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A Torvényalkotasi bizottsdg — az egyes hazszabalyi rendelkezésekrdl sz616 10/2014. (II. 24.)
OGY hatdrozat 46. § (5) bekezdése alapjan — az egyes egészségiigyi és egészségbiztositdsi
tirgyu torvények mddositdsdrol sz6lo T/4646. szamu torvényjavaslathoz az alabbi
0sszegzd modositoé javaslatot terjeszti el6.

1. A bizottsag a torvényjavaslat 2. §-dnak a kovetkez6 modositasat javasolja:
2. § (1) Az Ehi. 6. § (1) bekezdése a kdvetkezd r) ponttal egésziil ki:

(Az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv egészségiigyi igazgatdsi és koordindcids
feladatai korében)

»r) kozvetleniil és haladéktalanul intézkedik, ha az ellatasi kotelezettséggel rendelkezd
egészségligyi szolgaltatonal hirtelen fellépd ok miatt a betegellatas atmeneti fennakadésarol
értesiil. Az intézkedéssel parhuzamosan értesiti az érintett szolgéltatd fenntart6jat, illetve az
Orszagos Mentdszolgalatot.

(2) Az Ehi 6. § (4) bekezdés e) pont ed) alpontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

(Az (1) bekezdés e) pontja szerinti nyilvdntartds az alébbi adatokat tartalmazza:
e) az egészségiigyi szolgaltato dltal foglalkoztatott egészségiigyi dolgozdk adatai:)

»ed) alkalmazott egészségiigyi dolgozd esetén a teljes vagy részmunkaidés
foglalkoztatds ténye, az Eiitev. 12. §-4ban meghatarozott munkarendje, illetve munkavégzési
forméja, valamint az Onként vallalt tébbletmunka ténye és mértéke, valamint a heti
munkaid6”

2. A bizottsag a térvényjavaslatot a kdvetkez Gj 3. §-sal javasolja kiegésziteni:

3. § Az Ehi. a kovetkezd 15/D. §-sal egésziil ki:




L15/D. § A 14/D. §-ban megallapitott feliigyeleti dijat elsé alkalommal a 2016. év
tekintetében, 2016. junius 30-4ig kell megfizetni.”

3. A bizottsag a torvényjavaslatot a kovetkez6 1j S. §-sal javasolja kiegésziteni:

5. § Az Eiak. Népegészségiigyi célbol torténd adatkezelés alcime a kovetkez6 16/B. §-sal
egésziil ki:

.16/B. § (1) A csipd- és térdiziileti endoprotézis beiiltetésével, kivételével és cseréjével
kapcsolatos beavatkozason atesett beteg tovdbbi gyogvkezelése. egészséei allapotdnak
nyomon kovetése érdekében, a 4. § (1) bekezdés b) és c¢). valamint a 4. § (2) bekezdés b)
pontja szerinti célbdl Nemzeti Csipd- és Térdiziileti Endoprotézis Beiiltetés Regiszter
(tovabbiakban: Protézis Regiszter) mukdodik. A beavatkozast végzd egészségiigyi szolgaltatd
tovabbitja az érintett beteg egészségiigyrdl sz616 1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban:
Eutv.) 101/C. § (1) bekezdés a) pontja szerinti személyazonositd adatait, tovabba a protézis
beiiltetésére, kivételére. cseréjére vonatkoz6, a beavatkozdssal Osszefiiged egészségiigyi
adatokat és az Eutv. 101/C. § (1) bekezdés b) — f) pontjaiban foglalt adatokat a miniszteri
rendeletben meghatarozott Protézis Regiszter részére.

(2) A Protézis Regiszter az (1) bekezdés szerinti protézisekre vonatkozdan az (1)
bekezdés szerinti adatokat atadja a kozponti implantatumregisztert miikodtetd szerv részére.

(3) A Protézis Regiszter a nyilvantartott adatokat az érintettre vonatkozd utolsd
adattovabbitastdl szamitott 6tven évig kezelheti személyazonositasra alkalmas modon.”

4. A bizottsag a torvényjavaslatot a kovetkezo aj 6. §-sal javasolja kiegésziteni:

6. § Az Eiiak. 38. § (2) bekezdése a kovetkezd m) ponttal egésziil ki:

(Felhatalmazdst kap a miniszter, hogy)

M) a Protézis Regisztert vezetd szervet kijeldlie, valamint a Protézis Regiszterbe
10rténd bejelentésre és a nyilvantartisra vonatkozd részletes szabdlyokat”

(rendeletben dllapitsa meg.)”

