amelynek az egészségiigyi dgazatban kozalkalmazotti jogviszonyban és munkajogviszonyban
allo tagjainak szama eléri az egészségiigyi dagazatban foglalkoztatott kozalkalmazotti
jogviszonyban és munkajogviszonyban all6 foglalkoztatottak 1étszaméanak 10%-at.

(3) A kiterjesztés iranti kérelem a Gazdasagi Tevékenységek Egységes Agazati Osztalyozasi
Rendszere TEAOR 08 szerinti agazatra, alagazatra, szakdgazatra vonatkozhat. A (2) bekezdés
szerinti feltételeket ennek megfelelden kell teljesiteni.

(4) A (2) bekezdésben foglalt feltételek fenndllasat a kérelmezdknek a foglalkoztataspolitikaért
felelés miniszter eldtti eljarasban a kiterjesztés iranti kérelem benyujtasanak idOpontjat hat
hénappal megeléz6é idOpontjara vonatkozd tényadatokkal kell alatamasztaniuk. A
foglalkoztataspolitikéért felelés miniszter az eljarasa sordn az adatok igazolasara megkeresheti az
adatok nyilvantartasat ellato illetékes hatosagot, birdsagot, kozigazgatasi szervet, koztestiiletet,
érdekvédelmi, illetve érdekképviseleti szervet vagy forumot, munkaltatét, munkaltatoéi érdek-
képviseleti szervezetet, szakszervezetet vagy szakszervezeti szovetséget.

(5) A kiterjesztés benyujtasara csak a foglalkoztataspolitikaért felelés miniszter altal vezetett, a
kollektiv szerz8dések nyilvantartdsdba bejegyzett kollektiv szerzddés esetén keriilhet sor. A
foglalkoztataspolitikaért felelés miniszter a kiterjesztés elrendelésérdl szolo dontés meghozatala
érdekében megvizsgdlja a kiterjesztést alatdmaszté gazdasagi, koltségvetési, allamhéztartasi,
foglalkoztatasi, szocidlis tényezdkhoz kapcsolodod adatokat €s indokokat.

(6) Az egészségiigyi agazatra torténd Kkiterjesztésre alkalmazni kell az &gazati parbeszéd
bizottsagokrol és a kozépszintli szocialis parbeszéd egyes kérdéseirdl sz6l6 2009. évi LXXIV.
torvény 17. § (3) és (4) bekezdésének, 18. § (1)-(3) bekezdésének és 26. § 13. pontjanak
rendelkezéseit.”

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

24.§

Az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl ¢és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozd
torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 5. § (7)
bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

»(7) Az (1)-(6) bekezdés szerint kiadott forgalomba hozatali engedély 6t évig hatalyos. Az
engedély - a hatalyossag lejartat megeldzéen legalabb kilenc honappal benyujtott kérelemre, az
elony/kockézat arany ujraértékelése alapjan - meghjithatd. A gyodgyszerészeti allamigazgatasi
szerv a megujitasi kérelmet 90 nap alatt birdlja el. A megtjitast kovetden a gyogyszer forgalomba
hozatali engedélye korlatlan ideig hatalyos, kivéve, ha a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv



ugy dont, hogy az e bekezdés alapjan benyujtott farmakovigilanciaval kapcsolatos adatok alapjan
vagy az adott gydgyszerrel torténd betegexpozicio elégtelensége miatt 6t évre Ujitja meg.”

25. §
A Gytv. 18. § (5) bekezdés e) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

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

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

26. §
A Gytv. 25/B. §-a a kovetkezd (6a) és (6b) bekezdéssel egésziil ki:

»(68) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a gyogyszer forgalmazasat felfiggeszti, ha a
forgalomba hozatali engedély jogosultja az (1) bekezdés alapjan fennalldo fenntartasi dij
megfizetésére vonatkozd kotelezettségének a (6) bekezdésben foglalt hataridében nem tesz
eleget. A fenntartasi dij hataridében torténé meg nem fizetése miatti felfiiggesztés a gyogyszer-
nagykeresked6khoz és az egészségligyi szolgaltatokhoz a felfliggesztés elétt mar kiszallitott
gyogyszereket nem érinti.

(6b) A (6a) bekezdésben meghatarozott felfiiggesztés a forgalomba hozatali engedély fenntartasi
dijanak megfizetését kovetden sziintetheté meg.”

