2006. évi XCVIII. torvény

a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl

Az Orszaggytilés

figyelembe véve, hogy a gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkozok kiilonleges szerepet tdltenck be az
egészségi allapot meglrzésében, a betegségek megel6zésében, felismerésében, illetve gydgyitdsaban, az
¢életmindség javitasaban,

tekintettel arra, hogy a betegségek megeldzésére vald torekvések sikere esetén sem kiiszobolhetok ki a
megbetegedésekbdl adodo egyéni esélykiilonbségek, és e kiilonbségek csokkentése érdekében sziikség van a
méltanyossagot, igazsagossagot és hatékonysagot megvalosito allami szabalyozasra,

felismerve, hogy fontos tarsadalmi érdek a gyogyszerekre és gyodgyaszati segédeszkozokre forditott
tarsadalombiztositasi és egyéni kiadasok gazdasagilag is hatékony felhasznalasa,

meggy6zddve arrol, hogy korszerli egészségiigy nem valdsithatd meg a gyogyszerészet atalakulasa nélkiil, s
hogy ennek az atalakulasnak a hazai hagyomanyokra, a nemzetkozi elGirasokra és gyakorlatra kell
tamaszkodnia,

felismerve, hogy a gyogyszergyartds iparszerivé valdsa és a kereskedelem gyakorlata, a megvaltozott
fogyasztoi szokasok és igények, tovabba az informacios technologia fejlédése érdemi valtozasokat idézett el
a gyogyszerek kiskereskedelmi forgalmazasaban,

figyelemmel arra, hogy az allamnak garancialis szabalyokkal is biztositania kell, hogy a gyogyszerek
biztonsagosan, megfeleld helyen, iddben és valasztékkal alljanak a betegek rendelkezésére,

elismerve, hogy a gyogyszereket a betegség miatt kiszolgaltatott, megfeleld szakismerettel nem rendelkez6
személyek vasaroljak és a gyodgyszert fogyasztok védelme érdekében elengedhetetlen kovetelmény, hogy a
gyogyszerek forgalmazdsaban az altalanos kereskedelmi szabalyoktol eltéré szigorubb szabalyok
érvényesiiljenek,

szem el6tt tartva, hogy a gyogyszer-kiskereskedelem sajatossagait figyelembe vevd szabalyozott verseny
kedvez a gyogyszert fogyasztoknak, javitja a hozzaférést és az ellatas mindségét,

az alabbi torvényt alkotja:

Altalanos rendelkezések

1. § E torvény az emberi felhasznalasra keriilo gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkozok forgalmazasanak,
az azokkal kapcsolatos kereskedelmi gyakorlatnak, kézfinanszirozasanak, a gyodgyszerek és gyodgyaszati
segédeszkdzok finanszirozhatosaganak elérését célzd intézkedések és a lakossag biztonsagos gyogyszer- €s
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatasanak, valamint a gyogyszerek kiskereskedelmi forgalmazasanak, a
gyogyszerellato tevékenység gyakorlasanak alapvetd szabalyait hatarozza meg.

2. § (1) A torvény célja, hogy garantalja a kotelezd tarsadalombiztositas korében igénybe vehetd ellatasok
meghatarozasanak atlathatosagat, kiszamithatova és biztonsagossa tegye a rendszer szerepldinek miikodését,
valamint a kotelez6 tarsadalombiztositas rendelkezésére allo forrasok felhasznalasanak méltanyossagat,
gazdasagossagat és szakmai hatékonysagat, valamint meghatdrozza a kozvetlen lakossagi gyogyszerellato
tevékenység folytatasanak alapvetd feltételeit.

(2) Gyogyszert a betegek, lakossag, orvosok, valamint allatorvosok részére - ha jogszabaly masként nem
rendelkezik - gyogyszertarak szolgaltathatnak ki.

(3) A gyogyszertar egészségligyi szolgaltatd és kiskereskedelmi tevékenységet is végzd egészségiigyi
intézmény. Gyogyszertar kozforgalmi, intézeti, fiok- és kézigyogyszertari formaban miikddhet.

(4) A gyogyszertar egészségiigyi feladata a lakossag gyogykezeléséhez kapcsolodd gyogyszerek,
tapszerek, gyogyaszati segédeszkozok ¢és a gyogyszertdrban forgalmazhatd egyéb termékek helyes
alkalmazasra vonatkozd teljes korli tdjékoztatassal torténd kiszolgaltatdsa, az e termékekkel kapcsolatos, a
betegségek megeldzését szolgalo, a betegekkel torténd egyiittmiikddést megvalositd felvilagositd, tanacsado
szolgaltatas, a helyes és eredményes gyogyszeres terapia eldsegitése, kdvetése, valamint a prevencioban,
népegészségiigyi programokban vald részvétel.

3. § E torvény alkalmazasaban

1. gyogyszer: az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrél és egyéb, a gyodgyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. térvény (a tovabbiakban: Gytv.) 1. §-anak 1. pontja szerinti
anyag;

2. kozfinanszirozasban részesiilé gyogyszer: olyan gyodgyszer, illetve kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd
tapszer, amelynek ardhoz kiilon jogszabaly alapjan a kdzponti kdltségvetés, illetve az Egészségbiztositasi Alap
(a tovabbiakban: E. Alap) az arra jogosultaknak tdmogatast nyujt;



3. kiilonkeretes gyogyszer: az egészségbiztositasi szerv és a gyartd/forgalmazo/szallito altal megkotott kiillon
szerz0dés szerinti kdzbeszerzési arhoz nyujtott kiilon jogszabaly szerinti timogatasban részesiilé gyogyszer;

4. forgalomba hozatali engedély: az arra hataskorrel és illetékességgel rendelkezd hatdsag altal kiadott, a
gyogyszer embergyogyaszati célra torténd alkalmazhatdsagat engedélyezd hatdsagi hatarozat;

5. forgalomba hozatali engedély jogosultja: az a természetes személy, jogi személy vagy jogi személyiséggel
nem rendelkezd egyéb szervezet, amely részére az arra hataskorrel és illetékességgel rendelkezd hatosag a
gyogyszer forgalomba hozatalat engedélyezte;

6. gyogyaszati segédeszkoz: atmeneti vagy végleges egészségkarosodassal, fogyatékossaggal €16 ember
személyes hasznalatdba adott orvostechnikai eszkdz (beleértve az Onellendrzési célt szolgaldo in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozt is), vagy orvostechnikai eszkdznek nem mindsiilé apolasi technikai
eszkodz, amely hasznalata soran nem igényli egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezd személy folyamatos
jelenlétét. Személyes hasznalatnak mindsiil az eszkdz természetes vagy mesterséges testfelszini nyildssal
rendelkezd testliregben, vagy testen torténd viselése, alkalmazasa, valamint a test megtdmasztasara,
mozgatasara szolgald eszkdz igénybevétele diagnosztikus, terapias, rehabilitaciods, vagy apolasi céllal;

7. gyogyszernek nem mindsiilo gyogyhatasu készitmény: olyan anyag vagy anyagkeverék, amely nem
gyogyszer, de amelyet az arra hataskorrel és illetékességgel rendelkezd hatdsdg nyilvantartasba vett, és
gyogyszernek nem mindsiilé gydgyhatasu anyagként forgalomba hozatalat engedélyezte;

8. csekély értékiinek mindsiilé ajandék: természetbeni juttatas, amelynek egyedi, az altalanos forgalmi adot is
tartalmazé értéke, ilyen érték hianyaban pedig az altalanos forgalmi addval egylitt szamitott beszerzési ara
vagy eldallitasi koltsége nem haladja meg a mindenkori minimalbér havi 6sszegének 5%-at;

9. ésszerti meértékii tamogatas: olyan tdmogatas, amely a meghirdetett rendezvény egy fore esé Gsszegét
tekintve nem haladja meg a /1) pontban meghatarozott 6sszeget;

10. kereskedelmi gyakorlat: gybdgyszer, tapszer, illetve gyodgyaszati segédeszkdz rendelésének,
beszerzésének, értékesitésének vagy fogyasztasanak elomozditasara iranyuldé barmely tdjékoztatas,
tevékenység, megjelenitési mod, marketing vagy egyéb kereskedelmi kommunikéacié. A kdzforgalmu
gyogyszertarak, az intézeti gyogyszertar kozvetlen lakossagi gyogyszerellatast végzd egysége és a
fiokgyogyszertarak, valamint gyogyaszatisegédeszkoz szakiizletek esetében nem mindsiil kereskedelmi
gyakorlatnak a gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkoz kiszolgaltatasakor, valamint a gyogyszerekkel
kapcsolatos jogszabalyban eldirt tajékoztatas nyuajtasa soran végzett egészségligyi szolgaltatd tevékenység,
tovabba a gydgyszerészi gondozas;

11. reklam: a gazdasagi reklamtevékenység alapvetd feltételeirél és egyes korlatair6l szold 2008. évi
XLVIIL torvény 3. §-anak d) pontja szerinti gazdasagi reklam, azzal, hogy nem reklam

a) a gyogyszer kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerinti cimkéje és betegtajékoztatoja, valamint a
gyogyaszati segédeszkoz hasznalati utasitasa,

b) az olyan tényszerli informativ bejelentés vagy tajékoztatd jellegli anyag, amely a gyogyszer, illetve
gyogyaszati segédeszkdz csomagolasanak megvaltoztatasardl vagy a gyogyszer kedvezdtlen mellékhatasarol
tajékoztat, tovabba

¢) a kereskedelmi arlista, feltéve, hogy nem tartalmaz a gydgyszer hatasaval, gyogyaszati segédeszkoz
alkalmazasaval kapcsolatos allitast;

12. gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkozok rendelésére, illetve forgalmazasara jogosult: az orvos, a
gyogyszerész, a gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkozok kereskedelmi forgalméaban részt vevo - a vonatkozd
tevékenységi engedéllyel rendelkezd - el64llito és kereskedd;

13. ATC-csoport: a gyogyszerek anatomiai, terapids, illetve kémiai hatds szerinti osztalyozasa;

14. referenciagyogyszer: az a meghatarozott (fix) tdmogatasi csoportba tartozd gyogyszer, amely a kiilon
jogszabalyban meghatarozottak szerinti bruttd fogyasztdi ara és forgalmi részesedése alapjan az adott ATC-
csoportra meghatarozott szazalékos tAmogatasban részesiil;

15. referencia gyogyaszati segédeszkoz: az a meghatarozott (fix) tamogatasi csoportba tartozo
gyogyaszati segédeszkdz - ide nem értve az egyszerisitett tamogatasi jegyzékben szerepld funkcionalis
csoportba tartozo, valamint a haromhavi terapias limit alapt (keretdsszeg) tamogatasban részesiilé gyogyaszati
segédeszkozoket -, amely a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ara, kdlcsonzési dija, illetve forgalmi
részesedése alapjan az adott tdmogatasi csoportra meghatarozott, a kiilon jogszabaly szerinti szazalékos
tamogatasban részesiil;

16. kozforgalmu gydgyszertdr: a lakossag kozvetlen és teljes korii gydgyszerellatasat biztositdé olyan
egészségligyl intézmény, amely a teljes korti gyogyszerellatas keretében magisztralis gyogyszerkészitést is
végez;

17. fiokgyogyszertar: a kozforgalmu gyogyszertar részeként miikddd, de azzal nem azonos telephelyti,
vagy mozgd egységként mikodtetett, a lakossag kozvetlen gydgyszerellatasat biztositd egészségiigyi
intézmény;



F18.  intézeti gvogyszertar: a fekvObeteg-gydgyintézet részeként miikods, annak teljes kori
gyogyszerellatasat végzd egészségiigyi intézmény, mely szaktevékenységként kozvetlen lakossagi
gyogyszerellatasi feladatokat is végezhet;

19. kézigyogyszertar: a haziorvos, hazi gyermekorvos (a tovabbiakban: haziorvos) gydgyit6 munkajahoz
sziikséges, a gyogyszerek meghatarozott korét szolgaltato ellatasi forma;

20. személyes gyogyszertar miikidtetési jog: szakmai gyakorlattal rendelkezé gyogyszerész részére, adott
kozforgalmu gydgyszertar vezetésére és mitkodtetésére szolo engedély (a tovabbiakban: személyi jog);

21. kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas: azon tevékenységek Osszessége, amely soran a gyogyszertar a
gyogyszert beszerzi, készletezi, kiszolgaltatja és az alkalmazdsaval Osszefiiggé szakmai informaciot
kozvetleniil vagy hazhoz szallitas utjan kozvetetten, a lakossag részére biztositja;

22. hazhoz szallitas: gyogyszer, gyogyaszati segédeszkdz megrendeld altal megjeldlt helyre torténd
eljuttatdsa kozvetlen lakossagi gyogyszerellatds vagy gyogydszati segédeszkdzok kiskereskedelmi
forgalmazasa keretében a kozvetlen lakossagi gyodgyszerellatasra jogosult vallalkozas jogszabaly szerint arra
jogosult szakdolgozodja, illetve gyogyaszati segédeszkozok kiskereskedelmi forgalmazasara jogosult
vallalkozas alkalmazottja, a gyogyaszati segédeszk6zok kiskereskedelmi forgalmazasara jogosult vallalkozas
megbizottja vagy a beteg kérésére a gyogyaszati segédeszkdzok kiskereskedelmi forgalmazasara jogosult
vallalkozas szakdolgozdja altal;

23. uj gyogyszertar: az e torvény hatalybalépését megelozoen miikddési engedéllyel nem rendelkezd
gyogyszertar;

24. tamogatasvolumen-szerzodés: a kotelezd egészségbiztositas ellatasairol szold 1997. évi LXXXIII.
torvény (a tovabbiakban: Ebtv.) 30/A. §-a szerinti szerz4dés;

25.

26. gyogyszerészi gondozds: a gyogyszerész altal onként vallalt, felelosen végzett dokumentalt tevékenység,
melynek célja egyiittmikodésben az orvossal a hatasos, biztonsagos és koltséghatékony gyogyszeres terapia
elosegitésén  tal, a Dbeteg egészségtudatos életvitele kialakitdsanak  el6segitése, megfeleld
gyogyszerhasznalatanak szakmai segitése, egyiittmiikodo készségének novelése, életmindségének javitasa,
mindségileg kontrollalt koriilmények kozott;

27. hatosagi vezets: a kozforgalmi gydgyszertar atmeneti vezetésére hatdsagi hatarozattal kijelolt
gyogyszerész;

28. tamogatasi csoport.: azon termékek csoportja, melyek tdmogatasa a csoport referenciaeszkdzének arahoz
megallapitott szazalékos tamogatas alapjan meghatarozott (fix) 6sszegben torténik;

29. gyogyadszati segédeszkoz forgalomba hozdja: Magyarorszagon gyartott gyogyaszati segédeszkoz
esetén az eszkOz gyartdja, Magyarorszagon kiviil gyartott gyogyaszati segédeszkéz esetén az eszkoz
Magyarorszagra torténd behozatalat végzo, az eszkoz gyartodja altal meghatalmazott egyéni vallalkozé vagy
gazdasagi tarsasag;

30. mindsitett forgalomba hozo: az egészségbiztositd kiilon jogszabaly szerinti szallitdjegyzékében szerepld
forgalomba hozd;

31. tartos hasznalati célu eszkoz: hat honapot meghaladé kihordasi idejii gyogyaszati segédeszkoz;

32. egyszerisitett tamogatasi jegyzék (ETJ): azon tamogatasban részesiild funkcionalis csoportokat
tartalmazd, kiilon jogszabaly szerinti jegyzék, amelyek esetében eszkdzrendeléskor az orvos a funkcionalis
csoport megnevezését vagy 1SO-kodjat tiinteti fel, és az egészségbiztosité a funkcionalis csoportba tartozéd
minden eszkdzre vonatkozdan azonos, fix tdmogatasi 6sszeget allapit meg;

33. gyogyaszatisegédeszkoz-szakiizlet: a lakossag kozvetlen gyogyaszati segédeszkoz ellatasat biztositd
intézmény;

34. gyogyaszati segédeszkoz forgalmazo: a gyodgyaszati segédeszkdznek a végsé felhasznalo részére
torténd  értékesitését, kolcsonzését, javitasat végzé természetes vagy jogi személy, valamint jogi
személyiséggel nem rendelkez6 gazdasagi tarsasag.

I. RESZ

A BIZTONSAGOS ES GAZDASAGOS GYOGYSZER- ES GYOGYASZATI
SEGEDESZKOZ-ELLATAS

I. Fejezet

A GAZDASAGOS GYOGYSZERES GYOGYASZATISEGEDESZKOZ-RENDELES
ES FORGALMAZAS ALAPELVEI



4. § (1) Azonos hatdanyagu, illetve terapias hatdsu gyodgyszerek tekintetében az arhoz nyujtott
tarsadalombiztositdsi tamogatas legfeljebb a referenciagyogyszerre megallapitott tdmogatdssal azonos
mértékben vehetd igénybe.

(2) Azonos funkcionalis csoportba tartozd gyogyaszati segédeszkdzok arahoz nyujtott tarsadalombiztositasi
tamogatds - a kiilon jogszabalyban foglalt kivétellel - legfeljebb a referencia gyogyaszati segédeszkodzre
megallapitott tAmogatassal azonos mértékben vehetd igénybe.

5. § A biztositasi tamogatasba vald befogadas soran - egyszerisitett eljarasi szabalyok alkalmazasaval -
elényben részesiilnek gyogyszerek esetén a mar befogadott azonos hatéanyagt, illetve terapias hatast
gyogyszereknél alacsonyabb aru készitmények, gydgyaszati segédeszkdzok esetében pedig az azonos
funkcionalis csoportba sorolhaté alacsonyabb aru, de hasznalati értékében bizonyitottan legalabb a mar
befogadott eszkozével azonos 11j eszkdzok.

6. § E torvényben foglaltak kivételével tilos minden, az arhoz nytjtott tarsadalombiztositasi timogatassal
rendelhetd gyogyszer és gydgyaszati segédeszkdz népszerlsitésére, a felhasznalas Osztonzésére iranyuld
barmilyen tevékenység.

7. § A forgalomba hozatali engedély jogosultjai az altaluk tarsadalombiztositasi timogatassal forgalmazott
gyogyszerek mennyiségével aranyosan, az e torvényben meghatarozott befizetési kotelezettségek teljesitésével
hozzajarulnak a biztositottak utdn megfizetett jarulékok ellenében igénybe vehetd gyogyszerellatas
gazdasagossagahoz.

8. § A gydgyszert és gyogyaszati segédeszkozt rendeld orvos koteles tajékoztatni a beteget a rendelkezésre
allo, azonos hatdanyagu, illetve hasonld terapias hatast alacsonyabb ara gydgyszerrdl, illetve azonos
funkcionalis csoportba tartozo alacsonyabb aru gyogyaszati segédeszkozrél, valamint az adott termékek ararél,
tarsadalombiztositasi tamogatasarol és a téritési dijak kozotti killonbségekrol.

9. § A gyogyszer és gyogyaszati segédeszkoz kiszolgaltatdja - a fogyatékos személyek szdmara is
hozzaférhet6 és értelmezheté modon - koteles tajékoztatni a beteget az egészségbiztositisi szerv altal
tamogatott azonos hatéanyagu, illetve terdpias hatast alacsonyabb aru gyodgyszerr6l, vagy azonos funkcionalis
csoportba tartozd alacsonyabb ari gydgyaszati segédeszkozr6l, valamint az adott termékek ararol,
tarsadalombiztositasi tamogatasarol és a téritési dijak kdzotti kiilonbségekrol.

10. § Az egészségbiztositasi szerv jogosult e torvény keretei kozott a vele szerzodott orvosok gyodgyszer- és
gyogyaszatisegédeszkoz-rendeléséhez sziikséges feltételek meghatarozasara a finanszirozasi, illetve a
tamogatassal torténé rendelésre vonatkozd szerzédésekben, valamint jogosult az orvosok gyodgyszer- és
gyogyaszatisegédeszkoz-rendelési magatartasat vizsgalni, ellendrizni és jogszabaly-, illetve szerz6désszegés
esetén a kiilon jogszabalyban foglaltak szerint eljarni.

11. § (1) Finanszirozasi szerz6dés, illetve gyogyszer és gyogyaszati segédeszkdz tamogatassal torténd
rendelésére jogositd szerzddés csak olyan egészségiigyi szolgaltatoval kothetd, amely teljesiti a gydgyszer- és
gyogyaszatisegédeszkdz-gazdasagossag e torvényben meghatarozott, valamint az egészségbiztositasi szerv
altal eloirt feltételeit, igy a hatékony és gazdasigos gyogyszerrendelést eldsegitd, mindsitett szamitogépes
program hasznalatat.

(2) Gyogyaszati segédeszkozt forgalmazni, javitani és kdlesondzni - a (3)-(4) bekezdés szerinti kivételekkel -
az egészségligyi allamigazgatasi szerv engedélyével, kizardlag kiilon jogszabalyban foglalt feltételeknek
megfeleld iizletben lehet.

(3) Gyodgyszertarnak gyodgyaszati  segédeszkoz forgalmazd szakképesitéssel rendelkezd személy
foglalkoztatasa esetén nem kell rendelkeznie a (2) bekezdés szerinti engedéllyel. Gyogyaszati segédeszkdz
forgalmaz6 szakképesitéssel rendelkezd személy hidnyaban a (2) bekezdés szerinti engedély nélkiil csak
sorozatgyartasu gyogyaszati segédeszkoz forgalmazhato, javitasi és kolcsonzési tevékenység nem végezhetd.
Ez a javitasi és kolcsonzési tilalom nem érinti a - kiilon jogszabalyban vagy a felek kozotti szerzédésben
meghatarozott - szavatossagra €s jotallasra vonatkozo kotelezettség érvényesitését.

(4) A szolgaltatasi tevékenység megkezdésének és folytatasanak altalanos szabalyairdl szol6 torvény szerinti
szabad szolgaltatasnyujtas jogaval rendelkezd szolgaltatd a hatdron atnyuld szolgaltatasnyujtas keretében
torténd gyogyaszati segédeszkoz forgalmazasi, javitasi és kdlcsondzési tevékenységének folytatasara iranyuld
szandékat koteles az egészségiligyi allamigazgatasi szervnek bejelenteni. A kiilon torvény szerinti
egészségbiztositd a szabad szolgaltatasnyujtas jogaval rendelkezd szolgaltatoval is kothet a kotelezd
egészségbiztositas ellatasairdl szolo 1997. évi LXXXIIL. torvény 30. § (2) bekezdése szerinti szerzddést.

(5) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a (2) bekezdés szerinti engedéllyel rendelkezdkrdl, valamint a
gyogyaszati segédeszkoz forgalmazasi, javitasi és kdlcsondzési tevékenységre jogosult, a (4) bekezdés szerinti
bejelentést tevokrdl nyilvantartast vezet. A nyilvantartasbol kizarolag a tevékenység végzésére valod
jogosultsag igazolasa céljabdl szolgaltathatd adat.

I1. Fejezet



A GYOGYSZER, GYOGYASZATI SEGEDESZKOZ ISMERTETESERE,
VALAMINT A GYOGYSZERREL, GYOGYASZATI SEGEDESZKOZZEL
KAPCSOLATOS, FOGYASZOKKAL SZEMBENI KERESKEDELMI
GYAKORLATRA VONATKOZO SZABALYOK

Altalanos szabalyok

11/A. § Tilos a forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd gyodgyszerre vonatkozd kereskedelmi
gyakorlat.

11/B. § (1) A gyogyszerrel, gyogyaszati segédeszkozzel kapcsolatos kereskedelmi gyakorlat a gyogyszer,
gyogyaszati segédeszkoz ésszerli felhasznalasat kell, hogy elésegitse azaltal, hogy targyilagosan mutatja be a
gyogyszer, illetve a gyogyaszati segédeszkoz tulajdonsagait.

(2) A gyogyszerrel, gyogyaszati segédeszkozzel kapcsolatos kereskedelmi kommunikacio soran kozolt
informacionak Osszhangban kell allnia a gyodgyszer forgalomba hozatali engedélyében jovahagyott
betegtajékoztatoban és a gyodgyszer alkalmazasi eldirasaban, illetve a gyodgyaszati segédeszkoz hasznalati
utmutatdjaban foglaltakkal.

(3) Monokomponensti homeopatids készitménnyel kapcsolatos kereskedelmi kommunikacié soran a
cimkeszdvegen szerepld informacion tul egyéb informacié nem kozdlhetd.

(4) A gyogyszerrel vagy gyogyaszati segédeszkdzzel kapcesolatos kereskedelmi kommunikacio soran kozolt
informacio tartalmara vonatkozo részletes szabalyokat kiilon jogszabaly hatdrozza meg.

Gyogyszer és gyogyaszati segédeszkoz ismertetése

12. § (1) A gyogyszer és gyogyaszati segédeszkdz ismertetése (a tovabbiakban: ismertetés) olyan, a
gyogyszerekre és gyogyaszati segédeszkdzokre, a gyogyszer Osszetételére, hatasara, illetve a gyogyszer és a
gyogyaszati segédeszkoz alkalmazasara vonatkozd kereskedelmi gyakorlat, amely kizardlag a gydgyszerek és
gyogyaszati segédeszkdzok rendelésére, hasznalatanak betanitisara és forgalmazasara jogosult egészségiigyi
szakképesitéssel rendelkezéknek szo6l, vagy amelyet veliik szemben alkalmaznak.

2)

I (3) Ha

a) a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, a gyogyszer forgalmazasara engedéllyel
rendelkezd, illetve a gyogyaszati segédeszkoz gyartdja vagy forgalmazodja, vagy

b) az a) pontban meghatarozottak megbizasa alapjan mas gazdalkodo szervezet

[az a) és b) pontban jelzettek a tovabbiakban egyiitt: ismertetési tevékenységet folytatd] ismertetési
tevékenységet kivan folytatni, koteles az erre iranyuld szandékat a gyogyszerészeti allamigazgatasi szervnek
bejelenteni.

(4) A (3) bekezdés szerinti bejelentésnek - a szolgaltatasi tevékenység megkezdésének és folytatasanak
altalanos szabalyairol sz016 torvényben meghatarozott adatokon tul - tartalmaznia kell:

a) az ismertetési tevékenységet folytatd nevét, cimét, illetve székhelyét és cégjegyzékszamat,

b) gydgyszer esetén az ismertetni kivant gyogyszer vagy gyogyszerek forgalomba hozatali engedélye
jogosultjanak vagy a gyogyszer forgalmazasara engedéllyel rendelkezének, illetve meghatalmazottjanak a
nevét, gyogyaszati segédeszkdz esetén az ismertetni kivant gyogyaszati segédeszkdz vagy gyogyaszati
segédeszkozok gyartodjanak, forgalmazojanak vagy annak meghatalmazott képviseldjének a nevét,

c) az ismertetési tevékenységet folytatd nevében eljard, a 13. § szerinti ismertetd személy vagy személyek
természetes személyazonositod adatait,

d) a 13. § szerinti ismertetdé személy nyilatkozatat arrél, hogy vele szemben a 13. § (3) bekezdése szerinti
Osszeférhetetlenségi ok nem all fenn,

e) a 13. § szerinti ismertetd személy képzettségét igazolo oklevél szamat és alap-nyilvantartasi szamat, ha az
ismertetés kiilon jogszabaly szerint meghatarozott képzettséghez kotott.

