2006. évi XCVIII. torvény

a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- €s gyogyaszgdeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol

Az Orszaggyilés

figyelembe véve, hogy a gydgyszerek, gyogyaszajedeszkozok kilénleges szerepet toltenek be az
egészsegi allapot mégésében, a betegségek mégésében, felismerésében, illetve gydgyitdsaban, az
életmirfség javitasaban,

tekintettel arra, hogy a betegségek mépgedére vald torekvések sikere esetén sem kuszddilkiea
megbetegedéseébadddo egyéni esélykillonbségek, és e kulonbség@kkentése érdekében szilkség van a
méltanyossagot, igazsagossagot és hatékonysagualdsigd allami szabalyozasra,

felismerve, hogy fontos tarsadalmi érdek a gyogydae és gydgyaszati segédeszkdzokre forditott
tarsadalombiztositasi és egyéni kiadasok gazdasggihatékony felhasznalasa,

meggyzédve arrél, hogy korszéregészségligy nem valésithaté meg a gydgyszerédsiatidasa nélkul,
s hogy ennek az atalakulasnak a hazai hagyomanyekmemzetkdzi élrasokra és gyakorlatra kell
tamaszkodnia,

felismerve, hogy a gyogyszergyartas iparézérvaldsa és a kereskedelem gyakorlata, a megutltoz
fogyasztoi szokasok és igények, tovabba az infoidedechnoldgia fefldése érdemi valtozasokat idézett el
a gyogyszerek kiskereskedelmi forgalmazasaban,

figyelemmel arra, hogy az &llamnak garancialis éhaikkal is biztositania kell, hogy a gyogyszerek
biztonsagosan, megfetehelyen, idben és valasztékkal alljanak a betegek rendelkezésé

elismerve, hogy a gydégyszereket a betegség metbkjaltatott, megfelélszakismerettel nem rendelkez
személyek vasaroljdk és a gyogyszert fogyasztolelasal érdekében elengedhetetlen kévetelmény, hogy a
gyogyszerek forgalmazasdban az A&ltalanos kereskedskabalyoktdl eltér szigoribb szabalyok
érvényesiljenek,

szem ebtt tartva, hogy a gyégyszer-kiskereskedelem sajatpat figyelembe vévszabalyozott verseny
kedvez a gyégyszert fogyasztoknak, javitja a hax£st és az ellatas nigegét,

az alabbi térvényt alkotja:

Altalanos rendelkezések

1. 8E torvény az emberi felhaszndldsra ké&rugydgyszerek és gydgyaszati segédeszkozok
forgalmazasanak, az azokkal kapcsolatos kereskedghRorlatnak, kdzfinanszirozasanak, a gyégyszéeek
gyogyaszati segédeszkozok finanszirozhatésagamaksét célzo intézkedések és a lakossag biztonsagos
gyogyszer- és gybgyaszatisegédeszkoz-ellatasdnaklamint a  gyogyszerek  kiskereskedelmi
forgalmazasénak, a gyogyszerellato tevékenységoghesénak alapvétszabalyait hatarozza meg.

2. §(1) A torvény célja, hogy garantalja a kotélearsadalombiztositas kérében igénybe weleditasok
meghatdrozasanak atlathatésagat, kiszamithatObzt@énsagossa tegye a rendszer széimegh mikddését,
valamint a kotelez tarsadalombiztositas rendelkezésére all6 forrdetikasznalasanak méltanyossagat,
gazdasagossagat és szakmai hatékonysagat, valamegitatarozza a kozvetlen lakossagi gyogyszerellato
tevékenység folytatasanak alapvétltételeit.

(2) Gyogyszert a betegek, lakossag, orvosok, valadllatorvosok részére - ha jogszabaly masként
nem rendelkezik - gydgyszertarak szolgéltathatrak k

(3) A gyobgyszertar egészségigyi szolgaltatd ésekéskedelmi tevékenységet is végmeészségiigyi
intézmény. Gydgyszertar kdzforgalmu, intézeti, fiék kézigydgyszertari formabarikddhet.

(4) A gyogyszertar egészséglgyi feladata a lakogpamykezeléséhez kapcsolodd gyogyszerek,
tapszerek, gyogyaszati segédeszkdzok és a gyogydmar forgalmazhatdo egyéb termékek helyes
alkalmazasra vonatkozo teljes kttajékoztatassal tortérkiszolgaltatdsa, az e termékekkel kapcsolatos, a
betegségek mediését szolgald, a betegekkel tottdagyittniikodést megvaldsitd felvilagositd, tanadcsado
szolgaltatas, a helyes és eredményes gyégyszedgsatebsegitése, kovetése, valamint a prevenciéban,
népegészséglgyi programokban valé részvétel.

3. §E torvény alkalmazasaban

1.gyoégyszeraz emberi alkalmazasra keflbyégyszereldil és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozé
torvények maodositasarol sz6l6 2005. évi XCV. togvéa tovabbiakban: Gytv.) 1. §-anak 1. pontja seri
anyag;



2. kozfinanszirozasban részesigyogyszerolyan gyoégyszer, illetve kulénleges taplalkozasengt
kielégitt tapszer, amelynek &rahoz kulén jogszabaly alapgdnkdzponti koltségvetés, illetve az
Egészségbiztositasi Alap (a tovabbiakban: E. Ataparra jogosultaknak tAmogatast nydit;

3. kilénkeretes gybgyszeaz egészségbiztositasi szerv és a gyartd/forgalsmalitdé altal megkotott
kilon szer#dés szerinti kozbeszerzési arhoz nyujtott kilonsjadpaly szerinti tAmogatasban részesil
gyogyszer,

4.forgalomba hozatali engedélgz arra hataskorrel és illetékességgel rendélkerdsag altal kiadott, a
gyogyszer embergyogyaszati célra toftétkalmazhatdsagat engedél§dmtosagi hatarozat;

5.forgalomba hozatali engedély jogosultgz a természetes személy, jogi személy vagy jogi
személyiséggel nem rendelezgyéb szervezet, amely részére az arra hataskésrelletékességgel
rendelked hatésag a gyogyszer forgalomba hozatalat engexté|ye

6. gyogyaszati segédeszkémmeneti vagy végleges egészségkarosodassal, ébggatiggal 8l ember
személyes haszndlatdba adott orvostechnikai estéeértve az 6nellénzési célt szolgald in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozt is), vagy steohnikai eszkéznek nem riguls apolasi technikai
eszkdz, amely hasznélata soran nem igényli egésggégzakképesitéssel rendelkezzemély folyamatos
jelenlétét. Személyes hasznalatnak dniil az eszkdz természetes vagy mesterséges teisifatyilassal
rendelked testliregben, vagy testen toéwiselése, alkalmazasa, valamint a test megtans@saia
mozgatasara szolgal6 eszkdz igénybevétele diagkaszterapias, rehabilitacios, vagy apolasi cgllal

7.gyogyszernek nem ndslils gydgyhatast készitmérmglyan anyag vagy anyagkeverék, amely nem
gyogyszer, de amelyet az arra hataskorrel és klsg®ggel rendelkézhatosdg nyilvantartasba vett, és
gyogyszernek nem mbsulks gydgyhatasu anyagként forgalomba hozatalat engertét

8. csekély értéknek midsiils ajandék:természetbeni juttatas, amelynek egyedi, az abaléorgalmi adot
is tartalmazo értéke, ilyen érték hianyaban pedigltalanos forgalmi adéval egyitt szamitott beszsrara
vagy eballitasi koltsége nem haladja meg a mindenkori matbér havi 6sszegének 5%-at;

9. ésszef mértéli tamogatasolyan tamogatas, amely a meghirdetett rendezvépyfé&rg e$ 0sszegét
tekintve nem haladja mega pontban meghatarozott 6sszeget;

10.kereskedelmi gyakorlagyogyszer, tapszer, illetve gyogyaszati segédeszkéadelésének,
beszerzésének, értékesitésének vagy fogyasztasalimhozditasara iranyuldé béarmely tajékoztatas,
tevékenység, megjelenitési mdd, marketing vagy leggéreskedelmi kommunikécié. A kdzforgalmu
gyogyszertarak, az intézeti gyogyszertar kodzvetlakossagi gyogyszerellatast végzgysége és a
fiokgyogyszertarak, valamint gydgyaszatisegédeszkpakiizletek esetében nem &sill kereskedelmi
gyakorlatnak a gyogyszerek, gyogyaszati segédes#iszolgdltatasakor, valamint a gyogyszerekkel
kapcsolatos jogszabalybarsit tajékoztatds nydjtasa soran végzett egészségizglgaltatd tevékenység,
tovabba a gyogyszerészi gondozas;

11.reklam:a gazdasagi reklamtevékenység alapviettételeil és egyes korlatair6l sz6lé 2008. évi
XLVIII. térvény 3. §-anald) pontja szerinti gazdasagi reklam, azzal, hogy rekiam

a)a gyogyszer kulén jogszabalyban meghatarozottakinszeimkéje és betegtajékoztatdja, valamint a
gyogyaszati segédeszkdz hasznalati utasitasa,

b)az olyan tényszérinformativ bejelentés vagy tajékoztatd jellegnyag, amely a gydgyszer, illetve
gyogyaszati segédeszkdz csomagolasanak megvéitemték vagy a gyogyszer kedéden mellékhatasarol
tajékoztat, tovabba

c) a kereskedelmi arlista, feltéve, hogy nem tartalmagyégyszer hatasaval, gyégyaszati segédeszkoz
alkalmazasaval kapcsolatos allitast;

12.gyégyszerek és gyogyaszati segédeszkozok rendeldsive forgalmazasara jogosuliz orvos, a
gyogyszerész, a gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkereskedelmi forgalméban részt §ewa vonatkozo
tevékenységi engedéllyel rendeléezelballité és kereskeqd

13.ATC-csoporta gyogyszerek anatomiai, terapias, illetve kémédidb szerinti osztalyozasa;

14.referenciagybégyszeaz a meghatarozott (fix) tAmogatasi csoportba zartgydgyszer, amely a kilén
jogszabdlyban meghatarozottak szerinti brutté fegi ara és forgalmi részesedése alapjan az Adiat
csoportra meghatarozott szazalékos tamogatasheesiss

15.referencia gyogyaszati segédeszidiz: a meghatarozott (fix) tdmogatasi csoportbaozart
gyogyaszati segédeszkdz - ide nem értve az edysteit tamogatasi jegyzékben szebeflinkcionalis
csoportba tartoz6, valamint a haromhavi terdpidsitlialaptu (keretdsszeg) tamogatasban résgesiil
gyogyaszati segédeszkdzoket -, amely a kozfinaveasr alapjaul elfogadott ara, kodlcsonzési dijatvié
forgalmi részesedése alapjan az adott tamogatégiodsa meghatarozott, a kilon jogszabaly szerinti
szazalékos tAmogatasban részesill;

16.kozforgalml gyogyszertéa: lakossag kozvetlen és teljes kdyyogyszerellatasat biztositdé olyan
egészségugyi intézmény, amely a teljesikgyogyszerellatas keretében magisztralis gyégyszezitést is
végez;



17.fi6kgyogyszertara kdzforgalmua gyégyszertar részekéntkdds, de azzal nem azonos telepligly
vagy mozgé egységként ikddtetett, a lakossag kozvetlen gydgyszerellatdsatositdé egészségigyi
intézmeény;

18.intézeti gydgyszertdm fekwbeteg-gyogyintézet részeként ikdds, annak teljes kdir
gyogyszerellatasat végz egészségligyi intézmény, mely szaktevékenységkéitveken lakossagi
gyogyszerellatasi feladatokat is végezhet;

19.kézigyogyszertam haziorvos, hazi gyermekorvos (a tovabbiakbaniomazs) gyoégyitdé munkajahoz

szikséges, a gyogyszerek meghatérozott korét szdfgéllatasi forma;

20.személyes gyogyszertanikidtetési jogszakmai gyakorlattal rendelkeézgyogyszerész részére,
adott kdzforgalmu gydgyszertar vezetésére ésaitetésére szo6l6 engedély (a tovabbiakban: széjogly

21.kozvetlen lakossagi gyogyszerellatdzson tevékenységek 6sszessége, amely soran a ggddys
gyogyszert beszerzi, készletezi, kiszolgaltatja azs alkalmazasaval 0Osszefilggszakmai informaciot
kézvetlenil vagy hazhoz szallitas atjan kozvetetselakossag részére biztositja;
22.hazhoz széllitaggyogyszer, gyodgyaszati segédeszkdz megréndithl megjeldlt helyre tortén
eljuttatdsa kozvetlen lakossagi gyogyszerellatagyy vagyogyaszati segédeszkozok kiskereskedelmi
forgalmazasa keretében a kozvetlen lakossagi gyéggtatasra jogosult vallalkozas jogszabdly stexrim
jogosult szakdolgozoéja, illetve gyogyaszati segeki@ziok kiskereskedelmi forgalmazasara jogosult
véallalkozas alkalmazottja, a gyégyaszati segédesitkliiskereskedelmi forgalmazasara jogosult vatiadis
megbizottja vagy a beteg kérésére a gydgyaszafideegkozok kiskereskedelmi forgalmazasara jogosult
véllalkozas szakdolgozoja altal;
23.0j gyogyszertaraz e térvény hatélybalépését meégéen mikddési engedéllyel nem rendelkez
gyogyszertar,;
24.tamogatasvolumen-szédes:a koteled egészségbiztositas ellatdsairdl szolé 1997. évkKXIX.
torvény (a tovabbiakban: Ebtv.) 30/A. §-a szerzgrsdeés;
25.
26.gyogyszerészi gondoz&s: gyogyszerész altal onként vallalt, fékdn végzett dokumentalt
tevékenység, melynek célja egyuikbdésben az orvossal a hatdsos, biztonsagos ésédtiditékony
gyogyszeres terapiadslegitésén til, a beteg egészségtudatos életvitdbkitasanak ékegitése, megfelel
gyogyszerhasznalatanak szakmai segitése, edikttih készségének ndvelése, életbsidbgének javitasa,
minéségileg kontrollalt koériilmények kozott;
27.hatoésagi vezét a kozforgalml gyogyszertar atmeneti vezetésére shgtd hatarozattal kijelolt
gyogyszerész;
28.tamogatési csoportazon termékek csoportja, melyek tamogatdsa a dsaopferenciaeszktzének
arahoz megallapitott szazalékos tAmogatas alapg@hatarozott (fix) 6sszegben torténik;
29.gyobgyaszati segédeszkdz forgalomba hoadggyarorszagon gyartott gyégyaszati segédeszkoz
esetén az eszkdz gyartdja, Magyarorszagon kiviktgyagyogyaszati segédeszkdz esetén az eszkoz
Magyarorszagra torténbehozatalat vé@z az eszkdz gyartdja altal meghatalmazott egyéimlkézo vagy
gazdasagi tarsasag;
30. mingsitett forgalomba hoz@z egészségbiztositd kilon jogszabaly szerintiiggéhyzékében szerepl
forgalomba hozo;
31.tartés hasznalati célu eszkdmt hdnapot meghaladé kihordasi idgydgyaszati segédeszkoz;
32.egyszefsitett tamogatasi jegyzék (ETdgon tdmogatasban részéstilinkciondlis csoportokat
tartalmazo, kilon jogszabaly szerinti jegyzék, amlelesetében eszkdzrendeléskor az orvos a funkisiona
csoport megnevezéseét vagy 1SO-kodjat tiinteti felaz egészségbiztositd a funkciondlis csoporthiaztar
minden eszkdzre vonatkozéan azonos, fix tAmogasizieget allapit meg;
33.gyogyéaszatisegédeszkdz-szakiialddkossag kdzvetlen gyodgyaszati segédeszkdz stdbdrtosito
intézmény;
34.gyobgyaszati segédeszkoz forgalmazd@ydgyaszati segédeszkdznek a Géfgghasznalé részére
tortéry értékesitését, kolcsdnzését, javitasat &édermészetes vagy jogi személy, valamint jogi
személyiséggel nem rendelkegazdasagi tarsasag.

|. RESZ

A BIZTONSAGOS ES GAZDASAGOS GYOGYSZER- ES GYOGYASZA
SEGEDESZKOZ-ELLATAS

l. Fejezet



A GAZDASAGOS GYOGYSZERES GYOGYASZATISEGEDESZKOZ-
RENDELES ES FORGALMAZAS ALAPELVEI

4. §(1) Azonos hatéanyagu, illetve terdpids hatasu gydeyek tekintetében az é&rhoz nydjtott
tarsadalombiztositasi tamogatas legfeliebb a reféagyogyszerre megallapitott tdmogatassal azonos
mértékben vehétigénybe.

