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A JOG

a) A jog - magatartasi minta
A magatartasi minta azt a magatartast ina le, ahogy egy meghatarozott helyzetben cselekedni kell.
b) A jog - kotelezd (kellést kifejezd) norma

A jogban foglalt magatartasi mintak nem tényszenl magatartas-leirasok, hanem a jGvire nézve alkalmazandd kitelezd magatartasi mintak, vagyis normak.

c) A jog - dsszefiiggd fogalmi rendszer

A jog abban is elkdléndl a nem jogi normaktdl, hogy ertelmi rendszert alkot, és egy fejlettsegi fok utan ez kiemeli a mindennapi gondolkodas fogalmai kozdl a jogi normak altal hasznalt
fogalmakat, kategonakat.

d) A jog - allami kényszerrel alatamasztott norma

A jogi normat az valaszija el a jogon tdli normaktdl, hogy megsértése esetén allami kényszer is biztositja a hozza flizott szankciokat, akar az allami erdszakszervek (pl. a renddrség)
fizikai erdszak-alkalmazasa mellett is.

Osszegezve a jog fogalmat: a jog eldirasckat és tilalmakat jelentd magatartasi mintak (normak) és az altaluk hasznalt fogalmak rendszere, melyeket végsd soron az allami kényszer
is alatamaszt.
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EU-s jog a torzskdnyvezéssel
kapcsolatosan

https://eur-
lex.europa.eu/homepage.html?locale=hu

https://eur-lex.europa.eu/oj/direct-access.html

https://ec.europa.eu/health/documents/eudral

ex hu



https://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=hu
https://eur-lex.europa.eu/oj/direct-access.html
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex_hu

EU-s jog a torzskdnyvezéssel
kapcsolatosan

Rendelet (Regulation)
ranyelv (Directive)

Hatarozat (Decision)

Soft law (Notice to Applicant, CMDh/EMA/EC
ajanlasok)



EU-s jog a torzskdnyvezéssel
kapcsolatosan

Rendelet (Regulation) — azonnali hataly nemzeti
szinten

e 1234/2008 - modositasok
* 726/2004 — EMA alapitas



EU-s jog a torzskdnyvezéssel
kapcsolatosan
ranyelv (Directive) — implementacio, részben
natalyra emelés nemzeti szinten

Leggyakoribb modszer

Milyen célt és eredmeényt kell elérni a tagallami
szinten?

 2001/83 — emberi felhasznalasra keril6
gyogyszerekrél (Id 52/2005 EGM rendelet — HU)

* 2016/161 — biztonsagi elemek a
gyogyszerdobozokon



EU-s jog a torzskdnyvezéssel
kapcsolatosan

Hatarozat - EC decision

http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/alfregister.htm



EU-s jog a torzskdnyvezéssel
kapcsolatosan

» Soft law (Notice to Applicants, CMDh/EMA/EC
ajanlasok)

https://ec.europa.eu/health/documents/eudral
ex/vol-2 hu



https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-2_hu
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Alkotmany
Torvény

Kormany rendelet
Miniszteri rendelet
Soft law



Hu- Torveny

* Jogalkotd — parlament
e Alairé — Koztarsasagi EIndk
* Keretszabalyt ad

Elnevezése: kihirdetés evével és romai
sorszammal
— 1990. évi LXV. tv. 2005. évi XCV. Toérvény - az
emberi alkalmazasra kertil6 gyogyszerekrél és
egyeb, a gyogyszerpiacot szabalyozo térvények
modositasarol



Hu- Torveny

e Gytv. 16/A. §. Uj rendelkezés => 2019. februar 9.-t6l
v'a MAH-nak,
v'a gybégyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultjanak, illetve
v'a gyogyszertar mikodtetSjének

biztositania kell az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek kiilsé
csomagolasan elhelyezendd biztonsagi elemekre vonatkozo szabalyok EU-s
jogszabalyoknak valé megfelelését

