2006. évi XCVIII. torvény a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- s
gyogyaszati segédeszkoz ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos
szabdlyairol

Az Orszéaggyllés

figyelembe véve, hogy a gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkdzok kildnleges szerepet
toltenek be az egészségi allapot megérzésében, a betegségek megel6zésében, felismerésében,
illetve gyogyitasaban, az életmindség javitasaban,

tekintettel arra, hogy a betegségek megel6zésére vald torekvések sikere esetén sem
kiiszobolheték ki a megbetegedésekbdl adodd egyéni esélykilonbségek, és e kilonbségek
csobkkentése érdekében szilkkség van a méltanyossagot, igazsagossagot és hatékonysagot
megvalositd allami szabélyozasra,

felismerve, hogy fontos tarsadalmi érdek a gyogyszerekre és gyogyaszati segédeszkdzokre
forditott tArsadalombiztositasi és egyéni kiadasok gazdasagilag is hatékony felhasznalasa,

meggy6z6édve arrdl, hogy korszerli egészségiigy nem valésithatd meg a gyogyszerészet
atalakuldsa nélkil, s hogy ennek az atalakuldsnak a hazai hagyomanyokra, a nemzetkdzi
eléirasokra és gyakorlatra kell tAmaszkodnia,

felismerve, hogy a gyogyszergyartas iparszeriivé véldsa és a kereskedelem gyakorlata, a
megvaltozott fogyasztoi szokasok és igények, tovabba az informacios technoldgia fejlédése érdemi
valtozasokat idézett el a gydgyszerek kiskereskedelmi forgalmazasaban,

figyelemmel arra, hogy az allamnak garancidlis szabalyokkal is biztositania kell, hogy a
gyogyszerek biztonsagosan, megfeleld helyen, idében és valasztékkal &lljanak a betegek
rendelkezésére,

elismerve, hogy a gyogyszereket a betegség miatt kiszolgaltatott, megfelel6 szakismerettel nem
rendelkez6 személyek vasaroljak és a gyogyszert fogyasztok védelme érdekében elengedhetetlen
kévetelmény, hogy a gyogyszerek forgalmazasaban az altalanos kereskedelmi szabalyoktdl eltérd
szigorubb szabdlyok érvényesiiljenek,

szem el6tt tartva, hogy a gyogyszer kiskereskedelem sajatossagait figyelembe vevd
szabdlyozott verseny kedvez a gyogyszert fogyasztOknak javitia a hozzéférést és ellatas
mindségeét,

az alabbi torvényt alkotja;
Altalanos rendelkezések

1. 8 E torvény az emberi felhasznalasra kertld gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkdzok
forgalmazasanak, ismertetésének, reklamozasanak, kozfinanszirozasanak, a gyogyszerek és
gyogyaszati segédeszkdzok finanszirozhatdosaganak elérését célzo intézkedések és a lakossag
biztonsagos gyogyszer és gyogyaszati segédeszkdz ellatasanak, valamint a gyogyszerek
kiskereskedelmi forgalmazdsanak, a gyogyszerellatd tevékenység gyakorlasanak alapvet6
szabdlyait hatarozza meg.

2. 8 (1) A torvény célja, hogy garantdlja a kotelezé tarsadalombiztositas korében igénybe
vehet6 ellatdsok meghatarozdsanak atlathatésagat, kiszamithatova és biztonsagossa tegye a
rendszer szerepldinek makoddését, valamint a kotelezé tarsadalombiztositas rendelkezésére allé
forrasok felhasznalasanak méltanyossagat, gazdasagossagat €s szakmai hatékonysagat, valamint
meghatarozza a kozvetlen lakossagi gyogyszerellatd tevékenység folytatasanak alapvetd
feltételeit.

(2) Kiskereskedelmi gyogyszerellaté tevékenységet gyogyszertarban, kivételesen pedig az e



torvényben, valamint az e toérvény felhatalmazasa alapjan kiadott kilén jogszabalyban
meghatarozott feltételek szerint gyogyszertarnak nem mindsilé kereskedelmi vallalkozas
keretében lehet folytatni.

(3) A gyogyszertar egészségigyi szolgaltato és kiskereskedelmi tevékenységet végzé
egészségligyi intézmény. Gyodgyszertar kdzforgalmd, intézeti, fiok és kézigydgyszertari formaban
m(ikodhet.

(4) A gyogyszertar egészségugyi feladata a lakossag gyoégykezeléséhez kapcsolodo
gyogyszerek kiszolgaltatasa, valamint az e gydgyszerekkel kapcsolatos, a betegségek
megel6zését szolgald, a betegekkel torténd egyuttmikddést megvaldsito felvilagosito, tanacsado
szolgaltatas.

3. § E torvény alkalmazasaban

a) gyogyszer: az emberi alkalmazasra kerllé gyogyszerekrél és egyéb, a gyoégyszerpiacot
szabdlyoz6 torvények maodositasarol szold 2005. évi XCV. torvény (a tovdbbiakban: Gytv.) 1. §
anak 1. pontja szerinti anyag;

b) kézfinanszirozasban részesilé gyogyszer: olyan gyogyszer, illetve kiilénleges taplalkozasi
igényt kielégité tapszer, amelynek arahoz kiilén jogszabaly alapjan a kézponti kéltségvetés, illetve
az Egészségbiztositasi Alap (a tovabbiakban: E.. Alap) az arra jogosultaknak tamogatast nyuit;

c) kulbnkeretes gyogyszer: az egészségbiztositasi szerv és a gyartd/forgalmazd/szallitd altal
megkotott kilon szerzédés szerinti kdzbeszerzési &rhoz nydjtott kilén jogszabaly szerinti
tamogatasban részesiilé gyogyszer; ,

d) forgalomba hozatali engedély: az arra illetékes hatdésag altal kiadott, a gyogyszer
embergyogyaszati célra torténd alkalmazhatosagéat engedélyezé hatdsagi hatarozat;

e) forgalomba hozatali engedély jogosult] a: az a természetes személy, jogi személy vagy jogi
személyiséggel nem rendelkezé egyéb szervezet, amely részére az arra jogosult hatésag a
gyogyszer forgalomba hozatalat engedélyezte;

f) gybgyaszati segédeszkoz: atmeneti vagy végleges egészségkarosodassal, fogyatékossaggal
élék természetes vagy mesterséges testfelszini nyilassal rendelkezé testiiregeiben, testen vagy
nem testen viselt, egyedi méretvétel alapjan késziilt, sorozatgyartast vagy adaptiv diagnosztikus,
terdpias, rehabilitacios, apolasi technikai eszkdz, valamint a koétszer, amely alkalmas arra, hogy a
sziikséges mértékben elésegitse az ezen allapotban Iévék mindennapi életvitelét;

g) gyogyszernek nem mindsilé gyogyhatdsu készitmény: olyan anyag vagy anyagkéverék,
amely nem gyodgyszer, de kilon jogszabaly alapjan az arra illetékes hatésag nyilvantartasba vett,
és gyogyszernek nem minésiilé gydgyhatast anyagként forgalomba hozatalat engedélyezte;

h) csekély értékiinek mindsiilé ajandék: természetbeni juttatas, amelynek egyedi, az altalanos
forgalmi adét is tartalmazo értéke, ilyen érték hianyaban pedig az altalanos forgalmi adéval egyiitt
szamitott beszerzési ara vagy elédllitasi koltsége nem haladja meg a mindenkori minimalbér havi
Osszegének 5% at;

i) ésszerd mértékd tamogatas: olyan tamogatas, amely a meghirdetett rendezvény egy fére esé
Osszegét tekintve nem haladja meg a h) pontban meghatarozott 6sszeget;

j) reklamozo6: a gazdasagi reklamtevékenységrél szo6ld 1997. évi LVIII. térvény (a tovabbiakban:
Grtv.) 2. § &nak r) pontja szerinti véllalkozas;

k) reklamszolgaltatd: a Grtv. 2. § &nak.s) pontja szerinti véllalkozas;

[) gyogyszerek és gyodgyaszati segédeszkdzok rendelésére, illetve forgalmazasara jogosult: az
orvos, a gyogyszerész, a gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkdzok kereskedelmi forgalmaban
részt vevd - a vonatkozo tevékenységi engedéllyel rendelkezé - eléallitd és kereskedd;

m) ATC csoport: a gyégyszerek anatémiai, terapias, illetve kémiai hatas szerinti osztalyozasa;

n) referenciagyogyszer: az a meghatarozott (fix) tamogatasi csoportba tartozé gyégyszer, amely
a kilén jogszabalyban meghatarozottak szerinti brutté fogyasztéi ara és forgalmi részesedése
alapjan az adott ATC csoportra meghatarozott szazalékos tAmogatasban részesiil;

0) referencia gyogyaszati segédeszkdz: az a meghatéarozott (fix) thmogatési csoportba tartozé
gyogyaszati segédeszkdéz, amely a kilon jogszabadlyban meghatérozottak szerinti, a
kozfinanszirozéas alapjaul elfogadott ara, kdlcsonzési dija, illetve a forgalmi részesedése alapjan az
adott tamogatasi csoportra meghatarozott szazalékos tamogatasban részesill;

p) kézforgalml gydgyszertar: a betegek, fogyasztok kozvetlen gydgyszerellatdsat biztositd
intézmeény;

q) fiokgyoégyszertar: a kozforgalmi gyogyszertar részeként mikdds, de azzal nem azonos
telephely(, a betegek kdzvetlen gydgyszerellatasat biztosité intézmény;



r) intézeti gyodgyszertar: a fekvébeteg gyogyintézet részeként mikodd intézeti és kdzvetlen
lakossagi gyogyszerellatasi feladatokat ellaté egészségiigyi intézmény;

s) kézigydgyszertar: a haziorvos, hazi gyermekorvos (a tovabbiakban: héaziorvos) gydgyitd
munkajadhoz szikséges, a gyogyszerek meghatarozott korét szolgéltato ellatasi forma;

sz) személyes gydgyszertar mikodtetési jog: szakmai gyakorlattal rendelkezd gyogyszerész
részére kdzforgalmu gyogyszertar vezetésére adott engedély (a tovabbiakban: személyi jog);

t) kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas: az a tevékenység, amely sordn a gyogyszertar a
gyogyszert és az alkalmazasaval 0Osszefliggé szakmai informaciot kozvetlendl vagy hazhoz
szdllitas (tjan kozvetetten, a betegek, fogyasztok részére biztositja, illetve az a
gyogyszerforgalmazdasra jogosult altal végzett tevékenység, amely soran a betegek, fogyasztok
egyes kuldn jogszabalyban meghatérozott gyogyszereket eredeti engedélyezett csomagolasukban
megvasarolhatnak;

u) hazhoz széllitas: gyoégyszer, gyogyaszati segédeszkdz megrendeld altal megjeldlt helyre
torténd eljuttatasa kozvetlen lakossagi gyogyszerelldtas vagy gyogyaszati segédeszkdzok
kiskereskedelmi forgalmazasa keretében a kozvetlen lakossagi gyogyszerellatasra vagy
gyogyaszati segédeszkdzok kiskereskedelmi forgalmazésara jogosult vallalkozas vagy annak
megbizottja kdzremkodésével;

V) Uj gyogyszertar. az e torvény hatalybalépését megel6z6en mikddési engedéllyel nem
rendelkez6é gyogyszertar;

w) tdmogatasvolumen szerzédés: a kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi
LXXXIII. térvény (a tovabbiakban: Ebtv.) 30/A. § a szerinti szerz6dés;

z) hatosagi vezetd: a kozforgalmlU gyogyszertar atmeneti vezetésére hatdésagi hatarozattal
kijelolt gyogyszerész.

l. RESZ

A BIZTONSAGOS ES GAZDASAGOS GYOGYSZER- ES GYOGYASZATI SEGEDESZKOZ
ELLATAS

I. Fejezet

A GAZDASAGOS GYOGYSZER- ES GYOGYASZATI SEGEDESZKOZ RENDELES ES
FORGALMAZAS ALAPELVEI

4. § (1) Azonos hatdanyagd, illetve terapias hatasu gyogyszerek tekintetében az arhoz nyuijtott
tarsadalombiztositasi tamogatas legfeljebb a referenciagyogyszerre megallapitott tamogatassal
azonos meértékben vehetd igénybe.

(2) Azonos funkcionalis csoportba tartozé gyogyaszati segédeszkdzok ardhoz nyduijtott
tarsadalombiztositasi tAmogatas legfeljebb a referencia gyogyaszati segédeszkdzre megallapitott
tamogatassal azonos mértékben vehetd igénybe.

5. 8 A biztositasi tamogatdsba valé befogadas soran egyszerUsitett eljarasi szabalyok
alkalmazasaval elényben részesilnek gyogyszerek esetén a mar befogadott azonos hatéanyagu,
illetve terapias hatasu gyogyszereknél alacsonyabb ari készitmények, gyogyaszati segédeszkozok
esetében pedig az azonos funkciondlis csoportba sorolhaté alacsonyabb ard, de hasznalati
értékében bizonyitottan legaldbb a mar befogadott eszkdzével azonos Uj eszkdzok.

6. 8 E torvényben foglaltak kivételével tilos minden, az arhoz nydujtott tarsadalombiztositasi
tamogatassal rendelhet6é gyogyszer és gyodgyaszati segédeszkdz népszerisitésére, a felhasznalas
Osztdnzésére iranyuld barmilyen tevékenység.

7. 8 A forgalomba hozatali engedély jogosultjai az altaluk tarsadalombiztositasi tamogatassal
forgalmazott gyégyszerek mennyiségével aranyosan, az e torvényben meghatarozott befizetési
kotelezettségek teljesitésével hozzajarulnak a biztositottak utan megfizetett jarulékok ellenében
igénybe vehetd gyodgyszerellatas gazdasagossagahoz.

8. 8 A gyogyszert és gyogyaszati segédeszkdzt rendeld orvos koteles tdjékoztatni a beteget a
rendelkezésre 4ll6, azonos hatéanyagl, illetve hasonlé terapias hatasu alacsonyabb ard
gyogyszerrél, illetve azonos funkcionalis csoportba tartozé alacsonyabb ard gyogyaszati
segédeszkozrél, valamint az adott termékek arardl, tarsadalombiztositasi tamogatasarél és a



téritési dijak kozotti kiildnbségekrdl.

9. 8 A gyogyszer és gyogyaszati segédeszkdz kiszolgéltatdja a fogyatékos személyek szamara
is hozzaférhet6 és értelmezheté modon koteles tajékoztatni a beteget az egészségbiztositasi szerv
altal tAmogatott azonos hatéanyagu, illetve terapias hatasu alacsonyabb ard gyogyszerrél, vagy
azonos funkcionalis csoportba tartozé alacsonyabb ard gyogyaszati segédeszkdzrél, valamint az
adott termékek arardl, tarsadalombiztositdsi tamogatasardél és a téritési dijak kozotti
kilénbségekrol.

10. 8 Az egészségbiztositasi szerv jogosult e torvény keretei kozott a vele szerz6dott orvosok
gyogyszer és gyogyaszati segédeszkdz rendeléséhez sziikséges feltételek meghatarozasara a
finanszirozasi, illetve a tdmogatassal torténd rendelésre vonatkozd szerzédésekben, valamint
jogosult az orvosok gyogyszer és gyogyaszati segédeszkdz rendelési magatartasat vizsgalni,
ellenérizni és jogszabaly, illetve szerzédésszegés esetén a kildn jogszabalyban foglaltak szerint
eljarni.

11. 8 Az egészségligyi szolgaltatoval finanszirozasi szerz6dés, illetve gyogyszer és gyogyaszati
segédeszkdz tamogatassal torténd rendelésére jogositdé szerz6dés csak olyan szolgaltatéval
kothetd, amely teljesiti a gyogyszer és gyOgyaszati segédeszkdéz gazdasagossag e tdrvényben
meghatarozott, valamint az egészségbiztositasi szerv altal el6irt feltételeit, igy a hatékony és
gazdasagos gyogyszerrendelést elésegitd, mindsitett szamitdgépes program hasznalatat.

. Fejezet

A GYOGYSZEREK ES GYOGYASZATISEGEDESZKOZOK ISMERTETESEREES
REKLAMOZASARA VONATKOZO SZABALYOK

Gydbgyszer és gyogyaszati segédeszkoz ismertetése

12. § (1) A gybgyszer és gyogyaszati segédeszkdz ismertetése (a tovabbiakban: ismertetés) a
gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkdzok szakmai céll olyan ajanlasa, ismertetése, valamint a
gyogyszer Osszetételére, hatasara, illetve a gyOgyszer és a gyogyaszati segédeszkdz
alkalmazasara vonatkozd barmilyen olyan tjékoztatas, amely kizarélag a gyogyszerek és
gyogyaszati segédeszkdzok rendelésére és forgalmazasara jogosult egészségugyi
szakképesitéssel rendelkezéknek szol.

(2) Az ismertetés soran atadott informacio tartalmanak dsszhangban kell alinia az ismertetett
gyogyszer alkalmazasi el6irasaban, illetve az ismertetett gyogyaszati segédeszkdz haszndlati
Utmutatdjdban foglaltakkal. Az ismertetés soran atadott informacidé részletes tartalmat kilon
jogszabdly hatarozza meg.

(3) A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, illetve a gyogyszer
forgalmazasara engedéllyel rendelkez6é (a tovabbiakban egyltt: forgalmazd) és a gyOgyaszati
segédeszkoz gyartdja vagy annak meghatalmazott képvisel6je ismertetd tevékenységet kizardlag
engedély birtokaban folytathat.

(4) A (3) bekezdés szerinti engedélyt a gyogyszer forgalmazoja, illetve annak Magyarorszagon
bejegyzett meghatalmazottja, valamint a gyogyaszati segédeszkdz gydartdja vagy annak
meghatalmazott képviselje részére az egészségbiztositasi felligyeleti hatosag kérelemre adja
meg.

(5) A gyodgyszer forgalmazoja é€s a gyogyaszati segédeszkdz gyartdja vagy annak
meghatalmazott  képviseléje ismertetéi tevékenységét akkor kezdheti meg, ha az
egészségbiztositasi felligyeleti hatdsag nyilvantartasba vette és a tevékenységet engedélyezte.

(6) A (4) bekezdés szerinti kérelemnek tartalmaznia kell a kérelmezé nevét és székhelyét,
meghatalmazottja nevét, cimét, illetve cégjegyzékszamat.

(7) A (3) bekezdés szerinti engedély jogosultia az engedély iranti kérelemben, illetve az
engedély tartalmaban részletezett adatokban tortént valtozast nyolc napon belil bejelenti az



egészségbiztositasi felligyeleti hatdsagnak.

(8) A (3) bekezdés szerinti engedély tartalmazza gyogyszer esetén a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak, forgalmazojanak, illetve meghatalmazottjanak nevét, gyOgyaszati
segédeszkoz esetén a gyodgyaszati segédeszkdz gyartdja vagy annak meghatalmazott képvisel6je
nevét, valamint mindkét esetben a nyilvantartasba vételi szamat.

(9) Az ismertetdi tevékenység végzésére kiadott engedély jogosultja az eljarasért és az
engedély kiadasaért a kildn jogszabalyban meghatarozottak szerinti igazgatasi szolgaltatasi dijat
koteles fizetni.

13. § (1) A 12. § ban foglalt jogosult nevében eljaré személy (a tovabbiakban: ismertetést végz6
személy) az ismertetd tevékenységet akkor kezdheti meg, ha

a) gyogyszer esetén a forgalomba hozatali engedély jogosultja, gyogyaszati segédeszkdz
esetén annak gyartéja vagy annak meghatalmazott képvisel6je a 12. § (3) bekezdése szerinti
engedéllyel rendelkezik, és

b) az ismertetést végzd személyt az egészségbiztositasi felligyeleti hatésag nyilvantartasba
vette és ismertetd igazolvannyal latta el.

(2) A nyilvantartas tartalmazza

a) az ismertetést végzé személy nevét, sziletési évét,

b) a képzettséget igazold oklevél szamat, amennyiben az ismertetés kilon jogszabdly szerint
képzettséghez kotott,

c) a 12. § (3) bekezdés szerinti cég megnevezését és annak 12. § (6) bekezdés szerinti adatait,

d) az ismertetést végzé személy alap nyilvantartasi szamat, ha az ismertetés kilon jogszabaly
szerint képzettséghez kotott.

A nyilvantartdshoz csatolni kell az ismertetést végzé személy nyilatkozatat arrél, hogy vele
szemben a (3) bekezdésben meghatarozott 6sszeférhetetlenségi ok nem all fenn.

(3) Osszeférhetetlen a (4) bekezdésben foglalt kivétellel az ismertetéi tevékenységgel, ha a (2)
bekezdés szerinti nyilvantartasba vett személy - ide nem értve a szerzdi jogi védelem ala tartozé
tudomanyos tevékenységet - egészséglgyi szolgaltatbval az egészségligyi tevékenység
végzésének egyes kérdéseirél szolo 2003. évi LXXXIV. térvény 7. 8 (2) bekezdése szerinti
jogviszonyban all.

(4) A (3) bekezdés szerinti tsszeférhetetlenség nem érinti a gydgyszerészeti allamigazgatasi
szerv sajat gyogyszerismertetd halézataba tartozé személyeket.

14. 8§ (1) Az ismertetd tevékenységet végz6 a gyogyszerek, illetve gydgyaszati segédeszkdzok
rendelésére és forgalmazasara jogosultnak ajandékot, anyagi elényt vagy mas természetbeni
juttatdst nem adhat, nem ajanihat fel és nem igérhet, kivéve, ha a felsoroltak csekély értékiiek és
Osszefliggenek a gyogyszerek rendelésére vagy forgalmazdsara jogosult altal folytatott
egészségligyi tevékenységgel. Az ismertetést végzd pénzbeli juttatast vagy elényt semmilyen
maodon nem adhat, nem ajanlhat fel és nem igérhet.

(2) A gyoOgyszerek és gyogyaszati segédeszkdzok bemutatasat, ismertetését segitd
rendezvényeken az ismertetd tevékenységet végz6 altal biztositott vendéglatasnak eésszeri
mértékiinek és a rendezvény 6 céljahoz képest mésodlagosnak kell lennie. A rendezvényre, illetve
a bemutatdra az egészségiigyben, illetve a gyogyszerellatasban vagy a gyégyaszati segédeszkdz
ellatasban kozremkddé szakembereken kivil més személy nem hivhaté meg.

