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2005. évi ... torvény

a kotelezo egészségbiztositas ellatasairol szolé 1997. évi LXXXIII. torvény és egyéb, az
egészségiiggyel osszefiiggd torvények modositasarol

1.§

A kotelezd egészségbiztositas ellatasairol szold 1997. évi LXXXIIIL. torvény (a
tovabbiakban: Ebtv.) 21. §-d4nak (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»(2) A biztositott az (1) bekezdésben foglaltakon til akkor is jogosult a kiilén
jogszabalyban meghatarozott gyogyaszati segédeszkdz arahoz nyujtott tdmogatasra, ha annak
kiszolgéltatasara egészségiligyi ellatds keretében a kiilon jogszabalyban meghatirozott
egészségiigyi szolgaltatonal keriil sor.”

2.§

(1) Az Ebtv. 26. §-a (1) bekezdésének felvezeté mondata helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

»Az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (a tovabbiakban: OEP) — az E. Alap
koltségvetésében meghatarozott keretek kozott — méltanyossagbol”

(2) Az Ebtv. 26. §-a (1) bekezdésének b)-c) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés
1ép:

[(1) Az Orszdagos Egészségbiztositasi Pénztar (a tovabbiakban: OEP) — az E. Alap
koltségvetéseben meghatarozott keretek kozott — méltanyossagbol]

»b) a killon jogszabaly szerinti tdmogatassal rendelhetd gydgyszer, gyogydszati
segédeszkodz és gyogyaszati ellatds arahoz a megallapitott tdmogatasi mértéket meghalado
tdmogatast nyujthat,

c) a tamogatéssal nem rendelhetd allopatias gyogyszer, kiilonleges taplalkozasi igényt
kielégitd tapszer, gyogyaszati segédeszkdéz dardhoz, valamint a méltanyossagbdl mar
tamogatott gyogyaszati segédeszkoz javitasi dijdhoz tamogatast nyqjthat,”

(3) Az Ebtv. 26. §-anak (2) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
»(2) A méltanyossagi jogkor gyakorlasa nem terjed ki

a) a23. § d)-g) ésj) pontjai alapjan, valamint

b) a szakmai szempontok figyelembevételével osszeallitott vardlista alapjan

igénybe veheto ellatasokra,

c) a gybdgyaszati segédeszkoz ardhoz nyujtott tamogatas kiilon jogszabaly alapjan
keretdsszegben torténd igénybevételének esetére, valamint



d) az (1) bekezdés c) pontja szerinti gyogyaszati segédeszkozre, amennyiben a
biztositott adott indikécioban a gydgydszati segédeszkozt — kiilon jogszabdly alapjan —
tamogatassal kolcsonzi.”

3.8

Az Ebtv. 30. §-anak helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»30. § (1) A MEP az egészségiigyi szolgaltatasok nyujtasara — a kiilon jogszabalyban
foglaltak figyelembevételével — finanszirozasi szerzddést kot az adott szolgéltatds nyujtasara
jogosité mukodési engedéllyel rendelkezd egészségiigyi szolgaltatoval, amennyiben az nem
rendelkezik olyan, az addézas rendjérdl szolo 2003. évi XCIIL. torvény 178. §-anak 20.
pontjadban  meghatarozott  koztartozdssal (a  tovabbiakban: koztartozas), amely
esedékességének id6pontja 60 napnal régebben lejart.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltakon til gydgyszer arhoz nytjtott timogatassal torténd
kiszolgaltatasara, gydgyaszati segédeszkoz arhoz nyujtott tdmogatassal  torténd
forgalmazasara, kolcsonzésére, javitdsara €s amennyiben a gyartd az eszkoz kiszolgaltatasat is
végzi, egyedi méretvétel alapjan torténd gyartdsara (a tovabbiakban egyiitt: forgalmazas),
valamint gydgyaszati ellatds tdmogatassal torténd nyujtasara a MEP szerzodést kot a
szolgaltatdval, amennyiben az

a) erre kiilon jogszabalyban foglaltak szerint jogosult, valamint

b) megfelel a kiilon jogszabalyban meghatarozott személyi és targyi feltételeknek, igy
kiilonosen a finanszirozassal kapcsolatos adatkezeléssel, adatellendrzéssel ¢és a
tarsadalombiztositasi tAmogatas elszdmoldsaval kapcsolatos személyi €s targyi feltételeknek,
és

¢) nem rendelkezik olyan koztartozassal, amely esedé¢kességének iddpontja 60 napnal
régebben lejart.”

4. §
Az Ebtv. a kdvetkezd 30/A. §-sal egésziil ki:

»30/A. § Az OEP szerzddést kothet a gydgyszer forgalomba hozatalara jogosulttal, a
gyogyaszati segédeszkozt forgalomba hozoval, illetve a gyodgydszati ellatast nyuwjtoval az
arhoz nyujtott timogatéassal forgalmazhat6 termék és ellatas arardl, mennyiségérol, mindségi
kovetelményérdl, illetve a felek altal 1ényegesnek itélt egyéb kérdésrdl.”

5.§

(1) Az Ebtv. 31. §-anak (1) bekezdése a kdvetkezo f)-g) ponttal egésziil ki, egyidejlileg
a jelenlegi f) pont jeldlése /) pontra valtozik:

[(1) Az egészségiigyi szolgaltatoval kétott finanszirozasi szerzodésben meg kell
hatarozni]

»f) a kilon jogszabdlyban meghatarozott esetben az elszdmolhatd szolgéltatasok
mennyiségi korlatjait,

g) a 21. § (2) bekezdése alapjan gyogyaszati segédeszkdznek az egészségligyi ellatas
keretében torténd kiszolgaltatdsara valo jogosultsagot,”



(2) Az Ebtv. 31. §-anak (2) bekezdése a kovetkezd c)-d) ponttal egésziil ki:
[(2) A finanszirozasi szerzodés mellekletet képezi]

»C) az egészségligyi szolgaltatd nyilatkozata arrdl, hogy van-e a 30. § (1) bekezdése
szerinti lejart esedékességli kdztartozasa,
d) az egészségiligyi dokumentacio vezetésének rendjérdl szo616 tajékoztato.”

(3) Az Ebtv. 31. §-a a kdvetkezd (6)-(7) bekezdéssel egésziil ki:

»(0) Az egészségligyl szolgaltatd koteles bejelenteni a MEP-nek, ha koztartozasa
esedékességének id6pontja lejart, illetve ha lejart esedékességli koztartozdsaban valtozas
kovetkezik be.

(7) Amennyiben az egészségiigyi szolgéltatdé a (6) bekezdésben meghatarozott
kotelezettségének legkésobb a koztartozas esedékessége idépontjanak lejartatol, illetve a lejart
esedékességli koztartozasaban bekovetkezett valtozas idépontjatol szamitott 30 napon beliil
nem tesz eleget, illetdleg ha a lejart esedékességli koztartozasat 90 napon beliil nem egyenliti
ki, a finanszirozasi szerzodését fel kell mondani.”

6.§

(1) Az Ebtv. 32. §-a (1) bekezdésének helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:

»(1) A nem finanszirozott egészségiigyi szolgaltatdé orvosaval a MEP — kiilon
jogszabalyban foglaltak szerint — gyogyszer, illetve gydgydszati segédeszkdz tdmogatédssal
torténd rendelésre jogositd szerzddést kot, amennyiben az orvos

a) kilon jogszabalyban foglaltak szerint gydgyszer, illetve gyogyaszati segédeszkoz
rendelésére jogosult,

b) a szerz6dés megkdtését kezdeményezi, és

¢) a kiilon jogszabalyban a szerzddéskotés feltételélil meghatarozott kotelezettségének
eleget tesz,

feltéve, hogy amennyiben az orvost tamogatassal torténd rendelésre jogositd korabbi
szerzOdés a 37. § (5) és (7) bekezdése alapjan keriilt felmondésra, a 37. § (5) bekezdése
esetében a felmondastdl szamitott egy év, a 37. § (7) bekezdése esetében a felmondastol
szamitott két év mar eltelt.”

(2) Az Ebtv. 32. §-a a kdvetkezo (3)-(5) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) A tamogatassal torténd rendelésre jogositd szerzdédés mellékletét képezi az orvos
arra vonatkoz6 nyilatkozata, hogy éll-e gyogyszer, vagy gydgyaszati segédeszkdz ismertetd
tevékenység végzésére iranyuld jogviszonyban gydgyszer, vagy gyogyaszati segédeszkoz
gyartoval, forgalmazoval, nagykereskedével. A gybdgyszer, vagy gyogyaszati segédeszkoz
ismertetd tevékenység végzésére iranyuld jogviszonyban 4all6 orvos kizardlag kiilon
jogszabalyban foglalt esetben jogosult gyogyszer, illetve gydgyaszati segédeszkoz
rendelésére.



(4) A MEP a kiilon jogszabalyban meghatarozottak figyelembevételével gyogyaszati
ellatas tamogatéssal torténd rendelésére jogositd szerzddést kot az orvossal, amennyiben az
orvos megfelel az (1) bekezdés b)-c) pontjaban foglalt feltételeknek és kiilon jogszabalyban
foglaltak szerint gy6gyaszati ellatas rendelésére jogosult.

(5) A MEP kiilon jogszabalyban foglaltak szerint gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz
sajat maga, vagy a Polgari Torvénykonyv (a tovabbiakban: Ptk.) szerinti hozzatartozoja
részére (pro familia) tdmogatassal torténd rendelésére jogositd szerzddést kot az orvossal,
amennyiben az orvos megfelel az (1) bekezdésben foglalt feltételeknek.”

7.§

(1) Az Ebtv. 33. §-a (1) bekezdése felvezetd mondatanak és a) pontjanak helyébe a
kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(1) A gyogyszer kiszolgaltatdjaval, gydgyaszati segédeszkoz forgalmazdjaval kotott
szerzOdésben meg kell hatarozni

a) a készletfenntartisra, a kiszolgaltatdsra, a nyilvantartdsra ¢és a tamogatas
elszdmolasara vonatkoz6 — az 4ltalanostdl eltéré vagy kiilon jogszabalyban nem rogzitett —
rendelkezéseket,”

(2) Az Ebtv. 33. §-a (2) bekezdésének helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:

»(2) A szerzddés mellékletét képezi

a) a forgalmazas ¢és a kiszolgaltatas végzésére jogositd — kiilon jogszabaly szerinti —
engedély masolata,

b) a kiszolgaltatd, forgalmazo nyilatkozata arrdl, hogy van-e a 30. § (2) bekezdésének
¢) pontja szerinti lejart esedékességli koztartozasa,

c¢) a Kkiszolgaltato, forgalmazod nyilatkozata, amelyben vallalja, hogy a
tarsadalombiztositdsi tamogatassal torténd kiszolgaltatas, illetve forgalmazas valamennyi
targyi, személyi feltételét folyamatosan biztositja.”

(3) Az Ebtv. 33. §-a a kovetkezd (3) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) A gydgyszer kiszolgaltatojanak ¢és a gyogyaszati segédeszkoz forgalmazodjanak
tekintetében a 31. § (6)-(7) bekezdésében foglaltakat értelemszeriien kell alkalmazni.”

8.§

(1) Az Ebtv. 33/A. §-anak (2) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1€p:

»(2) A szerzddés mellékletét képezi

a) a gyogyaszati ellatas végzésére jogositd — kiilon jogszabdly szerinti — engedély
masolata,

b) a szolgéltatd nyilatkozata, amelyben vallalja, hogy az ellatds nyUjtasahoz
kapcsolddo — kiilon jogszabalyban meghatarozott — feltételeket folyamatosan biztositja,.

¢) a szolgaltatd nyilatkozata arrdl, hogy van-e a 30. § (2) bekezdésének c¢) pontja
szerinti lejart esedékességli koztartozasa.”

(2) Az Ebtv. 33/A. §-a kovetkezo (3) bekezdéssel egésziil ki:



»(3) A gybgyaszati ellatas szolgaltatojanak tekintetében a 31. § (6)-(7) bekezdésében
foglaltakat értelemszeriien kell alkalmazni.”