(5) A (3) bekezdés szerinti ismertetési tevékenységet folytato a bejelentésben részletezett adatokban
tortént valtozast haladéktalanul bejelenti a gyogyszerészeti allamigazgatasi szervnek.

(6) E § rendelkezéseit a gyogyszer €s gyogyaszati segédeszkodz ismertetési tevékenységnek a szolgaltatasi
tevékenység megkezdésének és folytatasanak altalanos szabdlyairdl szolé torvény szerinti szabad
szolgaltatasnyujtas jogaval rendelkezd szolgaltatd altal hatdron atnyuld szolgaltatasnyujtas keretében torténd
folytatasara is alkalmazni kell.

(N-(8)

(9) Az ismertetési tevékenység folytatdsanak a (3) bekezdés szerinti bejelentésével, tovabba a bejelentésben
foglalt adatok valtozasanak a bejelentésével egyidejilleg a bejelentd igazgatasi szolgéltatasi dijat koteles
fizetni.



13. § (1) Az ismertetési tevékenységet folytatd az ismertetési tevékenységet csak az altala munkaviszonyban
vagy munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszonyban foglalkoztatott, az egészségiigyért felelés miniszter
rendeletében meghatarozott képzettségi kovetelményeknek megfeleld és a 12. § szerint bejelentett természetes
személy (a tovabbiakban: ismertetd személy) ttjan folytathatja.
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(3) Osszeférhetetlen - a (4) bekezdésben foglalt kivétellel - az ismertetési tevékenységgel, ha az ismertetd
személy - ide nem értve a szerzOi jogi védelem ald tartozd tudomanyos tevékenységet - egészségligyi
szolgaltatoval egészségiigyi tevékenység végzésére, abban torténd kdzremiikddésre jogositd jogviszonyban all.

(4) A (3) bekezdés szerinti Osszeférhetetlenség nem érinti a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv sajat
gyogyszerismertetd halozataba tartozo személyeket.

13/A. § (1) Az ismertetési tevékenységet folytatokrol és az ismertetdé személyekr6l a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szerv a 12. § szerinti bejelentés alapjan nyilvantartast vezet. A nyilvantartads a 12. § (4)
bekezdése szerinti adatokat tartalmazza.

ﬁ@) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv az ismertetd személy részére a nyilvantartasba vétellel
egyidejlileg ismertetdi igazolvanyt allit ki, amely tartalmazza az ismertetd személy csaladi és utdnevét,
valamint az egészségiigyért felel6s miniszter rendeletében meghatarozott egyéb adatokat.

(3) A 12. § szerinti bejelentésre €s az ismertetési tevékenységet folytatok, illetve az ismertetd személyek
nyilvantartasara az e térvényben foglalt eltérésekkel megfeleléen alkalmazni kell a szolgaltatasi tevékenység
megkezdésének ¢és folytatasanak altalanos szabalyairol szolo térvény bejelentésre, a bejelentéshez kotott
tevékenység folytatdsanak ellendrzésére és a bejelentéshez kotott tevékenységet folytatd szolgaltatok
nyilvantartasara vonatkozo rendelkezéseit abban az esetben is, ha az ismertetési tevékenységet folytatd
tevékenysége nem mindsiil szolgaltatasi tevékenységnek.

14. § (1) Az ismertetési tevékenységet folytatd és az ismertetd személy a gyogyszerek, illetve gyogyaszati
segédeszkozok rendelésére €s forgalmazasara jogosultnak ajandékot, anyagi elényt vagy mas természetbeni
juttatast nem adhat, nem ajanlhat fel és nem igérhet, kivéve, ha a felsoroltak csekély értékiiek és
Osszefiiggenek a gyogyszerek rendelésére vagy forgalmazasara jogosult altal folytatott egészségiligyi
tevékenységgel. Az ismertetd pénzbeli juttatast vagy elényt semmilyen moédon nem adhat, nem ajanlhat fel és
nem igérhet.

(2) A gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkozok bemutatdsat, ismertetését segitd rendezvényeken az
ismertetési tevékenységet folytatd és az ismertetd személy altal biztositott vendéglatasnak ésszeri mértékiinek
és a rendezvény f6 céljahoz képest masodlagosnak kell lennie. A rendezvényre, illetve a bemutatora az
egészségiigyben, illetve a gyodgyszerellataisban vagy a gydgyaszatisegédeszkoz-ellatasban kozremiikodo
szakembereken kiviil mas személy nem hivhaté meg.

(3) A szakmai és tudomanyos célokat szolgalé rendezvények és programok kozvetett vagy kdzvetlen
formaban torténd tdmogatisa esetén a tamogatasnak mindenkor ésszeri mértékiinek és a rendezvény
tudomanyos célkitiizéseihez képest alarendeltnek kell lennie azzal, hogy a szakmai és tudomanyos
programokra az egészségiigyben, illetve a gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatdsban kozremiikodo
szakembereken kiviil mas személy nem hivhaté meg. A szakmai és tudomanyos programokon ismertetés
abban az esetben folytathaté, ha a kozvetett és a kdzvetlen formaban torténd ismertetés (konkrét termék
alkalmazasaval kapcsolatos eldadas, termékbemutatd tartdsa, kiallitohely bérlése) a szakmai, tudomanyos
rendezvény programban jol elkiiloniil.

(4) Természetbeni tamogatas nyujthatd az egészségiigyi vagy tudomanyos tevékenységet folytatdé személy
szdmara szakmai rendezvényeken, tanfolyamokon torténd részvételre. A természetbeni tdmogatas kizarolag a
rendezvényeken torténd részvétellel kozvetlen Osszefiiggésben felmeriilé kiadasok (igy kiilondsen utazasi
koltség, szallaskoltség, részvételi dij) fedezetére szolgalhat.

(5)-(6)

(7) Az (1)-(4) bekezdésben meghatarozott tilalmak és korlatozasok nem érintik a gydgyszer-kereskedelem
résztvevoi szamara a gyogyszerek €s gyogyaszati segédeszkozok araval, arrésével és arengedményével vagy
egyéb kereskedelmi kedvezménnyel kapcsolatos kiilon jogszabalyban meghatarozott feltételeket.

(8) A gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkdzok rendelésére és forgalmazasara jogosult személy nem
kérhet és nem fogadhat el semmilyen az (1) bekezdésben tiltott juttatast vagy a (2)-(4) bekezdéssel ellentétes
Osztonzést.

(9) A 12. § (3) bekezdése szerinti ismertetési tevékenységet folytatd a gyogyszerek vagy gyodgydszati
segédeszkozok rendelésére és forgalmazasara jogosult személy részére, a hatalyos adojogszabalyokban foglalt
kotelezettség teljesitése érdekében, a hatalyos addjogszabalyoknak megfeleld igazolast koteles kiildeni, ha
ennek feltételei fennallnak.

(10)

15. § Az ismertetés tovabbi részletes szabalyait - ideértve a gyogyszer, illetve gyogyaszati segédeszkoz
rendelésére és forgalmazasara jogosult szamara adhatd téritésmentes mintdkra és adomanyokra vonatkozo
szabalyokat - kiilon jogszabaly tartalmazza.



16. §

A gyoégyszerrel, illetve gyogyaszati segédeszkozzel kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni
kereskedelmi gyakorlatra vonatkozo szabalyok

F17. § (1) Az embergyogyaszati célra szant, gyogyszertarbol vény nélkill is kiadhato és
tarsadalombiztositdsi tdmogatdsban nem részesiilé gyogyszerek, tovabba a tdmogatdssal nem rendelhetd
gyogyaszati segédeszkdzok reklamozasa megengedett, ha a reklam:

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

b) tartalmazza a gydgyszer nevét és - ha a készitmény egy hatdanyagot tartalmaz - annak szokasos
nemzetkozi szabadnevét, illetve a gydgyaszati segédeszkdz nevét,

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

d) a gyogyszert az engedélyezett alkalmazasi elbiras, a gyogyaszati segédeszkozt a hasznalati itmutatd
alapjan mutatja be,

e) tartalmazza a gyogyszer, illetve gydgyaszati segédeszkoz rendeltetésszeri alkalmazasahoz sziikséges,
kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerinti tajékoztatast, figyelmeztetd szoveget,

/) egyértelmi felhivast tartalmaz a gydgyszer alkalmazasara vonatkozo betegtajékoztato, illetve gyogyaszati
segédeszkoz esetén a hasznalati utmutatdé megismerésének sziikségességére.

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

a) az orvosi vizsgalat, kezelés vagy mitéti beavatkozas sziikségtelenségére vagy mell6zhetdségére
hivatkozik, vagy annak képzetét kelti,

b) a gyogyszer mellékhatasok nélkiili vagy biztos gyogyulast eredményez6 alkalmazhatdsaganak képzetét
kelti,

¢) a gyogyszert kozmetikumként vagy élelmiszerként tiinteti fel,

d) a gyogyszer hatasossagat és biztonsagos hasznalatat kizardlag annak természetes eredetére vezeti vissza,

e) kortorténet leirasaval vagy részletes ismertetésével téves dndiagndzist eredményezhet,

f) betegség vagy sériilés hatasara bekovetkezO valtozast vagy allapotot, illetve a gydgyszer vagy a
gyogyaszati segédeszkdz altal az emberi szervezetre vagy annak valamely részére gyakorolt hatast
félelemérzetet keltve, vagy a valosagtol eltéré6 médon mutat be,

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

h) annak képzetét kelti, hogy a gyogyszer vagy a gyogyaszati segédeszkoz alkalmazasa nélkiil az ember
egészsége karosul.

(3) A vény nélkiil is kiadhatdo gyogyszerek, illetve tarsadalombiztositisi tdmogatisban nem részesiild
gyogyaszati segédeszkdzok olyan reklamjara, amely kizardlag a gydgyszer vagy gyogyaszati segédeszkoz
nevét és gyartdjanak nevét vagy védjegyét tartalmazza (emlékeztetdé reklam), az (1) bekezdés nem
alkalmazandd. A gyodgyszer vagy gyogyaszati segédeszkoz emlékeztetd reklamja kizarélag radidoban vagy
televizioban, ugyanazon reklamosszeallitason belil, e § (1)-(2) bekezdésének megfeleld reklam megjelenését
kovetden tehetd kozzé.

(4) Tilos a gyogyszertarbol kizardlag orvosi vényre kiadhatd vagy tarsadalombiztositasi tdmogatasba
befogadott gyogyszerek, tapszerek, tovabba a tarsadalombiztositdsi tdmogatdssal rendelhetd gyogyaszati
segédeszkdzok reklamozasa.

(5) A (4) bekezdésben foglalt tilalom nem vonatkozik - az egészségnevelési célu - az egészségligyi
allamigazgatasi szerv altal egyedileg engedélyezett véddoltasi programokat népszertsitd kampanyokra,
valamint az ezekhez kapcsolodo gyogyszerekrdl szo6lo tajékoztatasra.

(6) Tilos kdzzétenni

a) a Magyarorszdgon nem forgalmazhatd, illetve nem alkalmazhatd gyogyszerekrdl, illetve gyogyaszati
segédeszkozokrol készitett reklamot,

b) kiilon jogszabalyban meghatarozott kabitoszert vagy pszichotrop anyagot tartalmazd gyodgyszerre
vonatkozo reklamot,

¢) vizsgalati készitményt bemutato reklamot,

d) gyermekkoruaknak sz616 reklamot,

e) olyan vény nélkill is beszerezhetd gyogyszer reklamjat, amely gyogyszer nevével azonos elnevezési,
kizardlag orvosi vényre kiadhato gyogyszer is forgalomban van,

Jf) olyan vény nélkiil is beszerezhetd gyogyszer reklamjat, amelynek arahoz kiilon jogszabaly alapjan a
kozponti koltségvetés, illetve az E. Alap az arra jogosultaknak tamogatast nyujt,

g) olyan gyogyaszati segédeszkoz reklamjat, amely a tarsadalombiztositas altal tdmogatott gyogyaszati
segédeszkodz nevével azonos elnevezési - csak jelzében, szamban kiilonb6z6 - eszkozt reklamoz.

(7)

(8) Az egészségligyért felelés miniszter rendelete szerinti minta kivételével tilos a betegnek,
fogyasztonak olyan ajandék, minta, vasarlasra jogosité utalvany (kupon) akar kozvetleniil, akdr az orvos,



illetve a gyodgyszert, gyogyaszati segédeszkozt kiszolgaltato altal torténd adasa, felajanlasa, amely egy adott
gyogyszer, egy adott forgalomba hozatali engedély jogosult termékei vagy a tarsadalombiztositds altal
tamogatott gyogyaszati segédeszkdz fogyasztasara, hasznalatara 0sztondz, vagy azt feltételiil szabja. Tilos
tovabba a tarsadalombiztositasi tdmogatassal rendelhetd gyogyszerek és gydgyaszati segédeszkdzok beteg
altal fizetendd téritési dijanak a kiszolgaltatd altal barmilyen kdzvetlen vagy kozvetett formaban (ajandék,
minta, vasarlasra jogositd utalvany, kupon, pontgylijtés alapti kedvezmény utjan vagy mas hasonlé moédon)
torténd csokkentése, atvallalasa, elengedése, vagy ahhoz barmilyen eldnyok kotése. A tarsadalombiztositasi
tamogatassal nem rendelhetd gyogyszerek kiszolgaltatdsa esetén adott barmilyen kedvezmény - az
arkedvezmény kivételével - kizardlag a gyogyszertarban nyujtott gyogyszerészi gondozas igénybevételére
hasznalhato fel.

Felel6sségi szabalyok

18. § (1) A gyogyszerrel és gyogyaszati segédeszkdzzel kapcsolatos kereskedelmi gyakorlat e térvényben,
valamint a 77. § (2) bekezdésének j) pontjaban foglalt felhatalmazas alapjan kiadott rendeletben (a 18-19. §
tekintetében a tovabbiakban: rendelet) meghatarozott szabalyai megsértéséért - a (3) és a (4) bekezdésben
meghatarozott kivételekkel - az felel, aki a kereskedelmi gyakorlat tekintetében 6nallé foglalkozasaval vagy
gazdasagi tevékenységével Osszefiiggd célok érdekében jar el, és a kereskedelmi gyakorlattal érintett
gyogyszer, illetve gydgyaszati segédeszkoz értékesitése, eladasanak dsztonzése kozvetleniil érdekében all.

(2) Az (1) bekezdésben meghatarozott személy felel akkor is, ha a kereskedelmi gyakorlatot szerzodés
alapjan mas személy valdsitja meg az (1) bekezdésben meghatarozott személy érdekében vagy javara.

(3) Az ismertetési tevékenységet folytatora vonatkoz6 rendelkezések megsértéséért az ismertetési
tevékenységet folytatd, az ismertetd személyre vonatkozd rendelkezések megsértéséért az ismertetd személy
felel.

(4) A kereskedelmi kommunikacié megjelenitési modjaval sszefiiggd okbol eredd jogsértésért az is felel,
aki a kereskedelmi kommunikaciot az arra alkalmas eszk6zok segitségével megismerhetové teszi, valamint,
aki Onallo gazdasagi tevékenysége korében a kereskedelmi kommunikacidt megalkotja vagy ezzel
Osszefliggésben egyéb szolgaltatast nyujt, kivéve, ha a jogsértés az (1) bekezdésben meghatarozott személy
utasitasanak végrehajtasabol ered.

(5) A (4) bekezdés szerinti jogsértd kereskedelmi gyakorlattal okozott karért a (4) bekezdésben emlitett
személyek az (1) bekezdésben meghatarozott személlyel egyetemlegesen felelnek.

Eljarasi szabalyok

18/A. § (1) A gyogyszerrel és gyogyaszati segédeszkozzel kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni
kereskedelmi gyakorlat e torvényben, illetve a rendeletben meghatarozott szabalyai megsértése esetén az
eljaras lefolytatasara - a (2) bekezdésben foglalt kivételekkel - a fogyasztokkal szembeni tisztességtelen
kereskedelmi gyakorlat tilalmarol szold torvényben meghatarozott hatésag jogosult. Az eljard hatosag a
fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmardl szold torvényben meghatarozott
szabalyok szerint jar el.

(2) A 17. § (4) és (6) bekezdésében foglalt rendelkezések megsértése esetén a fogyasztovédelmi hatdsag jar
el a fogyasztovédelemrol sz616 torvényben meghatarozott szabalyok szerint.

(3) Az (1) és (2) bekezdés szerinti eljarasban ligyfélnek mindsiilnek azok a tarsadalmi szervezetek is,
amelyeknek a nyilvantartasba vett tevékenysége a betegek jogainak védelmére iranyul.

(4) A gyogyszerrel és gyogyaszati segédeszkdzzel kapcesolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi
gyakorlat e torvényben és a rendeletben meghatarozott szabalyai betartasanak hatosagi ellendrzésére
gyogyszer esetén a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv, gyogyaszati segédeszkoz esetén az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv is jogosult.

(5) A gyogyszerrel és gyogyaszati segédeszkodzzel kapcesolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi
gyakorlat e tdrvényben, illetve a rendeletben meghatarozott szabalyai a fogyasztovédelemrdl szolo torvény
alkalmazéséaban fogyasztovédelmi rendelkezések.

(6) A tarsadalombiztositasi tdmogatassal rendelhetd gyogyszerekkel és gyogyaszati segédeszkozokkel
kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlat e torvényben, illetve a rendeletben meghatarozott
szabalyai megsértéséért kiszabott birsag 80%-a az E. Alapot illeti.

18/B. § (1) A 2006/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet végrehajtasat a 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelvnek a - 2004/27/EK iranyelvvel modositott - 86-100. cikkét atiiltetd tagallami
jogszabalyokba iitk6zé Eurdpai Kozosségen beliili jogsértések tekintetében

a) a 18/A. § (1) bekezdése szerinti esetekben - a fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi
gyakorlat tilalmarol szolo toérvény szerinti hataskor-megosztasban - a fogyasztovédelmi hatdsag, illetve a
Gazdasagi Versenyhivatal,

b) a 18/A. § (2) bekezdése szerinti esetekben a fogyasztovédelmi hatosag



latja el.

(2) A kolcsonds jogsegély sordn az (1) bekezdésben emlitett hatosagok a - 2008/282/EK bizottsagi
hatarozattal modositott - 2007/76/EK bizottsagi hatdrozatnak megfelelden jarnak el.

(3) Az igazsagiigyért felelds miniszter az altala vezetett minisztérium honlapjan tajékoztato jelleggel kozli a
2001/83/EK eurodpai parlamenti és tanacsi irdnyelvnek a - 2004/27/EK iranyelvvel modositott - 86-100. cikkét
atiiltetd jogszabalyi rendelkezések felsorolasat.

19. § (1) A gyogyszerek és a gyogyaszati segédeszkdzok ismertetésének e tdrvényben, illetve a
rendeletben meghatarozott szabalyai megsértése esetén az eljarast a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv
folytatja le.

(2) Ha az ismertetési tevékenységet folytatd, az ismertetd személy, a gyogyszer forgalomba hozatali
engedélyének jogosultja, illetve a gyogyaszati segédeszkdz gyartdja, a gydgyszer, gyogyaszati segédeszkoz
rendelésére és forgalmazasara jogosult személy vagy ezek valamelyikének meghatalmazott képviseldje e
torvény €s a rendelet gyogyszer- vagy gyogyaszatisegédeszkoz-ismertetésre vonatkozo eldirasait megsértette,
a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv

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

b) a jogsértést elkovetd személyt hataridovel felhivhatja a hianyossdgok megsziintetésére és ennek
megsziintetéséig a tevékenység folytatasat felfiiggesztheti,

¢) megallapitja a jogsértés tényét, elrendelheti a jogsértd allapot megsziintetését és egyben megtiltja a
jogsértd magatartas tovabbi folytatasat,

d) dtszazezer forinttol huszonotmillio forintig terjedd dsszegii pénzbirsagot szabhat ki,

e) ismételt vagy stlyos jogszabalysértés esetén a jogsértd tevékenységért felelds, a 12. § (3) bekezdése
szerinti ismertetési tevékenységet folytatonak az ismertetési tevékenység folytatasat meghatarozott idétartamra
- legalabb fél évre, legfeljebb harom évre - megtiltja,

f) ismételt vagy sulyos jogszabalysértés esetén megkeresi a jogsértést elkdvetd személlyel finanszirozasi,
illetve tarsadalombiztositasi tamogatassal torténé gyogyszer, illetve gyogyaszati segédeszkdz rendelésére
jogositd szerzodést kotd egészségbiztositasi szervet €s kezdeményezi a tdmogatassal torténd rendelés, illetve
forgalmazas felfliggesztését.

(3) A pénzbirsag Osszegét az eset dsszes korlilményeire - igy kiillondsen a betegek és a gyogyszerek és a
gyogyaszati segédeszk6zok rendelésére és forgalmazasara jogosultak, érdeksérelmének korére, sulyara, a
jogsértd allapot idGtartamara, a jogsértd magatartas ismételt tanusitasara - tekintettel kell meghatarozni.
Ismételt jogszabalysértés esetén a birsag halmozottan is kiszabhato. A jogerdsen kiszabott, de be nem fizetett
birsagot adok modjara kell behajtani.

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

(5) A (2) bekezdés e) és f) pontja, tovabba a (3) bekezdés alkalmazasa soran

a) ismételt jogszabalysértésnek mindsiil, ha a jogszabalysértést elkdvetdvel azonos személyt vagy
meghatalmazott képvisel6jét e mindségében, illetve meghatalmazojat két éven beliil e térvény vagy a rendelet
eléirasainak megsértése miatt jogerésen mar elmarasztaltak,

b) sulyos jogszabalysértésnek mindsiil, ha a gydgyszerekkel, illetve gyogyaszati segédeszkozokkel
kapcsolatos jogsértd kereskedelmi gyakorlat szokasos piaci ellenértéke a huszonot millio forintot meghaladta.

19/A. § A 19. § szerinti eljaras soran hozott dontés ellen fellebbezésnek nincs helye.

20. § (1) A 14. §-ban foglaltak megtartasat a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv ellendrzi.

(2) A tényallas tisztazasa érdekében - a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv kérésére - barmely
személy vagy szervezet koteles a kezelésében levd adatokat, illetve a birtokdban levd iratok masolatat
olvashatd és masolhatd formdban a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv rendelkezésére bocsatani. A
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv jogosult barmely személy birtokdban levé adathordozordl fizikai
tilkkormasolatot késziteni, és a tiikormasolat felhasznalasaval az adathordozon tarolt adatokat atvizsgalni, ha
valoszinisithetd, hogy az adathordozon a 14. § rendelkezéseinek megsértéséhez kapcsolodo adatok talalhatok.

&(3) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv - a 14. § rendelkezései megtartasanak ellendrzésével
Osszefiiggésben - jogosult megismerni és kezelni az ligyfél és az tigyféllel kapcsolatba hozhaté személyek
személyes adatait. Ha a bizonyitési eszkoz az eljaras targyaval 0ssze nem fliiggd személyes adatot is tartalmaz,
és az adatok elkiilonitése a bizonyitasi eszkdz bizonyitd erejének sérelme nélkiil nem lehetséges, a bizonyitasi
eszkozzel érintett minden személyes adat kezelésére jogosult a gydgyszerészeti allamigazgatéasi szerv, azonban
a vizsgalat targyat képezd jogsértéssel Ossze nem fliggd személyes adatok megvizsgalasara csak addig a
mértékig jogosult, ameddig meggy6zddik arrdl, hogy az adat nem fligg Ossze a vizsgalat targyat képezd
jogsértéssel.

“4)

(5) Az ugyfél és megbizott ligyvédje kozotti kommunikacié soran, illetve ilyen kommunikacios célbol
valo felhasznalas érdekében keletkezett adat vagy az azt rogzitd irat a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv



eljarasaban bizonyitékként nem hasznalhaté fel, illetve nem vizsgalhaté meg, nem foglalhat6 le, szemle soran
a birtokos az ilyen irat felmutatasara nem kotelezhetd.

(6) Amennyiben az iratnak az (5) bekezdés hatalya ald tartozasa tekintetében vita meriil fel, a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv kérelme alapjan az irat (5) bekezdés hatalya ala tartozasarol a Févarosi
Birdsag nemperes eljarasban, a kérelem elGterjesztésétl szamitott nyolc napon beliil dont, az tigyfél
meghallgatasaval. Ha a birdsag azt allapitja meg, hogy az irat nem esik az (5) bekezdés hatalya ala, az iratot a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv szamara kiadja; a tovabbiakban az iratra vonatkozo altalanos szabalyok
iranyadodak. Ellenkez6 dontés esetében a birdsag az iratot az ligyfélnek adja ki.

|:§=(7) A gybgyszerészeti allamigazgatasi szerv a 14. § rendelkezései megtartasanak ellendrzése soran
barmely helyszint atkutathat, oda 6nhatalmulag, a tulajdonos (birtokos), illetve az ott tartdzkodd személyek
akarata ellenére beléphet, e célbol lezart teriiletet, épiiletet, helyiséget felnyithat. A kutatds soran az eljard
személy az ligyfelet, az ligyfél megbizottjat (volt megbizottjat), alkalmazottjat (volt alkalmazottjat) szoban
vagy irasban felvilagositds és magyarazat adasara kotelezheti, illetve a helyszinen mas modon tajékozodhat.
Magancély, illetve maganhasznalati helyiségben, ideértve a jarmiiveket és mas teriiletet is, helyszini
ellendrzést folytatni csak akkor lehet, ha az az ligyfél barmely jelenlegi vagy volt vezetd tisztségviseldje,
alkalmazottja, megbizottja, valamint a ténylegesen az iranyitast gyakorld, vagy kordbban iranyitast gyakorolt
mas személy hasznalatdban van.

(8) A (7) bekezdésben meghatarozott vizsgalati cselekményre elézetes birdi engedéllyel keriilhet sor. A
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv engedély iranti irasbeli kérelmét a Fovarosi Birdsag biralja el, a kérelem
beérkezésétdl szamitott hetvenkét oran beliil, nemperes eljarasban. A birdsag végzése ellen fellebbezésnek és
feliilvizsgalatnak nincs helye. A birdésag a kérelmezett vizsgalati cselekményt akkor engedélyezi, ha a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv valdsziniisiti, hogy mas vizsgalati cselekmény nem vezetne eredményre,
és ésszerli megalapozottsaggal feltehetd, hogy az inditvany szerinti helyszinen a megjel6lt jogsértéssel
kapcsolatos informacioforras fellelhetd, és feltételezhetd, hogy azt dnként nem bocsatanak rendelkezésre vagy
felhasznalhatatlanna tennék. A birdsag a kérelmezett vizsgalati cselekményt részben is engedélyezheti,
meghatarozva, hogy kivel szemben, illetve milyen vizsgalati cselekmény tehetd. A birésag hatarozata alapjan
a kibocsatasatdl szamitott kilencven napig foganatosithatd vizsgalati cselekmény.

(9) A (8) bekezdésben meghatarozott vizsgalati cselekményrdl az érintetteket a vizsgalati cselekmény
megkezdésével egyidejilleg szoban kell értesiteni, és lehetéleg az érintettek jelenlétében kell elvégezni. A
vizsgalati cselekmény megkezdése el6tt kozolni kell a birdi hatarozatot és a vizsgalati cselekmény céljat.