(3) A szakmai és tudomanyos célokat szolgalé rendezvények és programok kozvetett vagy
kozvetlen formaban torténd tamogatasa esetén a tamogatasnak mindenkor ésszer(i mértékiinek és
a rendezvény tudomanyos célkitlizéseihez képest alarendeltnek kell lennie azzal, hogy a szakmai
és tudomanyos programokra az egészségiigyben, illetve a gydgyszer és gyogyaszati segédeszkdz
ellatasban kozrem(ikodd szakembereken kivil mas személy nem hivhatd meg. A szakmai és
tudomanyos programokon ismerteté tevékenység abban az esetben folytathatd, ha a kdzvetett és
a kozvetlen formaban torténd ismertetd tevékenység (konkrét termék alkalmazasaval kapcsolatos
eléadas, termékbemutatd tartdsa, kidllitbhely bérlése, hirdetések kozzététele) a szakmai,
tudoméanyos rendezvény programban jol elkulondil.



(4) Természetbeni tamogatas nyujthaté az egészségligyi vagy tudomanyos tevékenységet
folytatd6 személy szamara szakmai rendezvényeken, tanfolyamokon torténd részvételre. A
természetbeni tamogatds kizarélag a rendezvényeken torténé részvétellel kodzvetlen
Osszefliggésben felmerild kiadasok (utazasi koéltség, szallaskoltség, részvételi dij) fedezetére
szolgalhat (5) A 12. § (3) bekezdése szerinti cég minden naptéri év oktober 1. napjaig a kdvetkezé
naptéri évre tervezett, az (1) bekezdés szerinti ajAndékok listajat és a (2) (4) bekezdések szerinti
tamogatas formajat, valamint az erre tervezett koltségek dsszegét koteles az egészségbiztositasi
felligyeleti hatosagnak bejelentés céljabdl benydujtani.

(6) A 12. 8 (3) bekezdése szerinti cég minden naptari év februar 15-ig koteles az
egészségbiztositasi felligyeleti hatésagnak 6sszefoglalé jelentést kildeni az el6z6 évben adott,

a) az (1) bekezdés szerinti ajandékok listajarol és a természetbeni juttatasok értékérdl,

b) a (2) (4) bekezdések szerinti tamogatas formajarol és dsszegérdl.

(7) Az (1) (3) bekezdésben meghatarozott tilaimak és korlatozasok nem érintik a gyogyszer
kereskedelem résztvevéi szamara a gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkdzok araval, arrésével
és arengedményével vagy egyéb kereskedelmi kedvezménnyel kapcsolatos kildn jogszabalyban
meghatarozott feltételeket.

(8) A gyodgyszerek és gyogyaszati segédeszkozok rendelésére és forgalmazasara jogosult
személy nem kérhet és nem fogadhat el semmilyen az (1) bekezdésben tiltott juttatast vagy a (2)
(4) bekezdéssel ellentétes dsztdonzést.

(9) A 12. § (3) bekezdése szerinti cég a gyogyszerek vagy gyogyaszati segédeszkdzok
rendelésére és forgalmazasara jogosult személy részére, a hatalyos adéjogszabalyokban foglalt
kotelezettség teljesitése érdekében, a hatalyos adojogszabalyoknak megfelelé igazolast koteles
kildeni, ha ennek feltételei fennallnak.

(10) Az (5) (6) bekezdésben meghatarozott adatokat az egészségbiztositasi felligyeleti hatésag
a honlapjan kozzéteszi.

15. § (1) A kiildn jogszabdly szerinti minta kivételével tilos a betegnek, fogyaszténak olyan
ajandék, minta, vasarlasra jogositd utalvany (kupon) kozvetlenil vagy az orvos, illetve a
gyogyszert, gyogyaszati segédeszkdzt kiszolgaltatd altal torténd adasa, felajanlasa, amely

a) egy adott gyodgyszer, vagy

b) egy adott gyogyszergyar termékei, vagy

c) tarsadalombiztositas altal tamogatott gydgyaszati segédeszkdz

fogyasztasara, haszndlatara 6szténoz, vagy azt feltételll szabja.

(2) A gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkozok rendelésére és forgalmazasara jogosultak
szaméra adhato téritésmentes mintdkra és adoményokra irdnyadd szabdlyokat kilon jogszabaly
tartalmazza.

(3) Az ismertetés tovabbi részletes szabdlyait, a nyilvantartasok vezetésére, a téritésmentes
mintakra, adomanyokra vonatkozé szabalyokat kiilén jogszabaly tartalmazza.

16. § A t2 | 5. 8 ban foglaltakat megfeleléen alkalmazni kell arra a természetes személyre, jogi
személyre, jogi személyiséggel nem rendelkezé egyéb szervezetre, aki/amely az ismertet6
tevékenységet a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, illetve a gydgyaszati
segédeszkoz gyartdja, meghatalmazott képvisel6je altal adott megbizas alapjan végzi.

Gyobgyszerek és gyogyaszati segédeszkozok reklamozasa

17. 8 (1) Az embergyOgyéaszati célra szant, gyogyszertarb6l vény nélkil is kiadhat6
gyogyszerek, tovabba a tdmogatassal nem rendelhetd gyogyaszati segédeszk6zok reklamozasa
megengedett, ha a reklam:

a) egyértelmiien meghatarozza, hogy a reklamozott termék gydgyszer, illetve gydgyaszati
segédeszkoz,

b) tartalmazza a gydgyszer nevét é€s ha a készitmény egy hatdanyagot tartalmaz annak
szokasos nemzetkdzi szabadnevét, illetve a gydgyaszati segédeszkdz nevét,

C) a gyogyszer, illetve a gyogyaszati segédeszkoz rendeltetésszerii hasznalatara 6sztonoz,



d) a gydégyszert az engedélyezett alkalmazasi el6iras, a gyogyaszati segédeszkdzt a hasznalati
Utmutato alapjan mutatja be,

e) tartalmazza a gyogyszer, illetve gyégyaszati segédeszkdz rendeltetésszerii alkalmazasahoz
sziikséges, kilon jogszabalyban meghatarozottak szerinti tajékoztatast, figyelmeztetdé szoveget,

f) egyértelm felhivast tartalmaz a gyogyszer alkalmazasara vonatkozo betegtajékoztato, illetve
gyogyaszati segédeszkdz esetén a hasznalati Utmutaté megismerésének szilkségességére.

(2) Az (1) bekezdés szerinti rekldam nem tartalmazhat olyan utalast vagy kifejezést, amely

a) az orvosi vizsgalat, kezelés vagy mitéti beavatkozas szikségtelenségére vagy
mellézhet&ségére hivatkozik, vagy annak képzetét kelti,

b) a gydgyszer mellékhatasok nélkili vagy biztos gyégyuldst eredményezd
alkalmazhatdsaganak képzetét kelti,

c) a gyogyszert kozmetikumként vagy élelmiszerként tiinteti fel,

d) a gyogyszer hatdsossagat és biztonsagos hasznalatat kizarélag annak természetes
eredetére vezeti vissza,

e) kortorténet leirdsaval vagy részletes ismertetésével téves dndiagnozist eredményezhet,

f) betegség vagy sériilés hatasara bekdvetkezé valtozast vagy allapotot, illetve a gyogyszer
vagy a gyogyaszati segédeszkdz altal az emberi szervezetre vagy annak valamely részére
gyakorolt hatast félelemérzetet keltve, vagy a valosagtol eltéré moédon mutat be,

g) tudosok, egészségiigyi szakemberek vagy ismert személyiségek ajanlasat tartalmazza,

h) annak képzetét kelti, hogy a gyégyszer vagy a gyogyaszati segédeszkdz alkalmazasa nélkdl
az ember egészsége karosul.

(3) A vény nélkil is kiadhatdé gyogyszerek, illetve tarsadalombiztositasi tamogatasban nem
részesilé gyogyaszati segédeszkozok olyan reklamjara, amely kizarGlag a gyogyszer vagy
gyogyaszati segédeszkdz nevét és gyartdjanak nevét vagy védjegyét tartaimazza (emlékeztetd
reklam), az (1) bekezdés nem alkalmazand6. A gydgyszer vagy gyogyaszati segédeszkdz
emlékeztetd reklamja kizarélag radiéban vagy televizidban, ugyanazon reklam 6sszeallitdson beldl,
e 8 (1) (2) bekezdésének megfelelé reklam megjelenését kbvetden tehetd kozzé.

(4) Tilos a gyogyszertarbdl kizarélag orvosi vényre ki adhatd, tarsadalombiztositasi
tamogatasba befogadott gyogyszerek, tovabba a tarsadalombiztositasi tamogatdssal rendelheté
gyogyaszati segédeszkdzok reklamozasa;

(5) A (4) bekezdésben foglalt tilalom nem vonatkozik az egészségnevelési céll az
egészséguigyi allamigazgatdsi szerv altal egyedileg engedélyezett védoéoltasi programokat
népszer(sitd tajékoztatasra.

(6) Tilos kbzzétenni

a) a Magyarorszagon nem forgalmazhato, illetve nem alkalmazhaté gyogyszerekrél, illetve
gyogyaszati segédeszkdzokrol készitett reklamot,

b) kilén jogszabalyban meghatarozott kabitdszert vagy pszichotrop anyagot tartalmazo
gyogyszerre vonatkozoé reklamot,

C) vizsgélati készitményt bemutat6 reklamot,

d) gyermekkoruaknak szd4l6 reklamot,

e) olyan vény nélkil is beszerezheté gyogyszer reklamjat, amely gyégyszer nevével azonos
elnevezésl, kizarolag orvosi vényre kiadhato gyogyszer is forgalomban van,

j) olyan vény nélkil is beszerezhet6é gyogyszer reklamjat, amelynek arahoz kilon jogszabaly
alapjan a kdzponti koltségvetés, illetve az E. Alap az arra jogosultaknak tdmogatast nyujt,

g) olyan gydgyaszati segédeszkdz reklamjat, amely a tarsadalombiztositas altal tamogatott
gyogyaszati segédeszktz nevével azonos elnevezési csak jelzében, szamban kilonb6zé eszkdzt
reklamoz.

(7) E 8§ rendelkezéseit nem kell alkalmazni:

a) a gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkd6zok csomagolasan vagy a csomagolasban kilén
jogszabdlyban meghatarozott rendelkezések szerint elhelyezett betegtajékoztatd, hasznalati
utasitas tartalmaéra,

b) egy adott gyogyszert vagy gyogyaszati segédeszkdzt érinté konkrét kérdéseket
megvalaszol6 tajékoztatasra,

c) azon tényszer( informativ bejelentések és tajékoztatod jellegli anyagok Osszeallitasanal,



amelyek a csomagolds megvaltoztatasar6l vagy a gyoégyszer esetében a kedvezétlen
mellékhatdsardl tajékoztatnak, tovabba a kereskedelmi arlistak dsszedllitasa soran, feltéve, hogy
nem tartalmaznak a gyogyszer hatasaval, gyégyaszati segédeszkoz alkalmazasaval kapcsolatos
allitasokat,

d) egészségre vagy betegségekre vonatkozo kijelentésekre, feltéve, hogy kdzvetett médon sem
tartalmaznak hivatkozast konkrét gyogyszerre vagy gyogyaszati segéd eszkozre.

A reklamfellgyeleti eljaras

18. 8 (1) A gyogyszerek és a gydgyaszati segédeszkdzok reklamozasanak e térvényben, illetve
e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott rendeletben (a tovabbiakban: rendelet) meghatarozott
szabalyai megsértése esetén reklamfeliigyeleti eljaras lefolytatasara a fogyasztovédelmi hatésag
€s gyogyszer esetén a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv, gyogyaszati segédeszkdz esetén az
egészségluigyi allamigazgatasi szerv a Grtv. 15-20. § &ban foglalt rendelkezéseknek az e
torvényben szabalyozott eltérésekkel vald alkalmazasaval jogosult.

(2) A fogyasztévédelmi hatésag értesiti a gyogyszerészeti allamigazgatasi szervet vagy az
egészséglgyi allamigazgatasi szervet, ha elétte e bekezdés alkalmazasaval eljaras indult; ebben
az esetben a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv vagy az egészséglgyi allamigazgatasi szerv
ugyanazon torvénysértés miatt nem jarhat el.

(3) A gyodgyszerészeti allamigazgatasi szerv vagy az egészségigyi allamigazgatasi szerv
értesiti a fogyasztovédelmi hatésagot, ha elétte e bekezdés alkalmazasaval eljaras indult; ebben
az esetben a fogyasztévédelmi hatdsag ugyanazon torvényseértés miatt nem jarhat el.

(4) Ha a reklamoz6, a reklamszolgaltatd, a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének
jogosultja, illetve a gydgyaszati segédeszkdz gyartdja vagy annak meghatalmazott képvisel6je e
torvénynek és a rendeletnek a gyogyszerek és a gyOgyaszati segédeszkdzok reklamozasara
vonatkoz6 el6irdsait megsértette, az eljard hatosag

a) a jogseértést elkdvetd személyt hatarozataban hataridével felhivhatja a hidnyossagok
megsziintetésére és ennek megszintetéséig a tevékenység folytatasat felfliggesztheti,

b) hatarozattal megdllapitja a jogsértés tényét, elrendelheti a jogsérté allapot megsziintetését
és egyben meg tiltja a jogsértd magatartas tovabbi folytatasat,

c) 6tszazezer forinttdl huszonétmillio forintig terjedd 6sszegl pénzbirsagot szabhat ki.

(5) A pénzbirsag Osszegét az eset Osszes korilményeire - igy kilondsen a betegek és a
gyogyszerek és a gyogyaszati segédeszktzok rendelésére és forgalmazasara jogosultak
érdeksérelmének korére, sllyara, a jogsérté allapot idétartamara, a jogsérté magatartas ismételt
tanusitasara - tekintettel kell meghatarozni. A jogerésen kiszabott, de be nem fizetett birsagot adok
madjara kell behajtani.

(6) A tarsadalombiztositasi tamogatdssal rendelheté gyodgyszerek és gybgyaszati
segédeszkdzok reklamozasaval kapcsolatosan kiszabott birsag 80%-a az E. Alapot illeti.

(7) A 2006/2004/EK eurOpai parlamenti és tanacsi rendelet végrehajtasat az emberi
felhasznalasra szant gyodgyszerek kozosseégi kodexérdl szold 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv - a 2004/27/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvvel modositott - 86-100.
cikkét atlltetd tagallami jogszabalyokba (tk6z6é Eurépai Kozosségen beldli jogsértések
tekintetében a fogyasztovédelmi hatdsag, illetve a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv latja el. A
kolcsbnOs jogsegély sordn a hatosag, illetve a gydgyszerészeti allamigazgatdsi szerv a
2006/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a kdlcsdnds jogsegély tekintetében
torténd végrehajtasarol szolé bizottsagi hatarozatnak megfeleléen jar el.

19. § (1) A gydgyszerek és a gydgyaszati segédeszkdzok ismertetésének e torvényben, illetve a
rendeletben meghatarozott szabdlyai megsértése esetén az eljarast az egészségbiztositasi
felligyeleti hatosag folytatja le.

(2) Ha az ismertetésre jogosult személy, a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének
jogosultja, illetve a gyogyaszati segédeszkdz gyartéja, a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkdz
rendelésére és forgalmazasara jogosult személy vagy ezek valamelyikének meghatalmazott
képviseléje e torvény és a rendelet gyoégyszer vagy gyogyaszati segédeszkdz ismertetésre



vonatkoz6 el6irdsait megseértette, az egészségbiztositasi felligyeleti hatdsag

a) etikai eljarast kezdeményezhet a szakmailag illetékes etikai szervnél, ha ennek feltételei
fennallnak,

b) a jogsértést elkdvetd személyt hatdrozatdban hataridével felhivhatia a hianyossagok
megsziintetésére és ennek megszintetéséig a tevékenység folytatasat felfliggesztheti,

c¢) hatarozattal megéllapitja a jogsértés tényét, elrendelheti a jogsérté allapot megsziintetését és
egyben megtiltja a jogsértd magatartas tovabbi folytatasat,

d) 6tszazezer forinttdl huszonotmillio forintig terjedd 6sszegl pénzbirsagot szabhat ki,

e) ismételt vagy sulyos jogszabalysértés esetén a jogsértést elkbvetd személy részére kiadott, e
torvény 12. 8-anak (3) bekezdése szerinti engedélyt a hatarozataban meghatarozott idétartamra -
legalabb fél évre, legfeljebb harom évre - felfliggeszti,

J) ismételt vagy sulyos jogszabalysértés esetén értesiti a személlyel finanszirozasi, illetve
tarsadalombiztositasi tdmogatassal torténé gyogyszer, illetve gylgyaszati segédeszkoz
rendelésére jogositd szerzddést kitd egészségbiztositasi szervet és kezdeményezi a tAmogatassal
torténd rendelés, illetve forgalmazas felfiiggesztését.

(3) A pénzbirsag Osszegét az eset Osszes korilményeire - igy kilondsen a betegek és a
gyogyszerek és a gyogyaszati segédeszktzok rendelésére és forgalmazasara jogosultak
érdeksérelmének korére, sllyara, a jogsérté allapot idétartamara, a jogsérté magatartas ismételt
tanusitasara - tekintettel kell meghatarozni. Ismételt jogszabalysértés esetén a birsag halmozottan
is kiszabhatd. A jogerésen kiszabott, de be nem fizetett birsagot adok maédijara kell behajtani.

(4) A tarsadalombiztositasi tamogatdssal rendelheté gyogyszerek és gyogyaszati
segédeszkozok, illetve ismertetésével kapcsolatosan kiszabott birsag 80%-a az E. Alapot illeti.

(5) A (2) bekezdés alkalmazasa soran

a) ismételt jogszabalysértésnek mindsiil, ha a jogszabalysértést elkdvetével azonos személyt
vagy meghatalmazott képvisel6jét e mindéségében, illetve meghatalmazéjat két éven belil e
torvény vagy a rendelet eléirasainak megsértése miatt joger6sén mar elmarasztaltak,

b) sulyos jogszabdlysértésnek minésil, ha a gyogyszerek és a gyogyaszati segédeszkdzok
jogszabalysérté reklamozasanak vagy ismertetésének szokasos piaci ellenértéke a huszonét millié
forintot meghaladta.

20. 8 (1) A 14. 8-ban foglaltak megtartasat az egészségbiztositasi felligyeleti hatésag a
kozigazgatdsi hatdsagi eljaras és szolgéltatas &ltalanos szabdlyairdl szO6l6 torvény tényallas
tisztazasara és hatosagi ellenérzésre vonatkozé szabdlyainak az e térvényben meghatarozott
eltérésekkel valo alkalmazasaval ellendrzi.

(2) A ténydllas tisztazasa érdekében az egészségbiztositasi felligyeleti hatdsag kérésére
barmely személy vagy szervezet koteles a kezelésében levé adatokat, illetve a birtokaban levé
iratok masolatat olvashaté és masolhaté formaban az egészségbiztositasi felligyeleti hatdésag
rendelkezésére bocsatani. Az egészségbiztositasi felligyeleti hatésag jogosult barmely személy
birtok&ban levé adathordozérdl fizikai tikérmésolatot késziteni, és a tikdrmasolat felhasznéladsaval
az adathordozon tarolt adatokat atvizsgélni, ha valoszinisithetd, hogy az adathordozén a 14. §
rendelkezéseinek megsértéséhez kapcsolodéd adatok talalhatok.

(3) Az egészségbiztositasi fellgyeleti hatésag - a 14. 8§ rendelkezései megtartasanak
ellenérzésével Osszefliggésben - jogosult megismerni és kezelni az Ugyfél és az ugyféllel
kapcsolatba hozhaté személyek személyes adatait, illetve az ilyen adatot tartalmazé nyilvantartas
vagy adatbazis lefoglalhat6. Ha a bizonyitasi eszk6z az eljards targyaval 6ssze nem fliggé
személyes adatot is tartalmaz, és az adatok elkulonitése a bizonyitasi eszkdz bizonyit6 erejének
sérelme nélkil nem lehetséges, a bizonyitasi eszkdzzel érintett minden személyes adat kezelésére
jogosult az egészségbiztositasi felligyeleti hatdésag, azonban a vizsgalat targyat képezé
jogsértéssel 6ssze nem fliggd személyes adatok megvizsgaldsara csak addig a mértékig jogosult,
ameddig meggy6z6&dik arrol, hogy az adat nem fiigg 6ssze a vizsgalat targyat képez6 jogsértéssel.

(4) Az ellenérzés soran az allami és szolgalati titkot tartalmaz6 iratokba valé betekintésre kilén
jogszabdly el6irasai az iranyadéak.

(5) Az ugyfél és megbizott ligyvédje kdzotti kommunikacié soran, illetve ilyen kommunikacios



célbdl valo felhasznalas érdekében keletkezett adat vagy az azt rogzitd irat az egészségbiztositasi
felligyeleti hatdsag eljarasaban bizonyitékként nem hasznalhat6 fel, illetve nem vizsgalhaté meg,
nem foglalhaté le, szemle soran a birtokos az ilyen irat felmutatdsara nem kotelezhet6.

(6) Az ellendrzés soran vizsgdlati cselekmény barmely olyan helyen foganatosithatd, ahol a
tényallas tisztazasahoz sziikséges bizonyiték lelhet6 fel.

(7) Az egészségbiztositasi felligyeleti hatésag a 14. § rendelkezései megtartdsanak ellenérzése
sordn barmely helyszint atkutathat, oda ©Onhatalmuilag, a tulajdonos (birtokos), illetve az ott
tartdzkodd személyek akarata ellenére beléphet, e célbdl lezart terlletet, éplletet, helyiséget
felnyithat. A kutatas soran az eljar6 személy az tgyfelet, az Gigyfél megbizottjat (volt megbizottjat),
alkalmazottjat (volt alkalmazottjat) szoban vagy irdsban felvilagositas és magyardzat adasara
kotelezheti, illetve a helyszinen mas maédon tajékozédhat. Magancéld, illetve maganhasznalatu
helyiségben, ideértve a jarmiveket és mas teriletet is, az e bekezdés szerinti vizsgalati
cselekményt folytatni csak akkor lehet, ha az az Ugyfél barmely jelenlegi vagy volt vezet6
tisztségviseldje, alkalmazottja, megbizottja, valamint a ténylegesen az iranyitast gyakorld, vagy
korabban iranyitast gyakorolt mas személy hasznalataban van.