5. A bizottsag a trvényjavaslatot a kdvetkez6 uj 7. §-sal javasolja kiegésziteni:

7. 8§ Az Etak. a kovetkezd 39. §-sal egésziil ki:

.39, § Az epyes egészségligyi és egészségbiztositasi targya torvények modositasardl
sz016 2015. évi .... torvénnyel megallapitott 16/B. §-a szerinti adattovabbitasokat 2016. julius
1-iét6l kell teljesiteni.”

6. A bizottsag a torvényjavaslat 25. §-dnak a kovetkez6 mddositasat javasolja:



25.§ (1) Az Eiitv. 101/C. §-a a kovetkez6 (4) bekezdéssel egésziil ki:

+(4) Az (1) bekezdés szerinti nyilvantartis vezetésével és a Kozponti Implantatum-
regiszterbe torténé adattovabbitassal kapcsolatos ellendrzési feladatokat az orvostechnikai
eszkdzokkel kapcsolatos hatosagi feladatok ellatasara kijelolt szerv végzi.”

(2) Az Eiitv. 101/C. §-a a kovetkezd (5) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) Az egészségiigyi szolgaltatd csipd- és térdiziileti endoprotézis beiiltetésével,
kivételével és cseréjével kapcsolatos nyilvantartdsi és adattovabbitdsi kotelezettségét az
egészségligyl €s a hozzdjuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és védelmeérdl szold
1997. évi XLVIL. térvény 16/B. §-dban foglaltak szerint teljesiti.”

7. A bizottsig a torvényjavaslatot a kovetkez Gj 26. §-sal javasolja kiegésziteni:

26. § Az Elitv. 116/B. §-a a kdvetkez6 (5) bekezdéssel egésziil ki:

.(3) Mentesiil a_tovabbképzési kotelezettség teljesitése alol az az orvos, aki elsd
szakorvosi szakképesitése megszerzésére irdnyuld képzésben vesz részt.”

8. A bizottsig a torvényjavaslatot a kovetkezd dj 39. §-sal javasolja kiegésziteni:

39. § Az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerekrdl szélé 1998. évi XXV. tdrvény
Melléklete az 1. melléklet szerint modosul.

9. A bizottsag a térvényjavaslat 39. §-anak a kovetkezd médositisat javasolja:

39. § (1) A nemdohdnyzok védelmérdl és a dohanytermékek fogyasztasanak,
forgalmazasanak egyes szabalyairdl sz616 1999. évi XLII. térvény (a tovabbiakban: Nvt.) 1. §
a) €s b) pontja helyébe a kivetkez rendelkezések 1épnek:

(E torvény alkalmazdsdaban)

) dohdnytermék: fogyaszthat6 termék, amely akér csak részben is — géntechnolégiaval
modositott vagy mddositatlan forméaban — dohanyt tartalmaz;

b) dohdnyzds: a dohanytermék, illetve dohanyzasi céli gyégynovénytermék
fiistképzddéssel jard elégetése;”
(2) Az Nvt. 1. § #) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

(E torvény alkalmazdsdaban)

) kombindlt egészségvéds figyelmeztetés: az e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott

korményrendeletben meghatarozottak szerint olyan egészségvédé figyelmeztetés, amely
szoveges figyelmeztetés és annak megfelelé fénykép vagy illusztracio kombinacidjabol 4ll;”



(3) Az Nvt. 1. § &) pontja helyébe a kivetkez6 rendelkezés 1¢p:
(E torvény alkalmazdsdaban)

) gyijtécsomag: olyan csomag, amelyben a dohanyterméket vagy kapcsolodo
termékeket forgalomba hozzék, €s amely egy vagy tobb csomagolasi egységet tartalmaz, ide
nem értve az atlatszo csomagoldanyagokat;”

(4) Az Nvt. 1. §-a a kovetkez6 i)-n) ponttal egésziil ki:

(E torvény alkalmazasaban)

i) egészségvédo figyelmeztetés: az e torvény felhatalmazésa alapjan kiadott kormany-
rendeletben meghatarozottak szerint a termék emberi egészségre gyakorolt karos hatdsara
vagy a termék fogyasztasdnak nemkivanatos kdvetkezményeire valo figyelmeztetés;