9.§

Az Ebtv. 34. §-anak (1) bekezdése a kovetkezo f) ponttal egésziil ki, egyidejileg a
jelenlegi f)-g) pont jeldlése g)-h) pontra valtozik:

[(1) Az egészségiigyi szolgaltatasok finanszirozdsa]
,»f) a szolgaltatasok teljesitmény egységének mennyiségén,”
[alapulo rendszerben torténik.]

10. §

(1) Az Ebtv. 36. §-a (1) bekezdése felvezetd mondatinak helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

»(1) Az OEP, illetve a MEP”
(2) Az Ebtv. 36. §-anak (4) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(4) Az OEP, illetve a MEP ellendrzi az egészségiigyi dokumentéacié vezetésére, a
beutalds rendjére, tovabbd a tdmogatassal rendelhetd gyodgyszer, gyodgyaszati segédeszkoz
rendelésére, készletben tartasara, kiszolgéltatdsara és nyilvantartasara, valamint gyodgyszer,
gyogyaszati segédeszkoz, gyogyaszati ellatas tdamogatassal torténd rendelésére €s nyujtasara
vonatkoz6 eldirdsok megtartasat, érvényesiilését.”

(3) Az Ebtv. 36. §-a a kovetkezd 1j, (7) bekezdéssel egésziil ki, egyidejlileg a jelenlegi
(7) bekezdés szamozasa (8) bekezdésre mdodosul:

»(7) Amennyiben gydgyszer, gyogyaszati segédeszkoz, illetve gydgyaszati ellatds
tdmogatassal torténd rendelésére jogosult orvos az ellendrzés soran megallapitott jogosulatlan
rendelés tényét vitatja, akkor az OEP-nél, illetve a MEP-nél a jogosulatlan rendeléssel érintett
személlyel torténd adategyeztetést kezdeményezhet, amelyre a 38/B. §-ban foglaltakat
értelemszeriien alkalmazni kell.”

11. §
Az Ebtv. 37. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»37. 8§ (1) Az egészségligyi szolgaltatd megtériti

a) az elszamolt ellatas finanszirozasi Osszegét, ha az ellendrzés soran megallapitjak,
hogy

aa) a finanszirozasi szerzédésben nem szerepld ellatast,

ab) mas forrasbol megtériilo ellatast,

ac) el nem végzett ellatast,



ad) orvosszakmailag indokolatlanul vagy nem a hatdlyos jogszabalyoknak
megfelelden nyljtott ellatast

szamolt el, illetdleg

ae) az egészségiigyi szolgaltatd, vagy beutaldsra jogosult orvosa nem a hatalyos
jogszabalyoknak megfelelden jart el az egészségiigyi szolgaltatasok rendelésénél,

b) a kifizetett finanszirozasi tobbletet, ha az ellenérzés soran megallapitjak, hogy egy
ellatast tobb vagy magasabb 0sszegli finanszirozasra jogositd jogcimen szdmolt el.

(2) Az (1) és (8) bekezdés, illetdleg a 31. § (5) bekezdése és a 35. § (6) bekezdése
szerinti megtéritési, illetve visszatéritési kotelezettség a jogalap nélkiil igénybevett
finanszirozast kovetd két éven beliil a finanszirozas elszdmoldsa soran is érvényesitheto.

(3) A gyobgyszer, gydgyaszati segédeszkdz, gyogyaszati ellatas tarsadalombiztositasi
tamogatassal torténd rendelésére a 32. § szerinti szerzodés alapjan jogosult orvos a rendelésre
vonatkoz6 jogszabalyokban foglalt eldirasok megszegésével rendelt gydgyszer, gyogyaszati
segédeszkodz, gyodgyaszati ellatds utan folyositott tdrsadalombiztositasi tamogatds Osszegét
megtériti.

(4) Amennyiben a (3) bekezdés szerint jogosulatlanul rendelt és kifizetett timogatas
Osszege meghaladja a targyhonapban a kiilon jogszabalyban meghatdrozott Osszeget, a
tamogatassal torténd rendelésre valo jogosultsagot — a (3) és (9) bekezdésben foglaltak mellett
— legfeljebb egy évre fel kell fliggeszteni.

(5) Amennyiben a (3) bekezdés szerinti jogosulatlanul rendelt és kifizetett tdimogatas
Osszege egy ¢éven beliil meghaladja az (4) bekezdés szerinti 0sszeg tizszeresét, a (3) és (9)
bekezdésben foglaltak mellett a tdmogatdssal torténd rendelésre jogositd szerzddést fel kell
mondani.

(6) Amennyiben a 32. § (3) bekezdése szerinti nyilatkozatban meghatarozott
jogviszonyban 4ll6 orvos altal — az ezen jogviszonnyal érintett termékkor tekintetében —
szandékosan jogosulatlanul rendelt ¢és kifizetett tadmogatas Osszege a targyhonapban
meghaladja az (4) bekezdés szerinti Osszeget, a tdmogatdssal torténd rendelésre valo
jogosultsagot — a (3) és (9) bekezdésben foglaltak mellett — legfeljebb 2 évre fel kell
fliggeszteni.

(7) Amennyiben a 32. § (3) bekezdése szerinti nyilatkozatban meghatdrozott
jogviszonyban allo6 orvos altal — az ezen jogviszonnyal érintett termékkor tekintetében —
szandékosan jogosulatlanul rendelt és kifizetett tdimogatas dsszege egy éven beliil meghaladja
a (4) bekezdés szerinti Osszeg Otszorosét, a (3) €s (9) bekezdésben foglaltak mellett a
tdmogatdssal torténd rendelésre jogositod szerzddést fel kell mondani.

(8) A finanszirozott egészségiigyi szolgaltatd az altala, vagy a tdmogatdssal torténd
rendelésre jogosult orvosa altal a rendelésre vonatkozo jogszabalyokban foglalt eldirasok
megszegésével rendelt gyodgyszer, gyogyaszati segédeszkdz és gyogyaszati ellatds utan
folyositott tarsadalombiztositasi timogatas Gsszegét megtériti.



(9) Amennyiben a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz, illetve gydgyaszati ellatas
jogosulatlan rendelése kozgydgyellatds jogcimen tortént, a jogosulatlanul rendelt gyogyszer,
gyogyaszati segédeszkdz, gyogyaszati ellatas utan folyodsitott tarsadalombiztositasi timogatas
Osszegén tul a kozgyodgyellatas jogeimcsoport eldirdnyzatbol finanszirozott dsszeget is meg
kell tériteni.

(10) Az (1), (3), (8) és (9) bekezdések, valamint a 31. § (5) és a 35. § (6) bekezdése
szerinti kdvetelés Osszege utdn a jegybanki alapkamat kétszeresét kell fizetni.”

12. §
Az Ebtv. 38. §-anak helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»38. § (1) Gydgyszer tamogatassal torténd kiszolgaltatasanak, illetve gyogyaszati
segédeszkdz tamogatassal torténd forgalmazéasanak ellendrzése soran az OEP, valamint a
MERP ellendrz6 haldzatanak munkatarsai vizsgaljak

a) az egyéves leltaridoszakon beliili beszerzésre, készletvaltozasra és értékesitésre
vonatkoz6 okmanyokat, valamint a tdmogatott termékekre vonatkozé leltar termékenkénti
adatait,

b) a tényleges készlet sszhangjat a tamogatas alapjaul elszamolt vényekkel,

¢) a tamogatasi Osszeg kiszdmitasanak jogszerliségét €s pontossagat,

d) az elszdmolas alapjat képezd adatok nyilvantartasdra vonatkozd eldirasok
megtartasat.

(2) Gyodgyaszati ellatds tdmogatassal torténd nyujtdsanak az ellenérzése soran az
ellendrzé hal6zat munkatérsai az (1) bekezdés c¢)-d) pontjaban foglaltakat vizsgaljak.

(3) Ha az (1)-(2) bekezdés alapjan megallapitasra keriil, hogy a kiszolgaltato,
forgalmaz6 vagy az ellatdst nyajtd a tdmogatds elszadmoldsidra vonatkoz6 szabdlyokat
megszegte, az az igy elszamolt tdmogatasnak a jegybanki alapkamat kétszeresével novelt
Osszegét visszatériti.

(4) Amennyiben a kiszolgaltatd, forgalmaz6 vagy az ellatast ny(jtd a tamogatas
elszamolédsara vonatkozé eldirasokat két éven beliil ismételten megszegi, vagy az ezaltal
kifizetett tamogatds Osszege meghaladja a kiilon jogszabalyban foglalt mértéket, a
tamogatassal torténd kiszolgaltatasra, forgalmazasra, illetve ellatds nyujtdsara jogositd
szerzOdést a MEP felmondja. Az ¢érintett kiszolgaltatoval, forgalmazoval és az ellatas

/////

kothetd.”
13. §
Az Ebtv. a kovetkezd 38/B. §-sal és azt megeldzden az alabbi alcimmel egésziil ki:
Az egészségligyi szolgaltatasok igénybevételének ellendrzése
38/B. § (1) Az OEP, illetve a MEP 0sszesiti az egészségiigyi szolgaltatoknal és
forgalmazoknal vezetett hiteles dokumentaciok €s a rendelkezésére all6 adatok alapjan a

biztositott altal a kotelezd egészségbiztositds terhére igénybe vett egészségiigyi
szolgaltatasokat.



(2) Az OEP, illetve a MEP — az adatvédelemre vonatkozé jogszabalyi rendelkezések
figyelembevételével — a biztositottnal a személyes adatokra és az egészségiigyi adatokra
vonatkozoan adategyeztetést kezdeményezhet.

(3) Az adategyeztetésen az OEP, illetve a MEP képviseldjén tul kizarolag az érintett
biztositott, valamint az altala erre felhatalmazott személy vehet részt. A biztositottnak az
adategyeztetésen kdzremiikodési kotelezettsége van.

(4) Amennyiben a biztositott az (1) bekezdés szerinti dsszesitésben szerepld valamely
egészségiigyi szolgaltatas igénybevételét az adategyeztetés soran vitatja, az OEP, illetve a
MEP az adott egészségiligyi szolgaltatidst elrendeld, illetve az azt nyQjtdé egészségiigyi
szolgaltatonal rendelkezésre 4all6, a vitatott szolgaltatassal kapcsolatos valamennyi
dokumentéciot ellendrzi.

(5) Az adategyeztetés sordn az OEP, illetve a MEP a 36. § (2)-(3) és (5) bekezdésben
foglaltak figyelembe vételével jar el.”

14. §

Az Ebtv. 50. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»J0. § (1) Az OEP — az E. Alap éves koltségvetésében meghatarozott keretek kozott —
méltanyossagbol  akkor engedélyezheti a  terhességi-gyermekagyi  segélynek, a
gyermekgondozasi dijnak €és a tappénznek a biztositott részére torténd folyositasat, ha a
biztositott az ahhoz sziikséges biztositasi idével nem rendelkezik. Az OEP a biztositasi
jogviszony megsziinését kovetd 90 napon at jarod tappénz folyodsitasat legfeljebb 90 nappal
méltanyossagbdl meghosszabbithatja.

(2) Az OEP méltanyossagbdl a biztositottat indokolt esetben segélyben részesitheti.”

15. §
Az Ebtv. 62. §-a (2) bekezdésének b) pontja helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

[(2) A terhességi-gyermekagyi segély, a gyermekgondozadsi dij és a tdppénz irdnti
igenyt]

wb) ha az igény elbiralassira a Magyar Allamkincstar Teriileti Igazgatosaga
(tovabbiakban: Igazgatosag) az illetékes, akkor az Igazgatdsag,”

[biralja el és folyositja.]
16. §

Az Ebtv. 68. §-anak (3) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép, egyidejiileg a
kovetkezo (4) bekezdéssel egésziil ki:



»(3) A 66. § (3)-(6) bekezdése, a 67. § ¢és az (1)-(2) bekezdés alapjan megallapitott
5000 forintot meg nem haladé megtéritési kotelezettség esetén a megtéritésre iranyulo eljarast
nem kell lefolytatni.