27. §
A Gytv. 25/C. § (1) bekezdés d) pontja helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:

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

,,d) az engedélyezés eldtti gyogyszeralkalmazashoz a gyogyszer gyartdja hozzajarul és vallalja,
hogy a gydgyszert téritésmentesen rendelkezésre bocsatja a kezelés teljes idotartama alatt, vagy
ha az kordbban bekovetkezik, a gydgyszer tarsadalombiztositdsi tdmogatasba torténd
befogadasaig, és garantdlja annak mindségét a helyes gyartasi gyakorlatnak megfelelden,”

28.§



A Gytv. a kovetkezo 35. §-sal egésziil ki:

»35. § A 2. melléklet tervezetének a miiszaki szabalyokkal és az informéacids tarsadalom
szolgaltatdsaira  vonatkozd  szabalyokkal kapcsolatos informacidszolgaltatdsi  eljaras
megallapitasarol szolo, 2015. szeptember 9-1 2015/1535 eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv 5-
7. cikke szerinti eldzetes bejelentése megtortént.”

29. §

A Gytv. 2. szamu melléklete az 1. melléklet szerint médosul.
30. §

A Gytv.

a) 10. § (4) bekezdésében a ,hogy a betegtajékoztaton” szovegrész helyébe a ,.hogy a
csomagolason és a betegtajékoztaton™ szoveg,

b) 15/C. § (1) bekezdésében a , kockazatértékelését” szovegrész helyébe a ,kockazatértékelését a
kormanyrendeletben meghatarozott véleményekre figyelemmel” szoveg

1ép.

31. §

Hatalyat veszti a Gytv. 1. szamt melléklet III. L. megjeldlésii sora.

8. Az egészségiigyben miikédd szakmai kamarakrol szolo 2006. évi XCV1I. torvény modositdsa
32.§

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

»(2b) Kamarai tagsag nélkiil is igazolhatd az egészségiigyi tevékenység végzésére vald
jogosultsag, ha a kiilfoldi allampolgarsaggal rendelkezd egészségiigyi dolgozd az egészségiigyi
szakképesités megszerzését kovetden egészségiigyi tevékenységet Magyarorszagon nem kivan
folytatni, az egészségiigyi tevékenység végzésére vald jogosultsag igazolasa kizarolag a
szakképesitése kiilfoldon torténd elismerése miatt sziikséges, és az egészségligyl tevékenyseég
folytatasanak feltételei az Eiitv., valamint az egészségiigyi tevékenység végzésének egyes
kérdéseirdl sz6lo torvény alapjan egyebekben fennallnak.”

9. A biztonsdgos és gazdasdgos gyogyszer- és gyogydszatisegédeszkoz-elldtds, valamint a
gyogyszerforgalmazas dltalanos szabalyairdl szolo 2006. évi XCVIII. torvény modositisa

33.§



A Dbiztonsdgos ¢s gazdasagos gyogyszer- ¢€s gyogyaszatisegédeszkoz-ellatds, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyair6l sz6l6 2006. évi XCVIIL toérvény (a tovabbiakban
Gyftv.) 14. § (12) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

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

A gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv kérésére csatolni kell tovabba:

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

b) a rendezvénnyel 6sszefiiggésben kotott tovabbi szerz6dések masolatat,

) a rendezvényhez nyujtott tamogatas Gsszegét, a szervezés koltségét igazold dokumentumok
masolatat.”

34. §
A Gyftv. a kdvetkezd 22/A. §-sal egésziil ki:

»22/A. § (1) A Gytv. 16. § (2) bekezdése szerinti esetben, ha a gydgyszerészeti allamigazgatasi
szerv az egészségiigyért felelds miniszter rendelete szerint engedélyezi a beszerzést, az
egészségbiztositdsi szerv az adott gyogyszert hivatalbol tarsadalombiztositdsi tdmogatasban
részesitheti.

(2) Az (1) bekezdés szerinti esetben a tamogatas mértéke megegyezik a termékhiannyal érintett,
az egészségbiztositasi szerv altal a tarsadalombiztositasi tdmogatasba befogadott készitmény

kozfinanszirozas alapjaul elfogadott &rdhoz nyujtott timogatasaval.”

35. §

(1) A Gyftv. 23. § (1) bekezdés c) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

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

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

(2) A Gyftv. 23. §-a a kovetkez0 (8a) bekezdéssel egésziil ki:

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

36. §



A Gyftv. 31. § (1) bekezdés a) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
(Az egészségbiztositasi szerv kizarja a tarsadalombiztositasi tamogatasbol a gyogyszert, ha:)

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

37.§
A Gyftv. 38. § (1) bekezdése a kdvetkez6 d) ponttal egésziil ki:

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

,d) a 22/A. § alapjan tarsadalombiztositasi tamogatasba befogadott gyogyszerre kifizetett
tamogatasi 6sszeg utan.”

38. §

A Gyftv. a kdvetkezo6 53/D. §-sal egésziil ki:

»33/D. § (1) A gybgyszertarat miikodtetd gazdasagi tarsasag tulajdonosi szerkezetét, torvényes
képviseletét, tarsasdgi szerzodésének vagy alapitd okiratdnak egyéb rendelkezéseit az
egeészseégligyl allamigazgatasi szerv vizsgalja.