J) dltalanos figyelmeztetés: a dohanyzasra szant dohanytermékek csomagolasi egységén
¢s gyljtécsomagjan szereplé ,,A dohanyzas halalt okoz — szokjon le most!” [vagy ,,A
dohanyzas halalt okez!”] mondat;

k) tdjékoztatds: dohanyzasra szant dohanytermékek csomagolasi egységén és gy(jtd-
csomagjan szerepld ,,A dohanyfiist tébb mint 70 rdkkelté anyagot tartalmaz.” mondat;

) csomagoldsi egység: a forgalomba hozott dohanytermék vagy kapcsolédd termék
legkisebb egyedi csomagolasa;

m) dohdnyzasi célu gyégynovénytermék: névény-, gydogyndvény- vagy gyiimolcsalapu
termék, amely nem tartalmaz dohanyt és égési folyamat soran fogyaszthato;

n) hatdarokon dtnyulo tavértékesités: fogyasztok részére torténd tavértékesités, amelynek
sordn a fogyaszté a termék kiskereskedelmi egységbdl vald megrendelésének idépontjaban
egy olyan tagallamban tart6zkodik, amely nem a kiskereskedelmi egység letelepedése szerinti
tagallam vagy harmadik orszag; egy kiskereskedelmi egység akkor tekintheté egy adott
tagallamban letelepedett kiskereskedelmi egységnek:

na) természetes személy esetében: ha a természetes személy vallalkozasanak telephelye
az adott tagéllamban talalhato;

nb) mas esetben: ha a kiskereskedelmi egység létesitd okirat szerinti székhelye,
kozponti ligyintézésének helye vagy telephelye — beleértve a fidktelepet, az tigynokséget vagy
barmely mas létesitményt — az adott tagallamban talalhat6.”

10. A bizottsag a térvényjavaslat 42. §-anak a kovetkez6 modositasat javasolja:

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

»(4a) Felhatalmazast kap az agrarpolitikaért felelés miniszter és az élelmiszerlanc-
felugyeletért felelés miniszter, hogy az egészségiigyért felelds miniszterrel €s az
adopolitikaért felelés miniszterrel egyetértésben

a) az Osszetevok és kibocsatasok vonatkozasdban benyujtott informacidk
kézhezvétclére, tarolasara, kezelésére, elemzésére és kozzétételére vonatkozoé dijakat,

b) annak megvizsgélasra vonatkozé dijakat, hogy az adott dohanytermék tartalmaz-¢
jellegzetes izesitést, hogy felhasznaltak-e tiltott adalékanyagokat vagy izesitést, €s hogy a



dohanytermék olyan mennyiségben tartalmaz-e adalékanyagot, hogy az jelentés és mérhetd
modon megndveli az érintett dohdnytermék mérgezd vagy fiiggdséget okozo hatasat, vagy
CMR tulajdonsagait

rendeletben hatarozza meg.

(4b) Felhatalmazast kap a fogyasztovédelemért feleldés miniszter, hogy adépolitikéért
felelds miniszterrel egyetértésben a cigaretta katranykibocsatasanak, nikotinkibocsatasanak,
szén-monoxid-kibocsatasanak mérésére vonatkozé dijakat €s a mérés szabalyait rendeletben
hatdrozza meg.”

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

»a) a kombindlt figyelmeztetéseket, egészségvédd figyelmeztetéseket valamint azok
alkalmazasanak részletes szabalyait, a dohanytermékek fogyasztéi csomagolasi egységeire
vonatkozd részletes szabalyokat, a dohdnyzasi korlatozasra, valamint a dohanyzohelyek
kijelolésére vonatkozo6 feliratok és jelzések tartalmat, formajat, tovabba a dohanytermékek
eldallitasanak, forgalmazasanak és ellendrzésének a jovedéki adorél és a jovedéki termékek
forgalmazasanak kiilonos szabélyairdl sz6l6 térvény szabalyozasi korébe nem tartozoé egyeb
feltételeit,”

(3) Az Nvt. 8. § (5) bekezdése a kovetkezd ¢)—fh]i) ponttal egésziil ki:
(Felhatalmazdst kap a Kormdny, hogy rendeletben dllapitsa meg)