(4) A 66. § (1), (2) és (4) bekezdése alapjan megallapitott, 1000 forintot meg nem
halad6o visszafizetési kotelezettség esetén a visszafizetésre iranyulod eljardst nem kell
lefolytatni.”

17. §
Az Ebtv. a kdvetkezo 68/B. §-sal egésziil ki:

,»08/B. § A biztositott koteles megtériteni a neki felréhatdé moédon jogalap nélkiil
igénybevett, gyogyszer, gyogyaszati segédeszkdz és gyogyaszati ellatas utdn folyositott
tamogatds Osszegét, kozgyodgyellatds jogcimen torténd rendelés esetén pedig a
kozgyogyellatds jogcimesoport eldirdnyzatbol finanszirozott 0sszeget is, ha arra a 38/B. §
alapjan lefolytatott eljarast kdvetden irasban kotelezték.”

18. §
(1) Az Ebtv. 70. §-anak (1) bekezdése a kdvetkezd c) ponttal egésziil ki:
[70. § (1) Az egészségbiztositasi igazgatdsi szerv a kovetelését]
,»C) a 68/B. § szerinti megtéritésre kotelezd hatarozattal”

[érvényesiti. A jogerore emelkedett hatdrozat, illetéleg fizetési meghagyas
végrehajthato kozigazgatdsi hatdrozat.]

(2) Az Ebtv. 70. §-anak (2) bekezdése helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:

»(2) A 66-68. §-on alapuld kovetelés a felvett ellatas kifizetésétdl, illetdleg az
egészségiigyi vagy baleseti egészségligyi szolgaltatas igénybevételétdl szamitott 6t éven beliil,
mig a 68/B. §-on alapuld kovetelés a gyogyszerhez, gyodgyaszati segédeszkozhdz vagy
gyogyaszati ellatashoz nyujtott tdmogatas igénybevételétdl szamitott harom éven beliil
érvényesithetd. Ha a kovetelésre alapot add magatartas a birdsag jogerds itélete szerint
blincselekmény, a 66-68. §-on alapuld kovetelés 6t éven til, a 68/B. §-on alapuld kovetelés
pedig harom éven tul is érvényesithetd mindaddig, amig a biintethetdség el nem éviil.”

(3) Az Ebtv. 70. §-anak (5) bekezdése helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:

»(5) A 68. §-on alapuld fizetési meghagyast az ellatasban részesiilt személy lakohelye
szerint illetékes MEP, a 68/B. §-on alapuld hatarozatot pedig annak szakigazgatasi egysége
hozza.”

19. §

Az Ebtv. 72. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
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»72. § A magéanszeméllyel szemben jogalap nélkiil felvett ellatas visszatéritése cimen

fennall6 kovetelést az illetékes MEP — vasutas dolgozd esetén a Vasutas
Tarsadalombiztositdsi Igazgatosdg — vezetdje méltanyos esetben mérsékelheti vagy
elengedheti.”

20. §

Az Ebtv. 75. §-anak (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(3) Ha els6é fokon a MEP szakigazgatasi egysége, illetbleg a Vasutas
Téarsadalombiztositasi Igazgatosag erre illetékes egysége intézkedett, vagy hozott hatarozatot,
a fellebbezést a MEP vezetdje, illetéleg a Vasutas Tarsadalombiztositasi Igazgatosag vezetdje
biralja el.”

21. §
(1) Az Ebtv. 83.§ (2) bekezdésének c) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1¢€p:
[Felhatalmazast kap a Kormany]

»C) a gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkozok és a gyogyaszati ellatdsok ardhoz
nyujtott tdmogatds, illetve a gyodgyaszati segédeszkozok javitadsi és kolesonzési dijdhoz
nyujtott timogatds forméjanak, alapjanak, mértékének megallapitasara vonatkozo hataskori és
eljarasi szabalyok,”

[meghatarozasara.]

(2) Az Ebtv. 83. §-a (2) bekezdésének /) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

[Felhatalmazast kap a Kormadny]

»h) gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz, illetve gydgydszati ellatas jogosulatlan
rendelése esetén a tamogatassal torténd rendelésre jogosito, illetdleg a tdmogatassal torténd
kiszolgéltatasra, forgalmazasra, vagy a gydgydszati ellatas tdmogatassal torténd nyujtasara
jogositd szerzddés felfiiggesztését, illetve felmondasat megalapoz6 értékhatar,”

[meghatarozasara.]

(3) Az Ebtv. 83. §-anak (2) bekezdése a kovetkezo u) ponttal egésziil ki:

[Felhatalmazast kap a Kormany]

i) a gyodgyszer, gyogyaszati segédeszkoz, illetve gyogyaszati ellatds tdmogatassal
torténd rendelésére, illetéleg tdmogatassal torténd kiszolgaltatasra, forgalmazasra, vagy
gyogyaszati ellatas tamogatassal torténd nyujtdsara jogositd szerzddésekre vonatkozd
szabalyok”

[meghatarozasara.]

(4) Az Ebtv. 83. §-a (3) bekezdésének felvezetd mondata és a)-b) pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:
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»(3) Felhatalmazast kap az egészségligyi miniszter, hogy a pénziigyminiszterrel
egyetértésben rendeletben hatdrozza meg

a) a tamogatott gydgyaszati segédeszkozok €s gyodgyaszati ellatasok korét, az arukhoz
nyujtott tdmogatas alapjat és mértékét, tovabba a gyogyaszati segédeszkdzok javitasi dijdhoz
nyujtott tamogatas alapjat,

b) a tarsadalombiztositasi tdmogatassal kolcsondzhetd gyogyaszati segédeszkdzok
korét, valamint a kdlcsonzési dijhoz nyujtott tamogatés alapjat és mértékeét,”

(5) Az Ebtv. 83. §-anak (3) bekezdése a kdvetkezd e)-f) ponttal egésziil ki:

[Felhatalmazast kap az egészségiigyi miniszter, hogy a pénziigyminiszterrel
egyetertésben rendeletben hatarozza meg]

»€) a biztositottnak a gydgyaszati segédeszkdz ara utdn jard tamogatas betegségtol
fliggd keretdsszegben torténd megallapitasara vonatkoz6 szabalyokat,

f) azon egészségligyi szolgaltatok korét, amelyek ellatds nyujtasa soran gyogyaszati
segédeszkozok tarsadalombiztositdsi tdmogatassal torténd kiszolgaltatdsdra jogosultak,

valamint az altaluk kiszolgaltathato gyogyaszati segédeszkozok korét.”

(6) Az Ebtv. 83. §-a (4) bekezdésének felvezetd mondata helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

,»(4) Felhatalmazast kap az egészségiligyi miniszter, hogy rendeletben hatarozza meg”
(7) Az Ebtv. 83. §-a (4) bekezdésének n) pontja helyébe az aldbbi rendelkezés 1ép:
[Felhatalmazast kap az egészségiigyi miniszter, hogy rendeletben hatdarozza meg]

»1) a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz €s gyogyaszati ellatas rendelésének szakmai
kovetelményeit,”

(8) Az Ebtv. 83. §-a (4) bekezdése a kovetkezd u)—x) ponttal egésziil ki:

[Felhatalmazast kap az egészségiigyi miniszter, hogy rendeletben hatdrozza meg]

i) a gyogyaszati segédeszkozok forgalmazasanak, javitasdnak, kolcsonzésének
szakmai kdvetelményeit,

v) a gondozointézeti gondozas szakmai szabalyait,

x) szenvedélybetegségek esetén a tarsadalombiztositasi tdmogatdssal igénybe vehetd
rehabilitacios ellatasok korét.”

22.§

Az emberi felhaszndlasra keriild gyogyszerekrdl szolo 1998. évi XXV. torvény (a
tovabbiakban: Gytv.) 10. §-anak (5) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:
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»(5) A klinikai vizsgalat engedélyezési eljarasanak iddtartama a kérelem benyujtasat
kovetd 60 nap, ezen belill az etikai jovahagyas elkészitésének hatdrideje legfeljebb 42 nap.
Génterapiara és szomatikus sejtterapiara szolgald, valamint genetikailag modositott
szervezeteket tartalmazo vizsgélati készitmények esetén a klinikai vizsgélat engedélyezési
eljarasanak iddtartama a hianytalan kérelem benyujtasatol szamitott 90 nap, ezen beliil az
etikai jovahagyas elkészitésének hatarideje legfeljebb 72 nap. Xenogén sejtterapiara szolgalo
vizsgalati készitmények esetén a klinikai vizsgélat engedélyezési eljarasanak iddtartama a
hianytalan kérelem benyujtasatél szamitott 12 hoénap, ezen belill az etikai jovahagyas
elkészitésének hatarideje legfeljebb 11 honap.”

23. §
A Gytv. 23. §-anak (1) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(1) A gyogyszergyartd, a gyogyszer-nagykereskedd, illetve a gyogyszertar
miikodtetdje koteles a forgalomba mar nem hozhaté (nem megfeleld mindségii, lejart)
gyogyszer kornyezetvédelmi jogszabalyokban foglaltaknak megfeleldé megsemmisitésérol
gondoskodni, valamint részt venni — a kiilon jogszabalyban foglaltak szerint — a lakossagnal
keletkezett gyogyszerhulladék artalmatlanitdsdban. A kabitoszerként vagy pszichotrop
anyagként mindsitett gydgyszerek megsemmisitésére a kiilon jogszabaly rendelkezéseit kell
alkalmazni.”

24. §
A Gytv. 25. §-anak (8) bekezdése a kovetkezd d) ponttal egésziil ki:

[(8) A jelen térvémy a Magyar Koztarsasag és az Europai Kozosségek és azok
tagallamai kozotti tarsulds létesitésérol szolo, Briisszelben, 1991. december 16-an aldirt
Europai Megallapodas targykorében a Megallapodast kihirdeté 1994. évi I. térvény 3. §-aval
osszhangban az Eurdpai Koézosségeknek az alabb felsorolt iranyelveivel és utmutatoival
osszeegyeztetheto szabalyozast tartalmaz:|]

»d) az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/20/EK irdnyelve (2001. aprilis 4-5.) az
emberi felhasznédlasra szant gyogyszerkészitményekkel végzett klinikai vizsgalatok soran
alkalmazando helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozo tagallami torvényi, rendeleti
¢s kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl, 6. cikk (5) és (7) bekezdése, a 9. cikk (4)
bekezdése.”

25. §
Az egészségligyi ¢€s a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérol ¢és
védelmérdl szolo 1997. évi XLVIL torvény (a tovabbiakban: Eiiak.) 3. §-a a kovetkezd m)
ponttal egésziil ki:

[E térvény alkalmazasdaban]

M) harmadik orszag: minden olyan orszag, amely nem tagja az Eurdpai Gazdasagi
Térségnek.”
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26. §

Az Eiiak. 16. §-a az alabbi (3) és (4) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) A Velesziiletett Rendellenességek Orszagos Nyilvantartasat vezetd szerv az (1)
bekezdés szerint hozza beérkezett adatok alapjan a velesziiletett fejloddési rendellenességek
feltarasa céljabol, azok megeldzése érdekében elkészitett kérddivet megkiildi a gondozast
végz0 teriileti védond szamara, aki azt a torvényes képviseld tdjékoztatdsa alapjan kitolti, €s

visszakiildi a Velesziiletett Rendellenességek Orszagos Nyilvantartasa részére.

(4) Spontan vagy indukalt magzati haldlozas, illetve halvasziiletés esetén a (3)
bekezdés szerinti kérdoivet a kezeldorvos tolti ki.”

27.§
Az Eliak. 37. §-4nak (2) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(2) Harmadik orszagba torténd adattovabbitds esetén e torvény, valamint az Avtv.
vonatkoz6 rendelkezéseit kell alkalmazni.”