(A Bizottsdg (EU) 2015. oktdber 2-i 2016/161 felhatalmazdson alapuld rendelete
a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az emberi
felhaszndldsra szdnt gyogyszerek kiilsé csomagoldsdn elhelyezendd biztonsdgi
elemekre vonatkozo részletes szabdlyok meghatdrozdsa tekintetében torténd
kiegészitésérdl)



Hu-rendelet 1

Alkothat:

— A kormany

— A miniszterelnok

— A kormany tagjai

— A Nemzeti Bank elndke

— A helyi és teruleti onkormanyzatok

— A Honvédelmi Tanacs (rendkivili allapot idején)



Hu-rendelet 2
- Kormanyrendelet

* Jogalkoto — kormany
e Al3ird — Miniszterelnok
e Részletes szabalyt ad

Elnevezése: folyd arab sorszam, torve a
kihirdetés evével, zardjelben a kihirdetés
datuma, ezutan a Korm. r. rovidités



Hu-rendelet 3
- Miniszteri rendelet
* Jogalkotd — felhatalmazas alapjan (elején, hogy ki
az)
e Aldird — Miniszter
* Nagyon részletes szabalyt ad

Elnevezése: folyo arab sorszam, torve a kihirdetés
évével, zardjelben a kihirdetés datuma, ezutan a
Min. r. rovidités

52/2005 — gy. Forgalomba hozatala
30/2005 — cimke, betegtajékoztatd



Az allami iranyitas egyéb jogi eszkozei
e Hatarozat
— OGY, kormany, kormanybizottsag, 6nkormanyzat

« Altaluk irdnyitott szervek feladatait, sajat mikddésiiket
e Utasitas

— Miniszter, orszagos hataskor( szerv vezetdje

* Iranyitasi jogkorben a kozvetlenul ala tartozé szervek
tevékenységének szabalyozasara

e Statisztikai kdzlemény
— KSH elndke

* Kizardlag statisztikai mddszert, fogalmat, osztalyozast



e Jogiiranymutatasok
Iranyelv
— OGY, Kormany, Miniszter

« Altalanos érvényd célokat, programokat hataroznak meg,
jogszabalyok végrehajtasanak fébb iranya, mdédszere (miniszter)

Elvi allasfoglalas
— OGY, Kormany
* Jogszabalyok értelmezése
Tajékoztato
— Miniszter

* Jogszabaly végrehajtasaért felel6s szerv szamara
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Valtozasok a joganyagban

. Jogi : Magasabb rendd valtozas: EU-s
direktiva vagy pl. tv-ben

. Szakmai ajanlasra: pl.OGYEI, technika
fejlédés, hatastanulmany

. Korrekcio

4. Alkotmany Bizottsag
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A jogszabaly érvényessége

Ervényesség feltételei
— legyen jogalkotonak hataskore arra, amit
szabalyozni akar
— a norma illeszkedjen a jogforrasi hierarchiaba

— a jogszabalyokat hirdessék ki, a jogi
iranymutatasokat kozoljék

— a jogforras |étrehozasara eldirt eljarasi szabalyokat
betartsak
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A jogszabaly hatalya 1

« 1dSbeli hataly

— mikortol meddig alkalmazando
* Meg kell hatarozni a hatalykezdet id6pontjat
 visszahato hataly tilalma

— hataly megsziinés maodjai
* mas jogszabaly hatalyon kivil helyezi
* a jogszabalyban meghatarozott id6 lejar
* az Alkotmany Bizottsag megsemmisiti



A jogszabaly hatalya 2

e A teruleti hataly

— a jogszabalyok mely féldrajzi terlleten keletkeztethetnek,
modosithatnak jogviszonyokat

* Orszagos hataskord szerv vezetdje altal kibocsatott = az egész
orszag teruletén

« Onkormanyzati rendelet = illetékességi teriletére
* A személyi hataly

— azoknak a kore akiknek jogosultsagot allapit meg vagy
kotelezettséget harit
* Magyar allampolgarok, akar MO-on tartdzkodnak, akar nem
* Az orszag teruletén tartdozkodo kulfoldi allampolgarokra
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A jogszabalyok kihirdetése 1

* Ajogosultak és kotelezettek altali megismerés a
kihirdetéssel torténik meg.