(8) A (7) bekezdésben meghatarozott vizsgdlati cselekményre elézetes bir6i engedéllyel
kertlhet sor. Az egészségbiztositasi fellgyeleti hatésag engedély iranti irasbeli kérelmét a Févarosi
Biroséag birélja el, a kérelem beérkezésétdl szamitott hetvenkét 6ran belll, nemperes eljarasban. A
bir6sag végzése ellen fellebbezésnek és feliilvizsgalatnak nincs helye. A birosag a kérelmezett
vizsgalati cselekményt akkor engedélyezi, ha az egészségbiztositasi felligyeleti hatésag
val6szinlsiti, hogy mas vizsgalati cselekmény nem vezetne eredményre, és ésszeri
megalapozottsaggal feltehetd, hogy az inditvany szerinti helyszinen a megjeldlt jogsértéssel
kapcsolatos informaciéforras fellelhet, és feltételezhetd, hogy azt 6nként nem bocsatanak
rendelkezésre vagy felhasznalhatatlanna tennék. A birésag a kérelmezett vizsgalati cselekményt
részben is engedélyezheti, meghatarozva, hogy kivel szemben, illetve milyen vizsgélati
cselekmény tehetd. A birésag hatarozata alapjan a kibocsatasatél szamitott kilencven napig
foganatosithat6 vizsgalati cselekmény.

(9) A (8) bekezdésben meghatarozott vizsgalati cselekményrél az érintetteket a vizsgalati
cselekmény megkezdésével egyidejileg szoban kell értesiteni, és lehetdleg az érintettek
jelenlétében kell elvégezni. A vizsgalati cselekmény megkezdése el6tt kdzolni kell a birdi
hatarozatot és a vizsgdlati cselekmény céljat. A vizsgdlati cselekményhez az egészségbiztositasi
felligyeleti hatésag a renddérség kozremikodését igényelheti, a rendérség a ra vonatkozo
szabalyokban megallapitott kényszerité intézkedéseket, eszktzoket alkalmazhatja.

. Fejezet
GYOGYSZER ES GYOGYASZATI SEGEDESZKOZ ELLATASI GARANCIAK

21. 8 (1) Az -egészségbiztositdsi szerv a gylgyszer és gyogyaszati segédeszkdz
tarsadalombiztositasi tAmogatasba valé befogadasi eljardsa soran a tamogatasba valé befogadast
meghatarozott idétartamud, de legalabb harom év tamogatassal torténd forgalmazasra vald
kotelezettségvallalashoz kotheti.

(2) Amennyiben az (1) bekezdés alapjan tarsadalombiztositasi tdmogatasban részesiild
gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, illetve a gyOgyaszati segédeszkdz
gyartéja, meghatalmazott képvisel&je 6nhibajabdl eredéen a forgalmazasi garanciavallalast nem
teljesiti, ugy a (4) bekezdés szerinti beszerzéssel kapcsolatos tobbletkdltségek viselésére koteles.

(3) Ha a tarsadalombiztositasi tamogatdsba befogadott gyogyszer forgalomba hozatali
engedélyének jogosultja, illetve gyogyaszati segédeszkdz gyartéja vagy meghatalmazott
képvisel6je a tamogatott készitmény/termék magyarorszagi forgalmazasat meg kivanja szuntetni,
akkor szandékardl az egészségbiztositasi szervet legaldbb fél évvel kordbban értesiti.

(4) Amennyiben a kozfinanszirozott gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a

mar forgalomban 1évé készitményt atmenetileg vagy tartosan Magyarorszag teriletén nem tudja,
vagy nem kivanja forgalmazni, azonban
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a) a gyogyszer hianya a kezelt betegeknél sllyos egészségkarosodast vagy €életminéség
romlast okoz, és

b) a gyogyszerrel azonos hatéanyagul, gyoégyszerformaju és hataser6sseégi gyogyszer
Magyarorszag teriiletén nincs forgalomban,

az allami egészségugyi, katasztrofa és védelmi készlet kezel6je jogosult a kiilén jogszabalyban
meghatarozottak szerint a gyogyszert olyan jogi személytdl, illetve jogi személyiséggel nem
rendelkez6 szervezettdl beszerezni, amely Magyarorszag teruletén kivil gyogyszerek nagy vagy
kiskereskedelmi forgalmazaséara engedéllyel rendelkezik.

(5) A gyogyszer nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezé gazdalkodd szervezet koteles azon
gyogyszereket beszerezni és folyamatosan forgalmazni, amelynek forgalmazasara
nagykereskedelmi engedélyt kapott. Ennek érdekében koteles olyan beszerzési és
készletgazdalkodasi rendszert mikodtetni, amely biztositja a forgalmazasi és ellatasi biztonsag
atlathatosagat és ellendrizhetéségét.

(6) A gyodgyszer nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezé gazdalkodd szervezet az (5)
bekezdésben foglalt kotelezettségén tal koteles egyittmikoddni az allami katasztrofa és védelmi
készlet kezel6jével, melynek keretében kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerint részt vesz az
Allami Egészségugyi Tartalék biztonsagos rendelkezésre allasanak biztositasaban és folyamatos
minéségmegovo cseréjében.

(7) A gyogyszerek nagykereskedelmi készletezésére, a kotelezéen tartalékban tartand6
termékek korére és a forgalmazas szabdlyaira vonatkozd részletes rendelkezéseket kiilén
jogszabdly tartalmazza.

(8) A referenciatermék, illetve a referenciakészitmény forgalmazasa a gyogyszer és gyogyaszati
segédeszkoz nagy és kiskereskedelmi tevékenységet folytatd forgalmazoknal kotelezé.

IV. Fejezet

A GYOGYSZEREK ES GYOGYASZATISEGEDESZKOZOK TARSADALOMBIZTOSITASI
TAMOGATASBA VALO BEFOGADASANAK ALTALANOS SZABALYAI

22. § Ha torvény ettdl eltéréen nem rendelkezik, tarsadalombiztositasi tAmogatasban akkor
részesithetd gyogyszer, illetve gyégyaszati segédeszkdz, ha

a) a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, illetve a gyogyaszati segédeszkdz
gyartéja vagy meghatalmazott képvisel6je kéri az adott termék kotelezd egészségbiztositas
keretében torténd tAmogatasban részesitését;

b) gyogyszer esetén a kilon jogszabalyban erre feljogositott hatésag a termék
biztonsagossagat és hatasossagat elismerte és forgalomba hozatalra engedélyezte;

c) az adott gyogyszer, gyogyaszati segédeszkdz felhasznalasanak koltséghatékonysaga
igazolt;

d) az adott gyogyszer, gyogyaszati segédeszkdz a terdpids felhasznalas szempontjabol
gazdasagosan és célszeriien rendelkezésre all;

e) a befogadast kéré vallalja a biztositoi koltségekre vonatkozo szabalyok betartasat;

f) a szilkséges tarsadalombiztositasi forras rendelkezésre all, illetve biztosithato;

g) a gyogyszer forgalomba hozatali engedély jogosultja, illetve a gyogyaszati segédeszkdz
gyartdja, illetve meghatalmazott képvisel6je a tamogatassal torténd forgalmazasra, készletben
tartasra kotelezettséget véllal.

23. 8§ (1) A gyodgyszerek tarsadalombiztositasi tAmogatasaval kapcsolatos eljardsok kérelemre
vagy hivatalb6l indulnak. A kérelem a forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszer
tarsadalombiztositasi tamogatasba valo befogadasara, a tamogatas mértékének megallapitasara
vagy moédositaséra iranyulhat.

(2) A gyogyszerek aradhoz nyujthaté tAmogatas megallapitasa, illetve tAmogatasa mértékének
modositasa iranti kérelmet a termék forgalomba hozatali engedélyének jogosultia az
egeészségbiztositasi szervhez nyujtja be.

(3) Az egyes gyogyszerek tarsadalombiztositdsi tdmogatdsba valé befogadasarél és a
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tamogatas mértékérél vagy Osszegérdl, valamint az arahoz nygjtott tarsadalombiztositasi
tamogatas igénybevételének kezdénapjarol (a tovabbiakban: finanszirozas kezdénapja), tovabba
mar tamogatott gyogyszer tamogatasa mértékének vagy 0Osszegének valtozasarél, a kilon
jogszabdlyban foglalt feltételek alapjan az egészségbiztositasi szerv - a (4) bekezdésben foglalt
esetet kivéve - a kérelem benyujtasat kdveté 90 napon belll dont.

(4) Az egészségbiztositasi szerv a (3) bekezdéstdl eltéréen 60 napon beliil dont, amennyiben

a) a gyogyszer tarsadalombiztositasi tamogatasba valo befogadasi kérelme mar tamogatott
hatéanyagu gyogyszer Uj generikuméra érkezik, vagy

b) az a) pont hatalya ala nem tartoz6 készitmény ara a mar tamogatott hatéanyagu
gyogyszer(ek) aranal a kiilén jogszabalyban foglalt kotelez6 mértéknél alacsonyabb.

(5) A kérelmezb a (3) (4) bekezdés szerinti eljarasért a kilon jogszabalyban meghatarozottak
alapjan igazgatasi szolgaltatasi dijat fizet.

(6) Az egészségbiztositasi szerv a kildn jogszabalyban meghatarozott szempontok szerint
folyamatosan felllvizsgalja a tamogatott gyogyszerek korét és a feliilvizsgalatot kovetéen a
befogadott gyogyszer tamogatasbdl vald kizarasa, tdmogatasa mértékének mabdositasa
érdekében, illetve a 21. § szerinti tAmogatassal val6 forgalmazasra vonatkozo kotelezettségvallalas
meghosszabbitasa vagy el6irdsa céljabdl hivatalbdl jar el.

24. 8§ (1) Az egészségbiztositasi szerv a 23. § (2)-(4) bekezdése szerinti tamogatast mérték
szerint szazalékosan (szazalék alapja és kulcsa) vagy meghatarozott (fix) 6sszegben hatarozza
meg. Fix 6sszegl tAmogatds az azonos hatdéanyagot tartalmazé gyogyszerekre, illetve az azonos
betegség kezelésére szolgalé gydgyszerek csoportjara allapithaté meg.

(2) A fix csoportok képzése folyamatosan torténik, melynek soran a termel6i arra irdnyuld
ajanlatok nyilvanosak. Az ajanlattételre, a nyilvanossagra, a szazalékos, illetve a fix 0sszegl
tamogatas megdllapitasara, a csoportképzésre és befogadasi eljaras rendjére vonatkozoé részletes
szabdlyokat kiilon jogszabaly allapitja meg.

(3) A 23. 8 (3) (4) és (6) bekezdése szerinti dontéseket tartalmazé hatarozatoknak - kiilén
jogszabdlyban meghatarozott - objektiv és ellendérizheté kritériumokon alapulé indokolast kell
tartalmazniuk. A hatdrozatokban a finanszirozas kezd®énapjat ugy kell megallapitani, hogy az a
hatarozat jogerére emelkedését kdvetd 365. napnal késébbi idépont nem lehet.

(4) Az egészségbiztositasi szerv a végrehajthaté hatarozatok alapjan - figyelemmel a (6)
bekezdésben foglaltakra -

a) a tamogatasba befogadott, illetve onnan kizart gyégyszerek korét, valamint azon
gyogyszereket, amelyeknek (6) bekezdés szerinti adatai valtoznak, folyamatosan,

b) a thAmogatott gyogyszerek teljes kdrét minden naptari év januar és jdlius 1. napjan

tajékoztato jelleggel kozzéteszi hivatalos lapjaban, illetve honlapjan.

(5) Az egészségbiztositasi szerv a (4) bekezdés b) pontja szerinti kdzleményt az Europai Unio
Bizottsaganak és az egészségbiztositasi felligyeleti hatdsagnak megkdildi.

(6) A (4) bekezdés szerinti kdzlemény tartalmazza a gyogyszer nyilvantartasi szamat,
megnevezését, kiszerelését, termeldi arat, bruttdé fogyasztoi arat, a tamogatas mértékét és
Osszegét, a tamogatassal csokkentett fogyasztéi arat (téritési dij), valamint a tarsadalombiztositasi
tamogatassal torténé finanszirozas kezdé napjéat.

(7) Az egészségbiztositasi szerv 23. § (3) (4) és (6) bekezdése szerinti hatarozata elleni
jogorvoslati kérelmet a kérelem kézhezvételétdl szamitott 60 napon belil kell elbiralni.

25. 8 (1) Amennyiben a forgalomba hozatali engedély jogosultja az egészségbiztositasi szerv
23. § szerinti hatarozatanak jogerére emelkedését kovetéen a befogadott és tamogatassal
forgalmazhaté gyogyszer arat érinté valtoztatdssal kivan élni, 0j kérelmet kell eléterjesztenie a
tamogatas irant.

(2) Abban az esetben, ha az egészségbiztositasi szerv a 23. § (6) bekezdése szerinti eljarasat
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kovetéen valamely gydgyszer tamogatasanak megsziintetésérdl, illetve tamogatasi mértékének
vagy Osszegének csokkenésérél dont, a tamogatds megsziintetésének napjat, illetve a
finanszirozas kezdénapjat a hatarozat meghozatalanak napjatél szamitott negyedév elsé napjanal
korabbi idépontban nem lehet meghatarozni.

(3) A 23. 8 (2) bekezdés szerinti eljardsok soran hozott dontésekkel szemben Ujrafelvételi
kérelem benyujtadsanak nincs helye.

(4) Az egészségbiztositasi szerv az elséfoki dontését fellebbezésre tekintet nélkdl
végrehajthatonak nyilvanithatja.

(5) Az egészségbiztositasi szerv a 23-25. §-ban szabalyozott eljarasara vonatkozo6 nyilvanossag
biztositasa érdekében az internetes honlapjan elektronikus uton kozzéteszi

a) a formai szempontbdl megfelel6 kérelmet a kérelem beérkezését kdvetd 6t munkanapon
belll, tovabba

b) a kérelmezének vald kézbesitésen tal a kuldon jogszabdly szerinti tajékoztatd jellegi
kozzététellel az tgyben hozott dontést és a jogorvoslatrol valo tajékoztatast az gy elbiralasat
koveté hénap 5. napjaig.

26. § (1) A gyogyszerek tarsadalombiztositasi tAmogatdsba valé befogadisa tadmogatasi
kategodriakba torténik. Az egyes tamogatasi kategoridkban valamennyi, a 28. § szerint
meghatarozott tamogatasi modszer alkalmazhaté. A tdmogatasi modszerek szerinti tamogatési
Osszegek szamitasa a mindenkori egészségpolitikai célkitlizések figyelembevételével a kilén
jogszabdlyban meghatarozott ATC csoportokat tartalmazé tablazatban feltiintetett szazalékos
mértékeket alapul véve torténik. A tdmogatasi kategdriakban maximalisan adhaté széazalékos
mértékeket, illetve az ATC csoportok szazalékos tamogatasi kategoridkba sorolasat kilon
jogszabdly tartalmazza.

(2) Az egészségbiztositasi szerv a koltségvetési keretek betarthatésdga érdekében, a mar
tamogatott, illetve az Gjonnan befogadott készitményekre tAmogatasvolumen szerzédést kothet.

(3) A befizetés részletes szabalyait a gyarto, illetve forgalmazo és az egészségbiztositasi szerv
kozott létrejott tAmogatasvolumen szerzédés tartalmazza.

(4) A még nem tdmogatott hatéanyagot tartalmazdé Ujonnan befogadott készitmény indikaciéhoz
kotott kiemelt, illetve emelt tamogatassal kizardlag tamogatasvolumen szerzédés vagy beszerzési
eljaras keretében keriilhet befogadasra.

27. 8 (1) Az 0}, még nem tamogatott hatastani csoport tdmogatasi kategoériakba torténd
felvételét az U] hatdéanyagot tartaimaz6 gyodgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja
kérelmére, az egészségbiztositasi szerv és a hazai, valamint nemzetkdzi orvos és
gyogyszerészszak mai vélemények ismeretében az egészségugyért felelés miniszter az
allamhaztartasért felelés miniszterrel egyetértésben rendeletben allapitja meg.

(2) Amennyiben az egészségbiztositasi szervhez olyan Uj hatéanyagot tartalmaz6 gyégyszer
tamogatasa irant érkezik kérelem, melynek ATC csoportjat, az ATC csoporton belilli tamogatasi
gyogyszer tdmogatdsba vald befogadasanak eljarasat az egészsegugyért felelés miniszter az
allamhaztartasért felelés miniszter egyetértésével meghozott - dontéséig, legfeljebb azonban a
kérelem benyujtasat kdvetd 90 napig felfliggeszti €s errél az ligyfelet értesiti.

(3) Amennyiben a (2) bekezdés szerinti jogszabaly maédositadsra nem kerll sor, Ugy az
egészségbiztositasi szerv a 90. nap elteltével a hatalyos jogszabalyi rendelkezések alapjan biralja
el a kérelmet.

(4) Az indikacibhoz kotott kiemelt és emelt tarsadalombiztositdsi tamogatas javallathoz
(indikaciéhoz) és felirdsi jogosultsdghoz kotott. Egy adott gyogyszer aradhoz eltéré tamogatas
allapithaté meg a gyogykezelést megalapoz6 egyes betegségcsoportok, és a gyogyszert rendeld
egészségligyi szolgaltaté altal ellatott feladat, valamint a gyogyszer tamogatasahoz eldirt
szakorvosi javaslat alapjan. A kiemelt és emelt indikaciéhoz kotott tamogatasi csoportba tartozé
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betegségcsoportok és indikacids teriiletek megnevezését és a tamogatassal torténé felirdsra
jogosultak korét az egészségugyért felelés miniszter - az allamhaztartasért felelés miniszterrel
egyetértésben - rendeletben hatarozza meg.

(5) Amennyiben az egészségbiztositasi szervhez olyan gydgyszer tamogatasa iranti kérelem
érkezik, amelynek kiemelt, illetve emelt indikaciéhoz kotoétt tAmogatasba valé befogadasahoz a
kilbn jogszabdlyban nem szereplé Uj betegségcsoport, illetve indikacios terlilet meghatarozasa
sziikséges, az egészségbiztositasi szerv javaslata alapjan az egészségugyért felelés miniszter - az
allamhaztartasért felelés miniszterrel egyetértésben - rendeletben allapitja meg az Uj kiemelt, illetve
emelt tdmogatasi csoportba tartozd betegségcsoportokat, indikacios terileteket, valamint a
tamogatassal torténé felirdsra jogosultak korét. Ezen dontés megsziletéséig az
egészségbiztositasi szerv a (2) (3) bekezdésben foglaltak szerint jar el.

(6) A kuldnkeretes gyogyszerek arahoz nyujtott tarsadalombiztositasi tamogatas a gyogyszeres
kezelést végz0 - az egészségbiztositasi szerv altal évente kdzleményben kdzzétett - egészségugyi
intézmények és az egészségbiztositasi szerv altal megkotott kilon szerzédés szerint szamolhat6
el. A szerz6déskoteés feltételeit és a kotelez6 tartalmi elemeket kilon jogszabaly hatarozza meg.

(7) A kulénkeretes gyogyszerek korét - a gydgyszerhatbanyag €s a betegségcsoport
megjelolésével - az egészségiigyért felelés miniszter az allamhaztartasért felelés miniszterrel
egyetértésben rendeletben hatarozza meg.

(8) Amennyiben a (7) bekezdés szerinti jogszabalyban nem szereplé hatéanyagot tartalmazé
gyogyszer tamogatasa irant érkezik kérelem, a (2) (3) bekezdésben foglalt eljarast kell
értelemszeriien alkalmazni.

28. 8§ (1) Az egészségbiztositasi szerv a tarsadalombiztositdsi tamogatasba befogadott
gyogyszerek tamogatasara az alabbi tamogatasi mddszereket alkalmazhatja:

a) szazalékos tAmogatas;

b) meghatarozott (fix) 6sszegi tAmogatas:

ba) hatéanyag alapu fix 6sszegl tAmogatas,

bb) terapias fix elven mikddé tamogatas;

) tAmogatasvolumen szerz8dés;

d) kbzbeszerzés Utjan beszerzett, specidlis tamogatasu gyogyszerekre kotott szerzédés;

€) meghatarozott 6sszeggel vagy szazalékosan cstkkentett tamogatas.

(2) A tamogatasi modszerekre vonatkozo részletes szabalyokat kiilon jogszabaly allapitja meg.

29. 8 (1) Az egészségbiztositasi szerv a gyogyszerek befogadasa soran a 23. § (3) (4)
bekezdés szerinti hataridében dont.

(2) Az egészségbiztositasi szerv a gyogyszerek befogadasara iranyulé kérelmekben a 23. § (4)
bekezdés szerinti hataridében jar el, amikor a kérelem

a) mar tamogatott hatdanyagu gyogyszer Uj generikumara,

b) tapszer vagy forgalomba hozatalra engedélyezett a Szabvanyos Vényminta Gy(jteményben
vagy a gyogyszerkdnyvben is szerepl6é gyogyszer tamogatasara, illetve aremelésére,

c) az a) pont hatalya ald nem tartozé készitmény méar tamogatott hatéanyagu gyogyszer(ek)
aranal a kulon jogszabalyban foglalt kotelezé mértéknél alacsonyabb aron térténé befogadésara
érkezett.