28. §

Az egészségligyrdl szol6 1997. évi CLIV. térvény (a tovabbiakban: Eiitv.) 59. §-anak
(4) bekezdése a kovetkezd g) ponttal egésziil ki:

[Az egészségiigyi hatosag kiilon rendelkezése nélkiil is HIV ellenanyag vizsgalatnak
koteles magat alavetni, illetve ilyen célu vizsgalatot a levett vizsgalati anyagbol eltiirni]

,»2) akit kiilon torvény szerint erre koteleztek.”
29. §

Az Eliitv. a kovetkezd 149/E. §-sal egésziil ki:

»149/E. § (1) A 149/A-149/D. §-ban foglaltak szerinti regiondlis egészségiligyi
tandcsnak 2005. augusztus 31-¢ig kell megalakulnia azon egészségiigyi régidoban, ahol ilyen
elnevezésii szervezet még nem milkddik. A mar miikodd regionalis egészségiligyi tanacsok
ellatjak a 149/A. § (3) bekezdésében meghatarozott feladatokat.

(2) 2007. januar 1-jét6l valamennyi egészségligyl régioban a 149/A-149/D. §-ban
foglaltaknak megfeleld regiondlis egészségiigyi tandcsnak kell miikddnie, ezt kdovetden mas
szervezetek a regiondlis egészségligyi tanacs elnevezést nem hasznalhatjak.”

30. §
Az Elitv. 159. §-a (1) bekezdésének e) pontja helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:
[(1) Kutatas cselekvoképes személyen kizarolag diagnosztikus, terdapids, megelozési és

rehabilitacios eljarasok tokéletesitése, uj eljardasok kidolgozdasa, valamint a betegségek
koroktananak és patogenezisének jobb megértése céljabol, a kutatas jellegének,
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kockazatainak megfelelo szakmai feltételekkel rendelkezd egészségiigyi szolgaltatonal a
kovetkezo feltételek egyiittes fennalldsa esetén végezheto:]

»€) a kutatds alanya - a (3) bekezdés szerinti tajékoztatast kovetden - irdsos
beleegyezését adta a kutatashoz. Ha a kutatds alanya irdsbeli beleegyezés adasara
irasképtelensége, illetve irastudatlansdga okdn nem képes, két, a kutatdsban nem érdekelt,
abban részt nem vevl tani egyiittes jelenlétében tett szobeli beleegyezése sziikséges a
kutatashoz. Szobeli beleegyezés esetén a nyilatkozatot irasba kell foglalni, amelyen a két tanti
alairasaval igazolja a szobeli beleegyezés megtorténtét. A kutatds alanya irasképességének
visszanyerése esetén a beleegyezd nyilatkozatot a kutatds folytatdsat megelézden irdsban
megerdsiti, ennek hidnydban a beleegyezd nyilatkozatot visszavontnak kell tekinteni, és a
kutatés az érintett személyen nem folytathatd tovabb.”

31.§
(1) Az Eiitv. 247. §-a (1) bekezdése a kovetkezd g) ponttal egésziil ki:
[(1) Felhatalmazast kap a Kormany, hogy]
,,g) az ellatast nyujté orvos megvalasztasara vonatkozé szabalyokat”
[rendeletben megdllapitsa.]

(2) Az Eiitv. 247. §-a (2) bekezdésének felvezetd mondata helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

»(2) Felhatalmazast kap az egészségiigyi miniszter, hogy”

(3) Az Eiitv. 247. §-a (2) bekezdésének zs) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés
1ép:

[(2) Felhatalmazast kap az egészségiigyi miniszter, hogy]

»zs) a kozuti jarmiivezetdi engedély megszerzéséhez sziikséges elsdsegély-nytjtasi
ismeretek megszerzésének részletes szabdlyait, tovabbd a gépjarmiivezetdk egészségi
alkalmassaga elbiralasanak szabalyait”

[rendeletben dllapitsa meg.]
32.8§

Az egészségiigyi szakellatasi kotelezettségrol, tovabba egyes egészségiligyet érintd
torvények modositasarol szold 2001. évi XXXIV. torvény (a tovabbiakban: Eszt.) 2. §-a a
kovetkezO (2) bekezdéssel egésziil ki, egyidejileg a 2. § jelenlegi szovege (1) bekezdésre
valtozik:

»(2) Ha a helyi onkorméanyzat az (1) bekezdésben meghatarozott egészségligyi
szakellatasi kotelezettsége teljesitésére mas egészségiligyi kozszolgaltatasért felelds szervvel,
egyhazi fenntartoval vagy egészségiigyi szolgaltatoval megallapodéast vagy egészségiligyi
ellatasi szerz0dést kot, ez normativan beliili kapacitaslekotés-modositdsnak mindsiil.”
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33.§
Az Eszt. 3. §-a a kovetkez6 (3) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) Ha a 2. § (2) bekezdésében foglalt megéllapodds vagy egészségiigyi ellatasi
szerz6dés olyan egészségiigyi szolgaltatasokra is kiterjed, melyek meghaladjak a 2. § (1)
bekezdésében meghatarozott egészségiigyi szakellatasi kotelezettséget és azok — a (2)
bekezdésben foglalt feltételek figyelembevételével — a tobbletkapacitdsok befogadasara
vonatkoz6 kiilon jogszabdly szerint befogadast nyertek, e tobbletkapacitdsok tekintetében —
azok ujboli befogadasa nélkiill — a MEP a feladatot atvallald egészségiigyi szolgaltatdval a
befogadaskor meghatarozott idétartam lejartaig érvényes finanszirozési szerz6dést kot.”

34.§
(1) Az Eszt. 4. §-anak (1) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(1) A helyi onkormanyzat a 2. § szerinti egészségiigyi szakellatasi kotelezettsége
mértékét a szolgaltatdi kapacitdsok tartds kihaszndlatlansdga esetén csokkentheti, illetve
szakmai Osszetételét megvaltoztathatja, amennyiben

a) jarobeteg-szakellatds esetén az egy rendelési Orara jutd esetek szdma az adott
szakma vonatkozasdban az el6zé év atlagaban legalabb 20 szazalékkal alacsonyabb az
orszagos atlagnal,

b) fekvobeteg-gyogyintézeti ellatds esetén az agykihasznaltsag az adott szakma
vonatkozdsdban az el6z6 év atlagdban legaldbb 20 szédzalékkal alacsonyabb az orszagos
atlagnal.”

(2) Az Eszt. 4. §-anak (2) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1€p:

»(2) A kapacitasok tartdés kihasznalatlansaganak tényét az (1) bekezdésben foglalt
feltételek fenndllasa esetén az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat teriiletileg
illetékes megyei, fovarosi tisztiféorvosa (a tovabbiakban: tisztiféorvos) a helyi 6nkormanyzat
kérelmére hatdsagi bizonyitvannyal igazolja.”

35.§

A személyazonositd jel helyébe 1épd azonositdsi modokrol és az azonositdé koédok
hasznalatarol szo6ld 1996. évi XX. torvény 24. §-a a kovetkezd b) ponttal egésziil ki,
egyidejlileg a jelenlegi b)-j) pontjanak jeldlése c)-k) pontra mdodosul:

[A TAJ szam tovabbitasara jogosultak:]

»b) az OEP ¢és igazgatasi szervei az egészségligyi ellatohdlozat szervei részére az
egészségligyl ¢és a hozzajuk kapcsolddo személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo

1997. évi XLVIL. torvény 10. §-anak (1) bekezdésében foglaltak alapjan,”

36. §

Az egészségiigyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl szolo 2003. évi LXXXIV.
torvény 8. §-a a kovetkez6 (4)-(5) bekezdéssel egésziil ki:
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»(4) A szabadfoglalkozasti egészségiigyi tevékenység egyéni vallalkozoként is
folytathatd. A szabadfoglalkozasu egészségiigyi tevékenységhez sziikséges egyéni vallalkozoi
igazolvany igényléséhez az egészségiigyi dolgozdnak az orvosok, illetleg az egészségiigyi
szakdolgozok miikodési nyilvantartasaba vételérél szold igazolvanyat, - és ha ez nem
tartalmazza — a szakképesitést igazold okirat hiteles masolatat kell mellékelni. A
szabadfoglalkozasra jogositdé egyéni vallalkozoi igazolvanyban fel kell tiintetni az
egészségiigyi dolgozo altal folytathatd egészségiigyi tevékenységet és azt, hogy az igazolvany
kizardlag szabadfoglalkozast egészségiigyi tevékenységre jogosit.

(5) A szabadfoglalkozasra jogositdé egyéni vallalkozo6i igazolvannyal rendelkezd
egészségiigyi dolgozd egészségiigyi szolgaltatoként nem miikddhet. E jogviszonya alapjan
kizardlag személyesen ¢€s csak az igazolvanyban feltiintetett egészségiigyi tevékenységet
végezheti, alkalmazottat, bedolgozdt, segité csalddtagot, tanulét nem foglalkoztathat,
kozremiikodét nem vehet igénybe, nem tarthat fenn telephelyet, fioktelephelyet, az egyéni
vallalkoz6i igazolvanyban megjelolt sz€khelyét azonban nem kételes cégtablaval megjeldlni.”

37.§

(1) E torvény — a (2)-(3) bekezdésben foglalt kivétellel — 2005. jalius 1-jén 1ép
hatalyba.

(2) A 29. § e torvény kihirdetését kovetd 8. napon 1ép hatalyba.

(3) Az 1. § és az Ebtv.-nek az 5. § (1) bekezdésével megallapitott 31. §-a (1)
bekezdésének g) pontja 2006. januar 1-jén 1ép hatalyba.

(4) E torvény rendelkezéseit —a 3. §, 5-9. §, 15.°§, 21. §, 23. §, 25. §, 27. §, 31-32. § és
az (5)-(6) bekezdésben foglaltak kivételével — a hatdlybalépését kovetden indult ligyekben
kell alkalmazni.

(5) Az Ebtv. 30. §-a, 31-33. §-a és a 33/A. §-a alapjan e torvény hatalybalépésekor mar
megkotott szerzédéseknek — a (6) bekezdésben foglalt kivétellel — legkésdbb e torvény
hatalybalépését kovetd negyedik honap elsé napjatol, a (3) bekezdés tekintetében pedig
legkésébb 2006. aprilis 1-jét6l kell az e torvényben foglalt rendelkezéseknek megfelelnie
azzal, hogy ezen szerzOdések tekintetében az Ebtv. 31. § (6)-(7) bekezdésének e torvény 5. §-
anak (3) bekezdése altal megallapitott rendelkezéseit e torvény hatalybalépését kovetd
negyedik honap elsé napjatol kell alkalmazni.

(6) Gyogyszer tamogatassal torténd kiszolgéltatasdra az Ebtv. 30. §-anak (2)
bekezdése alapjan mar megkotott szerzdédéseknek az Ebtv. 30. §-a (2) bekezdésének b)
pontjaban e térvény 3. §-aval megallapitott feltételnek e torvény hatalybalépésétol kell
megfelelniiik. Azon gydgyszertarak esetében, ahol adott telepiilés gyogyszerellatasat
kizarolag egy gyogyszertar biztositja, az Ebtv. 30. §-a (2) bekezdése b) pontjanak az e torvény
3. §-aval megallapitott rendelkezéseit e torvény hatalybalépését kovetd harmadik honap 1.
napjatol kell alkalmazni.

(7) E torvény hatalybalépésével egyidejiileg

a) az Ebtv.
aa) 21. §-anak (3)-(5) bekezdése,
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ab) 29. §-a (2) bekezdésének masodik mondata,

ac) 31. §-a (2) bekezdésének a) pontjdban az ,.¢és felelosségbiztositasi szerzddés”
sz0vegrész,

ad) 34. §-a (1) bekezdésének — a 9. §-sal atszamozott — /) pontja,

ae) 66. §-anak (2) és (3) bekezdésében az ,,egészségbiztositasi” szovegrész,

b) az Eiiak. 15. §-4nak (6) bekezdésében az ,,Amennyiben a szlirdvizsgéalat eredménye
pozitiv, a betegellatd felhivasara az érintett személyazonositoé adatait koteles atadni. Errdl az
¢érintettet a szlirdvizsgalat megkezdése eldtt tajékoztatni kell.” szovegrész,

¢) a Gytv. 10. §-anak (2) bekezdésében az ,,is” szovegrész,

d) az Eiitv. 155. §-a (1) bekezdésének c) pontjaban a ,,(helyetteseinek)” szovegrész

hatalyat veszti.

