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az Országgyű lés elnöke részére

Tisztelt Elnök Úr !

A Törvényalkotási bizottság – az egyes házszabályi rendelkezésekrő l szóló 10/2014 . (II . 24 . )
OGY határozat 46 . § (5) bekezdése alapján – az egyes egészségügyi és egészségbiztosítási
tárgyú törvények módosításáról szóló T/4646. számú törvényjavaslathoz az alábbi
összegző módosító javaslatot terjeszti elő .

1. A bizottság a törvényjavaslat 2 . §-ának a következő módosítását javasolja :

2 . § W Az Ehi. 6. § (1) bekezdése a következ ő r) ponttal egészül ki :

(Az egészségügyi államigazgatási szerv egészségügyi igazgatási és koordinációs
feladatai körében)

„r) közvetlenül és haladéktalanul intézkedik, ha az ellátási kötelezettséggel rendelkez ő
egészségügyi szolgáltatónál hirtelen fellépő ok miatt a betegellátás átmeneti fennakadásáró l
értesül. Az intézkedéssel párhuzamosan értesíti az érintett szolgáltató fenntartój át, illetve a z
Országos Mentőszolgálatot .

(2) Az Ehi 6 . & (4) bekezdése)ponted)alpontja helyébe a következ ő rendelkezés lép :

(Az (1)bekezdés e) pontja szerinti nyilvántartás az alábbi adatokat tartalmazza :
e) az egészségügyi szolgáltató által foglalkoztatott egészségügyi dolgozók adatai : )

ed)alkalmazott egészségügyi dolgozó	 esetén	 a	 teljes	 vagy részmunkaidős
foglalkoztatás ténye, az Eütev . 12. §-ában meghatározott munkarendje, illetve munkavégzés i
formája, valamint az önként vállalt többletmunka ténye és mértéke, valamint a het i
munkaidő”

2. A bizottság a törvényjavaslatot a következ ő új 3. §-sal javasolja kiegészíteni :

3. § Az Ehi . a következő 15/D. §-sal egészül ki :
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„15/D . § A 14/D. §-ban megállapított felügyeleti díjat első alkalommal a 2016 . év
tekintetében, 2016 . június 30-áig kell megfizetni .”

3. A bizottság a törvényjavaslatot a következ ő új 5. §-sal javasolja kiegészíteni :

5 . § Az Eüak.Népegészségügyi célból történ ő adatkezelésalcíme a következő 16/B. §-sal
egészül ki :

„16/B. § (1) A csípő- és térdízületi endoprotézis beültetésével, kivételével és cseréjéve l
kapcsolatos beavatkozáson átesett beteg további gyógykezelése, egészségi állapotának
nyomon követése érdekében, a 4. § (1) bekezdés b) és c), valamint a 4 . § (2) bekezdés b)
pontja szerinti célból Nemzeti Csípő- és Térdízületi Endoprotézis Beültetés Regiszte r
(továbbiakban : Protézis Regiszter) működik. A beavatkozást végz ő egészségügyi szolgáltat ó
továbbítja az érintett beteg egészségügyrő l szóló 1997 . évi CLIV. törvény (a továbbiakban :
Eütv.) 101/C . § (1) bekezdés a) pontja szerinti személyazonosító adatait, továbbá a protézi s
beültetésére, kivételére, cseréjére vonatkozó, a beavatkozással összefüggő egészségügyi
adatokat és az Eütv . 101/C . § (1) bekezdés b) – f) pontjaiban foglalt adatokat a miniszter i
rendeletben meghatározott Protézis Regiszter részére .

(2) A Protézis Regiszter az (1) bekezdés szerinti protézisekre vonatkozóan az (1 )
bekezdés szerinti adatokat átadja a központi implantátumregisztert működtető szerv részére .

