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Vezetői összefoglaló

1. Az előterjesztés célja

A kormány-előterjesztés célja az egészségügyi ágazati törvényekben foglalt szabályozás pontosítása, korszerűsítése, különösen a népegészségügy, az egészségügyi ügyelet, az egészségbiztosítás területén.

A célok elérése érdekében az előterjesztés az alábbi törvények módosítását tartalmazza:

- A kötelező egészségbiztosítás ellátásairól szóló 1997. évi LXXXIII. törvény (Ebtv.)
- Az egészségügyről szóló 1997. évi CLIV. törvény (Eütv.)

- Az egészségügyi tevékenység végzésének egyes kérdéseiről szóló 2003. évi LXXXIV. törvény (Eütev.)

- Az emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerekről és egyéb, a gyógyszerpiacot szabályozó törvények módosításáról szóló 2005. évi XCV. törvény (Gytv.)

- Az egészségügyben működő szakmai kamarákról szóló 2006. évi XCVII. törvény (Ekt.)
- A biztonságos és gazdaságos gyógyszer- és gyógyászatisegédeszköz-ellátás, valamint a gyógyszerforgalmazás általános szabályairól szóló 2006. évi XCVIII. törvény (Gyftv.)

- A kémiai biztonságról szóló 2000. évi XXV. törvény
- A Munka Törvénykönyvéről szóló 1992. évi XXII. törvény
1.1.A kormány-előterjesztés elfogadásával elérni kívánt közpolitikai cél

Egészségügyi ellátás, népegészségügy (az Eütv. módosítása)

a) A Nemzeti Együttműködés Programja „Itt az idő, hogy megmentsük az egészségügyet!” című 3. fejezetének a népegészségügyre vonatkozó 3.7 pontjában kifejtésre került, hogy szükség van olyan átfogó intézkedésekre, amelyek fokozottan elősegítik a lakosság egészségi állapotának javulását, ezzel elismerve azt a sürgető igényt, miszerint a tényleges beavatkozások tovább nem halogathatók.

A 2010 októberében bemutatott „Semmelweis Terv az egészségügy megmentésére” című vitairat szintén fontos céljának tűzte ki a népegészségügy megújítását; a feltárt problémákra válaszolva, a rendelkezésre álló és újragondolt fejlesztési forrásokra építve megújított népegészségügyi stratégia készítését is vállalja.

Tekintettel arra, hogy az Eütv. több ponton tartalmaz olyan kifejezéseket – különös tekintettel a népegészségügyre, egészségfejlesztésre – amelyek nem követik a megalkotása óta bekövetkezett változásokat; így – a népegészségügyi stratégia megfelelő megalapozására is tekintettel – szükséges az aktuális fogalmak átvezetése.
b) Az Eütv módosításának további célja, hogy a halottak szerveinek, szöveteinek oktatási célú felhasználását elősegítse. Az előterjesztés elfogadásával lehetővé válna a halottak oktatásra alkalmasnak ítélt egyes szerveinek és szöveteinek eltávolítása, illetve ezek oktatási célú külföldre szállítása.

c) A módosítás lehetővé kívánja tenni, hogy az egészségügyért felelős miniszter egyes egészségügyi szolgáltatásokkal kapcsolatban a személyi és tárgyi feltételeken túlmenően az egészségügyi szolgáltatás gyakorlásához szükséges képzés tartalmát is meghatározhassa.

d) Cél az egészségügyi szakirányú szakképzésben részt vevőknek a központi támogatásuk biztosíthatóságával összefüggő folyamatos nyomon követése; az egészségügyi dolgozók részére a szakmájuk gyakorlása során a sajátos névhasználat lehetőségének megteremtése.

e) A módosítás célja továbbá az egészségügyi dolgozók részére a szakmájuk gyakorlása során használandó név lehetőségének megteremtése.

Gyógyszerellátás (Gytv., Gyftv. módosítása)

Bővíteni kívánjuk a tea gyógyszerformájú növényi gyógyszerek és a tea gyógyszerformájú hagyományos növényi gyógyszerek forgalmazási lehetőségét olyan módon, hogy a gyógyszertáron kívül történő gyógyszerforgalmazásra engedéllyel rendelkező üzletek e termékeket szabadpolcon árusíthassák.

A hagyományos növényi gyógyszerekkel kapcsolatos 2004/24/EK irányelvben előirányzott 2011. március 31-én lejárt átminősítési időszak kapcsán a Gytv.-ben bevezetett 2013. március 31-ig lejáró gyógyhatásra hivatkozással történő forgalmazási korlátozás alá eső termékek körét is pontosítani szükséges.

A Gytv. módosítása során a jogalkotó az emberi felhasználásra kerülő vizsgálati készítmények klinikai vizsgálatának engedélyezési díjait kívánja megemelni olyan mértékben, amely a díj 2005-ös bevezetése óta a forint inflációs romlását követi. 

1.2.A kormány-előterjesztés szükségességének okai

Egészségügyi ellátás, népegészségügy (az Eütv. módosítása)

a) Az Eütv. módosításának célja többek között elősegíteni az egyén és ezáltal a lakosság egészségi állapotának javulását, az egészséget befolyásoló feltétel- és eszközrendszer, valamint az annak kialakításában közreműködők feladatainak meghatározásával. Az Eütv. Népegészségügyről szóló fejezete több ponton nem tartalmazza azokat a korszerű fogalmakat, amelyek utalnak arra, hogy az egyén miként teheti képessé magát a saját egészségének fejlesztésére, továbbá nem hangsúlyozzák kellően a közösségfejlesztés jelentőségét. 

Az Eütv. „Nemzeti Egészségfejlesztési Program”-ra (továbbiakban: NEP) és a Nemzeti Egészségügyi Tanácsra (a továbbiakban: NET) vonatkozó rendelkezéseket tartalmaz. 

A Nemzeti Egészségfejlesztési Program a jog szintjén létezik, tényleges program azonban nem áll mögötte, annak ellenére, hogy az Eütv. szerint „Az ország középtávú fejlesztési, stratégiai tervének részét képező Nemzeti Egészségfejlesztési Program (a továbbiakban: NEP) az egészségügyi tervezés alapja.” Jelen tervezet javasolja a NEP-nek az Eütv.-ből történő törlését.

A NET alapvetően a kormányzati egészségpolitika kialakításában, az ezzel összefüggő döntések meghozatalában kezdeményező, javaslattevő, véleményező, tanácsadó, a döntések végrehajtása során elemző és értékelő funkciót lát el. A NET tevékenységének felülvizsgálatát indokolta többek között a közelmúltban megváltozott kormányzati struktúra és jogszabályi környezet, valamint az új szakmai kollégiumi rendszer kialakítása. Az egészségügyért felelős miniszter javaslattevő, véleményező és tanácsadó szakmai testületeként az egészségügy területén szakmai kollégiumok eddig is működtek, azonban a 2011. március 30-án kihirdetésre került az egészségügyi szakmai kollégiumok működéséről szóló 12/2011. (III.30.) NEFMI rendelet, amely a szakmai kollégiumi rendszeren belül jelentősen kibővítette az egészségügy területén belül működő szakterületek képviseletét (a korábbi 48 szakmai kollégium helyett 60 új tagozat alakul), és egy hatékonyan működő rendszert alakított ki. Az új rendszer szerinti szakmai kollégium, a tanácsok és tagozatok 2011. május 1-jén kezdik meg működésüket.

Emellett a kormányzati struktúra megváltozása a kormányzaton belüli párbeszédet és döntéshozást is leegyszerűsítette, hiszen egy minisztériumba integrálódtak a kormányzati egészségpolitika kialakításában és végrehajtásában érintett ágazatok. 

A NET megalakítása óta több olyan jogszabály került elfogadásra, (pl. a jogszabályok előkészítésében való társadalmi részvételről 2010. évi CXXXI. törvény, a jogalkotásról szóló 2010. évi CXXX. törvény, az elektronikus információszabadságról szóló 2005. évi XC. törvény) amelyek új alapokra helyezték a civil szféra szerepét és részvételét a kormányzati döntések előkészítésében és végrehajtásában. A megváltozott viszonyok között egyértelművé vált, hogy a NET, már összetételéből adódóan sem tudja betölteni az eredeti jogalkotói szándék szerinti funkcióját. A NET tagjainak kiválasztása és egyéb eljárási szabályok körül kialakult viták nem tették lehetővé érdemi szakmai párbeszéd kialakulását, érdemi döntések meghozatalát. 

Az Egészségügyért Felelős Államtitkárság elkötelezett a betegszervezetek képviseletének előmozdítása mellett. Ennek érdekében komplex megoldási javaslatot dolgoz ki, mely kapcsolódik a betegjogi képviselet új rendszeréhez, az Országos Betegjogi és Dokumentációs Központ (OBDK) Megalakításához. 

b) Az előterjesztésben javasolt további módosítás az orvostudományi egyetemek oktatási tevékenysége színvonalának emelése miatt vált szükségessé.

c) A mentésről szóló 5/2006. (II.7.) EüM rendelet és a betegszállításról szóló 19/1998. (VI. 3.) NM rendelet jelenleg hatályos rendelkezései is tartalmaznak a tevékenység végzéséhez szükséges képzésekre vonatkozó tartalmi elemeket, valamint a rendeletek tervezett módosítása során is felmerült további hasonló rendelkezések elhelyezése. Emiatt vált szükségessé az Eütv. vonatkozó felhatalmazó rendelkezésének a módosítása, mely egyértelműen lehetővé teszi a képzés tartalmára vonatkozó rendelkezések szerepeltetését.
d) Az egészségügyi felsőfokú szakirányú szakképzési rendszerről szóló 122/2009. (VI. 12.) Korm. rendelet folyamatban lévő módosítása kapcsán merült fel a szükségessége az államilag támogatott szakorvos-jelöltek nyilvántartásának.

e) A gyakorlatban sok esetben gondot jelentett elsősorban az orvosnők esetében, hogy évtizedekig születési, illetve azon a néven praktizáltak, amelyre a diplomájuk kiállításra került, a jelenleg hatályos jogszabályi rendelkezések miatt azonban a hivatalos nevükre szóló orvosi bélyegző átvételére, vagy nevük megváltoztatására kényszerülnek. Ezen probléma feloldása szükséges, az ügyvédekhez hasonlóan a szakmai tevékenység során használt név lehetőségének biztosításával.

Gyógyszerellátás (Gytv., Gyftv. módosítása)

A hagyományos növényi gyógyszerekkel kapcsolatos 2004/24/EK irányelvben előirányzott 2011. március 31-én lejárt átminősítési időszak kapcsán a Gytv.-ben bevezetett 2013. március 31-ig lejáró gyógyhatásra hivatkozással történő forgalmazási korlátozás olyan termékeket is érintett, amelyek esetében erre az irányelv alapján nem lenne szükség. Ezért szükség van e forgalmazási korlát lehető legszűkebb, a 2004/24/EK irányelvnek történő megfeleléshez szükséges termékkörre történő megállapítására.

Szükség van arra, hogy rendelkezésre álljon egy olyan ösztönző, amely arra motiválja a jelenleg gyógytermékként forgalmazott teák gyártóit, hogy termékeiket gyógyszerré minősítsék. Erre a 2011. március 31-i átminősítési határidő lejárta után is van lehetőség új normál gyógyszer engedélyeztetési eljárásban. Tekintettel arra, hogy a gyógytermék teák jelenleg is forgalmazhatóak szabadpolcon, és mivel a hazai fogyasztókban már kialakult a felelős fogyasztást biztosító vásárlói kultúra, a szabadpolcos forgalmazás lehetőségét e termékek körében fenn lehet tartani.

A klinikai vizsgálatok engedélyezése során a gyógyszerészeti államigazgatási szerv nem egyedül, hanem szakhatóságok bevonásával jár el. A szakhatóság az etikai értékelés tekintetében az Egészségügyi Tudományos Tanács (ETT), míg az immunológiai készítmények (védőoltások) esetében az Országos Epidemiológiai Központ (OEK). Jelenleg a klinikai vizsgálatok engedélyezéséért 450 ezer forint, valamint a vizsgálati protokollok módosítása engedélyezéséért 90 ezer forint a fizetendő díj. E díjak két, immunológiai készítmények esetében három intézmény között kerülnek megosztásra, amely nem fedezi a szakhatóságok által lefolytatott vizsgálatok költségeit. A módosítás célja tehát csökkenteni az OEK és az ETT szakhatósági tevékenységének alulfinanszírozottságát, úgy, hogy az még ne vezessen a Magyarországon végzett klinikai vizsgálatok számának csökkenéséhez.

1.3.Az előterjesztéssel érintett közfeladat változása

A javaslat meglévő közfeladat hatékonyabb ellátására irányul.

2. Az igénybe vett eszközök

2.1.jogalkotás

A fent jelzett törvények módosításával érhetők el a kitűzött célok.

A jogi szabályozás rövid összefoglalása

Ebtv. módosítása

Utazási költségtérítés pontosítása

Pontosítani szükséges az Ebtv. 22. § (7) bekezdését annak érdekében, hogy egyértelművé váljon a jogalkalmazás során, hogy a helyi utazáshoz akkor sem jár utazási költségtérítés, ha a biztosított az utazáshoz az Ebtv. végrehajtási rendeletében (217/1997. (XII. 1.) Korm. rendelet) foglalt esetekben nem tömegközlekedési eszközt, hanem gépkocsit vett igénybe. A törvény jelenleg hatályos szövegezéséből nem egyértelmű, hogy gépkocsival történő helyi utazáshoz nem jár támogatás. 

Záró ellenőrzés kiegészítése

Az Ebtv. 38/C. §-a alapján ha az egészségügyi szolgáltató szerződése megszűnik és az abból származó jogok és kötelezettségek teljes köre tekintetében jogutód személy szerződéssel nem rendelkezik, vagy ha a szerződés megszűnését követően nem következik be jogutódlás, az egészségbiztosító a szerződés megszűnését követő 90 napon belül záró ellenőrzést végez. Ezen rendelkezés kiegészítése javasolt az Ebtv. 35. § (6) bekezdése szerinti jogkövetkezmény alkalmazhatóságával annak érdekében, hogy ha a záró ellenőrzés során megállapításra kerül, hogy az egészségügyi szolgáltató a finanszírozási szerződés alapján az E. Alapból kapott összeget nem a finanszírozási szerződésben meghatározott egészségügyi szolgáltatásokra használta fel, akkor a kapott összeget köteles legyen az E. Alap számára megtéríteni.

Hatályukat vesztő jogi iránymutatások miniszteri rendeletben történő megjelentetéséhez felhatalmazás

A fogászati ellátást, valamint a járóbeteg-szakellátást nyújtó egészségügyi szolgáltatók az egészségügyi szakellátás társadalombiztosítási finanszírozásának egyes kérdéseiről szóló 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet mellékleteiben foglalt önálló elszámolási tételként meghatározott ellátásokhoz (tevékenységi kódokhoz) tartozó pontértékek alapján részesülnek díjazásban. A tevékenységi kódlisták alkalmazásának részletszabályait (pl. szakmai definíció, elszámolhatóság) Szabálykönyvek tartalmazzák. Az aktív fekvőbeteg-szakellátás esetében homogén betegségcsoportokhoz (a továbbiakban: HBCs) rendelt súlyszám alapján részesülnek díjazásban a szolgáltatók. A HBCs-kbe sorolás módszertanát (Besoroló tábla) az egészségügyért felelős miniszter tájékoztatóban teszi közzé.

A jogalkotásról szóló 2010. évi CXXX. törvény 47. §-a és 32. § (2) bekezdése alapján a Szabálykönyvek, illetve a Besoroló tábla, amelyeket ez idáig EüM tájékoztató, azaz jogi iránymutatás tartalmazott, 2012. január 1-jével hatályukat vesztik, illetve visszavontnak fognak minősülni. 2011. január 1-jétől a miniszter jogi iránymutatást (tájékoztatót) már nem adhat ki, így ezen tájékoztatók ez évben már nem módosíthatók. A jogi iránymutatások felülvizsgálatával összefüggő kormányzati feladatokról szóló 1306/2010. (XII. 23.) Korm. határozat értelmében a minisztereknek felül kell vizsgálniuk a feladatkörükbe tartozó, a jogalkotásról szóló 1987. évi XI. törvény alapján kiadott jogi iránymutatásokat. Ha a jogi iránymutatás általánosan kötelező magatartási szabályokat tartalmaz, és ezért a jogi iránymutatás részben vagy egészben jogszabállyal történő felváltása indokolt, elő kell készíteni, illetve meg kell alkotni a megfelelő szabályozási tartalmú jogszabályokat, valamint ha a jogi iránymutatás kötelező erővel nem rendelkező szabályokat tartalmaz, de tartalmának fenntartása részben vagy egészben indokolt, gondoskodni kell kötelező erővel nem bíró útmutató formájában történő kiadásáról. A tevékenységi kódok alkalmazási részletszabályait tartalmazó Szabálykönyvek, továbbá a HBCs-kbe sorolás módszertanát tartalmazó Besoroló tábla jogszabállyal történő felváltása szükséges. Mindezek megjelentetéséhez nem áll rendelkezésre megfelelő felhatalmazó rendelkezés, ezért a jogszabályok kiadására felhatalmazást szükséges adni az Ebtv.-ben az egészségbiztosításért felelős miniszternek. 

Az egészségbiztosító ellenőrző főorvosa által végzett ellenjegyzés

Az egészségbiztosító ellenőrző főorvosa által végzett ellenjegyzés a gyógyászati segédeszközök társadalombiztosítási támogatásba történő befogadásáról, támogatással történő rendeléséről, forgalmazásáról, javításáról és kölcsönzéséről szóló 14/2007. (III. 14.) EüM rendelet mellékletében bizonyos, különösen nagy támogatásvolument eredményező eszközcsoportok esetében (kötszerek, protézisek, mopedek, különböző kerekes-székek, jelzőeszközök siketek részére) az eszközhöz jutás feltételeként szerepel. Az ellenjegyzés gyakorlatára vonatkozó előírások jogszabályban nem szerepelnek, erre vonatkozóan az Országos Egészségbiztosítási Pénztár (a továbbiakban: OEP) főigazgatójának belső utasítása van érvényben.