I1I. Fejezet
GYOGYSZER- ES GYOGYASZATISEGEDESZKOZ-ELLATASI GARANCIAK

21. § (1) Az egészségbiztositasi szerv a gyogyszer, tapszer és gyogyaszati segédeszkdz tarsadalombiztositasi
tamogatasba valo befogadasi eljarasa soran a tdmogatisba vald befogadast meghatarozott idétartamu, de
legalabb harom év tamogatassal torténd forgalmazasra vald kotelezettségvallalashoz, illetve kiilon
jogszabalyban foglalt esetben meghatarozott mennyiségii készletben tartasi kotelezettségvallalashoz kotheti.

(2) Amennyiben az (1) bekezdés alapjan tarsadalombiztositasi tamogatdsban részesild gyogyszer
forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, tapszer forgalmazoja, illetve a gyogyaszati segédeszkoz
gyartdja, meghatalmazott képviseldje 6nhibajabol eredden a forgalmazasi, készletben tartasi garanciavallalast
nem teljesiti, Ugy a (4) bekezdés szerinti beszerzéssel kapcsolatos tobbletkdltségek viselésére kdteles.

(3) Ha a tarsadalombiztositasi tdmogatasba befogadott gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének
jogosultja, illetve gyogyaszati segédeszkdz gyartoja vagy meghatalmazott képviseléje a tamogatott
készitmény/termék magyarorszagi forgalmazasat meg kivanja sziintetni, akkor szandékarol az
egészségbiztositasi szervet legalabb fél évvel korabban értesiti.

(4) Amennyiben a kozfinanszirozott gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a mar
forgalomban 1év6 készitményt atmenetileg vagy tartdsan Magyarorszag teriiletén nem tudja, vagy nem kivanja
forgalmazni, azonban

a) a gyogyszer hianya a kezelt betegeknél stilyos egészségkarosodast vagy életmindség-romlast okoz, és

b) a gyogyszerrel azonos hatéanyagu, gydgyszerformaju és hataserdsségii gyogyszer Magyarorszag teriiletén
nincs forgalomban,
az allami egészségiigyi, katasztrofa- és védelmi készlet kezel6je jogosult a kiilon jogszabalyban
meghatarozottak szerint a gyogyszert olyan jogi személytdl, illetve jogi személyiséggel nem rendelkezd
szervezettdl beszerezni, amely Magyarorszag teriiletén kiviill gyogyszerek nagy- vagy kiskereskedelmi
forgalmazasara engedéllyel rendelkezik.

(5) A gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkez6 gazdalkodo szervezet koteles azon gyogyszereket
beszerezni és folyamatosan forgalmazni, amelynek forgalmazésara nagykereskedelmi engedélyt kapott. Ennek



érdekében koteles olyan beszerzési és készletgazdalkodasi rendszert miikodtetni, amely biztositja a
forgalmazasi és ellatasi biztonsag atlathatosagat és ellendrizhetoségét.

(6) A gybdgyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezd gazdalkodd szervezet az (5) bekezdésben foglalt
kotelezettségén tul koteles egyiittmiikddni az allami katasztrofa- és védelmi készlet kezeldjével, melynek
keretében kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerint részt vesz az Allami Egészségiigyi Tartalék
biztonsagos rendelkezésre allasanak biztositasaban és folyamatos mindségmegovo cseréjében.

(7) A gyogyszerek nagykereskedelmi készletezésére, a kdtelezden tartalékban tartandé termékek korére és a
forgalmazas szabalyaira vonatkozo részletes rendelkezéseket kiilon jogszabaly tartalmazza.

(8) A referenciagydgyszer forgalmazasa a gyodgyszer nagy- és kiskereskedelmi tevékenységet folytatd
forgalmazoknal kotelezd.

(9) Sorozatgyartasu és méretsorozatos gyogyaszati segédeszkdzok esetében a referenciaeszkoz forgalmazasa
a gyogyaszati segédeszkoz nagy- és kiskereskedelmi tevékenységet folytaté forgalmazoknal kotelezd.

(10) Az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv a gyogyaszati segédeszkdz nagy- ¢és kiskereskedelmi
tevékenységet folytatd forgalmazé miikodési engedélyét visszavonja, ha az ellenérzése soran azt allapitja meg,
hogy a gyogyaszati segédeszkdzok forgalmazasara vonatkozo eldirasokat ismételten és sulyosan megsérti.

(11) Az egészségbiztositasi szerv a tarsadalombiztositasi tamogatasba befogadott gyogyszer, tapszer és
gyogyaszati segédeszkdz esetében forgalmazasara vonatkozd elbirasokat allapithat meg a folyamatos és
biztonsagos ellatas érdekében.

(12) A gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkez6 gazdalkodd szervezet koteles a
gyogyszertarak gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezé gazdalkodd szervezet felé fennalld
pénziigyi kotelezettségét folyamatosan kovetd, az egészségiigyért felelés miniszter rendelete szerinti
nyilvantartast vezetni. Koteles tovabba a fennalld pénziigyi kotelezettségekrdl rendszeresen tajékoztatni az
érintett gyogyszertarakat.

21/A. § Az egészségbiztositdsi szerv a gydgyaszati segédeszkozoket rendeld orvosok, valamint az ezeket
hasznalé betegek informaltsaganak erdsitése érdekében honlapjan internetes gyogyaszatisegédeszkoz-
katalogust miikddtet - a kiilon jogszabalyban meghatirozott adattartalommal - a tamogatott gydgyaszati
segédeszkdzokrol.

IV. Fejezet

A GYOGYSZEREK ES GYOGYASZATI SEGEDESZKOZOK
TARSADALOMBIZTOSITASI TAMOGATASBA VALO BEFOGADASANAK
ALTALANOS SZABALYAI

22. § Ha torvény ettdl eltéréen nem rendelkezik, tarsadalombiztositasi tamogatasban akkor részesithetd
gyogyszer, tapszer, illetve gyogyaszati segédeszkdz, ha

a) a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, a tapszer forgalmazdja, illetve a gyodgyaszati
segédeszkdz gyartdja vagy meghatalmazott képviseldje kérelmezi az adott termék kdtelezd egészségbiztositas
keretében torténd tamogatasban részesitését;

b) gybdgyszer esetén a kiilon jogszabalyban erre feljogositott hatdosdg a termék biztonsagossagat €s
hatasossagat elismerte €s forgalomba hozatalra engedélyezte;

¢) az adott gyogyszer, tapszer, gyogyaszati segédeszkoz felhasznalasanak koltséghatékonysaga igazolt;

d) az adott gyogyszer, tapszer, gyogyaszati segédeszkoz a terapias felhasznalas szempontjabdl gazdasdgosan
és célszerlien rendelkezésre all;

e) a befogadast kér6 a 26. §-ban és kiilon jogszabalyban meghatarozott modon ¢és idétartamra vallalja a
biztositoi kdltségekre vonatkozo szabalyok betartasat;

/) a sziikséges tarsadalombiztositasi forras rendelkezésre all, illetve biztosithato;

g) a gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja, a tapszer forgalmazoja, illetve a gyogyaszati
segédeszkdz gyartodja, illetve meghatalmazott képviseldje a tamogatassal torténd forgalmazasra, készletben
tartasra kotelezettséget vallal.

23. § (1) A gyodgyszerek és tapszerek tarsadalombiztositasi tAmogatdsaval kapcsolatos eljarasok kérelemre,
bejelentésre vagy hivatalbol indulnak, melynek soran:

a) a kérelemre indult eljaras esetén a kérelem a forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszer vagy a tapszer
feliilvizsgalatara és ezt kovetd esetleges modositasara,

b) a bejelentésre indult eljards esetén a bejelentés a 29. § (4) bekezdésében jelolt adatok valtozasanak
bejelentésére,

¢) a hivatalbdl indult eljards esetén az egészségbiztositasi szerv altal lefolytatando eljaras a tamogatott
gyogyszerek, tapszerek korének teljes vagy részleges, a (7)-(8) bekezdés szerinti feliilvizsgalatara
iranyulhat.



(2) Az (1) bekezdés a) és b) pontja szerinti kérelmet, illetve bejelentést a kiilon jogszabalyban meghatarozott
formaban és tartalommal a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, illetve a tdpszer
forgalmazoja az egészségbiztositasi szervhez nyujtja be.

(3) Az egészségbiztositdsi szerv az egyes forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszerek vagy a tapszerek
tarsadalombiztositasi tdmogatasba valé befogadasarol, a tdmogatas kategoriajarol, modszerérdl, mértékérol
vagy Osszegérol, valamint az ardhoz nyujtott tdrsadalombiztositasi timogatds igénybevételének kezdonapjarol
(a tovabbiakban: finanszirozas kezdénapja), a tarsadalombiztositasi tiamogatasbol vald kizarasrol, valamint a
29. § (4) bekezdésben jelolt adatok valtozasardl - a (4) bekezdésben foglalt esetet kivéve - 90 napon beliil
dont.

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

a) a gyogyszer tarsadalombiztositasi tdmogatasba vald befogadasi kérelme mar tamogatott hatdanyagh
gyogyszer uj generikumara érkezik, vagy

b) az a) pont hatalya ald nem tartozéd készitmény ara a mar tdmogatott hatdbanyagu gydgyszer(ek) aranal a
kiilon jogszabalyban foglalt kotelez6 mértéknél alacsonyabb.

(5) A kérelmezé a (3)-(4) bekezdés szerinti eljarasért a kiilon jogszabalyban meghatarozottak alapjan
igazgatasi szolgaltatasi dijat fizet.

(6) Az egészségbiztositasi szerv folyamatosan feliilvizsgalja a tamogatott gyogyszerek korét a (7)
bekezdésben foglalt szempontok szerint.

(7) Az egészségbiztositasi szerv a (6) bekezdés szerinti feliilvizsgalat keretében hivatalbdl eljarast indit, ha

a) a befogadott készitmény koltséghatékonysagaval kapcsolatban kétség meriil fel,

b) a befogadott készitmény az E. Alap koltségvetését az alkalmazasaval elérhetd egészségnyereséghez képest
aranytalanul nagy mértékben terheli,

¢) jogszabalyvaltozas azt indokolja,

d) jogszabaly hivatalboli eljaras inditasat irja elo,

e) a 21. § szerinti tamogatassal vald forgalmazasra és készletben tartdsra vonatkozo kotelezettségvallalas
meghosszabbitasa indokolt a folyamatos €s biztonsagos betegellatas érdekében.

(8) A (7) bekezdésben meghatarozott esetekben a feliilvizsgalatot kovetden az egészségbiztositasi szerv 90
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készletben tartasra vonatkozo kotelezettségvallalas meghosszabbitasarol vagy eldirasarol.

(9) Az egészségbiztositasi szerv az (1) bekezdés a) pontja szerinti eljarasok soran a kiilon jogszabalyban
foglalt normal és egyszerisitett eljarasrendet alkalmazza.

24. § (1) Az egészségbiztositasi szerv a 23. § (2)-(4) bekezdése szerinti tdmogatast mérték szerint
szazalékosan (szazalék alapja és kulcsa) vagy meghatarozott (fix) Osszegben hatarozza meg. Fix Osszegil
tamogatds az azonos hatéanyagot tartalmazd gyogyszerekre, illetve az azonos betegség kezelésére szolgalod
gyogyszerek csoportjara allapithaté meg.

(2) A fix csoportok képzése folyamatosan torténik, melynek soran a termeldi arra iranyuld ajanlatok
nyilvanosak. Az ajanlattételre, a nyilvanossagra, a szazalékos, illetve a fix dsszegli timogatas megallapitasara,
a csoportképzésre és befogadasi eljaras rendjére vonatkozo részletes szabalyokat kiilon jogszabaly allapitja
meg.

(3) A 23. § (3)-(4) és (6) bekezdése szerinti dontéseket tartalmazd hatarozatoknak - kiilon jogszabalyban
meghatarozott - objektiv és ellendrizhetd kritériumokon alapuld indokolast kell tartalmazniuk.

(4) Az egészségbiztositasi szerv a végrehajthatd hatarozatok alapjan - figyelemmel a (6) bekezdésben
foglaltakra - a tamogatott gydgyszerek teljes korét minden naptari honap 20. napjaig tdjékoztatd jelleggel
kozzéteszi honlapjan.

(5) Az egészségbiztositidsi szerv a (4) bekezdés szerinti kozleményt az Eurdpai Unid Bizottsdganak
megkiildi.

(6) A (4) bekezdés szerinti kozlemény tartalmazza a gyodgyszer nyilvantartasi szamat, megnevezését,
kiszerelését, termeldi arat, bruttd fogyasztoi arat, a tamogatas mértékét és dsszegét, a tamogatassal csokkentett
fogyasztoi arat (téritési dij), valamint a tarsadalombiztositasi tdmogatassal torténd finanszirozas kezdo napjat.

(7) Az egészségbiztositasi szervnek a 23. § (3)-(4) és (6)-(8) bekezdése szerinti eljarasban hozott dontése
ellen nincs helye fellebbezésnek.

25. § (1) Amennyiben a forgalomba hozatali engedély jogosultja az egészségbiztositasi szerv 23. § szerinti
hatarozatdnak jogerdre emelkedését kovetden a befogadott és tdmogatdssal forgalmazhaté gyodgyszer arat
érint6 valtoztatassal kivan élni, 0j kérelmet kell eléterjesztenie a timogatas irant.

(2) Abban az esetben, ha az egészségbiztositasi szerv a 23. § (6) bekezdése szerinti eljarasat kovetden
valamely gyogyszer, tapszer

a) tamogatasanak megsziintetésér6l vagy nulla szazalékra csokkentésér6l dont, a tamogatas
megsziintetésének vagy nulla szazalékra csokkentésének napjat a hatarozat meghozatalanak napjatol szamitott
90 napnal korabbi idépontban nem lehet meghatarozni,



b) tdmogatasi mértékének vagy Osszegének csokkentésérdl dont, a megvaltozott Osszegli finanszirozas
kezddénapjat a hatarozat meghozatalanak napjat kdvetd naptari negyedév elsé napjaban kell megéllapitani.

(3) A 23. § (2) bekezdés szerinti eljarasban nincs helye tjrafelvételi eljarasnak.

“4)

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

a) a formai szempontb6l megfeleld kérelmet a kérelem beérkezését kovetd nyolc napon beliil, tovabba

b) a kérelmezovel valo kdzlésen tul - a kiilon jogszabaly szerinti tajékoztato jellegh kozzététellel - az ligyben
hozott jogerds hatarozatot a kérelem elbiralasat kovetd honap 5. napjaig.

26. § (1) A gyogyszerek tarsadalombiztositdsi tamogatasba vald befogadasa tamogatasi kategoriakba
torténik. Az egyes tamogatasi kategoridkban valamennyi, a 28. § szerint meghatarozott timogatasi modszer
alkalmazhatd. A tdmogatasi modszerek szerinti tAmogatasi dsszegek szdmitasa a mindenkori egészségpolitikai
célkitlizések figyelembevételével a kiilon jogszabalyban meghatdrozott ATC-csoportokat tartalmazéd
tablazatban feltiintetett szazalékos mértékeket alapul véve torténik. A tdmogatasi kategdériakban maximalisan
adhat6 szazalékos mértékeket, illetve az ATC-csoportok szazalékos tdmogatasi kategoriakba sorolasat kiilon
jogszabaly tartalmazza.

(2) A egészségbiztositasi szerv a koltségvetési keretek betarthatésaga érdekében, a mar tdmogatott, illetve az
Ujonnan befogadott készitményekre, azok egyes tamogatasi kategodriaira, indikacidira tamogatasvolumen-
szerz6dést kothet.

(3) A készitmény kizardlag tamogatasvolumen-szerzddés keretében tamogathato:

a) ha a készitmény még nem tamogatott hatdanyagot tartalmaz,

b) ha a kérelmez6 még nem tamogatott indikaciora kéri a befogadasat indikacidhoz kotott kiemelt, vagy
indikacidhoz kotott kiilon jogszabalyban meghatarozott legmagasabb szazalékos mértékii emelt tdmogatasi
kategoriaba.

(4) A tamogatasvolumen-szerzdések legfeljebb négy naptari évre kothetok.

(5) A tamogatasvolumen-szerzédésekben rogzitett befizetési kotelezettség

a) egy artamogatassal értékesitett mennyiségi egység utan folydsitott artdmogatas aranyaban,

b) a szerzddéses idészakban folydsitott egy vagy tobb termékre kifizetett teljes artamogatis és a
szerz6désben megallapitott hatarérték kiilonbozete alapjan,

¢) a kezeléstdl vart és szerzédésben vallalt terapiacredményességi mutatd nem teljesiilése esetén az
eredményesség elmaradasanak hatasara eldallo becsiilt koltség alapjan,

d) a kezeléshez kapcsoléddan biztositott, beteg-egylittmikodést (compliance) fokozd tevékenység
szerz6désben rogzitett kritériumainak elmaradasa esetén
kertilhet megallapitasra.

(6) Egy készitmény vonatkozasdban az (5) bekezdés a)-d) pontjaiban meghatirozottak egyidejileg is
alkalmazhatok.

(7) Az egy naptari évnél hosszabb iddszakra kotott szerzddések esetén az egészségbiztositasi szerv
el6legfizetési kotelezettséget hatarozhat meg.

(8) A tamogatds-volumen szerzodések kotelezé tartalmi elemeit, a szerzodéskotés ¢€s az egyes
szerzOdéstipusok alkalmazhatosaganak feltételeit, valamint az egészségbiztositasi szerv kozzétételi
kotelezettségére vonatkozo szabalyokat kiilon jogszabaly allapitja meg.

27. § (1) Az 1j, még nem tdmogatott hatastani csoport tamogatasi kategoridkba torténd felvételét az 1j
hatdéanyagot tartalmazo gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja kezdeményezésére, az
egészségbiztositasi szerv €s a hazai, valamint nemzetkdzi orvos- és gyodgyszerészszakmai vélemények
ismeretében az egészségiigyért felelds miniszter - az allamhaztartdsért felelés miniszterrel egyetértésben -
rendeletben allapitja meg.

(2) Amennyiben az egészségbiztositasi szervhez olyan 0j hatéanyagot tartalmazo gyogyszer tamogatasa irant
érkezik kérelem, melynek ATC-csoportjat, az ATC-csoporton beliili tamogatasi kategoriajat, illetve mértékeét
nem tartalmazza a kiilon jogszabaly, az egészségbiztositasi szerv a gyogyszer tamogatasba vald befogadasanak
eljarasat az egészségiigyért felelds miniszter - az allamhaztartasért felel6s miniszter egyetértésével meghozott -
rendeletének hatalybalépéséig, legfeljebb azonban a kérelem benyujtasat kovetd 90 napig felfiiggeszti és errél
az iigyfelet értesiti.

(3) Amennyiben a (2) bekezdés szerinti jogszabaly-modositasra nem kertil sor, gy az egészségbiztositasi
szerv a 90. nap elteltével a hatalyos jogszabalyi rendelkezések alapjan biralja el a kérelmet.

(4) Az indikéaciohoz kotott kiemelt és emelt tarsadalombiztositasi tdmogatas javallathoz (indikacidhoz) és
felirasi jogosultsdghoz kotott. Egy adott gydgyszer ardhoz eltérd tdmogatas allapithatd meg a gydgykezelést
megalapozd egyes betegségcesoportok, és a gyogyszert rendeld egészségiigyi szolgaltato altal ellatott feladat,
valamint a gyogyszer tamogatasahoz eldirt szakorvosi javaslat alapjan. A kiemelt és emelt indikaciohoz kotott
tamogatasi csoportba tartozé betegségcsoportok és indikacios teriiletek megnevezését és a tamogatassal



torténd felirdsra jogosultak korét az egészségiigyért felelos miniszter - az allamhéztartasért felelds miniszterrel
egyetértésben - rendeletben hatarozza meg.

(5) Amennyiben az egészségbiztositasi szervhez olyan gydgyszer tdmogatdsa iranti kérelem érkezik,
amelynek kiemelt, illetve emelt indikaciohoz kotdtt tAmogatasba vald befogadasahoz a kiilon jogszabalyban
nem szerepld 4j betegségcsoport, illetve indikacios teriilet meghatarozasa sziikséges, az egészségbiztositasi
szerv javaslata alapjan az egészségiigyért felelds miniszter - az allamhaztartasért felelés miniszterrel
egyetértésben - rendeletben allapitja meg az ) kiemelt, illetve emelt tamogatasi csoportba tartozo
betegségcsoportokat, indikacios teriileteket, valamint a timogatassal torténd felirasra jogosultak korét. Ezen
dontés megsziiletéséig az egészségbiztositasi szerv a (2)-(3) bekezdésben foglaltak szerint jar el.

(6) A kiilonkeretes gyogyszerek arahoz nyujtott tarsadalombiztositasi tamogatas a gyogyszeres kezelést
veégzo - az egészségbiztositasi szerv altal évente kozleményben kozzétett - egészségiigyi intézmények €s az
egészségbiztositasi szerv altal megkotott kiilon szerzddés szerint szdmolhato el. A szerzodéskotés feltételeit és
a kotelez6 tartalmi elemeket kiilon jogszabaly hatdrozza meg.

(7) A kiilonkeretes gyogyszerek korét - a gyogyszerhatdbanyag és a betegségesoport megjeldlésével - az
egészségiigyért felel6s miniszter az dllamhaztartasért felelés miniszterrel egyetértésben rendeletben hatarozza
meg.

(8) Amennyiben a (7) bekezdés szerinti jogszabalyban nem szerepld hatéanyagot tartalmazd gyogyszer
tamogatasa irant érkezik kérelem, a (2)-(3) bekezdésben foglalt eljarast kell értelemszertien alkalmazni.

28. § (1) Az ecgészségbiztositasi szerv a tarsadalombiztositiasi tamogatasba befogadott gydgyszerek
tamogatasara az alabbi timogatasi modszereket alkalmazhatja:

a) szazalékos tdmogatas;

b) meghatarozott (fix) dsszegli timogatas:

ba) hatdanyag alapt fix 6sszegii tamogatas,

bb) terapias fix elven mitk6do tamogatas;

¢) tamogatasvolumen-szerzodés;

d) kozbeszerzés itjan beszerzett, specialis timogatasu gyogyszerekre kotott szerzodés;

e) meghatarozott 0sszeggel vagy szdzalékosan csokkentett tamogatas.

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

29.8(1)

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

a) mar tamogatott hatdbanyagu gyogyszer 01j generikumara,

b) tapszer vagy forgalomba hozatalra engedélyezett a Szabvanyos Vényminta Gyiijteményben vagy a
Gyogyszerkdnyvben is szerepld gyogyszer tamogatasara, illetve kozfinanszirozasa alapjaul elfogadott aranak
emelésére,

¢) az a) pont hatalya ald nem tartozd készitmény mar tamogatott hatébanyagu gyogyszer(ek) aranal a kiilon
jogszabalyban foglalt ktelezé mértéknél alacsonyabb aron torténd befogadasara érkezett.

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

a) 4j gyogyszerformara és 0 beviteli formara,

b) Gj indikéciora,

¢) Uj hatéanyagra,

d) uj kombinaciora, ha valamely, az 6sszetételben szerepld hatbanyag nem tamogatott,

e) a (2) bekezdés b) pontja szerinti kivétellel kozfinanszirozasa alapjaul elfogadott aranak emelésére,

f) tamogatasi kategoéria valtozasara,

2) a kombinaciods készitmény kiilon jogszabalyban meghatarozott eseteire,

h) a (2) bekezdésben foglaltak kivételével mar tAmogatott hatdbanyag 1ij gyogyszerére,

i) jelentds terapias elénnyel rendelkezd készitményre, magasabb aron torténd befogadasra és a tamogatas
megallapitasara,

J) mar tamogatott hatéanyagot tartalmazo gyogyszer

Jja) 0j kiszerelésére,

jb) 1) hataserésségére,

Jjc) uj gyogyszerformajara és azonos beviteli formajara,

jd) 4j kombinaciodjara
érkezett.

(4) A (2)-(3) bekezdés szerinti eljarasokba nem tartozé esetekben a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak - tapszer esetén a tdmogatas iranti kérelmet benytjté forgalmazonak - bejelentési kdtelezettsége
van:

a) mar tamogatott hatdanyagu gyogyszerének, tapszerének

aa) kiadhatosaganak valtozasa,



ab) névvaltozasa,

ac) nyilvantartasi szam valtozésa,

ad) nyilvantartasbol valo torlése,

ae) arcsokkentése
esetén,
kovetkeztében az adott készitmény a tarsadalombiztositasi tAmogatassal nem rendelkezd készitmények kozé
sorolodik,

¢) ha a Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé és tarsadalombiztositasi tamogatassal
rendelhetd készitményét az Eurdpai Unid Bizottsaga centralis torzskonyvezési eljaras soran engedélyezte
forgalomba hozatalra,

d) ha a gyogyszernyilvantartasba bejegyzett jogosult személyében valtozas torténik.

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

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

30. § (1) A még nem tamogatott hatdbanyagot tartalmazo készitmény tarsadalombiztositasi timogatasban csak
akkor részesiilhet, ha a kérelemben a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja altal megjeldlt
termel6i ara nem magasabb a kiilon jogszabalyban megjelolt az Eurdpai Unid tagallamaiban és az Eurdpai
Gazdasagi Térségrol sz6l6 megallapodasban részes mas allamaiban ténylegesen forgalomban 1évé
legalacsonyabb termeldi ara ugyanazon, vagy azonos hatéanyagii gyogyszer aranal.

(2) Az egészségbiztositasi szerv a kiilon jogszabalyban meghatarozott eljarasrend és szempontrendszer
alapjan évente legalabb egy izben hivatalbol feliilvizsgalatot tart a tarsadalombiztositasi tamogatasba mar
befogadott, kiilon jogszabalyban meghatirozottak szerint jelentds tdmogataskiaramlast generalo, hétjegyl
ATC-szintli csoportok gyogyszereinek a kiilon jogszabalyban megjeldlt, az Europai Unid tagallamaiban és az
Eurépai Gazdasagi Térségrol szoldo megallapodasban részes mas allamokban kiilon jogszabalyban
meghatarozott feltételek szerint ténylegesen forgalomban 1év6 ugyanazon, vagy azonos hatéanyagu gyogyszer
arainak Osszehasonlitiasa érdekében. Ezen hivatalbol lefolytatott eljaras eredményként az egészségbiztositasi
szerv dont az adott gyodgyszer timogatasardl, tdmogatasi Osszegének modositasardl, illetve tdmogatasbol

31. § (1) Az egészségbiztositasi szerv kizarja a tarsadalombiztositasi tamogatasbol a gydgyszert, ha:

a) érvényes forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezik,

b) koltséghatékonysagaval kapcsolatban igazoltan kétség meriilt fel,

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

d) a forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat ugyanazon tdmogatott gyogyszer tekintetében egy éven
beliil két esetben - a gydgyszerek reklamozasara és ismertetésére vonatkozd kiilon jogszabalyokban
meghatarozottak megsértése miatt - reklamfeliigyeleti eljardsban az arra hataskorrel és illetékességgel
rendelkez6 hatosag jogerdsen elmarasztalta,

e) koltséghatékonysaga nem bizonyithato,

f) az tobb mint hat honapja - referenciakészitmény esetén harom honapja - nincs forgalomban,

g) forgalomba hozatali engedélyét visszavontak,

h) a hatéanyag-alapu fix Osszegli timogatasi csoportba tartozd gyogyszer esetén a gyogyszer napi terapids
koltsége, illetve egységnyi hatoanyagra szamitott ara legalabb 30%-kal meghaladja a referenciakészitmény
napi terapias koltségét,

i) a terapias fix elven miikodé tdmogatasi csoportba tartozd gyodgyszer esetén a gyogyszer napi terapias
koltsége legalabb 60%-kal meghaladja a csoportba tartozd gyodgyszerek napi terapias koltsége egyszerli
szamtani atlagat,

j) az altala végzett nemzetkozi ar-Osszehasonlitds alapjan a gyogyszer termel6i ara legalabb 40%-kal
magasabb a kiilon jogszabalyban megjeldlt, az Europai Unio tagallamaiban és az Eurdpai Gazdasagi Térségrol
sz0l6 megallapodasban részes mas allamokban kiilon jogszabalyban meghatarozott feltételek szerint
ténylegesen forgalomban 1év6 6t legalacsonyabb termeldi ara ugyanazon, vagy azonos hatéanyagu gyogyszer
aranak szamtani atlaganal.