(3) A Protézis Regiszter a nyilvántartott adatokat az érintettre vonatkozó utols ó
adattovábbítástól számított ötven évig kezelheti személyazonosításra alkalmas módon . ”

4. A bizottság a törvényjavaslatot a következő új 6. §-sal javasolja kiegészíteni :

6 . § Az Eüak. 38 . § (2) bekezdése a következő m) ponttal egészül ki :

(Felhatalmazást kap a miniszter, hogy)

„m)a Protézis Regisztert vezet ő szervet kijelölje, valamint a Protézis Regiszterb e
történő bejelentésre és a nyilvántartásra vonatkozó részletes szabályokat ”

(rendeletben állapítsa meg.) "

5. A bizottság a törvényjavaslatot a következ ő új 7. §-sal javasolja kiegészíteni :

7. § Az Eüak . a következő 39. §-sal egészül ki :

„39. § Az egyes egészségügyi és egészségbiztosítási tárgyú törvények módosításáró l
szóló 2015 . évi. . . . törvénnyel megállapított 16/B . §-a szerinti adattovábbításokat 2016 . július
1-jétől kell teljesíteni .”

6. A bizottság a törvényjavaslat 25. §-ának a következő módosítását javasolja :
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25 . § (1) Az Eütv. 101/C . §-a a következő (4) bekezdéssel egészül ki :

„(4) Az (1) bekezdés szerinti nyilvántartás vezetésével és a Központi Implantátum-
regiszterbe történ ő adattovábbítással kapcsolatos ellenőrzési feladatokat az orvostechnika i
eszközökkel kapcsolatos hatósági feladatok ellátására kijelölt szerv végzi . ”

(2) Az Eütv. 101/C. §-a a következő (5) bekezdéssel egészül ki :

„(5) Az egészségügyi szolgáltató csípő- és térdízületi endoprotézis beültetésével,
kivételével és cseréj ével kapcsolatos nyilvántartási és adattovábbítási kötelezettségét az
egészségügyi és a hozzájuk kapcsolódó személyes adatok kezelésér ől és védelméről szóló
1997. évi XLVII. törvény 16/B . §-ában foglaltak szerint teljesíti . ”

7. A bizottság a törvényjavaslatot a következ ő új 26. §-sal javasolja kiegészíteni :

26. § Az Eütv . 116/B. §-a a következő (5) bekezdéssel egészül ki :

„(5) Mentesül a továbbképzési kötelezettség teljesítése alól az az orvos, aki els ő
szakorvosi szakképesítése megszerzésére irányuló képzésben vesz részt . ”

8. A bizottság a törvényjavaslatot a következ ő új 39. §-sal javasolja kiegészíteni :

39. § Az emberi felhasználásra kerülő gyógyszerekről szóló 1998 . évi XXV. törvény
Melléklete az 1 . melléklet szerint módosul .

9. A bizottság a törvényjavaslat 39. §-ának a következő módosítását javasolja :

39. § (1) A nemdohányzók védelmér ől és a dohánytermékek fogyasztásának ,
forgalmazásának egyes szabályairól szóló 1999 . évi XLII. törvény (a továbbiakban : Nvt .) 1 . §
a) és b) pontja helyébe a következ ő rendelkezések lépnek :

(E törvény alkalmazásában)

„a) dohánytermék: fogyasztható termék, amely akár csak részben is – géntechnológiáva l
módosított vagy módosítatlan formában – dohányt tartalmaz ;

b) dohányzás : a dohánytermék, illetve dohányzási célú gyógynövénytermé k
füstképződéssel járó elégetése ;”

(2) Az Nvt . 1 . § fi pontja helyébe a következő rendelkezés lép :

(E törvény alkalmazásában)

„fl kombinált egészségvédőfigyelmeztetés : az e törvény felhatalmazása alapján kiadott
kormányrendeletben meghatározottak szerint olyan egészségvédő figyelmeztetés, amely
szöveges figyelmeztetés és annak megfelel ő fénykép vagy illusztráció kombinációjából áll ;”
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(3) Az Nvt. 1 . § h) pontja helyébe a következő rendelkezés lép :

(E törvény alkalmazásában)

„h) gyűjtőcsomag : olyan csomag, amelyben a dohányterméket vagy kapcsolód ó
termékeket forgalomba hozzák, és amely egy vagy több csomagolási egységet tartalmaz, id e
nem értve az átlátszó csomagolóanyagokat ;”

(4) Az Nvt . 1 . §-a a következő i)–n) ponttal egészül ki :

(E törvény alkalmazásában)