(2) Azonos funkcionalis csoportba tartozé gyogyaisegédeszkdzok ardhoz nydjtott tarsadalombiZsisit
tamogatas - a kiloén jogszabalyban foglalt kivételldegfeljebb a referencia gydgyaszati segédesekdz
megallapitott tAmogatassal azonos mértékben &édpétybe.

5. 8A biztositasi tamogatasba valdé befogadés soraryszegsitett eljarasi szabalyok alkalmazésaval -
elsnyben részesiinek gydgyszerek esetén a mar befibgadonos hatdanyagu, illetve terdpias hatasu
gyogyszereknél alacsonyabb ari készitmények, gpzgyia segédeszkdzok esetében pedig az azonos
funkcionalis csoportba sorolhatdé alacsonyabb &eihdsznalati értékében bizonyitottan legalabb a mar
befogadott eszkdzével azonos U] eszkdzok.

6. 8E torvényben foglaltak kivételével tilos minden, &hoz nyujtott tarsadalombiztositasi tAmogatassal
rendelhet gyodgyszer és gyogyaszati segédeszkdz néfsnesére, a felhasznalas 6sztbnzésére iranyuld
barmilyen tevékenység.

7. 8A forgalomba hozatali engedély jogosultjai az altalarsadalombiztositasi tAmogatassal forgalmazott
gyogyszerek mennyiségével aranyosan, az e torvénybmghatarozott befizetési koételezettségek
teljesitésével hozzajarulnak a biztositottak utaregfimetett jarulékok ellenében igénybe véhet
gyogyszerellatds gazdasagossagahoz.

8. 8A gyogyszert és gyogyaszati segédeszkozt rérmtebs koteles tajékoztatni a beteget a rendelkezés
allé, azonos hatéanyagu, illetve hasonl6 terapiagdd alacsonyabb aru gyogysékrilletve azonos
funkcionalis csoportba tartoz6 alacsonyabb arG g&érati segédeszk@itr valamint az adott termékek
ararol, tarsadalombiztositasi tamogatasarol édtasedijak kozotti kildnbségekr

9. 8A gyogyszer és gyogyaszati segédeszkdz kiszolggtat a fogyatékos személyek szamara is
hozzaférhdt és értelmezhét médon - koteles tajékoztatni a beteget az egébiaégitasi szerv altal
tamogatott azonos hatdéanyagu, illetve terapias statalacsonyabb ara gyogys#drr vagy azonos
funkciondlis csoportba tartozé alacsonyabb ar( g@émati segédeszkditr valamint az adott termékek
ararol, tarsadalombiztositasi tamogatasarol égtasiédijak kozotti kilonbségeMr

10. §Az egészséghiztositasi szerv jogosult e torvéngtkekozott a vele szefddtt orvosok gydgyszer- és
gyOgyaszatisegédeszkdz-rendeléséhez szikségeselédltémeghatarozasara a finanszirozasi, illetve a
tamogatassal torténrendelésre vonatkozé szédésekben, valamint jogosult az orvosok gydgyszer- é
gyogyaszatisegédeszkdz-rendelési magatartasat@inzsgllerbrizni és jogszabaly-, illetve széidésszegés
esetén a kilon jogszabalyban foglaltak szerintralja

11. §(1) Finanszirozéasi szefdés, illetve gyodgyszer és gyogyaszati segédeszkimdatassal tortén
rendelésére jogositd szédés csak olyan egészségligyi szolgéltatoval kéitiaetely teljesiti a gyogyszer- és
gyogyaszatisegédeszkdz-gazdasagossag e torvénydgimatarozott, valamint az egészségbiztositasi szerv
altal ebirt feltételeit, igy a hatékony és gazdasagos gybgyendelést &egit, minssitett szamitégépes
program hasznalatat.

(2) Gybgyaszati segédeszkozt forgalmazni, javiéarkdlcsdondzni - a (3)-(4) bekezdés szerinti kiedtee!

- az egészséglgyi allamigazgatasi szerv engedélyézéarolag kilon jogszabalyban foglalt feltétetek
megfelet Uzletben lehet.

(3) Gyogyszertarnak gyogyaszati segédeszkdz formyadm szakképesitéssel rendetkeszemély
foglalkoztatdsa esetén nem kell rendelkeznie a&éRepzdés szerinti engedéllyel. Gydgyaszati segkdesz
forgalmazd szakképesitéssel rendetkezemély hianydban a (2) bekezdés szerinti engenkiil csak
sorozatgyartasu gyogyaszati segédeszkodz forgaliiazhaitasi és kdlcsonzési tevékenység nem végezhe
Ez a javitasi és kolcsonzési tilalom nem érinti kilon jogszabalyban vagy a felek kozotti spelisben
meghatarozott - szavatossagra és jotallasra varatitelezettség érvényesitését.

(4) A szolgéltatasi tevékenység megkezdésének tatilisanak altalanos szabalyairdl sz6l6 torvény
szerinti szabad szolgaltatasnyUjtas jogaval remedéliszolgaltatdé a hataron atnydlé szolgaltatasnyujtas
keretében tortéh gyogyaszati segédeszkdz forgalmazasi, javitasi kékksdnozési tevékenységének
folytatdsara irdnyuld szandékat koételes az egédgsénllamigazgatasi szervnek bejelenteni. A kilén
torvény szerinti egészségbiztosité a szabad stalgéhyujtas jogaval rendelkezzolgaltatéval is kéthet a
koteleds egészségbiztositas ellatasairdl szolo 1997. évKXIK. torvény 30. § (2) bekezdése szerinti
szerddést.

(5) Az egészségugyi allamigazgatasi szerv a (2ptdds szerinti engedéllyel rendeléled!, valamint a
gyogyaszati segédeszkdz forgalmazasi, javitasi tdssdénozési tevékenységre jogosult, a (4) bekezdés
szerinti bejelentést tékrél nyilvantartast vezet. A nyilvantartasbol kizagla tevékenység végzésére vald
jogosultsag igazolasa céljabdl szolgaltathato adat.



Il. Fejezet

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

Altalanos szabalyok

11/A. 8Tilos a forgalomba hozatali engedéllyel nem renel#lkgyogyszerre vonatkozd kereskedelmi
gyakorlat.

11/B. §(1) A gydgyszerrel, gyogyaszati segédeszkdzzel daptos kereskedelmi gyakorlat a gyégyszer,
gyogyaszati segédeszkdz éséidethasznalasat kell, hogysskegitse azaltal, hogy targyilagosan mutatja be a
gyogyszer, illetve a gyégyaszati segédeszkoz totegégait.

(2) A gyogyszerrel, gyogyaszati segédeszkozzel daptos kereskedelmi kommunikacio soran kozoélt
informacionak 0Osszhangban kell &llnia a gyogyszergdlomba hozatali engedélyében jovahagyott
betegtajékoztatoban és a gydgyszer alkalmazégiashban, illetve a gydgyaszati segédeszkdz hadiznal
Utmutatéjaban foglaltakkal.

(3) Monokomponeris homeopéatias készitménnyel kapcsolatos kereskedetmimunikacié soran a
cimkeszovegen szergghformécion tdl egyéb informacié nem kdzokhet

(4) A gyOgyszerrel vagy gyogyaszati segédeszkdzamtsolatos kereskedelmi kommunikacié soran kézolt
informacio tartalmara vonatkoz6 részletes szabalykidlon jogszabaly hatarozza meg.

Gyogyszer és gyogyaszati segédeszkdz ismertetése

12. §(1) A gyogyszer és gyogyaszati segédeszkdz ismegefa tovabbiakban: ismertetés) olyan, a
gyogyszerekre és gyogyaszati segédeszkdzokre, gysper Osszetételére, hatasara, illetve a gyogy¥szer
gyogyaszati segédeszkdz alkalmazésara vonatkoesKeztelmi gyakorlat, amely kizarélag a gyogyszésk
gyogyaszati segédeszkdzok rendelésére, haszndddiétemitasara és forgalmazaséara jogosult egéspaégi
szakképesitéssel rendelkknek szdl, vagy amelyet veliik szemben alkalmaznak.

)

(3) Ha

a)a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jdfjaswa gyodgyszer forgalmazasara engedéllyel
rendelked, illetve a gydgyaszati segédeszkdz gyartdja vagyalmazdja, vagy

b) aza) pontban meghatarozottak megbizasa alapjan méslgedd&zervezet

[az a) ésb) pontban jelzettek a tovéabbiakban egyiitt: ismestetévékenységet folytatd] ismertetési
tevékenységet kivan folytatni, koteles az erreyisld szandékat a gyogyszerészeti allamigazgatésvisak
bejelenteni.

(4) A (3) bekezdés szerinti bejelentésnek - a gtatasi tevékenység megkezdésének és folytatasanak
altalanos szabalyairél sz4l6 térvényben meghatdireziatokon tdl - tartalmaznia kell:

a) az ismertetési tevékenységet folytaté nevét, ciilietye székhelyét és cégjegyzékszamat,

b) gyégyszer esetén az ismertetni kivant gyégyszer \@aggyszerek forgalomba hozatali engedélye
jogosultjanak vagy a gyégyszer forgalmazaséara efllyed rendelkeének, illetve meghatalmazottjanak a
nevét, gyogyaszati segédeszkdz esetén az ismekiidnt gydgyaszati segédeszkdz vagy gyogyaszati
segédeszkdzok gyartojanak, forgalmazojanak vagglameghatalmazott képvisginek a neveét,

c) az ismertetési tevékenységet folytatd nevébendel@il3. § szerinti ismerteszemély vagy személyek
természetes személyazonosité adatait,

d) a 13. § szerinti ismertgtszemély nyilatkozatat arrdl, hogy vele szember3.a81(3) bekezdése szerinti
Osszeférhetetlenségi ok nem all fenn,

e)a 13. § szerinti ismerigtszemély képzettségét igazold oklevél szadmat gsrajdvantartasi szdmat, ha
az ismertetés kilon jogszabaly szerint meghatérégpizettséghez kotott.

(5) A (3) bekezdés szerinti ismertetési tevékengsdglytatdé a bejelentésben részletezett adatokban
tortént valtozast haladéktalanul bejelenti a gyagysszeti allamigazgatasi szervnek.

(6) E 8 rendelkezéseit a gydgyszer és gydgyasegédeszkoz ismertetési tevékenységnek a szolghltata
tevékenység megkezdésének és folytatdsdnak akal&zabalyairdl szol6 tdrvény szerinti szabad
szolgaltatasnyujtas jogaval rendelezolgaltatd altal hataron atnyuld szolgéltatasigikeretében tortén
folytatasara is alkalmazni kell.

(7)-(8)



(9) Az ismertetési tevékenység folytatasanak déBpzdés szerinti bejelentésével, tovabba a bégslesn
foglalt adatok valtozasanak a bejelentésével egiletp a bejelerdt igazgatasi szolgaltatasi dijat koteles
fizetni.

13. §(1) Az ismertetési tevékenységet folytatdé az isetédi tevékenységet csak az A4ltala
munkaviszonyban vagy munkavégzésre irAnyulé eggévigzonyban foglalkoztatott, az egészségiigyért
felelés miniszter rendeletében meghatarozott képzettsiggtelményeknek megfetelés a 12. § szerint
bejelentett természetes személy (a tovabbiakbarerte személy) Gtjan folytathatja.

(2)

(3) Osszeférhetetlen - a (4) bekezdésben foglaétkilel - az ismertetési tevékenységgel, ha azriti
személy - ide nem értve a sz&rjogi védelem ald tartozdé tudomanyos tevékenységegészségugyi
szolgaltatoval egészségiigyi tevékenység végzéabban tortéh kozrentikbdésre jogositd jogviszonyban
all.

(4) A (3) bekezdés szerinti 6sszeférhetetlenség @enti a gyogyszerészeti allamigazgatasi szeratsaj
gyogyszerismertéthalézataba tartoz6 személyeket.

13/A. §(1) Az ismertetési tevékenységet folytatokrdl ésisamerted személyeldl a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv a 12. § szerinti bejelentépj&n nyilvantartdst vezet. A nyilvantartds a $2(4)
bekezdése szerinti adatokat tartalmazza.

(2) A gyogyszerészeti allamigazgatési szerv az iiwtleszemély részére a nyilvantartasba vétellel
egyidejileg ismertsii igazolvanyt allit ki, amely tartalmazza az isre#iitszemély csaladi és utonevét,
valamint az egészségugyért fékeminiszter rendeletében meghatarozott egyéb aatatok

(3) A 12. § szerinti bejelentésre és az ismertatatkenységet folytatok, illetve az ismeftezemélyek
nyilvantartasara az e térvényben foglalt eltéréskktegfeleben alkalmazni kell a szolgaltatasi tevékenység
megkezdésének és folytatdsanak altalanos szalidlgaiold torvény bejelentésre, a bejelentésheztkotd
tevékenység folytatdsanak elienésére és a bejelentéshez kotott tevékenységetattbl szolgaltatok
nyilvantartasara vonatkoz6 rendelkezéseit abbaresatben is, ha az ismertetési tevékenységet folytat
tevékenysége nem ntisiil szolgaltatasi tevékenységnek.