(3) Az egészségbiztositasi szerv a gyogyszerek befogadasara iranyulé kérelmekben a 23. § (3)
bekezdés szerinti hataridében jar el, amikor a kérelem

a) Uj gyogyszerformara és Uj beviteli formara,

b) Uj indikaciora,

c) Uj hatéanyagra,

d) Uj kombinacidra, ha valamely, az 6sszetételben szereplé hatéanyag nem tdmogatott,

e) a (2) bekezdés b) pontja szerinti kivétellel aremelésre,

f) thmogatési kateg6ria valtozasara,

g) a kombinacios készitmény kilon jogszabalyban meghatarozott eseteire,

h) a (2) bekezdésben foglaltak kivételével mar tamogatott hatéanyag Uj gyogyszerére,
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i) jelentds terapias elénnyel rendelkezé készitményre, magasabb aron térténd befogadasra és a
tamogatas megallapitasara,

j) mar tdmogatott hatéanyagot tartalmazé gyogyszer

ja) Uj kiszerelésére,

jb) Uj hataserésségére,

jc) Uj gyogyszerformajara és azonos beviteli formajara,

jd) Uj kombinacidjara érkezett.

(4) A (2) (3) bekezdés szerinti eljarasokba nem tartozd esetekben a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak (tdpszer esetén a tamogatas iranti kérelmet benyujtdo forgalmazonak)
bejelentési kotelezettsége van:

a) mar tamogatott hatdanyagu gyogyszerének, tapszerének

ad) kiadhatésaganak valtozasa,

ab) névvaltozasa,

ac) nyilvantartasi szam valtozasa,

ad) nyilvantartasbdl valo torlése,

ae) arcsokkentése esetén,

b) ha tamogatott gydgyszerének tamogatési kategoriajat olyan formaban kivanja modositani,
melynek kovetkeztében az adott készitmény a tarsadalombiztositasi tamogatassal nem rendelkezé
készitmények kdzé sorolddik,

c) ha a Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé és tarsadalombiztositasi
tamogatassal rendelhetd készitményét az Europai Unié Bizottsaga centrdlis torzskdnyvezési
eljaras soran engedélyezte forgalomba hozatalra®

d) ha a gyégyszernyilvantartdsba bejegyzett jogosult személyében valtozas torténik.

(5) A (4) bekezdésben foglalt bejelentési kitelezettség teljesitése soran igazgatasi szolgaltatasi
dijat nem kell fizetni.

(6) A (4) bekezdésben foglaltakat az egészségbiztositasi szerv a bejelentés megtételét kdvetd
hénap 1. napjan kozzéteszi.

30. 8 A még nem tadmogatott hatéanyagot tartalmazé készitmény tarsadalombiztositasi
tamogatasban csak akkor részesilhet, ha a kérelemben a gydgyszer forgalomba hozatali
engedélyének jogosultja altal megjeldlt termeléi ara nem magasabb a kuldon jogszabalyban
megjeldlt az Eur6pai Unié tagallamaiban és az Eurdpai Gazdasagi Térségrél szoélo
megallapodasban részes mas allamaiban ténylegesen forgalomban Iévé legalacsonyabb termeléi
aru ugyanazon, vagy azonos hatdéanyagu gyogyszer aranal.

31. § (1) Az egészségbiztositdsi szerv kizarja a tarsadalombiztositasi tamogatasbdl a
gyogyszert, ha:

a) érvényes forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezik,

b) koltséghatékonysagaval kapcsolatban igazoltan kétség mertdilt fel,

c) az E. Alap koltségvetését az alkalmazasaval elérhetd egészségnyereséghez képest
aranytalanul nagy mértékben terheli,

d) a forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat ugyanazon tamogatott gyoégyszer
tekintetében egy éven belll két esetben - a gyogyszerek reklamozasara és ismertetésére
vonatkoz6 kiilén jogszabalyokban meghatarozottak megsértése miatt - reklamfelligyeleti eljarasban
az arra jogosult hatosag jogerésen elmarasztalta,

e) koltséghatékonysaga nem bizonyithato,

f) az tébb mint hat hénapja - referenciakészitmény esetén harom hénapja - nincs forgalomban,

g) forgalomba hozatali engedélyét visszavontak,

h) a hatéanyag alapu fix 0sszegl tamogatasi csoportba tartozé gyogyszer esetén a gyogyszer
napi terapias koltsége, illetve egységnyi hatéanyagra szamitott ara legalabb 20%-kal meghaladja a
referenciakészitmény napi terdpias koltségeét, illetve atlagaras csoport esetén a referenciaarat,

i) a terapias fix elven mikddé tamogatasi csoportba tartozé gydgyszer esetén a gyogyszer napi
terdpids koltsége legalabb 50%-kal meghaladja a csoportba tartozé gyogyszerek napi terapias
koltsége egyszerl szamtani atlagat.

(2) A gyogyszemyilvantartasbol torolt gyogyszert legkésébb a torlést kdvetd negyedik hénap 1.
napjaval az egészségbiztositasi szerv a tamogatasbol kizarja.
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32.8(1) A

a) gyogyaszati segédeszkdzok

ad) arhoz nyujtott tamogatasanak megallapitdsara (mar tamogatott vagy még nem tamogatott
csoporton beldl),

db) kélcsdnzési dijahoz nyujtott tamogatas megallapitasara, .

b) mar befogadott gyogyaszati segédeszkdzok

ba) kihordasi idejének megvaltoztatasara,

bb) indikaciojanak megvaltoztatasara,

be) tAmogatasi mértékének megvaltoztatasara,

bd) kiilén jogszabaly szerinti névvaltoztatasara,

be) kdzfinanszirozas alapjaul szolgalo ardnak cstkkentésére,

bj) kbzfinanszirozas alapjaul szolgalé aranak emelésére,

bg) thAmogatasbal valo torlésére,

bh) kiilén jogszabdly szerinti méretvaltoztatasara iranyulé kérelmet a gydgyaszati segédeszkoz
gyartéja vagy annak meghatalmazott képvisel6je az egészségbiztositasi szervhez nydjtja be.
Egyedi méretvétel alapjan készitett eszko6zok esetében annak gyartéi vagy meghatalmazott
képvisel6i kdzésen nyujthatnak be kérelmet az eszkdz tipusara vonatkozdéan.

(2) Az (1) bekezdés aa) ab), ba) bc) és bj) alpontja szerinti kérelmekrél az egészségbiztositasi
szerv a kulon jogszabalyban foglalt feltételek alapjan, a kérelem benyujtasat kovetd 120 napon
beldl hatarozatban dont.

(3) .Az egészségbhiztositasi szerv az (1) bekezdés bd) és bh) alpontja szerinti kérelmekrél
egyszer(sitett eljarasban, a kérelem benyujtasat kveté 90 napon belil hatarozatban dont.

(4) Az egészségbiztositasi szerv a (2) (3) bekezdéstdl eltéréen 30 napon belll dont,
amennyiben a gydgyaszati segédeszkdz tarsadalombiztositadsi tdmogatdsba vald befogadasi
kérelmében megjeldlt ar az adott funkciondlis csoportba tartozd legolcsobb gydgyaszati
segédeszkodz kildn jogszabalyban meghatarozott aranal alacsonyabb.

(5) A (2)-(4) bekezdés alapjan hozott hatarozat az elutasitd hatarozat kivételével tartalmazza a
gyogyaszati segédeszk6z megnevezését, ISO kodjat, kiszerelését, kozfinanszirozas alapjaul
elfogadott arat, a tAmogatas mértékét, nettd dsszegét, kihordasi idejét, a kihordasi idére felirhatd
mennyiségét, a konkrét rendelhetéségi feltételeket (indikacid) és a rendelésiikre vonatkozd egyéb
orvosszakmai el6irasokat, valamint a finanszirozas kezdénapjat, tAmogatassal koélcsdnozhetd
eszkdz esetében pedig a kblcsonzési dijat és az ahhoz nyujtott tamogatas mértékét és dsszegét.

(6) A kérelmezd a (2)-(4) bekezdés szerinti eljardsért - az (1) bekezdés be) és bg) pontja
szerinti kérelem kivételével - a kilén jogszabalyban meghatarozottak alapjan igazgatasi
szolgaltatasi dijat fizet.

(7) Az egészségbiztositasi szerv a kildn jogszabalyban meghatarozott szempontok szerint
jogosult folyamatosan feliilvizsgalni a tamogatott gydgyaszati segédeszkozok korét és a
fellilvizsgalatot kovetéen a befogadott gyOgyaszati segédeszkdzok tamogatashol vald kizarasa,
tamogatasa mértékének mddositasa érdekében hivatalbdl jar el.

(8) A (2)-(4) bekezdés szerinti eljarasok soran hozott dontésekkel szemben Ujrafelvételi kérelem
benyujtasanak nincs helye.

(9) Az egészségbiztositasi szerv az elséfoki dontését fellebbezésre tekintet nélkdl
végrehajthatonak nyilvanithatja.

(10) Az egészségbiztositasi szerv a 32 34. 8§-ban szabalyozott eljardsara vonatkozé
nyilvanossag biztositasa érdekében a honlapjan kdzzéteszi

a) a formai szempontbdl megfelel6 kérelmet a kérelem beérkezését kdvetd 6t munkanapon
belil, tovabba

b) a kérelmezének vald kézbesitésen tll - a kilon jogszabaly szerinti tajékoztato jellegi
kozzététellel - az igyben hozott dontést és a jogorvoslatrol valo tajékoztatast az Ugy elbiralasat
koveté hénap 6todik napjaig.
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(11) Az (1) bekezdés be) és bg) pontja szerinti kérelem esetében a gyogyaszati segédeszkdz
gyartéjanak vagy annak meghatalmazott képvisel&jének, egyedi méretvétel alapjan készitett
eszkdzok esetében annak gyartdinak vagy meghatalmazott képvisel6inek kdzosen bejelentési
kotelezettsége van.

(12) A (11) bekezdésben foglalt bejelentési kotelezettség teljesitése soran igazgatasi
szolgéltatasi dijat nem kell fizetni.

(13) A (11) bekezdésben foglaltakat az egészségbiztositdsi szerv a bejelentés megtételét
kévetd hénap 1. napjan kozzéteszi.

33. 8 (1) A 32. 8§ (2)-(4) és (7) bekezdése szerinti dontéseket tartalmazo6 hatarozatoknak - kiilén
jogszabdlyban meghatarozott - objektiv és ellendérizheté kritériumokon alapuldé indokolast kell
tartalmazniuk. A hatdrozatokban a finanszirozas kezdénapjat ugy kell megallapitani, hogy az a
hatarozat jogerére emelkedését kdvetd 365. napnal késébbi idépont nem lehet. A referenciatermék
vagy az azzal azonos, illetve annal alacsonyabb kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ard termék
kozfinanszirozas alapjul elfogadott a&rdnak emelését eredményezé, a 32. § (2) bekezdése szerinti
hatarozatban a finanszirozas kezdénapjat Ugy kell megallapitani, hogy az legkorabban a (4)
bekezdés b) pontja szerinti k6zlemény megjelenésének napja lehet.

(2) Az egészségbiztositasi szerv 32. § (2) (4) és (7) bekezdése szerinti hatarozata elleni
jogorvoslati kérelmet a kérelem kézhezvételétdl szamitott 60 napon belil kell elbiralni.'

(3) A biztosité a végrehajthat6é hatarozatok alapjan

a) a tamogatasba a targyidészakban befogadott, illetve onnan kizart gydgyaszati
segédeszkozok korét, valamint azon gyogyaszati segédeszkdzoket, amelyeknek (4) bekezdés
szerinti adatai valtoznak, folyamatosan

b) a tamogatott gydgyaszati segédeszkozok teljes kérét minden naptari év jdlius 1. napjaval
tajékoztato jelleggel k6zzéteszi a hivatalos lapjaban, valamint honlapjan.

(4) A (3) bekezdés szerinti kbzlemény tartalmazza a rendelésre jogosultak korét, a gydgyaszati
segédeszkd6zok megnevezését, 1ISO kodjat, kiszerelését, a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott
nettdé arat, a tamogatds mértékét és netté Osszegét, kihordasi idejét és az arra felirhato és
kiszolgaltathatdé maximalis mennyiségét, az egyes eszkodzokre vonatkozd konkrét rendelhetéségi
feltételeket, javallatot (indikacid) és a rendelésiikre vonatkoz6 egyéb orvos szakmai el6irdsokat, a
tarsadalombiztositasi tamogatassal torténé finanszirozas kezdénapjat, valamint a kézgyogyellatas
keretében torténd rendelhetéséget, a kdlcstnzési dijat és az ahhoz nyUjtott tamogatas mértékét és
Osszegeét.

34. § (1) Amennyiben a kérelmez6 az egészségbiztositasi szerv 32. § szerinti hatarozatanak
jogerére emelkedését kovetéen a befogadott és tdmogatassal forgalmazhaté gyogyéaszati
segédeszkdz aréat érint6 valtoztatdssal kivan élni, Uj kérelmet kell eléterjesztenie a tAmogatas irant.

(2) Az egészségbiztositasi szerv a gyogyaszati segédeszkdz tamogatasba valé befogadasanak
eljarasat a kilon jogszabaly megfeleld modositasanak hatalybalépéséig, legfeljebb azonban a
kérelem benyujtasat kdveté egy évig felfliggeszti, és errél a kérelmezét értesiti, amennyiben:

a) az egészségbiztositasi szervhez olyan 0] gyogyaszati segédeszkdz befogadasa iranti
kérelem érkezik, amelynek termékcsoportjat, illetve az azon belili tamogatasi mértékét,

b) az egészségbiztositasi szervhez olyan gyogyaszati segédeszkdz emelt, illetve kiemelt
tamogatassal torténd befogadésa iranti kérelem érkezik, amely emelt, illetve kiemelt tAmogatési
csoportokat, illetve az azon belili tamogatasi mértékét,

C) az egészségbiztositasi szervhez olyan gyOgyaszati segédeszkdz tdmogatdssal torténd
kolcsonzése iranti kérelem érkezik, amely eszkdz tdmogatissal torténd kolcsonzését nem
tartalmazza a kilon jogszabaly.

(3) Amennyiben a (2) bekezdés szerinti jogszabaly modositasara nem kerll sor, Ugy az

egészségbiztositasi szerv az egy év elteltével a hatalyos jogszabalyi rendelkezések alapjan biralja
el a kérelmet.
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(4) Abban az esetben, ha az egészségbiztositasi szerv a 32. § (7) bekezdése szerinti eljarasat
kovetéen valamely gydgyaszati segédeszkdz tamogatdsanak megszintetésérdl, illetve tAmogatasi
mértékének vagy dsszegének csokkentésérdl dont, a tamogatas megszintetésének napjat, illetve
a tamogatas valtozasanak kezdénapjat a hatdrozat meghozataldnak napjatél szamitott elsé
negyedév elsé napjanal korabbi idépontban nem Iehet meghatarozni.

(5) Az eljarasban részt vevé intézményekkel munkaviszonyban vagy munkavégzésre irdnyuld
egyéb jogviszonyban all6 és az eljarasban kodzvetleniil feladatot ellatd személyeknek nyilatkozniuk
kell arrél, hogy nem allnak érdekeltségi, Uzleti és egyéb kapcsolatban az eljaras targyat képezé
kérelmet benyjté gyartéval, annak meghatalmazott képvisel6jével vagy a kérelem targyat képezé
eszkbzzel azonos funkcionalis csoportba tartozdé eszkdz gyartéjaval vagy meghatalmazott
képviseldjével.

(6) Tarsadalombiztositasi tamogatassal sorozatgyartasu és adaptiv gyégyaszati segédeszkozt -
a kilon jogszabalyban foglalt kivétellel - a kiulén jogszabdly szerinti mikddési engedéllyel
rendelkez6 gyogyaszati segédeszkoz szakiizlet szallithat hazhoz.

(7) Az egészségbiztositasi szerv a koltségvetési keretek betarthatésdga érdekében, a mar
tamogatott, illetve az Ujonnan befogadott gyogyaszati segédeszkbzokre tamogatasvolumen
szerz6dést kothet.

(8) A befizetés részletes szabalyait a gyarté vagy annak meghatalmazott képvisel6je és az
egészségbiztositasi szerv kozott létrejott tAmogatasvolumen szerzédés tartalmazza.

35. 8 (1) A gyogyszer, illetve gyogyaszati segédeszkdz kiskereskedelmi forgalmazoja az
értékesités soran a tadmogatds megallapitasara iranyulé eljarasban elfogadott, illetve nem
tamogatott gyégyszer esetén a gyogyszer forgalomba hozoja altal meghatarozott, a termel6i ar
alapjan szamitott legmagasabb kiskereskedelmi eladasi arndl magasabb arat érvényesen nem
kothet ki.

(2) Kozgyogyellatas jogcimén gyogyaszati segédeszkdzok kozil a referencia gyogyaszati
segédeszkdz, valamint a vele azonos, illetve alacsonyabb kozfinanszirozas alapjaul elfogadott aru
termékek szolgalhatok ki.

(3) A gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkdzok tarsadalombiztositasi tamogatasba valo
befogadasanak részletes szabdlyait, tovabba a kdzgyogyellatds keretében rendelheté gydgyaszati
segédeszkozok korét kiilon jogszabdly tartalmazza.

V. Fejezet

A FOLYAMATOS GYOGYSZERELLATAS BIZTOSITASAT, A GYOGYSZERTAMOGATASI
ELOIRANYZAT BETARTASAT CELZO RENDELKEZESEK

36. 8 (1) A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat valamennyi
kozfinanszirozasban részesiilé, gyogyszertarban forgalmazott gydgyszere utan - a 38. § (1)
bekezdése szerinti gyogyszerek kivételével - a targyévi forgalmi adatok alapjan adodo
tarsadalombiztositasi tAmogatasnak a termeléi arral vagy importbeszerzési arral (a tovabbiakban
egyltt: termeli ar) aranyos részére 12% os befizetési kotelezettség terheli.

(2) A gyodgyszer nagykereskedelmi engedéllyel rendelkez6 gazdalkodd szervezetet a
kozforgalml gyogyszertarat mikodteté szamara értékesitett valamennyi altala forgalmazott
kozfinanszirozasban részesilé gyogyszer utan, a targyévi forgalmi adatai alapjan a teljes évi
tamogatott gyodgyszerforgalom nagykereskedelmi arréstomegének 2,5 szazaléka erejéig befizetési
kotelezettség terheli.

(3) Az a kozforgalmu gyogyszertar mikodtetésére jogosult, melynek koézfinanszirozott
gyogyszerek forgalmazasabol szarmazé éves arréstdomege - a targyévben elért arréstomeg alapjan
- a 39. § ban foglalt 6sszeget meghaladja, koteles gyoégyszertar szolidaritasi dijat fizetni.

(4) A 12. 8 (3) bekezdés szerinti, ismertetd tevékenység végzésére vonatkozo engedéllyel
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rendelkez6t minden altala munkavégzésre irdnyuld jogviszony keretében foglalkoztatott ismerteté
személy tevékenysége utdn évenként gyogyszerismertetés esetén otmillio forint, gydgyaszati
segédeszkoz ismertetése esetén egymillié forint 6sszegil befizetési kotelezettség terheli. Ha a
foglalkoztatasra irdnyulé jogviszony év kdzben keletkezik vagy szinik meg, a fizetési
kotelezettséget a fenti 6sszegnek a jogviszony napokban meghatarozott fennallasanak az év
naptari napjaival aranyos része utan kell teljesiteni.

(5) Az (1)-(4) bekezdésekben, valamint a 42. 8-ban foglalt befizetési kotelezettségekre az
addzas rendjérdl szold 2003. évi XCII. térvény (a tovabbiakban: Art.) rendelkezéseit az e
torvényben foglalt eltérésekkel kell alkalmazni.

37. 8 (1) Az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért felelés egészseégbiztositasi szerv a 36. § (1)-
(3) bekezdésében meghatarozott fizetési kotelezettségek teljesitéséhez sziikséges tamogatasi,
illetve forgalmi adatokat - oktober, november és december mint targyhénapok kivételével - a
targyhdénapot koveté masodik naptari hénap 10. napjaig, valamint a targyévi adatokat a targyévet
kovetd naptari év februar 10-€ig kozli a fizetésre kotelezettel.

(2) A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja és a gydgyszer nagykereskedelmi
engedéllyel rendelkezé a 36. § (1)-(2) bekezdésében meghatarozott fizetési kitelezettség alapjan -
oktdber, november és december mint targyhdnapok kivételével - a targyhonapot kéveté harmadik
naptéri honap 20. napjaig az allami addhatésaghoz az allami addhatésag éaltal rendszeresitett
nyomtatvanyon - az Art.-nak az adoelbleg fizetésére vonatkozé szabalyai megfelel6é
alkalmazasaval - el6leget vall be és egyidejlileg fizet meg az allami adohatdsag altal a kincstarnal
kilon erre a célra megnyitott szamlara.

(3) Ha a kdzfinanszirozott gyogyszerek forgalmazasabol szarmazé havi arréstomege a 39. § (1)
bekezdésében meghatarozott ©6sszeg egytizenketted részét meghaladja, a kozforgalmu
gyogyszertar mikodtetésére jogosult a 36. 8 (3) bekezdésében meghatarozott fizetési
kotelezettség alapjan, a 39. 8 (2) bekezdésében meghatarozott savhatarok egytizenketted
részének megfeleld alkalmazédsaval - oktober, november és december mint targyhénapok
kivételével - a targyhdnapot kéveté harmadik naptari hdnap 20. napjaig az allami adéhatésaghoz
az allami adohatosag altal rendszeresitett nyomtatvanyon - az Art.-nak az adéeléleg fizetésére
vonatkoz6 szabélyai megfelelé alkalmazésaval - eléleget vall be és egyidejileg fizet meg az allami
addhatdsag altal a kincstarnal kulon erre a célra megnyitott szamlara.

(4) A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, a gydgyszer nagykereskedelmi
engedéllyel rendelkezé és a kdzforgalmu gydgyszertar mikddtetésére jogosult az e térvényben
megallapitott fizetési kotelezettséget a targyévet kovetd naptari év marcius 20. napjaig az allami
addéhatosag altal rendszeresitett nyomtatvanyon az allami adéhatésaghoz vallja be és - a (2)-(3)
bekezdés alapjan fizetett elélegre is tekintettel - egyidejlileg fizeti meg az allami adéhatdsag altal a
kincstarndl kiilon erre a célra megnyitott szamlara.