* Kihirdetés csak egy hivatalos lapban torténik meg,
minden egyéb kozlés kozzététel

Kihirdetés: jogszabaly alairasabadl + hivatalos lapban
megjelenés

Jogszabalyok kihirdetése a Magyar Koztarsasag
hivatalos lapjaban a Magyar Kézlényben

— Onkormdnyzati rendeleteket helyben szokdsos mdédon kell
kihirdetni.



A jogszabalyok kihirdetése 2

* A Magyar Kozlényben kerllnek kozzétételre
meg
— OGY, kormany hatarozatai, jogi iranymutatasai
— Nemzetkdzi szerz6dések
— LB jogegységi hatarozatai
— Alkotmany Birésag hatarozatai
— Személyi kérdésekben hozott dontések
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A jogszabalyok kozzététele

* Hatarozatok Tara
— Miniszteri hivatal lapja
— Kormanyhatarozatok, kézlemények kdzzététele

* Minisztériumok altal kiadott tarcalapok
— Utasitasok, jogi iranymutatasok kozzététele

— Jogszabaly, allami iranyitas egyéb jogi eszkdze
amely a minisztérium munkaja szempontjabol
fontos
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Jogszabaly nyilvantarto rendszerek jelenleg
Magyarorszagon

e http://www.njt.hu/

e https://uj.jogtar.hu/login

e https://net.jogtar.hu/



http://www.njt.hu/
https://uj.jogtar.hu/login
https://net.jogtar.hu/
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Minek nekem operaciés rendszer?
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2016. évi CL. torvény
az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol.

Hatalybalépés: 2018. januar 1.
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Ket.-ben is szereplo elemek uj fogalmi elemek

o hatésag dont az Ggyfél

0 jogvita eldontese

ugyében o ,

) 97 B ) (késSbb definidlja)
0 jogot/kételezettséget

dllapit meg 0 jogsérteés
o regisztrativ aktus megdllapitdsa

I I F r - II rr L

o1 dontés érvényesitése

I »® I I..I I- I I r r -
-I I I I L Irrl

L x =77 = rr

(vegrehajtas)

n



Kérelemre indult 1. folal

e Keérelem 60 nap
eljaras folyamata
T 1 1 nap
w Automatikus :
| donteshozatal | [Visszautasitis/ |
| megsziintetés |
I:____________:________________________________I 8
Vol i na
— Attétel | P
m‘__ Sommas Nem sommas eljarasban w
eligras [ | L cdemidontes
R B Felfiiggesztés/
i Fugg§> hs&tal}'u tiigoSben tartas/ |
| dontés | | sziinetelés |
| 1 R LT . i |
Akérelmezere | [Csaka | || Elso E‘.l].’C?E‘lE‘L:I'JI]E‘ll‘_V{‘E‘lx‘(Pl. |
jogrol is visszafizetésrél i szakhatosag, hianypdtlas sth.) !

Tényallas tisztazasa - bizonyitas

Hallgatas =

________________________________________________________

Elj. megsziintetése




Eljarasfajtak az tigyintezesi hatarido szerint

1. Automatikus dontéshozatali eljaras:
— * ha tv. vagy korm.r. megenged;,

, * minden adat megvan,
24 ora . ; egvan,
® nincs merlegeles,

® nincs ellenérdekn figytel

2. Sommads eljdrds: >
* ha tv. nem zdrja ki,

8 nap * luanytalan kérelem,
* tisztazott tenyallas,
* nincs ellenerdekn fel

3. TEliES eljzirzis (tigytel 1s kérheti az 1. vagy a 2. utan)

_,,BRUTTO” 60 nap (hosszabb: tv., révidebb: jogszabaly)




Dontések a kérelem

beérkezése utan

Kérelem

y

Automatikus
" déntéshozatal

>

Hataskor/illetékesség

Vizsgélata

l

Eljaras
visszautasitasa
(végzés)