(2) A gybgyszernyilvantartasbol torolt gyogyszert legkésobb a torlést kovetd negyedik honap 1. napjaval az
egészségbiztositasi szerv a tamogatasbol kizarja.

(3) Az egészségbiztositasi szerv kizarhatja a tarsadalombiztositdsi tdmogatdsbol a gydgyszert, ha a
forgalomba hozatali engedély jogosultja a 21. § (8) bekezdésében foglalt forgalmazasi, illetve készletben
tartasi kotelezettségét nem teljesiti.



F31/A. § A hazi oxigénellatashoz sziikséges oxigénpalack vagy tartilyrendszer beteg altal fizetett letéti
dijahoz az egészségbiztositasi szerv az egészségbiztositasért felelds miniszteri rendelet szerinti tAmogatast
nyujthat.

32. § (1) A gyogyaszati segédeszkdzok tAmogatasaval kapcesolatos eljarasok kérelemre, bejelentésre vagy
hivatalbdl indulnak.

[y (2) A kérelem vagy a bejelentés
a) még be nem fogadott gyogyaszati segédeszk6zok
aa) tamogatasanak megallapitasara,
ab) kolcsonzési napidij tamogatasanak megallapitasara azon termék esetében, amely kizarolag
kodlcsonzés keretében szolgalhato ki,
[f’“b) mar befogadott gydgyaszati segédeszkdzok

ba) kolcsonzési napidijanak emelésére azon termék esetében, amely kizarolag kolcsonzés keretében
szolgalhato ki,

bb) kdlcsdnzési napidijanak csokkentésére azon termék esetében, amely kizardlag kolesonzés keretében
szolgalhato ki,

[:g:bc) mas funkcionalis csoportban (alcsoportban) torténd tamogatasara,

bd) nevének megvaltoztatasara,

be) kozfinanszirozas alapjaul szolgalo aranak csékkentésére,

bf) kozfinanszirozas alapjaul szolgald aranak emelésére,

bg) tamogatasbol valo torlésére,

bh) méretvaltoztatasara vagy uj méretvaltozata artamogatasanak megallapitasara
ﬁirényulhat.

(3) A (2) bekezdés szerinti kérelmet - a (11) bekezdés szerinti csoportos kérelem kivételével - kizardlag
az egészségbiztositasi szerv 32/B. § szerinti szallitojegyzékében szerepld mindsitett forgalomba hozo
nyujthatja be az egészségbiztositasi szervhez. A (2) bekezdés b) pont bb), be) és bg) alpontja szerinti
bejelentést a gydgyaszati segédeszkoz forgalomba hozoja teheti meg.

(4) Az egészségbiztositasi szerv

a) a (2) bekezdés aa), ab), ba), bc) és bf) alpontja szerinti kérelmekr6l a kiilon jogszabalyban foglalt
feltételek alapjan, normal eljarasban 90 napon beliil dont;

b) a (2) bekezdés aa), ab) és bc) alpontja szerinti kérelmekrdl - az a) pontban foglaltaktol eltéréen, kiilon
jogszabalyban foglalt feltételek alapjan - gyorsitott eljarasban, 60 napon beliill dont abban az esetben, ha a
gyogyaszati segédeszkdz forgalomba hozoja a termékre vonatkozdan

ba) kérelmében az adott funkciondlis csoportba (alcsoportba) mar befogadott, legalacsonyabb
kozfinanszirozas alapjaul szolgalo art termék aranal legalabb 10%-kal alacsonyabb kozfinanszirozas alapjaul
szolgald arat jelol meg, vagy

bb) kérelméhez legalabb 100 betegre kiterjedd, Magyarorszagon végzett klinikai vizsgalat evidenciait
csatolja.

(5) Az egészségbiztositasi szerv a (2) bekezdés bd) és bh) alpontja szerinti kérelmekrdl a kiilon
jogszabalyban foglalt feltételek alapjan egyszertisitett eljarasban, a kérelem megérkezését kovetd naptol
szamitott 30 napon beliil hatarozatban dont.

(6) A tamogatott gydgyaszati segédeszkoz forgalomba hozdjanak a (2) bekezdés bb), be) és bg) alpontja
esetében bejelentési kotelezettsége van. Az egészségbiztositasi szerv e bejelentéseket a kiilon jogszabalyban
foglalt feltételek szerint a bejelentést kovetd 15 napon beliil kdzzéteszi.

(7) A (4)-(5) bekezdés alapjan hozott hatarozat - az elutasitod hatarozat kivételével - tartalmazza a tamogatas
megallapitasara vonatkozoan kiilon jogszabalyban foglaltak figyelembevételével

a) a gyogyaszati segédeszkdz pontos megnevezését, funkcionalis csoportjat (alcsoportjat) és ISO-kodjat,

b) a gyogyaszati segédeszkoz kiszerelését,

¢) azon eszkoz esetében, amely

ca) nem kizarolag kolesonzés keretében kiszolgaltathatd, az eszkdz kdzfinanszirozas alapjaul elfogadott arat,

cb) kizardlag kolcsonzés keretében kiszolgaltathatd, az eszkdz kozfinanszirozas alapjaul elfogadott
kolesonzési napidijat,

d) a tAmogatasi mértéket és tamogatasi technikat,

e) a tAmogatas nettd 0sszegét,

/) az eszkoz kihordasi idejét és a kihordasi idére felirhaté maximalis mennyiségét,

g) a konkrét rendelhetdségi feltételeket (indikacio, szakképesitési kovetelmények, egyéb feltételek),

h) a tamogatas, illetve a modosult feltételek melletti tiamogatas kezddnapjat,

i) azt, hogy az eszkdz kozgyogyellatas jogcimen kiszolgaltathato-e,



Jj) olyan eszkoz esetében, amely a beteg tulajdonaba csak a kolcsonzési iddszakot kdvetden adhatd, az eszkoz
funkcionalis csoportjahoz (alcsoportjdhoz) rendelt, kiilon jogszabaly szerinti kdlcsonzésidij-szorzot,

k) tartds hasznalati célu gydgyaszati segédeszkdz esetében az adott funkciondlis csoportra (alcsoportra)
jellemz0 javitasidij-atalanyt,

1) az eszkoz beteg altal fizetendd téritési dijat.

(8) A forgalomba hozo a (4)-(5) bekezdés szerinti eljarasért a kiilon jogszabalyban meghatarozottak alapjan
igazgatasi szolgaltatasi dijat fizet.

(9) A (4)-(5) bekezdés szerinti eljarasokban ujrafelvételi eljarasnak nincs helye.

(10) A nyilvanossag biztositasa érdekében az egészségbiztositasi szerv internetes honlapjan kdzzéteszi:

a) a formai szempontbdl megfeleldé kérelmet, a kérelem beérkezését, illetve a hianypoétlas teljesitését

kovetd huszonegy napon beliil, tovabba

b) az ligyben hozott jogerds hatarozatat az iigy elbirdlasat kovetd tizendt napon beliil.

(11) Az egyedi méretvétel alapjan készitett gyogyaszati segédeszkdozok esetén az eszkoz
egészségbiztositasi szervvel tdmogatas elszamolasara érvényes szerzddéssel rendelkezé forgalomba hozodi
vagy meghatalmazott képviseldi kizardlag csoportosan nyujthatnak be kérelmet vagy tehetnek bejelentést az
eszkoz tipusara vonatkozoan. A csoportos kérelemhez, bejelentéshez a tdmogatds elszamolasara érvényes
szerzOdéssel rendelkezé forgalomba hozok vagy meghatalmazott képvisel6ik legalabb felének csatlakoznia
kell. A csoportos kérelem alapjan sziiletett dontés valamennyi a kérelemmel, bejelentéssel érintett eszkoz
tamogatas elszamolasara érvényes szerz6déssel rendelkez6 forgalomba hozoéra kiterjed.

(12) A (11) bekezdés szerinti kérelmet csak a (2) bekezdés aa), be), bf), bg) alpontjai targyaban lehet az
egészségbiztositasi szervhez benyujtani.

(13)

32/A. § (1) Az egészségbiztositasi szerv hivatalbol folyamatosan teljes vagy részleges feliilvizsgalatnak veti
ala a timogatott gyogyaszati segédeszkdzok korét a (2) bekezdésben foglalt szempontok szerint.

(2) Az egészségbiztositasi szerv az (1) bekezdés szerinti feliilvizsgalat keretében hivatalbol eljarast indit, ha

a) a tamogatott eszkdz az E. Alap koltségvetését az alkalmazasaval elérhetd egészségnyereséghez képest
aranytalanul nagy mértékben terheli,

b) jogszabalyvaltozas azt indokolja,

¢) jogszabaly hivatalbdli eljaras inditasat irja eld,

d) egy eszkdz mindségével, rendeltetésének vald megfelelésével kapesolatban kétség meriil fel.

(3) Az egészségbiztositasi szerv az (1) bekezdés szerinti feliilvizsgalat soran a kiilon jogszabaly alapjan a
tamogatasi listan szerepld nevének pontositasardl, kihordasi idejének, kihordasi idére felirhatd
mennyiségének, a rendelhetdségi feltételek modositasardl és mas funkcionalis csoportba (alcsoportba) torténd
atsorolasarol donthet.

(4) Amennyiben a 34. § (2) bekezdése szerinti eljaras alapjan 0j funkcionalis csoport (alcsoport) nyitasara,
vagy egyéb okbol 10j funkciondlis csoport (alcsoport) nyitasara vagy megsziintetésére keriil sor, az
egészségbiztositasi szervnek le kell folytatnia az (1) bekezdés szerinti eljarast.

(5) Az egészségbiztositasi szerv hivatalbdl, kiilon jogszabalyban foglaltak szerinti fixesitési eljarasban,
félévente Gjraképzi a gydgyaszati segédeszkozok tamogatasi csoportjait.

32/B. § (1) Az egészségbiztositasi szerv a forgalomba hozdt az altala végzett szallito-eldmindsitést kdvetden,
a kiilon jogszabalyban foglalt értékelés alapjan és feltételek teljesiilése esetén felveszi a kiilon jogszabaly
szerinti szallitojegyzékbe.

(2) A szallito-elomindsitésért kiilon jogszabalyban foglaltak szerint igazgatasi szolgaltatasi dijat kell fizetni.

33.§ (1) A32.§ (4)-(5) és a32/A. § (1) bekezdése szerinti dontéseket tartalmazo hatdrozatoknak objektiv és
ellendrizhetd kritériumokon alapuld indokolast kell tartalmazniuk.

(2) A hatarozatokban - a (3)-(4) bekezdésben foglaltak kivételével - a tadmogatas, illetve modosult
feltételek melletti tamogatas kezddnapjat ugy kell megallapitani, hogy az

I a) a hatarozathozatal napjat kovetd 180. napnal kés6bbi idépont nem lehet,

b) sorozatgyartasu vagy méretsorozatos gyogyaszati segédeszkozokre vonatkozo, a referenciaeszkodz
vagy az azzal azonos, illetve anndl alacsonyabb kozfinanszirozas alapjaul elfogadott arti termék
kozfinanszirozés alapjaul elfogadott aranak emelését eredményezd, a 32. § (4) bekezdése szerinti hatarozat
esetében a hatarozathozatalt kovetd 90. napnal korabbi id6pont nem lehet.

(3) Abban az esetben, ha az egészségbiztositasi szerv a 32/A. § (1) bekezdése szerinti eljardsdban a
eszkdz mas funkciondlis csoportba (alcsoportba) sorolasardl dont, a tdmogatds megsziintetésének, mértéke
modositasanak napjat, illetve a mas funkcionalis csoportban (alcsoportban) torténd tamogatas kezdénapjat a
hatarozat meghozatalanak napjat kozvetleniil kovetd naptari negyedév elsé napjanal korabbi, illetve a



hatarozat meghozatalanak napjat kovetd masodik naptari negyedév elsé napjanal késébbi idépontban nem
lehet meghatarozni.

(4) Ha az egészségbiztositasi szerv a 32/A. § (2) bekezdésének b) pontja alapjan indult, a 32/A. § (1)
mértékének modositasarol, az eszkdz mas funkcionalis csoportba (alcsoportba) sorolasarol, kihordasi idejének,
kihordasi iddre felirhatd mennyiségének modositasarol, nevének pontositdsardl, illetve a rendelhetOségi
feltételek modositasarol dont, a tdmogatas megsziintetésének, mértéke modositasanak napjat, illetve a mas
funkcionalis csoportban (alcsoportban), mas kihordasi idével, mas felirhaté mennyiséggel, mas névvel, illetve
mas rendelhet6ségi feltétellel torténd tamogatas kezdGnapja az eljaras meginditasat sziikségessé tevo
jogszabaly alkalmazasanak kezddnapja.

(5) Az egészségbiztositasi szervnek a 32. § (4)-(5) bekezdése és a 32/A. § (1)-(3) bekezdése szerinti
eljarasban hozott dontése ellen nincs helye fellebbezésnek.

(6) Az egészségbiztositasi szerv a végrehajthato hatarozatok alapjan a tAmogatott gyogyaszati segédeszkozok
teljes korét - a kiilon jogszabaly szerinti adatokkal - minden naptari honap 20. napjaig tajékoztatd jelleggel
honlapjan kozzéteszi.

34. § (1) Ha a gydgyaszati segédeszkdz gyartdja vagy annak meghatalmazott képviseldje az
egészségbiztositasi szerv 32. § szerinti hatdrozatinak jogerére emelkedését kovetden a befogadott és
tamogatassal forgalmazhatd gyogyaszati segédeszkoz arat érintd valtoztatassal kivan élni, j kérelmet kell
el6terjesztenie a tamogatas irant.

(2) Amennyiben az egészségbiztositasi szervhez olyan 0j gyogyaszati segédeszkoz befogadasa iranti kérelem
érkezik, amelynek funkciondlis csoportjat (alcsoportjat), illetve az azon belilli tdmogatasi mértékét nem
tartalmazza kiilon jogszabaly, az egészségbiztositasi szerv a gyogyaszati segédeszkdz tamogatasba vald
befogadasanak eljarasat a kiilon jogszabaly megfeleld modositasanak hatalybalépéséig, legfeljebb azonban a
kérelem benyujtasat kovetd 180 napig felfiiggeszti, €s errdl a kérelmezdt értesiti.

(3) Amennyiben a (2) bekezdés szerinti jogszabaly modositasara nem keriil sor, gy az egészségbiztositasi
szerv a 180 nap elteltével a hatalyos jogszabalyi rendelkezések alapjan biralja el a kérelmet.

“4)

(5) A 32. § (4)-(5) bekezdései szerinti eljarasokban részt vevd intézményekkel munkaviszonyban vagy
munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszonyban allo és az eljarasban kozvetleniil feladatot ellatd személyeknek
nyilatkozniuk kell arr6l, hogy nem allnak érdekeltségi, iizleti és egyéb kapcsolatban az eljaras targyat képezd
kérelmet benyujtdé forgalomba hozdval vagy a kérelem targyat képez6 eszkdzzel azonos funkcionalis
csoportba tartozo eszkoz forgalomba hozodjaval.

(6) Tamogatassal rendelt gyogyaszati segédeszkozt a kiilon jogszabaly szerinti feltételeknek megfeleld,
miikodési engedéllyel rendelkez6 forgalmazd (gyogyaszatisegédeszkoz-szakiizlet vagy gyogyszertar) szallithat
hazhoz.

(7) Tamogatassal rendelt kotszert gyogyszertar és gyogyaszatisegédeszkdz-szakiizlet szolgaltathat ki.

(8) Az egészségbiztositasi szerv a koltségvetési keretek betarthatosaga érdekében, a mar tamogatott, illetve
az ujonnan befogadott gyogyaszati segédeszkdzokre tamogatasvolumen-szerzodést kothet.

(9) A befizetés részletes szabalyait a gyartd vagy annak meghatalmazott képvisel6je és az egészségbiztositasi
szerv kozott 1étrejott tamogatasvolumen-szerzodés tartalmazza.

35. § (1) A gydgyszer forgalmazdja a kiszolgaltatds soran az egészségbiztositasi szerv altal a timogatas
megallapitdsara iranyulo eljarasban

a) elfogadott termeldi ar alapjan szadmitott legmagasabb kiskereskedelmi eladasi arnal magasabb arat
nem kothet ki,

&‘b) megallapitott timogatasi Osszegtol és téritési dijtol sem kozvetleniil, sem pedig kdzvetett médon nem
térhet el.

ﬂF(Z) A gyogyaszati segédeszkdz forgalmazoja a kiszolgaltatas soran az egészségbiztositasi szerv altal a
tamogatas megallapitasara iranyulo eljarasban

a) a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott arnal magasabb arat nem kéothet ki,
b) megallapitott tdmogatasi dsszegtdl és téritési dijtol sem kozvetleniil, sem pedig kozvetett moédon nem
térhet el.

(3) A gyobgyszerek, tapszerek és gyogyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi tdmogatasba vald
befogadasanak részletes szabalyait kiilon jogszabaly tartalmazza.

(4) A Ket. 28/B. §-a szerinti elektronikus kapcsolattartas a gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkozok
tarsadalombiztositdsi tdmogatasaval kapcsolatos eljardsa sordn az egészségbiztositd altal mikddtetett
informatikai rendszeren keresztiil valosul meg.

(5) A 29. § (4) bekezdésben megjelolt adatok valtozasat az egészségbiztositasi szerv honlapjan kell
bejelenteni.



[:3“(6) Kozgyogyellatas jogcimen csak olyan gyogyészati segédeszkdz rendelhetd, amely nem a (7)
bekezdés szerinti funkciondlis csoportba keriil befogadasra, és

a) a tdmogatasi csoporton belill vagy referenciaeszkdz, vagy a referenciaeszkozzel azonos, illetve annal
alacsonyabb kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ara (napidiju) termék, vagy
b) szazalékos tamogatasban részesiilé eszk6zok csoportja esetében a legalacsonyabb kozfinanszirozas
alapjaul elfogadott aru termék.
(7) A kozgyogyellatasban ki nem szolgaltathato funkcionalis csoportokat kiilon jogszabaly tartalmazza.

V. Fejezet

A FOLYAMATOS GYOGYSZERELLATAS BIZTOSITASAT, A
GYOGYSZERTAMOGATASI ELOIRANYZAT BETARTASAT CELZO
RENDELKEZESEK

36. § (1) A gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat, abban az esetben pedig, ha az belfoldon
forgalmazasi tevékenységet nem végez a forgalmazoval kotott és az allami addhatosag altal jovahagyott
megallapodas alapjan a forgalmazot, valamint a tipszer tarsadalombiztositasi tdmogatasa irant kérelmet
benyujtot, amennyiben az nem azonos a tapszer forgalmazodjaval, tigy a forgalmazét (a tovabbiakban egyiitt e
fejezet alkalmazasaban: a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja) valamennyi
kozfinanszirozasban részesiild, gyogyszertarban forgalmazott gydgyszere, tapszere (a tovabbiakban egyiitt e
fejezet alkalmazasaban: gydgyszer) utan - a 38. § (1) bekezdése szerinti gydgyszerek kivételével - a targyhavi
vényforgalmi adatok alapjan adddo tarsadalombiztositasi tamogatasnak a termeldi arral vagy importbeszerzési
arral (a tovabbiakban egyiitt: termeldi ar) ardnyos (termeldi ar/fogyasztoi ar) részére 12%-os befizetési
kotelezettség terheli. A befizetési kotelezettség szamitasat termékenként és tdmogatasi jogcimenként kell
végezni. Tarsadalombiztositasi tAmogatason altalanos forgalmi adot tartalmazoé (bruttd) tamogatast, fogyasztoi
aron bruttd fogyasztoi arat, termeldi aron afat nem tartalmazo (nettd) termeldi arat kell érteni.

(2) A gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezd, illetve tapszer nagykereskedelmet folytatd (a
tovabbiakban egyiitt: gyogyszer nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezd) gazdalkodd szervezetet a
kozforgalmu gydgyszertarat mitkodtetd, valamint a kozvetlen lakossagi gyogyszerellatast végzd intézeti
gyogyszertar szdmara a targyhonapban értékesitett valamennyi altala forgalmazott kozfinanszirozasban
részeslild gyogyszerén realizalt nagykereskedelmi arréstomegének 2,5 szazaléka erejéig befizetési
kotelezettség terheli.

(3) Az a kozforgalmi gyogyszertar milkodtetésére jogosult, valamint az a kozvetlen lakossagi
gyogyszerellatast végzo intézeti gyogyszertar (a tovabbiakban egyiitt e fejezet alkalmazasaban: kozforgalmu
gyogyszertar mikodtetésére jogosult), melynek kozfinanszirozott gyogyszerek forgalmazasabol szarmazéd
negyedéves arréstomege a 39. §-ban foglalt 0sszeget meghaladja, koteles gyogyszertar szolidaritasi dijat
fizetni.

(4) A 12. § (3) bekezdése szerinti, ismertetési tevékenységet folytatét minden altala munkavégzésre iranyuld
jogviszony keretében foglalkoztatott ismertetd személy tevékenysége utan havonta gyogyszerismertetés esetén
négyszaztizenhatezer, gyogyaszati segédeszkdz ismertetése esetén nyolcvanharomezer forint Osszegl
befizetési kotelezettség terheli. Ha a foglalkoztatasra iranyuld jogviszony hokdzben keletkezik vagy sziinik
meg, a fizetési kotelezettséget a fenti 6sszegnek a jogviszony napokban meghatarozott fennallasdnak a honap
naptari napjaival ardnyos része figyelembevételével kell teljesiteni.

(5) Az (1)-(4) bekezdésekben, valamint a 42. §-ban foglalt befizetési kotelezettségekre az adodzas rendjérdl
sz016 2003. évi XCII. torvény (a tovabbiakban: Art.) rendelkezéseit az e torvényben foglalt eltérésekkel kell
alkalmazni.

(6) Az allami adohatosag az (1) bekezdés szerinti, a forgalomba hozatali engedély jogosultja és a forgalmazo
kozotti megallapodas jovahagyasarol, a jovahagyas napjat kovetd nyolc napon beliil tajékoztatja az
egészségbiztositasi szervet.

(7) A gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja legfeljebb a 36. § (1) és (4) bekezdései
szerinti befizetési kotelezettségének 100%-a mértékéig kaphat juttatdst a szamvitelrél sz6l6 2000. évi C.
torvény (a tovabbiakban: Szt.) szerinti sajat éves beszdmoldjaban, valamint a konszolidacidoba bevont érintett
vallalkozésa Szt. szerinti éves beszdmoldjaban kimutatott, egészségligyi agazatot érintd kutatasi és fejlesztési
raforditasok - a tarsasagi adorol és az osztalékadorol szold 1996. évi LXXXI. torvény (a tovabbiakban: Tao.
tv.) 31. §-a (2) bekezdésének c) pontjaban foglaltakkal 6sszhangban 1évé - Gsszege utan, a (9) bekezdésben
eléirtak figyelembevételével, amennyiben e raforditdisok meghaladjak a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal forgalmazott tamogatott gyogyszerek utan kifizetett tarsadalombiztositasi tamogatas termel6i
(import beszerzési) arral aranyos része 20%-at, és e torvény szerinti valamennyi fizetési kotelezettségének
eleget tett. A forgalomba hozatali engedély jogosultja és az Szt. szerinti, konszolidacidba bevont érintett
vallalkozasok jogszabalyban meghatarozott kutatasi és fejlesztési raforditasait egyiittesen kell figyelembe



venni oly mddon, hogy ugyanazon raforditds Osszege csak egyszer keriiljon figyelembevételre a juttatds
igénybevételekor. A konszolidacidba bevont érintett vallalkozasok kutatdsi és fejlesztési tevékenységhez
egymdsnak nyujtott szolgaltatasaival dsszefiiggésben felmertilt kutatasi és fejlesztési raforditasok juttatasként
csak az egyik félnél érvényesithetdk.

(8) A juttatds Osszegének meghatarozasakor figyelembe vett kutatasi és fejlesztési raforditasokat
csokkenteni kell

Iﬁ’:‘a) a IV. fazisu klinikai vizsgalatok koltségével, valamint az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerekrol
és egyéb gyogyszerpiacot szabalyozo torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény 1. § 8. pontja
szerinti beavatkozassal nem jar6 vizsgalat koltségével,

[ﬁ:b) a kutatas és fejlesztés céljara a mérlegkészités napjaig az adohatosagtol, illetve az allamhaztartas
alrendszereinek mas szervétdl, vagy az Eurdpai Unid kiilonbozé pénziigyi alapjaibol igényelt, vagy az
adoévben - visszafizetési kotelezettség nélkiil - kapott tdmogatas, juttatas bevételként elszamolt dsszegével,

[f’“c) a Tao. tv. 22. §-anak (9) bekezdése szerint az adéévben az alapkutatds, az alkalmazott kutatds vagy a
kisérleti fejlesztés kozvetlen koltségei kozott elszamolt bérkoltség alapjan igénybevett addkedvezmény
Osszegével,

d) a Tao. tv. szerinti kiilfoldi telephelynél felmeriilt (elszamolt) kutatasi €s fejlesztési koltségekkel,
amennyiben

da) a telephely olyan allamban van, amely nem tagja az Eur6pai Unidonak, Gazdasagi Egyiittmiikodési és
Fejlesztési Szervezetnek (a tovabbiakban: OECD), nem részese az Eurdpa Gazdasagi Térségrol szolo
Megallapodasnak, vagy amellyel Magyarorszag nem kotott a kettés adoztatas elkeriilésérdl szol6 egyezményt,

vag

%db) a telephely olyan allamban van, amely tagja az Eurdpai Unidnak, az OECD-nek, részese az Eurdpa
Gazdasagi Térségrol sz6lo Megallapodasnak, vagy amellyel Magyarorszagnak van a kettés adodztatas
elkeriilésérél szolo egyezménye és a forgalomba hozatali engedély jogosultjat a telephely szerinti allam
szabalyai szerint is terheli a kozfinanszirozasban részesiild gyogyszerek ¢€s tapszerek utan kifizetett
tarsadalombiztositasi timogatas alapjan aranyosan meghatarozott, illetve az ismertetési tevékenységet végzo
maganszemélyek szama alapjan meghatarozott fizetési kotelezettség, és e kutatasi és fejlesztési raforditasokat
a telephely szerinti allamban mar figyelembe vették kotelezettségesokkentd tételként vagy e kutatasi és
fejlesztési raforditasokat az adott allamban engedményként barmilyen ad6 alapjanal mar figyelembe vették,
vagy egyéb adokedvezményként mar érvényesitették.