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

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

a) helyszini ellendrzést folytatni barmely helyszinen, és

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

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

(4) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv — a 73. §-ban, a 74. § (3), (5) és (6) bekezdésében, a
75. §-ban, valamint a 83/A. § (3) bekezdésében foglaltak megtartasanak ellendrzésével
Osszefliggésben — jogosult megismerni és kezelni az tigyfél és az tigyféllel kapcsolatba hozhato
személyek személyes adatait. Ha a bizonyitasi eszkdz az eljaras targyaval 6ssze nem fiiggd
személyes adatot is tartalmaz, és az adatok elkiilonitése a bizonyitasi eszkdz bizonyitd erejének



sérelme nélkiil nem lehetséges, a bizonyitasi eszkdzzel érintett minden személyes adat kezelésére
jogosult az egészségiigyi allamigazgatasi szerv, azonban a vizsgalat targyat képezé jogsértéssel
Ossze nem fiiggd személyes adatok megvizsgaldsara csak addig a mértékig jogosult, ameddig
meggy6zodik arrol, hogy az adat nem fiigg 6ssze a vizsgalat targyat képezo jogsértéssel.

(5) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a tényallas tisztazasa érdekében jogosult

a) a gyogyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasag és vele munkaviszonyban vagy munkavégzésre
iranyul6 egyéb jogviszonyban allok kozotti,

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

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

jogviszonyt és a ténylegesen megvalosul6 tevékenységet vizsgalni.

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

(7) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a 73. §-ban, a 74. § (3), (5) és (6) bekezdésében, a 75.
§-ban, valamint a 83/A. § (3) bekezdésében foglaltak megtartasanak ellenérzése soran barmely
helyszint atkutathat, oda oOnhatalmulag, a tulajdonos (birtokos), illetve az ott tartdozkodo
személyek akarata ellenére beléphet, e célbdl lezart teriiletet, épiiletet, helyiséget felnyithat. A
kutatds soran az eljar6 személy az tlgyfelet, az ligyfél megbizottjat (volt megbizottjat),
alkalmazottjat (volt alkalmazottjat) szoban vagy irasban felvilagositds és magyardzat adédsara
kotelezheti, illetve a helyszinen mas mddon tajékozodhat. Magancélu, illetve magénhasznalati
helyiségben, ideértve a jarmiiveket és mas teriiletet is, helyszini ellendrzést folytatni csak akkor
lehet, ha az az {igyfél barmely jelenlegi vagy volt vezetd tisztségviseldje, alkalmazottja,
megbizottja, valamint a ténylegesen az iranyitast gyakorld, vagy kordbban iranyitast gyakorolt
mas személy hasznélatdban van.

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

(9) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv, ha megallapitja, hogy a 73. §-ban, a 74. § (3), (5) és
(6) bekezdésében, valamint a 83/A. § (3) bekezdésében foglalt rendelkezések valamelyikét a
gyogyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasag, illetve a személyi jogos gyodgyszerész megsértette,
a kozforgalmi gydgyszertar miikodtetetését felfliggeszti és egyidejlileg hataridét tiz ki a
jogellenes allapot megsziintetésére. Ha a gyogyszertarat mukodtetd gazdasagi tarsasag a
jogellenes allapotot hataridén beliil nem sziinteti meg, az egészségiigyi allamigazgatési szerv a
hataridé leteltét kovetd 15 napon beliil visszavonja a kozforgalmu gyodgyszertar 1étesitési €s
miikodési és engedélyét.

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



tarsasag a jogellenes allapotot hataridon beliil nem sziinteti meg, az egészségiligyi allamigazgatasi
szerv a hatarido leteltét kdvetd 15 napon beliil visszavonja az érintett kozforgalmi gyogyszertar
1étesitési és miikodési engedélyét.”

39. §
(1) A Gyftv. 54. § (2) bekezdése a kovetkezo k) és I) ponttal egésziil ki:

[4 miikédési engedélyt az (1) bekezdésben foglaltakon tul - a (3) bekezdésben és az 58. § (2)
bekezdésében foglalt kivétellel - a létesitési engedéllyel egyidejiileg a miikodeési engedély
visszavonasara okot ado koriilményekrol valo tudomasszerzéstol szamitott tizenét napon beliil
vissza kell vonni akkor is, ha]

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

1) a gyogyszertar egészségbiztositasi szervvel fennallo artamogatasi szolgaltatdi jogviszonya
megszinik.”