Az Állampolgári Jogok Országgyűlési Biztosa megvizsgálta az ellenőrző főorvosok által a gyógyászati segédeszközök rendelésével kapcsolatosan végzett ellenjegyzés gyakorlatát. Ennek során felhívták a figyelmet, hogy a jogalkotásról szóló 2010. évi CXXX. törvény alapján az OEP főigazgatói utasítás kizárólag az OEP – ellenjegyzésben közreműködő - szervezeti egységeire nézve kötelező, és az eljárásrendet szabályozó előírásokat tartalmazhat. Erre tekintettel jelezték, hogy az ellenjegyzést mint jogintézményt törvénynek kell tartalmaznia, továbbá a követelményeket és egyéb részletszabályokat miniszteri rendeletben kell meghatározni, figyelemmel az ellenjegyzés fontosságára. Ugyanis a közpénzek hatékony és felelősségteljes felhasználása érdekében a támogatási rendszerben szükséges az indokolatlan kifizetések megelőzése is. Ennek hatékony eszköze az OEP ellenőrző főorvosának ellenjegyzése. Mindezekre tekintettel kerül módosításra az Ebtv.

Eütv. módosítása

Népegészségügy

Az Eütv. Népegészségügyről szóló fejezete több ponton nem tartalmazza azokat a korszerű fogalmakat, amelyek utalnak arra, hogy az egyén miként teheti képessé magát a saját egészségének fejlesztésére, továbbá nem hangsúlyozza kellően a közösségfejlesztés jelentőségét. Az „egészségmegőrzés” kifejezést a törvény teljes szövegében javasoltuk mellőzni, helyette a szövegkörnyezettől függően az „egészségfejlesztés”, „egészségvédelem” kifejezéseket illesztettük be.

Szükséges módosítani az egészségfejlesztés definícióját, pontosítani kell a népegészségügy fogalmát.

Az Eütv.-be bekerül az egészséghatás vizsgálatok szükségessége, a teljeskörű iskolai egészségfejlesztés bevezetése, valamint a népegészségügyi stratégia és a hozzá kapcsolódó akcióterv készítése. A módosítás értelmében valamennyi, a lakosság életét befolyásoló döntés előtt el kell végezni az egészséghatás vizsgálatot, amelynek részletszabályait miniszteri rendelet fogja meghatározni. A miniszteri rendelet megfelelő előkészítése érdekében az egészséghatás vizsgálatra vonatkozó szabályokat a tervezet 2012. január 1-jétől rendeli alkalmazni. Az egészség hatásvizsgálat (EHV) a WHO meghatározása szerint: „Azon eljárások, módszerek, eszközök kombinációja, melyek segítségével egyes programok, gazdasági, szakpolitikai döntések, projektek, népességre gyakorolt várható egészséghatásai, és e hatások populáción belüli megoszlása értékelhető.”
Az EHV legfontosabb jellemzői és az EHV haszna:

• Egészséget támogató folyamat.

• Olyan értékeken alapul, mint a demokrácia, az egyenlőség, a fenntartható fejlődés és a tények etikus felhasználása.

• Az egészség átfogó modelljére támaszkodik, egészségi, társadalmi, környezeti, kulturális és gazdasági tényezőket is felhasználva.

• A nagyobb egyenlőséget pártolja azáltal, hogy az egészséghatásokat mind a specifikus népességcsoportokra, mind az egész népességre vetítve vizsgálja.

• Támogatja a részvételt és a lehetséges irányzatok közti nyílt vitát.

• Felhasználja mind a kvantitatív, mind a kvalitatív tudást az egészség meghatározóiról, beleértve a szakpolitikai döntések érintettjeinek szakértői tudását is.

• Rugalmas módszerei vannak, amelyek széles körben biztosítják használhatóságát.

• Kiterjeszti az emberi egészség védelmét, csökkentve a betegségek terhét, és mérsékelve a tervezéskor figyelmen kívül hagyott egészségügyön kívüli politikák negatív egészség-hatásainak kárát.

• Elősegíti a szakpolitikai koordinációt.

Az egészségügyi hatásvizsgálat a jogalkotásról szóló 2010. évi CXXX. törvény értelmében jogszabály szerinti hatásvizsgálat; a jogszabályok leendő hatására mutat rá – meghatározott területeken, olyan információgyűjtő-elemző folyamat, amelynek elsődleges célja a szabályok hatékonyságának növelése azok hatásainak a szabályozás természete által indokolt mértékben történő megvizsgálása, majd az eredmények megalapozott döntéshozatal elősegítése érdekében történő összegzése útján (ld. a szabályozási hatásvizsgálat elvégzésének módszertanáról szóló 1/2006. (I. 30.) IM tájékoztatót).
Javasolt kiegészíteni az Eütv.-t az emésztési vagy anyagcserezavarban szenvedők vagy bizonyos anyagok ellenőrzött mértékben történő fogyasztására szorulók részére szolgáló különleges táplálkozási célú élelmiszerek táplálkozás-egészségügyi követelményeinek meghatározásával és ellenőrzésével.

Rögzíteni szükséges, hogy az a fertőzött beteg, akit elkülönítettek, az elkülönítés helyét nem hagyhatja el.

A Nemzeti Egészségfejlesztési Program a jog szintjén létezik, tényleges program azonban nem áll mögötte, annak ellenére, hogy az Eütv. szerint „Az ország középtávú fejlesztési, stratégiai tervének részét képező Nemzeti Egészségfejlesztési Program (a továbbiakban: NEP) az egészségügyi tervezés alapja.”. Jelen tervezet javasolja a NEP-nek az Eütv.-ből történő törlését. A tervezet tartalmazza továbbá a Nemzeti Egészségügyi Tanácsra vonatkozó rendelkezéseknek a fentebb bemutatott okokból történő hatályon kívül helyezését.
Védőoltásra vonatkozó szabályozás

A módosítás értelmében a védőoltás elhalasztásáról és annak pótlásáról a kezelőorvosnak az egészségügyi államigazgatási szervet írásban értesítenie kell. A módosításra azért van szükség, mert összhangba kell hozni a 18/1998 (VI. 3.) NM rendelet szabályait és az Eütv. 58. §-ának rendelkezéseit, különösen annak az értesítésre és tájékoztatásra vonatkozó részeit. A módosítás nagyban segíti a hatósági feladatellátást, mivel a területen dolgozó kollegák a feladat ellátásához szükséges információ birtokában hatékonyabban eleget tudnak tenni ellenőrzési kötelezettségeiknek.

A szükséges információk az oltási értesítőben szerepelnek (pl. oltandó neve, születési ideje, lakcíme (NM rendelet 13. § és 15. §)). A módosítási javaslatot a napjainkban egyre jobban elharapódzó „oltásmegtagadó-mozgalom” indokolja – nevezetesen az a tapasztalat, hogy az oltásellenes beállítottságú körzeti orvos saját családtagjainak, illetve az általa rávett, de egyébként oltáskötelezett személyek számára ad mentesítést. Ennek nyomon követése és ellenőrzése a 18/1998 (VI. 3.) NM rendelet 16. §-a lapján a kistérségi népegészségügyi intézet feladata. Jelenleg csak elég áttételesen és közvetetten kap információt az intézet – ezért szükséges, hogy a kiadott orvosi igazolások és elhalasztásról szóló döntések szakmai felülvizsgálata biztosított legyen. 

A javaslat adatvédelmi aggályokat nem vet fel, mivel az egészségügyi és a hozzájuk kapcsolódó személyes adatok védelméről szóló 1997. évi XLVII. tv. 4. § (1) bekezdés d) pontja szerinti célból és a 15. § szerinti felhatalmazás birtokában jár el az egészségügyi államigazgatási szerv.

Szerv-szövetre vonatkozó szabályozás

A jelenleg hatályos Eütv. kizárólag az anatómiai oktatás részére átadható holttestekről rendelkezik, valamint csak a holttest egészéről, és ezáltal nem rendezi azt a kérdést, hogy átadható-e a holttest valamely része, szerve anélkül, hogy a tetem egésze átadásra kerülne. A szerv és szövet külföldre történő kivitelét is csak az Eütv.-ben található taxatív felsorolásban szereplő esetekben engedélyezi, amelyek között az oktatás nem szerepel. A gyakorlatban azonban sok esetben szükséges lenne az, ha az egyetemi oktatás egyéb területein is – pl. más alaktant tanító egyetemi társszakmák esetén: patológia, igazságügyi orvostan – a holttestek, vagy azok egyes részei oktatási célból átadásra kerülhetnének. A hazai orvostudományi egyetemek nemzetközi kapcsolatai jelentős fejlődésen mentek át az elmúlt évtizedben. Az élénk nemzetközi kapcsolatok kialakulása miatt az oktatói tevékenység fejlesztése érdekében szükségessé vált egyes szervek, szövetek oktatási célból külföldre történő kölcsönadásának lehetővé tétele. Az orvostudományi egyetemek jelenlegi gyakorlata azt mutatja, hogy a hatályos jogi szabályozás mellett is távolítanak el és adnak át a holttestből szerveket, szöveteket, és nem kizárólag anatómiai oktatás céljából. A módosítás ezen, jelenleg törvényi felhatalmazás nélkül végzett tevékenységre adna lehetőséget, ezáltal egyértelműsítené a jogalkalmazók számára a törvényi kereteket. A kapcsolódó jogi szabályozás teljes körűen biztosítja a kegyeleti szempontok messzemenő érvényesülését. Az Eütv. élő végrendeletre vonatkozó 19.§ (2) bekezdése értelmében a betegnek joga van arra, hogy halála esetére rendelkezzen a holttestét érintő beavatkozásokról. Ezen belül kifejezetten nevesíti azt, hogy a beteg megtilthatja a holttestéből oktatás céljából történő szerv és szövet eltávolítását. Az Eütv. 220.§ (1) bekezdése szintén rendelkezik a halottból történő oktatási célú szerv, illetve szövet eltávolításáról, melynek feltételéül szabja azt, hogy az elhunyt életében az ellen nem tiltakozott. Az előterjesztéssel módosítani kívánt 222.§ további garanciákat állít fel. További részletszabályokat - pl. azt, hogy az elhunytból történő szerv, szövet eltávolítása esetén a holttestet hogyan kell helyreállítani, avagy az oktatási célú felhasználás érdekében történő szerv és szöveteltávolítás esetében az orvosnak hogyan kell eljárnia - az egészségügyről szóló 1997. évi CLIV. törvénynek a szerv- és szövetátültetésre, valamint -tárolásra és egyes kórszövettani vizsgálatokra vonatkozó rendelkezései végrehajtásáról szóló 18/1998. (XII. 27.) EüM rendelet, valamint az egészségügyről szóló 1997. évi CLIV. törvénynek a halottakkal kapcsolatos rendelkezései végrehajtásáról, valamint a rendkívüli halál esetén követendő eljárásról szóló 34/1999. (IX. 24.) BM-EüM-IM együttes rendelet állapít meg. 
A szervek, szövetek oktatási célú külföldre szállításának feltételei és részletszabályai lényegében megegyeznek az átültetés, gyógykezelés, diagnosztizálás avagy kutatás céljából történő külföldre szállítás feltételeivel. A módosítással lehetővé válik az, hogy immáron az oktatási célú külföldre szállítás esetében is az egészségügyi államigazgatási szerv határozatában döntsön a külföldre szállítás engedélyezéséről. Ennek keretében az egészségügyi államigazgatási szerv külön vizsgálja többek között azt, hogy az átadás nem haszonszerzési célból történik. 

Felhatalmazó rendelkezés

A jelenleg hatályos Eütv.-ben szereplő felhatalmazó rendelkezés az egészségügyi szolgáltatásokkal kapcsolatban kizárólag az egészségügyi szolgáltatás megkezdésére és gyakorlására, a gyakorlás képesítési feltételeire, az egészségügyi szolgáltatók szakmai felügyeletére, továbbá az egészségügyi szolgáltatás folytatásához szükséges tárgyi feltételek meghatározására terjed ki. A rendeletek azonban az egészségügyi szolgáltatás gyakorlásához szükséges képzés tartalmának meghatározására vonatkozó rendelkezéseket is tartalmaznak, illetve további képzési tematikák elhelyezése is szükségessé vált, ezért a szabályozás a vonatkozó felhatalmazó rendelkezés kiegészítését tartalmazza.

Adatszolgáltatás, adminisztráció

A szakképzés támogatásával kapcsolatos feladatokat a Kr. 22. §-a alapján az Egészségügyi Engedélyezési és Közigazgatási Hivatal (a továbbiakban: EEKH) látja el. Ennek keretében elektronikus portált működtet, és az egészségügyi szolgáltatók és a felsőoktatási intézmények havonta történő jelentése alapján folyósítja az adott jelöltre vonatkozó támogatás összegét. Ezen adatbázis alapján valamennyi jelölt teljesítése, státusza nyomon követhetővé válik, alapvető információkat tud szolgáltatni az egészségügyi humánerőforrás-monitoringrendszerbe, valamint megkönnyíti a szakvizsgák prognosztizálását, a szakorvos-utánpótlás adatainak nyomon követését. Jelen anyag szoros összefüggésben áll a Kr. módosításáról szóló Kormány-előterjesztéssel. A Kormány-előterjesztés számos a szakképzési rendszerbe belépést megkönnyítő rendelkezést tartalmaz. Ezt a célt segíti elő a szakorvosjelöltekről vezetendő nyilvántartás, azonban a személyes adatok kezelésére vonatkozó jogi szabályozás miatt a nyilvántartásra vonatkozó alapvető rendelkezéseket törvényi szinten szükséges rendezni. A kapcsolódó részletszabályok a Kr.-ben kerülnek szabályozásra.

Működési nyilvántartás

Az Eütv. 2011. január 1-jén hatályba lépett 116/B. § (4) bekezdése értelmében mentesülnek az egészségügyi dolgozók 75. életév betöltését követően a továbbképzési kötelezettség alól. Az orvosok, fogorvosok, gyógyszerészek esetében mentesség korábban nem volt, a szakdolgozók esetében miniszteri rendelet azonban előírta, hogy amennyiben a szakdolgozóra irányadó nyugdíjkorhatár eléréséig 5 évnél kevesebb idő van hátra, a szakdolgozó mentesül a továbbképzési kötelezettség alól. Ezen személyi kör számára tehát szigorúbb szabályozás lép életbe, amely nyilvánvalóan hátrányosan érinti azokat, akiknek a közeljövőben jár le a működési nyilvántartása. A működési nyilvántartást vezető EEKH azon személyek esetében is nyilvántartotta a továbbképzési ciklust, akik mentesültek a továbbképzési kötelezettség alól. Az egyes ciklusok lejártakor kellett igazolni a szakdolgozónak a mentességét, így esetükben felmenő rendszerben vezethető be a fenti szigorúbb szabályozás.

Az egészségügyi tevékenység gyakorlása során használni kívánt név

A korábbi időszakokban az eltérő jogszabályi környezet generálta az elsősorban az orvosnők által jelzett problémát, hogy a hivatalos nevük, illetve azon nevük, amelyen évtizedeken át a praxisukat folytatták eltérő. Általában a leánykori nevükre került kiállításra a diplomájuk, ezen kezdték meg és folytatták tevékenységüket éveken keresztül, és e néven történt korábban a nyilvántartásuk is. Az EEKH az utóbbi időben gyakran tapasztalta, hogy az orvosnők hivatalos neve, illetve a tevékenységük során használt neve eltérő, ennek érdekében a vonatkozó jogszabályi rendelkezések alapján értesítette az OEP a nyilvántartásában szereplő név megváltoztatásáról és kezdeményezte többek között új bélyegző kiadását. Ezen intézkedés nyilvánvalóan hátrányosan érintette főleg azon, nyugdíj előtt álló egészségügyi dolgozókat, akik évtizedek óta nem a hivatalos nevükön praktizáltak, hogy hivatalos nevükön szerepeljenek az egyes jogviszonyaikban, vagy megváltoztassák (házassági nevükről a lánykori nevükre) nevüket.

Az ügyvédi szakmához hasonlóan egészségügyi ágazati szinten is szükséges megteremteni a szakma gyakorlása során használni kívánt név kategóriáját, ugyanis a hivatalos név a személyek esetében gyakran változhat, az egészségügyi tevékenység bizalmon alapul, sok esetben névhez kötődik, ezért fontos a kontinuitás lehetőségének fenntartása ezen a területen. A működési nyilvántartás közhiteles nyilvántartás, az egészségügyi dolgozók továbbra is hivatalos nevük alapján lesznek nyilvántartva, azonban a szakmájuk gyakorlása során használt nevük is hozzáférhetővé válik. A két név között pedig bárki számára beazonosítható módon teremt kapcsolatot a működési nyilvántartási szám.

Jogtechnikai módosítás

Tekintettel arra, hogy a Betegjogi, Ellátottjogi és Gyermekjogi Közalapítvány megszűnt, a nevesítését tartalmazó szabályok a tervezetben módosításra kerülnek.

Eütev. módosítása

Az egészségügyi ügyeletek után kötelezően kiadandó pihenőidő munkajogi minősítése tárgyában a hatályos szabályozás jogalkalmazási nehézségekbe ütközik. Az egészségügyi tevékenység végzésének egyes kérdéseiről szóló 2003. évi LXXXIV. törvény (a továbbiakban: Eütev.) jelenlegi rendelkezései alapján nem egyértelmű, hogy mi a szóban forgó pihenőidőnek a munkajogi minősítése, annak órái beleszámítanak-e a személyi alapbér (illetmény) fejében teljesítendő órák, a rendes munkaidő órái közé. Olyan jogalkalmazási gyakorlatok is ismeretessé váltak az elmúlt időben, amely szerint munkáltató utólag ledolgoztatja a kompenzáló pihenőidő óráit, avagy a személyi alapbér (illetmény) e pihenőidőre eső része levonásra kerül.

A kérdéses jogi szabályozás gyakorlati végrehajtása több jogszabály, így különösen a Munka Törvénykönyvéről szóló 1992. évi XXII. törvény (a továbbiakban: Mt.), valamit az Eütev. együttes alkalmazását igényli, továbbá a jogalkalmazás során tekintettel kell lenni a munkaidő-szervezés egyes kérdéseiről szóló 2003/88/EK európai parlamenti és tanácsi irányelvre (a továbbiakban: munkaidő-irányelv), valamint azt értelmező uniós bírósági ítéletekre (különösen a következőkre: C‑151/02. számú (Jäger) ügy, C‑14/04. számú (Dellas) ügy, C‑437/05. számú (Vorel) ügy).