(9) A juttatds nem érinti az allamnak a tarsadalombiztositds ellatasaira és a magannyugdijra
jogosultakrol, valamint e szolgaltatasok fedezetér6l szol6 1997. évi LXXX. torvény 3. § (2) bekezdése szerinti
kotelezettségét. A 36. § (7)-(8) bekezdés szerinti juttatas az E. Alap terhére nem vehetd igénybe.

37. § (1) Az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért felelés egészségbiztositisi szerv a 36. § (1)-(2)
bekezdésében meghatarozott fizetési kotelezettségek teljesitéséhez sziikséges tamogatasi, illetve forgalmi
adatokat a targyhonapot koveté masodik naptari honap 10. napjaig, a 36. § (3) bekezdésében meghatarozott
fizetési kotelezettségek teljesitéséhez sziikséges tamogatasi, illetve forgalmi adatokat pedig a targynegyedévet
kovetd masodik naptari honap 10. napjaig kozli a fizetésre kotelezettel, illetve honlapjan kozzéteszi azokat.

(2) A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja és a gydgyszer nagykereskedelmi engedéllyel
rendelkez6 a 36. § (1)-(2) bekezdésében meghatarozott fizetési kotelezettség alapjan a targyhdnapot kdvetd
harmadik naptari honap 20. napjdig az allami adoéhatdsdghoz az allami adohatésdg altal rendszeresitett
nyomtatvanyon bevallast nyljt be és egyidejlileg befizetést teljesit az allami addhatdsag altal a kincstarnal
kiilon erre a célra megnyitott szamlara.

(3) Ha a kozfinanszirozott gyogyszerek forgalmazasabol szdrmazod negyedéves arréstomege a 39. § (1)
bekezdésében meghatarozott 6sszeget meghaladja, a kdzforgalmi gyogyszertar miikddtetésére jogosult a 36. §
(3) bekezdésében meghatarozott fizetési kotelezettség alapjan, a 39. § (2) bekezdésében meghatarozott
savhatarok megfeleld alkalmazasaval a targynegyedévet koveté harmadik naptari honap 20. napjaig az allami
adohatosaghoz az allami adohatosag altal rendszeresitett nyomtatvanyon bevallast nyujt be és egyidejlileg
befizetést teljesit az allami adohatdsag altal a kincstarnal kiilon erre a célra megnyitott szamlara.

(4) A 12. § (3) bekezdése szerinti, ismertetési tevékenységet folytatd személy a 36. § (4) bekezdésében
meghatarozott fizetési kotelezettség alapjan a targyhonapot kovetd harmadik naptari honap 20. napjaig
bevallast nyujt be ¢és egyidejlleg befizetést teljesit az allami adohatdsag altal a kincstarnal kiilon erre a célra
megnyitott szamlara.

(5)

(6) Az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért felelés egészségbiztositdsi szerv a befizetésre kotelezettek
ellendrzéséhez sziikséges adatokrol az (1) bekezdésben meghatarozott adatszolgaltatassal egyidejiileg
elektronikus uton adatszolgaltatast teljesit az allami adohatosaghoz.



[:3“(7) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a 12. § (3) bekezdésében meghatarozott bejelentésrdl, a
tevékenység megsziintetésének bejelentésérél és az ismertetési tevékenység folytatdsdnak megtiltasarol
elektronikus uton haladéktalanul adatszolgéltatést teljesit az allami adohatdsaghoz.

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

a) azon meghatarozott (fix) csoportban 1évé gyogyszerei tekintetében, amelyek napi terapias koltsége az
adott jogcimen a referenciaarnal legalabb 15%-kal alacsonyabb az arkiilonbozet fennallasanak idészakaban,

b) a kiilonkeretes gyogyszerekre kifizetett tiamogatasi dsszeg utan, és

¢) az egyedi méltanyossag alapjan tamogatott gyogyszereknek a rajuk iranyad6 tarsadalombiztositasi
tamogatasi mérték feletti timogatasi 6sszege utan.

(2) A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja legfeljebb a gyogyszerenként és jogcimenként
torténd szamitas alapjan adodo gyodgyszerenkénti teljes fizetési kotelezettsége erejéig kedvezményben
részesiil, amennyiben a 36. § (1) bekezdése szerinti, tarsadalombiztositdsi tdmogatasban részesiilé egyes
gyogyszerei termeldi arat csokkenti. Ez esetben az arcsokkentés altal érintett gyogyszerek utani, 36. § (1)
bekezdése szerinti befizetési kdtelezettség az arcsokkentés mértékének aranyaban csdkken az arcsokkentés
altal érintett id6szakra vonatkozdan, de legfeljebb az arvaltozas hatdlybalépésének idopontjatol szamitott egy
évig.

3)

(4) A gybgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a 36. § (1) bekezdésében meghatarozott
fizetési kotelezettségének alapjat csokkenti a targyidGszakra vonatkozd tdmogatasvolumen-szerzodés alapjan
teljesitett befizetés 6sszegével.

38/A. § A 12. § (3) bekezdése szerinti, ismertetési tevékenységet folytatot - azon napok tekintetében,
amelyeken az a)-g) pontok szerinti koriilmény fennall - a 36. § (4) bekezdése szerinti befizetési kotelezettség
nem terheli azon altala munkavégzésre iranyuld jogviszony keretében foglalkoztatott ismertetd személy utan:

a) akinek tappénzt, baleseti tdppénzt, terhességi-gyermekagyi segélyt, gyermekgondozasi dijat folyositanak,
ennek id6tartama alatt,

b) akinek gyermekgondozasi segélyt folydsitanak, ennek iddtartama alatt, kivéve, ha a folyodsitasban
részesiilo az ellatas folydsitasa alatt munkat végez,

¢) aki keres6képtelen,

d) aki fizetés nélkiili szabadsagat tolti,

e) akinek apolasi dijat folydsitanak, ennek id6tartama alatt, kivéve, ha a folyositasban részesiilé az ellatas
folyositasa alatt munkat végez,

/) akinek gyermeknevelési tamogatast folyositanak, ennek idGtartama alatt, kivéve, ha a folydsitasban
részesiilo az ellatas folydsitasa alatt munkat végez,

g) aki fogvatartott, a fogva tartas idotartama alatt.

39.§ (1) A 36. § (3) bekezdése szerinti arréstomeg 6sszege 10 000 000 Ft.

(2) Amennyiben a kozforgalmu gyodgyszertar miikddtetésére jogosult negyedéves arréstomege

a) 10 000 001 és 11 000 000 Ft kozott van, a befizetendd 6sszeg a negyedéves arréstomeg 1,5%-a,

b) 11 000 001 és 12 500 000 forint kozott van, a befizetendd dsszeg 165 000 Ft és a 11 000 000 Ft feletti rész
2,5%-anak egyiittes 0sszege,

¢) 12 500 001 Ft és 15 000 000 Ft kozott van, a befizetendd 6sszeg 202 500 Ft és a 12 500 000 feletti rész
4%-anak egyiittes 0sszege,

d) 15 000 000 Ft felett van, a befizetendd 6sszeg 302 500 Ft és a 15 000 000 feletti 6sszeg 6%-anak egyiittes
Osszege.

40. § Az dllami adohatosag

a) a 36. § (1)-(2) és (4) bekezdése alapjan beszedett Osszeget az E. Alap kincstarnal vezetett, kiilon
jogszabalyban meghatarozott szamlajara,

b) a 36. § (3) bekezdése alapjan befizetett Gsszeget az egészségiigyért felelds miniszter altal vezetett
minisztérium kincstarnal vezetett, kiilon jogszabalyban meghatarozott szamu eldiranyzat-felhasznalasi
keretszamlajara
a befizetést kovetden haladéktalanul atutalja.

41. § (1) Olyan telepiiléseken miikodo vagy létesitendd kozforgalmli gyogyszertarat (gyogyszertarakat)
mikddtetd vallalkozas szamara, ahol a telepiilés gyogyszerellatasat kizardlag egy kozforgalmi gyogyszertar
biztositja vagy biztositand, é¢s mar miikodd kozforgalmi gydgyszertar esetén annak meghatarozott id6szakra
vonatkoz6 gyogyszerforgalmazasbol szarmazo tdmogatott arréstdmege - az ellatandd lakossagszam vagy a
gyogyszertar foldrajzi elhelyezkedése okén - hatékony és gazdasagos iizletmenet folytatasa mellett sem éri el a
jarobeteg-ellatas keretében rendelt gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkozok és gyogyfirddellatasok arahoz
nyQjtott tamogatasok elszamolasarol és folyositasardl szold kormanyrendeletben (a tovabbiakban:
kormanyrendelet) meghatarozott mértéket, az allam a mindenkori éves koltségvetési térvényben szerepld, a
40. § b) pontja szerinti minisztérium fejezetében meghatarozott eldiranyzat erejéig a milkddoképesség



fenntartasdhoz naptari negyedévente mikodési céli tamogatast nyujt. A tadmogatasban részesitett
vallalkozdsok nevét és a tAmogatas 6sszegét a minisztérium a honlapjan kdzzéteszi.

(2) Az (1) bekezdés szerinti miikodési célu timogatas igényléséhez a kozforgalmu gydgyszertarat mikodtetd
vallalkozds beszerzi az egészségiigyi allamigazgatdsi szervtdl a kormanyrendeletben meghatdrozott
jogosultsagi feltételeket igazol6 hatdsagi bizonyitvanyt.

(3) A hatoésdgi bizonyitvany iranti kérelmet a kozforgalmii gyogyszertarat miikodtetd vallalkozas a
targynegyedévet kovetd harmadik honap 20. napjaig nyujthatja be az egészségiigyi allamigazgatasi szervhez,
mely hatarid6 jogvesztd. A kérelem Onellendrzéssel a késébbiekben sem korrigalhato.

(4) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a (3) bekezdés szerinti hatésagi bizonyitvanyt tiz napon beliil
kiallitja.

(5) A kozforgalmu gyogyszertarat miikddtetd vallalkozas az (1) bekezdés szerinti mitkodési célu tamogatast
a targynegyedévet kovetd negyedik honap els6 napjatol igényelheti az illetékes elséfoku allami adéhatosagtol.

(6) Az (1) bekezdés szerinti tamogatds az Art. szerinti koltségvetési tamogatasnak mindsiil. A tdmogatas
igénylésére és folydsitasara az Art. rendelkezései iranyaddak. A jogosultsdg megallapitasanak feltételeit
jogszabaly allapitja meg.

42. § (1) Amennyiben a tamogatott gyogyszerek targyévi forgalma utan kifizetett tarsadalombiztositasi
tamogatds - a kiilonkeretes gyogyszerekre ¢és a kiilonds méltanylast érdemld koriilmények esetén
gyogyszertamogatasra fordithatd Gsszeget nem tartalmazo - 6sszege meghaladja a targyév elsé napjan hatalyos
eléiranyzatot, akkor e kiadasi tobblet finanszirozasa - a (2)-(3) bekezdésben foglaltak szerint - az E. Alap
kezelGje és a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak kotelezettsége.

(2) A kiadasi tobblet meghatarozasa soran a targyévi forgalom utan kifizetett tarsadalombiztositési
tamogatasbol le kell vonni a 36. § (1)-(2) és (4) bekezdésében meghatarozott fizetési kotelezettség alapjan a
targyév januar-december honapjaira adodo Gsszeget, valamint az E. Alap koltségvetése Gyogyszertdmogatas
kiadasai jogcimnek a targyévet megel6zd év elsd napjan €s a targyév elsdé napjan hatalyos eldiranyzata pozitiv
kiilonbségét.

(3) Az eldiranyzat 9%-os tillépéséig a kiadasi tobblet koltségeit az E. Alap kezeldje és a forgalomba hozatali
engedély jogosultjai savonként differencialtan megosztva viselik az alabbiak szerint:

a) az eldiranyzat feletti els6 5%-os tullépési savban az E. Alap kezeldje 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 kezeldje finanszirozasi kotelezettsége a sav értékének 40%-a, a
forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai altali befizetés mértéke a sav értékének 60%-a,

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

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

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

(4) Az eldiranyzat 9%-ot meghalad6 tallépése esetén a kiadasi tobbletnek az eldiranyzat 9%-at meghalado
Osszegll részét - a (3) bekezdésben meghatarozott fizetési kotelezettségen feliil - 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 gydgyszertari
vényforgalmi forgalmi adatok alapjan a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak tdimogatott készitményeire
jutd tAmogatasi Osszeg és az E. Alap koltségvetése Gyogyszertamogatas kiadasai jogcim a targyév els6 napjan
hatalyos eldiranyzatanak a targyévet megel6z6 év tamogatasi adataibol szamitott megoszlasi viszonyszam
alapjan a forgalomba hozatali engedély jogosultjara jutd tdmogatasi dsszege pozitiv kiillonbdzete aranyaban
oszlik meg. A gyogyszerként forgalomba hozatalra engedélyezett termék esetében a tamogatasba tdrténd
befogadas naptari évében a forgalomba hozatali engedély jogosultjat a savos kockazatviselésbol eredd
befizetési kotelezettség nem terheli.

(6) Ha a tamogatott gyogyszerek utan az els6 kilenc honapra egyiittesen adodo tamogatas dsszege - az (1)-
(2) bekezdések megfeleld alkalmazasaval - meghaladja az E. Alap koltségvetése Gyogyszertamogatas kiadasai
jogcimének a targyév januar elsé napjan hatalyos eldiranyzata haromnegyed részét, a forgalombahozatali
engedély jogosultja az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért felelds egészségbiztositdsi szerv altal a (2)-(5)
bekezdések megfeleld alkalmazasaval november 10-¢ig kozolt tamogatasi adatok alapjan, targyév december
20-aig az allami adohatosaghoz az allami adohatdsag altal rendszeresitett nyomtatvanyon eldleget vall be és
egyidejlileg fizeti meg az dllami adohatosag altal a kincstarnal kiilon erre a célra megnyitott szdmlara.

(7) Az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért felelds egészségbiztositasi szerv a targyévet kovetd naptari
év februar 15-¢ig kozli a forgalomba hozatali engedély Jogosultjaval az (1) bekezdés szerinti fizetési
kotelezettség teljesitéséhez sziikséges timogatasi adatokat.



[:3“(8) A forgalomba hozatali engedély jogosultja az (1) bekezdés szerinti fizetési kotelezettséget a (7)
bekezdésben meghatarozott idépontot kovetd honap 25. napjdig az allami addhatosag altal rendszeresitett
nyomtatvanyon az allami adohatdsaghoz vallja be és egyidejiileg - a (6) bekezdés alapjan fizetett eldlegre is
tekintettel - fizet meg az allami adohatdsag altal a kincstarnal kiilon erre a célra megnyitott szamlara.

[:3“(9) Az allami adohatosag az (1) bekezdés szerinti fizetési kotelezettség alapjan beszedett Gsszeget az E.
Alap kincstarnal vezetett, kiilon jogszabalyban meghatarozott szamldjara a befizetést kovetden haladéktalanul
atutalja.

(10) Az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért felel6s egészségbiztositasi szerv az (1) bekezdés szerinti
befizetésre kotelezettek ellendrzéséhez sziikséges haromnegyedévi adatokrél november 10-€ig, a targyévi
adatokrol a targyévet kovetd naptari év februar 15-éig elektronikus uton adatszolgaltatast teljesit az allami
adohatosaghoz.

(11) A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a savos kockazatviselésbdl eredd targyévre
vonatkozo fizetési kotelezettségét csokkentheti a tdrgyévre vonatkozd tdmogatasvolumen-szerzodés alapjan
teljesitett befizetés 6sszegével.

43. § (1) A Kormany a gyodgyszerpiac atmeneti zavarainak elharitasa, kikiiszobdlése vagy a gyogyszerpiac
egyensulyanak fenntartdsa érdekében elrendelheti, hogy az emberi alkalmazasra keriild forgalomba hozatalra
engedélyezett gydgyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd tapszerek esetében a gyartd és a
forgalmaz6 kozotti, az e bekezdés szerinti rendelet kihirdetésekor hatalyos szerzédésekben szerepld arat -
ideértve a Polgari Torvénykonyvrdl sz6lo 1959. évi IV. térvény 226. § (1) bekezdése szerint jogszabalyban
meghatarozott arat - a rendelet kihirdetésétdl szamitott legfeljebb két évig nem lehet emelni, illetve a gyartok
¢és a forgalmazok ennél magasabb aron a rendelet kihirdetésétdl szamitott legfeljebb két évig nem tehetnek
egymas felé szerz6dési ajanlatot.

(2) Abban az esetben, ha az (1) bekezdés szerinti intézkedés elrendelésére keriilt sor, évente legalabb egyszer
feliilvizsgalatot kell végezni annak megallapitasa céljabdl, hogy a gydgyszerpiac egyensulyanak fenntartdsa
érdekében az intézkedés valtozatlan fenntartasa indokolt-e. A feliilvizsgalat kezdetétdl szamitott 90 napon
beliil a hataskorrel rendelkezd hatdésag bejelenti az aremeléseket és arcsokkentéseket, amennyiben
valtoztatasokra keriil sor.

(3) Az (1) bekezdés szerinti arnal magasabb ar akkor alkalmazhato, ha ehhez az egészségbiztositasi szerv
kérelem alapjan hozzajarul. A hozzajarulas akkor adhaté meg, ha

a) az adott gyogyszer az adott betegség kizarolagos, elsé vonalbeli (elsédlegesen valasztando) kezelésére
szolgald készitmény, és

b) a gyartd vagy a forgalmazd bizonyitja, hogy az adott gyogyszer eldallitasanak koltsége az (1) bekezdés
alkalmazasa esetén érvényes legmagasabb arnal magasabb.

(4) A (3) bekezdés szerinti kérelemrdl kilencven napon beliil kell dontést hozni. Indokolt esetben ez a
hataridé egy izben tovabbi hatvan nappal meghosszabbithatd. Az egészségbiztositasi szerv a (3) bekezdés
szerinti hozzajarulasrol haladéktalanul kozleményt tesz kozzé.

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

(6) Ha a szerz6désben az arban kiilon nem allapodtak meg, a termék arara az intézkedésben meghatarozott ar
az iranyad6. Ez az 4ar iranyad6 akkor is, ha a vallalkozasok a jogszabaly megsértésével mas arban allapodtak
meg.

(7) Az (1) bekezdés szerinti arnak a szerzodés megkotése és teljesitése kozott bekovetkezett megsziinése
esetén a szerzddést - ha torvény eltéréen nem rendelkezik - a kiko6tott aron kell teljesiteni.

VI. Fejezet

A MINOSEGI ES HATEKONY GYOGYSZER- ES
GYOGYASZATISEGEDESZKOZ-RENDELES SZABALYAI

44. § (1) A gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkdz-rendelés soran - ideértve a fekvdbeteg-gyogyintézetekben
alkalmazott gyogyszeres és gyogyaszatisegédeszkoz-kezelést is - az orvos a szakmai szabalyok és a
gyogykezelésre vonatkozd jogszabalyok figyelembevétele mellett - a fogyatékos személyek szamara is
hozzaférheté és értelmezhetd modon - tajékoztatja a beteget a gyogyszeres kezelés és gyogyaszati
segédeszkdzzel valo ellatas alternativairdl, az azonos hatdanyag-tartalmu, illetve azonos fix tadmogatasi
csoportba tartozo €s bioekvivalens gyogyszerek, tovabba azonos funkcionalis csoportba tartozd gyogyaszati
segédeszkodzok beteget terheld kvarhato koltségei kozotti kiillonbségekrol.

(2) A gyogyszerész - ha a vényen az orvos nem zarta ki a helyettesithet6séget - a kiilon jogszabalyban eldirt
szakmai helyettesithetdség figyelembevételével koteles a gydgyszert kivaltd személyt tajékoztatni arrdl, hogy
a gyogyszer mas olyan gyogyszerrel helyettesithetd, amelynek téritési dija kedvezdbb.



(3) A gyogyszerész a beteg egyetértése esetén koteles a rendelt gyogyszert a (2) bekezdésben meghatarozott
- elsdsorban a beteg szdmara legolcsobb - készitménnyel helyettesiteni.

(4) Az orvosi dokumentacioban a beteg - az Ebtv.-ben foglalt nyilatkozatanak a kiilon jogszabalyban
foglaltak szerinti alairasaval egyidejlileg - igazolja az (1) bekezdésben foglaltak megtorténtét.

44/A. § A kozforgalmu gyogyszertdrat muikdodtetd vallalkozas, valamint a kozvetlen lakossagi
gyogyszerellatast végz6 intézeti gyogyszertar kormanyrendeletben foglaltak szerint - az E. Alap éves
koltségvetésének e célra megjelolt eldiranyzata terhére - juttatasban részesiilhet, amennyiben az orvos altal
felirt gyogyszert,

a) hatdanyag-alapti fix csoport esetén a referenciatermékre vagy a referenciatermék napi terapias
koltségével megegyezd, illetve annal alacsonyabb napi terapias koltségl termékre,

b) amennyiben fix csoport még nem keriilt megképezésre alacsonyabb napi terapias koltségii termékre

helyettesitve szolgaltat ki, amennyiben az az illetékes hatdsag altal kiadott forgalomba hozatali engedélyek
alapjan az orvos altal felirt gyogyszerrel egyenértékii és helyettesithetd.

45. § (1) A tarsadalombiztositasi timogatassal gyogyszert és gyogyaszati segédeszkdzt rendeld szolgaltatok,
orvosok e tevékenységiiket olyan mindsitett szamitogépes program alkalmazasaval végzik, amely - kiilon
jogszabalyban meghatarozottak szerint, a (2) bekezdésre is figyelemmel - a gydgyszeres kezelés és
gyogyaszati segédeszkozzel vald ellatas alternativairdl, az azonos hatéanyag-tartalmu, illetve azonos fix
tamogatasi csoportba tartozd és bioekvivalens gyodgyszerek, tovabba azonos funkcionalis csoportba tartozd
gyogyaszati segédeszk6zok beteget és E. Alapot terheld varhato koltségei kozotti kiilonbségekrdl informaciot
szolgaltat, és a beteg szamara legalacsonyabb terhet jelentd gyogyszerre és gydgyaszati segédeszkozre és a
referenciagydgyszerre, referencia gyogyaszati segédeszkozre ajanlatot tesz.

(2) Az orvos az (1) bekezdésben meghatarozott gyogyszertdl vagy gyogyaszati segédeszkoztol eltérd
gyogykezelést a beteg vagy a betegség sajatossagaira, illetve az ellatas helyszinére tekintettel a 44. § (1)
bekezdésben meghatarozott tajékoztatds megadasat kovetden rendelhet. Az eltérést a betegdokumentacidban
annak részletes indokolasaval egyiitt rogziteni kell.

(3) A jarobeteg-ellatds keretében, valamint a korhdzi zardjelentésben a gyogyszerterapias javaslatot
hatéanyag megjelolésével - sziikség esetén tovabba a hataserdsség €s a gydgyszerforma megjeldlésével - kell
megadni.

46. § (1) Az egészségiigyi szolgaltatokat gydgyszerrendelési gyakorlatuk alapjan az egészségbiztositasi
szerv értékeli abbol a szempontbdl, hogy a rendeletben meghatarozott terapias teriileteken, a rendeletben
meghatarozott feltételek szerinti szakmailag megfelel, a beteg és az E. Alap szamara egyarant kedvezd
termékeket rendelik-e. Az egészségbiztositasi szerv a fenti szempontok szerinti gydgyszerrendelést folytato
egészségiigyi szolgaltatokat kormanyrendeletben foglalt feltételek, szempontok alapjan juttatasban részesitheti
az E. Alap éves koltségvetésének e célra megjelolt eldiranyzata terhére.

(2) Az (1) bekezdés alapjan értékelt egészségiigyi szolgaltatok gyogyszerrendelési gyakorlatara jellemz6
mutatokat és értékelésiiket elemezhetd modon az egészségbiztositasi szerv honlapjan kozzéteszi.

(3) Az értékelésre, annak szempontjaira, az 6sztonzo elemekre, a juttatasokra, azok feltételeire vonatkozd
részletes szabalyokat kormanyrendelet tartalmazza.

47. § (1) Az egészségbiztositasi szerv a vényadatok feldolgozasa soran, valamint ellendrzohaldzatanak
orvosaival ellendrzi a gyoégyszer- és gydgyaszatisegédeszkoz-rendelésre vonatkozd szakmai szabalyok
érvényesiilését.

(2) Amennyiben az ellendrzés soran megallapitdst nyer, hogy az orvos jogosulatlanul, illetve
jogszabalysértéen rendel gyogyszert, illetve gyogyaszati segédeszkozt, az egészségbiztositasi szerv soron
kiviil értesiti a tapasztalt hidnyossagokrdl az orvost €s az egészségiigyi szolgaltatét, valamint az Ebtv. 37. §-a
szerint jar el.

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

[:%48. § (1) Uj gyoégyszertar csak létesitési engedély és miikodési engedély alapjan mikodtethets. Uj
gyogyszertar 1étesitésérol - a kozforgalmu gyogyszertarak kivételével - az egészségligyi allamigazgatasi szerv
a gyogyszertar 1étesitésére iranyuld kérelem beérkezését kdvetd naptdl szamitott hatvan napon belill dont. Az
Uj gyogyszertar 1étesitésérdl szolo jogerGs hatdrozatot a hatdsag a létesités helye szerint illetékes telepiilési
onkormanyzattal is kozli.



[y (2) Az irasban benytjtott kérelemnek tartalmaznia kell:
a) az 1j gyogyszertar tipusat,
b) az 1j gyogyszertar miikodtetési helyének pontos cimét,
¢) az Uj gyogyszertar megnyitdsanak tervezett idépontjat.
(3) A kérelemhez csatolni kell
a) fiokgyogyszertar esetén a kérelmez6 nyilatkozatat arrol, hogy a fiokgyogyszertarat
aa) egész évben vagy meghatarozott idészakban (idényben) kivanja miikodtetni,
ab) épiiletben vagy mozg6 egységként kivanja miikddtetni,

s

49. § (1) Uj kozforgalmi gyogyszertar létesitését a 49/A. § (1)-(2) bekezdésében foglalt feltételek esetén,
orszagos palyazat alapjan az egészségiigyi allamigazgatasi szerv engedélyezi.

(2) A gybgyszertar 1étesitésére iranyuld palyazat

a) kiirasat kezdeményezheti gydgyszertar székhely szerint illetékes telepiilési dnkormanyzat képvisel6-
testiilete, vagy

b) hivatalbol kertil kiirasra az egészségligyi allamigazgatasi szerv altal, amennyiben az a 49/A. § (1)-(2)
bekezdésében foglaltak feliilvizsgalatanak eredményeként sziikséges, mely feliilvizsgalat naptari félévente
lefolytatasra kertiil.