„i) egészségvédő figyelmeztetés : az e törvény felhatalmazása alapján kiadott kormány -
rendeletben meghatározottak szerint a termék emberi egészségre gyakorolt káros hatásár a
vagy a termék fogyasztásának nemkívánatos következményeire való figyelmeztetés ;

j) általános figyelmeztetés : a dohányzásra szánt dohánytermékek csomagolási egységé n
és gyűjtőcsomagján szereplő „A dohányzás halált okoz – szokjon le most!” [vagy „A
dohányzás halált okoz!”] mondat ;

k) tájékoztatás : dohányzásra szánt dohánytermékek csomagolási egységén és gy űjtő-
csomagján szereplő „A dohányfüst több mint 70 rákkeltő anyagot tartalmaz .” mondat ;

1) csomagolási egység : a forgalomba hozott dohánytermék vagy kapcsolódó termék
legkisebb egyedi csomagolása;

m) dohányzási célú gyógynövénytermék : növény-, gyógynövény- vagy gyümölcsalapú
termék, amely nem tartalmaz dohányt és égési folyamat során fogyasztható ;

n) határokon átnyúló távértékesítés : fogyasztók részére történő távértékesítés, amelynek
során a fogyasztó a termék kiskereskedelmi egységb ő l való megrendelésének időpontjában
egy olyan tagállamban tartózkodik, amely nem a kiskereskedelmi egység letelepedése szerint i
tagállam vagy harmadik ország ; egy kiskereskedelmi egység akkor tekinthető egy adott
tagállamban letelepedett kiskereskedelmi egységnek:

na) természetes személy esetében : ha a természetes személy vállalkozásának telephely e
az adott tagállamban található ;

nb) más esetben: ha a kiskereskedelmi egység létesítő okirat szerinti székhelye ,
központi ügyintézésének helye vagy telephelye – beleértve a fióktelepet, az ügynökséget vag y
bármely más létesítményt – az adott tagállamban található . ”

10. A bizottság a törvényjavaslat 42 . §-ának a következő módosítását javasolja:

42. § (1) Az Nvt . 8 . §-a a következő (4a) és (4b) bekezdéssel egészül ki :

„(4a) Felhatalmazást kap az agrárpolitikáért felelős miniszter és az élelmiszerlánc-
felügyeletért felelős miniszter, hogy az egészségügyért felel ő s miniszterrel és az
adópolitikáért felelős miniszterrel egyetértésben

a) az összetevők és kibocsátások vonatkozásában benyújtott információ k
kézhezvételére, tárolására, kezelésére, elemzésére és közzétételére vonatkozó díjakat ,

b) annak megvizsgálásra vonatkozó díjakat, hogy az adott dohánytermék tartalmaz- e
jellegzetes ízesítést, hogy felhasználtak-e tiltott adalékanyagokat vagy ízesítést, és hogy a
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dohánytermék olyan mennyiségben tartalmaz-e adalékanyagot, hogy az jelent ős és mérhető
módon megnöveli az érintett dohánytermék mérgező vagy függőséget okozó hatását, vag y
CMR tulajdonságait

rendeletben határozza meg .

(4b) Felhatalmazást kap a fogyasztóvédelemért felel ős miniszter, hogy adópolitikáért
felelős miniszterrel egyetértésben a cigaretta kátránykibocsátásának, nikotinkibocsátásának ,
szén-monoxid-kibocsátásának mérésére vonatkozó díjakat és a mérés szabályait rendeletbe n
határozza meg ."

(2) Az Nvt . 8 . § (5) bekezdés a) pontja helyébe a következő rendelkezés lép :

(Felhatalmazást kap a Kormány, hogy rendeletben állapítsa meg)

„a) a kombinált figyelmeztetéseket, egészségvéd ő figyelmeztetéseket valamint azo k
alkalmazásának részletes szabályait, a dohánytermékek fogyasztói csomagolási egységeir e
vonatkozó részletes szabályokat, a dohányzási korlátozásra, valamint a dohányzóhelye k
kijelölésére vonatkozó feliratok és jelzések tartalmát, formáját, továbbá a dohányterméke k
előállításának, forgalmazásának és ellen őrzésének a jövedéki adóról és a jövedéki terméke k
forgalmazásának különös szabályairól szóló törvény szabályozási körébe nem tartozó egyé b
feltételeit, ”

(3) Az Nvt . 8 . § (5) bekezdése a következő c)[hJJ ponttal egészül ki :

