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Onall6 iromany szama: T/18319

Osszegz6 modosito javaslat

Az Orszaggyiilés Torvényalkotasi bizottsaga — az egyes hazszabalyi rendelkezésekrdl szolo
10/2014. (II. 24.) OGY hatarozat 46. § (5) bekezdése alapjan — az egyes egészségiigyi és
egészségbiztositdsi tdrgyu térvények modositdsdrol sz616 T/18319. szamu térvényjavaslathoz az
alabbi dsszegzo médosité javaslatot terjeszti eld.

I. Rész
Modositopont sorszama: 1.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 1. §
Modositas jellege: médositas
1.8

Az egészségiligyi hatosagi és igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XI. torvény_11. § (5)
bekezdésében a .fellebbezésre tekintet nélkiil” szévegrész helyébe az ,,azonnal” szveg 1€p.
[a) 11. § (5) bekezdésében a ,,fellebbezésre tekintet nélkiil” szévegrész helyébe az ,,azonnal”
szoveg,
b) 15. § (4) bekezdés b) pontjaban a ,,szerveket.” szévegrész helyébe a ,,szerveket, tovabba
szabalyozza az ezen szervek altal folytatott kozigazgatasi hatésagi eljarashoz, hatésagi
ellenérzéshez kapcsolodo kiilonos és kiegészito eljarasi rendelkezéseket.” szoveg

16p.]

Modositopont sorszama: 2.



Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 3. § e) pont
Modositas jellege: médositas

3.8

Az Eiiak.
e) 24. § (4) bekezdésében az ,,(1)-(3) bekezdés” szovegrész helyébe az ,,(1) és (3) bekezdés”
szovegl,]

1ép.

Modositopont sorszama: 3.

Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 9. § (1) bekezdés - Eiitv. 247. § (1) bekezdés nyito
szovegreész

Modositas jellege: médositas

9.8

(1) Az Eiitv. 247. § (1) bekezdés m) pontja a kovetkezd mg) alponttal egésziil ki:
(Felhatalmazast kap a Kormany, hogy az egészségiigyi fels6foku szakiranyu szakképzés

[tekintetében)]tekintetében:)

Modositopont sorszama: 4.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 16. § - Gytv. 16/A. §
Modositas jellege: médositas

16. §

A Gytv. ,A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, a gyogyszer-nagykereskedelmi engedély
jogosultjanak, illetve a gydgyszertar —miikodtetdjének  gyogyszerellatdsra  vonatkozo
felel6ssége”alcime a kovetkezd 16/A. §-sal egésziil ki:

»16/A. §

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, a gybégyszer-nagykereskedelmi engedély
jogosultjanak, illetve a gyogyszertar miikodtetGjének biztositania kell az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek kiils0 csomagolasan elhelyezend6 biztonsagi elemekre vonatkozo részletes
szabalyok meghatarozasa tekintetében torténd kiegészitésérdl szolo 2015. oktéber 2-i (EU)
2016/161 felhatalmazason alapulé bizottsagi rendeletnek (a tovabbiakban: (EU) 2016/161 rendelet)
val6 megfelelést szolgdlja.”

Modositopont sorszama: 5.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 23. §



Modositas jellege: médositas

23. 8

A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatds, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabélyairél szolé 2006. évi XCVIII. térvény (a tovabbiakban:
Gyftv.) [49. §-a a kiovetkezo (7) bekezdéssel egésziil ki: ,,(7) A Kormany ]az [adott telepiilésen
vagy telepiilésrészen fiokgyogyszertarat miikodtetd kozforgalmu gyodgyszertar létesitésére

iranyulé palyazata tekintetében ], A fiokgyogyszertar 1étesitése” alcimet megel6z6en a [palyazati
eljaras kiilonos szempontjait meghatarozhatja.]kdvetkezd 49/B. §-sal egésziil ki:

L49/B. §

(1) Azon a telepiilésen vagy telepiilésrészen, ahol fidkgvogyszertdr miikodik, az egészségiigyi

allamigazgatdsi szerv 1j kozforgalmi gyogyszertar létesitésére irdnyuld palyazat kiirasat
megel6zéen a fiokgyogyszertarat miikodtet6 koézforgalmu gydgyszertar miikodtet6jét 30 napos
hatdridével nvilatkozattételre hivia fel, hogy az adott telepiilésen vagy telepiilésrészen kivan-e

kozforgalmu gydgyszertarat mitkodtetni.