»¢) a dohanytermékek Osszetevoire vonatkozo részletes szabélyokat,

d) a dohanytermékek kibocsatdsi szintjeire, azok mérésének moédszereire vonatkozo
részletes szabalyokat,

e¢) a dohanytermékek Osszetevéinek és kibocsatési szintjeinek bejelentésére vonatkozé
részletes szabalyokat,

/) a dohanytermékekben megtalalhato adalékanyagok jelentéstételi kotelezettségére
vonatkozo6 részletes szabalyokat,

&) a dohanytermékek csomagolasara és cimkézésére vonatkoz6 részletes szabalyokat,
h) az 1j dohdnytermékek forgalomba hozataldnak szabalyait|.],

i) a dohanyzasi céli gyogynsvénytermékekre vonatkozd részletes szabalyokat.”

(4) Az Nvt. 8. § (6) bekezdése a kovetkezd c) ponttal egésziil ki:
(Ez a torvény a kovetkezd unids jogi aktusoknak valé megfelelést szolgdlja:)

»¢) az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2014/40/EU iranyelve (2014. aprilis 3.) a
tagallamoknak a dohédnytermékek ¢és kapcsolodd termékek gyartasara, kiszerelésére és
értékesitésére vonatkozé torvényi, rendeleti €s kozigazgatasi rendelkezései kozelitésérdl és a
2001/37/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol.”



11. A bizottsag a térvényjavaslat 43. §-anak a kovetkez6 modositasat javasolja:
43. § Az Nvt.
a) T/A. § (1) bekezdésében a ,,6. §-ban” szévegrész helyébe a ,,6]-]. €s 6/A. §-ban” szoveg,

b) 7/B. § (4) bekezdés b) pontjaban a ,.6. §-ban” szdvegrész helyébe a ,,6]-]. és 6/A. §-ban”
szdveg

1ép.

12. A bizottsag a térvényjavaslatot a kévetkez6 uj 45. §-sal javasolja kiegésziteni:

45. § Az emberi alkalmazasra keriilé gyoeyszerekrdl és egvéb. a gyogyszerpiacot szabalyozo
torvényvek modositasardl sz6lo 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gyiv.) 1. §-a a
kovetkez6 47. ponttal egésziil ki:

(E torvény alkalmazdsdban:)

47, betegelldtdsi sziikséglet: adott gyOgyszerre vonatkozd. magvarorszagl betegeket
érintd ténvleges felhaszndlasi sziikséglet.”

13. A bizottsag a torvényjavaslat 45. §-anak a kévetkez6 mddositasat javasolja:

45. § Alz emberi alkalmazasra keriilo gyoégyszerekrél és egyéb, a gyogyszerpiacot
szabalyozé torvények moédositasarol szolé 200S. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: ]
Gytv.])] 7/A. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1€p:

»(2) A 2001/83/EK eurdpai parlamenti €s tandcsi irdnyelvnek €s a 726/2004/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletnek az engedélyezés utani gyodgyszerhatasossagi vizsgalatok
eloirasat indokoltta tevd esetek tekintetében torténd kiegészitésérdl szolo, 2014. februar 3-i
357/2014/EU bizottsagi felhatalmazason alapuld rendeletben elGirt esetekben elvégzendd
gyoOgyszer-hatasossagi vizsgalatokat a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv rendeli el.”

14. A bizottsag a térvényjavaslatot a kovetkez6 aj 46. §-sal javasolja kiegésziteni:

46. § A Gvtv. 16. § (5) bekezdése helvébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

.(5) A forgalomba hozatali engedély jogosultja az 4ltala forgalmazott gydgyszerek
nagvkereskedelmi forgalmazasi lehet8sépét a Magyarorszigon gydgyszer-nagyvkereskedelmi
tevékenységi engedéllyel rendelkezd gvégyszer-nagykereskedének biztositja, amennyiben a
nagvkereskedd olyan nyilatkozat tesz, hogy a beszerezni kivant gybgyszer magyarorszagi
betegellatasi sziikséglet kiclégitéséhez kell. Az e bekezdés alapjan beszerzett gydgyszer
kizar6lag magyarorszagi egészségiigyi szolgaltatonak adhatd tovdbb és nagykereskedelmi