(8) Az Ebtv.

a) 29. §-anak (2) bekezdésében ,,a biztositott nyilatkozik arrdl” szovegrész helyébe a
,»a biztositott az orvos kérelmére nyilatkozik arrol” szovegrész,

b) 34. §-a (1) bekezdésének — a 9. §-sal atszamozott — g) pontjdban az ,,a)-e)”
szovegrész helyébe az ,,a)-f)” szovegrész,

¢) 35. §-anak (7) bekezdésében a ,,Polgari Torvénykonyv” szovegrész helyébe a ,,Ptk.”
szovegrész,

d) 36. §-anak (3) és (6) bekezdésében az ,,A MEP” szdvegrész helyébe ,,Az OEP,
illetve a MEP” szovegrész,

e) 38/A. §-adban ,,a MEP” szovegrész helyébe ,,az OEP, illetve a MEP” szovegrész,

f) 66. §-anak (1) bekezdésében az ,,egészségbiztositasi ellatast” szovegrész helyébe az
»egészségbiztositas ellatasai koziil pénzbeli ellatast, baleseti jaradékot, baleseti tappénzt, vagy
utazasi koltséghez nyujtott tdimogatast (e szakasz alkalmazasaban egyiitt: ellatas)” szovegrész,

g) 68. §-anak (2) bekezdésében a ,,Polgdri Torvénykonyvnek™ szovegrész helyébe a
,»Ptk.-nak” szovegrész,

h) 75. §-anak (1) bekezdésében ,,a TAH-nak” sz6vegrész helyébe ,,az Igazgatosagnak”
szovegrész,

i) 76. §-anak (1) bekezdésében ,,a TAH” szovegrész helyébe ,az Igazgatosag”
szovegrész

1ép.

(9) E torvény hatalybalépésével egyidejileg az Ebtv. 10. §-a (1) bekezdése d)
pontjanak da) alpontjaban és (4) bekezdésében, 16. §-a (1) bekezdésének b) pontjdban, 18. §-
anak (7) bekezdésében, 19. §-anak (1) bekezdésében, 23. §-anak i) pontjaban és 27. §-anak (8)
¢és (9) bekezdésében az ,,egészségligyi, szocialis és csaladiigyi miniszter” szovegrész helyébe
az ,,egészségligyl miniszter” szovegrész 1ép.

(10) E torvény hatalybalépésével egyidejiileg az Eiitv. 26. §-a (2) bekezdésének c)
pontjaban, 56. §-anak (4) bekezdésében, 57. §-anak (2) és (3) bekezdésében 59. §-anak (2) és
(3) bekezdésében, 62. §-anak (3) bekezdésében, 63. §-anak (2) bekezdésében, 65. §-anak (1)
bekezdésében, 68. §-anak (1) és (3) bekezdésében, 71. §-anak (1) bekezdésében, 115. §-anak
(5) ¢és (6) bekezdésében, 116. §-adnak (2) és (3) bekezdésében, 117. §-anak (1) és (3)
bekezdésében, 118. §-anak (2) és (3) bekezdésében, 124. §-anak (7) bekezdésében, 147. §-a
(1) bekezdésének a) pontjaban, 149. §-a (2) bekezdésének a) pontjaban ¢és (3) bekezdésében,
150. §-at megel6zé alcimben, 150. §-dnak (1) és (3) bekezdésében, 158. §-dnak (2)
bekezdésében, 159. §-a (5) bekezdésének c) pontjaban és (6) bekezdésében, 169. §-anak (1)
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bekezdésében, 170. §-anak (3) bekezdésében, 176. §-anak (3) bekezdésében, 186. §-anak (1)
és (5)-(6) bekezdésében, 195. §-anak (3) bekezdésében, 203. §-anak (5) bekezdésében, 204. §-
a (2) bekezdésének c¢) pontjaban, 212. §-anak (1) bekezdésében, 223. §-dnak (6)
bekezdésében, 228. §-a (3) bekezdésének b) pontjaban, 229. §-anak (3) bekezdésében, 232. §-
anak (1) és (2) bekezdésében, 238. §-anak (3) bekezdésében, 241. §-anak (1) bekezdésében az
»egeészségiigyl, szocialis €s csaladiigyi miniszter” szovegrész helyébe az ,.egészségiligyi
miniszter” szovegrész 1ép.

(11) E torvény hatalybalépésével egyidejiileg az Eiitv. 111. §-anak (5) bekezdésében,
112. §-4nak (8) bekezdésében és 149. §-dnak (4) bekezdésében az ,,Egészségiigyi, Szocialis és
Csaladiigyi Minisztérium” szdvegrész helyébe az , Egészségiigyi Minisztérium” szovegrész
1ép.

(12) E torvény hatalybalépésével egyidejlileg

a) az Eitv. 3. §-anak e) pontjdban a ,,gyogyfiirdoellatasokkal” szovegrész helyébe
»Zyogyaszati ellatdsokkal” szovegrész,

b) az Elitv. 247. §-anak (4) bekezdésében az ,,egészségiigyi, szocidlis és csaladiigyi
miniszterrel” szovegrész helyébe az ,,egészségiigyi miniszterrel” szovegrész,

¢) az Eiliak. 3. §-anak c) pontjdban és az 5. §-a (2) bekezdésének d) pontjdban a
»gyogyfirdoellatasok™ szovegrész helyébe a ,,gydgyaszati ellatasok” szovegrész,

d) az Eiitv. 112. §-anak (7) bekezdésében a ,,valamint hazai oktatdsi intézményben
nem magyar nyelvii képzés soran szakképesitést szerzett személy” szovegrész helyébe a
»valamint a nem EGT allampolgarsdgu, hazai oktatasi intézményben nem magyar nyelvii
képzés soran szakképesitést szerzett személy” szovegrész,

e) a Gytv. 4. §-dban az ,E torvény ¢és végrehajtasi rendeletei alkalmazasaban:”
szovegrész helyébe az ,,E torvény alkalmazédsaban:” szovegrész,

f) az Eszt. 2. §-anak (1) bekezdésében a ,,2001. janudr 1. napjan” szovegrész helyébe a
,»2001. januar 1. napjan, valamint az azt kdvetéen” szovegrész,

g) az ¢élelmiszerekrdl szolo 2003. évi LXXXII. térvény 8. §-anak (2) bekezdésében ,,a
Fodor Jozsef Orszagos Kozegészségiigyi Kozpont Orszagos Elelmezés-  és
Taplalkozastudoméanyi Intézetének” szovegrész helyébe ,,az Orszagos Elelmiszerbiztonsagi és
Taplalkozastudomanyi Intézet” szovegrész

1ép.

(13) A Fodor Jozsef Orszagos Kozegészségiigyi Kozpont Orszagos Elelmezés- és
Téplalkozastudomanyi Intézetének feladatat és hataskorét az Orszagos Elelmiszerbiztonsagi
¢s Taplalkozastudomanyi Intézet gyakorolja.

(14) Ez a torvény az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerkészitményekkel végzett
klinikai vizsgalatok soran alkalmazandd helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozo
tagallami torvényi, rendeleti és koOzigazgatisi rendelkezések kozelitésérdl szold Eurdpai
Parlamenti és Tandcsi 2001/20/EK iranyelv (2001. aprilis 4-5.) 6. cikk (5) és (7)
bekezdésének és a 9. cikk (4) bekezdésének valdo megfelelést szolgalja.

19



Altalanos indokolas

A gyogyaszati segédeszkoz ellatorendszer Magyarorszagon hosszu id6 oOta atalakitdsra var.
Jelen torvényjavaslatnak a kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szolo 1997. évi LXXXIII.
torvény (tovabbiakban: Ebtv.) modositasara irdnyul6 része a gyogyaszati segédeszkoz ellatasi
rendszer fejlesztése koncepcidjanak (a tovabbiakban: Koncepcio) is részét képezi, amelynek
célja az ellatas korszerlisitése, a tdmogatids rendszerének Aattekinthetobbé, igazsagosabba
tétele, a rendelkezésre all6 pénziigyi keretek megtartasa a betegterhek mérséklése mellett.

A mobdositds egyrészt a gyogyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositdsi tamogatasara,
forgalmazasdra és kolcsonzésére vonatkozd szabalyozas 4talakitdsarol szol, mdasrészt az
Orszagos Egészségbiztositdsi Pénztar (a tovabbiakban: OEP), illetve a megyei
egészségbiztositdsi pénztarak (a tovabbiakban: MEP) hataskorébe tartozd szerzddéses
kapcsolatok pontositasara és az ellenérzések hatékonysaganak novelésére iranyul.

A Koncepcidban leirt feladatok nagyobb része az Ebtv. modositasa mellett alacsonyabb szinti
szabalyozassal valdsithatd meg, amelynek kereteit az Ebtv. felhatalmazd rendelkezései
biztositjak.

Az Ebtv. médositasanak lényeges elemei:

A torvényjavaslat 0j tipusu szerzdédés megkotését teszi lehetévé az OEP és a gydgyszer
forgalomba hozataldra jogosult, a gyogyaszati segédeszkoz forgalomba hozdja, illetve a
gyogyaszati ellatds nyujtdja kozott annak érdekében, hogy bizonyos tobblet feltételeket,
mindségi kovetelményeket meg lehessen hatarozni. Igy a tamogatassal forgalmazhatéd
termékek, illetve nyujthaté gyogyaszati elldtdsok mennyiségérol, ararol, kiegészitd
szolgaltatdsokrol, mindségi jellemzokrdl szold szerzddés alapjan lehetévé valik, hogy a
gyogyaszati segédeszkozok esetében — hatdsagi ar bevezetése nélkiil — egy adott terméket
valamennyi forgalmazonal tarsadalombiztositasi tamogatassal azonos téritési dij mellett
arusitsanak, gyogyaszati ellatdsok esetében pedig az ellatast tdmogatassal igénybe vevok
azonos mértéki téritési dijat fizessenek ugyanazon ellatasért.

A méltanyossagbdl igénybe vehetd egészségiigyi szolgaltatasok kore kiegésziil azzal a
lehetdséggel, hogy a méltdnyossagb6l mar tadmogatott gydgyaszati segédeszkdz javitdsi
dijahoz is nytjthat6 legyen tamogatas.

Az arhoz nyujtott tdmogatassal igénybe vehetd ellatdsokra vonatkozdéan az Ebtv. hatdlyos
szovege nevesiti, hogy a biztositott audiologiai szakrendelésen, illetve fogszakorvosi
rendelésen kiszolgaltatott egyes gyogyaszati segédeszk6zok (hallokésziilék és tartozékai,
fogpotlas, fogszabdlyozd késziilék) esetén is jogosult az arhoz nyujtott tamogatasra. Nem
indokolt, hogy térvényi szinten keriiljenek nevesitésre ezek a szakrendelések és gyogyaszati
segédeszkozok, elegendd, ha rendeleti szinten keriil meghatdrozasra, hogy mely gyogyaszati
segédeszkozok milyen feltételekkel rendelkezd egészségiigyi szolgaltatonal szolgaltathatoak
ki az egészségiigyi ellatas keretében.