(3) Az orszagos palyazati felhivast, valamint a palydzat tartalmi kovetelményeit az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv a (2) bekezdés @) pontja szerinti esetben a palyazati kiirds kezdeményezésétol, a (2)
bekezdés b) pontja szerinti esetben pedig a feliilvizsgalat lezarasatol szamitott hatvan napon beliil az
egészségiigyért felelds miniszter altal vezetett minisztérium hivatalos lapjaban és sajat honlapjan kdzzéteszi,
amennyiben a 49/A. §-ban foglaltak szerint van lehetdség 1ij gyogyszertar létesitésére. A palyazatot az
egészségiigyl allamigazgatasi szerv eldzetesen megkiildi jovahagyasra az egészségiligyért felelés miniszter
szamara.

(4) A palyazatokat az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a palyazati felhivasban megjelolt benytjtasi
hatarnaptdl szamitott hatvan napon beliil biralja el, és annak eredményét a (3) bekezdés szerinti lapban és
honlapjan kozzéteszi. A palyazatot ugy kell kiirni, hogy a kozzététel napjatdl szamitva legalabb 30 nap alljon
rendelkezésre a benyujtasra.

[:%(5) Ha a palyazati felhivas hatarnapja eredményteleniil telt el, j palyazatot csak az eredménytelen
hatarnap elteltétdl szamitott egy honapon tal lehet kiirni.

(6) A palyazat nyertese részére az egészségiligyi allamigazgatasi szerv a kozforgalmi gyodgyszertar
létesitését hatarozatban engedélyezi.

(7) A palyazati kiiras tartalmazza

a) az 1j gyogyszertar létesitésének helyét (telepiilés/telepiilésrész/keriilet),

b) a gyogyszertar megnyitasanak legkésébbi idopontjat,

¢) a szolgalati rendre vonatkoz6 minimalis elvarast,

d) a specidlis elvaradsokat (igy kiillondsen a vagyoni biztositék Osszegét, a tobbletszolgaltatasokra
vonatkoz6 elvarasokat),

[ﬁ“e) a palyézathoz csatolandé dokumentumok korét:

s

eb) nyilatkozatot arrdl, hogy a kérelmez6 megfelel az 56. §-ban foglalt feltételeknek, valamint, hogy a
gyogyszertar 1étesitési engedélyének kézhezvételét kovetd 6t napon belill a személyi jog iranti kérelmet az
egészségiigyi allamigazgatasi szervhez benyujtja,

ec) jogi személy vagy jogi személyiséggel nem rendelkezé gazdasagi tarsasag (tovabbiakban: gazdasagi
tarsasag) esetén a cég cégjegyzékben szerepld valamennyi fenndlld adatait (tarolt cégkivonatat), valamint a
bejegyzési (valtozasbejegyzési) kérelem elektronikusan rogzitett, még be nem jegyzett adatait, a képviseld
elérhetdségét, aldirasi cimpéldanyanak madsolatat; még létre nem jott gazdasagi tarsasag esetén tarsasagi
szerzddésének (alapszabalyanak, alapitd okiratdnak) tervezetét, a képviseld elérhetdségét, valamint
kotelezettségvallalast arra vonatkozoan, hogy a 1étesitési engedély megszerzése esetén a gazdasagi tarsasag -
palyazat soran benyujtott tervezetnek megfeleld - bejegyzését a létesitési engedély kiadasatol szamitott 15
napon belill kezdeményezik, amelyben a személyi jogos gyogyszerész vagy személyi jogra jogosult
gyogyszerész ¢s a gyogyszertarban alkalmazott valamennyi gyogyszerész egyiittes tulajdonhanyada
meghaladja az 50%-ot,

ed) a gyogyszertarnak helyet ad6 épiiletre vonatkozo hatalyos tulajdoni lapot, illetve amennyiben a
gyogyszertarat a kérelmez6 nem sajat tulajdonaban 1évé ingatlanban kivanja miikddtetni, a tulajdonos nevét,
székhelyét, az ingatlan (ingatlanrész) hasznalatanak jogcimét,



[:)Fee) a gyogyszertar mukddtetdjének nyilatkozatat arrol, hogy a térvényben meghatarozott feltételek
fennallasa esetén 0, illetve az ingatlan tulajdonosa hozzajarul a hat6sagi vezetd kirendeléséhez.

[f’“(f;) A palyazat kiirdsa soran az egészségiigyi allamigazgatasi szerv vizsgalja a szolgélati rendre, valamint
tobbletszolgaltatds eldirasara vonatkozéan az adott telepililésen vagy telepiilésrészen az egészségligyi
szolgaltatok - ideértve a mar miikodd gyogyszertarakat is - szolgdlati rendjét, és egyéb a lakossag
gyogyszerellatasa szempontjabol relevans, a (10) bekezdés szerinti, tobbletszolgaltatast jelentd tényezoket.

(9) Palyazatot személyi joggal rendelkezé vagy személyi jogra jogosult gyogyszerész nytjthat be, ha
vallalja a személyi jogra és tulajdoni hanyadra vonatkozo eléirasok folyamatos betartasat, a személyi és targyi
feltételeknek valo folyamatos megfelelést.

(10) Tobb érvényes, a palyazati kiirasban eldirt feltételeket teljesitd palyazat esetén

a) az a palyazo nyer, aki fiokgyogyszertar mikodtetését vallalja,

b) amennyiben az a) pontban foglalt feltételt egy palyazé sem vallalja, vagy valamennyi érvényes
palyazatot benytjto palyazo vallalja, gy az a palyazo nyer a ba)-bd) alpontokban foglalt sorrend szerint, aki a
szolgalati rendre vonatkozoéan

ba) 24 6ras nyitvatartasi,

bb) folyamatos tigyeletet,

bc) folyamatos készenlétet,

bd) a palyazatban eldirt szolgalati rendhez képest nytjtott nyitvatartast vallal a gyogyszertar megnyitasat
kovetd legalabb ot éven keresztiil,

¢) amennyiben az a)-b) pontban foglaltak esetén a dontést nem lehet meghozni, ugy az a palyazo nyer,
aki vallalja

ca) nem csak sorozatgyartasu gydgyaszati segédeszkoz forgalmazasat,

cb) a forgalmazott termékek hazhoz szallitasat,

cc) betegségspecifikus gydgyszerészi gondozas nyujtasat

a gyogyszertar megnyitasat kovetd legalabb o6t éven keresztil. A ca)-cc) alpontokban felsorolt
tobbletszolgaltatasok vallalasa esetén eldnyben részesiil a nagyobb szamu tobbletszolgaltatast vallalo palyazo.

(11) Abban az esetben, ha a (10) bekezdés szerint sem lehet donteni a palyazat nyertesérdl, az a palyazéd
nyer, akinek palyazata korabban érkezett az egészségiigyi allamigazgatasi szervhez.

49/A. § (1) Azon a telepiilésen, ahol koézforgalmi gyogyszertar nem muikodik az egészségiligyi
allamigazgatasi szerv - az e tOrvényben, valamint az egészségiigyért felelds miniszter rendeletében
meghatarozott feltételek teljesitése esetén - az 1j kozforgalmu gyodgyszertar létesitésére a 49. § (3)
bekezdésében foglaltak alapjan kiirt palyazat eredményeként a kozforgalmi gyogyszertar 1étesitését
engedélyezi.

(2) Azon a telepiilésen, ahol mar miikddik kozforgalmu gyogyszertar, 0j kozforgalmu gyodgyszertar
létesitésére az egészségiigyi allamigazgatasi szerv akkor irhat ki palyazatot, ha az 0j gyogyszertarral egytitt
szamitott valamennyi kozforgalmi gyogyszertarra atlagosan 50 000 Iélekszdmot meghalado telepiilésen
legalabb 4000, egyéb telepiilésen legalabb 4500 lakos jut, és a meglévd kdzforgalmi gyogyszertarak bejarata
és az 1j kozforgalml gydgyszertar bejarata kozott otvenezer 1€lekszamot meghaladod varosokban 250 méter,
egyéb telepiiléseken legalabb 300 méter tavolsag van.

(3) A meglévd és az jonnan létesitett kozforgalmi gyogyszertarak kozotti legkisebb tavolsagon, a
kozaton vagy kozteriileten torténd megkozelitéshez sziikséges legrovidebb utat kell érteni.

A fiokgyogyszertar létesitése

[fFSO. § (1) Azon a telepiilésen, ahol kozforgalmu vagy fiokgyogyszertar nem mikodik, kérelemre
fickgyogyszertar 1étesitését €s miikodtetését engedélyezi az egészségligyi allamigazgatasi szerv, amennyiben a
kérelmezd megfelel e torvényben és e torvény felhatalmazéasa alapjan kiadott miniszteri rendeletben eldirt
feltételeknek. A fiokgyogyszertar épiiletben, illetve mozgd egységként mitkddtethetd. A fiokgyodgyszertar
mukodése az ligyfél kérelmére - amennyiben annak e torvényben és a felhatalmazésa alapjan kiadott
jogszabalyban meghatarozott feltételei fenndllnak - meghatdrozott idészakra (idényre) is engedélyezhetd. Errdl
a mikodtetést engedélyezd hatarozatban rendelkezni kell.

(2) Fiokgyogyszertar mikodtetésére - a kozuton torténd megkozelités figyelembevételével - a
legkdzelebb esé kozforgalmi gyogyszertarat mitkodtet kaphat engedélyt. Amennyiben a kérelmez6 nem felel
meg az e torvényben ¢és e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott miniszteri rendeletben eléirt feltételeknek,
vagy a legkozelebb esé kozforgalmu gyogyszertar nem kivan fiokgyogyszertarat miikodtetni az adott
telepiilésen, ugy az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv mas - tobb kérelmezd esetén a kdzaton torténd
megkozelités figyelembevételével kozelebb esé - kozforgalmi gyogyszertdr mitkodtetéje részére



engedélyezheti fiokgydgyszertar miikddtetését. A kozforgalmu gydgyszertarat mikoddtetdnek hdromnal tobb
fidkgyogyszertdr miikodtetése nem engedélyezhets. A harom fidkgyodgyszertarbol egy miikddtethetdé mozgd
egységként.

(3) A fidkgyogyszertar annak a kozforgalmu gyodgyszertarnak a telephelye, amelyre nézve a 1étesitését
engedélyezték. Mozgo egységként miikodtetett fiokgyogyszertar esetén az egészségligyi allamigazgatasi szerv
engedélyében megjeloli a mozgd egység mikodtetését kérd kozforgalmli gyogyszertar székhelyéhez
foldrajzilag legkozelebb esd ellathato telepiilések korét. A mozgo fiokgyogyszertar altal ellatott lakossagszam
az engedélyben megjeldlt telepiilések dsszlakossaganak a szamat tekintve a 4500 fot nem haladhatja meg.

Intézeti gyogyszertar

[fFSI. § (1) Intézeti gydgyszertar létesitését és miikodtetését a fekvObeteg-gyodgyintézet, illetve a
fekvobeteg-gydgyintézet intézeti gydgyszerellatdsi feladatait ellatdé mikddtetd kérelmére engedélyezi az
egészségiigyl allamigazgatasi szerv, amennyiben a kérelmezé megfelel e torvényben és e torvény
felhatalmazasa alapjan kiadott miniszteri rendeletben eldirt feltételeknek. Az intézeti gyogyszertar fekvobeteg-
gyogyintézetben torténd felhasznaldsra és kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas céljabol szolgaltathat ki
gyogyszert.

(2) Az intézeti gyogyszertdir mikodtetdje koteles biztositani az intézeti és a kozvetlen lakossagi
gyogyszerellatasi feladatok elkiilonitését szolgalo feltételeket. Az intézeti gydgyszertar miikodésének részletes
szakmai szabalyait, személyi és targyi feltételeit, nyilvantartasi kotelezettségeit az intézeti és kdzvetlen
lakossagi gyogyszerellatasi feladatok elkiilonitésével kapcsolatos feladatok részletes szabalyait kiilon
jogszabaly allapitja meg.

A kézigyogyszertar miikodtetése

I+ 52. § (1) Olyan telepiilésen, ahol kozforgalmi vagy fiokgydgyszertar nem miikddik, haziorvos kérelmére
- amennyiben annak e térvényben és a felhatalmazasa alapjan kiadott jogszabalyban meghatarozott feltételei
fennallnak - kézigyogyszertar létesitése ¢és milkodtetése engedélyezhetd. Az engedély a kérelmezd
személyéhez kotott.

(2) Kézigyogyszertar miikddtetése arra a foldrajzi teriiletre engedélyezhetd, ahol a haziorvos a tevékenységét
folytatja, feltéve, hogy a telepiilésen kozforgalmi gydgyszertar vagy fiokgyogyszertar - az év egy
meghatarozott naptari idészakaban - nem miikodik.

(3) Ha a kézigyogyszertar mitkodtetésére adott engedélyben megjeldlt telepiilésen kozforgalmu gyogyszertar
vagy fiokgyogyszertar mitkodtetését engedélyezik, ezek megnyitasa napjaval a kézigyogyszertar miitkddtetésre
vonatkozo6 engedély mddositasardl, illetve visszavonasardl intézkedni kell.

(4) A kézigyogyszertarban tarthatd gyogyszereket csak kozforgalmi gyogyszertarbol lehet beszerezni. A
kézigyogyszertar ellatasara elsdsorban a miikddési engedélyben megjeldlt székhelyhez legkdzelebb talalhatd
kozforgalmu gyogyszertarral kothetd megallapodas.

(5) A haziorvos a kézigyogyszertarbol csak a nyilvantartasdban szerepld beteg részére és csak az altala
rendelt gyogyszert szolgaltathatja ki a silirgds sziikség esetét kivéve.

(6) A kiilon jogszabaly szerinti - arhoz nyujtott tdmogatassal torténd gydgyszerrendelésre jogositd -
szerz6désben az egészségbiztositdsi szerv a szakmailag megalapozott, hatékony és gazdasagos
gyogyszerrendelés szakmai szabalyaira figyelemmel meghatarozhatja a haziorvos kézigydgyszertarabol
kiszolgaltathato kozfinanszirozott gyogyszerek korét.

A gyogyszertar mikodésének engedélyezése

I 53. § (1) A gyogyszertar miikodésének megkezdéséhez sziikséges

a) az egészségligyi allamigazgatasi szerv altal kiadott 1étesitési engedély,

b) kozforgalmu gydgyszertar esetén személyi joggal rendelkezd gydgyszerész,

c) az egészségiigyi allamigazgatasi szerv altal kiadott miikodési engedély,

d) kozforgalmi gyogyszertar esetén a mikodtetd gydgyszertar miikodésével osszefiiggésben okozott kar
megtéritésére felelésségbiztositas, és

e) az, hogy a gyogyszertar a miniszteri rendeletben, az épitészeti kdvetelményekre, berendezésre és
felszerelésre, valamint a személyi feltételekre meghatarozott feltételeknek megfeleljen.

(2) Az (1) bekezdés d) pontja szerinti biztositasi szerzodést a tevékenység megkezdése eldtt az
egészségligyi allamigazgatasi szervnek be kell mutatni €s a gydgyszertar megnyitasat be kell jelenteni.

(3) A 75. §-ban foglalt feltétel fennallasat az egészségligyi adllamigazgatasi szerv vizsgélja a kozforgalmu
gyogyszertar miikodési engedélyezési eljarasa soran.



[:3“(4) A muikodési engedélyt a mikodés tervezett megkezdését legalabb 60 nappal megel6zéen az
egészségligyi allamigazgatési szervtol kell kérni.

(5) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a mitkodési engedély kiadasarol a kérelem benyujtasat kovetd
30 napon beliil dont.

(6) A mikodési engedély tartalmazza:

a) a miikddtetd nevét, székhelyét, képviseldjének nevét, elérhetdségét;

b) a személyi joggal rendelkezd gydgyszerész nevét;

¢) a gyogyszertar megnevezését, pontos cimét;

d) a gyogyszertar szolgalati rend;jét;

e) a gyogyszertar forgalmazasi korét;

'f) fiok- és kézigyogyszertar esetén az a), c)-e) pontokban foglaltakon til az ellatd kozforgalmu
gyogyszertar nevét €s pontos cimét;

g) mozgd egységként mitkodtetett fiokgyogyszertar esetén az a), d)-f) pontokban foglaltakon til a mozgd
egység mikodtetését kérd kozforgalmu gyogyszertar székhelye szerinti megyehataron beliil ellathatd
telepiilések korét.

53/A. § (1) A gydgyszertar mikodtetéje minden olyan tervezett valtozast, amely érinti a mitkodési
engedély kiadasanak feltételeit, illetve a miikddési engedélyben szerepld adatokat, kételes eldzetesen irasban
bejelenteni az egészségligyi allamigazgatasi szervnek. Az elére nem tervezhetd eseményeket azok észlelését
kovetd 6t munkanapon beliil kell bejelenteni. Amennyiben a valtozas érinti a mikodési engedély eldirt
kotelezd tartalmat, a bejelentéssel egyidejiileg kérni kell a miikddési engedély modositasat.

(2) Az (1) bekezdés szerinti bejelentés alapjan az engedélyezd egészségligyi allamigazgatasi szerv
helyszini szemle lefolytatasaval, illetve amennyiben a bejelentés jellegébdl adoddan az nem sziikséges, annak
mell6zésével a miikddési engedélyt modositja vagy visszavonja.

ﬂF(B) A gyogyszertar miikddtetdje a gyodgyszertdr milkddtetését naptari évente legfeljebb 21 napig
szlineteltetheti. A sziineteltetést legalabb egy honappal elobb be kell jelenteni az engedélyezd egészségiigyi
allamigazgatasi szervnek. Az elére nem tervezhetd sziineteltetést az arra okot add koriilmény észlelését
kovetden haladéktalanul, de legkésobb a kovetkezé munkanapon be kell jelenteni.

(4) A (3) bekezdés szerinti bejelentésben meg kell jelolni a sziineteltetés okat, a kezdetét és a varhato
befejezés idOpontjat. A gyogyszertar ujboli megnyitasat be kell jelenteni az egészségiigyi allamigazgatasi
szervnek, amennyiben eltér az eldzetes bejelentésben feltiintetett idéponttol.

(5) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv hatarid6 tiizésével felfiiggeszti a gyogyszertar miikodését, ha
a gyogyszertar ellenérzése soran megallapitja, hogy egyes személyi, targyi feltételek atmenetileg hidnyoznak.
Ha a gyogyszertar miikddtetdje az eldirt hataridon beliil a hianyt nem poétolta az egészségiigyi allamigazgatasi
szerv a milkodési engedélyt visszavonja.

53/B. § (1) A kozforgalmu gyogyszertar miikddtetdje kérelmére az egészségiigyi allamigazgatasi szerv
engedélyezi a kozforgalmi gyodgyszertar athelyezését, amennyiben a gyogyszertarnak helyet add ingatlan
bérleti joga az ingatlan tulajdonosanak a bérlét hatranyosan érintd rendelkezése okan megsziinik, vagy az
ingatlan megsemmisiil.

(2) Az (1) bekezdés szerinti athelyezésre kizardlag az adott telepiilésen/telepiilésrészen keriilhet sor
akkor, ha a meglévé kozforgalmii gyogyszertarak bejarata €s az athelyezendd kozforgalmu gyogyszertar
bejarata kozott 50 000 1élekszamot meghalad6 varosokban 250 méter, egyéb telepiiléseken legalabb 300 méter
tavolsag van.

54. § (1) A gyogyszertarak miikodtetését az egészségiigyi allamigazgatasi szerv ellendrzi. A miikddési
engedélyt visszavonja, ha az ellendrzése soran megallapitja, hogy a gyogyszertar miikodtetdje a miikodés
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 €s a forgalmazhato termékekre
vonatkoz6 eldirdsokat ismételten és stilyosan megsérti.

[:%(2) A mikddési engedélyt az (1) bekezdésben foglaltakon tal - a (3) bekezdésben és az 58. § (2)
bekezdésében foglalt kivétellel - a 1étesitési engedéllyel egyidejlileg a miikddési engedély visszavonasara okot
ado koriilményekrdl valé tudomasszerzést6l szamitott tizendt napon beliil vissza kell vonni akkor is, ha

a) fiokgyogyszertar esetén mitkodési engedélyében megjeldlt telepiilésen kodzforgalmu gyogyszertar
kezdi meg mitkodését;

b) a kézigyogyszertar



= ba) miikddési engedélyében megjelolt telepiilésen kozforgalmt vagy fidkgyogyszertar kezdi meg
mukodését,
= bb) tartasara jogosult személy mar nem felel meg az engedély megadasahoz sziikséges feltételeknek;
c¢) a gyogyszertdr hatdsagi ellendrzésére jogosult szervek ellendrzéseik soran olyan hianyossagot
allapitottak meg, amely miatt a gyogyszertdr miikddését két éven beliil ismételten fel kellett fliggeszteni;

d) az intézeti gyogyszertarat mikodtetd fekvobeteg-gyogyintézet megsziinik,
e) a személyi jog visszavonasra keriilt az 58. § alapjan,
'f) mozgo egységként mitkodtetett fiokgyogyszertar esetén a fiokgyogyszertar mitkodési engedélyét arra a

telepiilésre vonatkozoan, ahol allandé telephelyti fiok vagy kozforgalmi gyogyszertar kezdi meg mikodését.
(3) A miikodési engedélyt a (2) bekezdés

C?F a)
b) a)-b) pontjaban foglalt esetben a valtozas bekdvetkezésének napjaval,
¢) ¢) pontjaban foglalt esetben a tudomasszerzés napjaval
kell visszavonni.

Gydgyszerellatasi garanciak

755.§ (1)

(2) A gyogyszertar - a kézigyogyszertar kivételével - a betegforgalom szamara nyitva allo helyiségében,
illetve - amennyiben ilyennel rendelkezik - honlapjan koteles tajékoztatd rendszert miikddtetni vagy mar
miikdd6é elektronikus tdjékoztatd rendszerhez a dijmentes hozzaférést biztositani. A tdjékoztatonak
alkalmasnak kell lennie az egymassal helyettesithetd gyogyszerek, illetve gydgyaszati segédeszkdzok esetében
a gyogyszertarban forgalmazott azonos funkcionalis csoportba tartozé termékek arainak Osszehasonlitdsara,
valamint arra, hogy a vasarlo, beteg - a vény nélkiili gydgyszerek esetében - a gydgyszer alkalmazasaval
kapcsolatos informacidokhoz a vasarlasrdl szold dontését megel6zéen is hozzajuthasson. Fogyatékos
személyek, illetve segitségre szorulok szamara az alkalmazashoz sziikséges informaciok megszerzéséhez a
gyogyszer kiszolgaltatdja segitséget nytjt.

3)

(4) A gyogyszertarak kotelesek készletben tartani a gydgyszereknek kiilon jogszabalyban meghatarozott
korét és mennyiségét. Kozfinanszirozasban részesiilé gyogyszerek forgalmazasara szerzodést kotott
gyogyszertar ellatasi kotelezettségének tartalmara - a gyogyszerek valasztékara, a készleten nem 1évo
gyogyszerek kés6bbi kiadasara, kiadasi arara, a tadmogatasok elszdmoldsdnak szabalyaira - az
egészségbiztositasi szerv a szerz6désében tovabbi részletes feltételeket allapithat meg.

(5) Gyogyszer 14 év alatti személynek nem szolgaltathatd ki. A gydgyszer kiszolgaltatoja - sajat eljarasi
jogosultsaganak kérésre torténd igazolasat kdvetden - életkoranak hitelt érdemld igazolasara hivhatja fel a
gyogyszert kivaltani, vasarolni kivand személyt. Az életkor megfeleld igazolasanak hianyaban a gyogyszer
kiszolgaltatasat meg kell tagadni.

(6) A gyogyszertar szamara - az intézeti gyogyszertar kivételével - kozfinanszirozott gydgyszer ellenérték
nélkiil nem adhat6, nem szallithat6 és nem ajanlhato fel.

[:%(7) A gyogyszertdrak mikodésének személyi és targyi feltételeit, ideérve a helyiségeinek,
berendezésének, felszerelésének korét, sziikséges mértékét, valamint az informatikai és nyilvantartasi
rendszerére vonatkozo kovetelményeket jogszabaly allapitja meg.

Személyes gyogyszertar miikodtetési jog

[:%56. § (1) Kozforgalmu gydgyszertarat mukddtetni - a fekvObeteg-gyogyintézet altal mikodtetett
kozvetlen lakossagi gyodgyszerellatd egység kivételével - csak az egészségiigyi allamigazgatasi szerv altal
engedélyezett személyi jogos gyogyszerész - 73. §-ban meghatarozott jogosultsagokra kiterjed6 - szakmai
vezetése mellett lehet. A személyi jog engedélyezését a jogszabalyi feltételeket teljesitd gyogyszerész
kérelmezheti. A személyi jogot az egészségiigyi allamigazgatasi szerv adja ki, amely adott kozforgalmu
gyogyszertar vezetésére és miikddtetésére jogosit.

(2) Személyi jog annak a gydgyszerésznek engedélyezhetd, aki a gyogyszerészi diploma megszerzését
kovetden, az Europai Gazdasagi Térség (a tovabbiakban: EGT) tagallamanak, illetve az Eurdpai K6zosséggel
vagy az EGT-vel megkotott nemzetkdzi szerzddés alapjan az EGT tagallamaval azonos jogallast élvezd
allamnak (a tovabbiakban egyiitt: EGT-tagallam) a teriiletén miikod6 kozforgalmu, fidk- vagy intézeti
gyogyszertarban - a (3) és (4) bekezdésekben foglalt kivételekkel - legaldbb o6téves szakmai gyakorlatot
szerzett (a tovabbiakban: szakmai gyakorlat). A személyi jog engedélyezésére iranyuld eljaras soran az EGT-
tagallam teriiletén kiviili dllamban szerzett szakmai gyakorlat is figyelembe vehetd.

(3) Kétéves szakmai gyakorlat sziikséges annak a gyogyszerésznek, aki



a) a gyogyszerészettel 0sszefiiggd

aa) tudomanyos, oktatasi,

ab) kozigazgatasi,

b) gybdgyszergyartasi, gyogyszer-kereskedelmi;

¢) az Eurdpai Unid tagallaman, illetve az Eurdpai Gazdasagi Térségrdl sz6l6 megéllapodéasban részes mas
allamon kiviili orszag gydgyszertaraban
gyogyszerészi tevékenységet legalabb harom évig folytatott, és e tevékenység megsziinésétél harom év még
nem telt el [az a)-c) pontban foglaltak a tovabbiakban egyiitt: szakiranyt gyakorlat].

(4) Egy év szakmai gyakorlat sziikséges annak a gyogyszerésznek, aki

a) tiz évet meghalado szakmai gyakorlattal rendelkezik,

b) a (3) bekezdésben meghatarozott szakiranyu gyakorlattal rendelkezik,
¢és annak felhagyasa 6ta harom év még nem telt el.

(5) A (3) és (4) bekezdés szerinti harom évet a tevékenység felhagyasa és a kérelem benyujtasanak idépontja
kozott kell vizsgalni.

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

a) akitdl a személyi jogot visszavontdk, a visszavondsrdl rendelkezd hatarozat jogerére emelkedésétol
szamitott 5 évig,

b) aki biintetett eldéletli vagy a gyogyszerész foglalkozastdl eltiltas hatalya alatt all.