2) Ha az egészségiigyi Aallamigazgatidsi szerv (1) bekezdés szerinti megkeresésére a

fibkgyogyszertarat miikédtetd kézforgalmi gyogyszertar miikddtetGje gy nyilatkozik, hogy az
adott telepiilésen vagy telepiilésrészen

s

a) kozforgalmu gvogyszertarat kivan miikodtetni, akkor nyilatkozata megtételével egvidejiile

koteles a  kozforgalmui gvogyszertar létesitésére irdnyuld  kérelmét az  egészségiigyi

-

jtani, azzal, hogy a 62. 2a) bekezdésében foglalt el6irdst

allamigazgatdsi szervnek ben

mindkét kozforgalmi gyégyszertar tekintetében alkalmazni kell,

s

b) kozforgalmui gydgyszertarat nem kivan miikédtetni vagy a megkeresésre 30 napon beliil nem

nyilatkozik, akkor az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv az uj kozforgalmi gyégyszertar
létesitésére iranvul6 palvazatot kiirja.

3) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv az 1j kozforgalmu gydgyszertir létesitésére iranvuld

palvazatot — a (2) bekezdés b) pontjdban foglaltakon til — akkor is kiirja, ha a (2) bekezdés a) pontja

szerinti esetben a kérelmez6 a kdzforgalmui gybégyszertar 1étesitésére eldirt feltételeknek nem felel
meg.

4) Az (1)-(3) bekezdés szerinti eljaras részletes szabalyait a Kormany rendeletben 4llapitja meg.

Modositopont sorszama: 6.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 25. § Gj (1) bekezdés
Modositas jellege: kiegészités

25. 8



(1) A Gyftv. 77. § (1) bekezdés i) pontja helyébe a kivetkezd rendelkezés 1ép:

(Felhatalmazast kap a Kormany, hogy)

i) a gyogyszertar-létesitési és mikodési engedélyezési eljardsra, valamint az uj kozforgalmu

gyogyszertar létesitésére iranvuld pdlvazat Kkiirdsara és elbirdldsara vonatkozd részletes
szabdlvokat, tovabba a 49/B. § (1)-(3) bekezdése szerinti eljaras részletes szabdlyait,”
(rendeletben allapitsa meg.)

Modositopont sorszama: 7.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 34. § - Etv. 67. § (1) bekezdés d) pont
Modositas jellege: médositas

34. 8

A kiilféldi bizonyitvanyok és oklevelek elismerésérdl sz6l6 2001. évi C. torvény (a tovabbiakban:

Etv.) 67. 8§ (1) bekezdése a kdvetkezd d) ponttal egésziil ki:

(Felhatalmazast kap a Kormany, hogy rendeletben)
»,d) kozzétegye az 53/A. § (1) [bekezdés a) és b) pontja ]bekezdése szerinti szakmai
tevékenységek felsorolasat, kijelolje azt a hatésagot, amelynek feladatkorébe tartozik a
Magyarorszagon folytatott, mérgezd termékek kereskedelmére, forgalmazasara vagy
felhasznalasara vonatkoz6 szakmai gyakorlatrél vagy jogosultsagrol szolo igazolas kiéllitasa,
megallapitsa a mérgez0 termékekkel kapcsolatos szakmai tevékenységek szakmai gyakorlaton
alapul6 elismerésének részletes eljarasi szabalyait.”

Modositopont sorszama: 8.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 38. § (1) bekezdés
Modositas jellege: médositas

38. 8

(1) Ez a torvény — a [(2)-(4)]1(2)-(5) bekezdésben foglalt kivétellel — a kihirdetését kévetd napon 1ép
hatalyba, és ez a torvény 2019. februar 10-én a hatalyat veszti.

Modositopont sorszama: 9.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 38. § (2) bekezdés
Modositas jellege: médositas

(2)Az1.8,a2.8,a9.8,a10. §a), c) ésd) pontja, a 11. §, a 12. §, a 13. § (1) bekezdése, a 14. §, a
15. §,a20. §, a 21. § (1) és (2) bekezdése, a 24. §, a 25. § (2) bekezdése, a 26. § a), b) és d) pontja,
a27.8,a31. 8§ a34-36. §, a 39. § (1) bekezdés a) pontja és (2) bekezdése 2018. januar 1-jén 1ép
hatalyba.