A munkaidő-irányelv 17. cikk (3) bekezdés c) pontjának i) alpontja értelmében a tagállamok törvényi, rendeleti vagy közigazgatási rendelkezésekkel, vagy kollektív szerződésekkel vagy a szociális partnerek által kötött megállapodásokkal eltérhetnek a 3., 4., 5., 8., és 16. cikktől (napi pihenőidő, szünetek, heti pihenőidő, az éjszakai munka időtartama, referencia-időszakok) olyan tevékenységek esetében, ahol folyamatos szolgálatra vagy termelésre van szükség, különösen a kórházak vagy hasonló létesítmények esetében, feltéve, hogy az érintett munkavállalók számára egyenértékű kompenzáló pihenőidőt biztosítanak, vagy kivételes esetekben, ha kompenzáló pihenőidő biztosítása objektív okok miatt nem lehetséges, akkor az érintett munkavállalókat megfelelő védelemben részesítik.

Az Eütev. 13. § (6) bekezdése arról rendelkezik, hogy az egészségügyi tevékenység befejezése és a következő, munkarend szerint megkezdett egészségügyi tevékenység között legalább 11 óra időtartamú megszakítás nélküli pihenőidőt kell biztosítani, amely a napi huszonnégy órán át folyamatos szolgáltatást nyújtó egészségügyi szolgáltatók esetében a felek megállapodása alapján legalább 8 óra időtartamú megszakítás nélküli pihenőidőre csökkenthető. Egészségügyi ügyelet esetén ezt a pihenőidőt közvetlenül az egészségügyi ügyelet befejezését követően kell kiadni. 

Az Mt.

- 119. § (3) bekezdése értelmében a munkavállaló beosztás szerinti napi munkaideje a tizenkét, készenléti jellegű munkakörben a huszonnégy órát nem haladhatja meg,

- 123. § (1) bekezdése szerint a munkavállaló részére a napi munkájának befejezése és a másnapi munkakezdés között legalább tizenegy óra egybefüggő pihenőidőt kell biztosítani. 

Az Mt. egészségügyi tevékenységre vonatkozóan ugyanakkor a 119. § (3) bekezdésétől külön törvény vagy kollektív szerződés számára megengedi az eltérés lehetőségét (117/A. § (2) bekezdés c) pont). 

A fenti rendelkezések együttes alkalmazása során az okoz jogértelmezési problémát, hogy míg az Mt. hatálya alá tartozó munkavállaló 12 óra napi munkaidő teljesítését követően mindenképpen jogosult az Mt. 123. § (1) bekezdése szerinti (napi) pihenőidőre, addig az egészségügyi ágazatban arra is van lehetőség, hogy akár 12 órás, beosztás szerinti munkaidőt (műszakot) követően folytatólagosan egészségügyi ügyeletet lásson el az egészségügyi dolgozó. Ebben az esetben az egészségügyi ügyeletet közvetlenül megelőző beosztás szerinti munkavégzés és az egészségügyi ügyeletet között nem következik be az az élethelyzet (a napi munka befejezése, illetve a másnapi munkakezdés), amikor a napi pihenőidőt az Mt. értelmében ki lehetne adni a beosztás (műszak) szerint rendes munkavégzéssel teljesített időszakot követően.

A javaslat megerősíti az Eütev. 13. § (9) bekezdésében tételesen is rögzített azon követelmény érvényesülését, amely szerint a heti munkaidő legmagasabb időtartamába az egészségügyi ügyelet teljes időtartamát be kell számítani. Ennek érdekében a javaslat alapján az Mt. távolléti díjra vonatkozó rendelkezései szerint a munkavállaló bérét a személyi alapbérére, illetve a közalkalmazott esetében a garantált illetményre kell kiegészíteni abban az esetben, ha az ügyeleti feladatellátások, illetve az erre tekintettel kiadott kompenzáló pihenőidő alkalmazása miatt a rendes munkaidő egészét – egészségügyi ügyeleten kívül – nem dolgoztatta le a munkáltató. Ettől csak a felek megállapodása alapján lehet eltérni abban az esetben, ha az egészségügyi dolgozó a munkáltatóval kötött külön megállapodás alapján rendes munkaidő terhére egészségügyi ügyeletet is ellát.

Gytv., Gyftv. módosítása

A Gyftv. 69. § (1) bekezdésének módosítása révén a gyógyszertáron kívül történő gyógyszerforgalmazásra engedéllyel rendelkező üzletekben nem kell zárt szekrényből árusítani a tea gyógyszerformájú növényi gyógyszereket és a tea gyógyszerformájú hagyományos növényi gyógyszereket.

A Gytv. 32. § (9) bekezdésének módosítása révén pontosításra kerül azon gyógyszernek nem minősülő gyógyhatású készítmények köre, amelyek gyógyhatásra hivatkozással csupán 2013. március 31-éig forgalmazhatóak. 

A Gytv. jogharmonizációs módosítására azért van szükség, mert bár a gyógyszerek forgalombahozatali engedélye feltételeinek módosítása tekintetében történő gyógyszerkódex módosításról szóló 2009/53/EK irányelv Magyarország részéről átültetést nem igényelt (hiszen annak korábban is megfeleltünk), az Európai Bizottság jogsértési eljárást kezdeményezett Magyarország ellen (2011/0460 szám alatt), mivel az irányelvvel kapcsolatban a magyar kormány nem adott tájékoztatást átültető aktus elfogadásáról (így az átültetés ténye a bizottsági jogharmonizációs adatbázisban nem szerepelt). 

Az eljárás minél hamarabb történő lezárása és a további viták elkerülése érdekében javasoljuk egy olyan jogharmonizációs klauzula felvtelét a Gytv.-be, amely kimondja, hogy az megfelel a 2009/53/EK irányelvnek.

A Gytv-nek a klinikai vizsgálatok engedélyezési díjainak emelése érdekében történő módosítása során a Gytv 1. számú mellékletében szereplő díjtáblázat megfelelő soraiban kell a díjak összegeit módosítani.

Ekt. módosítása

Jelenleg nincs összhangban a közigazgatási hatósági eljárás és szolgáltatás általános szabályairól szóló 2004. évi CXL. törvény (a továbbiakban: Ket.) 12. § (2) bekezdés b) pontjával és (4) bekezdésével az Ekt. szabályozása, mivel az Ekt.-ből hiányoznak azok a rendelkezések, amelyek kifejezetten közigazgatási hatósági hatáskört telepítenének szakmai kamarákhoz a kamarai tagság létesítésével összefüggésben. A javaslat célja a fentiekre tekintettel a Ket. és az Ekt. közötti összhang megteremtése.

2.2.egyéb intézkedés

A cél megvalósulásához nem szükséges további, nem jogalkotási jellegű kormányzati intézkedés.

2.3.alternatívák

A Gytv. módosításával választott megoldásokkal szemben alternatívaként merül fel a szabályozás változatlanul hagyása, amely azonban korlátozná a fogyasztók hozzáférését a jelenleg általuk jól ismert termékekhez. Ez az opció sértené a gyógytermék ágazatban és a gyógynövény szektorban működő gazdasági szereplők érdekét is. 

A Gytv.-nek a klinikai vizsgálatok engedélyezési díjainak emelése érdekében történő módosítása során felmerül a jelenlegi díjszabás érinthetetlenül hagyása, amely fenntartaná az alulfinanszírozottság jelenlegi szintjét a szakhatóságként eljáró ETT és az OEK esetében, amely veszélyeztetné ezen szakhatósági vizsgálatok hosszabb távon történő végezhetőségét.

Hasonlóan felmerült, a díjak olyan szintű emelése, amely maradéktalanul kielégítené az ETT és OEK által adott számításokban szereplő költségigényeket, azonban ezek teljesítése a díjak olyan mértékű emeléséhez vezetne, amely a klinikai vizsgálati engedélyezését az Európai Unióban az egyik legdrágább szintre emelné, és fennállna annak a veszélye, hogy Magyarországon a klinikai vizsgálatok száma csökkenni kezdene. Mivel azonban a klinikai vizsgálatok fontos népegészségügyi és versenyképességi célt szolgálnak, nyilvánvalóan ez az alternatíva sem lehet reális megoldás.

Esetleges opció a díjak érintetlenül hagyása mellett az Országos Gyógyszerészeti Intézet (OGYI) (amelynek 2011. május 1-jétől jogutódja a Gyógyszerészeti és Egészségügyi Minőség- és Szervezetfejlesztési Intézet, a GYEMSZI) díjbevételeiből további összegek átcsoportosítása a szakhatóságok részére. Ugyanakkor az OGYI (GYEMSZI) a klinikai vizsgálatok engedélyezése során szintén számos szakkérdést vizsgál, kezeli a klinikai vizsgálat során beérkező mellékhatás bejelentéseket is. Számos feladatára tekintettel tehát az OGYI-tól (GYEMSZI-től) történő díjelvonás nem tartható indokolt opciónak.

Egyebekben a választott jogi megoldásokkal szemben nem merült fel más reális alternatíva.

3. Kormányprogramhoz való viszony

Az előterjesztés a Nemzeti Együttműködés Programja 3. „Itt az idő, hogy megmentsük az egészségügyet!” pontjához kapcsolódik, az abban foglaltak megvalósítását szolgálja.

4. Előzmények, kapcsolódások

4.1. az előterjesztés kapcsolódik az egészségügyi felsőfokú szakirányú szakképzési rendszerről szóló 122/2009. (VI. 12.) Korm. rendelet (a továbbiakban: Kr.) módosításáról szóló tervezethez, valamint az egészségügyi szakdolgozók továbbképzésének szabályairól szóló miniszteri rendelet tervezetéhez

4.2. A 2004/24/EK európai közösségi irányelv 2004-ben bevezette a hagyományos növényi gyógyszer kategóriát. Az irányelv szabályozza, hogy milyen – a normál gyógyszerekhez képest könnyített – feltételek mellett lehet a hagyományos növényi gyógyszereket forgalomba hozatalra engedélyezni. Ilyenek például, hogy a hatásosságát szakirodalmi adatokkal kell alátámasztani, meghatározott idejű felhasználást kell bizonyítani, biztosítani kell a gyógyszerek esetében előírt gyártási minőségi standardok betartását.

Ezzel együtt az irányelv türelmi időszakot adott minden olyan termék esetében, amely természetét tekintve az irányelv szóhasználatában „hagyományos növényi gyógyszernek” tekinthető és az irányelv hatálybalépésekor az unióban már forgalomban volt. Ezek 2011. március 31-éig maradhattak piacon anélkül, hogy megfelelnének az irányelvben leírtaknak.

2011. április 1-jétől e termékek azonban csak úgy maradhatnak a piacon, ha olyan engedéllyel rendelkeznek, amelyek az irányelvi követelményeket is teljesítik.

Az uniós tagságából eredő kötelezettségnek eleget téve a magyar szabályozás előírta, hogy 2011. március 31-éig lehet kérni a növényi összetevőt tartalmazó gyógyhatású készítmények gyógyszerré történő átminősítését.

Amennyiben egy gyógyhatású készítmény a fenti határidőig nem került átminősítésre, illetve átminősítésére vonatkozóan kérelem nem került benyújtásra az illetékes hatósághoz (az Országos Gyógyszerészeti Intézethez), akkor a 2011. március 31-éig legyártott készletek gyógyhatásra történő hivatkozással csupán lejárati idejükig, legfeljebb 2013. március 31-ig forgalmazhatóak. 

Ezen időpontot követően a terméken nem lehet feltüntetni a gyógyhatást, hiszen ez az uniós szabályozásnak megfelelően csak a gyógyszerek esetében lehetséges.

A jelenleg hatályos szabályozás a gyakorlatban azt jelenti, hogy a növényi összetevőt is tartalmazó gyógyszernek nem minősülő gyógyhatású készítmények a jövőben vagy gyógyszerként vagy élelmiszerként, esetleg speciális élelmiszer kategóriában: étrend-kiegészítőként forgalmazhatók.

Hangsúlyozandó azonban, hogy az uniós szabályozás átültetése nem jelenti a termékek forgalmazhatóságának megszűnését. Ugyanakkor a jelen előterjesztésben szereplő pontosító jellegű Gytv. módosítás célja, hogy csupán a 2004/24/EK irányelv átültetéséhez feltétlenül szükséges szabályozást valósítsa meg. Annak érdekében azonban, hogy az irányelvnek való megfelelés érdekében a gyógynövényteákat „megérje” gyógyszerként forgalomba hozni, indokolt lehetővé tenni azok szabadpolcos forgalmazhatóságát olyan üzletekben, amelyek jogosultak gyógyszereket forgalmazni.

5. Európai uniós kapcsolódások

5.1. A Gyftv. 69. § (1) bekezdésének módosítása az emberi felhasználásra szánt gyógyszerek közösségi kódexéről szóló 2001/83/EK irányelvnek a hagyományos növényi gyógyszerek tekintetében történő módosításáról szóló 2004/24/EK európai parlamenti és tanácsi irányelvnek való pontos megfelelést szolgálja.

5.2. Előzetes véleményezési kötelezettség nem áll fenn az Európai Unió joga alapján.

5.3. A tervezet az EUMSz 107. cikke szerinti állami támogatást nem tartalmaz.

6. Országgyűlési tárgyalásra vonatkozó információk

Az előterjesztés alapján benyújtandó törvényjavaslatot az Országgyűlés az általános szabályok szerint tárgyalja.

7. Társadalmi egyeztetés

A tervezet társadalmi partnerekkel, szakmai szervezetekkel történő egyeztetésére a közigazgatási egyeztetés során kerül sor.

8. Vitás kérdések

9. Az előterjesztés kommunikációja

	1. Milyen kommunikáció javasolt az előterjesztés elfogadása esetén?

követő vagy kezdeményező*
*a kívánt kommunikációs forma aláhúzandó!

	2. A tájékoztatás módja:

	Kormányülést követő szóvivői tájékoztató
	igen/nem

	Tárcaközlemény
	igen/nem

	Tárca által szervezett sajtótájékoztató
	igen/nem

	3. Fő üzenet 

A lakosság egészségi állapotának javítása, egészségének fejlesztése társadalmi prioritás. Az egészségügyi törvény módosítása hozzájárul a népegészségügyi célok megvalósulásához, az egészségügyi ellátások és a betegellátás színvonalának emelkedéséhez. Az új szabályozás ugyanis pontosítja, korszerűsíti az egészségügyi ágazati törvényekben foglalt rendelkezéseket, különösen a népegészségügy, az egészségügyi ügyelet, az egészségbiztosítás területén.

A törvény rögzíti az egészséghatás vizsgálatok szükségességét, a teljeskörű iskolai egészségfejlesztés bevezetését, valamint a népegészségügyi stratégia és a hozzá kapcsolódó akcióterv készítését. Eszerint kiemelt figyelmet kell fordítani az ifjúkori betegségek felismerésére, a betegségek és szövődmények kialakulásának megelőzésére, s rendszeres szűrőprogramokat szükséges megvalósítani előzetesen meghatározott korcsoportokban.

Az új jogszabály az Európai Uniós bíróságának döntéseire figyelemmel megerősíti, hogy a heti munkaidő legmagasabb időtartamába az egészségügyi ügyelet teljes idejét be kell számítani, továbbá egyértelművé teszi az egészségügyi ügyeletet követően kiadandó pihenőidő munkajogi minősítését. A törvény rögzíti azt is, hogy az ügyeltet is ellátó egészségügyi dolgozók részére abban az esetben is ki kell fizetni személyi alapbért (garantált illetményt), ha az ügyeletekre tekintettel kiadott kompenzáló pihenőidők miatt az előírt munkaidőt az ügyeleten kívül nem tudta ledolgozni.

Azok az üzletek, amelyek gyógyszerforgalmazásra engedéllyel rendelkeznek, a jövőben is szabadpolcon árusíthatják a tea gyógyszerformájú növényi gyógyszereket, valamint a tea gyógyszerformájú hagyományos növényi gyógyszereket. 2013. március 31-ét követően azon gyógytermékek tekintetében áll be a gyógyhatásra hivatkozással történő forgalmazási korlát, amelyek valamennyi sajátosságukat figyelembe véve beletartoznak a növényi gyógyszer vagy hagyományos növényi gyógyszer kategóriájába. 2013. március 31-ét követően azon gyógytermékek tekintetében áll be a gyógyhatásra hivatkozással történő forgalmazási korlát, amelyek valamennyi sajátosságukat figyelembe véve beletartoznak a növényi gyógyszer vagy hagyományos növényi gyógyszer kategóriájába.

A klinikai vizsgálatok engedélyezési díjai a legutóbbi 2005-ben történt megállapításuk óta bekövetkezett inflációs romlásnak megfelelően emelkednek.

A közegészségügyi helyzet fenntartása, illetve javítása érdekében, a járványügyi szempontokra figyelemmel a törvény egyértelművé teszi, hogy az egészségügyi szolgáltató vagy egészségügyi államigazgatási szerv képviselője által végzendő tetvetlenítést, illetve egyéb élősködő ízeltlábúak irtását, a ruhanemű fertőtlenítését az érintett személy tűrni köteles.

A módosítás lehetőséget biztosít az emberi szervek, szövetek oktatási célú adományozására.

A döntés alapján az Egészségügyi, Engedélyezési és Közigazgatási Hivatalnak a szakorvosjelöltekről nyilvántartást kell vezetnie, ami előnyös a szakorvos-jelöltek, a munkáltatók és a felsőoktatási intézmények számára egyaránt, hiszen a hallgatók rezidens-képzésben történő folyamatos nyomon követése ezáltal biztosítottá válik. 



	Az előterjesztő részéről nyilatkozó:


	Dr. Szócska Miklós

egészségügyért felelős államtitkár

+36-1-795-1010

miklos.szocska@nefmi.gov.hu
Dr. Cserháti Péter 

Egészségpolitikáért felelős helyettes államtitkár

+36-1-795-1120

peter.cserhati@nefmi.gov.hu 

Dr. Páva Hanna

egészségügyi koordinációért és EU-ügyekért felelős helyettes államtitkár 

+36-1-795-1130

hanna.pava@nefmi.gov.hu

	4. Részletes kommunikációs terv:

Célcsoport: A társadalom széles rétegei – egészségesek és betegek – továbbá az egészségügyi dolgozók, köztük különösen a szakorvos-jelöltek, továbbá az egészségügyi szolgáltatók, a gyógyszeripari vállalkozások, valamint az egészségügyi felsőoktatási intézmények. 