14. §(1) Az ismertetési tevékenységet folytatd és azrsath személy a gyogyszerek, illetve gydgyaszati
segédeszkdzok rendelésére és forgalmazasara jogdsajandékot, anyagidelyt vagy mas természetbeni
juttatdst nem adhat, nem ajanlhat fel és nem igékieéve, ha a felsoroltak csekély ériék és
Osszefuggenek a gyogyszerek rendelésére vagy fioegdkara jogosult altal folytatott egészségugyi
tevékenységgel. Az ismeréepénzbeli juttatast vagydlyt semmilyen médon nem adhat, nem ajanlhat fel és
nem igérhet.

(2) A gyégyszerek és gyogyaszati segédeszkdzok taeasat, ismertetését ségitendezvényeken az
ismertetési tevékenységet folytatd és az ismiesmtmély altal biztositott vendéglatasnak ésisaertékinek
és a rendezvénysfcéljdhoz képest masodlagosnak kell lennie. A rengleyre, illetve a bemutatéra az
egészségugyben, illetve a gydgyszerellatasban \agyydgyaszatisegédeszkdz-ellatasban koakédsd
szakembereken kivil mas személy nem hivhaté meg.

(3) A szakmai és tudomanyos célokat szolgalé reréleek és programok kodzvetett vagy kdzvetlen
formaban torté tdmogatdsa esetén a tdmogatdsnak mindenkor #ssegtékinek és a rendezvény
tudoméanyos célkiizéseihez képest alarendeltnek kell lennie azzafjyha szakmai és tudomanyos
programokra az egészségugyben, illetve a gyogys=emyogyaszatisegédeszkoz-ellatasban kdiedi
szakembereken kivil mas személy nem hivhaté megzakmai és tudomanyos programokon ismertetés
abban az esetben folytathatd, ha a kdzvetett éSzaelten formaban tdrténismertetés (konkrét termék
alkalmazasaval kapcsolatossatias, termékbemutatd tartdsa, kiallitohely bérléssyakmai, tudomanyos
rendezvény programban jél elkilonul.

(4) Természetbeni tamogatas nyuljthaté az egészgegigy tudomanyos tevékenységet folytatdé személy
szamara szakmai rendezvényeken, tanfolyamokomibrészvételre. A természetbeni thmogatas kizarélag a
rendezvényeken tort8nrészvétellel kdzvetlen dsszefliggésben felndekihdasok (igy kuléndsen utazasi
koltség, szallaskoltség, részvételi dij) fedezesemgalhat.

(5)-(6)

(7) Az (1)-(4) bekezdésben meghatarozott tilalmalkarlatozasok nem érintik a gydgyszer-kereskedelem
résztvewi szdmara a gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkiadal, arrésével és arengedményével vagy
egyéb kereskedelmi kedvezménnyel kapcsolatos katiszabalyban meghatarozott feltételeket.

(8) A gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkdzokelésere és forgalmazasara jogosult személy nem
kérhet és nem fogadhat el semmilyen az (1) bekbedésitott juttatast vagy a (2)-(4) bekezdésskdrntétes
0sztonzést.

(9) A 12. § (3) bekezdése szerinti ismertetési kemgséget folytatd a gyodgyszerek vagy gyogyaszati
segédeszkozok rendelésére és forgalmazasara jogosuiély részére, a hatalyos addjogszabalyokludalffo
kotelezettség teljesitése érdekében, a hatalyoepgeb@balyoknak megfeleligazolast kételes kildeni, ha
ennek feltételei fennallnak.



(10)

15. 8Az ismertetés tovabbi részletes szabalyait - ideéa gydgyszer, illetve gydgyaszati segédeszkdz
rendelésére és forgalmazaséara jogosult szamaradatrééésmentes mintakra és adomanyokra vonatkoz6
szabalyokat - kiilén jogszabaly tartalmazza.

16. §

A gyogyszerrel, illetve gyogyaszati segedeszkozkapcsolatos, fogyasztokkal
szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkoz6 szababk

17. 8§(1) Az embergyOgyaszati célra szant, gyogyszedtarkény nélkil is kiadhaté és
tarsadalombiztositasi tAmogatdsban nem részepidgyszerek, tovabba a tdmogatadssal nem rendelhet
gyogyaszati segédeszktzok reklamozasa megendeaetteklam:

a) egyértelnien meghatarozza, hogy a reklamozott termék gyogyiieeve gydgyaszati segédeszkoz,

b) tartalmazza a gyogyszer nevét és - ha a készitmgyyhatdéanyagot tartalmaz - annak szokasos
nemzetkdzi szabadnevét, illetve a gyodgyaszati ssgddz nevét,

c) a gyogyszer, illetve a gyégyaszati segédeszkozitmidsszdr hasznalatara 6szténoz,

d)a gyégyszert az engedélyezett alkalmazasrdad, a gyogyaszati segédeszkdzt a hasznalati atibnut
alapjan mutatja be,

e)tartalmazza a gyogyszer, illetve gyogyaszati seggdz rendeltetéssiemlkalmazasahoz szikséges,
kilén jogszabalyban meghatarozottak szerinti t&ttast, figyelmeztétszoveget,

f) egyértelni felhivast tartalmaz a gyogyszer alkalmazaséara tkomé betegtajékoztatd, illetve
gyogyaszati segédeszkdz esetén a hasznalati Grmiésgfismerésének szikségességeére.

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

a)az orvosi vizsgalat, kezelés vagylitéti beavatkozds sziikségtelenségére vagy Smetiségére
hivatkozik, vagy annak képzetét kelti,

b) a gyogyszer mellékhatasok nélkilli vagy biztos gydést eredményézalkalmazhatésaganak képzetét
kelti,

c) a gyogyszert kozmetikumként vagy élelmiszerkéntetiifel,

d) a gyégyszer hatdsossagat és biztonsagos haszhéatélag annak természetes eredetére vezetayissz

e) kortorténet leirdsaval vagy részletes ismertetéséves dndiagndzist eredményezhet,

f) betegség vagy sériilés hatdsara bekodvétkedtozast vagy allapotot, illetve a gyogyszer vaagy
gyogyaszati segédeszkdz &ltal az emberi szerveasigy annak valamely részére gyakorolt hatast
félelemérzetet keltve, vagy a valdsagtol éltérodon mutat be,

g) tudosok, egészségiigyi szakemberek vagy ismert $ziségek ajanlasat tartalmazza,

h) annak képzetét kelti, hogy a gyogyszer vagy a ggépgti segédeszkdz alkalmazésa nélkil az ember
egészseége karosul.

(3) A vény nélkul is kiadhat6 gyogyszerek, illett@rsadalombiztositasi tamogatasban nem résgesdl
gyOgyaszati segédeszkdzok olyan reklamjara, amefrddag a gyogyszer vagy gyoégyaszati segédeszkdz
nevét és gyartdjanak nevét vagy védjegyét tartatmaemlékeztét reklam), az (1) bekezdés nem
alkalmazandé. A gyégyszer vagy gylgyaszati seg&desemlékezték reklamja kizarélag radidban vagy
televizioban, ugyanazon reklamésszeallitason bel6l(1)-(2) bekezdésének megféletklam megjelenését
kdveten tehet kozzé.

(4) Tilos a gyogyszertarbdl kizarolag orvosi vénydadhatod vagy tarsadalombiztositési tamogatasba
befogadott gyogyszerek, tapszerek, tovabba a @imabiztositasi tAmogatassal rendelhgyogyaszati
segédeszkozok reklamozasa.

(5) A (4) bekezdésben foglalt tilalom nem vonatkoziaz egészségnevelési céll - az egészségugyi
allamigazgatasi szerv altal egyedileg engedélyezétboltasi programokat népsZits kampanyokra,
valamint az ezekhez kapcsolodod gyogyszéilekadld tajékoztatasra.

(6) Tilos kézzétenni

a)a Magyarorszagon nem forgalmazhatd, illetve nenaladaizhaté gyogyszerdlr illetve gydgyaszati
segédeszkozolr készitett reklamot,

b) kilén jogszabdalyban meghatarozott kabitdszert vaggichotrop anyagot tartalmazd gyogyszerre
vonatkoz6 reklamot,

c) vizsgalati készitményt bemutaté reklamot,

d) gyermekkortaknak sz6l6 reklamot,

e)olyan vény nélkil is beszerezBeydgyszer reklamjat, amely gyogyszer nevével azalnevezds
kizarélag orvosi vényre kiadhat6 gyogyszer is ftwgdban van,

f) olyan vény nélkill is beszerezBegyogyszer reklamjat, amelynek ardhoz kilén jogakahlapjan a
kbzponti kéltségvetés, illetve az E. Alap az aogosultaknak tAmogatast nydjt,



g) olyan gyégyaszati segédeszkdz reklamjat, amelyrsadalombiztositas altal tAmogatott gydgyaszati
segédeszkdz nevével azonos elneviezésak jeldben, szamban kilonbéz eszkdzt reklamoz.
(7)

(8) Az egészségugyért felsl miniszter rendelete szerinti minta kivételévdbsti a betegnek,
fogyasztonak olyan ajandék, minta, vasarlasra jogagalvany (kupon) akar kdzvetlenll, akar az srvo
illetve a gyogyszert, gydgyaszati segédeszkdzblgsitato altal tortéh adasa, felajanlasa, amely egy adott
gyogyszer, egy adott forgalomba hozatali engedébogult termékei vagy a tarsadalombiztositas altal
tamogatott gydgyaszati segédeszkdz fogyasztasasanéilatara 0sztondz, vagy azt feltételil szahjas T
tovadbba a tarsadalombiztositasi tAmogatassal feeilejyogyszerek és gydgyaszati segédeszkdzok beteg
altal fizetend téritési dijanak a kiszolgaltaté altal barmilyetrketlen vagy kbzvetett formaban (ajandék,
minta, vasarlasra jogosité utalvany, kupon, poiijtég alapt kedvezmény Gtjan vagy mas hasonlé6 médon)
tortér csokkentése, atvallalasa, elengedése, vagy ahdroziyen ebnyok kotése. A tarsadalombiztositasi
tamogatassal nem rendelhegyogyszerek kiszolgaltatasa esetén adott barmilkedvezmény - az
arkedvezmeény kivételével - kizarélag a gyogyszbearnyujtott gydgyszerészi gondozas igénybevételére
hasznélhato fel.

Felelosségi szabalyok

18. §(1) A gyodgyszerrel és gyodgyaszati segédeszkozzmdmatos kereskedelmi gyakorlat e tdrvényben,
valamint a 77. § (2) bekezdéséngerontjdban foglalt felhatalmazéas alapjan kiadotdedetben (a 18-19. §
tekintetében a tovabbiakban: rendelet) meghatarezatbalyai megsértéséért - a (3) és a (4) bekieedés
meghatarozott kivételekkel - az felel, aki a keegtdmi gyakorlat tekintetében 6nallé foglalkozasareay
gazdasagi tevékenységével osszebigglok érdekében jar el, és a kereskedelmi gyatkaklarintett
gyogyszer, illetve gyégyaszati segédeszkoz érttsesieladasanak dsztbnzése kdzvetlendl érdekéiben a

(2) Az (1) bekezdésben meghatarozott személy &{kbr is, ha a kereskedelmi gyakorlatot sédés
alapjan mas személy valositia meg az (1) bekezdénbghatarozott személy érdekében vagy javara.

(3) Az ismertetési tevékenységet folytatéra vonabtkarendelkezések megsértéséért az ismertetési
tevékenységet folytatd, az ismeétaszemélyre vonatkoz6 rendelkezések megsértéséé&marted személy
felel.

(4) A kereskedelmi kommunikacio megjelenitési mudj&sszefugg okbdl ered jogsértésért az is felel,
aki a kereskedelmi kommunikaciot az arra alkalnmesk@zok segitségével megismetivét teszi, valamint,
aki 6ndll6 gazdasagi tevékenysége korében a katebke kommunikaciét megalkotja vagy ezzel
Osszefiiggésben egyéb szolgaltatast nyujt, kivéaeg fogsértés az (1) bekezdésben meghatarozotégzem
utasitdsanak végrehajtasabdl ered.

(5) A (4) bekezdés szerinti jogsérkereskedelmi gyakorlattal okozott karért a (4) dmlésben emlitett
személyek az (1) bekezdésben meghatarozott szeinéjyetemlegesen felelnek.

Eljarasi szabalyok

18/A. 8(1) A gyobgyszerrel és gyogyaszati segédeszkozzgicskdatos, fogyasztdkkal szembeni
kereskedelmi gyakorlat e tdérvényben, illetve a sdetben meghatarozott szabalyai megsértése esetén a
eljaras lefolytatasara - a (2) bekezdésben foddiaiételekkel - a fogyasztokkal szembeni tisztesslégt
kereskedelmi gyakorlat tilalmardl sz6lé térvénybexeghatarozott hatésag jogosult. Az eljaré hatésag a
fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedgjymkorlat tilalmardl sz6l6 térvényben meghatarozot
szabalyok szerint jar el.

(2) A 17. 8§ (4) és (6) bekezdésében foglalt rereimlkek megsértése esetén a fogyasztovédelmi hghdsag
el a fogyasztovédelerdirszol6 torvényben meghatérozott szabalyok szerint.

(3) Az (1) és (2) bekezdés szerinti eljarasban élggk mirdsilnek azok a tarsadalmi szervezetek is,
amelyeknek a nyilvantartasba vett tevékenységdemblk jogainak védelmére iranyul.

(4) A gyogyszerrel és gyoégyaszati segédeszkdzzptddmatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi
gyakorlat e torvényben és a rendeletben meghatérezabalyai betartdsanak hatdsagi élieésére
gyogyszer esetén a gyogyszerészeti allamigazgsgési, gydgyaszati segédeszkdz esetén az egésységilg
allamigazgatasi szerv is jogosult.

(5) A gyogyszerrel és gyogyaszati segédeszkdzzptdaatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi
gyakorlat e térvényben, illetve a rendeletben migbaott szabalyai a fogyasztovédeléhszdld térvény
alkalmazasaban fogyasztévédelmi rendelkezések.

(6) A tarsadalombiztositasi tamogatassal rendéllygogyszerekkel és gydgyaszati segédeszkdzokkel
kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmakgyat e toérvényben, illetve a rendeletben
meghatérozott szabalyai megsértéséért kiszabetidp80%-a az E. Alapot illeti.



18/B. 8(1) A 2006/2004/EK eurdpai parlamenti és tanicedetet végrehajtdsat a 2001/83/EK europai
parlamenti és tanacsi iranyelvnek a - 2004/27/Efyelvvel médositott - 86-100. cikkét atidtaagallami
jogszabdlyokba lUtk@&zEuropai Kozésségen belili jogsértések tekintetében

a)a 18/A. § (1) bekezdése szerinti esetekben - aafmgkkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi
gyakorlat tilalméarél szél6 térvény szerinti hataskdegosztasban - a fogyasztévédelmi hatdsag, élletv
Gazdasagi Versenyhivatal,

b) a 18/A. § (2) bekezdése szerinti esetekben a fagyasdelmi hatdsag
latja el.

(2) A kolcsonds jogsegély soran az (1) bekezdésimtitett hatésagok a - 2008/282/EK bizottsagi
hatarozattal médositott - 2007/76/EK bizottsagahatatnak megfeléén jarnak el.