(Felhatalmazást kap a Kormány, hogy rendeletben állapítsa meg)

„c) a dohánytermékek összetev ő ire vonatkozó részletes szabályokat ,

d) a dohánytermékek kibocsátási szintjeire, azok mérésének módszereire vonatkozó
részletes szabályokat,

e) a dohánytermékek összetevőinek és kibocsátási szintjeinek bejelentésére vonatkoz ó
részletes szabályokat,

j) a dohánytermékekben megtalálható adalékanyagok jelentéstételi kötelezettségére
vonatkozó részletes szabályokat ,

g) a dohánytermékek csomagolására és címkézésére vonatkozó részletes szabályokat ,
h) az új dohánytermékek forgalomba hozatalának szabályait[ .],
i) a dohányzási célú gyógynövénytermékekre vonatkozó részletes szabályokat .”

(4) Az Nvt . 8 . § (6) bekezdése a következ ő c) ponttal egészül ki :

(Ez a törvény a következő uniós jogi aktusoknak való megfelelést szolgálja .)

„c) az Európai Parlament és a Tanács 2014/40/EU irányelve (2014 . április 3 .) a
tagállamoknak a dohánytermékek és kapcsolódó termékek gyártására, kiszerelésére é s
értékesítésére vonatkozó törvényi, rendeleti és közigazgatási rendelkezései közelítésér ő l és a
2001/37/EK irányelv hatályon kívül helyezéséről .”
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11 . A bizottság a törvényjavaslat 43. §-ának a következő módosítását javasolja :

43 . § Az Nvt.

a) 7/A. § (1) bekezdésében a „6. §-ban” szövegrész helyébe a „6[-] . és 6/A. §-ban” szöveg ,

b) 7/B. § (4) bekezdés b) pontjában a „6 . §-ban” szövegrész helyébe a „6[-] .	 és 6/A. §-ban”
szöveg

lép .

12. A bizottság a törvényjavaslatot a következő új 45. §-sal javasolja kiegészíteni :

45 . § Az emberi alkalmazásra kerül ő gyógyszerekrő l és egyéb, a gyógyszerpiacot szabályoz ó
törvények módosításáról szóló 2005 . évi XCV. törvény (a továbbiakban : Gytv.) 1 . §-aa
következő 47. ponttal egészül ki :

(E törvény alkalmazásában :)

47. hete:	 ellátási szüksé • let:adott • yógyszerre vonatkozó, magyarországi betegeke t
érintő tényleges felhasználási szükséglet ."

13. A bizottság a törvényjavaslat 45. §-ának a következő módosítását javasolja :

45 . § A[z emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerekr ől és egyéb, a gyógyszerpiacot
szabályozó törvények módosításáról szóló 2005. évi XCV. törvény (a továbbiakban : ]
Gytv.[)] 7/A. § (2) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép :

„(2) A 2001/83/EK európai parlamenti és tanácsi irányelvnek és a 726/2004/EK európa i
parlamenti és tanácsi rendeletnek az engedélyezés utáni gyógyszerhatásossági vizsgálato k
elő írását indokolttá tevő esetek tekintetében történő kiegészítésérő l szóló, 2014 . február 3- i
357/2014/EU bizottsági felhatalmazáson alapuló rendeletben előírt esetekben elvégzendő
gyógyszer-hatásossági vizsgálatokat a gyógyszerészeti államigazgatási szerv rendeli el .”

14. A bizottság a törvényjavaslatot a következő új 46. §-sal javasolja kiegészíteni :

46. § A Gytv. 16. § (5) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép :

„(5) A forgalomba hozatali engedély jogosultja az általa forgalmazott gyógyszere k
nagykereskedelmi forgalmazási lehet őségét a Magyarországon gyógyszer-nagykereskedelmi
tevékenységi engedéllyel rendelkez ő gyógyszer-nagykereskedőnek biztosítja, amennyibena
nagykereskedő olyan nyilatkozat tesz, hogy a beszerezni kívánt gyógyszer magyarországi
betegellátási szükséglet kielégítéséhez kell . Az e bekezdés alapján beszerzett gyógyszer
kizárólag magyarországi egészségügyi szolgáltatónak adható tovább és nagykereskedelmi
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tevékenység keretében az országból nem vihet ő ki. A nagykereskedő az e bekezdés alapjá n
beszerzett gyógyszerrő l	 külön – az egészségügyért	 felelő s	 miniszter	 rendeletében
meghatározott - nyilvántartást vezet . A forgalomba hozatali engedély jogosultja mentesül az e
bekezdés szerinti gyógyszer-nagykereskedők felé történő kiszolgálási kötelezettsége alól, ha