Fő üzenet: A hazai népegészségügyi helyzet javítása, az egészségtudatos életmódra való ösztönzés kiemelt feladat. Az egészségügyi tárgyú törvények most elfogadott módosítása segíti a népegészségügyi célok megvalósulását, hozzájárul továbbá az egészségügyi ellátások, valamint a betegellátás színvonalának növekedéséhez.

Lehetséges támadási pontok:

- A törvény hátrányosan érinti a szakdolgozókat a továbbképzési kötelezettség tekintetében.

A törvény szerint a 75. életév betöltését követően mentesülnek az egészségügyi dolgozók a továbbképzési kötelezettség alól. Miután az orvosok, fogorvosok, gyógyszerészek esetében mentesség korábban nem volt, ez mindenképpen pozitív intézkedés. A szakdolgozók esetében miniszteri rendelet írta elő, hogy amennyiben a szakdolgozóra irányadó nyugdíjkorhatár eléréséig 5 évnél kevesebb idő van hátra, a szakdolgozó mentesül a továbbképzési kötelezettség alól. Ezen személyi kör számára tehát szigorúbb szabályozás lép életbe. Nem hagyható azonban figyelmen kívül, hogy míg korábban a képzések költségeit az érintetteknek kellett vállalniuk, a képzésüket szabályozó – jelenleg közigazgatási egyeztetés alatt álló – tárcarendelet szerint a kötelező elméleti továbbképzés terhét az állam viseli. Az egészségügyi szakdolgozók továbbképzési kötelezettségének szakmai szempontok figyelembe vételével történő szigorítása nem jelent többletkiadást a költségvetés számára. A szakdolgozók továbbképzésére az Egészségügyi Engedélyezési és Közigazgatási Hivatal költségvetésében az idei évre rendelkezésre áll és a következő évekre is biztosítható a kötelező továbbképzések támogatásának fedezete. Jelen jogszabály módosítás a teljes szakdolgozói körből azonban csak egy szűk kört érint.
- A kormány megszünteti a szakmapolitikai egyeztetés törvényben szabályozott intézményét, a Nemzeti Egészségügyi Tanácsot, s így szűkítik a demokratikus döntés-előkészítést

A NET tevékenységének felülvizsgálatát a megváltozott kormányzati struktúra és jogszabályi környezet indokolta, valamint az új szakmai kollégiumi rendszer kialakítása. Az egészségügyért felelős miniszter javaslattevő, véleményező és tanácsadó szakmai testületeként a régi rendszert felváltó, a közelmúltban megalakult új szakmai kollégium és annak 60 új tagozata alakult meg május elsejéig. A NET megalakítása óta több olyan jogszabály került elfogadásra amelyek új alapokra helyezték a civil szféra szerepét és részvételét a kormányzati döntések előkészítésében és végrehajtásában. A megváltozott viszonyok között egyértelművé vált, hogy a NET, már összetételéből adódóan sem tudja betölteni az eredeti jogalkotói szándék szerinti funkcióját. A NET tagjainak kiválasztása és egyéb eljárási szabályok körül kialakult viták nem tették lehetővé érdemi szakmai párbeszéd kialakulását, érdemi döntések meghozatalát. Az Egészségügyért Felelős Államtitkárság elkötelezett a betegszervezetek képviseletének előmozdítása mellett is. Ennek érdekében komplex megoldási javaslatot dolgoz ki, amelynek révén új betegjogi képviselet jön létre. (Nemzeti Betegfórum, Országos Betegjogi és Dokumentációs Központ) 

- Megnőnek a vállalkozások pénzügyi terhei a klinikai vizsgálatok engedélyezési díjainak emelése miatt.

A klinikai vizsgálatok engedélyezésével kapcsolatos díjak emelése révén valóban nőnek a klinikai vizsgálatokat kezdeményező vállalkozások terhei. A klinikai vizsgálat engedélyezésének díja infláció-arányosan emelkedik (jelenleg 450 ezer forint, engedély módosítás 90 ezer forint, a jövőben ennek mértéke 580 ezer forint, illetve 110 ezer forint lesz). 

Tervezett időtartam: egyszeri

Eszközrendszer: sajtótájékoztató és azt követő közlemény

Anyagi ráfordítás: - 


hatásvizsgálati lap

I. A végrehajtás feltételei

A közpolitikai cél megvalósulásához további intézkedések szükségesek? 

A közpolitikai cél megvalósítása érdekében végrehajtási rendeletek megalkotása is szükséges, az alábbiak szerint.

A Gyftv. 69. § (1) bekezdésének módosításával egyidejűleg módosítani szükséges az emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerek forgalomba hozataláról szóló 52/2005. (XI.18.) EüM rendelet 41. § (1) bekezdését úgy, hogy a gyógyszerek forgalmazására engedéllyel rendelkező üzletekben a tea gyógyszerformájú növényi gyógyszerek és a tea gyógyszerformájú hagyományos növényi gyógyszerek a fogyasztók számára közvetlenül hozzáférhetők legyenek.

A jelenleg hatályos, klinikai vizsgálat engedélyezésével kapcsolatos díjak megosztásáról az érintett szervek között – miniszteri jóváhagyással – megkötött megállapodás rendelkezik, ugyanakkor indokoltabb a megosztást – az erre irányuló felhatalmazó rendelkezés alapján - rendeleti úton rendezni. Így törvénymódosítás mellett szükséges lesz rendeleti úton rendelkezni a díjemelés következtében keletkezett többletbevétel megosztásáról az érintett szervek között.

Rendelkezésre állnak-e a döntés végrehajtásához szükséges személyi, tárgyi, költségvetési feltételek? 

A szükséges feltételek rendelkezésre állnak. 
Melyek a fenntartható finanszírozás feltételei? 

A tervezet célozza a klinikai vizsgálatok engedélyezési rendszerének fenntarthatóságát, egyebekben nincs szükség pótlólagos finanszírozásra.

Milyen kockázatai vannak a végrehajtásnak? 

A díjemelkedést a klinikai vizsgálatok végzésében érdekelt szereplők (betegszervezetek, egészségügyi intézmények) kedvezőtlenül fogadhatják, mivel tartani fognak a klinikai vizsgálatok visszaszorulásától. Azonban az, hogy az emelés az inflációt nem haladja meg, e kockázatot mérsékli.

Egyebekben a végrehajtásnak nincsenek kockázatai.
II. A társadalmi hatások összefoglalása

1. Elsődleges, célzott hatások

Kinek származik előnye és kinek hátránya a döntésből? Milyen előnyök és milyen hátrányok származnak a döntésből?

A lakosság egészségi állapotának javítása, egészségének fejlesztése társadalmi prioritás. Az Eütv. módosítása a népegészségügyi célok megvalósulását segíti. 

Az Eütv. módosításából előnye származik továbbá

- a felsőoktatási intézményeknek, az oktatóknak valamint a hallgatóknak. A döntés kedvező hatással van az orvostudományi egyetemek nemzetközi kapcsolataira;

- a szakorvos-jelölteknek, a munkáltatónak és a felsőoktatási intézményeknek, hiszen a hallgatók rezidens-képzésben történő folyamatos nyomon követése biztosítottá válik ezáltal.

A döntés az egészségügyi szolgáltatások, a betegellátás színvonalának növekedését segíti.

A Gytv. módosításának fő célja a magyarországi gyógynövény és gyógytermék szektor versenyképességének elősegítése. Magyarországon a gyógynövény ágazatban a termelés és a feldolgozás területén nagy lehetőségek vannak a piacralépés lehetőségének ösztönzése esetén, amelyet biztosítani indokolt.

A klinikai vizsgálatokban részt vevő hatóságok működésének fenntarthatósága szintén előnyként értékelendő.

2. Másodlagos hatások

Az Eütv.-ben a szakorvosi szakképzésben résztvevők nyilvántartását érintő módosítás közvetetten hatással van a betegellátásra, a képzésben részt vevők folyamatos nyomon követése révén kiszámíthatóvá, tervezhetővé válik az egészségügyi ágazati humánerőforrás.

A Gytv. módosítása révén a fogyasztók továbbra is hozzáférhetnek a növényi gyógyszernek nem minősülő gyógytermékekhez, illetve változatlan feltételek mellett férhetnek hozzá a gyógyszerré minősített gyógynövény teákhoz.

A Gytv. módosítása révén jobb ellentételezésre kerül a klinikai vizsgálatok engedélyezésével járó szakhatósági szakértői tevékenység, ami a megfelelő szakmai színvonal megtartásához, növeléséhez járul hozzá.

III. Társadalmi költségek

a) A vállalkozások pénzügyi terhei 

A gyógyszernek minősülő gyógynövényteák szabadpolcos forgalmazása révén a vállalkozások gyógyszerminősítéssel kapcsolatos költségei a tea gyógyszerformájú gyógyszerek esetében kompenzálásra kerülnek.

A klinikai vizsgálatok engedélyezésével kapcsolatos díjak emelése révén az emelés mértéke a klinikai vizsgálatokat kezdeményező vállalkozásokat fogja terhelni.

Egyebekben a tervezet a vállalkozások pénzügyi terheit nem érinti.

b) A háztartások pénzügyi terhei

A tervezet az egészségügyi szakdolgozók esetében jelentős hátránnyal nem jár. Az egészségügyi szakdolgozók esetében a 75 éves korig kötelező továbbképzés hátrányosabb helyzetet teremtett. Egyes szakdolgozók esetében – akik a korábbi miniszteri rendeleti szabályozás szerint mentesültek a továbbképzési kötelezettség alól – a továbbképzésre fordítandó költség keletkezik. Az egészségügyi szakdolgozók folyamatos továbbképzéséről szóló – jelenleg közigazgatási egyeztetés előtt álló – miniszteri rendelet tervezete alapján a szakdolgozók kötelező elméleti továbbképzése állami forrásból fedezhető, a szabadon választható továbbképzés teljesítése pedig akár egyéni továbbképzés formájában is történhet, így ez esetben többletköltséget a szakdolgozónak nem eredményez.

c) Az előterjesztéssel érintett valamely konkrét társadalmi csoport terhei

Az előterjesztés előnyösen hat azon társadalmi csoportokra, amelyek részt vesznek a gyógynövények feldolgozásában, gyűjtésében, illetve a gyógytermékek alapanyagainak előállításában.

A klinikai vizsgálatok engedélyezési díjának inflációt nem meghaladó mértékű emelése nem érint hátrányosan társadalmi csoportokat, mert az emelés miatt nem számítunk a vizsgálatok visszaszorulására.

d) Hatékonysági és versenyképességi költségek 

Az előterjesztés nincs hatással a beruházásokra, a megtakarításokra és a gazdaság alkalmazkodóképességére.

e) Az előterjesztés adminisztratív terhei 

Az előterjesztés elfogadása adminisztratív többletterheket nem eredményez. 

IV. Költségvetési hatások

Eütv. 

Az egészségügyi szakdolgozók részére a továbbképzési kötelezettség 75 éves korig történő felemelése költségvetési többletkiadást nem eredményez. Az egészségügyi szakdolgozók folyamatos továbbképzéséről szóló – jelenleg közigazgatási egyeztetés előtt álló – miniszteri rendelet tervezete alapján ezen forrás fedezetét az idei évben a 2011. évi költségvetés XX. fejezet címen szereplő, Egészségügyi Szakképző és Továbbképző Intézet működési költségvetésében, egyéb egészségügyi szakdolgozók továbbképzésének támogatása cím alatt szereplő előirányzat, valamint a 2011. évi költségvetés XX. fejezet 7. címen szereplő, Egészségügyi Engedélyezési és Közigazgatási Hivatal működési költségvetésében, támogatásértékű működési kiadások előirányzat biztosítja, az elkövetkező években az egészségügyi felsőfokú szakirányú szakképzésre rendelkezésre álló összegből elkülönítetten kerül biztosításra.

Eütev.

Tekintettel arra, hogy a javaslat kizárólag a jelenleg is hatályos szabályozás értelmezését, egységes alkalmazását segíti elő, új kötelezettséget a munkáltatói oldalon nem teremt, költségvetési hatása nincs. A kiszámítható jogi környezet hozzájárul a munkaidő-szervezéssel összefüggő, a szabályozás nem egységes értelmezéséből adódó esetleges munkajogi perek megelőzéséhez, ezzel elősegítve a munkáltatói oldalon a kiszámítható bérgazdálkodás lehetőségét, illetve munkavállalói oldalon a munkavégzésért várható jövedelem kiszámíthatóságát. A jelenleg jogszerűtlen munkaidő-beosztási gyakorlatot folytató egészségügyi szolgáltatóknál azonban a szabályozás a munkaidő-beosztások felülvizsgálatát teheti szükségessé. A szabályozás az egészségügyi szolgáltatóknál nem eredményez többletfinanszírozási igényt. 

Klinikai vizsgálatok

A Gytv-nek a klinikai vizsgálatok engedélyezési díjainak emelése érdekében történő módosítása előzményeként jelzés érkezett a klinikai vizsgálatok engedélyezésében szakhatóságként résztvevő ETT és OEK részéről, amely szerint a gyógyszerészeti államigazgatási szerv (OGYI, illetve 2011. május 1-jétől a GYEMSZI) által beszedett és velük megosztott klinikai vizsgálat engedélyezési - eljárás igazgatási szolgáltatási díja elégtelen ahhoz, hogy a részükre jutatott részösszegek fedezzék azok tényleges munkáját.

Jelenleg a klinikai vizsgálatok engedélyezéséért szedett 450 ezer forintot valamint a vizsgálati engedély módosításának engedélyezéséért járó 90 ezer forintot az érintett intézmények egy - az egészségügyért felelős miniszter által jóváhagyott - megállapodás alapján az alábbiak szerint osztják meg:

	
	Jelenleg hatályos díj (ezer forint / euró)

	
	OGYI (GYEMSZI)
	ETT
	OEK 

(csak immunológiai készítmény esetén)
	Igazgatási szolgáltatási díj ma

	
	Nem immunológiai készítmény
	Immunológiai készítmény
	
	
	

	Engedélyezés
	315
	
	135


	
	450 (EUR 1700)

	
	
	180
	135
	135
	

	módosítás


	45
	
	45


	
	90 (EUR 340)

	
	
	0
	45
	45
	


Ugyanakkor az ETT részletes számításokkal alátámasztva jelezte, hogy számára a szakhatósági közreműködés az engedélyezés során 323 ezer forint, a módosítás során pedig 40 ezer forint költség merül fel. Az OEK a szakhatósági eljárásának költségét - hasonlóan részletes számítások alapján 460 ezer forintban állapította meg.

Amennyiben a szakhatóságok jelzett költségigényét maradéktalanul ki kívánjuk elégíteni, az az igazgatási szolgáltatási díjak jelentős emelkedésével járna, az alábbiak alapján:

	MINDENKI IGÉNYÉT KIELÉGÍTŐ HELYZET (ezer forint )

	
	OGYI (GYEMSZI)
	ETT
	OEK (immunológiai készítmény)
	Igazgatási szolgáltatási díj

ezer forint (%-ban kifejezve a jelenlegi helyzethez viszonyított növekedés mértéke /euró)

	
	Nem immunológiai készítmény
	Immunológiai készítmény
	
	
	Nem immunológiai készítmény
	Immunológiai készítmény

	Engedélyezés
	315
	
	323


	
	638 (41%)

(EUR 2407)
	

	
	
	180
	323
	460
	
	963 (114%) 

(EUR 3633)


Jelenleg a klinikai vizsgálatok engedélyezésének díja néhány európai uniós tagállamban az alábbinak felel meg:

	Ország


	EUR



	1. UK


	7640



	2. DE

	4000

	3. ES
	3948

	4. BE
	3153

	5. GR
	3000

	6. SE
	2850

	7. AT
	2500

	8. FI
	2200

	9. PL
	2000

	10. MT
	1747

	11. HU
	1700

	12. IE
	1500

	13. LV
	1451

	14. CZ
	1300

	15. SI
	1250

	16. RO
	1250

	17. PT
	1023

	18. DK
	930

	19. EE
	385

	20. SK
	331

	21. FR
	0


Mivel látható, hogy a magyar hatóságok által jelenleg alkalmazott díjak az uniós középmezőnyben, de az új tagállamokat tekintve az élmezőnyben helyezkednek el, fokozott óvatossággal indokolt eljárni az igazgatási szolgáltatási díjak emelése terén. Túlzott mértékű emelés azzal a kockázattal jár, hogy a Magyarországon végzett vizsgálatok száma csökkenni kezd, ami aggályos abban a tekintetben, hogy a klinikai vizsgálatok sok esetben a betegek hozzáférését segítik a másként nem pótolható terápiás megoldásokhoz.

Ezért az előterjesztő azt javasolja, hogy az emelés mértéke ne haladja meg a forintnak a jelenleg hatályos díjak bevezetése (2005) óta bekövetkezett inflációját kompenzáló összeget. 

2005 és 2010 között az infláció mértéke a Magyar Nemzeti Bank adatai szerint 30% volt. Így klinikai vizsgálatok engedélyezésének díját 580 ezer forintban (kb. 2200 euró), míg a módosítások engedélyezési díját 110 ezer forintban (415 euró) indokolt megállapítani. Az emelkedésből származó többletbevétel az ETT és az OEK között kerülne megosztásra.

A díjak a módosítást követően az emberi felhasználásra kerülő gyógyszerekkel kapcsolatos egyes engedélyezési eljárások során fizetendő igazgatási szolgáltatási díjakról 32/2005. (VIII. 11.) EüM rendeletben foglaltaknak megfelelően oszlanának meg az intézmények között
: Ezzel kapcsolatban jelezzük, hogy a miniszteri rendeletben történő díjmegosztás-szabályozásra a Gytv. 32. § (10) bekezdésében foglalt felhatalmazás lehetőséget ad: „felhatalmazást kap az egészségügyért felelős miniszter, hogy a 25/B. § szerinti díj kezelésére, nyilvántartására és megosztására vonatkozó szabályokat – az adópolitikáért felelős miniszterrel egyetértésben – rendeletben határozza meg.”

A klinikai vizsgálatok engedélyezésének díjemelése költségvetési bevétel növekedést jelent.

Az előterjesztésnek egyebekben költségvetési többletkihatása nincsen.

V. Egészségügyi hatások

Az Eütv. módosítása a népegészségügyi célok megvalósulását segíti. 