A modositas kovetkeztében lehetdség nyilik arra, hogy a gyogyészati ellatast tdmogatéssal
nyujtd szolgaltatd orvosaval az Ebtv. végrehajtdsarol szolo 217/1997. (XII. 1.) Korm.
rendeletben (a tovabbiakban: Vhr.) foglaltaknak megfeleléen gyogyaszati ellatds tdmogatéssal
torténo rendelésére a MEP szerzOdést kothessen.
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Az Ebtv. moédositdsa alapjan a tdmogatassal torténd gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz
rendelésre jogositd szerzddés mellékletét képezi az orvos arra vonatkozd nyilatkozata, hogy
all-e gyogyszer, vagy gyogyaszati segédeszkoz ismertetd tevékenység végzésére iranyuld
jogviszonyban gyogyszer, vagy gyogyaszati segédeszkdz gyartoval, forgalmazodval,
nagykereskeddvel. A gybdgyszer, vagy gyogyaszati segédeszkdz ismertetd tevékenység
végzésére iranyuld jogviszonyban 4llé orvos kizérolag kiilon jogszabédlyban foglalt esetben
jogosult gyogyszer, illetve gydgyaszati segédeszkdz rendelésére. Amennyiben az ilyen
jogviszonyban 4all6 orvos a kiilon jogszabalyban meghatarozottdl eltérd esetben rendel
tamogatassal gyogyszert, vagy gyogyaszati segédeszkozt, az jogosulatlan rendelésnek
mindsiil és igy az Ebtv. 37. §-dban foglalt szankciok alkalmazhatdak vele szemben, ha pedig a
jogosulatlan rendelés az orvos gydgyszer, gyogyaszati segédeszkoz ismertetetd tevékenység
végzésére iranyuld jogviszonydval Osszefiiggd termékkor tekintetében valosul meg, vele
szemben szigorubb szankciok alkalmazasara kertilhet sor.

Az Ebtv. hatalyos szovege nem tartalmaz rendelkezéseket a pro familia jogcimen torténd
gyogyszer, gyogyaszati segédeszkdz rendelésre, amit jelen mddositas potol. Ennek alapjan a
MEP az erre igényt tartd orvossal szerzodést kot — a gyogyszer és gyogyaszati segédeszkoz
rendelésre vonatkozd szakmai szabéalyok betartasa mellett — sajat maga vagy hozzatartozdja
részére gyogyszer, gyogyaszati segédeszkdz rendelésére. Ez a rendelkezés a rendelési
jogviszonyok atlathatobba tétele érdekében keriil meghatarozasra.

Az egészségiigyl szolgaltatokkal torténd finanszirozasi szerzOdéskotés szabalyozéasanak
modositasa alapjan a MEP az egészségiigyi szolgaltatdsok nyujtasara (ideértve a gyogyaszati
ellatasokat is), valamint gyogyszer tdmogatassal torténd kiszolgaltatasara, illetve gyogyaszati
segédeszkdz tamogatassal torténd forgalmazasara — a kiilon jogszabalyban foglaltak
figyelembevételével — csak azzal az egészségiigyi szolgaltatoval, gyogyszertarral,
forgalmazoval kothet majd szerzddést, amelynek nincs olyan koztartozdsa, amely
esedékességének idOpontja 60 napnal régebben lejart. A mar finanszirozasi szerzddéssel,
illetve tamogatassal torténd forgalmazdsra, kiszolgalasra jogositd szerzddéssel rendelkezd
egészségligyl szolgaltatd koteles bejelenteni a MEP-nek, ha koztartozasa esedékességének
idépontja lejart, illetve ha lejart esedékességli koztartozasaban valtozas kovetkezik be.
Amennyiben az egészségiigyi szolgaltatd ezen kotelezettségének legkésObb a koztartozas
esedékessége idOpontjanak lejartatol, illetve a lejart esedékességli  koztartozasaban
bekovetkezett valtozas idopontjatdl szamitott 30 napon beliil nem tesz eleget, illetéleg ha a
lejart esedékességli koztartozasat 90 napon beliill nem egyenliti ki, a szerzddését fel kell
mondani.

A torvényjavaslat a finanszirozasi szerzddés tartalmi kdvetelményeit kiboviti az elszdmolhatd
szolgaltatdsok mennyiségi korlatjainak a rogzitésével és az egészségiigyi dokumentacid
vezetésének rendjérdl szo616 tajékoztatassal.

A modositas lehetdséget ad arra, hogy az orvos az ellendrzés sordn megallapitott jogosulatlan
rendelés tényét vitathassa, és a bizonyitds részeként kezdeményezhesse a beteggel torténd
adategyeztetést is.

A modositas kibdviti az egészségiigyi ellatasok igénybevételének OEP, illetve MEP-ek altal

torténd ellendrzésének lehetdségét azzal, hogy sor keriilhet a betegnél torténd
adategyeztetésre a jogosulatlanul igénybevett ellatasok kisziirése céljabol.
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Bevezetésre keriil a biztositott megtéritési kotelezettsége abban az esetben, ha neki felrohatd
modon, jogalap nélkiil vett igénybe gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz, illetve gyogyaszati
ellatas aradhoz tAmogatast.

Egyéb torvények modositasai:

J az emberi felhaszndlasra keriild gyogyszerekrdl szoldo 1998. évi XXV. torvény
(tovabbiakban: Gytv.) modositasat egyrészt az emberi felhaszndladsra szant
gyogyszerkészitményekkel végzett klinikai vizsgalatok sordn alkalmazandé helyes
klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozd tagéallami torvényi, rendeleti és
kozigazgatési rendelkezések kozelitésérdl szolo eurdpai parlamenti €s tanacsi irdnyelv
teszi sziikségessé, masrészt a modositassal lehetévé valik, hogy a lakossadgnal
keletkezett gyogyszerhulladék oly modon keriiljon artalmatlanitdsra, hogy ennek
folyamataban mind a gyogyszergyartd, mind a nagykereskedd, mind a gyogyszertar
miikddtetdje részt vesz;

o az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és védelmérol
sz616 1997. évi XLVIIL torvény (a tovabbiakban: Eiiak.) modositisa egyrészt a
velesziiletett fejlddési rendellenességek okainak feltdrasa, illetve azok megel6zése
érdekében sziikséges, masrészt tovabbi pontositdsokat tartalmaz;

. az egészségiigyrdl szolo 1997. évi CLIV. torvény (tovabbiakban: Eiitv.) modositasa
egyrészt az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerkészitményekkel végzett klinikai
vizsgalatok soran alkalmazando helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozo
tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérdl szolo
eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvnek a vulnerabilis (fokozottan sériilékeny)
betegcsoportokon folytatott klinikai vizsgalatok tekintetében eldirt szigorubb
szabalyok és jogi garancidk miatt, masrészt a regionalis egészségligyi tanacsokkal
kapcsolatos szabalyok pontositdsa miatt sziikséges;

o az egészségiigyi szakellatdsi kotelezettségrdl, tovabba egyes egészségligyet érintd
torvények modositasardl szolo 2001. évi XXXIV. térvény (a tovabbiakban: Eszt.)
modositdsa egyrészt az egészségiigyi szolgaltatokrol ¢és az egészségiigyi
kozszolgaltatasok szervezésérol szold 2003. évi XLIII. torvény Alkotmanybirdsag
altali megsemmisitése miatt eldallt joghézag megsziintetése érdekében, masrészt az
Alkotmanybirésag 16/2003. (IV. 18.) AB hatarozata miatt sziikséges;

. a személyazonositd jel helyébe 1€pd azonositasi modokrol és az azonosité kodok
hasznalatarol szolo 1996. évi XX. torvény modositdsa az Eiiak.-nak a Magyar
Koztarsasag 2005. évi koltségvetésérdl szolo 2004. évi CXXXV. torvénnyel tortént
modositas miatt sziikséges;

o az egészségiigyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl sz6l6 2003. évi LXXXIV.
torvény modositasa annak érdekében valt sziikségessé, hogy azok az egyéni
vallalkozoként tevékenykedd orvosok, akik mikddési engedéllyel rendelkezd
egészseégligyi szolgaltatonal végeznek egészségligyi szolgaltatast, miikodési engedély
¢s feleldsségbiztositas nélkiil jogosultak legyenek erre.
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Részletes indokolas

1.§

Az Ebtv. hatdlyos szovege kimondja, hogy a biztositott akkor is jogosult egyes, a torvényben
meghatdrozott gyogyaszati segédeszkozok (hallokésziilék és tartozékai, fogpotlas,
fogszabalyoz6 késziilék) ardhoz nyujtott tamogatasra, ha annak kiszolgaltatdsara audioldgiai
szakrendelésen, illetve fogszakorvosi rendelésen keriil sor. Ezen rendelkezés moddositasa
alapjan nem torvényi, hanem rendeleti szinten lesz meghatarozva az egyes szakrendelések ¢és
az altaluk kiszolgaltathatd gyogyaszati segédeszkozok kore, igy lehetéség nyilik a
kiszolgéaltatas feltételeinek pontositasara.

2.§

A méltdnyossagbdl igénybe vehetd egészségiligyi szolgaltatdsokra vonatkozd szabélyok
modositasa szovegpontositast €s azt a kiegészitést tartalmazza, hogy a méltanyossagbol mar
tamogatott gydgyaszati segédeszkdz javitasi dijahoz is igénybe vehetd lesz méltdnyossagbol
tamogatas.

Pontositasra és kiegészitésre keriil, hogy a méltanyossag gyakorldsa mire nem terjedhet ki. A
méltanyossagbdl igénybe vehetd egészségiigyi szolgaltatdsoknal kizarasra keriil a
méltanyossadg igénybe vétele, ha a gydgyaszati segédeszkdz ardhoz nyujtott tdmogatds
keretosszegben keriil felhasznéalasra, tovabba ha az adott indikdcioban a gydgyaszati
segédeszkozt a beteg mar tamogatassal kolcsonzi. A keretdsszeg modot ad a beteg igényeinek
jobban megfeleld gydgyaszati segédeszkdz kivalasztdsara, ezért ebben az esetben nem
indokolt a méltanyossag biztositasa, ugyancsak nem indokolt kétszeres tdmogatds
igénybevétele ugyanazon jogviszony alapjan a kdlcsonzés esetében sem.

3.§

Az alapellatast ¢és a szakellatast végz0 egészségligyi szolgaltatokkal torténd finanszirozasi
szerzOdések megkdtésének feltételei egyiittesen keriilnek meghatdrozasra. A MEP az
egészseégligyi szolgaltatasok nytjtasara — a kiilon jogszabalyban foglaltak figyelembevételével
— csak azzal az egészségiigyi szolgaltatoval kothet majd finanszirozasi szerz6dést, amely az
adott szolgaltatds nyujtasara jogositd miikodési engedéllyel rendelkezik €s nincs olyan
koztartozasa, amely esedékességének idépontja 60 napnal régebben lejart. Koztartozas alatt az
adoézas rendjérdl szold 2003. évi XCII. torvény 178. §-dnak 20. pontjaban meghatarozott
fogalmat kell érteni.

Az Ebtv. 30. §-anak modositasa pontositja €s egyben kiegésziti az Ebtv.-nek a gyogyszerek,
illetve gybdgyaszati segédeszkozOk tamogatassal torténd forgalmazasara vonatkozdan
megkothetd szerz6désekre vonatkozé szabalyait, aminek kdvetkeztében a MEP szerzédést kot
gyogyszer kiszolgaltatasara, gyogyaszati segédeszkéz forgalmazasara, kolcsonzésére,
javitasara és egyedi méretvétel alapjan torténd gyartdsara, amennyiben a gyartd az eszkoz
kiszolgaltatasat is végzi. A torvényjavaslat egyértelmiivé teszi a gyogyaszati ellatasok
tekintetében is az Ebtv. szerz0déskotési szabdlyait, amely alapjan a MEP gyogyészati ellatas
tamogatassal torténd nyujtasara szerzodést kot az erre kiilon jogszabalyban foglaltak szerint
jogosult szolgéltatoval. Mind a gydgyszer arhoz nyujtott tadmogatassal torténd
kiszolgaltatasara, mind a gydgyaszati segédeszkdz arhoz nyujtott tdmogatassal torténd
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forgalmazasara, kolcsonzésére, javitasara, mind a gyogyaszati ellatas tdmogatassal torténd
nyujtdsara jogositd szerzédés megkotésének feltétele, hogy egyrészt az erre kiilon
jogszabalyban foglaltak szerint jogosult szolgaltaté megfeleljen a kiilon jogszabalyban
meghatarozott személyi ¢és targyi feltételeknek, masrészt ne rendelkezzen olyan
koztartozassal, amely esedékességének idopontja 60 napnal régebben lejart.