(5) Az ismertet6t alkalmaz6 személy a 36. 8§ (4) bekezdésében meghatarozott fizetési
kotelezettségét a targyév december 3l. napjaig az allami adéhatésdg altal rendszeresitett
nyomtatvanyon az allami adéhatosaghoz vallja be és egyidejlileg fizeti meg az allami adohatdsag
altal a kincstarnal kilon erre a célra megnyitott szamlara.

(6) Az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért felelés egészségbiztositasi szerv a befizetésre
kotelezettek ellenérzéséhez szikséges adatokrol az (1) bekezdésben meghatarozott
adatszolgdltatdssal egyidejlileg elektronikus Uton adatszolgaltatast teljesit az allami
addhat6saghoz.

(7) Az egészségbiztositasi feligyeleti hatésag a 12. § (3) bekezdésében meghatarozott
engedély kiadasarol, illetve visszavonasardl elektronikus Gton haladéktalanul adatszolgéltatast
teljesit az allami adéhat6saghoz.

38. § (1) A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat a 36. § (1) bekezdése
szerinti befizetési kotelezettség nem terheli:

a) azon meghatarozott (fix) csoportban lévé gyogyszerei tekintetében, amelyek termeléi ara a
referenciagyogyszer termel&i aranal legaldbb 15% kal alacsonyabb,
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b) a kiilbnkeretes gyogyszerekre kifizetett tAmogatasi 6sszeg utan, és
c) az egyedi méltanyossag alapjan tamogatott gyogyszereknek a rajuk iranyado
tarsadalombiztositasi tamogatasi mérték feletti tAmogatasi 6sszege utan.

(2) A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja legfeliebb a teljes fizetési
kotelezettsége erejéig kedvezményben részesil, amennyiben a 36. 8§ (1) bekezdés szerinti
tarsadalombiztositasi tamogatasban részesilé egyes gyogyszerei termeldi arat csokkenti és
nyilatkozataban vallalja, hogy azokat legalabb harom évig a vallalt aron forgalmazza. Ez esetben a
36. §8 (1) bekezdés szerinti befizetési kotelezettséget csokkenti az arcsokkentéssel érintett
gyogyszerek el6zd évi gyogyszertari forgalmi adatai alapjan addédo tarsadalombiztositasi
tamogatasanak termel&i araranyos része és az arcsokkentés mértékének szorzataként adédo
0sszeg.

(3) A (2) bekezdés szerinti fizetésre kotelezett esetében, amennyiben a targyévi tényadatok
alapjan szamitott ar mérséklé hatas kisebb a (2) bekezdés szerint érvényesitettnél, a kiilénbozetet
a targyévet kovetd év marcius 20. napjaig a forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles az
allami addhatésag altal rendszeresitett nyomtatvanyon az éallami adohatésaghoz bevallani és
megfizetni.

(4) A gyodgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultia a 36. § (1) bekezdésében
meghatarozott fizetési kdtelezettségének alapjat csokkenti a tAmogatasvolumen szerz6dés alapjan
teljesitett befizetés dsszegével.

39. 8 (1) A 36. 8§ (3) bekezdése szerinti arréstomeg 6sszege 30 millié Ft.

(2) Amennyiben a kézforgalmi gyégyszertar mikodtetésére jogosult éves arréstbtmege

a) 30 000 001 és 50 000 000 Ft kdzott van, a befizetend6 0sszeg az éves arréstotmeg 0,5% a,

b) 50 000 001 és 75 000 000 Ft kdzoétt van, a befizetend6 6sszeg 250 000 Ft és az 50 000 000
Ft feletti rész 1% a 0sszegének Osszese,

c) 75 000 001 Ft felett van, a befizetend® 6sszeg 500 000 Ft és a 75 000 001 Ft feletti rész 2%
a 0sszegének Osszese.

40. § Az allami adbhatésag

a) a 36. 8§ (1)-(2) és (4) bekezdése alapjan beszedett 0sszeget az E. Alap kincstarndl vezetett,
kllon jogszabalyban meghatarozott szamlajara,

b) a 36. § (3) bekezdése alapjan befizetett 0sszeget az egészségigyért felelés miniszter altal
vezetett minisztérium kincstarnal vezetett, kilén jogszabalyban meghatarozott szamu eléiranyzat
felhasznalasi keretszamlajara a befizetést kdvetéen haladéktalanul atutalja.

41. 8§ (1) Olyan telepliléseken m{kodé vagy Iétesitendd kozforgalml gyogyszertarat
(gyogyszertarakat) mikodtetd véllalkozas szaméra, ahol a teleplilés gyogyszerellatasat kizarolag
egy koOzforgalmi gyOgyszertar biztositia vagy biztositana és mar mikédd kozforgalmu
gyogyszertar esetén annak meghatarozott idészakra vonatkozé gydgyszerforgalmazasbol
szarmazo6 arréstdmege - az ellatandd lakossagszam vagy a gyogyszertar foldrajzi elhelyezkedése
okan - hatékony és gazdasagos Uzletmenet folytatasa mellett sem éri el a kilén jogszabalyban
meghatarozott mértéket, az allam a mindenkori éves koltségvetési térvényben szerepld, a 40. § b)
pontja szerinti minisztérium fejezetében meghatarozott eléiranyzat erejéig a mikddoéképesség
fenntartasdhoz mikodési célu tAmogatast nydjt. A tdmogatasban részesitett vallalkozasok nevét
és, a tAmogatas 0sszegét a minisztérium a honlapjan kézzéteszi.

(2) Az (1) bekezdés szerinti tamogatas az Art. szerinti kdltségvetési tamogatasnak minésil. A
tamogatas igénylésére és folydsitasara az Art. rendelkezései irdnyaddak. A jogosultsag
megallapitasanak feltételeit kiilon jogszabdly allapitja meg.

42. 8§ (1) Amennyiben a tamogatott gyogyszerek utan kifizetett targyévi tamogatas - a
kilonkeretes gyogyszerekre és a kilondés méltanylast érdemlé korlilmények esetén
gyogyszertamogatasra fordithatdé 6sszeget nem tartalmazé - 0sszege meghaladja a 287 milliard
forintot, akkor e kiadasi tdbblet finanszirozasa - a (2)-(3) bekezdésben foglaltak szerint - az E. Alap
kezel6je és a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak kotelezettsége.
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(2) A kiadési tobblet meghatarozasa soran a kifizetett targyévi tamogatasbdl le kell vonni a 36. §
(1)-(2) és (4) bekezdésében meghatérozott fizetési kdtelezettség alapjan adédo 6sszeget, valamint
2008, januar 1-jétél a 287 milliard forint és az E. Alap koltségvetése Gyodgyszertamogatas kiadasai
jogcimnek a targyévet megel6z6 év elsé napjan hatalyos eldiranyzata pozitiv kiilénbozetét.

(3) Az elbiranyzat 9%-os tullépéséig a kiadasi tobblet koltségeit az E. Alap kezel6je és a
forgalomba hozatali engedélyjogosultjai savonként differencialtan megosztva viselik az alabbiak
szerint:

a) az el6iranyzat feletti els6 5%-os tdllépési savban az E. Alap kezel6je finanszirozasi
kotelezettsége a sav értékének 50%-a, a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai altali befizetés
mértéke a sav értékének 50%-a,

b) az 5,01-6% kozotti savban az E. Alap kezelgje finanszirozasi kotelezettsége a sav értékének
40%-a, a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai altali befizetés mértéke a sav értékének 60%-
a1

c) a 6,01-7% kozotti savban az E. Alap kezelgje finanszirozasi kotelezettsége a sav értékének
30%-a, a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai altali befizetés mértéke a sav értékének 70%-
a1

d) a 7,01-8% kozotti sdvban az E. Alap kezel6je finanszirozasi kbtelezettsége a sav értékének
20%-a, a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai altali befizetés mértéke a sav értékének 80%-
a1

e) a 8,01-9% kozotti sdvban az E. Alap kezel6je finanszirozasi kbtelezettsége a sav értékének
10%-a, a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai altali befizetés mértéke a sav értékének 90%-
a.

(4) Az el6iranyzat 9%-ot meghalado tlllépése esetén a kiadasi tobbletnek az eléiranyzat 9%-at
meghaladd 0sszegl részét - a (3) bekezdésben meghatarozott fizetési kotelezettségen felll - a
forgalomba hozatali engedély jogosultjai viselik.

(5) A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai kozott a savos kockazatviselésbdl eredd
fizetési kotelezettség - a (2) bekezdésben meghatarozottak figyelembevételével a targyévben a
gyogyszertari forgalmi adatok alapjan a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak tdmogatott
készitményeire jutd tamogatasi 6sszeg és az E. Alap koltségvetése Gybdgyszertamogatas jogcim a
targyév elsé napjan hatalyos el6iranyzatdnak a targyévet megel6z6 év tdmogatasi adataibol
szamitott megoszlasi viszonyszam alapjan a forgalomba hozatali engedély jogosultjara jutd
tamogatasi 0sszege pozitiv kilonbdzete ardnyaban oszlik meg. A generikus gyogyszerként
forgalomba hozatalra engedélyezett termék esetében a tamogatasba torténé befogadas naptari
évében a forgalomba hozatali engedély jogosultjat a savos kockazatviselésbdl eredd befizetési
kotelezettség nem terheli.

(6) Ha tamogatott gyoégyszerek utan kifizetett targyhavi tamogatas - a kilonkeretes
gyogyszerekre és a kilonds méltanylast érdemlé korilmények esetén gydgyszertamogatasra
fordithatd Osszeget nem tartalmazod - 0sszege meghaladja a 287 milliard forint egytizenketted
részét, a forgalomba hozatali engedély jogosultja - az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért felelés
egészségbiztositasi szerv altal a (2)-(5) bekezdések megfelelé alkalmazasaval - a targyhdnapot
koveté masodik naptari hénap 10. napjaig kozolt tAmogatasi adatok alapjan oktober, november és
december hénapok mint targyhdnapok kivételével a targyh6napot kovetd harmadik naptéri hdnap
20. napjaig az allami adohatésaghoz az allami adéhatosag altal rendszeresitett nyomtatvanyon az
Art.-nak az adoel6leg fizetésére vonatkozd szabdlyai megfeleld alkalmazasaval - eléleget vall be
és egyidejlleg fizet meg az éallami ad6hatosag altal a kincstarnal kilon erre a célra megnyitott
szamlara.

(7) Az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért felelés egészségbiztositasi szerv a targyévet
koveté naptari év februar 10-éig kozli a forgalomba hozatali engedély jogosultjaval a savos
kockazatviseléshdl ered6 fizetési kotelezettség teljesitéséhez sziikséges tamogatasi adatokat.

(8) A forgalomba hozatali engedély jogosultia a savos kockazatviseléshdl eredd fizetési
kotelezettséget a (7) bekezdésben meghatarozott idépontot kéveté hénap 20. napjaig az allami
addhatGsag altal rendszeresitett nyomtatvanyon az allami adéhatdsaghoz vallja be és egyidejlleg -
a (6) bekezdés alapjan fizetett el6legre is tekintettel - fizeti meg az allami adohatésag altal a
kincstarndl kiilon erre a célra megnyitott szamlara.

21



(9) Az é&llami adbdhatésdg a savos kockazatviselésbdl eredd fizetési kotelezettség alapjan
beszedett 6sszeget az E. Alap kincstarnal vezetett, kiilon jogszabalyban meghatarozott szamlajara
a befizetést kdvetden haladéktalanul atutalja.

(10) Az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért felelés egészségbiztositasi szerv a savos
kockazatviseléshél eredd befizetésre kotelezettek ellendrzéséhez sziikséges adatokrél oktober,
november és december hénapok mint targyhonapok kivételével - a targyhdnapot koéveté masodik
naptari honap 10. napjdig, illetve a targyévi adatokrdl a targyévet kovetd naptari év februar 10-éig
elektronikus Uton adatszolgaltatast teljesit az allami adéhatésaghoz.

(11) A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a savos kockazatviseléshél
eredd fizetési kotelezettségét csokkentheti a tamogatasvolumen szerzédés alapjan teljesitett
befizetés tsszegével.

43. § (1) A Kormény a gyogyszerpiac dtmeneti zavarainak elharitdsa, kikiiszobolése vagy a
gyogyszerpiac egyensulyanak fenntartasa érdekében elrendelheti, hogy az emberi alkalmazasra
kertl forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerek és a kilonleges taplalkozasi igényt
kielégité tapszerek esetében a gyartd és a forgalmazo kozétti, az e bekezdés szerinti rendelet
kihirdetésekor hatélyos szerzédésekben szereplé arat ideértve a Polgari Torvénykonyvrél szélo
1959. évi IV. torvény 226. § (1) bekezdése szerint jogszabalyban meghatarozott arat a rendelet
kihirdetésétol szamitott legfeljebb két évig nem lehet emelni, illetve a gyarték és a forgalmazok
ennél magasabb aron a rendelet kihirdetésétél szamitott legfeljebb két évig nem tehetnek egymas
felé szerz6dési ajanlatot.

(2) Abban az esetben, ha az (1) bekezdés szerinti intézkedés elrendelésére kerlilt sor, évente
legalabb egyszer fellilvizsgalatot kell végezni annak megallapitasa céljabol, hogy a gyogyszerpiac
egyensulyanak fenntartasa érdekében az intézkedés valtozatlan fenntartdsa indokolt e. A
fellilvizsgalat kezdetét6él szamitott 90 napon belll a hataskorrel rendelkezé hatésag bejelenti az
aremeléseket és arcsokkentéseket, amennyiben valtoztatasokra keril sor.

(3) Az (1) bekezdés szerinti arnal magasabb ar akkor alkalmazhatd, ha ehhez az
egészségbiztositasi felligyeleti hatésag kérelem alapjan hozzajarul. A hozzajarulas akkor adhat6
meg, ha

a) az adott gyodgyszer az adott betegség kizarélagos, els6é vonalbeli (elsédlegesen valasztando)
kezelésére szolgéld készitmény, és

b) a gyart6 vagy a forgalmazé bizonyitja, hogy az adott gyogyszer eléallitasanak koltsége az (1)
bekezdés alkalmazasa esetén érvényes legmagasabb arnal magasabb.

(4) A (2) bekezdés szerinti kérelemrdl kilencven napon belil kell hatarozatot hozni. Rendkivili
esetben ez a hataridé egy izben tovabbi hatvan nappal meghosszabbithatd, amelyrél a kérelmezét
értesiteni kell. Az egészségbiztositasi felligyeleti hatésag a (3) bekezdés szerinti hozzajarulasrol
haladéktalanul kdzleményt tesz kdzzé.

(5) Az (1) bekezdés szerinti intézkedés érvényessége alatt kereskedelmi kapcsolatokban a
Kormany altal meghatarozott, vagy elfogadott legmagasabb arnal magasabb arat érvényesen nem
lehet kikotni.

(6) Ha a szerz6désben az arban kilon nem allapodtak meg, a termék arara az intézkedésben
meghatarozott ar az irdnyad6. Ez az ar irdnyadd akkor is, ha a véllalkozdsok a jogszabély
megsértésével mas arban allapodtak meg.

(7) Az (1) bekezdés szerinti arnak a szerz6dés megkotése és teljesitése kozott bekdvetkezett
megszinése esetén a szerzdédést ha torvény eltéréen nem rendelkezik a kikotétt aron kell
teljesiteni.

VI. Fejezet

A MINOSEGI ES HATEKONY GYOGYSZER ES GYOGYASZATI SEGEDESZKOZ RENDELES
SZABALYAI
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44. 8 (1) A gyogyszer és gyogyaszati segédeszkdz rendelés sordn - ideértve a fekvébeteg
gyogyintézetekben alkalmazott gydgyszer és gyogyaszati segédeszkdz kezelést is - az orvos a
szakmai szabdlyok és a vonatkozé jogszabalyok figyelembevétele mellett - a fogyatékos
személyek szamara is hozzaférhetd és értelmezheté médon - tajékoztatja a beteget a gydgyszeres
kezelés és gyogyaszati segédeszkdzzel vald ellatas alternativairdl, az azonos hatéanyag tartalmu
€s gyogyszerformaju készitmények és azonos funkciondlis csoportba tartozé gyogyaszati
segédeszkdzok beteget terheld varhatd koltségei kozotti kilonbségekrdl és a kulon jogszabaly
szerinti helyettesithetéség lehetéségeirdl.

(2) A gyogyszerész - ha a vényen az orvos nem zarta ki a helyettesithetéséget - a kilon
jogszabdlyban el6irt szakmai helyettesithetéség figyelembevételével koteles a gyogyszert kivaltd
személyt tajékoztatni arrdl, hogy a gyogyszer mas olyan gyégyszerrel helyettesithetd, amelynek
téritési dija kedvezébb.

(3) A gybgyszerész a beteg egyetértése esetén koteles a rendelt gyogyszert a (2) bekezdésben
meghatarozott - elsésorban a beteg szamara legolcsébb - készitménnyel helyettesiteni.

(4) Az orvosi dokumentaci6ban a beteg - az Ebtv.-ben foglalt nyilatkozatanak a kilén
jogszabdlyban foglaltak szerinti alairdsaval egyidejlleg - igazolja az (1) bekezdésben foglaltak
megtorténtét.

45, § (1) A tarsadalombiztositasi tamogatassal gyogyszert és gyogyaszati segédeszkozt
rendel6 szolgaltatok, orvosok e tevékenységiket olyan mindsitett szamitégépes program
alkalmazéasaval végzik, amely kildn jogszabalyban meghatérozottak szerint, a (2) bekezdésre is
figyelemmel az E. Alap, illetve a beteg szamara legalacsonyabb anyagi terhet jelenté gyégyszerre
és segédeszkdzre ajanlatot tesz.

(2) Az orvos az (1) bekezdésben meghatarozott gyogyszertél vagy gyogyaszati segédeszkdztél
eltérd gyogykezelést a beteg vagy a betegség sajatossagaira, illetve az ellatas helyszinére
tekintettel a 44. § (1) bekezdésben meghatarozott tajékoztatas megadasat kdvetéen rendelhet. Az
eltérést a betegdokumentéaciéban annak részletes indokoldsaval egyutt rogziteni kell.

(3) A jarobeteg ellatas keretében, valamint a korhazi zaréjelentésben a gyogyszerterapias
javaslatot hatéanyag megjeldlésével - szikség esetén tovabba a hataserfsség és a
gyogyszerforma megjelolésével - kell megadni.
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alapjan a kulon jogszabalyban foglaltak szerint szamitott mutaték alapjan értékelheti az
egészségbiztositasi szerv. Amennyiben az értékelés szerint a szolgaltaté rendszeresen eltér a
minéségi és hatékony gyodgyszerrendelés kilon jogszabalyban foglalt szabalyaitdl, az
egészségbiztositasi szerv a kilén jogszabaly szerinti finanszirozasi visszatéritési kotelezettséget
irhat elé.

(2) A min6ségi és hatékony gydgyszerrendelés értékelése az ATC kddokon belil rendelt
gyogyszerek kiilon jogszabalyban meghatarozott, tarsadalombiztositasi tamogatasi, illetve téritési
dij mutatéjanak figyelembevételével torténik.

(3) Az értékelés és visszatérités részletes szabalyait kulon jogszabaly tartalmazza.

47. 8§ (1) Az egészségbiztositdsi szerv a vényadatok feldolgozdsa soran, valamint
ellenérzéhalézatanak orvosaival ellenérzi a gyoégyszer és gyogyaszati segédeszkoz rendelésre
vonatkozé szakmai szabalyok érvényestilését.

(2) Amennyiben az ellenérzés sordn megallapitast nyer, hogy az orvos jogosulatlanul, illetve
jogszabdlysértéen rendel gyogyszert, illetve gyodgyaszati segédeszkozt, az egészségbiztositasi
szerv soron kivil értesiti a tapasztalt hiAnyossagokrol az orvost é€s az egészségligyi szolgaltatot,
valamint az Ebtv. 37. § a szerint jar el.

Il. RESZ
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A GYOGYSZERFORGALMAZAS ALTALANOS SZABALYAI
I. Fejezet
A GYOGYSZERTARAK LETESITESE ES MUKODTETESE

48. § (1) Gyogyszertar csak érvényes mikodési engedély alapjan mikodtethetd. Uj
gyogyszertar létesitésérdl és mikddésének engedélyezésérdl (a tovabbiakban egyiitt: mikodtetés)
egy hatésagi eljarasban az egészségigyi allamigazgatasi szerv a gyogyszertar mikoddtetésére
irAnyuld kérelem benyujtasatol szamitott hatvan napon belil dont. Az ) gyogyszertar |étesitésérdl
és mikodésének engedélyezésérdl sz6lo hatarozat egy példanyat a hatésag a létesités helye
szerint illetékes teleplilési 6nkormanyzatnak is megkuildi.

(2) Az irasban vagy elektronikus Uton benyduijtott kérelemnek tartalmaznia kell:

a) az Uj gyogyszertar tipusat,

b) az Gj gyogyszertar miikodtetési helyének pontos cimét,

) az Uj gyogyszertar megnyitasanak tervezett idépontjat,

d) kdzforgalmu gyogyszertar esetén, a vezetést ellatd személyi joggal rendelkezé gyodgyszerész
megnevezéseét,

e) fiokgyogyszertar esetén a kérelmezd nyilatkozatat arrol, hogy a fiokgyogyszertarat egész
évben vagy meghatarozott idészakban (idényben) kivanja mikodtetni,

f) a gyogyszertd&r muakodtetéjének nyilatkozatat arrél, hogy a tdrvényben meghatarozott
feltételek fenndllasa esetén 6, illetve az ingatlan tulajdonosa hozzajarul a hatésagi vezetd
kirendeléséhez.

(3) A gyodgyszertar mikodtetését engedélyezd hatarozatot egészségiigyi érdekbdl az
egészséglgyi allamigazgatasi szerv fellebbezésre tekintet nélkil azonnal végrehajthatéva
nyilvanithatja.

A kozforgalmua gyogyszertar létesitése

49. § (1) Azon a telepllésen, ahol kézforgalmd gyogyszertar nem mikddik az egészségigyi
allamigazgatasi szerv - az e torvényben, valamint a kildén jogszabalyokban meghatarozott
feltételek teljesitése esetén - az Uj kdzforgalmu gyogyszertar miikodtetését engedélyezi.