a) a gyógyszer szerepel a gyógyszerészeti államigazgatási szerv által vezetett, a 16 .§
(6) bekezdés szerinti közleményen ,

b) a nagykereskedő a megrendelést megel őző évben veszteséges volt, vag y

c) a nagykereskedőt a megrendelést megelőző 5 évben gyógyszer jogellenes külföldre
vitele miatt jogerősen elmarasztalták . "

15. A bizottság a törvényjavaslatot a következ ő új 47. §-sal javasolja kiegészíteni :

47. § A Gytv . 20. § (1) bekezdése helyébe a következő rendelkezéslép

„(1) A gyógyszerek, a hatóanyagok, a segédanyagok gyártásával, 	 forgalomba
hozatalával, 	 forgalmazásával,	 farmakovigilanciájával, 	 a	 gyógyszerközvetítéssel	 és	 a
gyógyszerellátási felel ősséggel, valamint a vizsgálati készítmények klinikai vizsgálatával ,
továbbá a gyógyszerek biztonságos alkalmazhatóságát vizsgáló laboratórium tevékenységéve l
kapcsolatos, valamint az e törvényben, illetve az e törvény felhatalmazása alapján kiadot t
jogszabályokban meghatározott 	 kötelezettségek	 betartásának	 hatósági	 ellenőrzésea
gyógyszerészeti államigazgatási szerv feladata . A gyógyszerek ismertetésére, valaminta
gyógyszerrel kapcsolatos,	 fogyasztókkal szembeni egyes kereskedelmi gyakorlatokr a
vonatkozó elő írások ellenőrzésére, és az ezek megsértése esetén irányadó eljárásra vonatkoz ó
szabályokat a biztonságos és gazdaságos gyógyszer- és gyógyászatisegédeszköz-ellátás ,
valamint a gyógyszerforgalmazás általános szabályairól szóló törvény állapítja meg . ”

16. A bizottság a törvényjavaslat 47. §-ának a következő módosítását javasolja :

47. § A Gytv . a következ ő [25/C. §-sal és az azt megelőző ] alcímmel és 25/C. §-sal egészül
ki :

„Engedélyezés előtti gyógyszeralkalmazás

25/C. § (1) Engedélyezés el ő tti gyógyszeralkalmazás keretében vizsgálati készítményt ,
vagy forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkez ő gyógyszert (a továbbiakban e
tekintetében együttesen : gyógyszer) különös méltánylást érdeml ő betegellátási érdekb ő l a
gyógyszerészeti államigazgatási szerv engedélye alapján akkor lehet alkalmazni, h a

a) az érintett gyógysze r
aa) tekintetében a Magyarországon hatályos klinikai vizsgálatokra vonatkoz ó

szabályozással egyenértékű szabályozást alkalmazó országban legalább II . fázisú klinikai
vizsgálatot már lefolytattak vagy ilyen vizsgálat folyamatban van, vag y

ab) Magyarországon vagy az aa) alpontban említett országokban forgalomba
hozatali engedélyezési eljárás alatt van,
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b) a gyógyszer alkalmazását a kezel őorvos olyan beteg kezelése érdekében kérelmezi ,
aki életet veszélyeztető vagy maradandó károsodást okozó betegségben szenved ,

c) a beteg vagy annak törvényes képvisel ője az engedélyezés előtti gyógyszer-
alkalmazáshoz a kockázatokra is kiterjedő tájékoztatáson alapuló írásos beleegyezését adja, é s

d) az engedélyezés előtti gyógyszeralkalmazáshoz a gyógyszer gyártója hozzájárul é s
vállalja, hogy a gyógyszert térítésmentesen rendelkezésre bocsátja a kezelés teljes id őtartama
alatt és garantálja annak minőségét a helyes gyártási gyakorlatnak megfelelően .