A lakosság egészségi állapotának javítása, egészségének fejlesztése társadalmi prioritás, a legfontosabb egészségügyi hatások a következők: 

· megnő a születéskor várható átlagos élettartam és az egészségesen leélt életévek száma, javul a lakosság életének minősége;

· csökkennek a lakosság egészségi állapotában megnyilvánuló egyenlőtlenségek;

· az egészség előfeltételei a lakosság szélesebb rétegei számára válnak biztosítottá;

· az egészséges életmód társadalmi szintű mintává válik, változik a lakosság értékrendszere és mindennapi életvezetése;

· minden szinten kialakul, és rendszeressé válik a tárca- és ágazatközi együttműködés az egészség érdekében;

· megerősödnek a közösségi akciók, a civil szféra szerepe az egészség fejlesztésében;

· hatékonyan működő egészségügyi ellátórendszer alakul ki, amelynek minőségi szolgáltatásaihoz betegségétől és anyagi helyzetétől függetlenül, egyforma eséllyel hozzáfér az ország valamennyi lakója. 

A klinikai vizsgálatok engedélyezésének inflációt nem meghaladó díjemelése még várhatóan nem jár a vizsgálatok visszaszorulásával, ezért nem kell tartani kedvezőtlen egészségügyi hatásoktól.

VI. Környezeti hatások

A tervezetnek nincsenek környezeti kihatásai.

HATÁROZATI JAVASLAT

A Kormány megtárgyalta és elfogadta az egyes egészségügyi tárgyú törvények módosításáról szóló előterjesztést, és elrendeli az előterjesztés 1. mellékletében szereplő tervezet törvényjavaslatként az Országgyűléshez történő benyújtását. A törvényjavaslat országgyűlési előadójaként a Kormány képviseletét a nemzeti erőforrás miniszter látja el.

1. melléklet a kormány-előterjesztéshez

2011. évi … törvény

az egyes egészségügyi tárgyú törvények módosításáról

A kötelező egészségbiztosítás ellátásairól szóló 1997. évi LXXXIII. törvény módosítása

1. §

(1) A kötelező egészségbiztosítás ellátásairól szóló 1997. évi LXXXIII. törvény (a továbbiakban: Ebtv.) 21. § (1) bekezdés e) pontja helyébe a következő rendelkezés lép:

(A biztosított jogosult a járóbeteg-ellátás keretében gyógyászati céllal rendelt gyógyszer, különleges táplálkozási igényt kielégítő tápszer, gyógyászati segédeszköz és gyógyászati ellátás árához, illetőleg a fekvőbeteg-gyógyintézeti kezelés alatt számára rendelt végleges gyógyászati segédeszköz árához, továbbá a gyógyászati segédeszköz javítási és kölcsönzési díjához nyújtott támogatásra, amennyiben)

„e) a gyógyászati segédeszközök társadalombiztosítási támogatásba történő befogadásáról, támogatással történő rendeléséről, forgalmazásáról, javításáról és kölcsönzéséről szóló miniszteri rendeletben meghatározott egyes gyógyászati segédeszköz kiszolgáltatásához az egészségbiztosító ellenőrző főorvosa a miniszteri rendeletben foglaltak szerint ellenjegyzésével hozzájárult, és”

(2) Az Ebtv. 21. § (1) bekezdése a következő f) ponttal egészül ki:

(A biztosított jogosult a járóbeteg-ellátás keretében gyógyászati céllal rendelt gyógyszer, különleges táplálkozási igényt kielégítő tápszer, gyógyászati segédeszköz és gyógyászati ellátás árához, illetőleg a fekvőbeteg-gyógyintézeti kezelés alatt számára rendelt végleges gyógyászati segédeszköz árához, továbbá a gyógyászati segédeszköz javítási és kölcsönzési díjához nyújtott támogatásra, amennyiben)

„f) a kiszolgálásra, kölcsönzésre vagy javításra az egészségbiztosítóval e feladatra szerződött (a továbbiakban: szerződött) forgalmazónál vagy gyártónál kerül sor.”

2. §

Az Ebtv. 22. § (7) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:

„(7) Helyi utazás költségeihez támogatás nem jár.”

3. §

Az Ebtv. 38/C. § helyébe a következő rendelkezés lép:

„38/C. § Ha az egészségügyi szolgáltató 30. § (1)–(2) bekezdése szerinti szerződése megszűnik, és az abból származó jogok és kötelezettségek teljes köre tekintetében jogutód személy a 30. § (1) vagy (2) bekezdése szerinti szerződéssel nem rendelkezik, vagy ha a szerződés megszűnését követően nem következik be jogutódlás, az egészségbiztosító a szerződés megszűnését követő 90 napon belül záró ellenőrzést végez. A záró ellenőrzés tekintetében a 36. §, a 37. § (1)–(8) és (12)–(14) bekezdés, a 38. § (1)–(3) és (6)–(7) bekezdés, valamint a 38/A. § szerinti, a szerződés teljesítésének ellenőrzésére vonatkozó szabályok alkalmazandók. Ha a záró ellenőrzés megállapítja, hogy az egészségügyi szolgáltató az E. Alapból kapott összeget nem a megszűnt finanszírozási szerződésében meghatározott egészségügyi szolgáltatásokra használta fel, köteles a kapott összeget – a szerződésszegés esetére kikötött egyéb jogkövetkezmények mellett – az E. Alap számára megtéríteni. A záró ellenőrzést követően az egészségbiztosító a szolgáltató által kezelt adatokat, az esetleges elszámolásokkal kapcsolatos igényérvényesítés határidejének lejártáig, és kizárólag az igényérvényesítés elbírálásának érdekében kezelheti.”

4. §

Az Ebtv. 83. § (6) bekezdése a következő f) és g) ponttal egészül ki:

(Felhatalmazást kap az egészségbiztosításért felelős miniszter, hogy rendeletben határozza meg)

„f) az egészségügyi ellátás finanszírozásában használt kódrendszerek meghatározását és alkalmazásainak részletszabályait,

g) a szakmai ellenjegyzéssel kiszolgáltatható egyes gyógyászati segédeszközök körét, a szakmai ellenjegyzés feltételeit és a mérlegelés szempontjait.”

5. §

Az Ebtv. 27. § (6) bekezdésében a „meghatározott egészségügyi szolgáltatást” szövegrész helyébe a „meghatározott tervezett ellátást” szöveg lép.

Az egészségügyről szóló 1997. évi CLIV. törvény módosítása

6. §

Az egészségügyről szóló 1997. évi CLIV. törvény (a továbbiakban: Eütv.) 5. § (2) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:

„(2) Mindenki köteles tiszteletben tartani mások jogait egészségük fejlesztéséhez, védelméhez, a betegségek megelőzéséhez, a gyógyuláshoz és az orvosi rehabilitációhoz.”
7. §

Az Eütv. 35. §-a helyébe a következő rendelkezés lép:

„35. § (1) A népegészségügy összkormányzati, a társadalom egészére építő szervezett tevékenység, az egészség védelme és fejlesztése, a betegségek, sérülések és rokkantság megelőzése érdekében. A népegészségügy feladata a lakosság egészségi állapotának monitorozása, az egészségproblémák és prioritások meghatározása, népegészségügyi intézkedések kimunkálása és foganatosítása kormányzati, szakmai és civil szervezetekkel együttműködésben.
(2) A népegészségügyi tevékenység magában foglalja

a) az egészség tudományosan megalapozott természeti és társadalmi környezeti (a továbbiakban együtt: környezeti) feltételeinek, az egészség fejlesztésének, a betegségek megelőzésének hatékony, hozzáférhető és bizonyítékokon alapuló módszereinek, valamint az ehhez szükséges intézményrendszer sajátosságainak meghatározását,

b) a lakosság egészségmagatartásának, az azt befolyásoló környezeti tényezőknek a rendszeres elemzését,

c) a b) pont szerinti elemzés során feltárt adatok alapján az egészségkárosító hatások kockázatának értékelését és az ennek megfelelő problémák és prioritások rangsorolását,

d) a nemzetközi irányvonalakkal összhangban levő népegészségügyi stratégia és ennek megvalósítását elősegítő akcióterv kidolgozását, amely előre meghatározott, mérhető célkitűzéseket (egészségcél) határoz meg az egészség javítása érdekében, továbbá tartalmazza a megelőzés és az egészségkárosító hatások csökkentésére irányuló beavatkozásokat,

e) a feladatok megvalósítása érdekében egészségfejlesztési, egészségvédelmi, betegségmegelőzési, gyógyító és orvosi rehabilitációs szolgáltatások biztosítását,

f) a szolgáltatásoknak a hatékonyságuk, eredményességük, hozzáférhetőségük és egyéb minőségi jellemzőik szerinti rendszeres értékelését.

(3) A társadalom- és az egészségpolitika céljainak meghatározásánál, valamint a döntések előkészítésénél támaszkodni kell a népegészségügyi tevékenység során feltárt adatokra, az egészséghatás vizsgálatok eredményeire.

(4) A lakosságot a népegészségügyi helyzetről, a felmerült problémákról, az előidéző tényezőkről, a várható következményekről, a megoldás lehetőségeiről és korlátairól rendszeresen tájékoztatni kell.

(5) A lakosság életét befolyásoló döntések előtt miniszteri rendeletben meghatározottak szerint egészséghatás vizsgálatot szükséges végezni. Az egészséghatás vizsgálat eljárások, módszerek és eszközök olyan kombinációja, amellyel vizsgálhatók az egyes stratégiák, programok, projektek lehetséges hatásai a lakosság egészségére, továbbá e hatások eloszlása a népesség különböző csoportjaiban.”

8. §

Az Eütv. 36. § (1) bekezdés bevezető része, valamint a) és b) pontja helyébe a következő rendelkezés lép:

„36. § (1) A népegészségügy feladata a lakosság egészségi állapotának és az erre ható tényezőknek folyamatos monitorozása és rendszeres elemzése – különös tekintettel az egészség előfeltételeire: lakás, oktatás, élelem, jövedelem, stabil ökológiai rendszer, fenntartható erőforrások, társadalmi igazságosság és egyenlőség –, amelynek keretében:

a) fel kell tárni az emberi szervezet, illetőleg a környezet kölcsönhatásait, egészségkárosító tényezőit, valamint ezek hatását az emberi szervezetre;”

b) meg kell határozni
ba) az emberi szervezettel érintkező közegek egészséget még nem veszélyeztető hatásainak tartalmát,

bb) a megelőzés és az egészséget károsító hatások csökkentésének módozatait,

bc) az egészséges élet-, gondozási, nevelési, oktatási és munkakörülmények feltételeit;”

9. §

Az Eütv. 37. § (1) és (2) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:

„37. § (1) Az egészségfejlesztés az a folyamat, amely során az egyén növeli jártasságát saját egészségének javítása érdekében, képességet szerez az egészséges életvitel fenntartására és a változó környezethez való alkalmazkodásra. Az egészségfejlesztés a lakosság egészséggel kapcsolatos műveltségének fokozására, az egészséges magatartásra, az egészséget veszélyeztető ártalmak és megbetegedések megelőzésére irányuló tevékenység.

(2) Az egészségfejlesztés tevékenységi területei lefedik az egyéni képességek fejlesztését, a közösségi cselekvések erősítését, az egészséget támogató környezet fenntartását, az egészséget támogató szakmapolitikai irányelvek megfogalmazását és az egészségügyi ellátó rendszer megelőzés központú áthangolását.”

10. §

Az Eütv. 38. §-a helyébe a következő rendelkezés lép:

„38. § (1) A köz- és felsőoktatási, valamint a szakképzési rendszer, illetőleg a felnőttoktatás keretében az életkorhoz és a tanulmányokhoz igazodva meg kell ismertetni

a) az emberi szervezet felépítésének, működésének és a környezet kölcsönhatásainak törvényeit,

b) az egészséges életmódra (különös tekintettel az egészséges táplálkozásra, rendszeres testmozgásra, a dohányzás és a túlzott alkoholfogyasztás mellőzésére), valamint az egészséges környezet megteremtésére vonatkozó tudnivalókat,

c) a személyes testi és lelki higiénés ismereteket,

d) a testmozgás és a sport egészségfejlesztő szerepét,

e) a nemi érintkezés útján terjedő betegségek megelőzésével és kezelésével kapcsolatos tudnivalókat,

f) a legfontosabb szűrővizsgálatokat és az azokon való részvétel fontosságát,

g) a szenvedélybetegségeket, ezek káros hatásait, és a rászokás elkerülésének módját,

h) az elsősegélynyújtás elméletét és gyakorlatát,

i) az egészségügyi szolgáltatások igénybevételének feltételeit és lehetőségeit,

j) az egészséggel összefüggő etikai alapokat.

(2) Kiemelt figyelmet kell fordítani az ifjúkori betegségek felismerésére, a betegségek és szövődmények kialakulásának megelőzésére, valamint a fizikai és mentális állapot szűrési módszertanának, programjának kidolgozására, országos kiterjesztésére, az életmód tanácsadási rendszer megvalósítására.

(3) Rendszeres szűrőprogramokat szükséges megvalósítani előzetesen meghatározott korcsoportokban. A szűrőprogramok eredményeit személyre szabott tanácsadásra és népegészségügyi akciók indítására kell felhasználni.

(4) Az egészségnevelés kiterjed a betegségek, illetve kórmegelőző állapotok megelőzésével, korai felismerésével és az egészséges életmóddal kapcsolatos tudnivalók, módszerek ismertetésére is. Ennek során hangsúlyozandó az egyén és a közösség lehetősége és felelőssége egészségével kapcsolatban.

(5) Minden egészségügyi dolgozó feladata az egészségnevelésben való aktív részvétel, ezért az egészségügyi dolgozók képzése során kiemelt figyelmet kell fordítani az életmód-tanácsadásra történő felkészítésre.

(6) Az (1) bekezdésben foglaltakat a pedagógusok képesítési követelményeinek meghatározása során figyelembe kell venni.

(7) Az egészséges életmódot elősegítő ismeretek terjesztése körében a médiaszolgáltatások nyújtása során az egészségnevelés szempontjait figyelembe kell venni.”

11. §

(1) Az Eütv. 42. § (1) bekezdés a) pontja helyébe a következő rendelkezés lép:

(Az ifjúság-egészségügyi gondozás célja a kiskorúak harmonikus testi és lelki fejlődésének elősegítése. Ennek során biztosítani kell)

„a) a korcsoportokhoz igazodva a teljeskörű iskolai egészségfejlesztés fokozatos bevezetését és megvalósítását,”
(2) Az Eütv. 42. § (3) bekezdés a) pont aa) alpontja helyébe a következő rendelkezés lép:

(Az ifjúság-egészségügyi gondozás keretében)

(ellenőrizni kell)

„aa) a közegészségügyi, valamint a balesetmegelőzési követelmények érvényesülését a gondozó és a nevelő-oktató intézményekben, az elméleti és gyakorlati képzésre szolgáló helyiségekben, továbbá a szabadtéri foglalkoztatási és rekreációs területeken,”

12. §

Az Eütv. 48. § bevezető szövegrésze helyébe a következő rendelkezés lép:

„Az élelmezés-egészségügy azon tevékenységek összessége, melyek eredményeképpen az élelmiszerek a fogyasztó egészségét nem károsíthatják, energia-, és tápanyag-szükségletének kielégítését szolgálják. Az élelmezés-egészségügy feladata törvény eltérő rendelkezése hiányában az élelmiszer”

[a) előállításához és forgalomba hozatalához szükséges egészségügyi követelmények meghatározása és rendszeres ellenőrzése,

b) előállításában és forgalomba hozatalában közreműködő személyekre vonatkozó egészségügyi alkalmassági és higiénés követelmények meghatározása és rendszeres ellenőrzése,

c) közvetítésével történt mérgezések és fertőzések külön jogszabály szerinti kivizsgálása, okainak feltárása, nyilvántartása és további előfordulásának megelőzése, kölcsönös tájékoztatással együttműködve az élelmiszerlánc-felügyeleti szervvel.]

13. §

Az Eütv. 50. § (1) és (2) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:

„50. § (1) A táplálkozás-egészségügy feladata a lakosság táplálkozási helyzetére, tápláltsági állapotára, a táplálkozás és az egészségi állapot közötti összefüggésekre vonatkozó egyes vizsgálatok végzése, ezek alapján táplálkozási ajánlások kidolgozása – kiemelt figyelemmel a táplálkozással összefüggő nem fertőző betegségek előfordulásának csökkentésére –, a beavatkozási pontok és programok meghatározása, szervezése, lebonyolítása, értékelése és monitorozása.

(2) A lakosságot felvilágosítás, tájékoztatás, oktatás útján kell megismertetni

a) az egészséges táplálkozás, ételkészítés és -kezelés módjaival, a táplálkozással összefüggő egészségi ártalmakkal és ezek elkerülési módjaival,

b) az étrend-kiegészítők, a különleges táplálkozási igényt kielégítő élelmiszerek alkalmazásának szempontjaival.”

14. §

(1) Az Eütv. 58. §-a a következő (2a) bekezdéssel egészül ki:

„(2a) Az (1) és (2) bekezdésben foglaltakról a kezelőorvos az egészségügyi államigazgatási szervet írásban értesíti.”

(2) Az Eütv. 58. §-a a következő (3a) bekezdéssel egészül ki:

„(3a) A (3) bekezdés szerinti kérelemhez csatolni kell a mentesítés indokoltságát alátámasztó orvosi igazolást.”

15. §

Az Eütv. 63. § (2) bekezdése a következő mondattal egészül ki:

„Az elkülönített személy az elkülönítés helyét nem hagyhatja el.”

16. §

Az Eütv. 73. §-a helyébe a következő rendelkezés lép:

„73. § (1) A betegségeket terjesztő vagy egészségügyi szempontból káros, jogszabályban meghatározott rovarok, rágcsálók és galambok irtásáról a terület, épület tulajdonosa, illetve kezelője rendszeresen gondoskodik. A terület, illetve épület használói az irtást tűrni kötelesek.

(2) Az emberi test felszínén, felhámjában, és a szőrzetben élősködő ízeltlábúak irtása, illetve a ruhanemű fertőtlenítése az érintett személy, illetve törvényes képviselője feladata. Ha ezen személyek irtási, illetve fertőtlenítési kötelezettségüknek nem tesznek eleget, akkor hivatalból az egészségügyi szolgáltató vagy egészségügyi államigazgatási szerv képviselője jár el. Az egészségügyi szolgáltató vagy egészségügyi államigazgatási szerv képviselője által végzendő, az emberi test felszínén, felhámjában, és a szőrzetben élősködő ízeltlábúak irtásának, illetve a ruhanemű fertőtlenítésének tűrésére az érintett személy köteles.”