tevékenység keretében az orszaghdl nem vihetd ki. A nagykereskedd az e bekezdés alapian
beszerzett gybégyszerrél kiilon — az egészségiigyért felelds miniszter rendeletében
meghatdrozott - nyilvantartast vezet. A forgalomba hozatali engedély jogosultja mentesiil az e
bekezdés szerinti gyégyszer-nagykereskeddk felé torténd kiszolgalasi kotelezettsége alol, ha

a) a gybdgyszer szerepel a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv altal vezetett, a 16. §
(6) bekezdés szerinti kdézleményen,

b) a nagykereskedd a megrendelést megeldz6 évben veszteséges volt, vagy

c¢) a nagykeresked6t a megrendelést megel6zd 5 évben gydeyszer jogellenes kiilfoldre
vitele miatt jogerdsen elmarasztaltak.”

15. A bizettsag a torvényjavaslatot a kdvetkezo aj 47. §-sal javasolja kiegésziteni:

47. § A Gytv. 20. § (1) bekezdése helyébe a kivetkezd rendelkezés 1ép:

(1) A gyégyszerek, a hatéanyagok, a segédanvagok gvartasiaval, forealomba
hozataldval, forgalmazasaval, farmakovigilancidjaval, a gydeyszerkdzvetitéssel és a
gyogyszerellatési felelosséggel, valamint a vizsgélati készitmények klinikai vizsgalatdval,
tovabba a gydgyszerek biztonsdgos alkalmazhatosagat vizsgald laboratérium tevékenységével
kapcsolatos. valamint az ¢ torvényben, illetve az e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott
jogszabédlyokban meghatdrozott kotelezettségek betartasdnak  hatdsigi  ellendrzése a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv feladata. A gydgyszerek ismertetésére, valamint a
gyogyszerrel kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni egyes kereskedelmi gvakorlatokra
vonatkozd el6irasok ellendrzésére, és az ezek megsértése esetén iranyado eljardsra vonatkozé
szabalyokat a biztonsdgos és gazdasdgos gydgyszer- és gydgyaszatisegédeszkoz-ellatas,
valamint a gy6gyszerforgalmazas dltalanos szabélyairdl sz6l6 torvény allapitia meg.”

16. A bizottsag a térvényjavaslat 47. §-anak a kovetkezd médositasat javasolja:

47. § A Gytv. a kovetkezd [25/C. §-sal és az azt megel6z6] alcimmel és 25/C. §-sal egésziil
ki:

»Engedélyezés elotti gyogyszeralkalmazds

25/C. § (1) Engedélyezés el6tti gydgyszeralkalmazas keretében vizsgalati készitményt,
vagy forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd gydgyszert (a tovabbiakban e §
tekintetében egyiittesen: gydgyszer) kiilonds méltanylast érdemld betegellatasi érdekbdl a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv engedélye alapjan akkor lehet alkalmazni, ha

a) az érintett gyogyszer
aa) tekintetében a Magyarorszagon hatalyos klinikai vizsgalatokra vonatkozé
szabalyozassal egyenértékli szabalyozast alkalmazd orszagban legalabb II. fazisu klinikai
vizsgalatot mér lefolytattak vagy ilyen vizsgalat folyamatban van, vagy
ab) Magyarorszagon vagy az aa) alpontban emlitett orszdgokban forgalomba
hozatali engedélyezési eljaras alatt van,



b) a gyogyszer alkalmazasat a kezeldorvos olyan beteg kezelése érdekében kérelmezi,
aki életet veszélyeztetd vagy maradandé karosodast okozo betegségben szenved,

c¢) a beteg vagy annak torvényes képviseldje az engedélyezés eldtti gyogyszer-
alkalmazéashoz a kockazatokra is kiterjed6 tajékoztatason alapuld irasos beleegyezését adja, és

d) az engedélyezés elbtti gydgyszeralkalmazashoz a gyogyszer gyartdja hozzajarul és
vallalja, hogy a gydgyszert téritésmentesen rendelkezésre bocsatja a kezelés teljes idétartama
alatt és garantalja annak mindségét a helyes gyartasi gyakorlatnak megfelelen.

(2) Az engedély iranti kérelemben a kezeldorvosnak indokolnia kell az engedélyezés
elotti  gyogyszeralkalmazas sziikségességét, be kell mutatnia a kezelés menetét, és
gondoskodnia kell a beteg biztonsagat érinté valamennyi esemény dokumentalasardl és a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv részére torténd jelentésérol.