(2) Az engedély iránti kérelemben a kezel őorvosnak indokolnia kell az engedélyezé s
előtti gyógyszeralkalmazás szükségességét, be kell mutatnia a kezelés menetét, é s
gondoskodnia kell a beteg biztonságát érint ő valamennyi esemény dokumentálásáról és a
gyógyszerészeti államigazgatási szerv részére történő jelentéséről .

(3) A gyógyszerészeti államigazgatási szerv az engedélyezés elő tt i
gyógyszeralkalmazással kapcsolatos határozatairól nyilvántartást vezet a beteg állapotának ,
valamint a gyógyszer hatásának folyamatos nyomon követése érdekében, amely nyilvántartá s
tartalmazza az orvos nevét és pecsétszámát, a beteg nevét, születési idejét és TAJ-számát, a
gyógyszer megnevezését, hatóanyagát, hatáser ősségét, gyógyszerformáját, kiszerelését ,
valamint annak a javallatnak a pontos megnevezését, amelyben a kezel őorvos a gyógyszert
alkalmazni kívánja, valamint a gyógyszer tervezett adagolását, a kezelés várható id őtartamát .

(4) A gyógyszerészeti államigazgatási

	

szerv az engedélyezés elő tt i
gyógyszeralkalmazással kapcsolatos döntéseir ő l szóló tájékoztatását honlapján közzéteszi .

(5) A gyógyszerészeti államigazgatási szerv az engedély kiadásáról a kérelem
beérkezését követő naptól számított huszonegy, sürgős szükség esetén soron kívül, de
legkésőbb három napon belül dönt, szükség esetén az illetékes szakmai kollégiu m
véleményének kikérését követően .

(6) Az engedélyezés el őtti gyógyszerrendelés engedélyezési eljárása igazgatás i
szolgáltatási díjmentes . "

17. A bizottság a törvényjavaslatot a következ ő új 50. §-sal javasolja kiegészíteni :

50. § Hatályát veszti a Gytv .

a) 20. § (2), (4), (9) és (11) bekezdésében az „, illetve az egészségügyi államigazgatási szerv ”
szövegrész,

b) 20. § (7) bekezdésében az „vagy egészségügyi államigazgatási szerv” szövegrész .

18. A bizottság a törvényjavaslatot a következő új 51. §-sal javasolja kiegészíteni :

51 . § A Gyftv . 21 . §-a a következő (9a) és (9b) bekezdéssel egészül ki :
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„(9a)	 Társadalombiztosítási	 támogatással	 csak	 olyan gyógyászati 	 segédeszköz
forgalmazható, melyet a forgalmazó az eszköz forgalomba hozójától szerzett be .

(9b) Ha a gyógyászati segédeszköz forgalomba hozója azonos a forgalmazójával, a (9a)
bekezdést nem kell alkalmazni . ”

19. A bizottság a törvényjavaslatot a következő új 51 . §-sal javasolja kiegészíteni :

51 . § A Gyftv . 33 . § (7) bekezdése a következ ő g) ponttal egészül ki :

(A (6)bekezdés szerinti nyilvántartás közhitelesen tartalmazza a támogatott gyógyászat i
segédeszközök)

„g) forgalomba hozójának megnevezését .”

20. A bizottság a törvényjavaslatot a következ ő új 51. §-sal javasolja kiegészíteni :

51 . § A Gyftv . 42. § (1) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép :

„(1) Amennyiben a támogatott gyógyszerek tárgyévi forgalma után kifizetet t
társadalombiztosítási támogatás - a 38 . § (1) bekezdése szerinti gyógyszerekre fordítot t
összeget nem tartalmazó - összege meghaladja az E . Alap költségvetése Gyógyszertámogatás
kiadásai jogcímének a tárgyév január első napján hatályos előirányzatának összegét, akkore
kiadási többlet finanszírozása - a (2)-(3) bekezdésben foglaltak szerint - az E . Alap kezelője és
a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak kötelezettsége . ”

21. A bizottság a törvényjavaslatot a következő új 60. §-sal javasolja kiegészíteni :

60. § A Gyftv . a következő 87/J. §-sal egészül ki :

„87/J . § A 21 . §-nak az egyes egészségügyi és egészségbiztosítási tárgyú törvények
módosításáról szóló 2015 . évi. . . . törvénnyel megállapított (9a) és (9b) bekezdését nem kel l
alkalmazni a 2016 . január 1-j ét megelőzően beszerzett gyógyászati segédeszközökre .”