(3) Az igazséagugyert felés miniszter az altala vezetett minisztérium hordaggjékoztato jelleggel kozli a
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranydhane 2004/27/EK iranyelvvel modositott - 86-10ikkét
atlltets jogszabalyi rendelkezések felsorolasat.

19. §(1) A gyogyszerek és a gyodgyaszati segédeszkozilertetésének e torvényben, illetve a
rendeletben meghatarozott szabalyai megsértéséneaeteljarast a gyégyszerészeti allamigazgaté&sv sz
folytatja le.

(2) Ha az ismertetési tevékenységet folytatd, areited személy, a gyodgyszer forgalomba hozatali
engedélyének jogosultja, illetve a gydgyaszati degekdz gyartdja, a gydgyszer, gydgyaszati segkdesz
rendelésére és forgalmazasara jogosult személy gagl valamelyikének meghatalmazott képvisele
torvény és a rendelet gydgyszer- vagy gyogyaszgdeszkoz-ismertetésre vonatkozéirdisait megsértette,

a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv

a) etikai eljarast kezdeményezhet a szakmailag iletékikai szervnél, ha ennek feltételei fennalinak,

b)a jogsértést elkdvét személyt hatarigel felhivhatjia a hidnyossagok megsziintetésére néeke
megszlintetéséig a tevékenység folytatasat felfagjuets

c) megdallapitja a jogsértés tényét, elrendelheti &ddf allapot megsziintetését és egyben megtiltja a
jogsért magatartas tovabbi folytatasat,

d) 6tszézezer forinttdl huszonétmillié forintig terfedsszed pénzbirsagot szabhat ki,

e)ismételt vagy sulyos jogszabdlysértés esetén aiidgevékenységért feléd, a 12. § (3) bekezdése
szerinti ismertetési tevékenységet folytatonak ameitetési tevékenység folytatasat meghatarozott
idétartamra - legalabb fél évre, legfeljebb harom évreegtiltja,

f) ismételt vagy sulyos jogszabdlysértés esetén megkarjogsértést elkoveszeméllyel finanszirozasi,
illetve tarsadalombiztositasi tamogatassal t@rtgmogyszer, illetve gyogyaszati segédeszkdz resdsdé
jogositd szeradést kdb egészségbiztositasi szervet és kezdeményezi qsdassal torténrendelés, illetve
forgalmazas felfliggesztését.

(3) A pénzbirsag 6sszegét az eset 6sszes korllményigy kildndsen a betegek és a gydgyszerek és a
gyOgyaszati segédeszkdzok rendelésére és forgaddrazgogosultak, érdeksérelmének korére, sulyara, a
jogsért allapot iditartamara, a jogsértmagatartas ismételt tanUsitasara - tekintettdl haelghatarozni.
Ismételt jogszabalysértés esetén a birsag halnaoezistiiszabhatd. A jogésen kiszabott, de be nem fizetett
birsagot adok maédjara kell behajtani.

(4) A tarsadalombiztositdsi tdmogatdssal rend&lhgyogyszerek és gydgyaszati segédeszkdzok
ismertetésével kapcsolatosan kiszabott birsag 8@¥ka Alapot illeti.

(5) A (2) bekezdés) ésf) pontja, tovabba a (3) bekezdés alkalmazésa soran

a) ismételt jogszabdlysértésnek i&siil, ha a jogszabdlysértést elkdwel azonos személyt vagy
meghatalmazott képvisgét e mirbségében, illetve meghatalmazojat két éven beldhehy vagy a rendelet
eléirasainak megsértése miatt joggan mar elmarasztaltak,

b) sulyos jogszabalysértésnek ail, ha a gydgyszerekkel, illetve gydgyaszati segekbzokkel
kapcsolatos jogséitkereskedelmi gyakorlat szokasos piaci ellenéréékaszonot millié forintot meghaladta.

19/A. 8A 19. § szerinti eljaras sordn hozott dontés didiebbezésnek nincs helye.

20. 8(1) A 14. 8-ban foglaltak megtartasat a gyogyszaet allamigazgatasi szerv elieni.

(2) A ténydllas tisztazasa érdekében - a gydgyszetiéallamigazgatasi szerv kérésére - barmely
személy vagy szervezet koteles a kezelésébeh delatokat, illetve a birtokdban kevratok masolatat
olvashat6 és masolhaté formaban a gydégyszeréskaimigazgatasi szerv rendelkezésére bocsatani. A
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv jogosult bBrnszemély birtokaban |évadathordozérdl fizikai
tikérmasolatot késziteni, és a tiikdérmasolat fel@sésaval az adathordozén tarolt adatokat atvinggdh
valoszirtisithet, hogy az adathordozén a 14. § rendelkezéseinekénégehez kapcsolddd adatok taldlhatok.

(3) A gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv - a 84endelkezései megtartasanak élfeasével
Osszefiiggésben - jogosult megismerni és kezeligg#l és az Ugyféllel kapcsolatba hozhaté szerkélye
személyes adatait. Ha a bizonyitasi eszkdz azsljargyaval 6ssze nem filgsgzemélyes adatot is tartalmaz,
és az adatok elkilonitése a bizonyitasi eszkoipib erejének sérelme nélkil nem lehetséges,anpitési
eszkdzzel érintett minden személyes adat kezelg§e@@sult a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv,



azonban a vizsgalat targyat képgngsértéssel 0ssze nem faggzemélyes adatok megvizsgalasara csak
addig a mértékig jogosult, ameddig meggfidik arrdl, hogy az adat nem fluigg 0ssze a vizsgalayat
képed jogsértéssel.

(4)

(5) Az Ugyfél és megbizott Gigyvédje kozétti komnkémiod soran, illetve ilyen kommunikéacios célbél
valé felhasznédlas érdekében keletkezett adat vagziardgzit irat a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv
eljarasaban bizonyitékként nem hasznalhat6 fetvél nem vizsgalhaté meg, nem foglalhaté le, szewmian
a birtokos az ilyen irat felmutatasara nem kotedgizh

(6) Amennyiben az iratnak az (5) bekezdés hatélgatartozasa tekintetében vita merdl fel, a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv kérelme aatagg irat (5) bekezdés hatélya ala tartozasérbélarosi
Birésdg nemperes eljarasban, a kéreletitegesztésél szamitott nyolc napon beltul dont, az Ugyfél
meghallgatasaval. Ha a birésag azt allapitja megy z irat nem esik az (5) bekezdés hatalya al@atot a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv szamaragkiadpvabbiakban az iratra vonatkozé altalanokayak
irAnyaddak. Ellenkézddntés esetében a birésag az iratot az tgyféttjakka

(7) A gybgyszerészeti allamigazgatasi szerv a l4erflelkezései megtartasanak ellegse soran
barmely helyszint atkutathat, oda énhatalmulagil@donos (birtokos), illetve az ott tartozkodo seédyek
akarata ellenére beléphet, e célbdl lezart tetijlémiletet, helyiséget felnyithat. A kutatds soaaneljaro
személy az lgyfelet, az Ggyfél megbizottjat (voghizottjat), alkalmazottjat (volt alkalmazottjggdban
vagy irasban felvildgositads és magyarazat adasdedekheti, illetve a helyszinen mas maédon tajédbat
Magancélud, illetve maganhasznalati helyiségbenéride a jarnmiveket és mas teriletet is, helyszini
ellerdrzést folytatni csak akkor lehet, ha az az Ugy#intely jelenlegi vagy volt vezittisztségvisdije,
alkalmazottja, megbizottja, valamint a ténylegeaeliranyitast gyakorld, vagy korabban iranyitastkgyolt
mas személy hasznalataban van.

(8) A (7) bekezdésben meghatarozott vizsgalatetsaényre dizetes biréi engedéllyel keriilhet sor. A

kérelem beérkezésdt szamitott hetvenkét oOran belill, nemperes elj@ésbA birosdg végzése ellen
fellebbezésnek és felllvizsgalatnak nincs helyebifdsag a kérelmezett vizsgalati cselekményt akkor
engedélyezi, ha a gyodgyszerészeti dllamigazgatasv valoszitisiti, hogy mas vizsgalati cselekmény nem
vezetne eredményre, és és#zemegalapozottsaggal feltetiethogy az inditvany szerinti helyszinen a
megjeldlt jogsértéssel kapcsolatos informéacioforféelhets, és feltételezhét hogy azt 6nként nem
bocsatanak rendelkezésre vagy felhasznalhatatk@mmmék. A bir6sag a kérelmezett vizsgalati cselekiné
részben is engedélyezheti, meghatarozva, hogy &rarhben, illetve milyen vizsgéalati cselekmény t&€ha
bir6sag hatarozata alapjan a kibocsatasatél székilemcven napig foganatosithaté vizsgalati dseiény.

(9) A (8) bekezdésben meghatarozott vizsgalatiekseénybl az érintetteket a vizsgalati cselekmény
megkezdésével egyididgg szbéban kell értesiteni, és lalley az érintettek jelenlétében kell elvégezni. A
vizsgélati cselekmény megkezdéséttattzolni kell a birdi hatarozatot és a vizsgatatlekmény céljat.

lll. Fejezet

GYOGYSZER- ES GYOGYASZATISEGEDESZKOZ-ELLATASI GARAN CIAK

21. 8(1) Az egészségbhiztositdsi szerv a gyogyszer, &d@psés gyogyaszati segédeszkdz
tarsadalombiztositasi tamogatasba valé befogaddisrasa soran a tdmogatdsba valé befogadast
meghatérozott itartamd, de legalabb harom év tadmogatassal thrtéorgalmazasra valo
kotelezettségvallalashoz, illetve kiilon jogszabatylfoglalt esetben meghatarozott mennyiskgszletben
tartasi kotelezettségvallalashoz kétheti.

(2) Amennyiben az (1) bekezdés alapjan tarsadaldoditasi tdmogatasban részésigyogyszer
forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, tapdpegalmazdja, illetve a gydgyaszati segédeszkdz
gyartéja, meghatalmazott képvisg onhibajabdl erdibn a forgalmazasi, készletben tartasi garancidsétia
nem teljesiti, Ugy a (4) bekezdés szerinti besasedéapcsolatos tébbletkdltségek viselésére Igitele

(3) Ha a tarsadalombiztositasi tamogatasba befegapg@gyszer forgalomba hozatali engedélyének
jogosultja, illetve gybégyaszati segédeszkdz gyartdjagy meghatalmazott képvigel a tamogatott
készitmény/termék magyarorszagi forgalmazasat mdganja szintetni, akkor szandékarol az
egészseégbiztositasi szervet legalabb fél évvebkana értesiti.

(4) Amennyiben a koézfinanszirozott gyogyszer foogaba hozatali engedélyének jogosultjia a mar
forgalomban 1é¢ készitményt atmenetileg vagy tartdésan Magyarordeédletén nem tudja, vagy nem
kivanja forgalmazni, azonban

a) a gyogyszer hidnya a kezelt betegeknél sulyos e§gkarosodast vagy életrigég-romlast okoz, és



b)a gyoégyszerrel azonos hatéanyagu, gyogyszerforndgjlhataséissédi gyogyszer Magyarorszag
terlletén nincs forgalomban,
az allami egészségigyi, katasztréfa- és védelmizléEskezebje jogosult a kildn jogszabalyban
meghatarozottak szerint a gyogyszert olyan jogimegtsl, illetve jogi személyiséggel nem rendelkez
szervezettl beszerezni, amely Magyarorszag teriletén kivibgygzerek nagy- vagy kiskereskedelmi
forgalmazasara engedéllyel rendelkezik.

(5) A gyodgyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rekei®l gazdalkodd szervezet koteles azon
gyogyszereket beszerezni és folyamatosan forgaimaamelynek forgalmazasara nagykereskedelmi
engedélyt kapott. Ennek érdekében koteles olyamebessi és készletgazdalkodasi rendszéitduitetni,
amely biztositja a forgalmazasi és ellatasi bizagritiathatdosagat és elleizhebségét.

(6) A gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rerel#l gazdalkod6 szervezet az (5) bekezdésben
foglalt kotelezettségén tul koteles egydttkiidni az allami katasztréfa- és védelmi készletekgavel,
melynek keretében kiilén jogszabalyban meghatamizsiterint részt vesz az Allami Egészségiigyi Téktal
biztonsagos rendelkezésre allasanak biztositasshatyamatos misségmegovoé cseréjében.

(7) A gyOgyszerek nagykereskedelmi készletezésekételeden tartalékban tartandd termékek korére és
a forgalmazéas szabalyaira vonatkoz6 részletes laamtseket kiilon jogszabaly tartalmazza.

(8) A referenciagyégyszer forgalmazasa a gyogysesyy- és kiskereskedelmi tevékenységet folytatd
forgalmazoknal koteléz

(9) Sorozatgyartdsu és méretsorozatos gyogyaszgiedeszkozok esetében a referenciaeszkoz
forgalmazdsa a gyogyaszati segédeszkdz nagy- keréskedelmi tevékenységet folytaté forgalmazokndl
koteled.

(10) Az egészséglgyi allamigazgatasi szerv a gysrga segédeszkdz nagy- és kiskereskedelmi
tevékenységet folytatd forgalmazdikddési engedélyét visszavonja, ha az élieése soran azt allapitja
meg, hogy a gydgyaszati segédeszkdzok forgalmazédsdmatkozé élirdsokat ismételten és sulyosan
megseérti.

(11) Az egészségbiztositasi szerv a tarsadalondiiasd) tAmogatédsba befogadott gyogyszer, tapszer és
gyogyészati segédeszkoz esetében forgalmazasaetkomd ebirdsokat allapithat meg a folyamatos és
biztonséagos ellatas érdekében.

(12) A gyoOgyszer-nagykereskedelmi engedéllyel réed® gazdalkodé szervezet koteles a
gyogyszertarak gyogyszer-nagykereskedelmi engexléligndelked gazdalkod6 szervezet felé fennalld
pénzigyi kotelezettségét folyamatosan k8vehz egészségugyért félel miniszter rendelete szerinti
nyilvantartast vezetni. Koteles tovabba a fennalihzigyi kotelezettségelrrendszeresen tajékoztatni az
érintett gyogyszertarakat.

21/A. 8Az egészségbiztositdsi szerv a gydgyaszati sedéimset rendél orvosok, valamint az ezeket
hasznalé betegek informaltsaganaksséése érdekében honlapjan internetes gyégyasgédieszkéz-
katalogust rikddtet - a kilon jogszabalyban meghatarozott adaktemmal - a tamogatott gyogyaszati
segédeszkozokt.