(3) A gydgyszerészeti allamigazgatdsi szerv az  engedélyezés  elbtti
gyogyszeralkalmazdssal kapcsolatos hatdrozatairdl nyilvantartdst vezet a beteg allapotanak,
valamint a gydgyszer hatdsdnak folyamatos nyomon kévetése érdekében, amely nyilvantartas
tartalmazza az orvos nevét és pecsétszamat, a beteg nevét, sziiletési idejét és TAJ-szamat, a
gyogyszer megnevezését, hatdanyagat, hataser0sségét, gyogyszerformajat, kiszerelését,
valamint annak a javallatnak a pontos megnevezését, amelyben a kezelorvos a gyodgyszert
alkalmazni kivanja, valamint a gyogyszer tervezett adagolasat, a kezelés varhat6 idétartamat.

(4) A gyOgyszerészeti allamigazgatdsi szerv az  engedélyezés  eldtti
gyogyszeralkalmazassal kapcsolatos dontéseirdl szo16 tajékoztatasat honlapjan k6zzeteszi.

(5) A gybgyszerészeti allamigazgatasi szerv az engedély kiadasarél a kérelem
beérkezését kovetd naptdl szamitott huszonegy, stirgds sziikség esetén soron kiviil, de
legkésébb harom napon beliil dont, sziikség esetén az illetékes szakmai kollégium
véleményének kikérését kovetden.

(6) Az engedélyezés elotti gyogyszerrendelés engedélyezési eljarasa igazgatasi
szolgaltatasi dijmentes.”

17. A bizottsag a térvényjavaslatot a kovetkezé uj 50. §-sal javasolja kiegésziteni:

50. § Hatalvat veszti a Gytv.

a) 20. § (2). (4). (9) és (11) bekezdésében az ... illetve az egészségiioyi dllamigazgatisi szerv”
szdvegrész,

b) 20. § (7) bekezdésében az ..vagy egészségiigyi allamigazgatasi szerv” szdvegrész.

18. A bizottsag a torvényjavaslatot a kovetkezd aj 51. §-sal javasolja kiegésziteni:

51. § A Gyftv. 21. §-a a kovetkezd (9a) €s (9b) bekezdéssel egésziil ki:




»(9a) Téarsadalombiztositdsi tdmogatassal csak olyan gyogvaszati segédeszkoz
forgalmazhaté, melvet a forgalmazd az eszkoz forgalomba hoz6jatél szerzett be.

(9b) Ha a gyogyaszati segédeszkdz forgalomba hozéja azonos a forgalmazédiaval, a (9a)
bekezdést nem kell alkalmazni.”

19. A bizottsag a torvényjavaslatot a kvetkezd @j 51. §-sal javasolja kiegésziteni:

51. § A Gyftv. 33. § (7) bekezdése a kévetkezd g) ponttal egésziil ki:

(A (6) bekezdés szerinti nyilvdantartds kozhitelesen tartalmazza a tdmogatott gyéeydszati
segédeszkozok)

..2) forgalomba hozdjanak megnevezését.”

20. A bizottsag a torvényjavaslatot a kdvetkezd Gj 51. §-sal javasolja kiegésziteni:

51. § A Gyftv. 42. § (1) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

(1) Amennyiben a tidmogatott gyogyszerek targvévi forgalma utdn Kkifizetett
tarsadalombiztositasi tdmogatas - a 38. § (1) bekezdése szerinti gvédevszerekre forditott
Osszeget nem tartalmazo - 6sszege meghaladja az E. Alap koltségvetése Gydgyszertamogatas
kiaddsai jogcimének a targyév januar elsé napjan hatalyos eldiranyzatinak dsszegét, akkor e
kiadasi tobblet finanszirozasa - a (2)-(3) bekezdésben foglaltak szerint - az E. Alap kezeldije és
a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak koételezettsége.”

21. A bizottsag a térvényjavaslatot a kovetkez6 wj 60. §-sal javasolja kiegésziteni:

60. § A Gyftv. a kovetkezd 87/]. §-sal egésziil ki:

=87/]. § A 21. §-nak az egyes egészségiigyi és egészségbiztositasi tarevi torvények
médositasarol szold 2015. évi .... térvénnyel megéllapitott (9a) és (9b) bekezdését nem kell
alkalmazni a 2016. januér 1-jét megel8zéen beszerzett gydgyaszati segédeszkdzokre.”