22. A bizottság a törvényjavaslat 65. §-ának a következő módosítását javasolja :

65 . § (1) A jövedéki adóról és a jövedéki termékek forgalmazásának különös szabályairó l
szóló 2003 . évi CXXVII . törvény (a továbbiakban: Jöt .) 99. § (2) bekezdése [a) pontja ]
helyébe a következő rendelkezés lép :

[(Fogyasztói csomagolás alatt)
„a) a cigaretta esetében a legalább 20, de legfeljebb 50 darab cigarettá t

tartalmazó fogyasztói csomagot (zsebcsomag),”
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(kell érteni.) ]

„(2) Fogyasztói csomagolás alatt
a) a cigaretta esetében a legalább 20, de legfeljebb 25 darab cigarettát tartalmaz ó

fogyasztói csomagot (zsebcsomag) ,
b) a szivar esetében a darabot vagy a dobozt ,
c) a szivarka esetében a legalább 5 darabot tartalmazó dobozt ,
d) a fogyasztási dohány esetében a legalább 30, de legfeljebb 50 gramm – azonba n

minden esetben tízzel osztható gramm-tömegű – fogyasztási dohányt tartalmazó, téglala p
alakú tasakot
kell érteni .”

(2) A Jöt . 122 . §-a a következő p) ponttal egészül ki :

(Ez a törvény a következő uniós jogi aktusoknak való megfelelést szolgálja:)

„p) az Európai Parlament és a Tanács 2014/40/EU irányelve (2014 . április 3 .)a
tagállamoknak a dohánytermékek és kapcsolódó termékek gyártására, kiszerelésére é s
értékesítésére vonatkozó törvényi, rendeleti és közigazgatási rendelkezései közelítéséről ésa
2001/37/EK irányelv hatályon kívül helyezésér ő l . ”

23. A bizottság a törvényjavaslat 66. §-ának a következő módosítását javasolja :

66. § [(1) Ez a törvény – a (2) és (3) bekezdésben foglalt kivétellel – 2015 . július 1-jén lép
hatályba .

(2) A 10 . §, a 20. §, a 22. § (2) bekezdése, a 47. és 48 . § 2016. január 1-jén lép hatályba .

(3) A 39–44 . §, a 65. § és a 67. § (3) bekezdése 2016. május 20-án lép hatályba. ]

(1) Ez a törvény – a (2)–(4) bekezdésben foglalt kivétellel – 2015 . július 1-jén lép hatályba .

(2) A 62 . § 2015 . október 1-jén lép hatályba .

(3) A 6. §, a 8 . és 9 . §, a 14 . §, a 24. §, a 26 . § (2) bekezdés, a 29. § (2) bekezdés, az 56 . és 57 .
§, a 61 . §, a 63 . § és a 73 . § 2016 . január 1-jén lép hatályba .

(4) A 45–50. §, a 79. § és a 81 . § (3) bekezdése 2016 . május 20-án lép hatályba .

24. A bizottság a törvényjavaslatot 1. melléklettel kiegészíteni javasolja :

„ I.melléklet a 2015. évi. . . .törvényhez
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Az emberi felhasználásra kerülő gyógyszerekrő l szóló 1998 . évi XXV. törvényMelléklet „A)
Jegyzék:” című részében foglalt táblázat a következő 69-73 . sorral egészül ki :

[Hivatalos elnevezés

	

Kémiai név]
(illetve más név vagy rövidítés ,

illetve külföldön gyakran használ t
más írásmód)

69 . AB-FUBINACA N-( 1 -am ino-3 -methyl- 1 -oxobutan-2-yl)- 1 -(4- fluorobenzyl)- IH -
indazole-3 -carboxam ide

70 , 5F-AB-PINACA N-(l-amino-3-methyl -1-oxobutan-2-yl)-1-(5- fluoropentyl) -
1 H-indazole-3-carboxamide

71, AB-PINACA N-(1-amin o-3-methyl-1-oxobutan-2-yl)-l-pentyl-lH -
in dazole-3 -carboxamide

72 . a-PVT, alpha-PVT, alpha- 2-(pyrrolidin-1-yl)-1-(thiophen-2-yl)pentan-1 -one
pyrrolidin opentiothi ophenon e