(2) A személyi jogrol az egészségiigyi allamigazgatasi szervhez tett irasbeli bejelentéssel lehet
lemondani. A személyi jog alapjan miikddtetett kozforgalmu gyodgyszertar miikddése a lemondas
bejelentésétdl szamitott hat honapon beliill nem sziintetheté meg, kivéve, ha a telepiilésen masik kézforgalmu
gyogyszertar mikkodik vagy kezdi meg a mitkodését.

58. § (1) A személyi jog gyakorlasara vonatkozo6 engedélyt vissza kell vonni, ha

a) a személyi jog jogosultja a személyi jog engedélyezése iranti eljaras sordn az iigy érdemi elbiraldsa
szempontjabol rosszhiszemti volt,

b) a személyi jog jogosultja kozforgalmi gyogyszertarat vezet és

ba) e tevékenysége gyakorlasa soran a kozforgalmu gyogyszertarba harom éven beliil legalabb két
alkalommal a személyi jog jogosultjanak felrohatdo okbol az egészségiigyi allamigazgatasi szerv hatosagi
vezet6t rendelt ki, vagy

C?be) az egészségiigyi allamigazgatasi szerv ismételt figyelmeztetése ellenére a kozforgalmu
gyogyszertarat nem személyesen vezeti,

¢) a személyi jog jogosultja foglalkozds korében elkdvetett veszélyeztetés vagy gazdasagi
blncselekmény miatt biintetett elééletiivé valik, vagy a személyi jog jogosultjat jogerdsen letdltendd
szabadsagvesztésre itélik vagy a gydgyszerész foglalkozastol eltiltas hatalya ala kertil,

d) a személyi joggal rendelkezé gyogyszerész, vagy a gyogyszertarban dolgozé mas személy a 17. § (8)
bekezdésében és a 35. § (1) bekezdésében foglaltakat ismételten megsérti,

e) a személyi joggal rendelkezé gyogyszerészt a Biintetd Torvénykonyvrdl szold toérvény 290. §-a
szerinti blincselekmény elkdvetése miatt jogerdsen elitélik.

[fF(2) Az (1) bekezdés szerinti esetekben a személyi jog visszavonasat kovetoen a gyogyszertar 1étesitési és
mitkodési engedélyét is vissza kell vonni, amennyiben a gyogyszertarat miikodtetd tarsasag - a (3)
bekezdésben foglalt eltéréssel - hat hdnapon beliil nem biztosit személyi joggal rendelkez6 gydgyszerészt.

(3) Az (1) bekezdés e) pontjaban foglalt esetben a gyogyszertarat miikodtetd gazdasagi tarsasag létesitési
és miikodési engedélye az itélet jogerore emelkedésének napjan hatalyat veszti. A birdsag a jogerds itéletet
haladéktalanul megkiildi az egészségiigyi allamigazgatasi szervnek.

(4) Olyan gazdaséagi tarsasag részére, melynek tagjai kozott olyan személy szerepel, akinek személyi
jogat az (1) bekezdés e) pontjaban foglaltak miatt visszavontak, illetve aki a (3) bekezdés szerinti
gyogyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasagban a gazdasagi tarsasag vagyonaval, vagy annak egy részével
rendelkezni jogosult tag volt, gyogyszertar 1étesitésére és mikodtetésére engedély - a biintetett eléélethez
fiiz6d6 hatranyok hatalya alatt, illetve a (3) bekezdés szerinti hatarozat jogerdre emelkedésétdl szamitott 5 évig
- nem adhat6 ki.

59. § (1) A személyi jog megsziinik, ha

a) a személyi jog jogosultja

aa) arr6l lemondott,

ab) meghalt;

b) a személyi jogot visszavond hatarozat jogerére emelkedett.

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

60. § Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv nyilvantartast vezet



[:)Fa) a gyogyszertarakrol tipusonkénti bontasban a gyogyszertar megsziinését kovetd ot évig, mely
tartalmazza

aa) a gydgyszertar nevét €s cimét, az ellatott telepiilések korét,

ab) a létesitését €s miikodéset engedélyezd hatarozat szamat,

ac) a miikodtetd megnevezését, gazdasagi tarsasag esetén a tulajdonosi dsszetételét,

ad) kozforgalmi gyogyszertar esetén a személyi joggal rendelkezd gydgyszerész nevét,

ae) kézigyodgyszertar esetén a mitkodtet haziorvos nevét;

b) a személyi joggal rendelkezd gyogyszerészekrdl, a személyi jog megsziinését kovetd ot évig, mely
tartalmazza a személyi jog jogosultjanak

[ﬁ:ba) nevét,

bb) sziiletési helyét és idejét,

bc) gyodgyszerészi mitkodési nyilvantartasi szamat,

bd) a személyi jogot engedélyezd hatarozat szamat;

c¢) a gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenységet folytatdé Tizletekrol, a gyodgyszertaron kiviili
gyogyszerforgalmazas megsziinését kovetd ot évig, mely tartalmazza

ca) az Uzlet nevét, cimét, a mikddtetd megnevezését,

cb) a miikodést engedélyezd hatarozat szamat; valamin

d) a hatdsagi vezetokrol.

60/A. § (1) A személyi jog engedélyezése, valamint a kozforgalmu gyogyszertar 1étesitési és mitkodési
engedély iranti kérelem benyujtasaval egyidejiileg a kérelmez6 hatdsagi bizonyitvannyal igazolja azt a tényt,
hogy foglalkozés korében elkovetett veszélyeztetés vagy gazdasagi blincselekmény kovetkeztében nem valt
biintetett el6életlivé vagy barmely biincselekmény elkdvetése miatt nem all a gyogyszerész foglalkozastol
eltiltas hatalya alatt, vagy kéri, hogy e tények fennallasara vonatkozo adatokat a blinligyi nyilvantart6 szerv az
egészségiigyl allamigazgatasi szerv részére - annak a személyi jog engedélyezése, valamint a kozforgalmu
gyogyszertar 1étesitési és miikodési engedély iranti kérelem elbiralasa céljabol benyujtott adatigénylése alapjan
- tovabbitsa. Az adatigénylés soran az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a (2) bekezdésben meghatarozott
adatokat igényelheti a biiniigyi nyilvantarté szervtol.

(2) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a személyi jog gyakorlasanak, valamint a kozforgalmu
gyogyszertar mitkodésének idétartama alatt lefolytatott hatdsagi ellendrzés keretében ellendrzi azt is, hogy a
személyi joggal rendelkezd gyodgyszerész, illetve az 58. § (4) bekezdés szerinti személy megfelel-e az (1)
bekezdésben foglalt feltételeknek. A hatosagi ellendrzés céljabol az egészségiigyi allamigazgatasi szerv adatot
igényelhet a biniigyi nyilvantartasi rendszerb6l. Az adatigénylés kizardlag az (1) bekezdésben foglalt
feltételek fennallasanak megéallapitasara iranyulhat.

(3) Az (1) és (2) bekezdés alapjan megismert személyes adatokat az egészségiigyi allamigazgatasi szerv

a) a személyi jog engedélyezése, valamint a kozforgalma gyodgyszertar 1étesitési és mikodési engedély
iranti eljaras jogerds befejezéséig vagy

b) a személyi jog gyakorlasanak engedélyezése, illetve kozforgalmu gyodgyszertar 1étesitési és mitkodési
engedély kiadasa esetén a hatdsagi ellendrzés idotartamara vagy az engedély visszavonasara iranyuld
eljarasban az eljaras jogerds befejezéséig

kezeli.

60/B. § A személyi jog - az egészségiigyi allamigazgatisi szerv engedélyével, és a gyogyszertarat
mukodtetd gazdasagi tarsasag jovahagyasaval - személyi jogra e jogszabaly alapjan jogosult személynek
atruhazhato, ebben az esetben a miikodési engedély modositasra keriil.

60/C. § (1) Ha a személyi jog az 59. § (1) bekezdés g) pontjdban foglalt okbol sziinik meg, akkor a
korabbi személyi jog jogosultjanak hazastarsa, gyermeke - ideértve 6rokbe fogadott, mostoha- vagy nevelt
gyermekét is - vagy felmendje erre iranyuld kérelem esetén személyi jog jogosultjava valik, amennyiben
megfelel az 56. §-ban foglalt feltételeknek.

(2) Amennyiben az (1) bekezdés szerint tobb, az 56. §-ban meghatarozott feltételeknek megfeleld
személy lenne jogosult a személyi jogra, e jogosultak a korabbi jogosult személyi jogrdl torténd lemondasatol,
illetve halalatdl szamitott negyvendt napon belil nytjthatnak be megallapodast az egészségiigyi
allamigazgatasi szervhez, amelyben megjel6lik a személyi jogot megszerzd személyt.

(3) Amennyiben a korabbi személyi jog jogosultjanak hazastarsa vagy gyermeke nem felel meg az 56. §-
ban foglalt feltételeknek, azonban valamelyikiikk gyogyszerész egyetemi hallgatd, vagy gyogyszerész
oklevéllel rendelkezik, ugy a gyogyszertar felelés vezetd alkalmazasaval mikodtetheté a személyi jog
megszerzéséhez sziikséges az 56. §-ban foglalt feltételek teljesitéséig.



A gyégyszertarak vezetése

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

(2) Gyogyszertar vezetésére az a gyogyszerész jogosult, aki

a) magyar egyetemen gyogyszerész diplomat szerzett, vagy kiilfoldi egyetemen szerzett gyogyszerészi
diplomajat honositottak vagy egyenértékiivé nyilvanitottak, illetve elismerték,

b) a gydgyszerészek miikddési nyilvantartasaban szerepel.

(3) A Kkiilfoldi allampolgar gydgyszerésznek a (2) bekezdésben felsorolt feltételeken tul kiilon jogszabalyban
meghatdrozottak szerint igazolnia kell a magyar nyelvben valo jartassagat is.

(4) Nem lehet gydgyszertar vezetdje

a) aki cselekviképességet korlatozé vagy kizard gondnoksag alatt all,

b) akit a birdsag jogerds itéletével a gydgyszerészi foglalkozastol eltiltott, az eltiltas tartama alatt.

62. § (1) A kozforgalmu gydgyszertarat - ha e tdrvény masként nem rendelkezik - személyi joggal
rendelkez6 gydgyszerész vezeti. A személyi jog jogosultja a kdzforgalmu gydgyszertar vezetését - személyi
joggal rendelkez6 mas gyogyszerész, felelds vezetd és a hatdsagi vezetd kivételével - mas személynek nem
adhatja at.

(2) A gyogyszertar vezetdje - az altala vezetett kozforgalmu gydgyszertarhoz tartozo fiokgyogyszertar és
a 86. § (2) bekezdés szerinti fiokgyogyszertarbol atalakult kozforgalmu gyogyszertar kivételével - csak egy
gyogyszertarat vezethet, mas gyogyszertarban vagy gyogyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasagban
munkaviszonyt, munkavégzésre iranyul6 egyéb jogviszonyt nem 1étesithet.

(3) A gyogyszertar vezetdje feleldés a gyogyszertdrban - ideértve a kozforgalmu gydgyszertarhoz tartozod
fiokgyogyszertarakat is - folyd szakmai munka feliigyeletéért. Szakmai feliigyeleti jogkorében eljarva a
személyzet tekintetében szakmai ellenérzési és utasitasadasi joggal rendelkezik.

63. § (1) Amennyiben a személyi jog jogosultja a gydgyszertar személyes vezetési kotelezettségének
meghatarozott ideig eleget tenni nem tud, a gyogyszertar vezetésérdl felelés vezetd alkalmazasaval koteles
gondoskodni.

(2) Felelos vezetd az a gyogyszerész lehet, aki megfelel a 61. § (2) bekezdésében foglalt feltételeknek.
Amennyiben a felel6s vezetd alkalmazasara elérelathatolag hatvan napot meghaladd idétartamra van sziikség,
ugy a felelds vezetd csak az lehet, aki megfelel a személyi jogos gyogyszerésszel szemben az 56. §-ban
tamasztott kovetelményeknek.

(3) Ha a felelds vezetd alkalmazasara hatvan napot meg nem haladé iddtartamra van sziikség, a felelds
vezetO alkalmazasat az egészségiigyi allamigazgatasi szervnek be kell jelenteni.

(4) Ha a felelés vezetd alkalmazasara eldrelathatolag hatvan napot meghaladé id6tartamra van sziikség, a
felelds vezet6 alkalmazasahoz az egészségiigyi allamigazgatasi szerv engedélye sziikséges.

(5) A felelés vezet6 alkalmazasara adott engedélyt vissza kell vonni, ha

a) a személyi jog megszinik, a személyi jog megsziinésének napjan,

b) a felel6s vezetd szamara a személyi jogot engedélyezik, a személyi jogot engedélyez6 hatarozat jogerdre
emelkedésének napjan,

¢) a felelés vezetd neki felrohatd okbol a gyogyszertdr mikddtetését nem biztositja, vagy a gyodgyszertarba
hatosagi vezetd kirendelése sziikséges.

(6) A gyogyszerészi oklevéllel nem rendelkezd személy gyogyszer készitésénél csak gyogyszerész
feliigyelete és iranyitasa mellett segédkezhet. Hazhozszallitas Gtjan kiszolgalt gyogyszer esetén a gyogyszertar
vezetOje felelds a kiszolgalas szakszeriiségéért és pontossagaért. Csomagkiildés utjan vénykoteles gyogyszer
nem szolgaltathatd ki. Gyogyszert gyogyszertarban csak gyogyszerész vagy - az egészségiigyért felelds
miniszter altal kiadott rendeletben meghatarozott kivétellel - gydgyszertari szakasszisztens szolgéltathat ki. A
gyogyszerek kiadasara vonatkozo jogosultsagot, valamint a gyogyszertar szaktevékenységének ellatasaban
részt vevl gyogyszerészi oklevéllel nem rendelkezd dolgozok képesitési feltételeit miniszteri rendelet allapitja
meg.

A gyogyszertarak allami feliigyelete

64. § (1) A gyogyszertarak feliigyelete allami feladat. A gydgyszertaraknak a gyogyszerek és gyogyaszati
segédeszkdzok forgalmazasaval Osszefiiggd szakmai feliigyeletét - ide nem értve a gyogyszerrel, illetve
gyogyaszati segédeszkdzzel kapcesolatos kereskedelmi gyakorlatra vonatkozo szabalyokat, tovabba a 76. §-ban
foglaltakat - az egészségiigyi allamigazgatasi szerv gyakorolja. A gydgyszernek nem mindsiilé egyéb
termékek gyogyszertar altali forgalmazéasara a kiilon jogszabalyban meghatarozott rendelkezések betartasat a
fogyasztévédelmi hatosag ellendrzi, és a fogyasztovédelemrol sz616 torvényben meghatdrozottak szerint eljar
e rendelkezések megsértése esetén.



(2) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a szakmai feliigyelet keretében megtett - kiilon jogszabalyban
foglalt - intézkedésekrol az egészségbiztositasi szervet tajékoztatja.

65. § Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a kozforgalmi gyodgyszertar vezetésére hatdsagi vezetdt
rendelhet ki, ha a telepiilés gyogyszerellatasat kizardlag egy kozforgalmu gyodgyszertar biztositja és

a) a személyi jog megszint, vagy

b) a személyi jogrol vald lemondas irasbeli bejelentése utan a bejelentéstdl szdmitott 6 hénapon beliil
személyi joggal rendelkez6 gyogyszerészt a miikddtetd nem jelentett be, vagy

¢) a személyi jog jogosultja vagy a felelds vezetd lemondas nélkiil, neki felréhatdo okbdl a kozforgalmit
gyogyszertar vezetését megsziintette, vagy

d) a személyi jog jogosultja a miikodés szakmai szabalyait, kiilondsen gyogyszerek készletben tartasara, a
szolgalati rendre vonatkozoé rendelkezéseket stilyosan megsérti.

66. § (1) Hatosagi vezetdnek gydgyszertar vezetésére jogosult kozforgalmii gydgyszertarat nem vezetd
gyogyszerész rendelhetd ki.

(2) A kirendelt hatosagi vezetd koteles a kozforgalmu gydgyszertar fenntartdsdhoz és milkodéséhez
sziikséges intézkedéseket megtenni.

(3) A hatosagi vezetd javadalmazasat annak a gydgyszertarnak a koltségére kell biztositani, ahova
kirendelték.

(4) A hatosagi vezetd megbizatasat a kirendelést elrendeld hatarozatban meghatarozott idétartam letelte eldtt
vissza kell vonni, ha a hatdsagi vezet6 a (2) bekezdésben szabalyozott kotelezettségeit figyelmeztetés ellenére
ismételten megszegte.

I1. Fejezet
GYOGYSZERTARON KIVUL TORTENO GYOGYSZERFORGALMAZAS

67. § (1) Gyodgyszertari mitkodési engedéllyel nem rendelkezé vallalkozas gyogyszer-kiskereskedelmi
tevékenységet a kereskedelmi tevékenység folytatasara vonatkozo kiilon jogszabalyokban és az e térvényben,
valamint az e térvény felhatalmazasa alapjan kiadott kiilon jogszabalyokban meghatarozott feltételek egyiittes
teljesitése esetén folytathat.

(2) A gyogyszertaron kivilli gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenység keretében az a gyogyszer
forgalmazhato, amely

a) gyogyszertarban orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato, és

b) alkalmazasat megel6zden az dndiagndzis egyértelmiien felallithatd, tévedés valdsziniitlen vagy nem jar
sulyos egészségiigyi kovetkezményekkel, és

¢) veszélyessége (mellékhatas, kolcsonhatas) még jelentésebb mértekii tuladagolas esetén sem nagy.

A tevékenység engedélyezésének feltételei

68. § (1) A kiilon jogszabaly alapjan miikodési engedéllyel rendelkezé iizlet gyogyszert akkor forgalmazhat,
ha az egészségiigyi allamigazgatasi szerv erre engedélyt adott. Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a
gyogyszer kiskereskedelmi forgalmazasara jogositd engedélyt az lizlet miikddési engedélyét kiado hatdsaggal
is kozli. Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a gyogyszerforgalmazasra jogositd engedélyt megadja, ha az
iizlet megfelel az e torvényben, illetve a kiilon jogszabalyban foglalt kdvetelményeknek.

(2) Az (1) bekezdés szerinti iizlet gyogyszert akkor forgalmazhat, ha

a) biztositja a gyogyszerek biztonsagos és a tobbi arucsoporttol elkiilonitett - az egyes gyogyszerek
forgalomba hozatali engedélyében meghatarozott - szakszer(l tarolasat és eltartasat, valamint

b) az iizlet nyitvatartasi ideje alatt folyamatosan rendelkezésre allo, a fogyasztok részére a gyogyszerek
biztonsagos alkalmazasahoz sziikséges tdjékoztatast nyujtd mindsitett informacids rendszert miikddtet vagy
mar miikodo elektronikus informacios rendszerhez dijmentes hozzaférést biztosit,

c) az egészségiligyi allamigazgatasi szervnek bejelenti azt a személyt, aki az adott {izletben felelds a
gyogyszerekkel kapcsolatos jogszabalyi eldirasok érvényesitéséért.

(3) A gyogyszer-kiskereskedelmi forgalmazasi engedéllyel rendelkez6 iizlet gydgyszereket csak gyogyszer-
nagykereskedelmi tevékenység folytatasara jogosulttol szerezhet be, és csak fogyasztonak adhatja tovabb.

69. § (1) Az tizletben a gydgyszer a fogyasztok szamara kdzvetleniil hozzaférheté helyen nem helyezhet6 el,
kizarolag zarhato szekrényben tarolhato.

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

(3) Gyogyszer csak 14. életévet betdltott személy szamara értékesitheto.

(4) A (3) bekezdésben foglalt korlatozas érvényesitése érdekében a gyogyszer-kiskereskedelmi
tevékenységet folytatd feladatkorében eljard személy kétség esetén - sajat eljarasi jogosultsaganak kérésre



torténd igazolasat kovetden - életkoranak hitelt érdemld igazolasara hivhatja fel a gyogyszert vasarolni kivand
személyt. Az életkor megfeleld igazolasanak hidnydban a gyogyszer kiszolgaltatasat meg kell tagadni.

Tajékoztatasi kotelezettség

70. § (1) A gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenységet folytato iizlet a 68. § (2) bekezdés b) pontjaban
foglaltakon tul koteles a fogyasztok szamara nyitva allo helyiségében az altala forgalmazott valamennyi
gyogyszer - forgalomba hozatali engedélyében meghatarozott - betegeknek szolo tdjékoztatdjat nyomtatott
formaban is kozvetleniil hozzaférhetévé tenni oly modon, hogy a vasarlé, fogyasztdé a gyodgyszer
alkalmazasaval kapcsolatos informaciokhoz a vasarlasrol sz616 dontését megel6zden is hozzajuthasson.

(2) Az iizlet - a miikddését meghatarozo lizletszabalyzatban - koteles kijeldlni azt a feladatkorében eljaro
személyt, aki a 66. § (2) bekezdése, valamint az (1) bekezdés szerinti tajékoztatds fogyatékos személyek,
illetve segitségre szorulok szamara is hozzaférhetd és értelmezhetd megszerzéséhez megfeleld segitséget
nyujt.

71. § (1) A gybgyszerekre vonatkozd kdzvetlen fogyasztéi engedményekre vonatkozé rendelkezéseket a
gyogyszertaron kiviil torténd gyogyszerforgalmazas soran is alkalmazni kell.

(2) A gyogyszertaron kivill is forgalmazhato gyogyszerek korét és kivalasztasuk tovabbi szakmai szabalyait,
valamint a forgalmazas részletes feltételeit kiilon jogszabaly allapitja meg.

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

A gyogyszertaron kiviili gyogyszerforgalmazas ellendrzése

72. § (1) A gyogyszertaron kivill torténd gyogyszer-kiskereskedelem e torvényben, illetve az e térvény
felhatalmazasa alapjan kiadott jogszabalyokban meghatarozott feltételeinek hatosagi ellendrzése az
egészségiigyi allamigazgatasi szerv feladata.

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

(3) Amennyiben az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a hatdsagi ellenérzés soran megallapitja, hogy a
gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenységet folytatd az e térvényben, illetve az e torvény felhatalmazasa alapjan
kiadott kiilon jogszabalyokban meghatarozott feltételeknek nem tesz eleget, illetve kotelezettségét megszegi,

a) elrendelheti a jogsértd allapot megsziintetését;

b) megtilthatja a jogsérté magatartas tovabbi folytatasat;

¢) kezdeményezheti az emberi életet, egészséget, testi épséget veszélyeztetd gyogyszer vagy annak gyartasi
tétele forgalombol torténd kivonasat;

d) hataridovel felhivhatja az ellendrzottet a hidnyossagok megsziintetésére, illetve a hianyossagok
megsziintetéséig a gyogyszerek tovabbi forgalmazasat megtilthatja;

e) ismételt jogsértés esetén az lizlet gydgyszerforgalmazasra jogositd engedélyének visszavonasat
kezdeményezheti.

(4) Amennyiben a jogsértd magatartast iizletlanchoz tartozd gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenységet
folytatd kovette el, a (3) bekezdés c¢)-e) pontjaiban meghatarozott dontés az iizletlanchoz tartoz6 valamennyi
iizletre is kiterjeszthetd.

(5) Az egészségiligyi allamigazgatési szerv birsagot szabhat ki azzal szemben, aki a jogsértést elkovette. A
birsag tobbszords jogsértés esetén halmozottan is kiszabhato.

(6) A birsag Osszegét az eset Osszes korlilményeire - igy kiilondsen a fogyasztok érdekei sérelmének korére,
sulyara, a jogsértd allapot idOtartamara és a jogsértd magatartds ismételt tanusitasara - tekintettel kell
meghatarozni azzal, hogy a birsag legalacsonyabb 6sszege szazezer forint, legmagasabb 0sszege a jogsértést
elkovetd vallalkozasnal az el6z6 naptari évben a jogsértés targyat képezod terméket tekintve elért nettd hazai
arbevétel 1%-a, ami 2007-ben legfeljebb tizmillio forint lehet. A jogerdsen kiszabott és be nem fizetett
birsagot adok modjara kell behajtani.

Vegyes rendelkezések

[:%73. § (1) Gyogyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasag a gyodgyszertar szakmai vezetését, iranyitasat,
valamint a gyogyszertarban szakellatasi feladatokat ellatd személyeket gyogyszerellatassal kapcsolatos
szakmai kérdésekben, igy a gyogyszerek kiadasa, eltartasa, a gyogyszerekkel kapcsolatos betegtajékoztatasi
tevékenység tekintetében nem utasithatja. A gyogyszertarat miikodtetd gazdasagi tarsasag legfobb szerve
(tagok gytilése, taggytilés, kozgylilés) kizardlag a gyodgyszertar szakmai vezetését ellatd személyi jogos
gyogyszerész igenld szavazatdval hozhat dontést a gyogyszertdr szakmai vezetésével, iranyitasaval és a
kozfinanszirozéssal kapcsolatos szakmai kérdésekben, igy a gydgyszertari termékkor kialakitdsara, a



gyogyszerek  beszerzésére, készletezésére, eltartasara, kiadasara, a gyogyszerekkel kapcsolatos
betegtajékoztatasi tevékenységre, a gydgyszertarban szakellatdsi feladatokat ellatdé személyek
foglalkoztatasara, valamint a kozfinanszirozasi szerz6dések megkotésére és modositasara vonatkozodan. Az
ezzel ellentétes intézkedés, megallapodas semmis.

(2) Gyodgyszertarat miikodteté nem kothet olyan szerzédést, nem fogadhat el olyan elényt, amely betegek,
fogyasztok hatékony és biztonsdgos gyogyszerellatasat sérti vagy veszélyezteti. Gydgyszertarban szakmai
feladatot ellato személyek nem vallalhatnak olyan szerzédéses kotelezettséget és nem fogadhatnak el olyan
elényt, amely korlatozhatja vagy akadalyozhatja szakmai fliggetlenségiiket, kiilonds tekintettel a betegekkel
szemben fennallo partatlan és targyszerii tanacsadasi kotelezettségiik teljesitésére.

(3) Nem mingsiil tiltott elénynek - az 55. § (6) bekezdésében meghatarozottak kivételével - a
kereskedelemben szokasos ar- és mas altalanos szerzodési feltételeken alapuld engedmények szerzédéseken
alapul6 alkalmazasa, illetve a kozfinanszirozasban részesiild gyogyszerek tekintetében az egészségbiztositasi
szerv altal alkalmazott szerzodéses kdtelezettségek teljesitése.

(4) Az (1) és (2) bekezdésben foglalt rendelkezések ellenérzése az egészségiigyi allamigazgatasi szerv
hataskorébe tartozik.

[fF74. § (1) Kozforgalmi gyogyszertarat gazdasagi tarsasdg akkor mikddtethet, ha a mikodtetett
gyogyszertar szakmai vezetését ellatdo személyi jogos gyodgyszerész vagy a személyi jogos gyogyszerész és a
gyogyszertarban alkalmazott gyogyszerészek tulajdoni hanyada egyiittesen a gyodgyszertarat mikodtetd
vallalkozasban meghaladja az 50%-ot.