(2) Azon a teleplilésen, ahol mar mikodik kodzforgalmd gyogyszertar, 0 kozforgalmu
gyogyszertar létesitését az egészségulgyi allamigazgatasi szerv akkor engedélyezi, ha

a) az Uj gyogyszertarral egyitt szamitott valamennyi kézforgalmd gyoégyszertarra atlagosan
legalabb 6tezer lakos jut és a meglévé kdzforgalmu gyogyszertarak bejarata és az Uj kézforgalmu
gyogyszertar bejarata kozott szazezer lélekszamot meghaladd varosokban 250 méter, egyéb
telepliléseken legalabb 300 méter tavolsag van, vagy

b) a kérelemben megjeldlt 5000 fénél népesebb telepillésen a tervezett létesités 1 km-es
korzetében, egyéb telepllésen, illetve lakott terileten kivil a megjeldlt helyszin 5 km-es
korzetében nincsen masik mikodé kézforgalmu gyogyszertar, vagy

c) a kérelem Ugyeleti feladatok ellatasara kijelolt egészségligyi szolgaltaté székhelyén,
telephelyén vagy annak 250 méteres korzetében mikdodtetendd U kodzforgalml gydgyszertér
létesitésére iranyul feltéve, hogy a megjeldlt egészségligyi szolgaltatd székhelyén, illetve
telephelyén, valamint annak 250 méteres korzetében nem mikodik kdzforgalmu gyogyszertar és a
mikddtetd vallalja, hogy az Gj gyogyszertar tgyeleti és szolgalati ideje - a mikddtetés soran - az
egészségligyi szolgaltato ligyeleti és szolgalati idejéhez igazodik.

A meglévd és az Ujonnan létesitett kbzforgalml gyogyszertarak kozotti legkisebb tavolsagon, a
kozuton torténé megkozelitéshez szikséges legrovidebb utat kell érteni.

(3) A (2) bekezdés a) c) pontjaban meghatarozott feltételek fennallasatdl fliggetlendl
engedélyezhet6 az (j gyogyszertér létesitése a (2) bekezdés szerinti teleplilésen, ha a kérelmezé
véllalja, hogy az Uj kbzforgalmu gyogyszertar a mikodésének megkezdésétdl szamitott legalabb 3
évig

a) napi 24 éraban nyitva tart, vagy

b) legalabb heti

24



ba) 60 6rdban nyitva tart, vagy

bb) 40 6raban tart nyitva és folyamatos készenlétet biztosit,

C) és a ba) és a bb) esetben a kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerinti fekvébetegek
részére - a betegek kérésére - a gyogyszert a mikddés helyszinétél szamitott legalabb 2 km-es
korzetben kalon dij felszamitasa nélkdl kiszdllitia vagy gyogyszerek interneten torténd
rendeléséhez szilkséges honlapot mikddtet, melynek keretében a gyogyszerek hazhozszallitasat
biztositja.

(4) A gyogyszertarnak helyet ado épuleten belil csak egy kdzforgalma gyogyszertar létesitése
engedélyezhetd.

A fibkgyogyszertar létesitése

50. § (1) Azon a telepllésen, ahol kozforgalmd gyogyszertar nem mikodik, kérelemre
fiokgyogyszertar mikodtetése engedélyezhetd. A fiokgyogyszertar mikddése meghatarozott
idészakra (idényre) is engedélyezheté. Err6l a mikodtetést engedélyezd hatarozatban rendelkezni
kell.

(2) Fidkgyogyszertar mikodtetésére - a kozlekedési viszonyok figyelembevételével - elsésorban
a legkozelebb es6é kozforgalmu gyogyszertarat mikodteté kaphat engedélyt. A kozforgalmu
gyogyszertarat mikodtetének haromnal tobb fiokgyogyszertar mikodtetése nem engedélyezhetd.

(3) A fiokgyogyszertar annak a kozforgalml gyogyszertarnak a telephelye, amelyre nézve
létesitését engedélyezték.

Intézeti gyogyszertar

51. 8 (1) Intézeti gyogyszertar mikodtetése a fekvébeteg gyogyintézet, illetve a fekvbeteg
gyogyintézet intézeti gyogyszerellatasi feladatait ellatd mikddtetd kérelmére engedélyezhetd. Az
intézeti gyogyszertar fekvébeteg gyogyintézetben térténd felhasznalasra és kdzvetlen lakossagi
gyogyszerellatas céljabol szolgaltathat ki gyogyszert.

(2) Az intézeti gyogyszertar mikddtetdje koteles biztositani az intézeti és a kozvetlen lakossagi
gyogyszerellatasi feladatok elkilonitését szolgald feltételeket. Az intézeti gydgyszertar
mikodésének részletes szakmai szabdlyait, személyi és targyi feltételeit, nyilvantartasi
kotelezettségeit az intézeti és kozvetlen lakossagi gyogyszerellatasi feladatok elkulénitésével
kapcsolatos feladatok részletes szabdlyait kilon jogszabaly allapitja meg.

A kézigyogyszertar mikodtetése

52. § (1) Olyan telepiilésen, ahol kdzforgalmu vagy fiokgyogyszertar nem mikddik, haziorvos
kérelmére kézigyodgyszertar miikodtetése engedélyezheté. Az engedély a kérelmezd személyéhez
kotott.

(2) Kézigyodgyszertar mikodtetése arra a foldrajzi teriletre engedélyezhetd, ahol a haziorvos a
tevékenységét folytatja, feltéve, hogy a teleplilésen koézforgalmi gydgyszertar vagy
fiokgyogyszertar az év egy meghatarozott naptari idészakaban nem mukodik.

(3) Ha a kézigyogyszertar mikddtetésére adott engedélyben megjeldlt teleplilésen kdzforgalmu
gyogyszertar vagy fiokgyogyszertar makodtetését engedélyezik, ezek megnyitasa napjaval a
kézigyogyszertar mikodtetésre vonatkoz6 engedély modositasardl, illetve visszavonasarol
intézkedni kell.

(4) A kézigydgyszertarban tarthatd gyogyszereket csak kozforgalmd gyogyszertarbdl lehet
beszerezni.

(5) A haziorvos a kézigydgyszertarbol csak a nyilvantartasdban szerepl® beteg részére és csak
az altala rendelt gyogyszert szolgaltathatja ki a stirgés szilkség esetét kivéve.

(6) A kulon jogszabaly szerinti arhoz nydjtott tamogatassal torténé gyogyszerrendelésre
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jogosité szerzédésben az egészségbiztositasi szerv a szakmailag megalapozott, hatékony és
gazdasagos gyogyszerrendelés szakmai szabalyaira figyelemmel meghatdrozhatja a haziorvos
kézigyogyszertarabdl kiszolgéaltathaté kdzfinanszirozott gyogyszerek korét.

A gyogyszertar mikodésének engedélyezése
53. 8 (1) A gyogyszertar mikodtetése akkor kezdhetd meg, ha

a) a mikodtetd gyogyszertdr mikodésével osszefliggésben okozott kar megtéritésére
felel6sségbiztositdssal rendelkezik és

b) a gydgyszertar berendezése, felszerelése és készlete a kilon jogszabalyban meghatarozott
feltételeknek megfelel.

(2) Az (1) bekezdés a) pontja szerinti biztositasi szerzédést a tevékenység megkezdése elétt az
egészségligyi allamigazgatasi szervnek be kell mutatni és a gyogyszertar megnyitasat be kell
jelenteni.

54. § (1) A gyogyszertarak mikodtetését az egészségugyi allamigazgatasi szerv ellenérzi. A
mikddési engedélyt a tudomasra jutast kdvetd 5 napon belll visszavonja, ha az ellenérzése
soran megdllapitja, hogy a gyoégyszertar mikdodtetdje a mikodés szakmai szabalyait, illetve

a) a gyogyszerek készletben tartasara,

b) a szolgalati rendre,

C) a gyogyszer kiadasara - ideértve a gyogyszer arara -, valamint

d) a gyogyszertar berendezésére, felszerelése és a forgalmazhaté termékekre vonatkozd
el6éirdsokat ismételten és sllyosan megsérti.

(2) A mikodési engedélyt az (1) bekezdésben foglaltakon tal a mikodési engedély
visszavonasara okot ad6 kortlményekrél vald tudomasszerzéstdl szamitott 15 napon beldl
hatarozattal vissza kell vonni akkor is, ha

a) kozfurgalml gyogyszertdr a mikddést a mikddési engedély jogerére emelkedésétdl
szamitott egy évén belil nem kezdi meg, vagy a 49. § (3) bekezdése szerinti feltételeknek -
amennyiben ezt véllalta - nem tesz eleget;

b) a kézigyogyszertar

ba) mikddési engedélyében megjeldlt telepilésen koz forgalmi vagy fiokgyogyszertar kezdi
meg mikodését,

bb) tartasara jogosult személy mar nem felel meg az engedély megadasdhoz sziikséges
feltételeknek;

c) a gyogyszertar hatdsagi ellenérzésére jogosult szervek ellenérzéseik soran olyan
hianyossagot allapitottak meg, amely miatt a gyégyszertar mikodését két éven beliil ismételten fel
kell fliggeszteni;

d) az intézeti gyogyszertar mikoddési engedélyét vissza kell vonni, ha a fekvébeteg gyogyintézet
megszinik.

(3) A mikodési engedélyt a (2) bekezdés

a) a) pontjaban foglalt esetben a hataridé elteltével,

b) b) pontjaban foglalt esetben a véaltozas bekovetkezésének napjaval,

c) c) pontjaban foglalt esetben a tudomasszerzés napjaval kell visszavonni.

Gydgyszerellatasi garanciak

55. 8 (1) Gydgyszert a betegek, fogyasztok, orvosok, valamint allatorvosok részére - ha
jogszabéaly méasként nem rendelkezik - gydgyszertarak szolgaltathatnak ki.

(2) A gyoOgyszertar a betegforgalom szdmara nyitva all6 helyiségében, illetve - amennyiben
ilyennel rendelkezik - honlapjan koételes téjékoztatdé rendszert mikddtetni vagy méar mikodd
elektronikus tajékoztatd rendszerhez a dij mentes hozzaférést biztositani. A tajékoztaténak
alkalmasnak kell lenni az egymassal helyettesitheté gyogyszerek, illetve gyogyaszati
segédeszkozok esetében a gydgyszertarban forgalmazott azonos funkciondlis csoportba tartozé
termékek &arainak Osszehasonlitasara, valamint, hogy a véasarlo, fogyaszté a vény nélkili
gyogyszerek esetében - a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatos informaciokhoz a vasarlasrol
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sz06l6 dontését megeldzden is hozzajuthasson. Fogyatékos személyek, illetve segitségre szoruldk
szamara az alkalmazashoz sziikséges informaciok megszerzéséhez a gyogyszer kiszolgaltatdja
segitséget nyuijt.

(3) A gyogyszertar a kozfinanszirozasban részesuld gyogyszerek kiszolgaltatasa soran
legfeljebb az egészség biztositasi szerv altal a tamogatas alapjaul elfogadott ar és a tAmogatasi
0sszeg kilonbozeteként meghatarozott téritési dij 6sszegét szamithatja fel a gyégyszer kiadasa
soran.

(4) A gyogyszertarak kotelesek készletben tartani a gyogyszereknek kilon jogszabalyban
meghatarozott korét és mennyiségét. Kozfinanszirozasban részesulé gyogyszerek forgalmazéaséara
szerz6dést kotott gyogyszertar ellatasi kotelezettségének tartalmara - a gyogyszerek valasztékara,
a készenléten nem 1évé gyogyszerek késobbi kiaddsara, kiadasi arara, a tamogatasok
elszamolasanak szabalyaira az egészségbiztositasi szerv a szerz8désében tovabbi részletes
feltételeket &llapithat meg.

(5) Gyogyszer 14 év alatti személynek nem szolgaltat hato ki. A gyogyszer kiszolgaltatoja - sajat
eljardsi jogosultsdganak kérésre torténé igazoldsat kovetden - életkoranak hitelt érdemld
igazoldsara hivhatja fel a gyodgyszert kivaltani, vasarolni kivdno személyt. Az életkor megfeleld
igazolasanak hianyaban a gyogyszer kiszolgéltatasat meg kell tagadni.

(6) A gyogyszertar szamara az intézeti gyogyszertar kivételével kozfinanszirozott gydgyszer
ellenérték nél kil nem adhat6, nem szallithaté és nem ajanlhaté fel.

(7) A gyogyszertarak mikodésének személyi és targyi feltételeit, ideérve a helyiségeinek,
berendezésének, fel szerelésének korét, sziikséges mértékét, valamint az infor matikai és
nyilvantartdsi rendszerére vonatkozo kévetel ményeketjogszabdly allapitia meg. A kézforgalmu
gyogy szertar egyes magisztralis gyogyszerkészitési feladatainak ellatdsara masik kézforgalmu
gyogyszertarral megallapo dast kothet. A megallapodast az egészségligyi allamigaz gatési
szervnek be kell mutatni.

Személyes gyogyszertar miikodtetési jog

56. § (1) Kozforgalml gydgyszertarat mikodtetni a fekvébeteg gyogyintézet altal mikodtetett
kozforgalml gyogyszertar kivételével csak az egészséglgyi éallam igazgatasi szerv Altal
engedélyezett személyi jogos gyogy szerész szakmai vezetése mellett lehet. A személyi jog en
gedélyezését a jogszabalyi feltételeket teljesité gyogysze rész kezdeményezheti.

(2) Személyi jog annak a gyogyszerésznek engedélyezhetd, aki a gydgyszerészi diploma
megszerzését kovetben, az Eurdpai Gazdasagi Térség (a tovabbiakban: EGT) tag allamanak,
illetve az Eurdpai Kdzdsséggel vagy az EGT-vel megkotétt nemzetkozi szerz6dés alapjan az EGT
tagallamaval azonos jogallast élvezé allamnak (a tovab biakban egyiitt: EGT tagallam) a teriletén
mikddé koz forgalmd, fiok vagy intézeti gydgyszertarban - a (3) és (4) bekezdésekben foglalt
kivételekkel - legalabb 6téves szakmai gyakorlatot szerzett (a tovabbiakban: szakmai gyakorlat). A
személyi jog engedélyezésére iranyulo elja ras sordn az EGT tagdllam tertletén kivili allamban
szerzett szakmai gyakorlat is figyelembe veheté.

(3) Kétéves szakmai gyakorlat szilkséges annak a gydgyszerésznek, aki

a) a gyogyszerészettel tsszefliggd

aa) tudomanyos, oktatasi,

ab) kbzigazgatasi;

b) gyogyszergyartasi, gyogyszer kereskedelmi;

c¢) az Europai Unio tagdllaman, illetve az Eurdpai Gazdasagi Térségrél sz6lé megallapodasban
részes mas allamon kivili orszag gyogyszertaraban gyogyszerészi tevékenységet legalabb harom
évig folytatott, és e tevékenység megszinésétél harom év még nem telt el [az a) c) pontban
foglaltak a tovabbiakban egyiitt: szakiranyu gyakorlat].

(4) Egy év szakmai gyakorlat szilkséges annak a gyogy szerésznek, aki

a) tiz évet meghalad6 szakmai gyakorlattal rendel kezik,
b) a (3) bekezdésben meghatarozott szakiranyu gya korlattal rendelkezik, és annak felhagyasa
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Ota harom év még nem telt el.

(5) A (3) és (4) bekezdés szerinti harom évet a tevékeny ség felhagyasa és a kérelem
benyujtasanak idépontja ko z6tt kell vizsgalni.

57. 8 (1) Nem engedélyezhetd személyi jog annak a gydgyszerésznek,

a) akit6l a személyi jogot visszavontak, a visszavonasrél rendelkezé hatarozat jogerére
emelkedésétdl szamitott 5 évig,

b) akit szandékos blincselekmény miatt jogersen szabadsagvesztésre elitéltek, vagy a
gyogyszerész foglalkozastol eltiltottak, mindaddig, amig nem mentesil a bintetett eléélethez
fz6d6 hatranyok aldl.

(2) A személyi jogrol az egészségigyi allamigazgatasi szervhez tett irdsbeli bejelentéssel lehet
lemondani. A személyi jog alapjan mikddtetett k6zforgalma gydgyszertar mikodése a lemondéas
bejelentésétdl szamitott hat hdnapon belll nem sziintetheté meg, kivéve, ha a telepiilésen masik
kdzforgalmu gyogyszertar kezdi meg a mikodéseét.

58. 8 A személyi jog gyakorlasara vonatkozé engedélyt vissza kell vonni, ha

a) a személyi jog jogosultja a személyi jog engedélyezése iranti eljaras soran az lgy érdemi
elbiraldsa szempontjabdl rosszhiszem volt,

b) a személyi jog jogosultja kbzforgalmi gydgyszertarat vezet és

ba) e tevékenysége gyakorlasa soran a kdzforgalmu gyégyszertarba harom éven belil legaldbb
két alkalommal a személyi jog jogosultjanak felrohatd okbdl az egészség lgyi allamigazgatasi
szerv hatosagi vezetét rendelt ki, vagy

bb) az egészségiigyi allamigazgatasi szerv ismételt figyelmeztetése ellenére a kodzforgalmu
gyogyszertarat nem személyesen vezeti,

c) a személyi jog jogosultjat blincselekmény miatt jog er6sen szabadsagvesztésre itélték, vagy
a gyogyszerész foglalkozastdl eltiltottak.

59. § (1) A személyi jog megszlinik, ha a) a személyi jog jogosultja
aa) arrol lemondott,

ab) meghalt;

b) a személyi jogot visszavond hatarozat hogerére emelkedett.

(2) A személyi jog visszavonasarol az egészségigyi allamigazgatasi szerv dont.

60. 8§ Az egészségligyi allamigazgatasi szerv a személyi joggal rendelkezé gyogyszerészekrél
nyilvantartast vezet. A nyilvantartas tartalmazza a személyi jog jogosultjanak

a) nevét,

b) szlletési helyét és idejét,

) gyogyszerészi mikddési nyilvantartasi szamat,

d) a személyi jogot engedélyezé hatarozat szamat.

A gyOgyszertarak vezetése

61. § (1) Gyodgyszertarat - a kézigyogyszertar kivételével - csak gyogyszertar vezetésére
jogosult gyogyszerész vezethet.

(2) Gyogyszertarvezetésére az a gyogyszerész jogosult, aki

a) magyar egyetemen gyogyszerész diplomét szerzett, vagy kulfoldi egyetemen szerzett
gyogyszerészi diplomajat honositottak vagy egyenértékiivé nyilvanitottak, illetve elismerték,

b) a gyogyszerészek mikodési nyilvantartasaban szerepel.

(3) A kulfoldi allampolgar gyogyszerésznek a (2) bekezdéshen felsorolt feltételeken tdl kiilén
jogszabéalyban meghatarozottak szerint igazolnia kell a magyar nyelvben valo jartassagat is.

(4) Nem lehet gyogyszertar vezetdje

a) aki cselekvéképességet korlatozo vagy kizaré gondnoksag alatt all,

b) akit a birdsag jogerds itéletével a gyogyszerészi foglalkozastol eltiltott, az eltiltas tartama
alatt.
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62. § (1) A kozforgalmu gyogyszertarat - ha e torvény masként nem rendelkezik - személyi
joggal rendelkezd gyogyszerész vezeti. A személyi jog jogosultjia a kdzforgalml gyogyszertar
vezetését - személyi joggal rendelkez6 mas gyogyszerész, felelés vezeté és a hatosagi vezetd
kivételével - mas személynek nem adhatja at.

(2) A gyoOgyszertar vezet6je - az &ltala vezetett kdzfor galmi gyogyszertarhoz tartozo
fiokgyogyszertar és a 86. 8§ (2) bekezdés szerinti flokgyogyszertarbdl atalakult kéz forgalmu
gyogyszertar kivételével - csak egy gyoégyszertarat vezethet, mas gyogyszertarban munkaviszonyt
vagy kozalkalmazottijogviszonyt nem Iétesithet.

(3) A gyogyszertar vezetdje felelés a gydgyszertarban - ideértve a kdzforgalma gyégyszertarhoz
tartozé fiok gydgyszertarakat is - folyd szakmai munka feligyeletéért. Szakmai felligyeleti
jogkorében eljarva a személyzet tekintetében szakmai ellenérzési és utasitasadasi joggal
rendelkezik.

63. 8 (1) Amennyiben a személyi jog jogosultia a gyogyszertar személyes vezetési
kotelezettségének meghatarozott ideig eleget tenni nem tud, a gyogyszertar vezetésérdl felelés
vezetd alkalmazéséaval is gondoskodhat.

(2) Felelés vezetd az a gyogyszerész lehet, aki megfelel a 61. § (2) bekezdésében foglalt
feltételeknek.

(3) Ha a felel6s vezetd alkalmazasara hatvan napot meg nem haladé idétartamra van sziikség,
a felel6s vezetd alkalmazasat az egészségugyi allamigazgatasi szervnek be kell jelenteni.

(4) Ha a felel6s vezeté alkalmazasara el6relathatélag hatvan napot meghaladé idétartamra van
szilkség, a felelés vezeté alkalmazasahoz az egészségugyi allamigazgatdsi szerv engedélye
sziikséges.

(5) A felel6s vezetd alkalmazésara adott engedélyt vissza kell vonni, ha

a) a személyi jog megszinik, a személyi jog megszinésének napjan,

b) a felelés vezetd szaméra a személyi jogot engedélyezik, a személyi jogot engedélyez6
hatarozat jogerére emelkedésének napjan,

c) a felelés vezetd neki felréhatdé okbol a gyodgyszertar mikodtetését nem biztositja, vagy a
gyogyszertarba hatésagi vezet6 kirendelése sziikséges.

(6) A gyogyszerészi oklevéllel nem rendelkezé személy gyogyszer készitésénél csak
gyogyszerész felligyelete és irdnyitasa mellett segédkezhet. Csomagkiildés, illetve hazhozszallitas
Utjan kiszolgdlt gyogyszer esetén a gyogyszertar vezetdje felelés a kiszolgalas szakszerliségéért
€s pontossagaért. Kizardlag orvosi rendelvényre kiadhaté gyogyszert csak gyoégyszerész vagy
gyogyszertari szakasszisztens szolgaltathat ki. A gyégyszerek kiadasara vonatkozé jogosultsagot,
valamint a gyogyszertar szaktevékenységének ellatdsaban részt vevd gyogyszerészi oklevéllel
nem rendelkezé dolgozok képesitési feltételeit kilon jogszabaly allapitja meg.