73 . MDMB-CHMICA N-f[1-(cyclohexylmethyl)-1H-indol-3-yl]carbonyl]-3- methyl -
valine, methyl ester

25. A bizottság a magyar helyesírás szabályaira figyelemmel az alább i
nyelvhelyességi korrekciók elvégzését javasolja :

A törvényjavaslat érintet t
rendelkezése

Szövegrész a javaslatban Szövegrész helyese n

1 . § (Ehi. 4/D. § (1) a) pont) minőségellenőrzéséhez minő ség-ellenőrzéséhez
1 . § (Ehi. 4/D . § (6) bekezdés) minőségellenőrzésért minőség-ellenőrzésért
30. § (Eütv . 201 . § (1) bekezdés) Polgári perrendtartásról polgári perrendtartásró l
41. § (Nvt. 6/A. § (1) e) pont) vagy elé nem kell vessz ő
42. § (Nvt . 8 . § (4b) bekezdés) hogy adópolitikáért felel ős hogy az adópolitikáért felelős
42. § (Nvt . 8 . § (5) a) pont) valamint elé vessző kell
62. § (Eftv. 7. § (2) bekezdés) kapacitás-átcsoportosítást kapacitásátcsoportosítást

INDOKOLÁS

1. Lásd a T/4646/3/1 . számú bizottsági módosító javaslat indokolását .
2. Lásd a T/4646/3/2 . számú bizottsági módosító javaslat indokolását .
3. Lásd a T/4646/3/3 . számú bizottsági módosító javaslat indokolását .
4. Lásd a T/4646/3/4 . számú bizottsági módosító javaslat indokolását .
5. Lásd a T/4646/3/5 . számú bizottsági módosító javaslat indokolását .
6. Lásd a T/4646/3/6 . számú bizottsági módosító javaslat indokolását .
7. Lásd a T/4646/3/7 . számú bizottsági módosító javaslat indokolását.
8. Lásd a T/4646/3/8 . számú bizottsági módosító javaslat indokolását.
9. Lásd a T/4646/3/9 . számú bizottsági módosító javaslat indokolását.
10.Lásd a T/4646/3/10 . számú bizottsági módosító javaslat indokolását .
11. Technikai jellegű pontosítása a törvényjavaslat 43 . §-ának .
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12. Lásd a T/4646/3/11 . számú bizottsági módosító javaslat indokolását .
13. Lásd a T/4646/3/12 . számú bizottsági módosító javaslat indokolását .
14. Lásd a T/4646/3/13 . számú bizottsági módosító javaslat indokolását .
15. Lásd a T/4646/3/14 . számú bizottsági módosító javaslat indokolását .

16. Technikai jellegű pontosítása a törvényjavaslat 47 . §-ának .

17. Lásd a T/4646/3/15 . számú bizottsági módosító javaslat indokolását .

18. Lásd a T/4646/3/16 . számú bizottsági módosító javaslat indokolását .
19.Lásd a T/4646/3/18 . számú bizottsági módosító javaslat indokolását .
20. Lásd a T/4646/3/17 . számú bizottsági módosító javaslat indokolását .

21. Lásd a T/4646/3/19 . számú bizottsági módosító javaslat indokolását .

22. Lásd a T/4646/3/20-21 . számú bizottsági módosító javaslat indokolását .

23. A törvényjavaslathoz T/4646/3 . számon benyújtott részletes vitát lezáró bizottsági

módosító javaslat 22–24 . pontja a módosító javaslat által megállapított új szakaszokra
tekintettel rendelkezett a törvényjavaslat 66 . §-ának módosításáról, amely a törvén y

hatályba léptető rendelkezéseit tartalmazza . Mivel ezen – egymásba ütköző – pontokba
foglalt módosítások mindegyikére szükség van, javasoljuk a T/4646/3. számú bizottság i

módosító javaslat 22-24 . pontjában foglaltak helyett a jelen módosító javaslat 3 . pontj a

szerinti módosítást .
24. Lásd a T/4646/3/25 . számú bizottsági módosító javaslat indokolását .
25. Nyelvhelyességi pontosításokat tartalmaz .

Budapest, 2015 . május 28 .

Dr. Gulyás Gergely
elnök
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