IV. Fejezet

A GYOGYSZEREK ES GYOGYASZATI SEGEDESZKOZOK
TARSADALOMBIZTOSITASI TAMOGATASBA VALO BEFOGADASANA K
ALTALANOS SZABALYAI

22. 8Ha torvény etil eltésen nem rendelkezik, tarsadalombiztositasi tAmobatésikkor részesithtet
gyogyszer, tapszer, illetve gyégyaszati segédestidz

a) a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jdgasa tapszer forgalmazdja, illetve a gyogyaszati
segédeszkdz gyartdja vagy meghatalmazott kégyeskérelmezi az adott termék kdtelezgészségbiztositas
keretében torténtdmogatasban részesitését;

b) gyogyszer esetén a kilon jogszabalyban erre fdjogb hatdésag a termék biztonsagossagat és
hatdsosséagat elismerte és forgalomba hozatalraléygete;

c) az adott gyogyszer, tapszer, gyogyaszati segédeszlkiasznalasanak koltséghatékonysaga igazolt;

d)az adott gydgyszer, tapszer, gydégyaszati segédeszkdterapias felhasznalds szempontjabdl
gazdasagosan és céldmar rendelkezésre all;

e)a befogadéast kéra 26. 8-ban és kilon jogszabalyban meghatarozatom és idtartamra vallalja a
biztositéi koltségekre vonatkozé szabalyok betattas

f) a szlikséges tarsadalombiztositasi forras rendedkead, illetve biztosithato;



g) a gyoégyszer forgalombahozatali engedélyének jogjasw tapszer forgalmazéja, illetve a gydégyaszati
segédeszkoz gyartdja, illetve meghatalmazott kéfiijes a tAmogatassal téri@€rforgalmazasra, készletben
tartasra kotelezettséget vallal.

23. §(1) A gyogyszerek és tapszerek tarsadalombiztog@dwgatasaval kapcsolatos eljardsok kérelemre,
bejelentésre vagy hivatalbdl indulnak, melynek sora

a)a kérelemre indult eljards esetén a kérelem a limomgza hozatalra engedélyezett gyégyszer vagy a
tapszer tarsadalombiztositasi tamogatasba valoghefsara, a tamogatas kategoridjanak, modszerének,
mértékének felllvizsgélatara és ezt kéwetetleges modositasara,

b) a bejelentésre indult eljaras esetén a bejelent28. & (4) bekezdésében jeldlt adatok véltozasanak
bejelentésére,

c) a hivatalbdl indult eljaras esetén az egészséghiaw szerv altal lefolytatandod eljaras a tamadgato
gyogyszerek, tapszerek korének teljes vagy részleg€’)-(8) bekezdés szerinti felllvizsgalatara
irAnyulhat.

(2) Az (1) bekezdéa)ésb)pontja szerinti kérelmet, illetve bejelentést a okiil jogszabalyban
meghatarozott formaban és tartalommal a gyégysmgafomba hozatali engedélyének jogosultja, illedve
tapszer forgalmazoéja az egészségbiztositasi szenygtja be.

(3) Az egészségbiztositasi szerv az egyes forgaommbzatalra engedélyezett gyogyszerek vagy a
tapszerek tarsadalombiztositasi tamogatasba vdtigddasarol, a tAmogatas kategoériajardl, modsierér
mértékéél vagy Osszegét, valamint az arahoz nyujtott tarsadalombiztositdmogatas igénybevételének
kezdbnapjarél (a tovabbiakban: finanszirozas Kempja), a tarsadalombiztositasi tdAmogatasbol vald
kizarasrdl, valamint a 29. § (4) bekezdésben jeddittok valtozasardl - a (4) bekezdésben foglatees
kivéve - 90 napon beldl dont.

(4) Az egészségbiztositasi szerv a (3) beke#tékérsen 60 napon belil dont, ha

a)a gyogyszer tarsadalombiztositasi tamogatasba eldégadasi kérelme mar tdmogatott hatéanyagu
gyogyszer Uj generikumara érkezik, vagy

b) aza) pont hatalya ald nem tartozé készitmény ara a amogdatott hatdéanyagu gyoégyszer(ek) aranal a
kiilén jogszabalyban foglalt kbtel@mértéknél alacsonyabb.

(5) A kérelmed a (3)-(4) bekezdés szerinti eljarasért a kilorszappalyban meghatarozottak alapjan
igazgatasi szolgaltatasi dijat fizet.

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

(7) Az egészségbiztositasi szerv a (6) bekezdémsZelulvizsgalat keretében hivatalbdl eljarasdit, ha

a) a befogadott készitmény koltséghatékonysagavalkkéatban kétség merdl fel,

b) a befogadott készitmény az E. Alap koltségvetézétlkalmazasaval elérlieiegészségnyereséghez
képest aranytalanul nagy mértékben terheli,

c) jogszabalyvaltozas azt indokolja,

d) jogszabaly hivatalbdli eljaras inditasat irjé,el

e)a 21. § szerinti tAmogatéssal valé forgalmazasheéésletben tartdsra vonatkozé kotelezettségvallala
meghosszabbitasa indokolt a folyamatos és biztasdagtegellatas érdekében.

(8) A (7) bekezdésben meghatarozott esetekberiivifedgalatot koveten az egészségbiztositasi szerv 90
napon belil dont a befogadott gydgyszer tamogatastadd kizarasardl, tamogatasa mértékének,
kategoridjanak, modszerének modositasardl, illetv@l. § szerinti tamogatassal valé forgalmazasra és
készletben tartdsra vonatkozo kotelezettségvaliaghosszabbitasardl vaggieasarol.

(9) Az egészségbiztositasi szerv az (1) bekeajlpsntja szerinti eljardsok soran a kilén jogszalsiiyb
foglalt normal és egyszésitett eljardsrendet alkalmazza.

24. §(1) Az egészségbiztositasi szerv a 23. § (2)-(AKebdése szerinti tamogatast mérték szerint
szazalékosan (szazalék alapja és kulcsa) vagy rn@ghatt (fix) 6sszegben hatdrozza meg. Fix 6dszeg
tamogatds az azonos hatéanyagot tartalmazé gyaeysegilletve az azonos betegség kezelésére $aolga
gyogyszerek csoportjara allapithaté meg.

(2) A fix csoportok képzése folyamatosan tértémkelynek soran a termi@l arra iranyulé ajanlatok
nyilvanosak. Az ajanlattételre, a nyilvanossagrszézalékos, illetve a fix 6ssZeimogatas megallapitasara,
a csoportképzésre és befogadasi eljaras rendjératkazd részletes szabalyokat kiilén jogszabalyidita
meg.

(3) A 23. 8 (3)-(4) és (6) bekezdése szerinti déeltét tartalmazé hatarozatoknak - kilon jogszaladlyb
meghatérozott - objektiv és elt@izhe® kritériumokon alapul6 indokolast kell tartalmaziu

(4) Az egészségbiztositasi szerv a végrehajthatardmatok alapjan - figyelemmel a (6) bekezdésben
foglaltakra - a tamogatott gyogyszerek teljes kdn@tden naptari honap 20. napjaig tajékoztatd ges
kbzzéteszi honlapjan.

(5) Az egészségbiztositasi szerv a (4) bekezdésntzkdzleményt az Eurdpai Unié Bizottsaganak
megkdldi.



(6) A (4) bekezdés szerinti kézlemény tartalmazzgyégyszer nyilvantartasi szamat, megnevezését,
kiszerelését, term&@l arat, bruttdé fogyasztéi arat, a tamogatds métrtéd® Osszegét, a tamogatassal
csokkentett fogyasztéi arat (téritési dij), valamantarsadalombiztositasi tAamogatassal térfémanszirozas
kezd napjat.

(7) Az egészségbiztositasi szervnek a 23. § (3B$4(6)-(8) bekezdése szerinti eljarasban hozaottédé
ellen nincs helye fellebbezésnek.

25. §(1) Amennyiben a forgalomba hozatali engedély jolifzsaz egészségbiztositasi szerv 23. § szerinti
hatarozatanak jogére emelkedését kouvitn a befogadott és tamogatassal forgalmazhaté gyépyarat
érinty valtoztatassal kivan élni, Uj kérelmet kebiteljesztenie a thmogatas irant.

(2) Abban az esetben, ha az egészségbiztositasi az23. § (6) bekezdése szerinti eljardsat Kiaret
valamely gyogyszer, tapszer

a)tamogatasanak megszintetékérvagy nulla szazalékra csokkentégdérdont, a tamogatas
megszintetésének vagy nulla szadzalékra cstkkeertés@pjat a hatarozat meghozatalanak napjatél sami
90 napnal korabbi iihontban nem lehet meghatarozni,

b) thmogatasi mértékének vagy Osszegének csokkesités@mt, a megvaltozott dsszedinanszirozas
kezdbnapjat a hatarozat meghozatalanak napjat kdveptari negyedév énapjaban kell megallapitani.

(3) A 23. 8 (2) bekezdés szerinti eljarasban nirege Ujrafelvételi eljarasnak.

4)

(5) Az egészségbiztositasi szerv a 23-25. §-bapébparott eljardsara vonatkoz6 nyilvdnossag bitzisai
érdekében az internetes honlapjan elektronikus Kiianéteszi

a) a formai szempontbdl megfetekérelmet a kérelem beérkezését kéwetolc napon belil, tovabba

b) a kérelmeédvel valé kozlésen tul - a kilon jogszabaly szertafékoztatd jellefy kdzzététellel - az
Ugyben hozott jogés hatarozatot a kérelem elbiralasat ké\veinap 5. napjaig.

26. §(1) A gyodgyszerek tarsadalombiztositdsi tamogatasila befogaddsa tdmogatési kategoridkba
torténik. Az egyes tAmogatési kategoridkban valawyiera 28. § szerint meghatérozott tamogatasi merdsz
alkalmazhat6. A tamogatasi modszerek szerinti tatds) Osszegek szamitasa a mindenkori
egészségpolitikai célkizések figyelembevételével a kiilén jogszabalybanhagozott ATC-csoportokat
tartalmazo tablazatban feltlintetett szazalékosékeket alapul véve torténik. A tamogatasi katedbad
maximalisan adhaté szazalékos mértékeket, illeveABC-csoportok szazalékos tdmogatéasi kategoridkba
sorolasat kiilon jogszabaly tartalmazza.

(2) A egészségbiztositasi szerv a koltségvetésitékrbetarthatosaga érdekében, a mar tamogaletiteil
az ujonnan befogadott készitményekre, azok egyasdatasi kategoriaira, indikacidira tAmogatasvolume
szerddést kothet.

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

a) ha a készitmény még nem tamogatott hatéanyagalneaz,

b) ha a kérelmez még nem tdmogatott indikaciéra kéri a befogadésfikaciohoz kotott kiemelt, vagy
indikacidhoz kotott kilon jogszabalyban meghatatblegmagasabb szazalékos méiit&melt tAmogatasi
kategéridba.

(4) A tdmogatasvolumen-szédesek legfeljebb négy naptari évre kothet

(5) A tAmogatasvolumen-szédesekben rogzitett befizetési kotelezettség

a) egy artamogatassal értékesitett mennyiségi egyaédalydsitott rtdmogatés ardnyaban,

b)a szerddéses ifiszakban folyositott egy vagy tobb termékre kifiteteljes artdmogatds és a
szerddésben megallapitott hatarérték kilénbozete alapjan

c)a kezeléstl vart és szewmésben véllalt terdpiaeredményességi mutatdé nejasiitdse esetén az
eredményesség elmaradasanak hatasélicebecsiilt kdltség alapjan,

d)a kezeléshez kapcsoléddéan biztositott, beteg-eggkiftdést (compliance) fokoz6 tevékenység
szerddésben rogzitett kritériumainak elmaradasa esetén
kertilhet megallapitasra.

(6) Egy készitmény vonatkozasdban az (5) bekezddypontjaiban meghatarozottak egyitleg is
alkalmazhatdk.

(7) Az egy naptari évnél hosszabhsdakra kotott szebziések esetén az egészségbiztositasi szerv
elélegfizetési kotelezettséget hatarozhat meg.

(8) A tamogatas-volumen szédesek kotelez tartalmi elemeit, a szefdéskotés és az egyes
szerddéstipusok alkalmazhatésaganak feltételeit, valamam egészségbiztositasi szerv kozzétételi
kotelezettségére vonatkoz6 szabalyokat kulon jdgdyallapitia meg.

27. §(1) Az Uj, még nem tamogatott hatastani csoportotfatési kategoridkba tort@rielvételét az Uj
hatéanyagot tartalmaz6é gydgyszer forgalomba hdzatafjedélyének jogosultia kezdeményezésére, az
egészségbiztositasi szerv és a hazai, valamint etkéizz orvos- és gydgyszerészszakmai vélemények
ismeretében az egészségugyért dslehiniszter - az allamhaztartasért féeiminiszterrel egyetértésben -
rendeletben allapitja meg.



(2) Amennyiben az egészségbiztositasi szervhemalyshatdbanyagot tartalmazé gydgyszer tdmogatasa
mértékét nem tartalmazza a kildn jogszabaly, azzsggbiztositasi szerv a gyodgyszer tamogatasba vald
befogadasanak eljarasat az egészségigyértéseleiniszter - az allamhaztartasért fétel miniszter
egyetértésével meghozott - rendeletének hatalyésédg, legfeljebb azonban a kérelem benyUjtaséov
90 napig felfiggeszti és étraz Ggyfelet értesiti.

(3) Amennyiben a (2) bekezdés szerinti jogszababgaositasra nem keril sor, Ugy az egészségbiztositas
szerv a 90. nap elteltével a hatalyos jogszabahdelkezések alapjan biralja el a kérelmet.

(4) Az indikacidhoz kotott kiemelt és emelt tardadebiztositasi tAmogatés javallathoz (indikaciohég)
felirasi jogosultsaghoz kotott. Egy adott gydgysaeihoz eltdr tAmogatés allapithaté meg a gyogykezelést
megalapozé egyes betegségcsoportok, és a gydgysmded egészségiigyi szolgaltatd altal ellatott feladat,
valamint a gydgyszer tAmogatasahdirekzakorvosi javaslat alapjan. A kiemelt és ernmeltkaciéhoz kotott
tamogatasi csoportba tartozé betegségcsoportolndikacios teriiletek megnevezését és a tamogatassal
tortér felirdsra jogosultak korét az egészséglgyért delahiniszter - az éallamhaztartasért fétel
miniszterrel egyetértésben - rendeletben hataneza

(5) Amennyiben az egészségbiztositasi szervheznolygdgyszer tamogatasa iranti kérelem érkezik,
amelynek kiemelt, illetve emelt indikaciéhoz kottdmogatasba valdé befogadasahoz a kilén jogszaralyb
nem szerepl Uj betegségcsoport, illetve indikaciés terilet hatgrozasa sziikséges, az egészségbiztositasi
szerv javaslata alapjan az egészségugyértéfelatiniszter - az allamhaztartasért féelminiszterrel
egyetértésben - rendeletben allapitia meg az Undlie illetve emelt tamogatasi csoportba tartozo
betegségcsoportokat, indikacios teriileteket, valamitamogatassal tori@ifelirasra jogosultak korét. Ezen
dontés megsziletéséig az egészségbiztositasiafRy\(3) bekezdésben foglaltak szerint jar el.