4. §

Az Ebtv. modositasa 0j tipusu szerzédés megkotését teszi lehetové az OEP ¢€s a gydgyszer
forgalomba hozataldra jogosult, a gydgyészati segédeszkdz forgalomba hozdja, illetve a
gyogyaszati ellatds nyujtdja kozott annak érdekében, hogy bizonyos tobblet feltételeket,
mindségi kovetelményeket meg lehessen hatarozni. Igy a tamogatassal forgalmazhatd
termékek, illetve nyujthatd gyogyaszati elldtdsok mennyiségérdl, arardl, kiegészitd
szolgéaltatasokrdl, mindségi jellemzokrél szolo szerzddés alapjan lehetévé valik, hogy a
gyogyaszati segédeszkdzok esetében — hatosagi ar bevezetése nélkiil — egy adott terméket
valamennyi forgalmazondl tarsadalombiztositasi tdmogatassal azonos téritési dij mellett
arusitsanak, gyogyaszati ellatasok esetében pedig az ellatast tdmogatassal igénybe vevok
azonos mértéki téritési dijat fizessenek ugyanazon ellatasért.

5.8

Az egészségligyl szolgaltatokkal kotott finanszirozadsi szerzOdésben — az Ebtv. hatdlyos
szovegében meghatarozottakon tal — meg kell hatarozni az egészségiigyi szolgaltatasok
Egészségbiztositasi Alapbdl torténd finanszirozasanak részletes szabdlyairol szold 43/1999.
(III. 3.) Korm. rendelet szerint elszdmolhato szolgéltatdsok mennyiségét, tovabba azt, hogy az
egészségligyl szolgaltatd az Ebtv. 21. § (2) bekezdésében foglaltak alapjan az ellatas
keretében szolgaltat-e ki gydgyaszati segédeszkozt, igy példaul az audioldgiai szakrendelésen
hallokésziiléket.

Az OEP, illetve a MEP-ek altal végzett ellendrzést segiti, hogy az egészségligyi szolgaltatd az
egészségiigyi dokumentacié vezetésének — amely tartalmazza az elektronikusan vezetett
dokumentécid hitelesitésének modjat is — a kiilon jogszabalyban foglaltak alapjan altala
meghatarozott rendjérdl sz016 tajékoztatdjat mellékletként csatolja a szerzédéshez.

Az egészségiigyi szolgaltatd finanszirozasi szerzédésének mellékletét kell, hogy képezze a
szolgaltato arra vonatkoz6 nyilatkozata, hogy van-e olyan koztartozasa, amely
esedékességének ideje 60 napnal régebben jart le. Az egészségiigyi szolgaltatd tovabba
koteles bejelenteni a MEP-nek, ha koztartozasa esedékességének idopontja lejart, illetve ha
lejart esedékességli koztartozasaban valtozas kovetkezik be. Amennyiben az egészségiligyi
szolgaltato ezen kotelezettségének legkésobb a koztartozas esedékessége iddpontjanak
lejartatol, illetve a lejart esedékességli koztartozdsdban bekovetkezett valtozas idépontjatol
szamitott 30 napon beliil nem tesz eleget, illetdleg ha a lejart esedékességli koztartozasat 90
napon beliil nem egyenliti ki, a finanszirozasi szerzédését fel kell mondani.

6. §

Az Ebtv. hatalyos szovege alapjan gyogyszer, gydgyaszati segédeszkoz és gyogyaszati ellatas
tamogatassal torténd rendelésére finanszirozott egészségligyi szolgaltatonak a finanszirozasi
szerzOdésben megnevezett orvosa jogosult, mig gyodgyszer, illetve gyogyaszati segédeszkoz
tamogatassal torténd rendelésére a nem finanszirozott egészségiigyi szolgaltatd azon orvosa is
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jogosult, akivel a MEP erre szerzodést kotott. Jelen modositas megteremti annak lehetdségét,
hogy a MEP a gyogyaszati ellatas (példaul fiirddgyogyaszati ellatasok) tarsadalombiztositasi
tamogatassal torténd nyujtasara jogosult szolgaltatd orvosaval — a Vhr.-ben meghatarozott
szabalyok szerint — gyogyaszati ellatds tamogatéssal torténd rendelésére jogositd szerzOdést
kothessen.

A torvénymodositds uj elemként vezeti be, hogy a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz
tamogatassal torténd rendelésére jogositd szerzddés mellékletét kell, hogy képezze az orvos
arra vonatkozo nyilatkozata, hogy all-e gyogyszer, vagy gyogyaszati segédeszkdz ismertetd
tevékenység végzésére iranyuld jogviszonyban gyogyszer, vagy gyogyaszati segédeszkoz
gyartoval, forgalmazoval, nagykereskedével. A gybdgyszer, vagy gyogyaszati segédeszkoz
ismertetd tevékenység végzésére irdnyuld jogviszonyban all6 orvos kizardlag kiilon
jogszabalyban foglalt esetben jogosult gyogyszer, illetve gyogyaszati segédeszkoz
rendelésére. Amennyiben az ilyen jogviszonyban 4all6 orvos a kiilon jogszabalyban
meghatarozott feltételeket figyelmen kiviil hagyva a jogviszonyaval Osszefiiggd termékkor
tekintetében gyogyszert, gyogyaszati segédeszkozt tdmogatassal szandékosan jogosulatlanul
rendelt, szigorubb szankciok alkalmazasara keriil sor vele szemben.

Az Ebtv. hatdlyos szovege nem tartalmaz rendelkezéseket a pro familia jogcimen torténd
gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz rendelésre, amit jelen modositas potol. Ennek alapjan a
MEP valamennyi orvossal — aki ezt igényli — szerzddést kot, hogy az orvos sajat maga vagy
hozzatartozdja részére gyogyszert, gyogyaszati segédeszkozt rendelhessen. Ez altal az OEP,
illetve a MEP-ek szdmara konnyebbé és eredményesebbé valhat a pro familia rendelések
ellendrzése.

7.8

A hatékonyabb ellenérzés segitése érdekében a modositds kiegésziti, pontositja a
gyogyszertarakkal, gyogyaszati segédeszkoz forgalmazokkal megkotésre keriild szerzodések
kotelezd tartalmi elemeit. A gydgyszer kiszolgaltatdjaval és a gydgyaszati segédeszkoz
forgalmazojaval kotott szerzOdéseknek tartalmaznia kell a készletfenntartdsra, a
kiszolgaltatasra, a nyilvantartasra és a timogatas elszamolasara vonatkozo rendelkezéseket is,
amelyek a szerz6dés szerinti tevékenység folytatdsanak és az elszdmolt tdmogatasoknak az
ellendrzését segitik elo.

A fenti szerzdédések melléklete kiegésziil a szolgéltatd arra vonatkoz6 nyilatkozataval, hogy
van-e lejart esedékességli  koztartozdsa, tovdbba azon nyilatkozataval, hogy a
tarsadalombiztositasi tamogatassal torténd kiszolgaltatas €s forgalmazas valamennyi targyi,
személyi feltételét folyamatosan biztositja. Az Ebtv. 31. §-dnak (6)-(7) bekezdésében jelen
torvény 5. §-anak (3) bekezdésével megallapitott szabalyokat a gyogyszertarak és gydgyaszati
segédeszkoz forgalmazok tekintetében megfelelden alkalmazni kell.

8.§

A gyogyaszati ellatas szolgéltatojaval kotott szerzédéshez csatolandd mellékletek kore is
kiegésziil a szolgaltatd azon nyilatkozataval, amelyben vallalja, hogy az ellatas nyujtasahoz
kapcsolodd — kiilon jogszabalyban meghatarozott — feltételeket folyamatosan biztositja,
tovabba a lejart esedékességili koztartozasairol szolo nyilatkozataval.
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Az Ebtv. 31. §-dnak (6)-(7) bekezdésében jelen torvény 5. §-dnak (3) bekezdésével
megallapitott szabalyokat a gyogyaszati ellatast nyujto szolgaltatok tekintetében megfelelden
alkalmazni kell.

9.§

Az Ebtv. 34. §-a rendelkezik az egészségiigyi szolgaltatdsok finanszirozasi rendszerének
alapjairdl, amelybdl eddig hidnyzott az aktiv fekvObeteg ellatasok és jarobeteg-szakellatasok
tekintetében megvalosuld  teljesitmény-volumenen alapuld finanszirozdsi rendszer
megnevezese.

10. §
Pontositasra keriil az OEP, illetve a MEP ellenOrzési hataskore.

A modositas lehetdséget ad arra, hogy az orvos az ellendrzés soran megallapitott jogosulatlan
rendelés tényét vitathassa, és a bizonyitds részeként kezdeményezhesse a beteggel torténd
adategyeztetést is.

11.§

A jogosulatlan elszamoldsok visszaszoritdsa érdekében keriil sor az egészségiigyi szolgaltatok
visszatéritési kotelezettségére vonatkoz6 rendelkezéseknek a pontositasara, kiegészitésére.

Jelen moédositas altal atalakitasra keriilé szankciorendszer egyrészt a finanszirozott
egészségligyi szolgaltatora tartalmaz szabalyokat, pontosan meghatarozva, hogy a szolgaltatd
milyen esetekben koteles visszatériteni a teljes finanszirozasi 6sszeget, illetve a tobbletet. A
32. § modositasaval 0Osszhangban kerlilnek meghatdrozasra a jogosulatlanul rendelt
gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz ¢s gyodgyaszati ellatashoz nyujtott kiilon jogszabalyban
foglalt Osszeghatart meghaladd tamogatds kamattal terhelt visszafizetésének, tovabba a
rendelésre vonatkozd szerzddés felfiiggesztésének, illetve felmondasanak esetei. Az Uj
szankciorendszer a jogosulatlanul tortént rendelés Osszegének megfeleléen fokozza az
alkalmazhaté szankciokat, tovabba figyelembe veszi, hogy a jogosulatlan rendelés az adott
termékkor tekintetében olyan orvos altal tortént-e, aki gyogyszer, vagy gyogyaszati
segédeszkdz promodcids tevékenység végzésére iranyuld jogviszonyban all gyogyszer, vagy
gyogyaszati segédeszkdz gyartoval, forgalmazdval, nagykereskeddvel, ebben az esetben
szigorubbak a szankciok.

12.§

A modositas két tovabbi szemponttal boviti a gyogyszer kiszolgaltatdjanak €s gyodgyaszati
segédeszkoz forgalmazdjanak ellendrzése soran az OEP, illetve MEP altal figyelembe veendd
szempontokat: egyrészt a tdmogatott termékekre vonatkozo leltar termékenkénti adataival,
masrészt a nyilvantartasra vonatkozé eléirasok megtartasanak vizsgalataval. A jogszabaly az
ellendrzési jogkort kiterjeszti a gyodgyaszati ellatast tamogatassal nyujtd szolgaltatokra is.
Pontositasra keriil a szolgaltatoval kotott, a tdmogatds elszamoldsanak alapjat képezd
szerz6dés felmondasanak feltételrendszere.
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13.§

A modositas kiboviti az egészségligyi szolgaltatasok igénybevételének az OEP, illetve MEP-
ek altali ellendrzés lehetdségét azzal, hogy sor keriilhet a betegnél torténd adategyeztetésre a
jogosulatlanul igénybevett egészségiligyi szolgaltatisok — ide értve az arhoz nyujtott
tdmogatassal igénybe vehetd egészségligyi szolgaltatasokat is — kiszlirése céljabol.

14. §

A pénzbeli ellatasok esetében a méltanyossagi jogkor gyakorlasdra vonatkozo rendelkezés
Osszhangba kertiil az Ebtv. 26. §-anak modositasaval.