17. §

Az Eütv. 74. § (1) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:

„74. § (1) Járványveszély vagy járvány (a továbbiakban együtt: járvány) fennállását az egészségügyi államigazgatási szerv állapítja meg. A kórokozó azonosítása, a fertőző forrás felderítése, a terjedési mód megállapítása és a veszélyeztetett lakosságcsoport meghatározása céljából járványügyi vizsgálatot kell végezni.”

18. §

(1) Az Eütv. 112. § (4) bekezdés a) pontja helyébe a következő rendelkezés lép:

(A működési nyilvántartás az alábbi adatokat tartalmazza:)

„a) az egészségügyi dolgozó neme, természetes személyazonosító adatai, az egészségügyi tevékenység gyakorlása során használt neve, lakóhelye és tartózkodási helye, állampolgársága,”

(2) Az Eütv. 112. §-a a következő (4a) bekezdéssel egészül ki:

„(4a) Az egészségügyi dolgozó hivatásának gyakorlásakor

a) a saját családi nevét és utónevét, vagy a születési nevét,

b) amennyiben erre jogszabály alapján jogosultságot szerzett a doktori címét és 

c) az egészségügyi szakképesítésére utaló megnevezést

használja. Ennek keretében az egészségügyi dolgozó az egészségügyi tevékenység gyakorlása során használt nevét köteles megjeleníteni a névtábláján, valamint az orvosok, fogorvosok az orvosi bélyegzőjükön és az orvosi vényen is használják.”

(3) Az Eütv. 112. § (5) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:

„(5) A (4) bekezdés b)–c), e)–f) és k) pontja, továbbá a) pontjából az egészségügyi dolgozó neve, illetve az egészségügyi tevékenység gyakorlása során használt neve bárki számára megismerhető adat.”

19. §

Az Eütv. 116/A. §-a a következő (4)–(8) bekezdéssel egészül ki:

„(4) Az egészségügyi felsőfokú szakirányú szakmai képzés költségvetési forrásának kezelése érdekében az egészségügyi államigazgatási szerv nyilvántartást vezet, az államilag támogatott egészségügyi felsőfokú szakirányú szakmai képzésben résztvevő személyekről.

(5) A (4) bekezdés szerinti nyilvántartás tartalmazza:

a) a szakképzésben résztvevő természetes személyazonosító adatait, és működési nyilvántartási számát,

b) a szakképzésben részt vevő szakirányát,

c) az elméleti képzésért felelős egészségügyi felsőoktatási intézmény megnevezését,

d) a szakképzés gyakorlati részének teljesítésére vonatkozó adatokat,

e) a munkáltató nevét, címét, adószámát és bankszámla számát.

(6) Az egészségügyi felsőfokú szakirányú szakképzésről szóló kormányrendeletben foglalt támogatás folyósításának a feltétele a munkáltató egészségügyi szolgáltatók és az egészségügyi felsőoktatási intézmények által havonta az egészségügyi államigazgatási szerv részére elektronikus úton történő tájékoztatás a szakorvosjelöltnek az (5) bekezdés d) pontja szerinti adatairól.

(7) Az

a) (5) bekezdés a) pontjában foglalt adatok közül a természetes személyazonosító adatokban bekövetkezett változást a jelölt, 

b) (5) bekezdés b), és c) pontjai szerinti adatokban bekövetkezett változást a felsőoktatási intézmény és

c) (5) bekezdés e) pontja szerinti adatokban bekövetkezett változást a munkáltató 

a változás bekövetkezésétől számított 15 napon belül köteles bejelenteni az egészségügyi államigazgatási szerv részére.

(8) A (4) bekezdés szerinti nyilvántartás adatainak kötelező megőrzési ideje 10 év.”

20. §

Az Eütv. 141. § (1) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:

„(1) Az állam – az e törvényben meghatározott keretek között – felelős a lakosság egészségi állapotáért, különösen azért, hogy az egészséghez szükséges feltételrendszer kialakításával lehetővé váljon a közösségek és az egyének számára egészségi állapotuk védelme és fejlesztése, valamint szükség esetén lehetséges mértékű helyreállítása.”

21. §

Az Eütv. 145. § b) pontja helyébe a következő rendelkezés lép:

(A Magyar Köztársaság Országgyűlése az egészségüggyel kapcsolatosan)

„b) értékeli a lakosság egészségi állapotának általános helyzetét.”

22. §

Az Eütv. 153. § (1) bekezdése a következő d) ponttal egészül ki:

(A települési önkormányzat a környezet- és település-egészségügyi feladatok körében)

„d) együttműködik a lakosságra, közösségekre, színterekre (család, munkahely, iskola) irányuló egészségfejlesztési tevékenységekben, valamint támogatja és aktívan kezdeményezi ezeket.”

23. §

Az Eütv. 222. § (2) bekezdés bevezető szövege helyébe a következő rendelkezés lép:

„(2) Orvostudományi egyetemi oktatás céljára átadható azon személy holtteste vagy a 220. § (1) bekezdés szerint a holttestből eltávolított szerve vagy szövete, aki életében”

[a) ehhez kifejezett beleegyezését adta, vagy

b) ez ellen nem tiltakozott, továbbá temetésére kötelezett hozzátartozója - amennyiben van ilyen - a halált követően 30 napon belül írásban beleegyezett.]

24. §

Az Eütv. 243. § (6) bekezdése a következő e) ponttal egészül ki:

(Szervet, szövetet kizárólag)

„e) oktatás”

[céljából lehet külföldre, illetve külföldről a Magyar Köztársaság területére szállítani, ha nemzetközi egyezmény vagy megállapodás azt lehetővé teszi. Szervnek az a) pont szerinti célból történő külföldre szállításának további feltétele az, ha a Magyar Köztársaság területén nincs megfelelő recipiens. Ettől a feltételtől eltekinteni akkor lehet, ha szervet külföldről a Magyar Köztársaság területére behoztak és átültettek, és nemzetközi egyezmény vagy megállapodás szerint ezen szervadományozás viszonzása céljából kerül sor azonos típusú szerv külföldre vitelére. A viszonzási kötelezettség a szerv Magyar Köztársaság területén történő átültetésének időpontjában keletkezik, és a viszonzásként adományozott szerv külföldön történő beültetésének időpontjában ér véget.]

25. §

(1) Az Eütv. 244/A. § (2) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:

„(2) A Módtv.-nyel megállapított 116/B. § (4) bekezdésében foglaltakat az egészségügyi szakdolgozók továbbképzésének szabályairól szóló miniszteri rendelet hatálya alá tartozó egészségügyi dolgozók esetében a Módtv. hatálybalépését követően megkezdett továbbképzési ciklusok esetében kell alkalmazni.”

(2) Az Eütv. 244/A. §-a a következő (3) és (4) bekezdéssel egészül ki:

„(3) Az a személy, aki a működési nyilvántartásban az egyes egészségügyi tárgyú törvények módosításáról szóló 2011. évi …. törvény (a továbbiakban: Tv.) hatályba lépését megelőző napon szereplő nevétől eltérő, e törvény szerinti nevet kíván használni az egészségügyi tevékenység gyakorlása során, a Tv. hatályba lépésétől számított 60 napon belül értesítenie kell a használni kívánt névről a működési nyilvántartást vezető szervet.

(4) A Tv.-nyel megállapított 35. § (5) bekezdésében foglaltakat 2012. január 1-jétől kell alkalmazni.”

26. §

(1) Az Eütv. 247. § (2) bekezdés g) pont ga) alpontja helyébe a következő rendelkezés lép:

(Felhatalmazást kap a miniszter, hogy)

(az egészségügyi szolgáltatásokkal kapcsolatban)

„ga) az egészségügyi szolgáltatás megkezdésére és gyakorlására, a gyakorlás képesítési feltételeire, az egészségügyi szolgáltatás gyakorlásához szükséges képzés tartalmának meghatározására, az egészségügyi szolgáltatók szakmai felügyeletére vonatkozó részletes szakmai szabályokat, továbbá az egészségügyi szolgáltatás folytatásához szükséges tárgyi feltételeket,”

(rendeletben állapítsa meg.)

(2) Az Eütv. 247. § (2) bekezdése a következő v) ponttal egészül ki:

(Felhatalmazást kap a miniszter, hogy)

„v) az egészséghatás vizsgálatra vonatkozó részletes szabályokat,”

(rendeletben állapítsa meg.)

(3) Az Eütv. 247. § (3) bekezdés c) pontja helyébe a következő rendelkezés lép:

(Felhatalmazást kap a miniszter, hogy)

„c) a közfürdők létesítésére, üzemeltetésére, valamint a közfürdők és kútjaik védőterületére vonatkozó részletes szakmai előírásokat, továbbá az üzemeltetéshez szükséges képesítési előírásokat,”

(rendeletben állapítsa meg.)

(4) Az Eütv. 247. § (5) bekezdése a következő d) ponttal egészül ki:

(Felhatalmazást kap)

„d) a miniszter, hogy az oktatásért felelős miniszterrel és a sportpolitikáért felelős miniszterrel egyetértésben a teljeskörű iskolai egészségfejlesztésre vonatkozó részletes szabályokat”

(rendeletben állapítsa meg.)

27. §

Az Eütv.

a) 2. § (3) bekezdésében az „egészség megőrzése” szövegrész helyébe az „egészség fejlesztése, védelme” szöveg,

b) 4. § (1) bekezdés c) pontjában az „egészségügyi” szövegrész helyébe az „egészségügyi és egészségfejlesztési” szöveg,

c) 5. § (3) bekezdés a) pontjában a „megőrzésével” szövegrész helyébe a „védelmével” szöveg, a „lehetőségei” szövegrész helyébe a „lehetőségek” szöveg,

d) 31/A. § (1) bekezdés b) pontjában az „a Betegjogi, Ellátottjogi és Gyermekjogi Közalapítvány (a továbbiakban: Közalapítvány)” szövegrész helyébe az „a jogszabály szerint a betegjogi képviselő foglalkoztatását ellátó szerv (a továbbiakban: a betegjogi képviselőt foglalkoztató szerv)” szöveg,

e) 31/A. § (2) bekezdésében, (3) bekezdése bevezető szövegében és b) pontjában, valamint (4) bekezdésében a „Közalapítvány” szövegrész helyébe a „betegjogi képviselőt foglalkoztató szerv” szöveg,

f) 36. § (1) bekezdés d) pontjában az „és intézkedni kell” szövegrész helyébe az „és – a szükséges mértékben – intézkedni kell” szöveg,

g) 36. § (3) bekezdésében a „tájékoztatási és felvilágosító” szövegrész helyébe a „tájékoztatási, felvilágosító és fejlesztő” szöveg,

h) 40. § (2) bekezdésében a „gyermekek és ifjak közösségeinek egészségügyi gondozása” szövegrész helyébe a „gyermekek és ifjak közösségeinek egészségügyi gondozása, fejlesztése” szöveg,

i) 75. § (2) bekezdésében az „egyének egészségének megőrzéséhez” szövegrész helyébe az „egészség fejlesztéséhez” szöveg,

j) 98. § (1) bekezdésében az „egészség megőrzése és helyreállítása” szövegrész helyébe az „egészség megőrzése, fejlesztése és helyreállítása” szöveg,

k) 103. § (2) bekezdés a) pontjában az „egészség megőrzésére és helyreállítására” szövegrész helyébe az „egészség megőrzésére, fejlesztésére és helyreállítására” szöveg,

l) 145. § a) pontjában a „lakosság egészségének megőrzéséhez” szövegrész helyébe a „lakosság egészségének védelméhez, a betegségek megelőzéséhez és az egészség fejlesztéséhez” szöveg,

m) 145. §-át követően az „A Nemzeti Egészségfejlesztési Program” alcím helyébe az „Az egészségfejlesztési program” alcím,

n) 149/B. § (2) bekezdés e) pontjában a „Betegjogi, Ellátottjogi és Gyermekjogi Közalapítvány” szövegrész helyébe a „betegjogi képviselőt foglalkoztató szerv” szöveg

lép.

28. §

(1) Hatályát veszti az Eütv.

a) 3. § k) pontjában az „egészségének megőrzése,” szövegrész,

b) 36. § (1) bekezdés f) pont fb) alpontja,

c) 44. § (2) bekezdése,

d) 45. § (2) bekezdése,

e) 45. § (4) bekezdés a) pontja,

f) 141. § (3) bekezdés a) pontjában az „egészségmegőrzés és” szövegrész,

g) 146. §-a,

h) 146/A. § (1) bekezdésében a „NEP-hez igazodva a” szövegrész,

i) 147. § (1) bekezdés a) pontja,

j) 148–149. §-a és az azt megelőző alcím,

k) 150. § (1) bekezdés a) pontja,

l) 156/A. § (3) bekezdés bevezető szövegében és 156/C. § (3) bekezdés bevezető szövegében az „a NEP-pel összhangban” szövegrész,

m) 222. § (4) bekezdésében az „anatómiai” szövegrész,

n) 247. § (1) bekezdés c) pontja.

(2) Hatályát veszti a Nemzeti Egészségügyi Tanács feladatköréről, szervezetéről és működéséről szóló 229/1998. (XII. 30.) Korm. rendelet.

Az egészségügyi tevékenység végzésének egyes kérdéseiről szóló 2003. évi LXXXIV. törvény módosítása

29. §

Az egészségügyi tevékenység végzésének egyes kérdéseiről szóló 2003. évi LXXXIV. törvény (a továbbiakban: Eütev.) 12. § (6) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép: 

„(6) Rendes munkaidő terhére egészségügyi ügyelet akkor rendelhető el, ha ebben a felek előzetesen írásban megállapodtak, ebben az esetben az alkalmazott egészségügyi dolgozó rendes munkavégzési kötelezettségét a megállapodás alapján részben egészségügyi ügyelet ellátásával teljesíti. Ha az ügyelet rendes munkaidőben történő ellátása az alkalmazott egészségügyi dolgozó alapbérét, illetményét érinti, erre a megállapodásban ki kell térni. Eltérő megállapodás hiányában az alkalmazott egészségügyi dolgozót a rendes munkaidő terhére elszámolt egészségügyi ügyelet időtartamának minden órájára – ha a 13/A. § alapján megállapított ügyeleti díj mértéke annál kevesebb – illetményének vagy személyi alapbérének egy órára eső összege illeti meg.”

30. §

Az Eütev. 13. § (6) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:

„(6) Az egészségügyi tevékenység befejezése és a következő, munkarend szerint megkezdett egészségügyi tevékenység között legalább 11 óra időtartamú megszakítás nélküli pihenőidőt kell biztosítani, amely a napi huszonnégy órán át folyamatos szolgáltatást nyújtó egészségügyi szolgáltatók esetében a felek megállapodása alapján legalább 8 óra időtartamú megszakítás nélküli pihenőidőre csökkenthető. Egészségügyi ügyelet esetén ezt a pihenőidőt közvetlenül az egészségügyi ügyelet befejezését követően ki kell adni (a továbbiakban: kompenzáló pihenőidő). Ha az egészségügyi ügyeletet a munkáltató az (5) bekezdés b) pontja alapján a napi munkarend szerinti munkaidőn túl rendelte el, az alkalmazott egészségügyi dolgozó az egészségügyi ügyeletet megelőző, napi munkarend szerint teljesített munkaidő után további pihenőidőre nem jogosult.”

31. §

Az Eütev. 13. §-a a következő (10) és (11) bekezdéssel egészül ki: 

„(10) A munkáltató a munkaidőt köteles úgy beosztani, hogy az egészségügyi ügyeletet is ellátó egészségügyi dolgozó a heti rendes munkaidejét – munkaidőkeret alkalmazása esetén annak átlagában – teljesítse.

(11) Ha a munkáltató munkaszervezési okokból nem tudja az alkalmazott egészségügyi dolgozó munkaidejét a (10) bekezdésben foglaltak szerint beosztani, a munkáltató a rendes munkaidőből hiányzó órákra – de legfeljebb az egészségügyi dolgozó részére kiadott kompenzáló pihenőidő mértékéig – az Mt. 150. § (2) bekezdésének alkalmazásával az egészségügyi dolgozó részére a személyi alapbére, illetve az illetménye egy-egy órára eső összegét fizeti meg.”

Az emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerekről és egyéb, a gyógyszerpiacot szabályozó törvények módosításáról szóló 2005. évi XCV. törvény módosítása

32. §

Az emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerekről és egyéb, a gyógyszerpiacot szabályozó törvények módosításáról szóló 2005. évi XCV. törvény (a továbbiakban: Gytv.) 32. § (9) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:

„(9) A 2011. március 31. napján már forgalomban lévő olyan gyógyszernek nem minősülő gyógyhatású anyagok és készítmények, amelyek valamennyi sajátosságukat figyelembe véve a növényi gyógyszerek vagy a hagyományos növényi gyógyszerek kategóriájába sorolhatók, gyógyhatásra való hivatkozással lejárati idejükig, de legkésőbb 2013. április 1. napjáig forgalmazhatóak.”

33. §

A Gytv. 33. § (1) bekezdése a következő g) ponttal egészül ki:

[Ez a törvény a törvény végrehajtására a 32. § (5) bekezdésében adott felhatalmazás alapján megalkotott miniszteri rendeletekkel együtt a következő uniós jogi aktusoknak való megfelelést szolgálja:]

„g) a gyógyszerek forgalombahozatali engedélye feltételeinek módosítása tekintetében a 2001/82/EK és a 2001/83/EK irányelvek módosításáról szóló 2009. június 18-i 2009/53/EK európai parlamenti és tanácsi irányelv.”

34. §

A Gytv. 1. számú melléklete az 1. melléklet szerint módosul.

Az egészségügyben működő szakmai kamarákról szóló 2006. évi XCVII. törvény módosítása

35. §

Az egészségügyben működő szakmai kamarákról szóló 2006. évi XCVII. törvény a következő V/A. Fejezettel egészül ki:

„V/A. Fejezet

Közigazgatási hatósági ügyek intézése
19/B. § (1) A szakmai kamara a közigazgatási hatósági eljárás általános szabályairól szóló törvény szerinti közigazgatási hatóságként jár el a következő ügyekben (a továbbiakban: kamarai hatósági ügy):

a) felvétel a szakmai kamarába,

b) a kamarai tagság megszüntetése, kivéve, ha a kamarai tagság kizárás vagy az egészségügyi dolgozó halála miatt szűnik meg,

c) a kamarai tagság szüneteltetése.
(2) Ha a szakmai kamara a kamarai tagság megszűnési okáról tudomást szerez, az (1) bekezdés b) pontja alapján a kamarai tagság megszüntetése iránti eljárást hivatalból megindítja.