(6) A kuldnkeretes gydgyszerek aradhoz nyujtottadadombiztositasi tAmogatads a gyogyszeres kezelést
végd - az egészségbiztositasi szerv altal évente k@lghen kozzétett - egészségligyi intézmények és az
egészségbiztositasi szerv altal megkoétott kilomzédés szerint szamolhaté el. A szidéskotés feltételeit
és a kotelekz tartalmi elemeket kiilon jogszabaly hatarozza meg.

(7) A kulénkeretes gyogyszerek korét - a gyogysairdinyag €s a betegségcsoport megjeldlésével - az
egészségugyért feted miniszter az allamhaztartasért fégeminiszterrel egyetértésben rendeletben hatarozza
meg.

(8) Amennyiben a (7) bekezdés szerinti jogszab@ybam szerefl hatéanyagot tartalmaz6 gyogyszer
tamogatasa irant érkezik kérelem, a (2)-(3) bekslzeié foglalt eljarast kell értelemsizen alkalmazni.

28. §(1) Az egészségbiztositasi szerv a tarsadalomifiasdstimogatasba befogadott gyogyszerek
tamogatasara az alabbi tamogatasi médszereketrekhhtja:

a) szazalékos tAmogatas;

b) meghatarozott (fix) 6sszégamogatas:

ba) hatéanyag alapu fix 6ssZetAmogatas,

bb)terapias fix elven itikds tamogatas;

c) tAmogatasvolumen-szédes;

d) kdzbeszerzés utjan beszerzett, specialis tamoggydslyszerekre kotott szédes;

e) meghatarozott 6sszeggel vagy szazalékosan csokkEmegatas.

(2) A tAmogatasi médszerekre vonatkozo részletsadyokat kulon jogszabdly allapitja meg.

29. 8(1)

(2) Az egészségbiztositasi szerv a gydgyszerekghefisara iranyuld kérelmekben a 23. 8 (4) bekezdés
szerinti hatéariében jar el, amikor a kérelem

a) mar tamogatott hatéanyagu gyogyszer Uj generikumara

b) tApszer vagy forgalomba hozatalra engedélyezetzabv@nyos Vényminta Gjteményben vagy a
Gyégyszerkdnyvben is szerémydgyszer tamogatasara, illetve kdzfinanszirozdegajaul elfogadott aranak
emelésére,

c) aza) pont hatélya ala nem tartozé készitmény mar tamtigaatéanyagu gyégyszer(ek) aranal a kilon
jogszabdlyban foglalt kbtel@éanértéknél alacsonyabb aron todéefogadasara érkezett.

(3) Az egészségbiztositasi szerv a gyogyszerekghefisara iranyuld kérelmekben a 23. § (3) bekezdés
szerinti hatariéiben jar el, amikor a kérelem

a) Uj gyogyszerformara és Uj beviteli formara,

b) 4 indikaciora,

c) Uj hatéanyagra,

d) Uj kombinaciora, ha valamely, az 6sszetételberepiehatéanyag nem tamogatott,

e)a (2) bekezdék) pontja szerinti kivétellel kdzfinanszirozasa alapgfogadott ardnak emelésére,

f) tamogatéasi kategoéria valtozasara,

g) a kombinacids készitmény kilén jogszabalyban mégbabtt eseteire,

h) a (2) bekezdésben foglaltak kivételével mar tanmghatéanyag Uj gydgyszerére,



i) jelen®s terapias éhnyel rendelkeZ készitményre, magasabb aron téétéefogadasra és a tamogatas
megallapitasara,

j) mar tamogatott hatéanyagot tartalmazé gyégyszer

ja) Uj kiszerelésére,

jb) Uj hatasefsségére,

jc) Uj gyogyszerformajara és azonos beviteli formajara,

jd) Uj kombinéaciojara
érkezett.

(4) A (2)-(3) bekezdés szerinti eljardsokba nentoir esetekben a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak - tApszer esetén a tamogatas iréntitket benyujté forgalmazénak - bejelentési kastsége
van:

a) mar tamogatott hatbanyagu gyégyszerének, tapsieréne

aa) kiadhat6saganak valtozasa,

ab) névvaltozasa,

ac) nyilvantartasi szam valtozasa,

ad) nyilvantartasbdl valé torlése,

ae)arcsokkentése
esetén,

b) ha tamogatott gyodgyszerének tamogatasi kategor@j@n formaban kivanja mdédositani, melynek
kdvetkeztében az adott készitmény a tarsadalonsifiasd tAmogatassal nem rendetké&szitmények kdzé
sorolodik,

c) ha a Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéibradelke# és tarsadalombiztositasi tamogatassal
rendelhet készitményét az Eurdpai Unid Bizottsaga centrd@iigskdnyvezési eljaras soran engedélyezte
forgalomba hozatalra,

d) ha a gyégyszernyilvantartasba bejegyzett jogogelinglyében valtozas torténik.

(5) A (4) bekezdésben foglalt bejelentési koteleszet teljesitése soran igazgatasi szolgaltatéesi dgm
kell fizetni.

(6) A (4) bekezdésben foglaltakat az egészséghiasisszerv a bejelentés megtételét kéviebnap 1.
napjan kozzéteszi.

30. §(1) A még nem tdmogatott hatéanyagot tartalmaz&it@ény tarsadalombiztositasi tAmogatasban
csak akkor részesilhet, ha a kérelemben a gydégyergalomba hozatali engedélyének jogosultja altal
megjeldlt termdli &ra nem magasabb a kiilon jogszabalyban meggtturdpai Unié tagallamaiban és az
Eurdpai Gazdasagi Térségiszold megallapodasban részes mas allamaibaneggsgn forgalomban 1&v
legalacsonyabb termi@lard ugyanazon, vagy azonos hat6anyagu gyogysaeéla

(2) Az egészségbhiztositasi szerv a kilon jogszabalymeghatarozott eljarasrend és szempontrendszer
alapjan évente legalabb egy izben hivatalbél fetghalatot tart a tarsadalombiztositasi tAmogatésha
befogadott, killon jogszabalyban meghatarozottakirdzgelents tamogataskiaramlast generald, hétjegy
ATC-szintii csoportok gyégyszereinek a kiilén jogszabalybanjelidg az Eurdpai Unié tagallamaiban és az
Eurépai Gazdasagi Térséfrszéld megallapodasban részes mas allamokban kidgszabalyban
meghatarozott feltételek szerint ténylegesen fomhhln €% ugyanazon, vagy azonos hatéanyagu
gyogyszer arainak Osszehasonlitasa érdekében. Beealbdl lefolytatott eljaras eredményként az
egészsegbiztositasi szerv dont az adott gyogydmerdatasarol, tAmogatasi 6sszegének madositaiarad
tamogatasbdl tortérkizarasarol.

31. §(1) Az egészségbiztositasi szerv kizarja a tarsadlaiztositasi tamogatasbol a gyogyszert, ha:

a) érvényes forgalomba hozatali engedéllyel nem réwedeX,

b) kéltséghatékonysagaval kapcsolatban igazoltan déteilt fel,

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

d) a forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat nggan tamogatott gydgyszer tekintetében egy éven
bellil két esetben - a gydgyszerek reklamozasarasrésrtetésére vonatkoz6 kildon jogszabalyokban
meghatarozottak megsértése miatt - reklamfeligyelgdrasban az arra hataskorrel és illetékességgel
rendelked hatésag jogéisen elmarasztalta,

e) koltséghatékonysaga nem bizonyithato,

f) az tobb mint hat hdnapja - referenciakészitméniéaserom hénapja - nincs forgalomban,

g) forgalomba hozatali engedélyét visszavontak,

h) a hatéanyag-alapu fix 6ssfetimogatasi csoportba tartoz6 gyogyszer esetérdgygger napi terapias
koltsége, illetve egységnyi hatéanyagra szamitattlégalabb 30%-kal meghaladja a referenciakésnigmeé
napi terapias koltségét,



i) a terapias fix elven fikddd tamogatasi csoportba tartozd gydgyszer eseténdgygyer napi terapias
koltsége legaldbb 60%-kal meghaladja a csoporthiazta gydgyszerek napi terapids koltsége egyiszer
szamtani atlagat,

j) az altala végzett nemzetkdzi ar-6sszehasonlitggaalaa gydgyszer termi@l ara legaldbb 40%-kal
magasabb a kilon jogszabalyban megjelolt, az Eurbpad tagallamaiban és az Eurdpai Gazdasagi
Térségél szbéld6 megallapodasban részes mas allamokban kolgszabalyban meghatarozott feltételek
szerint ténylegesen forgalomban dé#t legalacsonyabb ternéelari ugyanazon, vagy azonos hatdéanyagu
gyogyszer aranak szamtani atlaganal.

(2) A gyogyszernyilvantartasbal torolt gyogyszexghésbb a torlést kovétnegyedik honap 1. napjaval az
egészseégbiztositasi szerv a tamogatasbdl kizarja.

(3) Az egészségbhiztositdsi szerv kizarhatja a dateanbiztositasi tamogatasbdl a gyogyszert, ha a
forgalomba hozatali engedély jogosultja a 21. §l{8kezdésében foglalt forgalmazasi, illetve kébelet
tartasi kotelezettségét nem teljesiti.

31/A. 8A hézi oxigénelladtashoz sziikséges oxigénpalack t@gélyrendszer beteg altal fizetett letéti
dijdhoz az egészségbiztositasi szerv az egészaigjtizért feléls miniszteri rendelet szerinti tAmogatast
nyujthat.

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

(2) A kérelem vagy a bejelentés

a) még be nem fogadott gydgyaszati segédeszkdzok

aa)tamogatasanak megéllapitdséra,

ab)kolcsonzési napidij tAmogatasanak megallapitasa@n dermék esetében, amely kizardlag
kolcsénzés keretében szolgalhato ki,

b) mar befogadott gyogyaszati segédeszkdzok

ba) kbélcsonzési napidijanak emelésére azon termék esgtéamely kizarélag kolcsdnzés keretében
szolgalhato ki,

bb) kdlcsdnzési napidijanak csdkkentésére azon terisétéleen, amely kizardlag kblcsénzés keretében
szolgalhat6 ki,

bc) mas funkciondlis csoportban (alcsoportban) t@rtdmogatasara,

bd) nevének megvaltoztatasara,

be)kdzfinanszirozas alapjaul szolgalé aranak csokkénse

bf) k6zfinanszirozéas alapjaul szolgalé aranak emelgésére

bg) tAmogatasbdl valo torlésére,

bh) méretvaltoztatasara vagy Uj méretvaltozata artathegaak megallapitasara

irdnyulhat.

(3) A (2) bekezdés szerinti kérelmet - a (11) belkszszerinti csoportos kérelem kivételével - kilg#go
az egészségbiztositasi szerv 32/B. § szerinti iggéljyzékében szerdéplmindsitett forgalomba hozo
nyUjthatjia be az egészségbiztositasi szervhez. A bEkezdéd)pontbb), be)ésbg)alpontja szerinti
bejelentést a gydgyaszati segédeszkdz forgalomb&anteheti meg.

(4) Az egészségbiztositasi szerv

a)a (2) bekezdéaa), ab), ba), bc) éshf) alpontja szerinti kérelme&tr a kilon jogszabalyban foglalt
feltételek alapjan, normal eljarasban 90 naponl lokiit;

b)a (2) bekezdésa), ab) éshc) alpontja szerinti kérelmeét - aza) pontban foglaltaktdl eltéen, kilon
jogszabdlyban foglalt feltételek alapjan - gyorsitdjarasban, 60 napon belll dont abban az esetizena
gyogyaszati segédeszkdz forgalomba hozdja a teemeékratkoz6an

ba)kérelmében az adott funkciondlis csoportba (alcgbppméar befogadott, legalacsonyabb
kozfinanszirozas alapjaul szolgalo aru termék anagalabb 10%-kal alacsonyabb kdzfinanszirozagjaile
szolgalé arat jelol meg, vagy

bb)kérelméhez legaldbb 100 betegre kitesjetMagyarorszagon végzett klinikai vizsgalat evidéiic
csatolja.

(5) Az egészségbiztositasi szerv a (2) bekebdgésbh)alpontja szerinti kérelmesk a kilon
jogszabdlyban foglalt feltételek alapjan egy8zéett eljarasban, a kérelem megérkezését kdmaptol
szamitott 30 napon belll hatarozatban dont.

(6) A tamogatott gydgyaszati segédeszkoz forgalomimedjanak a (2) bekezdbb), be)ésbg) alpontja
esetében bejelentési kotelezettsége van. Az eggszissitasi szerv e bejelentéseket a kilon jogdybbn
foglalt feltételek szerint a bejelentést k&b napon belul kbzzéteszi.



(7) A (4)-(5) bekezdés alapjan hozott hatarozatelatasitd hatarozat kivételével - tartalmazzanaogatas
megallapitasara vonatkozo6an kilon jogszabalybalalfay figyelembevételével

a) a gyégyaszati segédeszkdz pontos megnevezésétjdnaks csoportjat (alcsoportjat) és 1SO-kodjat,

b) a gydgyaszati segédeszkoz kiszerelését,

c) azon eszkdz esetében, amely

ca)nem kizardlag kolcsbnzés keretében kiszolgaltathatdeszkdz kézfinanszirozas alapjaul elfogadott
arat,

cb)kizarolag kolcsdonzés keretében kiszolgaltathato, eazkéz kozfinanszirozas alapjaul elfogadott
kolcsénzési napidijat,

d) a thmogatasi mértéket és tamogatasi technikat,

€) a tamogatas nettd 6sszegét,

f) az eszkdz kihordasi idejét és a kihordaéradfelirhaté maximalis mennyiségét,

g) a konkrét rendelhéségi feltételeket (indikacio, szakképesitési ktivedmyek, egyéb feltételek),

h) a tamogatas, illetve a médosult feltételek meltdtihogatas kezuhapjat,

i) azt, hogy az eszkdz kézgyogyellatas jogcimen kigdtathaté-e,

j) olyan eszkdz esetében, amely a beteg tulajdonéda akdlcsdnzési ibzakot kdveten adhatd, az
eszkoz funkcionalis csoportjahoz (alcsoportjdhenpelt, killon jogszabaly szerinti kdlcsonzésidgrzbt,

k) tartés hasznalati céli gyogyaszati segédeszkdElesetaz adott funkcionalis csoportra (alcsoportra)
jellemz javitasidij-atalanyt,

[) az eszkoz beteg altal fizeteéntéritési dijat.

(8) A forgalomba hoz6 a (4)-(5) bekezdés szeridrasért a killon jogszabalyban meghatarozottabjaatia
igazgatasi szolgaltatasi dijat fizet.

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

(10) A nyilvdnosséag biztositasa érdekében az eggbiositasi szerv internetes honlapjan kozzéteszi

a) a formai szempontbdl megfetekérelmet, a kérelem beérkezését, illetve a hiatgpdeljesitését
kéve®t huszonegy napon belil, tovabba

b) az Ugyben hozott jogés hatarozatat az gy elbiralasat kéwetendt napon bell.