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

40. §
A Gyftv. Vegyes rendelkezések alcime a kovetkezo 78. §-sal egésziil ki:
,78. § (1) A 2017. januar 1-jén érvényes milkodési engedéllyel rendelkezé kozforgalmu
gyogyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasdg koteles 2017. januar 31-ig benyujtani az
kormanyrendeletben foglalt tartalommal, valamint a 74. § (2) bekezdése szerinti, egységes
szerkezetbe foglalt, benytjtaskor hatalyos allapot szerinti tarsasagi szerz6dés vezetd
tisztségviselOk altal hitelesitett masolatat az egészségligy allamigazgatasi szervnek.
(2) Ha a kozforgalmt gyodgyszertar 2017. januar 1-jén hatalyos tarsasagi szerzodése nem felel
meg a 74. § (1) bekezdésében foglaltaknak, az egészségiigyi allamigazgatasi szerv az errdl valo
tudomasszerzéstdl szamitott 15 napon beliil 2017. januar 1. napjaval visszavonja a kozforgalmi
gyogyszertar 1étesitési és mitkodési engedélyét.”

41.§

A Gyftv. 87/1. §-a a kdvetkez0 (4) bekezdéssel egésziil ki:



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

42.§

A Gyftv.

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

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

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

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

1ép.
43. §
Hatalyat veszti a Gyftv. 59. § (1) bekezdés ¢) pontjaban az ,,az 54. § alapjan” szovegrész.

10. Az Egészségiigyi Vilagszervezet Nemzetkiozi Egészségiigyi Rendszabdlyainak kihirdetésérol
sz0lo 2009. évi XCI. torvény modositasa

44. §

Az Egészségiigyl Vilagszervezet Nemzetkozi Egészségiligyi Rendszabalyainak kihirdetésérdl
sz0l6 2009. évi XCI. torvény (a tovabbiakban: NER) 2. § szerinti hiteles angol nyelvii szovege €s
annak hivatalos magyar nyelvii forditdsdnak 7. melléklet 2. a) pont (iii) és (iv) alpontja helyébe a
kovetkezd rendelkezések 1épnek:

“(ii1) this protection continues for the life of the person vaccinated; and

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

“(i11) a védelem az oltasban részesiilt személy teljes élettartamara kiterjed; és

(1iv) a sargalaz elleni véddoltast tantsitd oltasi bizonyitvany érvényessége az oltdsban részesiilt
személy teljes élettartamara szol, amelyet a véddoltas beadasanak idépontjat kovetd tizedik
naptol kell szamitani.”

11. Egyéb rendelkezések

45. §



A koOzponti hivatalok feliilvizsgalataval és a jarasi (févarosi keriileti) hivatalok megerdsitésével
Osszefiiggd egyes torvények modositasarol, valamint egyes koltségvetési szervek feladatainak
atadasarol szold 2016. évi CIV. torvény 100. § (2) bekezdés a) pont ab) és ac) alpontja a
kovetkezo szoveggel 1ép hatalyba:

[(2) Hatalyat veszti a Kttv.
a) 134. §]

,»ab) (1) bekezdés 13. pontjaban az ,,egészségligyrdl szold torvény szerinti” és a ,,és a kdzponti
nyugdijbiztositasi szervnél” szovegrész,
ac) (3) bekezdésben az ,,egészségiigyrol szolo torvény szerinti” szovegrész,”

12. Zaro rendelkezések

46. §

(1) Ez a torvény — a (2)-(5) bekezdésben foglalt kivétellel — a kihirdetését kdvetd napon 1ép
hatalyba.

(2)Az1.§,a3.§,az5¢és6.§,a10-15. §,a 16. § a)-d) pontja, a 16. § f)-g) pontja, a 17 §, a 21. §,
a24-31.§,a33-37. §,a41-44. §, valamint a 47. § 2017. januar 1-jén 1ép hatalyba.

(3) A 18-20. § és a 22. § a kihirdetést kdvet6 31. napon 1ép hatalyba.
(4) A7.§2017. februar 1-jén 1ép hatalyba.
(5) A 8. §2017. szeptember 1-jén 1ép hatalyba.

47. §

A 29. § és az 1. melléklet tervezetének a miszaki szabalyokkal és az informacios tarsadalom
szolgaltatdsaira  vonatkozd  szabalyokkal kapcsolatos  informacidszolgaltatasi  eljaras
megallapitasarol szolo, 2015. szeptember 9-1 2015/1535 eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv 5-
7. cikke szerinti eldzetes bejelentése megtortént.



1. melléklet a 2016. évi ....térvényhez

A Gytv. 2. szamu melléklet A) Jegyzéke a kovetkezd 79-91. sorral egésziil ki:

[A

B

Hivatalos elnevezés (illetve mds név
vagy rovidites, illetve kiilfoldon gyakran
hasznalt mas irasmod)

Kémiai név]

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