(3) A szakmai kamara a (2) bekezdés szerinti eljárás során nyilatkozattételre és adatszolgáltatásra kötelezheti az ügyfelet.

(4) A kamarai hatósági ügyben első fokon a területi szervezet elnöksége, másodfokon az országos elnökség jár el.”

A biztonságos és gazdaságos gyógyszer- és gyógyászatisegédeszköz-ellátás, valamint a gyógyszerforgalmazás általános szabályairól 2006. évi XCVIII. törvény módosítása

36. §

A biztonságos és gazdaságos gyógyszer- és gyógyászatisegédeszköz-ellátás, valamint a gyógyszerforgalmazás általános szabályairól 2006. évi XCVIII. törvény 69. § (1) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:

„(1) Az üzletben gyógyszer – a tea-gyógyszerformájú növényi gyógyszerek vagy tea-gyógyszerformájú hagyományos növényi gyógyszerek kivételével – fogyasztók számára közvetlenül hozzáférhető helyen nem helyezhető el, kizárólag zárható szekrényben tárolható.”

Egyéb, az egészségüggyel összefüggő törvények módosítása

37. §

A Munka Törvénykönyvéről szóló 1992. évi XXII. törvény 117/A. § (2) bekezdés c) pontjában az „azzal, hogy” szövegrész helyébe az „ , azonban” szöveg lép.

38. §

(1) A kémiai biztonságról szóló 2000. évi XXV. törvény (a továbbiakban: Kbtv.) 34. § (4) bekezdés f) pontja helyébe a következő rendelkezés lép:

(Felhatalmazást kap)

„f) az egészségügyért felelős miniszter, hogy a környezetvédelemért felelős miniszterrel egyetértésben a lakosság egészségének, illetve a környezet védelme érdekében korlátozni indokolt veszélyes anyagok, illetve veszélyes keverékek, valamint tevékenységek körét, valamint a korlátozás módját,”

(rendeletben meghatározza.)

(2) A Kbtv. 34. § (4) bekezdés h) pontja helyébe a következő rendelkezés lép:

(Felhatalmazást kap)

„h) az egészségügyért felelős miniszter, hogy az agrárpolitikáért felelős miniszterrel, valamint a környezetvédelemért felelős miniszterrel egyetértésben a biocid anyagok – ideértve a faanyag-védőszereket, az irtószereket, valamint a fertőtlenítő szereket – előállításának, gyártásának, forgalomba hozatalának, felhasználásának e törvénytől eltérő rendelkezéseit,”

(rendeletben meghatározza.)

39. §

(1) Az illetékekről szóló 1990. évi XCIII. törvény (a továbbiakban: Itv.) 33. § (2) bekezdése a következő 37. ponttal egészül ki:

(Egyes alkotmányos jogok érvényesítése, illetőleg kötelezettségek teljesítése, valamint a társadalmi igazságosság előmozdítása érdekében a mellékletben és a külön jogszabályokban meghatározott illetékmentes eljárásokon felül tárgyuknál fogva illetékmentes eljárások:)

„37. az egészségügyben működő szakmai kamarákról szóló külön törvényben meghatározott kamarai hatósági ügy intézésére irányuló eljárás.” 

(2) Az Itv. a következő 99/C. §-sal egészül ki:

„99/C. § Az egyes egészségügyi tárgyú törvények módosításáról szóló 2011. évi … törvénnyel megállapított 33. § (2) bekezdés 37. pontját 2011. április 1-jétől kell alkalmazni. A 2011. március 31-ét követően az egészségügyben működő szakmai kamarai tagsági viszony létesítésére vagy megszüntetésére irányuló eljárásért megfizetett eljárási illetéket e törvény és az adózás rendjéről szóló törvény rendelkezései szerint vissza kell téríteni.”

Záró rendelkezések

40. §

(1) Ez a törvény 2011. július 1-jén lép hatályba.

(2) Ez a törvény a hatálybalépését követő napon a hatályát veszti.

1. melléklet a 2011. évi … törvényhez

A Gytv. 1. számú mellékletében a III.G.1 és III.G.2. számú sorok helyébe az alábbi sorok lépnek:

	[III.G.
	 Vizsgálati készítménnyel végzendő klinikai vizsgálat az emberi felhasználásra kerülő vizsgálati készítmények klinikai vizsgálatáról és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazásáról szóló 35/2005. (VIII. 26.) EüM rendelet 2. §-a (1) bekezdésének q) pontja szerinti nem kereskedelmi vizsgálat kivételével]
	 

	„III.G.1.
	 
	 Engedélyezése
	 
	 
	 
	 
	 580 000

	II.G.2.
	 
	 Klinikai vizsgálat engedélyének módosítása
	 
	 110 000”


INDOKOLÁS

ÁLTALÁNOS INDOKOLÁS

A tervezet célja az egészségügyi ágazati törvényekben foglalt szabályozás pontosítása, korszerűsítése, különösen a népegészségügy, az egészségügyi ügyelet, az egészségbiztosítás területén.

A célok elérése érdekében a tervezet az alábbi törvények módosítását tartalmazza:

- A kötelező egészségbiztosítás ellátásairól szóló 1997. évi LXXXIII. törvény (Ebtv.)
- Az egészségügyről szóló 1997. évi CLIV. törvény (Eütv.)

- Az egészségügyi tevékenység végzésének egyes kérdéseiről szóló 2003. évi LXXXIV. törvény (Eütev.)

- Az emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerekről és egyéb, a gyógyszerpiacot szabályozó törvények módosításáról szóló 2005. évi XCV. törvény (Gytv.)

- Az egészségügyben működő szakmai kamarákról szóló 2006. évi XCVII. törvény (Ekt.)
- A biztonságos és gazdaságos gyógyszer- és gyógyászatisegédeszköz-ellátás, valamint a gyógyszerforgalmazás általános szabályairól szóló 2006. évi XCVIII. törvény (Gyftv.)

- A kémiai biztonságról szóló 2000. évi XXV. törvény
- A Munka Törvénykönyvéről szóló 1992. évi XXII. törvény
Ebtv. módosítása

Utazási költségtérítés pontosítása

Pontosítani szükséges az Ebtv. 22. § (7) bekezdését annak érdekében, hogy egyértelművé váljon a jogalkalmazás során, hogy a helyi utazáshoz akkor sem jár utazási költségtérítés, ha a biztosított az utazáshoz az Ebtv. végrehajtási rendeletében (217/1997. (XII. 1.) Korm. rendelet) foglalt esetekben nem tömegközlekedési eszközt, hanem gépkocsit vett igénybe. A törvény jelenleg hatályos szövegezéséből nem egyértelmű, hogy gépkocsival történő helyi utazáshoz nem jár támogatás. 

Záró ellenőrzés kiegészítése

Az Ebtv. 38/C. §-a alapján ha az egészségügyi szolgáltató szerződése megszűnik és az abból származó jogok és kötelezettségek teljes köre tekintetében jogutód személy szerződéssel nem rendelkezik, vagy ha a szerződés megszűnését követően nem következik be jogutódlás, az egészségbiztosító a szerződés megszűnését követő 90 napon belül záró ellenőrzést végez. Ezen rendelkezés kiegészítése javasolt az Ebtv. 35. § (6) bekezdése szerinti jogkövetkezmény alkalmazhatóságával annak érdekében, hogy ha a záró ellenőrzés során megállapításra kerül, hogy az egészségügyi szolgáltató a finanszírozási szerződés alapján az E. Alapból kapott összeget nem a finanszírozási szerződésben meghatározott egészségügyi szolgáltatásokra használta fel, akkor a kapott összeget köteles legyen az E. Alap számára megtéríteni.

Hatályukat vesztő jogi iránymutatások miniszteri rendeletben történő megjelentetéséhez felhatalmazás

A fogászati ellátást, valamint a járóbeteg-szakellátást nyújtó egészségügyi szolgáltatók az egészségügyi szakellátás társadalombiztosítási finanszírozásának egyes kérdéseiről szóló 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet mellékleteiben foglalt önálló elszámolási tételként meghatározott ellátásokhoz (tevékenységi kódokhoz) tartozó pontértékek alapján részesülnek díjazásban. A tevékenységi kódlisták alkalmazásának részletszabályait (pl. szakmai definíció, elszámolhatóság) Szabálykönyvek tartalmazzák. Az aktív fekvőbeteg-szakellátás esetében homogén betegségcsoportokhoz (a továbbiakban: HBCs) rendelt súlyszám alapján részesülnek díjazásban a szolgáltatók. A HBCs-kbe sorolás módszertanát (Besoroló tábla) az egészségügyért felelős miniszter tájékoztatóban teszi közzé.

A jogalkotásról szóló 2010. évi CXXX. törvény 47. §-a és 32. § (2) bekezdése alapján a Szabálykönyvek, illetve a Besoroló tábla, amelyeket ez idáig EüM tájékoztató, azaz jogi iránymutatás tartalmazott, 2012. január 1-jével hatályukat vesztik, illetve visszavontnak fognak minősülni. 2011. január 1-jétől a miniszter jogi iránymutatást (tájékoztatót) már nem adhat ki, így ezen tájékoztatók ez évben már nem módosíthatók. A jogi iránymutatások felülvizsgálatával összefüggő kormányzati feladatokról szóló 1306/2010. (XII. 23.) Korm. határozat értelmében a minisztereknek felül kell vizsgálniuk a feladatkörükbe tartozó, a jogalkotásról szóló 1987. évi XI. törvény alapján kiadott jogi iránymutatásokat. Ha a jogi iránymutatás általánosan kötelező magatartási szabályokat tartalmaz, és ezért a jogi iránymutatás részben vagy egészben jogszabállyal történő felváltása indokolt, elő kell készíteni, illetve meg kell alkotni a megfelelő szabályozási tartalmú jogszabályokat, valamint ha a jogi iránymutatás kötelező erővel nem rendelkező szabályokat tartalmaz, de tartalmának fenntartása részben vagy egészben indokolt, gondoskodni kell kötelező erővel nem bíró útmutató formájában történő kiadásáról. A tevékenységi kódok alkalmazási részletszabályait tartalmazó Szabálykönyvek, továbbá a HBCs-kbe sorolás módszertanát tartalmazó Besoroló tábla jogszabállyal történő felváltása szükséges. Mindezek megjelentetéséhez nem áll rendelkezésre megfelelő felhatalmazó rendelkezés, ezért a jogszabályok kiadására felhatalmazást szükséges adni az Ebtv.-ben az egészségbiztosításért felelős miniszternek. 

Az egészségbiztosító ellenőrző főorvosa által végzett ellenjegyzés

Az egészségbiztosító ellenőrző főorvosa által végzett ellenjegyzés a gyógyászati segédeszközök társadalombiztosítási támogatásba történő befogadásáról, támogatással történő rendeléséről, forgalmazásáról, javításáról és kölcsönzéséről szóló 14/2007. (III. 14.) EüM rendelet mellékletében bizonyos, különösen nagy támogatásvolument eredményező eszközcsoportok esetében (kötszerek, protézisek, mopedek, különböző kerekes-székek, jelzőeszközök siketek részére) az eszközhöz jutás feltételeként szerepel. Az ellenjegyzés gyakorlatára vonatkozó előírások jogszabályban nem szerepelnek, erre vonatkozóan az Országos Egészségbiztosítási Pénztár (a továbbiakban: OEP) főigazgatójának belső utasítása van érvényben.

Az Állampolgári Jogok Országgyűlési Biztosa megvizsgálta az ellenőrző főorvosok által a gyógyászati segédeszközök rendelésével kapcsolatosan végzett ellenjegyzés gyakorlatát. Ennek során felhívták a figyelmet, hogy a jogalkotásról szóló 2010. évi CXXX. törvény alapján az OEP főigazgatói utasítás kizárólag az OEP – ellenjegyzésben közreműködő - szervezeti egységeire nézve kötelező, és az eljárásrendet szabályozó előírásokat tartalmazhat. Erre tekintettel jelezték, hogy az ellenjegyzést mint jogintézményt törvénynek kell tartalmaznia, továbbá a követelményeket és egyéb részletszabályokat miniszteri rendeletben kell meghatározni, figyelemmel az ellenjegyzés fontosságára. Ugyanis a közpénzek hatékony és felelősségteljes felhasználása érdekében a támogatási rendszerben szükséges az indokolatlan kifizetések megelőzése is. Ennek hatékony eszköze az OEP ellenőrző főorvosának ellenjegyzése. Mindezekre tekintettel kerül módosításra az Ebtv.

Eütv. módosítása

Népegészségügy

Az Eütv. Népegészségügyről szóló fejezete több ponton nem tartalmazza azokat a korszerű fogalmakat, amelyek utalnak arra, hogy az egyén miként teheti képessé magát a saját egészségének fejlesztésére, továbbá nem hangsúlyozza kellően a közösségfejlesztés jelentőségét. Az „egészségmegőrzés” kifejezést a törvény teljes szövegében javasoltuk mellőzni, helyette a szövegkörnyezettől függően az „egészségfejlesztés”, „egészségvédelem” kifejezéseket illesztettük be.

Szükséges módosítani az egészségfejlesztés definícióját, pontosítani kell a népegészségügy fogalmát.

Az Eütv.-be bekerül az egészséghatás vizsgálatok szükségessége, a teljeskörű iskolai egészségfejlesztés bevezetése, valamint a népegészségügyi stratégia és a hozzá kapcsolódó akcióterv készítése. A módosítás értelmében valamennyi, a lakosság életét befolyásoló döntés előtt el kell végezni az egészséghatás vizsgálatot, amelynek részletszabályait miniszteri rendelet fogja meghatározni. A miniszteri rendelet megfelelő előkészítése érdekében az egészséghatás vizsgálatra vonatkozó szabályokat a tervezet 2012. január 1-jétől rendeli alkalmazni. Az egészség hatásvizsgálat (EHV) a WHO meghatározása szerint: „Azon eljárások, módszerek, eszközök kombinációja, melyek segítségével egyes programok, gazdasági, szakpolitikai döntések, projektek, népességre gyakorolt várható egészséghatásai, és e hatások populáción belüli megoszlása értékelhető.”
Az EHV legfontosabb jellemzői és az EHV haszna:

• Egészséget támogató folyamat.

• Olyan értékeken alapul, mint a demokrácia, az egyenlőség, a fenntartható fejlődés és a tények etikus felhasználása.

• Az egészség átfogó modelljére támaszkodik, egészségi, társadalmi, környezeti, kulturális és gazdasági tényezőket is felhasználva.

• A nagyobb egyenlőséget pártolja azáltal, hogy az egészséghatásokat mind a specifikus népességcsoportokra, mind az egész népességre vetítve vizsgálja.

• Támogatja a részvételt és a lehetséges irányzatok közti nyílt vitát.

• Felhasználja mind a kvantitatív, mind a kvalitatív tudást az egészség meghatározóiról, beleértve a szakpolitikai döntések érintettjeinek szakértői tudását is.

• Rugalmas módszerei vannak, amelyek széles körben biztosítják használhatóságát.

• Kiterjeszti az emberi egészség védelmét, csökkentve a betegségek terhét, és mérsékelve a tervezéskor figyelmen kívül hagyott egészségügyön kívüli politikák negatív egészség-hatásainak kárát.

• Elősegíti a szakpolitikai koordinációt.

Az egészségügyi hatásvizsgálat a jogalkotásról szóló 2010. évi CXXX. törvény értelmében jogszabály szerinti hatásvizsgálat; a jogszabályok leendő hatására mutat rá – meghatározott területeken, olyan információgyűjtő-elemző folyamat, amelynek elsődleges célja a szabályok hatékonyságának növelése azok hatásainak a szabályozás természete által indokolt mértékben történő megvizsgálása, majd az eredmények megalapozott döntéshozatal elősegítése érdekében történő összegzése útján (ld. a szabályozási hatásvizsgálat elvégzésének módszertanáról szóló 1/2006. (I. 30.) IM tájékoztatót).
Javasolt kiegészíteni az Eütv.-t az emésztési vagy anyagcserezavarban szenvedők vagy bizonyos anyagok ellenőrzött mértékben történő fogyasztására szorulók részére szolgáló különleges táplálkozási célú élelmiszerek táplálkozás-egészségügyi követelményeinek meghatározásával és ellenőrzésével.

Rögzíteni szükséges, hogy az a fertőzött beteg, akit elkülönítettek, az elkülönítés helyét nem hagyhatja el.

A Nemzeti Egészségfejlesztési Program a jog szintjén létezik, tényleges program azonban nem áll mögötte, annak ellenére, hogy az Eütv. szerint „Az ország középtávú fejlesztési, stratégiai tervének részét képező Nemzeti Egészségfejlesztési Program (a továbbiakban: NEP) az egészségügyi tervezés alapja.”. Jelen tervezet javasolja a NEP-nek az Eütv.-ből történő törlését. A tervezet tartalmazza továbbá a Nemzeti Egészségügyi Tanácsra vonatkozó rendelkezéseknek a fentebb bemutatott okokból történő hatályon kívül helyezését.
Védőoltásra vonatkozó szabályozás

A módosítás értelmében a védőoltás elhalasztásáról és annak pótlásáról a kezelőorvosnak az egészségügyi államigazgatási szervet írásban értesítenie kell. A módosításra azért van szükség, mert összhangba kell hozni a 18/1998 (VI. 3.) NM rendelet szabályait és az Eütv. 58. §-ának rendelkezéseit, különösen annak az értesítésre és tájékoztatásra vonatkozó részeit. A módosítás nagyban segíti a hatósági feladatellátást, mivel a területen dolgozó kollegák a feladat ellátásához szükséges információ birtokában hatékonyabban eleget tudnak tenni ellenőrzési kötelezettségeiknek.

A szükséges információk az oltási értesítőben szerepelnek (pl. oltandó neve, születési ideje, lakcíme (NM rendelet 13. § és 15. §)). A módosítási javaslatot a napjainkban egyre jobban elharapódzó „oltásmegtagadó-mozgalom” indokolja – nevezetesen az a tapasztalat, hogy az oltásellenes beállítottságú körzeti orvos saját családtagjainak, illetve az általa rávett, de egyébként oltáskötelezett személyek számára ad mentesítést. Ennek nyomon követése és ellenőrzése a 18/1998 (VI. 3.) NM rendelet 16. §-a lapján a kistérségi népegészségügyi intézet feladata. Jelenleg csak elég áttételesen és közvetetten kap információt az intézet – ezért szükséges, hogy a kiadott orvosi igazolások és elhalasztásról szóló döntések szakmai felülvizsgálata biztosított legyen. 