A gyoOgyszertarak allami feligyelete

64. 8 (1) A gydgyszertarak felligyelete allami feladat. A gydgyszertarak szakmai felligyeletét az
egészségligyi allamigazgatasi szerv gyakorolja. A gyogyszertar altal forgalmazott, gyogyszernek
nem minésilé egyéb termékek tekintetében a kilon jogszabdly szerinti, hatdsagi ellenérzéssel
kapcsolatos feladatokat a fogyasztovédelmi hatésag latja el.

(2) Az egészségigyi allamigazgatasi szerv a szakmai felligyelet keretében megtett kilon
jogszabdlyban foglalt intézkedésekrél az egészségbiztositasi szervet és az egészségbiztositasi
felligyeleti hatosagot tajékoztatja.

65. 8 Az egészségligyi allamigazgatasi szerv a kdzforgalmi gyoégyszertar vezetésére hatdsagi
vezet6t rendelhet ki, ha a telepllés gyogyszerellataséat kizardlag egy kozforgalmu gyodgyszertar
biztositja és

a) a személyi jog megsziint, vagy
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b) a személyi jogrél valé lemondas irdsbeli bejelentése utdn a bejelentéstél szamitott 6
hénapon bellil személyi joggal rendelkezé gyogyszerészt a mikodteté nem jelentett be, vagy

c) a személyi jog jogosultja vagy a felelés vezeté lemondas nélkil, neki felréhatd okbol a
kdzforgalml gyogyszertar vezetését megsziintette, vagy

d) a személyi jog jogosultja a miikodés szakmai szabdlyait, kiilondsen gyogyszerek készletben
tartdsara, a szolgalati rendre vonatkozo rendelkezéseket' sulyosan megseérti.

66. 8§ (1) Hatésagi vezetének gyogyszertar vezetésére jogosult kbzforgalmi gydgyszertarat nem
vezetd gyogyszerész rendelhet6 ki.

(2) A kirendelt hatésagi vezetd koteles a kodzforgalml gydgyszertar fenntartdsahoz és
mikodéséhez sziikséges intézkedéseket megtenni.

(3) A hatdésagi vezetd javadalmazasat annak a gyogyszertarnak a koltségére kell biztositani,
ahova kirendelték.

(4) A hatésagi vezetd6 megbizatasat a kirendelést elrendeld hatarozatban meghatérozott
idétartam letelte el6tt vissza kell vonni, ha a hatésagi vezeté a (2) bekezdésben szabdlyozott
kotelezettségeit figyelmeztetés ellenére ismételten megszegte.

. Fejezet
GYOGYSZERTARON KiVUL TORTENO GYOGYSZERFORGALMAZAS

67. 8 (1) Gyogyszertari mikddési engedéllyel nem rendelkezd vallalkozas gyogyszer-
kiskereskedelmi tevékenységet a kereskedelmi tevékenység folytatdsara vonatkoz6 kilon
jogszabdlyokban és az e térvényben, valamint az e tdrvény felhatalmazasa alapjan kiadott kilén
jogszabdlyokban meghatarozott feltételek egyduttes teljesitése esetén folytathat.

(2) A gyogyszertaron kivili gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenység keretében az a gyodgyszer
forgalmazhaté, amely

a) gyogyszertarban orvosi rendelvény nélkil is kiadhato, és

b) alkalmazasat megel6z6en az 6ndiagnozis egyértelmien felallithatd, tévedés valdszinltlen
vagy nem jar sulyos egészséglgyi kdvetkezményekkel, és

c) veszélyessége (mellékhatas, kolcsdnhatas) még jelentésebb mértéki tuladagolas esetén
sem nagy.

A tevékenység engedélyezésének feltételei

68. 8 (1) A kildn jogszabaly alapjan mikodési engedéllyel rendelkezé izlet gyégyszert akkor
forgalmazhat, ha az egészségugyi allamigazgatasi szerv erre engedélyt adott. Az egészségligyi
allamigazgatési szerv a gyodgyszer kiskereskedelmi forgalmazaséara jogosité engedély masolatat az
Uzlet mikodési engedélyét kiadd hatosagnak is megkildi. Az egészségligyi allamigazgatasi szerv
a gyogyszerforgalmazasra jogosité engedélyt megadja, ha az lzlet megfelel az e térvényben,
illetve a kiilén jogszabalyban foglalt kévetelményeknek.

(2) Az (1) bekezdés szerinti Uizlet gydgyszert akkor forgalmazhat, ha

a) biztositia a gyogyszerek biztonsagos és a tbbbi arucsoporttdl elkilonitett az egyes
gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyében meghatarozott szakszer( tarolasat és eltartasat,
valamint

b) az Gzlet nyitvatartasi ideje alatt folyamatosan rendelkezésre allo, a fogyasztok részére a
gyogyszerek biztonsa. gos alkalmazasahoz sziikséges tajékoztatast nyujtd mingsitett informacios
rendszert mikddtet vagy mar mikddé elektronikus informacios rendszerhez dijmentes hozzaférést
biztosit,

C) az egészsegligyi allamigazgatasi szervnek bejelenti azt a személyt, aki az adott zletben
felel6s a gyogyszerekkel kapcsolatos jogszabalyi el6irdsok érvényesitéséért.

(3) A gyogyszer-kiskereskedelmi forgalmazasi engedéllyel rendelkez6 lzlet gyogyszereket csak

gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenység folytatasara jogosulttol szerezhet be, és csak
fogyaszténak adhatja tovabb.
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69. § (1) Az Uzletben a gyogyszer a fogyasztok szamara kozvetlenlil hozzaférheté helyen nem
helyezhet§ el, kizardlag zarhato szekrényben tarolhato.

(2) A gyogyszerek, illetve a gyogyszerek egy meghatarozott csoportjanak az egy vasarlas soran
kiadhaté gyogyszerek mennyiségét kilon jogszabaly korlatozhatja.

(3) Gyogyszer, csak 14. életévét betdltdtt személy szamara értékesithet6.

(4) A (3) bekezdésben foglalt korlatozas érvényesitése érdekében a gyogyszer-kiskereskedelmi
tevékenységet folytato feladatkdrében eljaré személy kétség esetén sajat eljarasi jogosultsaganak
kérésre torténd igazoldsat kovetéen életkordnak hitelt érdeml6é igazoldsara hivhatja fel a
gyogyszert vasarolni kivand személyt. Az életkor megfelel6 igazoldsanak hianydban a gyogyszer
kiszolgaltatasat meg kell tagadni.

T4jékoztatasi kotelezettség

70. § (1) A gyodgyszer-kiskereskedelmi tevékenységet folytatd Uzlet a 68. 8 (2) bekezdés b)
pontjdban foglaltakon tul koteles a fogyaszték szamara nyitva allé helyiségében az A&ltala
forgalmazott valamennyi gydgyszer forgalomba hozatali engedélyében meghatérozott betegeknek
sz06l6 tajékoztatojat nyomtatott formaban is kdzvetlenil hozzaférhetévé tenni oly modon, hogy a
vasarlo, fogyaszté a gyogyszer alkalmazaséaval kapcsolatos informéciokhoz a vasarlasrél szélé
dontését megel6zben is hozzajuthasson.

(2) Az Uizlet a mikodését meghatérozé lizletszabalyzatban koteles kijeldini azt a feladatkérében
eljar6 személyt, aki a 66. § (2) bekezdése, valamint az (1) bekezdés szerinti tajékoztatds
fogyatékos személyek, illetve segitségre szorulok szaméra is hozzaférhetd és értelmezhetd
megszerzéséhez megfelel6 segitséget nydjt.

71. 8 (1) A gyodgyszerek reklamozaséara, valamint a gyogyszerekre vonatkozé kdzvetlen
fogyasztéi engedményekre vonatkozé rendelkezéseket a gyogyszertaron kivil torténé
gyogyszerforgalmazas soran is alkalmazni kell.

(2) A gyodgyszertaron kivil is forgalmazhaté gyogyszerek korét és kivalasztasuk tovabbi
szakmai szabdlyait, valamint a forgalmazas részletes feltételeit kiilon jogszabaly allapitja meg.

(3) Az e torvény 73. 8a (2)-(3) bekezdésének, valamint a 76. 8§ (2)(4) bekezdésének
rendelkezéseit a gyogyszertaron kivil térténd gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenység folytatasa
soran is alkalmazni kell.

A gyogyszertaron kivili gyégyszerforgalmazas ellendrzése

72. § (1) A gyogyszertaron kivil torténd gyodgyszer-kiskereskedelem e torvényben, illetve az e
torvény felhatalmazasa alapjan kiadott jogszabalyokban meghatarozott feltételeinek hatésagi
ellenérzése az egészségligyi allamigazgatasi szerv feladata.

(2) Az egészségugyi allamigazgatasi szerv az ellenérzés soran megallapitott tényallas alapjan a
hianyossagok, szabalyszegések jellegét és sulyat mérlegelve megteszi a szilkséges
intézkedéseket és ellenérzi azok végrehajtasat.

(3) Amennyiben az egészségligyi Aallamigazgatasi szerv a hatésagi ellenérzés soran
megallapitja, hogy a gydgyszer-kiskereskedelmi tevékenységet folytatd az e térvényben, illetve az
e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott kiilén jogszabalyokban meghatarozott feltételeknek nem
tesz eleget, illetve kotelezettségét megszegi, hatarozattal

a) elrendelheti a jogsérté allapot megsziintetését;

b) megtilthatja a jogsérté magatartas tovabbi folytatasat;

c) kezdeményezheti az emberi életet, egészséget, testi épséget veszélyeztetd gyogyszer vagy
annak gyartasi tétele forgalombdl térténd kivonasat;

d) hataridével felhivhatia az ellenérzéttet a hianyossagok megsziintetésére, illetve a
hianyossagok megsziintetéséig a gyogyszerek tovabbi forgalmazasat megtilthatja;
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e) ismételt jogsértés esetén az Uzlet gyogyszerforgalmazasra jogositd engedélyének
visszavonasat kezdeményezheti.

(4) Amennyiben a jogsért6 magatartast Uzletlanchoz tartoz6 gydgyszerkiskereskedelmi
tevékenységet folytatd kovette el, a (3) bekezdés c)-e) pontjaiban meghatarozott dontés az
Uzletlanchoz tartoz6 valamennyi izletre is kiterjeszthet6.

(5) Az egészségigyi allamigazgatasi szerv hatarozataval birsagot szabhat ki azzal szemben,
aki a jogsértést elkdvette. A birsag tobbszoros jogsértés esetén halmozottan is kiszabhaté.

(6) A birsag Osszegét az eset Osszes korllményeire igy kiléndsen a fogyasztok érdekei
sérelmének korére, sulyara, a jogsérté allapot idétartamara és a jogsérté magatartas ismételt
tanusitasara tekintettel kell meghatarozni azzal, hogy a birsag legalacsonyabb 6sszege szazezer
forint, legmagasabb Osszege a jogsértést elkdvetd vallalkozasnal az el6z6 naptari évben a
jogsértés targyat képezé terméket tekintve elért netté hazai arbevétel 1%-a, ami 2007-ben
legfeljebb tizmillié forint lehet. A jogerdsen kiszabott és be nem fizetett birsdgot adék madjara kell
behajtani.

Vegyes rendelkezések

73, 8 (1) Gyogyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasag a gyogyszertar szakmai vezetését,
irdnyitdsat, valamint a gyolgyszertd&rban szakelldtasi feladatokat ell4t6 személyeket
gyogyszerellatassal kapcsolatos szakmai kérdésekben, igy kiléndsen a gyégyszerek kiadasa,
eltartdsa® a gyogyszerekkel kapcsolatos betegtajékoztatasi tevékenység tekintetében nem
utasithatja.

(2) Gyogyszertarat mikodtetd nem kothet olyan szerzédést, nem fogadhat el olyan elényt,
amely betegek, fogyasztok hatékony és biztonsagos gyogyszerellatasat sérti vagy veszélyezteti.
Gyodgyszertarban szakmai feladatot ellatd személyek nem vallalhatnak olyan szerzédéses
kotelezettséget és nem fogadhatnak el olyan elényt, amely korlatozhatja vagy akadalyozhatja
szakmai flggetlenségiiket, kilonds tekintettel a betegekkel szemben fenndllé partatlan és
targyszer( tanacsadasi kotelezettségiik teljesitésére.

(3) Nem minésil tiltott elénynek az 55. 8§ (6) bekezdésében meghatarozottak kivételével a
kereskedelemben szokasos ar és mas altalanos szerzddési feltételeken alapuld engedmények
szerz6déseken alapuld alkalmazasa, illetve a kozfinanszirozdsban részesilé gyogyszerek
tekintetében az egészségbiztositasi szerv altal alkalmazott szerzédéses kotelezettségek
teljesitése.

(4) Az (1)-(3) bekezdésben foglalt rendelkezések ellendérzése az egészségbiztositasi felligyeleti
hatésag hataskorébe tartozik.

74. 8 (1) Kozforgalmu gyogyszertarat gazdasagi tarsasag akkor mikddtethet, ha a mikodtetett
gyogyszertar szakmai vezetését ellatdé személyi jogos gyodgyszerész a gyogyszertarat mikodtetd
vallalkozasban tulajdonosi részesedéssel rendelkezik.

(2) A tarsasagi szerz6dést a megalakulaskor az egészségiigyi allamigazgatasi szervnek be kell
mutatni, és a modositasokat a valtozast kdvetd harminc napon belll be kell jelenteni.

(3) Amennyiben kozfinanszirozasban részesilé gyogyszer kiszolgaltatasara szerz6dott
gyogyszertarat mikodtetd tarsasagban a szamvitelrél sz6l6 2000. évi C. torvény 3. § (2) bekezdés
4. pontja szerinti értelemben kozvetlen és kodzvetett modon mértékadd befolyast gyakorld
gyogyszergyartasi, gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezé gazdalkoddé szervezet,
illetve gyogyszerek kiilén jogszabaly szerinti tAmogatassal torténé gyogyszerrendelésére jogosult
orvos van, a befolyas gyakorloja koteles ezt a tényt az egészségbiztositasi felligyeleti hatosagnak
bejelenteni.

(4) Az egészségbiztositasi felligyeleti hatosag ellenérzi, hogy a kodzfinanszirozasban részesuilé

gyogyszer tamogatassal torténd forgalmazasara szerz6dott gydgyszertar, valamint a
gyogyszergyartd, forgalmazg, illetve a tdmogatassal térténé gyogyszerrendelésre jogosult orvos
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kozott létezik-e olyan nem kivanatos magatartas 0sszehangolas, amely a betegek, fogyaszték
hatékony és biztonsagos gyogyszerellatasat sérti vagy veszélyezteti. Amennyiben a nem kivanatos
magatartas 6sszehangolas megvaldsul, az egészségbiztositasi felliigyeleti hatésag kezdeményezi
az egészségbiztositasi szervnél a tamogatassal térténé forgalmazasi jogot biztositd szerzédés
felmondasat.

75. § (1) A gyodgyszertarat mikodtetd vallalkozasok 0sszefonddasa esetén a tisztességtelen
piaci magatartds és a versenykorlatozas tilalmarol szélé 1996. évi LVII. térvény (a tovabbiakban:
Tptv.) VI. fejezetében foglalt rendelkezéseket az e §-ban foglalt eltérésekkel kell alkalmazni.

(2) Gyogyszertarat mikodtetd vallalkozdsok 6sszefondédasahoz akkor kell a Gazdasagi
Versenyhivatal engedélye, ha

a) az érintett vallalkozascsoportok, valamint az érintett vallalkozascsoportok tagjai és mas
gyogyszerforgalmazéasban érintett véllalkozdsok altal kbzosen iranyitott véllalkozadsok gyogyszer-
kiskereskedelmi forgalmazasbol szarmazo el6zd zleti évben elért nettd arbevétele egylittesen az
egymilliard forintot meghaladja, és

b) az érintett véllalkozdscsoportok kozétt van legaldabb egy olyan gydgyszerforgalmazésban
érdekelt vallalkozascsoport, melynek a gyogyszer-kiskereskedelmi forgalmazasbdl szarmazé el6z6
évi nettd arbevétele a véllalkozascsoport tagjai és mas vallalkozasok altal k6zdsen irdnyitott
véllalkozasok e tevékenységbdl szarmazo nettd arbevételével egylitt szazmillié forint felett van, és

c) a tervezett Osszefonddas eredményeképpen az iranyitas ala keriilé tovabbi gyoégyszertar
telephelyének

ca) kdzségben elhelyezkedd gyodgyszertar esetén 25 km-es,

eb) varosban elhelyezkedd gyogyszertar esetén 5 km-es, vagy

cc) févarosban elhelyezkedé gyogyszertar esetén 2 km-es

sugaru korrel meghatérozott foldrajzi kdrzetében 1évé gydgyszertarak 10%éat meghaladé szamu
gyogyszertar kerlilne az adott vallalkozds vagy vallalkozascsoport kdzvetlen vagy kozvetett
irdnyitadsa ala.

(3) Nem valosithatd meg olyan dsszefonddas, amelynek eredményeképpen a (2) bekezdés c)
pontja szerinti ardny meghaladna a 25%éat.

(4) Az (1)-(3) bekezdés szerinti rendelkezés nem érinti a toérvény hatélybalépése el6tt iranyitasi
joggal rendelkezének a kordbban szerzett iranyitasi jogai gyakorlasat.

(5) Az (1)-(2) bekezdésben foglalt rendelkezések alkalmazasa soran a hasznalt fogalmak
értelmezése tekintetében a Tptv. 23-26. §-4ban hasznalt fogalmakat kell irAnyaddnak tekinteni.

(6) A (2) bekezdés alapjan inditott versenyfeliigyeleti eljarasok esetén, amennyiben az
Osszefonodasban érintett vallalatok forgalma nem éri el a Tptv. 24. 8&ban meghatarozott
kiiszobértéket, az eljarasi dija a Tptv. 62. §-dban meghatarozott érték 20%a.

76. 8 (1) A kozforgalml gyogyszertarat személyi jog alapjan mikodteté gydgyszerész ide nem
értve azt az esetet, amikor a személyi jog jogosultia gazdasadgi tarsasag tagja a
tarsadalombiztositasi és a pénziigyi jogszabdalyok alkalmazasa soran az egyéni vallalkozoval esik
egy tekintet ala.

(2) A forgalomba hozatali engedély jogosultia a kozfinanszirozasban nem részesiild
gyogyszerei esetében meghatarozhatjia a gyogyszer kiskereskedelmi forgalmazasa soran
érvényesithetd legmagasabb eladasi arat. A forgalomba hozatali engedély jogosultja az errél sz6l6
nyilatkozata, illetve megdllapodasa egy példanyat a fogyasztévedelmi hatosagnak is megkdildi.

(3) A (2) bekezdésben meghatarozott arnal magasabb aron kozfinanszirozasban nem részesilé
gyogyszer nem értékesitheto.

(4) A (2)(3) bekezdésben meghatarozott rendelkezések ellen6rzése a fogyasztovédelmi
hatésag hataskorébe tartozik.

77. 8 (1) Felhatalmazast kap a Kormany, hogy
a) a min6éségi és hatékony gyogyszer- és gyogyaszati segédeszkdz-rendelést 0sztbnzé
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szabalyokat,

b) a gyogyszertarak mikddoképességének fenntartasahoz nydjtandé tamogatas
megallapitasanak feltételeit,

Cc) a gyogyszerek és a gyogyaszati segédeszkdzok reklamozasaval és ismertetésével
kapcsolatosan a hatdsagok altal kiszabott birsag mértékét, dsszegét, illetve a kiszabott birsag
pénzigyi teljesitésének feltételeire vonatkozo szabalyokat rendeletben allapitsa meg.

(2) Felhatalmazast kap az egészségigyért felelés miniszter, hogy rendeletben szabalyozza

a) az intézeti gyogyszertar mikodésének részletes szakmai szabalyait, személyi és targyi
feltételeit, nyilvantartasi kotelezettségeit, az intézeti és kozvetlen lakossagi gyogyszerellatasi
feladatok elkilonitésével dsszefliggd részletes szabalyokat,

b) a gyogyszertarban forgalmazhaté gyogyszerek és egyéb termékek korét, tovabba
kiszolgaltatasuk részletes szabdlyait,

c) a gyogyszertaron kivil forgalmazhaté gydégyszerek és gyogyszernek nem minésilé
gyogyhatasu készitmények kivalasztdsanak szakmai szabdlyait, forgalmazasuk személyi és targyi
feltételeit, valamint készletezésik rendjét,

d) a gyogyszertarak szolgalati rendjét,

€) a gyogyszertarakban kotelezéen készletben tartand6 gyogyszerek korét,

J) a gyogyszertar mikddtetéséhez szikséges helyiségekre, berendezésekre, felszerelésekre,
eszkozokre vonatkozé kévetelményeket,

g) a gyogyszertarak nyilvantartasi, tgyviteli rendjét, .

h) a gyodgyszerészek nyilvantartasdnak szabalyait,

i) a gyodgyszer és gyogyaszati-segédeszkdz-rendeléshez felhasznalhaté szamitégépes program
mindsitésének szabalyait,

) a gyogyszerek és a gyogyaszati segédeszkozok reklamozéasara, az ismertetd tevékenységre
és az ismerteték nyilvantartasara vonatkozo részletes szabalyokat.

(3) Felhatalmazast kap az allategészségiigyért felelés miniszter, hogy

a) az allategészségugyi intézményben mikdddé intézeti gyogyszertarban és az allatorvos altal
tartott kézigyodgyszertarban forgalmazott éallatgyogyaszati készitmények készletben tartasara
vonatkoz6 szabalyokat,

b) a kizarélag allatgyogyaszati felhasznalasu, kiszerelt készitmények forgalmazasi feltételeit
rendeletben allapitsa meg.