(11) Az egyedi méretvétel alapjan készitett gyoggs segédeszkdzok esetén az eszkdz
egészsegbiztositasi szervvel tAmogatas elszamalésaényes szefdéssel rendelkézforgalomba hozoi
vagy meghatalmazott képvisekizarélag csoportosan nyujthatnak be kérelmetyv@afetnek bejelentést az
eszkdz tipusara vonatkozéan. A csoportos kérelentheielentéshez a tAmogatas elszamolasara érvényes
szerddéssel rendelkézforgalomba hozék vagy meghatalmazott képvigelegalabb felének csatlakoznia
kell. A csoportos kérelem alapjan sziiletett dongiamennyi a kérelemmel, bejelentéssel érintetkéasz
tamogatas elszamolasara érvényes édéssel rendelkézZorgalomba hozéra kiterjed.

(12) A (11) bekezdés szerinti kérelmet csak a €Reladésa), be), bf), bg) alpontjai targyaban lehet az
egészségbiztositasi szervhez benydijtani.

(13)

32/A. §(1) Az egészségbiztositasi szerv hivatalbdl folyesan teljes vagy részleges feliilvizsgalatnak
veti ald a tamogatott gyogyaszati segédeszkdzddt kif2) bekezdésben foglalt szempontok szerint.

(2) Az egészségbiztositasi szerv az (1) bekezagmtAelllvizsgalat keretében hivatalbdl eljaramstit, ha

a) a tAmogatott eszkdz az E. Alap koltségvetését kalmhzasaval elérhetegészségnyereséghez képest
aranytalanul nagy mértékben terheli,

b) jogszabalyvaltozas azt indokolja,

c) jogszabaly hivatalbdli eljaras inditasat irjé,el

d) egy eszkdz midségével, rendeltetésének valé megfelelésével kigtban kétség meril fel.

(3) Az egészségbhiztositasi szerv az (1) bekezd&ntizfelllvizsgalat soran a kilén jogszabaly gapa
tamogatott gyégyaszati segédeszkdzok tamogatasiilkizarasarol, tamogatasi mértékének modosithsard
tamogatasi listan szerépl nevének pontositasardl, kihordasi idejének, kiasrd idre felirhatoé
mennyiségének, a rendelbeégi feltételek modositdsardl és méas funkcionéliportba (alcsopdrt) tortérs
atsorolasarol donthet.

(4) Amennyiben a 34. § (2) bekezdése szerinti &j@lapjan Uj funkcionalis csoport (alcsoport) dséira,
vagy egyéb okbol Uj funkciondlis csoport (alcsopanyitdsara vagy megsziintetésére keril sor, az
egészseégbiztositasi szervnek le kell folytatniélabekezdés szerinti eljarast.

(5) Az egészséghiztositasi szerv hivatalbdl, kijldgszabalyban foglaltak szerinti fixesitési eljdas,
félévente Ujraképzi a gyogyaszati segédeszkdzokdatasi csoportjait.

32/B. §(1) Az egészségbiztositasi szerv a forgalomba he@zbtaltala végzett szallitoéshinssitést
koéveten, a kilon jogszabalyban foglalt értékelés alagjarfeltételek teljesilése esetén felveszi a kilon
jogszabdly szerinti szallitojegyzékbe.

(2) A szallité-ebmindsitésért kilon jogszabalyban foglaltak szerint ggaasi szolgéaltatasi dijat kell
fizetni.



33. 8(1) A 32. § (4)-(5) és a 32/A. § (1) bekezdéseirtiadtntéseket tartalmazo hatarozatoknak objektiv
és elledrizhet kritériumokon alapulé indokolast kell tartalmazkiu

(2) A hatarozatokban - a (3)-(4) bekezdésben ftajtakivételével - a tamogatas, illetve mddosult
feltételek melletti tamogatas keuathpjat ugy kell megallapitani, hogy az

a) a hatérozathozatal napjat ko¥@0. napnal kégobi iddspont nem lehet,

b) sorozatgyartasu vagy méretsorozatos gyogyaszgéideszkozokre vonatkozo, a referenciaeszkdz
vagy az azzal azonos, illetve annal alacsonyabbfindgiszirozas alapjaul elfogadott ari termék
kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ardnak emelésgimények a 32. § (4) bekezdése szerinti hatarozat
esetében a hatarozathozatalt k6\@81. napnal korabbi iont nem lehet.

(3) Abban az esetben, ha az egészségbiztositasi az82/A. § (1) bekezdése szerinti eljardsiban a
gyogyaszati segédeszkdz tamogatashol valé kizédasamogatasi mértékének moédositasardl, illetve az
eszkdz mas funkciondlis csoportba (alcsdpesorolasarél dont, a tamogatas megsziintetésénekékmér
maédositasanak napjat, illetve a mas funkcionaligpogban (alcsoportban) tértemamogatas kezmhapjat a
hatdrozat meghozatalanak napjat kodzvetlenil Kovetptari negyedév disnapjanal korabbi, illetve a
hatarozat meghozatalanak napjat kévetdsodik naptari negyedév &lsapjanal késbbi idspontban nem
lehet meghatarozni.

(4) Ha az egészségbiztositasi szerv a 32/A. § €Rpirlésének) pontja alapjan indult, a 32/A. § (1)
mértékének maddositasarol, az eszkdz mas funkc®onédoportba (alcsops)sorolasardl, kihordasi
idejének, kihordasi ifte felirhat6 mennyiségének maodositasardl, nevénehtopitasarol, illetve a
rendelhaiségi feltételek médositasarol dont, a thmogatassmiggetésének, mértéke maédositasanak napjat,
illetve a mas funkcionalis csoportban (alcsoportbaras kihordasi idvel, mas felirhaté mennyiséggel, mas
névvel, illetve mas rendelketegi feltétellel tortéh tAmogatas keZshapja az eljaras meginditasat
sziikségessé téyogszabaly alkalmazasanak kémepja.

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

(6) Az egészségbiztositasi szerv a végrehajthattardeatok alapjan a tamogatott gyodgyaszati
segédeszkozok teljes korét - a kilon jogszabalyirgzeadatokkal - minden naptari honap 20. napjaig
tajékoztato jelleggel honlapjan kozzéteszi.

34. 8§(1) Ha a gyodgyaszati segédeszkdz gyartdja vagy kanmeghatalmazott képvisgé az
egészsegbiztositasi szerv 32. § szerinti hatanoaktjogeére emelkedését kovin a befogadott és
tamogatassal forgalmazhaté gydgyaszati segédesai@zring valtoztatassal kivan élni, Gj kérelmet kell
eléterjesztenie a tamogatas irant.

(2) Amennyiben az egészségbhiztositasi szervheznolijagydgyaszati segédeszkdz befogadasa iranti
kérelem érkezik, amelynek funkcionalis csoportgtgoportjat), illetve az azon bellli tAmogatasrtéiéet
nem tartalmazza kiilén jogszabdly, az egészséghadoszerv a gyogyaszati segédeszkdz tamogatadba v
befogadasanak eljaraséat a kulén jogszabaly megfetédositdsanak hatalybalépéséig, legfeljebb azoaban
kérelem benyujtasat kovel80 napig felfliggeszti, és 8ria kérelmeit értesiti.

(3) Amennyiben a (2) bekezdés szerinti jogszab&yasitasara nem keril sor, Ugy az egészségbiziosita
szerv a 180 nap elteltével a hatalyos jogszabahdelkezések alapjan biralja el a kérelmet.

(4)

(5) A 32. 8§ (4)-(5) bekezdései szerinti eljarasoklbészt ve¥ intézményekkel munkaviszonyban vagy
munkavégzésre iranyulé egyéb jogviszonyban allazésljardsban kozvetlenil feladatot ellatd szendlgk
nyilatkozniuk kell arrél, hogy nem &linak érdekélys lzleti €s egyéb kapcsolatban az eljaras takged
kérelmet benyujté forgalomba hozdval vagy a kérelthrgyat képez eszkdzzel azonos funkciondlis
csoportba tartozd eszkdz forgalomba hozdjaval.

(6) TAmogatassal rendelt gyogyaszati segédeszk&rltm jogszabdly szerinti feltételeknek megfélel
mikodési engedéllyel rendelkgzforgalmazd (gyogyaszatisegédeszkdz-szakiizlet vggggyszertar)
széllithat hazhoz.

(7) Tamogatassal rendelt kdtszert gyogyszertdyégygiszatisegédeszkdz-szakiizlet szolgaltathat ki.

(8) Az egészségbiztositasi szerv a koltségvetésidie betarthatdsaga érdekében, a mar tamogdlettei
az Ujonnan befogadott gydgyaszati segédeszkozéhredatasvolumen-szédest kothet.

(9) A befizetés részletes szabalyait a gyartdé vagyak meghatalmazott képvigel és az
egészsegbiztositasi szerv kdzott 1étrejott tamegatamen-szekaés tartalmazza.

35. §(1) A gybgyszer forgalmazdja a kiszolgaltatds s@a egészségbiztositasi szerv 4ltal a tAmogatés
megallapitasara iranyuld eljarasban

a) elfogadott terméli ar alapjan szamitott legmagasabb kiskereskedeladasi arnal magasabb arat
nem kothet ki,



b) megallapitott tamogatasi 0sszélgis téritési dijtél sem kozvetlenil, sem pedigvedett médon nem
térhet el.

(2) A gybégyaszati segédeszkoz forgalmazodja a kigitatas soran az egészségbiztositasi szerv altal a
tamogatas megallapitasara iranyuld eljarasban

a) a koézfinanszirozéas alapjaul elfogadott arnal magasaat nem kothet ki,

b) megéllapitott tAmogatasi 6sszégis téritési dijtdl sem kdzvetlenil, sem pedigvedett médon nem
térhet el.

(3) A gyodgyszerek, tapszerek és gyodgyaszati segkdesk tarsadalombiztositasi tamogatasba val6
befogadasanak részletes szabalyait kilon jogszédndymazza.

(4) A Ket. 28/B. 8-a szerinti elektronikus kapcstdeas a gyoégyszerek, gydgyaszati segédeszkodzok
tarsadalombiztositasi tamogatasaval kapcsolatosraell sordn az egészségbiztositd altékoatetett
informatikai rendszeren keresztil valdsul meg.

(5) A 29. 8§ (4) bekezdésben megjeldlt adatok vakér az egészségbiztositdsi szerv honlapjan kell
bejelenteni.

(6) Kozgyodgyellatds jogcimen csak olyan gydgyaszafjédeszkdz rendelietamely nem a (7)
bekezdés szerinti funkcionalis csoportba keriil gaftasra, és

a) a tamogatasi csoporton beliil vagy referenciaesakdigy a referenciaeszkdzzel azonos, illetve anndl
alacsonyabb kozfinanszirozas alapjaul elfogadat{@apidija) termék, vagy

b) szdzalékos tamogatasban részesisizkdzok csoportja esetében a legalacsonyabbnkdzfiirozas
alapjaul elfogadott ara termék.

(7) A kbzgyodgyellatasban ki nem szolgaltathat6 fiiokalis csoportokat kiilon jogszabaly tartalmazza.

V. Fejezet

A FOLYAMATOS GYOGYSZERELLATAS BIZTOSITASAT, A
GYOGYSZERTAMOGATASI EL OIRANYZAT BETARTASAT CELZO
RENDELKEZESEK

36. 8§(1) A gyodgyszer forgalomba hozatali engedélyénefosultjat, abban az esetben pedig, ha az
belféldén forgalmazéasi tevékenységet nem végezrgafmazéoval kotétt és az allami adéhatdésag altal
jovahagyott megdllapodas alapjan a forgalmazétimait a tapszer tarsadalombiztositasi tamogatésd ir
kérelmet benyujtét, amennyiben az nem azonos aeajpsrgalmazoéjaval, tgy a forgalmazét (a tovabbaak
egyutt e fejezet alkalmazasaban: a gyogyszer fongah hozatali engedélyének jogosultja) valamennyi
kézfinanszirozasban részegigyogyszertarban forgalmazott gydgyszere, tapsigetevabbiakban egyiitt e
fejezet alkalmazésaban: gydgyszer) utan - a 38) Bekezdése szerinti gyogyszerek kivételévelargyhavi
vényforgalmi adatok alapjan ad6dé tarsadalombitdestamogatasnak a terriefrral vagy importbeszerzési
arral (a tovabbiakban egyutt: terielar) aranyos (terméi ar/fogyasztoi ar) részére 12%-os befizetési
kotelezettség terheli. A befizetési kotelezettségnitasat termékenként és tamogatasi jogcimenight k
végezni. Tarsadalombiztositdsi tamogatadson altalafargalmi adét tartalmazé (bruttd) tdmogatast,
fogyasztoi &ron bruttd fogyasztoi arat, terbnéron &fat nem tartalmazo (netto) terénerat kell érteni.

(2) A gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel reed#)| illetve tdpszer nagykereskedelmet folytatd (a
tovabbiakban egyitt: gyogyszer nagykereskedelmieaéiyel rendelke®) gazdalkodo szervezetet a
kdzforgalmu gydgyszertarat ikddtets, valamint a kdzvetlen lakossagi gyogyszerellat&syzd intézeti
gyogyszertar szamara a targyhonapban értékesitddimennyi altala forgalmazott kézfinanszirozasban
részesii gyogyszerén realizalt nagykereskedelmi arréstomelgé2,5 szézaléka erejéig befizetési
kotelezettség terheli.

(3) Az a kozforgalmu gyogyszertar ikbdtetésére jogosult, valamint az a kozvetlen la#gs
gyogyszerellatast végantézeti gyodgyszertar (a tovabbiakban egyiitt eziej alkalmazasaban: kdzforgalmu
gyOgyszertar ritkodtetésére jogosult), melynek kézfinanszirozotbgypzerek forgalmazasabdl szarmazé
negyedéves arréstomege a 39. §-ban foglalt dssregghaladja, koteles gydgyszertar szolidaritdsitdi]
fizetni.

(4) A 12. 8§ (3) bekezdése szerinti, ismertetésiéltemységet folytatot minden altala munkavégzésre
irdnyuld jogviszony keretében foglalkoztatott iste&r személy tevékenysége utdn havonta
gyogyszerismertetés esetén négyszaztizenhatezemgydszati segédeszkdz ismertetése esetén
nyolcvanharomezer forint dssaepefizetési kotelezettség terheli. Ha a foglalk@aea irdnyuld jogviszony
hokdzben keletkezik vagy &zik meg, a fizetési kotelezettséget a fenti dsszkgn jogviszony napokban
meghatarozott fennallasanak a hénap naptari nabjarényos része figyelembevételével kell telj@site



(5) Az (1)-(4) bekezdésekben, valamint a 42. 8ogtalt befizetési kotelezettségekre az ad6zasjéesid
sz0l6 2003. évi XCII. térvény (a tovabbiakban: Arendelkezéseit az e térvényben foglalt eltéréskekell
alkalmazni.

(6) Az allami adohatésadg az (1) bekezdés szermtiprgalomba hozatali engedély jogosultja és a
forgalmazo kozotti megallapodas jovahagyasarofvaljagyas napjat kovenyolc napon belll tajékoztatja
az egészségbiztositasi szervet.