Modositopont sorszama: 10.
Torvényjavaslat érintett rendelkezése: 38. § (4) bekezdés
Modositas jellege: modositas

(4) A 3. § d) pontja, a 23. 8§, a 25. § (1) bekezdése és a 26. § c) pontja 2018. julius 1-jén lép
hatalyba.

II. Rész

Modositopont sorszama: 11.
Modositas jellege: nyelvhelyességi és szerkesztési modositas

Sorszam Erintett torvényhely Korrektira
...valamely [EGT tagallamban JEGT-tagallamban
1 4. § (2) bekezdés - Ebtv. 27. § (7)|foglalkoztatott ...
’ bekezdés ...szerinti [EGT tagallamban ]EGT-tagallamban az
2. 7. § - Butv. 1107A. 8 (4) ...j6 [hirnév igazolas Thimév-igazolas kidllitasa ...
bekezdés
...ipari [makszalma-
3 14. § (1) bekezdés maradvanyokkal]méakszalmamaradvanyokkal
szennyezett...
...magas [THC tartalmu JTHC-tartalmu kendert ...
4 20. § (2) bekezdés - Gytv. 32. § |...hozatali [engedélyezés]engedélyezésének
' (5) bekezdés a) pont feltételeit...
21. § (1) bekezdés - Gytv. 33. § e s
5. (1) bekezdés e) pont ...szeptember [15-ei]15-i (EU)...

Indokolas

1. Lasd a T/18319/2/1. szamu részletes vitat lezar6 bizottsagi modosito javaslat indokolasat.
A kovetkez6 pontok tartalmilag dsszefiiggnek: 1.

2. Lasd a T/18319/2/2. szamu részletes vitat lezaré bizottsagi moédosito javaslat indokolasat.
A kovetkez6 pontok tartalmilag 6sszefiiggnek: 2.

3. Lasd a T/18319/2/3. szamu részletes vitat lezard bizottsagi modositd javaslat indokolasat.
A kovetkez6 pontok tartalmilag dsszefiiggnek: 3.




4. Lasd a T/18319/2/4. szamu részletes vitat lezaro bizottsagi modosito javaslat indokolasat.
A kovetkez6 pontok tartalmilag 6sszefiiggnek: 4.

5. A modositopont az adott telepiilésen vagy telepiilésrészen miikod6 fidkgydgyszertar altal
kiszolgalt lakossag gyogyszerellatasanak lehetd legmagasabb szinten, zavartalan modon torténd
biztositasa érdekében arrdl rendelkezik, hogy ha azon a telepiilésen vagy telepiilésrészen, ahol
fiokgyogyszertar miikddik, Uj kozforgalmu gyogyszertar 1étesitésére nyilik lehet6ség, akkor annak
miikddtetéje — erre iranyuld szandéka és kérelme esetén — az adott kozforgalmu gyogyszertar
miikddtetdje lehessen. A modositas nem érinti azt a jelenleg is hatalyos rendelkezést, amely szerint
az Uj kozforgalmi gydgyszertar miikodésének megkezdésekor a fiokgyogyszertar miikodési
engedélyét vissza kell vonni.

A kovetkez6 pontok tartalmilag 6sszefiiggnek: 5-6., 9-10.

6. A modositépont az 5. modositépontban foglaltakkal dsszefiiggésben kiegésziti a biztonsagos és
gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas
altalanos szabalyairol szé6lo 2006. évi XCVIIIL. torvény 77. § (1) bekezdés i) pontjaban szerepld
felhatalmaz6 rendelkezést.

A kovetkez6 pontok tartalmilag 6sszefiiggnek: 5-6., 9-10.

7. Lasd a T/18319/2/6. szamu részletes vitat lezard bizottsagi modosito javaslat indokolasat.
A kovetkez6 pontok tartalmilag 6sszefliggnek: 7.

8. Lasd a T/18319/2/7. szamu részletes vitat lezaré bizottsagi modosito javaslat indokolasat.
A kovetkez6 pontok tartalmilag 6sszefiiggnek: 8.

9-10. A moédositopont a térvényjavaslatnak a 6. médositoponttal javasolt 4j 25. § (1) bekezdése
tekintetében rendelkezik a hatalybalépés id6pontjardl.
A kovetkez6 pontok tartalmilag dsszefiiggnek: 5-6., 9-10.

11. Lasd a T/18319/2/8. szamu részletes vitat lezaro bizottsagi modosito javaslat indokolasat.
A kovetkez6 pontok tartalmilag 6sszefiiggnek: 11.