(2) A tarsasagi szerzdést a megalakulaskor az egészségiigyi allamigazgatasi szervnek be kell mutatni, €s a
modositasokat - a valtozast kdvetd harminc napon beliil - be kell jelenteni.

(3) Kozfinanszirozasban részesillé gyogyszer kiszolgaltatasara szerz0dott gyogyszertarat miikodtetd
tarsasdgban nem szerezhet sem kozvetlenill, sem kozvetve tulajdont gyodgyszergyartasi, gyogyszer-
nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezé6 gazdalkodd szervezet, illetve olyan vallalkozds vagy
vallalkozascsoport, amely kozvetleniil vagy kozvetett modon legaldbb négy gyodgyszertarat miikodtetd
tarsasagban tulajdonnal rendelkezik, valamint olyan gazdasagi tarsasag, amelynek székhelye olyan allamban
van, ahol nem végez gazdasagi tevékenységet és amelyben jogszabaly nem ir el6 tarsasagi adonak megfeleld
adokotelezettséget, vagy az adoévre fizetendd, a tarsasagi adonak megfeleld add és az addzas eldtti
eredménynek megfeleld Osszeg szézalékban kifejezett hanyadosa nem éri el a tarsasagi adordl és az
osztalékadorol szold 1996. évi LXXXI. térvény 19. §-aban eléirt mérték kétharmadat.

(4) 2011. januar 1-jén mar miikodé gyogyszertarban, illetve e torvény hatalybalépését kdvetden 1étesiilt
olyan gyogyszertarban, melyben tamogatassal torténd gyogyszerrendelésre jogosult orvosnak tulajdoni
hanyada van, az egészségiigyi allamigazgatasi szerv ellendrzi, hogy a kozfinanszirozasban részesiild
gyogyszer tamogatassal torténd forgalmazasara szerzO0dott gyodgyszertar, valamint a gyodgyszergyartd, -
forgalmazo, illetve a tamogatassal torténd gyogyszerrendelésre jogosult orvos kozott létezik-e olyan
megallapodas, amely a betegek hatékony ¢és biztonsagos gyogyszerellatasat sérti vagy veszélyezteti.
Amennyiben ez a betegek hatékony és biztonsagos gyogyszerellatasat sérti vagy veszélyezteti, az
egészségiigyl allamigazgatasi szerv kezdeményezi az egészségbiztositasi szervnél a tamogatassal torténd
forgalmazasi jogot biztosito szerzodés felmondasat.

(5) A kozforgalmu gyodgyszertarat miikodtetd gazdasagi tarsasag iigyvezetését, képviseletét a 73. § (1)
bekezdésében foglalt esetekben az adott gyogyszertar vonatkozasidban a személyi joggal rendelkezd
gyogyszerész latja el.

75. § Nem valosithatd meg olyan dsszefonddas, amelynek eredményeképpen négynél tobb gyogyszertar
keriilne az adott vallalkozas vagy vallalkozascsoport kdzvetlen vagy kozvetett iranyitasa ald, tovabba nem
valosithaté meg olyan dsszefonddas sem, amelynek kovetkezményeként hiszezer 1élekszam alatti telepiilésen
harom vagy annal tobb gyogyszertar keriilne az adott vallalkozas vagy vallalkozascsoport kozvetlen vagy
kozvetett iranyitasa ala.

76. § (1) A kozforgalmu gyodgyszertarat személyi jog alapjan mitkddtetd gyogyszerész - ide nem értve azt az
esetet, amikor a személyi jog jogosultja gazdasagi tarsasag tagja - a tarsadalombiztositdsi €s a pénziigyi
jogszabalyok alkalmazasa soran az egyéni vallalkozoval esik egy tekintet ala.

2)-(5)

77. § (1) Felhatalmazast kap a Kormany, hogy

a) az egészségligyi szolgaltatok gyogyszerrendelésének értékelésére, annak szempontjaira, az 6sztonzd
elemekre, a juttatasokra, azok feltételeire vonatkozo részletes szabalyokat,

b) a gyogyszertarak miikodoképességének fenntartasahoz nyujtandé tAmogatas megallapitasanak feltételeit,

¢) a gyogyszer, illetve gyodgyaszati segédeszkdz ismertetésével kapcsolatban kiszabott birsag pénziigyi
teljesitésének feltételeire és felhasznalasara vonatkozé szabalyokat,

d) a 44/A. § szerinti juttatas feltételeire, mértékére, Osszegére, utalasara vonatkoz6 szabalyokat,



e) a Gyftv. 36. § (1) és (4) bekezdései, valamint a 42. § (1)-(6) bekezdései szerinti fizetési kotelezettségek
20%-anak erejéig a kutatas-fejlesztési raforditasok utan igénybe vehetd engedményekre vonatkozé részletes
szabalyokat,

) a tdmogatasvolumen-szerzodésekre vonatkozo részletes szabalyokat
rendeletben allapitsa meg.

(2) Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelos miniszter, hogy rendeletben szabalyozza

a) az intézeti gyogyszertar miikddésének részletes szakmai szabalyait, személyi és targyi feltételeit,
nyilvantartasi kotelezettségeit, az intézeti és kozvetlen lakossagi gyogyszerellatasi feladatok elkiilonitésével
Osszefliggod részletes szabalyokat,

b) a gyogyszertarban forgalmazhatdo gyogyszerek és egyéb termékek korét, tovabba kiszolgaltatasuk
részletes szabalyait,

c¢) a gyogyszertaron kivill forgalmazhatd gyogyszerek ¢és gydgyszernek nem mindsiilé gydgyhatasu
készitmények kivalasztasanak szakmai szabalyait, forgalmazasuk személyi és targyi feltételeit, valamint
készletezésiik rendjét,

d) a gyogyszertarak szolgalati rendjét,

e) a gyogyszertarakban kotelez6en készletben tartand6 gyogyszerek korét,

'f) a gyodgyszertar mikodtetéséhez sziikséges személyi feltételeket, valamint a helyiségekre,
berendezésekre, felszerelésekre, eszkdzokre vonatkozo kovetelményeket,

g) a gyogyszertarak nyilvantartasi, igyviteli rendjét,

h) a gyogyszerészek nyilvantartasanak szabalyait,

i) a gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-rendeléshez felhasznalhatd szamitdgépes program mindsitésének
szabalyait,

J) a gyogyszer, illetve gyogyaszati segédeszkdz ismertetésének és az ismertetési tevékenység folytatdsdnak
részletes feltételeit, az ismertetési tevékenység bejelentésére €s az ismertetési tevékenységet folytatok,
valamint az ismertetd személyek nyilvantartdsdnak vezetésére, az ismertetdi igazolvany kiallitasara és
moddositasara, az igazolvany személyes adatot nem tartalmaz6 adattartalmara vonatkozé részletes eljarasi
szabalyokat, tovabba a gyogyszer és gyogyaszati segédeszkdz ismertetésére jogszabalyban vagy hatosagi
hatarozatban el6irt kotelezettségek be nem tartasanak esetén alkalmazandd jogkovetkezményeket, tovabba a
gyogyszerrel, gyodgyaszati segédeszkozzel kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra
vonatkozo részletes szabalyokat,

k) az egészségligyi szolgaltatok gyogyszerrendelése értékelésének alapjaul szolgaldé ATC-csoportokat, az
értékelésre keriild hatdanyagokat, a preferalt megoszlasi mutatokat, a célértékeket, és a felirt gyogyszerek
mennyiségére vagy volumenére vonatkozé azon feltételeket, amelyek alapjan a gyogyszerrendelés nem kertil
értékelésre,

) a 24. § (4) bekezdésében, valamint a 33. § (6) bekezdésében foglalt, a tarsadalombiztositasi timogatasba
befogadott gydgyszerek, tapszerek és gyogyaszati segédeszkozok korét tartalmazo kozlemény adattartalmat és
a kozzététel eljarasi rendjét,

m) a szallitojegyzékre és a szallito-elomindsitésre vonatkozo részletes szabalyokat,

n) az egészségbiztositasi szerv altal miikddtetett internetes gyogyaszati segédeszkoz kataldgusra vonatkozo
részletes szabalyokat,

o) az egyedi méretvétel alapjan készitett gydgyaszati segédeszkozok tamogatasaval kapcsolatos eljarasok
szabalyait,

p) az egyszerUsitett tdmogatasi jegyzékre vonatkozo részletes szabdlyokat, valamint az egyszerUsitett
tamogatasi jegyzékben szereplé funkcionalis csoportba tartozd, és a haromhavi terapids limit alapu
tamogatasban részesiilé gyogyaszati segédeszkozok igénybevételének részletes szabalyait,

q) a gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezé gazdalkod6 szervezet altal vezetendd, a
gyogyszertarak gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezé gazdalkodd szervezet felé fennalld
pénziigyi kotelezettségét tartalmazd nyilvantartds tartalmara és a tdjékoztatasra vonatkozd részletes
szabalyokat.

(3) Felhatalmazast kap az élelmiszerlanc-feliigyeletért felel6s miniszter, hogy

a) az allategészségiigyi intézményben mikodd intézeti gyogyszertarban €s az allatorvos altal tartott
kézigydgyszertarban forgalmazott allatgyogyaszati készitmények készletben tartdsara vonatkozé szabalyokat,

b) a kizarolag allatgyogyaszati felhasznalast, kiszerelt készitmények forgalmazasi feltételeit
rendeletben allapitsa meg.

(4) Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelés miniszter, hogy az adopolitikaért felelds miniszterrel
egyetértésben rendeletben hatdrozza meg

a)a 12. § (9) bekezdése szerint,

b) a gyogyszerek, a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégit tapszerek és a gyogyaszati segédeszkozok
tarsadalombiztositasi tdmogatasba valdé befogadéasaval kapcsolatos valamennyi kérelemre induld eljardsért,
valamint a gyogyaszati segédeszkozok kolcsonzési dijahoz nyujtott tdmogatds megallapitasara, kihordasi



idejének vagy indikacidjanak megvaltoztatasara, kozfinanszirozas alapjaul szolgald aranak emelésére, név-
vagy méretvaltoztatdsara vonatkozo eljarasért, valamint az ezekkel kapcsolatos jogorvoslati eljarasért,

¢) az egyedileg, méretre készitett gydgyaszati segédeszkdzok gyartasara és forgalmazasara vonatkozo
tanusitasért,

d)

e) a gyogyszer- ¢és gyogyaszatisegédeszkoz-rendeléshez sziikséges szamitégépes program mindsitési
eljarasaért,

) a gyogyszerek gyogyszertaron kiviili forgalmazasat elésegito elektronikus informacios rendszer mindsitési
eljarasaért,

g) a szallito-eldmindsitésért
fizetend igazgatasi szolgaltatasi dijak korét, mértékét, valamint a dij fizetésére vonatkozd egyéb
rendelkezéseket.

(5) Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelés miniszter, hogy a szocialpolitikaért felelés miniszterrel
egyetértésben rendeletben hatdrozza meg a kdzgyodgyellatasban ki nem szolgaltathatd funkcionalis csoportok
korét.

lffF(6) Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelds miniszter, hogy az allamhaztartasért felelos miniszterrel
egyetértésben rendeletben hatarozza meg a hazi oxigénellatashoz sziikséges oxigénpalack vagy tartalyrendszer
beteg altal fizetett letéti dijahoz nytjthatd tAmogatas szabalyait.

78. §

79-82. §

Atmeneti és 7dré 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 ¢) pontban meghatarozott kivételével - 2007. januar 1. napjan,

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

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

(3)-(6)

(7)

(8) A kozforgalmi gyogyszertarak Iétesitésére vonatkozd szabalyok gyakorlati megvalosulasarol, a
szabalyozas elvart és tényleges hatasainak Osszevetése alapjan a Kormany 2010. oktober 1. napjaig jelentést
terjeszt az Orszaggytlés elé.

83/A. § (1) A 2011. januar 1-jén mar miikodé kozforgalmu gyodgyszertaraknak a 74. § - az egyes
egészségiigyi targyu torvények modositasarol sz616 2010. évi CLXXIIL. térvény 84. §-aval megallapitott - (1)
bekezdésében foglaltaknak 2017. januar l-ig kell megfelelniiik azzal, hogy a kdzfinanszirozasban részesiilé
gyogyszer kiszolgaltatasara szerz6dott kozforgalmu gydgyszertarat miikodtetd gazdasagi tarsasidgban a
személyi jogos gyogyszerész és a gyogyszertarban dolgozd gyogyszerészek tulajdoni hanyadanak egyiittesen
2014. januar l-ig meg kell haladnia a 25%-ot, valamint azzal, hogy 2011. janudr 1-jét kovetéen a
gyogyszertarat miikodtetd gazdasagi tarsasag kozvetlen vagy kozvetett tulajdonosi dsszetételében bekdvetkezd
barmilyen - a (2) bekezdésben foglalt kivétellel - valtozas esetén biztositani kell, hogy a személyi jogos és a
gyogyszertarban munkavégzésre iranyuld jogviszonyban foglalkoztatott gyogyszerészek egylittes tulajdoni
hanyada elérje a 25%-ot, 2014. januar 1-jét kovetden pedig a gyogyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasag
kozvetlen vagy kozvetett tulajdonosi Osszetételében bekdvetkezd barmilyen - a (2) bekezdésben foglalt
kivételével - valtozas esetén biztositani kell a személyi jogos és a gyogyszertarban munkavégzésre iranyulod
jogviszonyban foglalkoztatott gyogyszerészek egyiittes tobbségi tulaj donhanyadat.

(2) Abban az esetben, ha a 2011. januar 1-jén mar miikodd kozforgalmu gyogyszertar személyi jogos
gyogyszerészének személyében 2014. januar 1-jét megel6zben elhaldlozasara, személyi jogarol torténd
lemondaséara, a személyi jog Aatruhdzasara vagy az 58. § (1) és (2) bekezdésre tekintettel, vagy a
gyogyszertarban tulajdonnal rendelkezd mas gyogyszerész személyében kovetkezik be valtozas, a személyi
jogos gybgyszerész és a gyogyszertarban dolgozd gyogyszerészek egyiittes tulajdoni hdnyadanak a valtozas
bekovetkezésétdl szamitott 180 napon beliil el kell érnie a 2011. januar 1-jén meglévé tulajdoni hanyadot és
ezt kdvetéen a személyi jogos gyogyszerész és a gyogyszertarban dolgozd gyodgyszerészek egyiittes tulajdoni
hanyada 2014. januar 1-jéig nem csokkenhet a 2011. januar 1-jén meglévéhoz képest. Amennyiben a 2011.
januar 1-jén mar mikodo kozforgalmu gydgyszertar személyi jogos gyogyszerészének személyében 2014.
januar 1-jét kdvetden, de 2017. januar 1-jét megeldzden elhalalozasara, személyi jogarol térténd lemondasara,
a személyi jog atruhazasara vagy az 58. § (1) és (2) bekezdésére tekintettel vagy a gyogyszertarban tulajdonnal
rendelkez6 mas gyogyszerész személyében kovetkezik be valtozas, a személyi jogos és a gyogyszertarban
munkavégzésre iranyuld jogviszonyban foglalkoztatott gyodgyszerészek egylittes tulajdoni hanyadanak a



valtozas bekovetkezésétl szamitott 180 napon beliil el kell érnie a 2014. januar 1-jén meglévd tulajdoni
hanyadot és ezt kovetden a személyi jogos gyogyszerész és a gyogyszertdrban dolgozd gyogyszerészek
egyiittes tulajdoni hanyada 2017. januar 1-jéig nem csokkenhet a 2014. januar 1-jén meglévohoz képest.

(3) 2011. januér 1-jén mar mikodo kozforgalmu gyodgyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasagban 2011.
majus 31-ét kdvetden nem lehet sem kdzvetlen sem kozvetetten tulajdonos olyan gazdasagi tarsasag, amelynek
székhelye olyan allamban van, ahol nem végez gazdasagi tevékenységet és amelyben jogszabaly nem ir el
tarsasagi adonak megfelelé adokdotelezettséget, vagy az adoévre fizetendd, a tarsasagi adonak megfeleld ado és
az addzas elotti eredménynek megfelelé 6sszeg szazalékban kifejezett hanyadosa nem éri el a tarsasagi adorol
és az osztalékadorol szo6lo 1996. évi LXXXI. torvény 19. §-aban eldirt mérték kétharmadat.

(4) Amennyiben a 2011. januar 1-jén mar mikodo kozforgalmli gyogyszertarban a személyi joggal
rendelkezé és a gydgyszertarban munkavégzésre irdnyuld jogviszonyban foglalkoztatott gyogyszerészek
egyiittes tulajdoni hanyada meghaladja a 74. § - az egyes egészségiigyi targyu térvények modositasardl szold
2010. évi CLXXIII. torvény 84. §-aval megallapitott - (1) bekezdésében foglalt tulajdoni hanyadot, a
gyogyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasdg tulajdonosi dsszetételében nem engedélyezett olyan valtozas,
amely alapjan a személyi joggal rendelkezé és munkavégzésre iranyuld jogviszonyban foglalkoztatott
gyogyszerészek egyiittes tulajdonhanyada 50%-ra vagy az ala csokkenne. Az ezzel ellentétes megallapodas
semmis.

(5) 2011. januar 1-jén személyi joggal rendelkezd, e joguk alapjan kozforgalmu gydgyszertarat vezetd
gyogyszerészek személyi joga a jelenleg altaluk vezetett kozforgalmi gydgyszertar vezetésére ¢és
miikddtetésére sz0lo engedéllyé alakul at. Abban az esetben, ha a személyi joggal rendelkezd gyogyszerész
nem vezet kozforgalmu gyodgyszertarat, személyi joga gyogyszertdr vezetésére és muikodtetésére iranyuld
szandék esetén érvényes, azt ismételten kérelmezni az egészségiigyi allamigazgatasi szervnél nem kell.

[fF83/B. § Az egyes egészségiigyi targyu torvények modositasardl sz616 2010. évi CLXXIIIL. torvény 79. §-
aval megallapitott 58. § (1) bekezdés e) pontjdban és az 58. § (3)-(4) bekezdésében foglaltakat az egyes
egészségiigyi targyu torvények modositasarol szold 2010. évi CLXXIIL. torvény hatalybalépését kovetden
meghozott jogerds itéletek vonatkozasaban kell alkalmazni.

84. § (1) A 36. § (1)-(4) bekezdésének alkalmazasa soran a 2007. évben targyéven a 2007. januar 15-ét61
2007. december 31-éig terjedé idészakot kell érteni. A 36. § (4) bekezdésében meghatarozott fizetési
kotelezettséget a 2007. évben legfeljebb a 2007. januar 15-ét61 2007. december 31-éig terjedd idészakra
vetitett idéaranyos rész utan kell teljesiteni.

(2) A 37. § (1)-(2) bekezdésének alkalmazasa soran a 2007. évben januar targyhonapon a 2007. januar 15-
ét61 2007. januar 31-¢éig terjedd idGszakot kell érteni.

(3) A 37. § (3) bekezdésének alkalmazasa soran a 2007. évben januar targyhdnapon a 2007. januar 15-ét61
2007. januar 31-¢éig terjedd idoszakot kell érteni azzal, hogy ezen iddszak tekintetében elbleg fizetésére akkor
kotelezett a kozforgalmi gydgyszertar miikddtetésére jogosult, ha a kozfinanszirozott gyodgyszerek
forgalmazasabol szarmazo arréstomege a 39. § (1) bekezdésében meghatarozott dsszeg egyhuszonnegyed
részét meghaladja, és az el6leg fizetése soran a 39. § (2) bekezdésében meghatarozott savhatarok
egyhuszonnegyed részének megfeleld 6sszegeket kell alkalmazni.

(4) A 42. § (6) bekezdésének alkalmazasa soran a 2007. évben januar targyhdnapon a 2007. januar 15-ét6l
2007. januar 31-¢ig terjedd idoszakot kell érteni azzal, hogy ezen idOszak tekintetében eldleg fizetésére akkor
kotelezett a forgalomba hozatali engedély jogosultja, ha a tdmogatott gyogyszerek utan kifizetett targyhavi
tamogatas - a kiilonkeretes gyogyszerekre és a kiilonds méltanylast érdemld koriilmények esetén
gyogyszertamogatasra fordithatd Osszeget nem tartalmazod - Osszege meghaladja a 287 milliard forint
egyhuszonnegyed részét.

85. § (1) E torvény 49. §-a - a (2) bekezdésben foglalt kivétellel - 2011. januar 1-jéig nem alkalmazhato,
annak alapjan kdzforgalmu gyogyszertar 1étesitése nem engedélyezhetd.

(2) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv az (1) bekezdésben foglaltaktol eltéréen a 49. § (1) bekezdése
alapjan engedélyezi 0j kozforgalmu gyogyszertar 1étesitését olyan telepiilésen, ahol kozforgalmu gyogyszertar
mukodési engedélye az (1) bekezdésben foglalt id6tartamban sziint meg, és a telepiilésen mas kozforgalmu
gyogyszertar nem mikodik, valamint olyan telepiilésen, ahol nem miikodik kozforgalmu vagy
fidkgyogyszertar.

(3) A gyogyszertarat mitkodtetd vallalkozasok dsszefonddasahoz 2011. janudr 1-jéig sem a 75. §, sem pedig
a Tptv. alapjan engedély nem adhaté.

(4) Az (1)-(3) bekezdés rendelkezéseit a hatalybalépésiiket kovetden benyujtott kérelmek esetében kell
alkalmazni, a hatalybalépést megel6z6en benyujtott kérelmek elbiralasara a 49. § és a 75. § alkalmazando.

86. § (1) Az egyes egészségiigyi és szocialis targyu torvények modositasarol szold 2010. évi LXXXIX.
torvény 7. §-aval megallapitott 41. § (3) bekezdés azzal alkalmazando, hogy a 2010. els6 naptari negyedévére
jaré miikodési célu tamogatas igényléséhez sziikséges hatdsagi bizonyitvany iranti kérelmek 2010. szeptember
1-jéig benyujthatdak.

(2)-(4)



(5) Az e torvény hatalybalépésekor hozzatartozoi személyi joggal rendelkezd személyek kozforgalmu
gyogyszertarat - az e torvény hatalybalépését megel6zé napon hatalyos Gyltv. hozzatartozoi személyi jog
alapjan torténd kozforgalmu gydgyszertar miikddtetésre vonatkozo szabdlyainak megfelelden - legfeljebb a
hozzatartozéi személyi joggal rendelkez6k nyilvantartdsdban feltiintetett jogosultsagi iddtartamig
mitkodtethetnek.

(6)-(7)

87. § (1) Az e torvény 22-35. §-aban foglalt rendelkezéseket az e torvény hatalybalépését kdvetden indult
eljarasokban kell alkalmazni.

(2) Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelés miniszter, hogy rendeletben hatdrozza meg a gyogyaszati
segédeszkdzok forgalmazasanak, javitasanak és kolcsonzésének engedélyezésével, illetve bejelentésével
Osszefiiggd eljarasra, valamint a nyilvantartds személyes adatot nem tartalmazoé adattartalmara és a
nyilvantartds vezetésére vonatkozd részletes eljardsi szabalyokat, tovabba a gyogyaszati segédeszkdzok
forgalmazasara, javitasara és kolcsonzésére jogszabalyban vagy hatdsdgi hatarozatban eldirt kdtelezettségek be
nem tartdsdnak esetén alkalmazando jogkdvetkezményeket.
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(5) Felhatalmazast kap az egészségiligyért felelés miniszter, hogy rendeletben hatdrozza meg azt az
idépontot, amelyet kovetden tarsadalombiztositasi timogatassal csak a 45. § (1) bekezdésében meghatarozott
szamitogépes program segitségével kiallitott vényre szolgaltathatd ki gydgyszer, gydgyaszati segédeszkoz és
gyogyaszati ellatas.

(6) A torvény hatalybalépésekor mar forgalomban 1év6, gyogyszernek nem mindsiild gyogyhatasa
készitménnyel kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlat soran - 2011. aprilis 1-jéig - a II.
fejezet, valamint a 77. § (2) bekezdésének ;) pontjaban foglalt felhatalmazas alapjan kiadott rendelet
rendelkezéseit megfeleléen alkalmazni kell. Gyogyszernek nem mindsiilé gyogyhatast készitmény mitkodési
engedéllyel rendelkezd, gydgyszerek forgalmazasara jogosult iizletben is forgalmazhaté a kiilon jogszabalyban
foglaltaknak megfelel6en.

88. § (1) Ez a torvény - a végrehajtasara kiadott jogszabalyokkal egyiitt - a kovetkezd unids jogi aktusoknak
valé 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 iranyelvével modositott - 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl,

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

¢) a Tanacs - 85/484/EGK ¢és 90/658/EGK iranyelvével, az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/19/EK
iranyelvével, tovabba a Cseh Koztarsasag, az Eszt Koztarsasag, a Ciprusi Koztarsasag, a Lett Koztarsasag, a
Litvan Koztarsasag, a Magyar Koztarsasag, a Maltai Koztarsasag, a Lengyel Koztarsasag, a Szlovén
Koztarsasag és a Szlovak Koztarsasag csatlakozasanak feltételeir6l, valamint az Eurdpai Uni6 alapjat képezo
szerzOdések kiigazitasarol szo6ld okmannyal - modositott 85/433/EGK iranyelve a gydgyszerész oklevelek,
bizonyitvanyok ¢€s képesités megszerzésérdl szold egyéb tanusitvanyok kdlcsonds elismerésérdl és az egyes
gyogyszerész tevékenységekre vonatkozoan a letelepedés szabadsaganak tényleges gyakorlasat elGsegitd
intézkedésekrol,

d) a Bizottsag 2005/28/EK (2005. aprilis 8.) iranyelve a helyes klinikai gyakorlat elveinek és részletes
irdnymutatdsainak megallapitdsarol az emberi felhasznéalasra szant vizsgalati gydgyszerkészitmények,
valamint az ilyen termékek gyartasi vagy behozatali engedélyezésének tekintetében.

(2) Ez a torvény a kovetkezd uniods jogi aktusok végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapitja meg a
fogyasztovédelmi hatosag, illetve a Gazdasagi Versenyhivatal feladatkorében és eljarasaban:

a) az Europai Parlament és a Tanacs 2006/2004/EK rendelete (2004. oktober 27.) a fogyasztovédelmi
jogszabalyok alkalmazasaért felelds nemzeti hatdsagok kozotti egyiittmitkodésrol, 4. cikk (1) bekezdés [a
18/B. § (1) bekezdés],

b) a Bizottsag 2007/76/EK hatarozata (2006. december 22.) a fogyasztovédelmi jogszabalyok alkalmazasaért
felelés nemzeti hatosagok kozotti egyiittmiikodésrdl szold 2006/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletnek a kdlcsonds jogsegély vonatkozasaban valo végrehajtasarol [a 18/B. § (2) bekezdés],

¢) a Bizottsag 2008/282/EK hatarozata (2008. marcius 17.) a fogyasztévédelmi jogszabalyok alkalmazasaért
felelds nemzeti hatésagok kozotti egylittmiikddésrdl sz6l6 2006/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek a kolcsonds jogsegély vonatkozasaban vald végrehajtasarol szoldo 2007/76/EK  hatarozat
moédositasarol [a 18/B. § (2) bekezdés].

89.§