* O jogszabaly: feltetel;

* . itelt dolog”

* lehet: formahiba, de
5 napon beliil
javithato

1

1

Attétel

Erdemi ugyintézes

(végzés)
. kétséget kizaréan
megallapito az
eljaro hatosag”

v

Ideiglenes intézkedeés

Sommas

|el] Aras

Telj es eljards

I
Fliogod hardlyi

Nincs
fliggd

déntes




Ugyintézési idé

szabalyai

Idérartam

Kezder

Be nem
SZzAmito
rdotartamok

Tiillépés
;ogko vetkez-

II]E‘IIVE‘I

Kérelemre indult eljards Hivatalbéli eljaras
Filigg6 hatdlyi déntés

Van Nincs

Erdemi déntés: Automatizilt déntés : 24 6ra
Sommas eljards: 8 nap
Teljes eljards: 60 nap

Egvyéb eljardsi cselekmény: 8 nap

Kérelem beérkezését kdvetd nap Elsé eljarasi cselekmény napja
sziinetelés
felfiiggesztes

tigyfel mulasztisa/
késedelme

FHD-# elmulasztotta,

Nerm jart el autom. | sommas eljdrdshan,

Uz hatdridét tillépte
Keérelmezonek / Eljaras ala vontnak
" visszajar az illeték/ig.szolg. dij/ min.10.000 Ft
® nem fizet eljarasi kéltséget
Kérelmezett jog 2% Hille ps’.r
gyakorolhato a ]ogsertes megallapitasa +
= ]OgSZEIL'l allapotra kételezés
O nincs szankcio
o nem indithatd ugyanazon az
alapon 1j eljaras




« 2018. januar 1. napjaval hatalyba |épett az altalanos k02|gazgataS|
rendtartasrol sz616 2016. évi CL. torvény (Akr.) a 2004. évi CXL.
torvény (Ket.) helyett, amely a hatosagi eljarasokra vonatkozo
altaldnos eljarasjogi kodex

» Szintén 2018. januar 1. napjaval |épett hatalyba a kozigazgatasi
perrendtartasrol szél6 2017. évi l. torvény (Kp.), ami létrehozza a
kozigazgatasi perjog 6nallo és egyedi szabalyrendszerét

v )
Alapvetd valtozasokrol nincs szo, csak az Uj Akr.-hez kellett

hozzaigazitani az eljarasi szabalyozast



* A miniszteri rendeletekbdl az eljarasi szabalyok

Kormanyrendeleti szintre kerulnek
Tartalmilag nem modosultak



Az alapvetéen 2 szint( szabalyozas (t6rvény, miniszteri rendelet)
helyett 3 szintl lesz a szabalyozas

Kormanyrendeletek

Miniszteri rendeletek




1.Az emberi felhasznalasra keriil6 gydgyszerek egyedi rendelésének és
felhasznaldsanak engedélyezésérdlszolé 448/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet

2.A gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos importtevékenység
végzésének engedélyezésérél szolo 449/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet

3.Az emberi felhasznalasra kertilé gyogyszerek forgalomba hozatalanak és
gyartasanak engedélyezésérél sz6l6 450/2017. (XIl. 27.) Korm. rendelet

4.A gyogyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi tamogatasba valé
befogadasanak, valamint a tamogatas megvaltoztatasanak szabalyairdl szolé
451/2017. (XIl. 27.) Korm. rendelet

5.A gyogyszerek tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd befogadasanak, a
befogadas és a tamogatas mértéke megallapitasanak, valamint a tamogatas
megvaltoztatasanak részletes szabdlyairdl sz616 452/2017. (XIl. 27.) Korm. rendelet
6.Az egészségugyért felel6s miniszter altal szabalyozott, mérgezo termékek

felhasznalasat igényl6 szakmai tevékenységekszakmai gyakorlaton alapuld
elismerésére vonatkozd szabalyokrdél szolé 453/2017. (XIl. 27.) Korm. rendelet.
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