A javaslat adatvédelmi aggályokat nem vet fel, mivel az egészségügyi és a hozzájuk kapcsolódó személyes adatok védelméről szóló 1997. évi XLVII. tv. 4. § (1) bekezdés d) pontja szerinti célból és a 15. § szerinti felhatalmazás birtokában jár el az egészségügyi államigazgatási szerv.

Szerv-szövetre vonatkozó szabályozás

A jelenleg hatályos Eütv. kizárólag az anatómiai oktatás részére átadható holttestekről rendelkezik, valamint csak a holttest egészéről, és ezáltal nem rendezi azt a kérdést, hogy átadható-e a holttest valamely része, szerve anélkül, hogy a tetem egésze átadásra kerülne. A szerv és szövet külföldre történő kivitelét is csak az Eütv.-ben található taxatív felsorolásban szereplő esetekben engedélyezi, amelyek között az oktatás nem szerepel. A gyakorlatban azonban sok esetben szükséges lenne az, ha az egyetemi oktatás egyéb területein is – pl. más alaktant tanító egyetemi társszakmák esetén: patológia, igazságügyi orvostan – a holttestek, vagy azok egyes részei oktatási célból átadásra kerülhetnének. A hazai orvostudományi egyetemek nemzetközi kapcsolatai jelentős fejlődésen mentek át az elmúlt évtizedben. Az élénk nemzetközi kapcsolatok kialakulása miatt az oktatói tevékenység fejlesztése érdekében szükségessé vált egyes szervek, szövetek oktatási célból külföldre történő kölcsönadásának lehetővé tétele. Az orvostudományi egyetemek jelenlegi gyakorlata azt mutatja, hogy a hatályos jogi szabályozás mellett is távolítanak el és adnak át a holttestből szerveket, szöveteket, és nem kizárólag anatómiai oktatás céljából. A módosítás ezen, jelenleg törvényi felhatalmazás nélkül végzett tevékenységre adna lehetőséget, ezáltal egyértelműsítené a jogalkalmazók számára a törvényi kereteket. A kapcsolódó jogi szabályozás teljes körűen biztosítja a kegyeleti szempontok messzemenő érvényesülését. Az Eütv. élő végrendeletre vonatkozó 19.§ (2) bekezdése értelmében a betegnek joga van arra, hogy halála esetére rendelkezzen a holttestét érintő beavatkozásokról. Ezen belül kifejezetten nevesíti azt, hogy a beteg megtilthatja a holttestéből oktatás céljából történő szerv és szövet eltávolítását. Az Eütv. 220.§ (1) bekezdése szintén rendelkezik a halottból történő oktatási célú szerv, illetve szövet eltávolításáról, melynek feltételéül szabja azt, hogy az elhunyt életében az ellen nem tiltakozott. Az előterjesztéssel módosítani kívánt 222.§ további garanciákat állít fel. További részletszabályokat - pl. azt, hogy az elhunytból történő szerv, szövet eltávolítása esetén a holttestet hogyan kell helyreállítani, avagy az oktatási célú felhasználás érdekében történő szerv és szöveteltávolítás esetében az orvosnak hogyan kell eljárnia - az egészségügyről szóló 1997. évi CLIV. törvénynek a szerv- és szövetátültetésre, valamint -tárolásra és egyes kórszövettani vizsgálatokra vonatkozó rendelkezései végrehajtásáról szóló 18/1998. (XII. 27.) EüM rendelet, valamint az egészségügyről szóló 1997. évi CLIV. törvénynek a halottakkal kapcsolatos rendelkezései végrehajtásáról, valamint a rendkívüli halál esetén követendő eljárásról szóló 34/1999. (IX. 24.) BM-EüM-IM együttes rendelet állapít meg. 
A szervek, szövetek oktatási célú külföldre szállításának feltételei és részletszabályai lényegében megegyeznek az átültetés, gyógykezelés, diagnosztizálás avagy kutatás céljából történő külföldre szállítás feltételeivel. A módosítással lehetővé válik az, hogy immáron az oktatási célú külföldre szállítás esetében is az egészségügyi államigazgatási szerv határozatában döntsön a külföldre szállítás engedélyezéséről. Ennek keretében az egészségügyi államigazgatási szerv külön vizsgálja többek között azt, hogy az átadás nem haszonszerzési célból történik. 

Felhatalmazó rendelkezés

A jelenleg hatályos Eütv.-ben szereplő felhatalmazó rendelkezés az egészségügyi szolgáltatásokkal kapcsolatban kizárólag az egészségügyi szolgáltatás megkezdésére és gyakorlására, a gyakorlás képesítési feltételeire, az egészségügyi szolgáltatók szakmai felügyeletére, továbbá az egészségügyi szolgáltatás folytatásához szükséges tárgyi feltételek meghatározására terjed ki. A rendeletek azonban az egészségügyi szolgáltatás gyakorlásához szükséges képzés tartalmának meghatározására vonatkozó rendelkezéseket is tartalmaznak, illetve további képzési tematikák elhelyezése is szükségessé vált, ezért a szabályozás a vonatkozó felhatalmazó rendelkezés kiegészítését tartalmazza.

Adatszolgáltatás, adminisztráció

A szakképzés támogatásával kapcsolatos feladatokat a Kr. 22. §-a alapján az Egészségügyi Engedélyezési és Közigazgatási Hivatal (a továbbiakban: EEKH) látja el. Ennek keretében elektronikus portált működtet, és az egészségügyi szolgáltatók és a felsőoktatási intézmények havonta történő jelentése alapján folyósítja az adott jelöltre vonatkozó támogatás összegét. Ezen adatbázis alapján valamennyi jelölt teljesítése, státusza nyomon követhetővé válik, alapvető információkat tud szolgáltatni az egészségügyi humánerőforrás-monitoringrendszerbe, valamint megkönnyíti a szakvizsgák prognosztizálását, a szakorvos-utánpótlás adatainak nyomon követését. Jelen anyag szoros összefüggésben áll a Kr. módosításáról szóló Kormány-előterjesztéssel. A Kormány-előterjesztés számos a szakképzési rendszerbe belépést megkönnyítő rendelkezést tartalmaz. Ezt a célt segíti elő a szakorvosjelöltekről vezetendő nyilvántartás, azonban a személyes adatok kezelésére vonatkozó jogi szabályozás miatt a nyilvántartásra vonatkozó alapvető rendelkezéseket törvényi szinten szükséges rendezni. A kapcsolódó részletszabályok a Kr.-ben kerülnek szabályozásra.

Működési nyilvántartás

Az Eütv. 2011. január 1-jén hatályba lépett 116/B. § (4) bekezdése értelmében mentesülnek az egészségügyi dolgozók 75. életév betöltését követően a továbbképzési kötelezettség alól. Az orvosok, fogorvosok, gyógyszerészek esetében mentesség korábban nem volt, a szakdolgozók esetében miniszteri rendelet azonban előírta, hogy amennyiben a szakdolgozóra irányadó nyugdíjkorhatár eléréséig 5 évnél kevesebb idő van hátra, a szakdolgozó mentesül a továbbképzési kötelezettség alól. Ezen személyi kör számára tehát szigorúbb szabályozás lép életbe, amely nyilvánvalóan hátrányosan érinti azokat, akiknek a közeljövőben jár le a működési nyilvántartása. A működési nyilvántartást vezető EEKH azon személyek esetében is nyilvántartotta a továbbképzési ciklust, akik mentesültek a továbbképzési kötelezettség alól. Az egyes ciklusok lejártakor kellett igazolni a szakdolgozónak a mentességét, így esetükben felmenő rendszerben vezethető be a fenti szigorúbb szabályozás.

Az egészségügyi tevékenység gyakorlása során használni kívánt név

A korábbi időszakokban az eltérő jogszabályi környezet generálta az elsősorban az orvosnők által jelzett problémát, hogy a hivatalos nevük, illetve azon nevük, amelyen évtizedeken át a praxisukat folytatták eltérő. Általában a leánykori nevükre került kiállításra a diplomájuk, ezen kezdték meg és folytatták tevékenységüket éveken keresztül, és e néven történt korábban a nyilvántartásuk is. Az EEKH az utóbbi időben gyakran tapasztalta, hogy az orvosnők hivatalos neve, illetve a tevékenységük során használt neve eltérő, ennek érdekében a vonatkozó jogszabályi rendelkezések alapján értesítette az OEP a nyilvántartásában szereplő név megváltoztatásáról és kezdeményezte többek között új bélyegző kiadását. Ezen intézkedés nyilvánvalóan hátrányosan érintette főleg azon, nyugdíj előtt álló egészségügyi dolgozókat, akik évtizedek óta nem a hivatalos nevükön praktizáltak, hogy hivatalos nevükön szerepeljenek az egyes jogviszonyaikban, vagy megváltoztassák (házassági nevükről a lánykori nevükre) nevüket.

Az ügyvédi szakmához hasonlóan egészségügyi ágazati szinten is szükséges megteremteni a szakma gyakorlása során használni kívánt név kategóriáját, ugyanis a hivatalos név a személyek esetében gyakran változhat, az egészségügyi tevékenység bizalmon alapul, sok esetben névhez kötődik, ezért fontos a kontinuitás lehetőségének fenntartása ezen a területen. A működési nyilvántartás közhiteles nyilvántartás, az egészségügyi dolgozók továbbra is hivatalos nevük alapján lesznek nyilvántartva, azonban a szakmájuk gyakorlása során használt nevük is hozzáférhetővé válik. A két név között pedig bárki számára beazonosítható módon teremt kapcsolatot a működési nyilvántartási szám.

Jogtechnikai módosítás

Tekintettel arra, hogy a Betegjogi, Ellátottjogi és Gyermekjogi Közalapítvány megszűnt, a nevesítését tartalmazó szabályok a tervezetben módosításra kerülnek.

Eütev. módosítása

Az egészségügyi ügyeletek után kötelezően kiadandó pihenőidő munkajogi minősítése tárgyában a hatályos szabályozás jogalkalmazási nehézségekbe ütközik. Az egészségügyi tevékenység végzésének egyes kérdéseiről szóló 2003. évi LXXXIV. törvény (a továbbiakban: Eütev.) jelenlegi rendelkezései alapján nem egyértelmű, hogy mi a szóban forgó pihenőidőnek a munkajogi minősítése, annak órái beleszámítanak-e a személyi alapbér (illetmény) fejében teljesítendő órák, a rendes munkaidő órái közé. Olyan jogalkalmazási gyakorlatok is ismeretessé váltak az elmúlt időben, amely szerint munkáltató utólag ledolgoztatja a kompenzáló pihenőidő óráit, avagy a személyi alapbér (illetmény) e pihenőidőre eső része levonásra kerül.

A kérdéses jogi szabályozás gyakorlati végrehajtása több jogszabály, így különösen a Munka Törvénykönyvéről szóló 1992. évi XXII. törvény (a továbbiakban: Mt.), valamit az Eütev. együttes alkalmazását igényli, továbbá a jogalkalmazás során tekintettel kell lenni a munkaidő-szervezés egyes kérdéseiről szóló 2003/88/EK európai parlamenti és tanácsi irányelvre (a továbbiakban: munkaidő-irányelv), valamint azt értelmező uniós bírósági ítéletekre (különösen a következőkre: C‑151/02. számú (Jäger) ügy, C‑14/04. számú (Dellas) ügy, C‑437/05. számú (Vorel) ügy).

A munkaidő-irányelv 17. cikk (3) bekezdés c) pontjának i) alpontja értelmében a tagállamok törvényi, rendeleti vagy közigazgatási rendelkezésekkel, vagy kollektív szerződésekkel vagy a szociális partnerek által kötött megállapodásokkal eltérhetnek a 3., 4., 5., 8., és 16. cikktől (napi pihenőidő, szünetek, heti pihenőidő, az éjszakai munka időtartama, referencia-időszakok) olyan tevékenységek esetében, ahol folyamatos szolgálatra vagy termelésre van szükség, különösen a kórházak vagy hasonló létesítmények esetében, feltéve, hogy az érintett munkavállalók számára egyenértékű kompenzáló pihenőidőt biztosítanak, vagy kivételes esetekben, ha kompenzáló pihenőidő biztosítása objektív okok miatt nem lehetséges, akkor az érintett munkavállalókat megfelelő védelemben részesítik.

Az Eütev. 13. § (6) bekezdése arról rendelkezik, hogy az egészségügyi tevékenység befejezése és a következő, munkarend szerint megkezdett egészségügyi tevékenység között legalább 11 óra időtartamú megszakítás nélküli pihenőidőt kell biztosítani, amely a napi huszonnégy órán át folyamatos szolgáltatást nyújtó egészségügyi szolgáltatók esetében a felek megállapodása alapján legalább 8 óra időtartamú megszakítás nélküli pihenőidőre csökkenthető. Egészségügyi ügyelet esetén ezt a pihenőidőt közvetlenül az egészségügyi ügyelet befejezését követően kell kiadni. 

Az Mt.

- 119. § (3) bekezdése értelmében a munkavállaló beosztás szerinti napi munkaideje a tizenkét, készenléti jellegű munkakörben a huszonnégy órát nem haladhatja meg,

- 123. § (1) bekezdése szerint a munkavállaló részére a napi munkájának befejezése és a másnapi munkakezdés között legalább tizenegy óra egybefüggő pihenőidőt kell biztosítani. 

Az Mt. egészségügyi tevékenységre vonatkozóan ugyanakkor a 119. § (3) bekezdésétől külön törvény vagy kollektív szerződés számára megengedi az eltérés lehetőségét (117/A. § (2) bekezdés c) pont). 

A fenti rendelkezések együttes alkalmazása során az okoz jogértelmezési problémát, hogy míg az Mt. hatálya alá tartozó munkavállaló 12 óra napi munkaidő teljesítését követően mindenképpen jogosult az Mt. 123. § (1) bekezdése szerinti (napi) pihenőidőre, addig az egészségügyi ágazatban arra is van lehetőség, hogy akár 12 órás, beosztás szerinti munkaidőt (műszakot) követően folytatólagosan egészségügyi ügyeletet lásson el az egészségügyi dolgozó. Ebben az esetben az egészségügyi ügyeletet közvetlenül megelőző beosztás szerinti munkavégzés és az egészségügyi ügyeletet között nem következik be az az élethelyzet (a napi munka befejezése, illetve a másnapi munkakezdés), amikor a napi pihenőidőt az Mt. értelmében ki lehetne adni a beosztás (műszak) szerint rendes munkavégzéssel teljesített időszakot követően.

A javaslat megerősíti az Eütev. 13. § (9) bekezdésében tételesen is rögzített azon követelmény érvényesülését, amely szerint a heti munkaidő legmagasabb időtartamába az egészségügyi ügyelet teljes időtartamát be kell számítani. Ennek érdekében a javaslat alapján az Mt. távolléti díjra vonatkozó rendelkezései szerint a munkavállaló bérét a személyi alapbérére, illetve a közalkalmazott esetében a garantált illetményre kell kiegészíteni abban az esetben, ha az ügyeleti feladatellátások, illetve az erre tekintettel kiadott kompenzáló pihenőidő alkalmazása miatt a rendes munkaidő egészét – egészségügyi ügyeleten kívül – nem dolgoztatta le a munkáltató. Ettől csak a felek megállapodása alapján lehet eltérni abban az esetben, ha az egészségügyi dolgozó a munkáltatóval kötött külön megállapodás alapján rendes munkaidő terhére egészségügyi ügyeletet is ellát.

Gytv., Gyftv. módosítása

A Gyftv. 69. § (1) bekezdésének módosítása révén a gyógyszertáron kívül történő gyógyszerforgalmazásra engedéllyel rendelkező üzletekben nem kell zárt szekrényből árusítani a tea gyógyszerformájú növényi gyógyszereket és a tea gyógyszerformájú hagyományos növényi gyógyszereket.

A Gytv. 32. § (9) bekezdésének módosítása révén pontosításra kerül azon gyógyszernek nem minősülő gyógyhatású készítmények köre, amelyek gyógyhatásra hivatkozással csupán 2013. március 31-éig forgalmazhatóak. 

A Gytv. jogharmonizációs módosítására azért van szükség, mert bár a gyógyszerek forgalombahozatali engedélye feltételeinek módosítása tekintetében történő gyógyszerkódex módosításról szóló 2009/53/EK irányelv Magyarország részéről átültetést nem igényelt (hiszen annak korábban is megfeleltünk), az Európai Bizottság jogsértési eljárást kezdeményezett Magyarország ellen, mivel az irányelvvel kapcsolatban a magyar kormány nem adott tájékoztatást átültető aktus elfogadásáról (így az átültetés ténye a bizottsági jogharmonizációs adatbázisban nem szerepelt). 

Az eljárás minél hamarabb történő lezárása és a további viták elkerülése érdekében javasoljuk egy olyan jogharmonizációs klauzula felvételét a Gytv.-be, amely kimondja, hogy az megfelel a 2009/53/EK irányelvnek.

A Gytv-nek a klinikai vizsgálatok engedélyezési díjainak emelése érdekében történő módosítása során a Gytv 1. számú mellékletében szereplő díjtáblázat megfelelő soraiban kell a díjak összegeit módosítani.

Ekt. módosítása

Jelenleg nincs összhangban a közigazgatási hatósági eljárás és szolgáltatás általános szabályairól szóló 2004. évi CXL. törvény (a továbbiakban: Ket.) 12. § (2) bekezdés b) pontjával és (4) bekezdésével az Ekt. szabályozása, mivel az Ekt.-ből hiányoznak azok a rendelkezések, amelyek kifejezetten közigazgatási hatósági hatáskört telepítenének szakmai kamarákhoz a kamarai tagság létesítésével összefüggésben. A javaslat célja a fentiekre tekintettel a Ket. és az Ekt. közötti összhang megteremtése.

� Növekedés mértéke


� Németország több intézmény átlaga


� Az emberi felhasználásra kerülő gyógyszerekkel kapcsolatos egyes engedélyezési eljárások során fizetendő igazgatási szolgáltatási díjakról 32/2005. (VIII. 11.) EüM rendelet szóló rendelet megfelelő módosításával.
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