15.§

Az Ebtv. hatélyos szovege még ad feladatot a Teriileti Allamhaztartasi Hivatalnak, azonban
tekintettel arra, hogy ennek helyébe a Magyar Allamkincstar Tertileti Igazgatosaga 1épett, ez a
valtozas atvezetésre keriil a normaszdvegen.

16. §

A megtéritési, illetve visszatéritési eljaras soran megallapitott 5000, illetve 1000 forintot meg
nem halado6 kovetelés esetén az eljarast nem kell lefolytatni.

17.§

Bevezetésre keriil a biztositott megtéritési kotelezettsége, amely alapjan koteles megtériteni a
neki felrohaté modon, jogalap nélkiil igénybe vett, a gydgyszer, gyogyaszati segédeszkoz €s
gyogyaszati ellatds arahoz nyujtott tamogatas Osszegét, kozgyodgyellatds jogcimen torténd
rendelés esetén pedig a kdzgyogyellatas jogcimesoport eldiranyzatbdl finanszirozott Gsszeget
is, ha arra irasban kotelezték.

18. §

A modositas a biztositott visszatéritési kotelezettségét meghatarozo, a hatalyos Ebtv.-ben is
szerepld 66-68. §-oknak, illetve a modositassal bekeriilt 68/B. §-nak megfeleld, a
visszatéritésre és megtéritésre vonatkozd kovetelés érvényesitésének idohatarat és eljarasi
szabalyainak egy részét allapitja meg.

19. §

A modositds a méltanyossagi jogkor gyakorlasat kibdviti oly modon, hogy torli a kamat és
mulasztasi birsdg szovegrészt, igy mar minden, maganszeméllyel szemben fennalld
visszatéritési igény esetén lehetéség van méltanyossagra. Szovegpontositasra is sor keriil.

20. §
Az allamigazgatasi eljaras szabalyainak megfeleléen pontositja a jogorvoslati szinteket, ennek
értelmében, amennyiben a MEP, illetve a Vasutas Tarsadalombiztositasi Igazgatosag (a

tovabbiakban: VTI) szakigazgatési egysége hozta meg az els6fokl hatdrozatot, a fellebbezést
a MEDP, illetve a VTI vezetdje biralja el.
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21. §

A gyogyaszati segédeszkoz ellatasi rendszer fejlesztése koncepcidjanak megvalositasa
érdekében, melynek jelen torvényjavaslat is részét képezi, sziikséges az Ebtv.-ben szerepld
felhatalmaz6 rendelkezések pontositasa és az ujabbakkal valo kiegészitése.

22.§

Az emberi felhasznélasra szant gydgyszerkészitményekkel végzett klinikai vizsgélatok soran
alkalmazando helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozé tagallami torvényi, rendeleti
¢s kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szold, 2001. aprilis 4-5. 2001/20/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi irdnyelv (a tovabbiakban: klinikai irdnyelv) szabalyozza a klinikai
vizsgalatok engedélyezésének ¢és etikai jovahagydsanak hatéridejét. Ennek megfelelden
sziikséges a Gytv.-ben meghatarozott hataridok moddositasa. Xenogén sejtterapiara szolgalod
vizsgalati készitmények esetén a fenti irdnyelv nem szab hatdridét sem az engedélyezés, sem
az etikai jovahagyas tekintetében, a vizsgalatot engedélyezésre beny1jtd jogainak és az eljaras
kiszamithatosdganak biztositdsa érdekében azonban ebben a készitménycsoportban is
meghatarozzuk az eljardsok iddtartamat.

23.§

A torvényjavaslat a Gytv. modositasaval lehetdvé teszi, hogy a lakossagnal keletkezett
gyogyszerhulladék oly modon keriiljon artalmatlanitasra, hogy ennek folyamatdban mind a
gyogyszergyartd, mind a nagykereskedd, mind a gydgyszertar miikodtetdje részt vegyen.

24. §

A jogalkotasi szabalyoknak megfelelden sziikséges a Gytv.-t ezen jogharmonizacids
klauzulaval kiegésziteni.

25. §

Modositani kell az Etiak.-ban a harmadik orszagba torténd adattovabbitas szabalyait, az Eiiak.
ugyanis jelenleg nem hatdrozza meg a harmadik orszag fogalmat és csak elvi jelleggel rendezi
ezt a kérdést az adatok biztonsadga védelmének megkovetelésével.

26. §

A velesziiletett fejlodési rendellenességek okainak feltarasa, illetve azok megeldzése
érdekében sziikséges a modositas, az eddigi torvényszoveg csupan az adatok gytijtésére adott
lehetdséget. Tekintve, hogy a gondozast végzo teriileti védoéndk egyik kiemelt feladata a
terhesgondozés, ezen tevékenységiik soran folyamatosan kapcsolatban allnak a sziildkkel,
ezért is indokolt a kérddivek kitoltését az 6 feladatukka tenni. Az 0j (4) bekezdés a
célszerliség, illetve a sziilok életének tiszteletben tartasa érdekében teszi ugyanezt a feladatot
a kezeldorvos kotelezettségéve.
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27.§

A harmadik orszag definicié mellett garancialis okokbdl sziikséges az adattovabbitds soran a
személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol szolo 1992. évi LXIII.
torvény vonatkozo rendelkezéseinek alkalmazasara is utalni, amely eldirasok az adatvédelmet
szabalyozd europai unidés norma, a 46/95/EK irdnyelvnek a személyes adatok harmadik
orszagba tOorténd adattovabbitasara vonatkozod rendelkezéseit tartalmazzak.

28. §

A nem EGT orszagok allampolgarainak magyarorszagi tartozkodasi engedélyezési eljarasa
soran az idegenrendészeti torvény szerint figyelembe kell venni a kozegészségiigyi okbol
relevans betegségeket, amely érdekében sziikséges az Eiitv. megfelel6 mddositasa.

29. §

A Magyar Koztarsasag 2005. évi koltségvetésérdl szolo 2004. évi CXXXV. torvénnyel az
Elitv.-be bekertiiltek a regionalis egészségiigyi tandcsokrol szold rendelkezések, amelyek
2005. januar 1-jén hatalyba léptek. Tekintettel azonban arra, hogy regiondlis egészségligyi
tanacs néven 2005. januar 1. el6tt is miikodtek szervezetek, sziikség van egy olyan atmeneti
szabalyra, ami lehetévé teszi, hogy a mar mikodd regionalis egészségiigyi tanacsok
meghatdrozott ideig a mar kialakult szervezeti keretei kozott lathassak el az Eiitv.-ben
meghatarozott feladatokat. Jelen modositas ezzel az dtmeneti rendelkezéssel egésziti ki az
Elitv. szovegeét.

30. §

A klinikai iranyelv a vulnerabilis (fokozottan sériilékeny) betegcsoportokon folytatott klinikai
vizsgalatokra nézve szigorubb szabalyokat €s tobb jogi garanciat tartalmaz, igy az atmenetileg
vagy tartdsan irasképtelen, illetve irastudatlan személyek szadmdra is biztositja a klinikai
vizsgalatban vald részvétel lehetOségét megfeleld feltételekkel. A moddositds ennek a
lehetdségét teremti meg.

31.§

Jelen modositas egy hianyzo felhatalmaz6 rendelkezés potlasaval felhatalmazast ad a
kormanynak, hogy rendeletben allapitsa meg az ellatast nyujtdé orvos megvalasztasara
vonatkoz6 szabalyokat, tovabbd az egészségligyi miniszternek, hogy rendeletben hatirozza
meg a gépjarmiivezetok egészségi alkalmassaga elbiralasanak szabalyait.

32.§
Az Eszt. 2. §-danak modositasa az egészségiligyi szolgéltatokrol és az egészségiigyi

kozszolgaltatasok szervezésérdl szold 2003. évi XLIIL. torvény Alkotmanybirdsag altali
megsemmisitése miatt eléallt joghézag helyredllitdsa érdekében sziikséges.
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33.§

Az Eszt. jelen modositasa megteremti annak lehetdségét, hogy ha a helyi 6nkorményzatnak az
egészségiigyi szakellatisi kotelezettsége teljesitésére mas egészségiigyi kozszolgaltatasért
felelés szervvel, egyhazi fenntartoval vagy egészségiligyi szolgaltatoval kotott megallapodasa
vagy egészségiigyi ellatdsi szerzddése olyan egészségiigyi szolgaltatdsokra is kiterjed, melyek
meghaladjak az Onkormanyzat egészségligyi szakellatasi kotelezettséget, de azok mar a
tobbletkapacitdsok befogaddsara vonatkozo6 kiilon jogszabaly szerint befogadast nyertek, a
tobbletkapacitas tekintetében a MEP megkothesse a finanszirozasi szerzddést az egészségligyi
ellatasi feladatot atvallalo egészségiigyi szolgaltatoval anélkiil, hogy annak jboli befogadasat
a feladatot atvallalo szolgaltatonak kezdeményeznie kellene.

34. §

Az Eszt. 4. §-anak moddositasa az Alkotmanybirdsag 16/2003. (IV. 18.) AB hatarozata miatt
valt sziikségessé, amely megallapitotta, hogy az Eszt. egyes rendelkezéseinek végrehajtasarol
sz616 11/2002. (III. 26.) EGM rendelet 5. §-anak (2) bekezdése alkotmanysértd, mivel az
Alkotmany kimondja, hogy az 6énkormanyzatokat — a feladataik korében — megilletd jogokat
¢és kotelezettségeket csak torvényben lehet szabalyozni. Jelen modositas ennek tesz eleget oly
moédon, hogy az EiiM rendeletnek az Alkotmanybirosag altal megsemmisitett rendelkezéseit
torvényi szintre emeli.

35.§

A személyazonositd jel helyébe 1épd azonositdsi modokrdl és az azonositd koddok
hasznalatarol szo6l6 1996. évi XX. torvény modositasa az Eliak.-nak a Magyar Koztarsasag
2005. évi koltségvetésérdl szold 2004. évi CXXXV. torvénnyel tortént modositasa miatt
sziikséges, ugyanis az megteremtette annak lehetdségét, hogy az egészségbiztositas igazgatasi
szervei (OEP, MEP) ¢és az egészségiigyi ellatohdlozat szervei kozott személyazonositod (pl.
TAJ szam) és egészségiigyi adatok tovabbithatdéak legyenek. Az 1996. évi XX. térvény
azonban eddig nem adott lehetdséget arra, hogy az OEP és igazgatési szervei az egészségligyi
ellatohalozat szervei részére TAJ szdmot tovabbithassanak.

36. §

Az egészségiigyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl szold 2003. évi LXXXIV.
torvény modositasa annak érdekében valt sziikségessé, hogy azok az egyéni vallalkozoként
tevékenykedd orvosok, akik miikodési engedéllyel rendelkezd egészségligyi szolgaltatonal
végeznek egészségiigyi szolgaltatast, miikodési engedély és felelOsségbiztositas nélkiil
jogosultak legyenek erre.

37.§

A zaro6 rendelkezések kozott a torvényjavaslat az anonim HIV szlréseknek az egészségligyi
torvényben szabalyozott rendszeréhez igazitja egészségiigyi adatkezelési szabalyokat, a teljes
anonimitas biztositasaval Osszhangot teremt az Eiitv. 59. §-anak (5) bekezdése szerinti, az
anonim HIV-sziirésrdl szol6 szabalyokkal. A rendelkezés nem érinti a megerdsitetten pozitiv
HIV fertézott, illetve AIDS beteg személy egészségbiztositas keretében torténd tovabbi
ellatasara, az ellatds igénybevételéhez sziikséges személyazonositd adatok rendelkezésre
bocsatasara vonatkozo szabalyokat.
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Az ANTSZ szervezetén beliilli atszervezés eredményeként a Fodor Jozsef Orszagos
Kozegészségligyi Kozpontbol kivalt az Orszadgos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi
Intézet, amelynek neve az Orszagos Elelmiszerbiztonsagi és Taplalkozastudomanyi Intézet.

A fentiek mellett egyéb technikai jellegli médositasok talalhatok ebben a szakaszban.

31