22. A bizottsag a torvényjavaslat 65. §-anak a kivetkezd médositasat javasolja:

65. § (1) A jovedéki adorol és a jovedéki termékek forgalmazéasanak kiilénds szabalyairdl
sz616 2003. évi CXXVIL torvény (a tovabbiakban: J6t.) 99. § (2) bekezdése [a) pontja]
helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

[(Fogyaszt6i csomagolas alatt)
»@) a cigaretta esetében a legalabb 20, de legfeljebb 50 darab cigarettat
tartalmazé fogyaszt6i csomagot (zsebcsomag),”
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(kell érteni.)]

(2) Fogyaszt6i csomagolas alatt

a) a cigaretta esetében a legalabb 20, de legfeljebb 25 darab cigarettat tartalmazd
fogyasztdi csomagot (zsebcsomag)

b) a szivar esetében a darabot vagy a dobozt,

¢) a szivarka esetében a legaldbb 5 darabot tartalmaz6 dobozt,

d) a fogyasztisi dohany esetében a legalabb 30, de legfeljebb 50 gramm — azonban
minden esetben tizzel oszthaté gramm-tomegli — fogyasztisi dohanyt tartalmazo, téglalap
alaku tasakot
kell érteni.”

(2) A Jot. 122. §-a a kdvetkezé p) ponttal egésziil ki:

(Ez a térvény a kovetkezd unids jogi aktusoknak valo megfelelést szolgdlja:)

.D) az Furépai Parlament és a Tandcs 2014/40/EU iranyelve (2014. éprilis 3.) a
tagallamoknak a dohdnytermékek és kapcsolédd termékek gyartasara, kiszerelésére €s
értékesitésére vonatkozo térvénvi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezései kozelitésérdl és a
2001/37/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl.”

23. A bizottsag a torvényjavaslat 66. §-anak a kvetkezé modositasat javasolja:

66. § [(1) Ez a torvény — a (2) és (3) bekezdésben foglalt kivétellel — 2015. julius 1-jén 1ép
hatalyba.

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

(3) A 39-44. §, a 65. § és a 67. § (3) bekezdése 2016. mAjus 20-4n 1ép hatilyba.]

(1) Ez a térvény — a (2)—(4) bekezdésben foglalt kivétellel — 2015. jilius 1-jén l1ép hatd]yba.

(2) A 62. § 2015. oktdber 1-jén 1ép hatalyba.

(3)A6.8,28.6s9.8. a14.8.a24.8§,a26.8§ (2) bekezdés, a 29. § (2) bekezdés, az 56. €s 57.
§,a261.8,a63.8§ésa73.§ 2016. januar 1-jén 1ép hatdlyba.

(4) A 45-50. 8. a79. § és a 81. § (3) bekezdése 2016. majus 20-an Iép hatalyba.

24. A bizottsag a torvényjavaslatot 1. melléklettel kiegésziteni javasolja:

1. melléklet a 2015. évi ....torvényhez
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Az emberi felhasznélasra keriild gydgyszerekrdl sz616 1998. évi XXV. torvény Melléklet A)

Jegyzék:” cimii részében foglalt tdblazat a kovetkezd 69-73. sorral egésziil ki:

[Hivatalos elnevezés

(illetve mds név vagy rovidités,

illetve kilfoldon gyakran haszndlit

mds frdsmod)

Kémiai név]

69. [AB-FUBINACA

N-(1-amino-3-methyl-1-oxobutan-2-y1)-1-(4- fluorobenzyl)- 1H-

indazole-3-carboxamide

SF-AB-PINACA N-(1-amino-3-methyl-1-oxobutan-2-yl)-1-(5- fluoropentyl)-
1H-indazole-3-carboxamide
AB-PINACA N-(1-amino-3-methyl-1-oxobutan-2-yl)-1-pentyl-1H-

indazole-3-carboxamide

0-PVT, alpha-PVT, alpha-
pyrrolidinopentiothiophenone

2-(pyrrolidin-1-y1)-1-(thiophen-2-y])pentan-1 -one

MDMB-CHMICA

=R R R
bt B S I e i 1S

N-[[1-(cyclohexylmethyl)-1H-indol-3-yl]carbonyl]-3- methyl-

valine, methyl ester

25. A  Dbizottsig a magya
nyelvhelyességi korrekciok elvégzését

r helyesirds szabalyaira figyelemmel az alabbi

javasolja:

A térvényjavaslat érintett
rendelkezése

Szévegrész a javaslatban

Szovegrész helyesen

1. § (Ehi. 4/D. § (1) a) pont)

mindségellendrzéséhez

mindség-ellendrzéséhez

1. § (Ehi. 4/D. § (6) bekezdés)

mindségellendrzésért

mindség-ellenbrzésért

30. § (Eiitv. 201. § (1) bekezdés)

Polgari perrendtartasrol

polgéri perrendtartasrol

41. § (Nvt. 6/A. § (1) e) pont)

vagy elé nem kell vessz6

42.°§ (Nvt. 8. § (4b) bekezd&s)

hogy adépolitikaért felels

hogy az addpolitikaért felelds

42. § (Nvt. 8. § (5) a) pont)

valamint elé vesszd kell

62. § (Eftv. 7. § (2) bekezdés)

kapacitas-atcsoportositast

kapacitasatcsoportositast

ORI AL —

INDOKOLAS

Lasd a T/4646/3/1. szamu bizottsagi modosité javaslat indokolasat.
Lasd a T/4646/3/2. szamu bizottsagi modositd javaslat indokolasat.
Lasd a T/4646/3/3. szamu bizottsagi modosité javaslat indokoldsat.
Lasd a T/4646/3/4. szamu bizottsagi modosité javaslat indokolasat.
Lasd a T/4646/3/5. szamu bizottsagi modositd javaslat indokolasat.
Lasd a T/4646/3/6. szamu bizottsagi modosit6 javaslat indokoldsat.
Lasd a T/4646/3/7. szamu bizottsagi modosité javaslat indokolasat.
Lasd a T/4646/3/8. szamu bizottsagi mddositd javaslat indokolasat.
Lasd a T/4646/3/9. szamu bizottsagi modositd javaslat indokolasat.

10 Lasd a T/4646/3/10. szamu bizottsagi modosito javaslat indokolasat.
11. Technikai jellegii pontositisa a térvényjavaslat 43. §-anak.
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12. Lasd a T/4646/3/11. szdmt bizottsagi modosité javaslat indokolasat.

13. Lasd a T/4646/3/12. szamu bizottsagi modosito javaslat indokoldsat.

14. Lasd a T/4646/3/13. szamu bizottsagi modosito javaslat indokolasat.

15. Lasd a T/4646/3/14. szamu bizottsagi modosito javaslat indokolasat.

16. Technikai jellegii pontositasa a torvényjavaslat 47. §-anak.

17. Lasd a T/4646/3/15. szamu bizottsagi modosito javaslat indokolasat.

18. Lasd a T/4646/3/16. szam1 bizottsagi modositd javaslat indokoldsat.

19. Lasd a T/4646/3/18. szamu bizottsagi modosito javaslat indokolasat.

20. Lasd a T/4646/3/17. szamu bizottsagi modosité javaslat indokolasat.

21. Lasd a T/4646/3/19. szamu bizottsagi modosito javaslat indokolasat.

22. Lasd a T/4646/3/20-21. szamu bizottsagi médositd javaslat indokolasat.

23. A torvényjavaslathoz T/4646/3. szamon benyujtott részletes vitat lezaro bizottsagi
modosité javaslat 22-24. pontja a modosito javaslat altal megéllapitott j szakaszokra
tekintettel rendelkezett a torvényjavaslat 66. §-anak modositasarol, amely a torvény
hatalyba Iépteté rendelkezéseit tartalmazza. Mivel ezen — egymasba iitk6z6 — pontokba
foglalt médositasok mindegyikére sziikség van, javasoljuk a T/4646/3. szamu bizottsagi
modositd javaslat 22-24. pontjaban foglaltak helyett a jelen modosité javaslat 3. pontja
szerinti modositast.

24. Lasd a T/4646/3/25. szamu bizottsagi modosito javaslat indokoldsat.

25. Nyelvhelyességi pontositasokat tartalmaz.

Budapest, 2015. majus 28.

Tisztelettel:

A
Dr. Gulyas Gergely
elnok
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