Egyéb torvények médositasa

78. § (1) Az arak megallapitasarél sz6lé 1990. évi LXXXVII. toérvény (a tovabbiakban: Artv.)
mellékletének B) Szolgaltatdsok cimében az

"507-34,45-bél Human célu egészsegligyi,
gyogyszerek szocialis €s
kereskedelmi arrése csaladugyi miniszter

szOvegrész helyébe az

"507-34,45-bél Human célu, a egeészseégligyért
jarébebeteg  ellatas felelés miniszter
keretében
tarsadalombiztositasi
tamogatassal
forgalmazhaté
gyogyszerek és
gyogyaszati
segédeszkozok
kereskedelmi arrése

(2) Az Artv. 19/A. §-anak helyébe a kovetkezd rendelkezés Iép:
»19/A. 8 A gyOgyszerpiac atmeneti zavarainak elharitasa, kikliszobolése vagy a gyogyszerpiac
egyensulyanak fenntartasa érdekében tehetd intézkedésekrdl kiilon térvény rendelkezik."

79. 8 (1) Az Ebtv. 21/A. 8-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés lép:
221 /A. 8 (1) A 21. 8 (1) bekezdés aa) és d) pontja szerinti hatosag altal a kilén jogszabaly




szerint kiemelt, indikaciohoz kotétt tamogatasban részesitett gyogyszerért a biztositott egységesen
dobozonként, gydgyaszati segédeszkozért pedig vényenként a kiilon jogszabalyban meghatarozott
Osszeg dijat fizet.

(2) A 21. 8 (1) bekezdés ab) pontjaban meghatarozott magisztralis gyégyszerek arahoz nyujtott
tamogatas megallapitasara vonatkozd szabalyokat kiilon jogszabaly allapitja meg."

(2) Az Ebtv. 31. §-a a kovetkezd (2) bekezdéssel egésziil ki, egyidejlleg a jelenlegi (2)-(7)
bekezdés szamozasa (3)-(8) bekezdésre valtozik:

.(2) Az egészségigyi szolgaltatdé gyogyszert, gyégyaszati segédeszkozt, valamint gydgyaszati
ellatast arhoz nyujtott tamogatassal az egészségbiztositasi fellgyeleti hatdsag altal mindsitett, a
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rendszer alkalmazéasaval rendelhet."

(3) Az Ebtv. 31. §-anak az e térvénnyel atszamozott (3) bekezdése az aldbbi e) ponttal egészul
ki:

[(3) A finanszirozasi szerzédés mellékletét képezi:]

,8) az egészséglgyi szolgaltatd gyogyszer, gyodgyaszati segédeszkdz, valamint gydgyaszati
ellatas arhoz nyujtott tdmogatassal torténé rendeléséhez alkalmazott szamitdgépes rendszer
mindsitésérdl szol6 jovahagyas.”

(4) Az Ebtv. 32. 8a a kovetkezd (2) bekezdéssel egészil ki, egyidejlleg a jelenlegi (2)-(5)
bekezdés szamozasa (3)-(6) bekezdésre valtozik:

.(2) A nem finanszirozott egészségligyi szolgaltatd6 orvosa gyOgyszert, gyogyaszati
segédeszkozt, valamint gyogyaszati ellatast arhoz nyujtott tamogatassal az egészségbiztositasi
felligyeleti hatosag altal elé6zetesen mindsitett, a minéségi és hatékony gyoégyszer és gyogyaszati
segédeszkoz-rendelést elésegitd szamitdgépes rendszer alkalmazasaval rendelhet.”

(5) Az Ebtv. 32. 8-dnak az e torvénnyel atszamozott (3) bekezdése a kdvetkez6 d) ponttal
egésziil ki:

[(3) A tamogatassal torténd rendelésre jogosité szerzédésben meg kell hatarozni:]

,,d) gyogyszer, gyogyaszati segédeszkdz, valamint gydgyaszati ellatas arhoz nygjtott
tamogatassal torténé rendeléséhez alkalmazott szamitogépes rendszer mingsitésérdl szolo
jévahagyast."

(6) Az Ebtv. 37. 8a a kdvetkez6 (11) bekezdéssel egésziil ki

»(11) Amennyiben a gyogyszerek és gyodgyaszati segédeszkdzok rendelésére jogosult orvos a
kilén torvényben és annak felhatalmazasa alapjan kiadott rendeletben foglalt, a
tarsadalombiztositasi tamogatassal rendelheté gyoégyszerek és gyogyaszati segédeszkdzok
reklamozasara és ismertetésére vonatkozo szabalyokat megszegi, Ugy az eljar6 hatdsag
kezdeményezésére a tamogatassal torténé rendelésre vald jogosultsagot legfeljebb egy évre fel
kell fliggeszteni."

(7) Az Ebtv. 38. 8a a kovetkez6 (7) bekezdéssel egésziil ki:

»(7) Amennyiben a gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkdzok forgalmazasara jogosult
személy a kilon torvényben és annak felhatalmazdsa alapjan kiadott rendeletben foglalt, a
tarsadalombiztositasi tdmogatassal rendelhetd gyodgyszerek és gydgyaszati segédeszkdzok
reklamozasara és ismertetésére vonatkozé szabalyokat megszegi, Ugy az eljar6 hatdsag
kezdeményezésére a tamogatassal torténd forgalmazast legfeljebb egy év id6tartamra fel kell
flggeszteni."

80. § (1) A Grtv. 9. §8-a helyébe a kdvetkez6 rendelkezés Iép:
.9. 8 A gylgyszerek és gyogyaszati segédeszkdzok reklamozasara vonatkozo kilonos
szabalyokat kilon jogszabaly tartalmazza."

(2) A Grtv. 19. 8§-anak (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés lép:
.(3) A fofeliigyel6ség vezetdje a felligyel6séget utasithatja ideiglenes intézkedés elrendelésére.”

(3) A Grtv. 20. 8§-anak (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés lép:
.(2) A féfelliigyel6ség vezetdje hatarozatanak felllvizsgalata keresettel kérheté a bir6sagtol. A
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kereset alapjan indult birdsagi eljaras soran a polgari perrendtartasrol szo6lo 1952. évi lll. torvény
XX. fejezetében foglalt rendelkezésekét kell alkalmazni. A birésag a féfeliigyeléség vezetdjének
hatarozatat megvaltoztathatja."

81. 8 A Grtv. 25. §-anak (1) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés lép:

»(1) Gyogyszert rendelni a kilén jogszabalyban foglalt kivétellel csak a forgalomba hozatali
engedélyében jovahagyott alkalmazasi eléirasban szereplé Vénymintak Gydjteményében szereplé
készitmény esetén az ott kdzolt javallatban jogosult minden orvos és fogorvos (a tovabbiakban
egyltt: orvos), aki az orvosi diplomahoz koétott tevékenység folytatasara jogosult, és a kiilon
jogszabdalyban meghatarozott gydgyszerrendelésre jogositd bélyegzével rendelkezik."

82. 8 A Grtv. 33. 8§-a a kovetkez6 f) ponttal egészil ki: f) a Bizottsag 2005/28/EK (2005. aprilis
8.) iranyelve a helyes klinikai gyakorlat elveinek és részletes iranymutatasainak megéllapitasarol
az emberi felhasznalasra szant vizsgalati gydgyszerkészitmények, valamint az ilyen termékek
gyartasi vagy behozatali engedélyezésének tekintetében."

Atmeneti és zar6 rendelkezések
83. § (1) Ez a torvény a (2) bekezdésben foglalt kivétellel 2006. december 29-én 1ép hatalyba.

(2) E torvény

a) 4-35. és 43-47. §-ai a c) pontban meghatarozott kivételével 2007. januar 1. napjan,

b) 36-42. §-ai 2007. januar 15. napjan,

c) 25. §-anak (2) bekezdése, valamint 34. §-anak (3) bekezdése 2007. aprilis 1. napjan lép
hatalyba.

(3) E torvény hatalybalépésével egyidejlleg

a) a gyogyszertarak létesitésérél és a mikoddésik egyes szabdlyairdl szolo 1994. évi LIV.
torvény (a tovabbiakban: Grtv.), valamint az azt médositdé 1994. évi LIX. torvény;

b) a tarsadalombiztositasrél sz6l6 1975. évi ll. térvény, valamint a gydgyszertarak létesitésérdl
és mikodésik egyes szabalyairdl sz6l6 1994. évi LIV. torvény, tovabba a Munka Torvénykdnyvérél
sz0I6 1992. évi XXIl. torvény modositasarol szoldo 1995. évi CXVII. torvény 26. § (1)-(3)
bekezdése;

c) az egészséglgyet, illetéleg a gyogyszerellatast érinté egyes tdérvények modositasardl szolo
1999. évi LIII. térvény 32-40. §-a, 48. §-a (1) bekezdés c) pontja;

d) az egészséglgyet, a gyogyszerellatast, a szocialis ellatast érintd egyes tbérvények
jogharmonizacios céld, valamint a kotelezé egészségbiztositas ellatasairol szolo 1997. évi LXXXIII.
torvény, tovabba a tarsadalombiztositasi jarulékfizetéssel és az egészségugyi hozzajarulassal
kapcsolatos torvények modositasardl sz6l6 2001. évi LXX. térvény 7-12. §-a, valamint a 42. 8a (5)
bekezdésének b) pontja és (6)-(7) bekezdése;

€) a gyogyszerészetet érintd egyes torvények modositasarol szélo 2002. évi XIV. térvény 1. §-a,
valamint 3. §-anak (1) bekezdés a)-b) pontja és (2)-(3) bekezdése;

f) az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrél és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozé
torvények madositasarél szolé 2005. évi XCV. torvény 31. §-a a hatalyat veszti.

(4) E torvény hatalybalépésével egyidejlleg a Grtv. 3. §-anak (8) bekezdésében a ,kothet"
szbvegrész helyébe a ,kot" szbvegrész, 4. §-anak (11) bekezdésében a ,hatvan” szbvegrész
helyébe a ,harminc" szévegrész, a ,harminc" szévegrész helyébe a ,hatvan" szévegrész Iép.

(5) 2007. januar elején hatalyat veszti

a) a Grtv. 1. 8-anak 27. és 28. pontja, 2. 8-anak (1) bekezdésében az ,ismertetésére"
szbvegrész, 16. §8-anak (5) bekezdése, 22-23. §-a,

b) a Grtv. 2. §-anak j)-I)-w) pontja, 10. §8-a, 15. §-anak (2) bekezdése, 18. §-anak (5) bekezdése,
25. §-4nak a) pontja, 20. §-anak (1) bekezdésében az ,Az OGYI dontése ellen fellebbezésnek
helye nincs." szbvegrész,

c) az Ebtv. 83. §-a (2) bekezdésének p) pontja.

(6) 2007. januar 1-jén az Ebtv.

a) 31. 8-anak az e térvény 79. §8-anak (2) bekezdésével atszamozott
aa) (6) bekezdésében ,a (4) bekezdésben" szovegrész helyébe ,az (5) bekezdésben"
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szbvegrész,

ab) (8) bekezdésében a ,(6) bekezdésben" szbvegrész helyébe a ,(7) bekezdésben"
szbvegrész,

b) 33. §-a (1) bekezdésének c) pontjdban és 33/A. §-a (1) bekezdésének b) pontjaban a ,32. §
(2) bekezdésének c) pontjaban" szovegrész helyébe a ,32. 8§ (3) bekezdésének c) pontjaban”
szbvegrész,

c) 37. 8-anak (6) és (7) bekezdésében a ,32. § (4) bekezdése" szbvegrész Iép.

(7) E torvény 49. 8§-anak (1)-(3) bekezdése helyébe 2010. januar 1. napjan a kovetkez6é
rendelkezés Iép, egyidejlleg a jelenlegi (4) bekezdés szadmozasa (2) bekezdésre valtozik:

»(1) Kozforgalml gydgyszertdr mikodtetését az e torvényben, valamint a kilon
jogszabdalyokban meghatarozott feltételek teljesitése esetén az egészségiigyi allamigazgatasi
szerv engedélyezi."

84. 8§ (1) A 36. 8 (1)-(4) bekezdésének alkalmazasa soran a 2007. évben targyéven a 2007.
januar 15-étél 2007. december 31-€ig terjed6 idészakot kell érteni. A 36. 8§ (4) bekezdésében
meghatarozott fizetési kotelezettséget a 2007. évben legfeljebb a 2007. januar 15-étél 2007.
december 31-éig terjedd id6szakra vetitett id6aranyos rész utan kell teljesiteni.

(2) A 37. 8§ (1)-(2) bekezdésének alkalmazésa sordn a 2007. évben januéar targyh6napon a
2007. januar 15-étél 2007. januar 31-éig terjedd idészakot kell érteni.

(3) A 37. 8 (3) bekezdésének alkalmazasa soran a 2007. évben januar targyhénapon a 2007.
januar 15-étél 2007. januar 31-éig terjedé id6szakot kell érteni azzal, hogy ezen id8szak
tekintetében eldleg fizetésére akkor kotelezett a kdzforgalmi gyégyszertar mikodtetésére jogosult,
ha a kozfinanszirozott gyogyszerek forgalmazasabol szarmazé arréstomege a 39. 8§ (1)
bekezdésében meghatarozott 6sszeg egyhuszonnegyed részét meghaladja, és az elblegfizetése
soran a 39. § (2) bekezdésében meghatarozott sdvhatarok egyhuszonnegyed részének megfelel
0sszegeket kell alkalmazni.

(4) A 42. § (6) bekezdésének alkalmazésa sordn a 2007. évben januér targyh6napon a 2007.
januar 15-étél 2007. januar 31-éig terjedé id6szakot kell érteni azzal, hogy ezen id8szak
tekintetében elbleg fizetésére akkor kételezett a forgalomba hozatali engedély jogosultja, ha a
tamogatott gyogyszerek utan kifizetett targyhavi tdmogatas a kilonkeretes gyogyszerekre és a
kiilbnds méltanylast érdemld koérilmények esetén gyogyszertamogatasra fordithaté dsszeget nem
tartalmazé 6sszege meghaladja a 287 milliard forint egyhuszonnegyed részét.

85. § (1) E torvény hatalybalépésétdl szamitott 30 napon bellll az egészségigyi allamigazgatasi
szerv nyilvantartast hoz létre

a) a gyogyszertarakrol, tipusonkénti bontasban,

b) a személyi joggal rendelkezé gyogyszerészekrél, valamint

c) elb6késziti a gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenységet folytatd Uzletek nyilvantartasi
rendszerét.

(2) Az (1) bekezdésben meghatarozott hataridén belill az egészségiigyi allamigazgatasi szerv
el6késziti a hatdsagi, vezetdk nyilvantartasi rendszerét.

(3) A (2) bekezdésben emlitett nyilvantartas tartalmazza a nyilvantartott személy

a) nevét, szilletési idejét,

b) belfoldi lako, illetve tartézkodasi helyét, és az ezekben bekdvetkezett valtozasokra vonatkozé
adatokat.

86. 8 (1) E torvény hatalybalépésekor mar mikéds fiokgyogyszertarak az e torvény
hatalybalépését koveté 12. hdnap elsé napjatdl e tdrvény és e torvény felhatalmazasa alapjan
kiadott jogszabalyok eléirasai alapjan mikodhetnek.

(2) A torvény hatalybalépésekor mar mikods fiokgyogyszertar mikodtetéje kérheti a
gyogyszertar kozforgalmu gyégyszertarra torténé atmindsitését. Ez esetben a muikddtetébnek a
kdzforgalml gyogyszertar helyiségeire és berendezéseire vonatkoz6 kotelezettségeket legkésébb
az (1) bekezdésben meghatarozott hataridéig kell teljesitenie.
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(3) E torvény hatalybalépésekor mar mikddé intézeti gyOgyszertarak az e torvény
hatalybalépését koveté 12. hdnap elsé napjatdl e tdrvény és e torvény felhatalmazasa alapjan
kiadott jogszabalyok eléirasai alapjan mikodhetnek.

4) A (2)-(3) bekezdésekben szabalyozott esetben a gyogyszertar vezetésére, a
gyogyszertarakra, a gyogyszerellatasra vonatkoz6 szabdalyokat értelemszerien alkalmazni kell.

(5) Az e torvény hatalybalépésekor hozzatartoz6i személyi joggal rendelkezé személyek
kozforgalml gydgyszertarat - az e torvény hatélybalépését megel6z6 napon hatalyos Grltv.
hozzatartoz6i személyi jog alapjan torténd kozforgalmi gydgyszertar mikodtetésre vonatkozé
szabdlyainak megfeleléen - legfeliebb a hozzéatartoz6i személyi joggal rendelkezék
nyilvantartdsaban feltiintetett jogosultsagi id6étartamig mikdodtethetnek.

(6) Az e tbrvény hatalybalépésekor mar miikodé gydgyszertarak esetében az e toérvény 55. §-
anak (2) és (6) bekezdésében foglalt feltételeket legkésébb 2007. julius 1-jéig kell teljesiteni.

(7) A Magyar Gyodgyszerész Kamara az e torvény hatélybalépését kdvetd 15 napon belll a
személyes gyogyszertar mikodtetési jogra vonatkozé Ulgyek iratanyagat, valamint a Grtv. 45. 8§ (!)
bekezdésének ba) és bb) pontja, tovabba a 45. 8§ (2) bekezdés b), c) pontja szerinti
nyilvantartdsokat koteles az egészségligyi allamigazgatasi szervnek atadni.

87. 8 (1) Az e tbrvény 22-35. §-dban foglalt rendelkezéseket az e torvény hatdlybalépését
kovetben indult eljarasokban kell alkalmazni.

(2) A 33. 8 (4) bekezdésének b) pontja szerinti k6zleményt elsé alkalommal 2007. januéar 1-jén
kell kbzzétenni.

(3) E torvény 12. 8-anak (3) bekezdésében foglalt gydgyszer- és gybdgyaszati segédeszkoz-
ismertetésre jogositd engedélyt a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, illetve a
gyogyaszati segédeszkdz gyartdja, vagy meghatalmazott képvisel6je 2007. jdlius 1. napjaig koteles
megkérni. 2007. jdlius 1. napjat kdvetéen ezen engedély hianyaban ismertetdi tevékenység nem
folytathato.

(4) E torvény 14. 8a (6) bekezdésének b) pontjaban foglalt jelentési kbtelezettséget elsé izben a
2007. év tekintetében 2008. februar 15-ig kell teljesiteni.

(5) Felhatalmazast kap az egészségugyeért felelés miniszter, hogy rendeletben hatarozza meg
azt az id6épontot, amelyet kovetéen tarsadalombiztositasi tamogatassal csak a 45. § (1)
bekezdésében meghatarozott szamitdgépes program segitségével kidllitott vényre szolgaltathato
ki gyégyszer, gyogyaszati segédeszkoz és gyogyaszati ellatas.

(6) A torvény hatalybalépésekor mar forgalomban I|évé gyogyszernek nem mindésilé
gyogyhatasu készitmények reklamozasa soran 2011. 4prilis 1-jéig a torvény 17-18. 8§-ait alkalmazni
kell. Gyogyszernek nem mindsiilé gyogyhatédsu készitmény mikddési engedéllyel rendelkezd,
gyogyszerek forgalmazédsara jogosult (zletben is forgalmazhaté a kilén jogszabalyban
foglaltaknak megfeleléen.

88. § (1) Ez a torvény a végrehajtasara kiadott jogszabalyokkal egyiitt a kdvetkezé unios jogi
aktusoknak valo megfelelést szolgalja:

a) az Europai Parlament és a Tanacs - 2002/98/EK, 2004/24/EK és 2004/27/EK iranyelvével,
valamint a Bizottsag 2003/63/EK irdnyelvével mddositott - 2001/83/EK iranyelve (2001. november
6.) az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek k6zosségi kodexétdl,

b) a Tanacs 89/105/EGK iranyelve (1988. december 21.) az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek aranak megallapitasat, valamint a nemzeti egészségbiztositasi rendszerekbe torténd
felvételiiket szabalyoz6 intézkedések atlathatdsagardl,

c) a Tanacs 85/484/EGK és 90/658/EGK iranyelvével, az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2001/19/EK iranyelvével, tovabba a Cseh Koztarsasadg, az Eszt Koztarsasadg, a Ciprusi
Koztarsasadg, a Lett Koztarsasdg, a Litvdn Koztarsasag, a Magyar Koztarsasag, a Maltai
Koztarsasag, a Lengyel Koztarsasdg, a Szlovén Koztarsasdg és a Szlovak Koztarsasag

38



csatlakozésanak feltételeirdl, valamint az Eurépai Uni6 alapjat képezd szerzédések kiigazitadsarol
sz6l6 okmannyal modositott 85/433/EGK iranyelve a gyogyszerész oklevelek, bizonyitvanyok és
képesités megszerzésérdl szoldo egyéb tanusitvanyok koélcsonds elismerésérél és az egyes
gyogyszerész tevékenységekre vonatkozéan a letelepedés szabadsaganak tényleges gyakorlasat
eléseqitd intézkedésekrol,

d) a Bizottsdg 2005/28/EK (2005. aprilis 8.) irdnyelve a helyes klinikai gyakorlat elveinek és
részletes iranymutatasainak megallapitasar6l az emberi felhasznaldsra szant vizsgalati
gyogyszerkészitmények, valamint az ilyen termékek gyartasi vagy behozatali engedélyezésének
tekintetében.

(2) A 18. § (7) bekezdése a fogyasztévédelmi jogszabalyok alkalmazasaért felelés nemzeti
hatdsagok kozotti egylttmikodésrél szold, 2004. oktober 27-i 2006/2004/EK eur6pai parlamenti és
tanacsi rendelet 4. cikke (1) bekezdésének végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapitja
meg a fogyasztévédelmi hatosag és a gyodgyszerészeti allamigazgatasi szerv feladatkdrében.

89. 8 A Kormany 2007. szeptember 30-ig jelentést terjeszt az Orszaggy(lés elé jelen torvény
szabdlyozéasi céljainak gyakorlati megval6sulasarol, valamint elvart és tényleges hatdsanak
Osszevetésérol.

Solyom Laszlo s. k., Dr. Szili Katalin s. k.,
koztarsasagi elnok az Orszaggydilés elndke
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