(7) A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyéngjosultja legfeljebb a 36. § (1) és (4) bekezdései
szerinti befizetési kotelezettségének 100%-a méigekaphat juttatdst a szamvitdlrsz6ld 2000. évi C.
torvény (a tovabbiakban: Szt.) szerinti sajat dweszdmolodjaban, valamint a konszolidaciéba bevonteét
véllalkozésa Szt. szerinti éves beszamolo6jaban tkitott, egészségiigyi dgazatot érikutatasi és fejlesztési
raforditdsok - a tarsasagi adorél és az osztalékhdpold 1996. évi LXXXI. térvény (a tovabbiakbahao.
tv.) 31. §-a (2) bekezdésénekpontjdban foglaltakkal 6sszhangbandéviosszege utén, a (9) bekezdésben
eléirtak figyelembevételével, amennyiben e raforditAspeghaladjak a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal forgalmazott tamogatott gydgyskeunéan kifizetett tarsadalombiztositasi tamogaeamebi
(import beszerzési) arral aranyos része 20%-ag #8vény szerinti valamennyi fizetési kotelezeagéstek
eleget tett. A forgalomba hozatali engedély jogaubs az Szt. szerinti, konszolidaciéba bevomtétt
véllalkozasok jogszabalyban meghatarozott kutadasiejlesztési raforditasait egyuttesen kell figyabe
venni oly médon, hogy ugyanazon raforditas 0sszegdk egyszer keriljon figyelembevételre a juttatds
igénybevételekor. A konszolidacioba bevont érinigttlalkozasok kutatasi és fejlesztési tevékenysggh
egymasnak nyujtott szolgaltatasaival 0sszefliggéimerilt kutatasi és fejlesztési raforditasokatitsként
csak az egyik félnél érvényesitbiet

(8) A juttatas ©sszegének meghatarozasakor figymenett kutatasi és fejlesztési raforditasokat
csOkkenteni kell

a)a IV. fazisu Klinikai vizsgalatok koltségével, valmt az emberi felhasznalasra keéril
gyogyszerelil és egyéb gybégyszerpiacot szabalyozé térvényekositbardl sz6l6 2005. évi XCV. térvény
1. § 8. pontja szerinti beavatkozassal nem jarsgélat koltségével,

b) a kutatas és fejlesztés céljara a mérlegkészitgmigaaz addhatosagtol, illetve az allamhaztartas
alrendszereinek mas szedlétvagy az Eurdpai Unié kildnbézpénziigyi alapjaibdl igényelt, vagy az
adoévben - visszafizetési kotelezettség nélkiipokaddmogatas, juttatas bevételként elszamolteggszl,

c)a Tao. tv. 22. §-anak (9) bekezdése szerint azvbedéaz alapkutatds, az alkalmazott kutatas vagy a
kisérleti fejlesztés kdzvetlen koltségei kozottzéhmolt bérkdltség alapjan igénybevett addkedvezmény
Osszegével,

d)a Tao. tv. szerinti kulféldi telephelynél felmerijtlszamolt) kutatasi és fejlesztési koltségekkel,
amennyiben

da) a telephely olyan &llamban van, amely nem tagj&@dpai Unidnak, Gazdasagi Egyiitinddési
és Fejlesztési Szervezetnek (a tovabbiakban: OEG&)) részese az Eurdpa Gazdasagi Té&ikégnlo
Megéllapodasnak, vagy amellyel Magyarorszag neritkétketés addztatas elkertiléé€sz6l6 egyezményt,

vagy
db) a telephely olyan allamban van, amely tagja az airnionak, az OECD-nek, részese az Eurdpa
Gazdasagi Térséfr sz6l6 Megallapodasnak, vagy amellyel Magyarorsakgvan a kelis addztatas
elkerlléséfl sz6l6 egyezménye és a forgalomba hozatali engejdgosultjat a telephely szerinti allam
szabdlyai szerint is terheli a koézfinanszirozaséaszesiti gyégyszerek és tapszerek utan kifizetett
tarsadalombiztositasi tAmogatés alapjan aranyossyhatérozott, illetve az ismertetési tevékenyseggits
maganszemélyek szama alapjan meghatarozott fizditedezettség, és e kutatasi és fejlesztési réfmukat
a telephely szerinti dllamban méar figyelembe vetkéitelezettségcsokkenttételként vagy e kutatdsi és
fejlesztési raforditasokat az adott allamban engegiként barmilyen adé alapjanal mar figyelembeékett
vagy egyéb adokedvezményként mar érvényesitették.

(9) A juttatdas nem érinti az &llamnak a tarsadalatobitas ellatasaira és a magannyugdijra
jogosultakrél, valamint e szolgaltatasok fedez@étézdld 1997. évi LXXX. torvény 3. 8§ (2) bekezdése
szerinti kotelezettségét. A 36. § (7)-(8) bekeziesinti juttatds az E. Alap terhére nem valigénybe.

37. 8§(1) Az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért dslebgészségbiztositasi szerv a 36. § (1)-(2)
bekezdésében meghatarozott fizetési kotelezettstaljgsitéséhez sziikséges tdmogatasi, illetve lforga
adatokat a targyhonapot kégenasodik naptari honap 10. napjaig, a 36. § (3ebe&sében meghatarozott
fizetési kotelezettségek teljesitéséhez sziiks@gesgatasi, illetve forgalmi adatokat pedig a taegyredévet
kdve®th masodik naptari hdnap 10. napjaig kozli a fizetdditelezettel, illetve honlapjan kézzéteszi azokat

(2) A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyénelgogultjia és a gyégyszer nagykereskedelmi
engedéllyel rendelkéz a 36. § (1)-(2) bekezdésében meghatarozott fizetételezettség alapjan a
targyhdnapot kévétharmadik naptari honap 20. napjaig az allami athifdhoz az allami adéhatdsag altal



rendszeresitett nyomtatvanyon bevallast nyujt beggalejileg befizetést teljesit az allami ad6hatésag altal
kincstarnal kulon erre a célra megnyitott szamlara.

(3) Ha a kozfinanszirozott gyégyszerek forgalmakés&zarmazé negyedéves arréstbmege a 39. § (1)
bekezdésében meghatérozott 6sszeget meghaladjafadalmu gydgyszertar thodtetésére jogosult a 36.

8 (3) bekezdésében meghatarozott fizetési kotetgzptalapjan, a 39. 8 (2) bekezdésében meghattrozot
savhatarok megfelélalkalmazasaval a targynegyedévet kévermadik naptéri hdnap 20. napjaig az allami
adoéhatosaghoz az allami adohatosag altal rendéstres/omtatvanyon bevallast nyujt be és egyildg
befizetést teljesit az allami adohatésag altahadtérnal kilon erre a célra megnyitott szamlara.

(4) A 12. § (3) bekezdése szerinti, ismertetésékenységet folytaté személy a 36. § (4) bekezdésébe
meghatarozott fizetési kotelezettség alapjan aykéngapot koveét harmadik naptari hénap 20. napjaig
bevallast nyujt be és egyidiégg befizetést teljesit az allami adéhatdsag alteincstarnal kilén erre a célra
megnyitott szamlara.

(5)

(6) Az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért dsledgészségbiztositasi szerv a befizetésre kotmkzet
ellersrzéséhez szikséges adatokrél az (1) bekezdésbehat@eiyott adatszolgaltatassal egylbky
elektronikus Uton adatszolgaltatast teljesit eandilladéhatosaghoz.

(7) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a 1@3)&ekezdésében meghatarozott bejelesitéar
tevékenység megsziintetésének bejeleritésés az ismertetési tevékenység folytatdsanak ftéegtrol
elektronikus uton haladéktalanul adatszolgaltatisit az allami adéhatésaghoz.

38. §(1) A gyodgyszer forgalomba hozatali engedélyénegosuiltjat a 36. § (1) bekezdése szerinti
befizetési kotelezettség nem terheli:

a) azon meghatarozott (fix) csoportbandéyyogyszerei tekintetében, amelyek napi terapidsédge az
adott jogcimen a referenciaarnal legalabb 15%-kalsanyabb az arkilonbdzet fennallasanékidkaban,

b) a kulénkeretes gydégyszerekre kifizetett tamogaidszeg utan, és

c)az egyedi méltanyossag alapjan tdmogatott gydgskaek a rajuk irdnyadd tarsadalombiztositasi
tamogatasi mérték feletti thamogatasi sszege utan.

(2) A gyégyszer forgalomba hozatali engedélyéneosultja legfeliebb a gyogyszerenként és
jogcimenként tortéh szamitds alapjan addédo gyogyszerenkénti teljestéfz kotelezettsége erejéig
kedvezményben részesiil, amennyiben a 36. § (1)zbéke szerinti, tArsadalombiztositasi tAmogatasban
részesill egyes gyogyszerei terndelarat csokkenti. Ez esetben az arcsokkentés éiltalett gydgyszerek
utani, 36. 8 (1) bekezdése szerinti befizetésilkatdtség az arcsokkentés mértékének aranyabakersak
arcsokkentés altal érintettéiszakra vonatkozdan, de legfeljebb az arvaltozas mtlépésének dhontjatol
szamitott egy évig.

(3)

(4) A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyénajosultia a 36. § (1) bekezdésében meghatarozott
fizetési kotelezettségének alapjat csokkenti aytdégzakra vonatkoz6 tAmogatasvolumen-siés alapjan
teljesitett befizetés 6sszegével.

38/A. 8A 12. § (3) bekezdése szerinti, ismertetési teved@get folytatdt - azon napok tekintetében,
amelyeken aa)-g) pontok szerinti kdrilmény fenndll - a 36. 8 (4) be#tése szerinti befizetési kodtelezettség
nem terheli azon &ltala munkavégzésre irdnyuldigzginy keretében foglalkoztatott ismeétezemély utan:

a) akinek tappénzt, baleseti tappénzt, terhességruglaigyi segélyt, gyermekgondozasi dijat
folyositanak, ennek &tartama alatt,

b) akinek gyermekgondozéasi segélyt folyositanak, eniuékartama alatt, kivéve, ha a folydsitasban
részesill az ellatas folyositdsa alatt munkéat végez,

c) aki keregképtelen,

d) aki fizetés nélkuli szabadsagat tolti,

e)akinek apolasi dijat folyésitanak, ennektattama alatt, kivéve, ha a folyésitasban réspeastilellatas
foly6sitasa alatt munkat végez,

f) akinek gyermeknevelési tamogatast folydsitanak.ekndstartama alatt, kivéve, ha a folydsitasban
részesill az ellatas folydsitasa alatt munkat végez,

g) aki fogvatartott, a fogva tartdssichrtama alatt.

39. §(1) A 36. § (3) bekezdése szerinti arréstomeg @s28 000 000 Ft.

(2) Amennyiben a k6zforgalmu gyogyszertaikidtetésére jogosult negyedéves arréstdmege

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

b) 11 000 001 és 12 500 000 forint kdzétt van, a leédizd 6sszeg 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 kozétt van, a befimwd 6sszeg 202 500 Ft és a 12 500 000 feletti rész
4%-anak egyuttes 6sszege,

d) 15 000 000 Ft felett van, a befizeténdsszeg 302 500 Ft és a 15 000 000 feletti 6ssegrak
egyuttes 0sszege.



40. 8Az allami adéhatésag

a)a 36. 8§ (1)-(2) és (4) bekezdése alapjan beszédstteget az E. Alap kincstarndl vezetett, kilon
jogszabdalyban meghatarozott szamlajara,

b)a 36. § (3) bekezdése alapjdn befizetett 0sszegetgaszségigyért febsl miniszter altal vezetett
minisztérium kincstarnal vezetett, kilon jogszabaly meghatarozott szamudiehnyzat-felhasznalasi
keretszamlajara
a befizetést kdvéen haladéktalanul atutalja.

41. §(1) Olyan telepuléseken ithddé vagy létesitentl kozforgalmi gydgyszertarat (gyogyszertarakat)
miikddtet) vallalkozas szamara, ahol a telepllés gyogysat@sht kizardlag egy kozforgalmi gyodgyszertar
biztositja vagy biztositana, és matikiids kdzforgalmua gydgyszertar esetén annak meghatérmiésizakra
vonatkoz6 gyogyszerforgalmazasbdél szarmazo6 tamtigat@stomege - az ellatandé lakossagszam vagy a
gyogyszertar foldrajzi elhelyezkedése okan - haiglkés gazdasagos lzletmenet folytatasa mellettéseat
a jarébeteg-ellatas keretében rendelt gyogyszesglgyaszati segédeszkozok és gyogybatdtasok arahoz
nyUjtott tdmogatasok elszamolasardl és folyosiths&azolé kormanyrendeletben (a tovabbiakban:
kormanyrendelet) meghatarozott mértéket, az allamiredenkori éves koltségvetési térvényben széregl
40. 8b)pontja szerinti minisztérium fejezetében megha@ttozbirdnyzat erejéig a tkodoképesség
fenntartasdhoz naptari negyedéventdikdalési céli tamogatast nydjt. A tamogatadsban réstes
véllalkozasok nevét és a tamogatas 6sszegét azdinisn a honlapjan kdozzéteszi.

(2) Az (1) bekezdés szerinti iiddési célu tdmogatas igényléséhez a kodzforgalmdigypzertarat
miikddtets véllalkozds beszerzi az egészségiigyi é&llamigaggatzervl a kormanyrendeletben
meghatarozott jogosultsagi feltételeket igazoldsagi bizonyitvanyt.

(3) A hatéséagi bizonyitvany iranti kérelmet a kdg@mmua gydgyszertarat kodtety vallalkozas a
targynegyedévet kdwgtharmadik honap 20. napjéig nyujthatja be az egésmyi allamigazgatasi szervhez,
mely hatarid jogveszb. A kérelem dnelledrzéssel a kébbiekben sem korrigalhaté.

(4) Az egészséglgyi allamigazgatasi szerv a (3phads szerinti hatésagi bizonyitvanyt tiz naporilbel
kiallitja.

(5) A kozforgalml gyogyszertarat tkodtety vallalkozas az (1) bekezdés szerintiikidési céld
tamogatast a targynegyedévet kédvaegyedik hénap alsnapjatdl igényelheti az illetékes élskl allami
adohatésagtol.

(6) Az (1) bekezdés szerinti tamogatas az Art.istietdltségvetési tAmogatasnak silil. A tAmogatas
igénylésére és folydsitdsara az Art. rendelkezéaeyadoak. A jogosultsdg megéllapitdsanak fekétel
jogszabaly allapitja meg.

42. 8§(1) Amennyiben a tdmogatott gyogyszerek targyévgdbma utan kifizetett tarsadalombiztositasi
tamogatds - a kildnkeretes gyogyszerekre és a dgiliméltanylast érdel korilmények esetén
gyogyszertamogatasra fordithatdé O0sszeget nem reazdl - 6sszege meghaladja a targyéw elapjan
hatélyos dliranyzatot, akkor e kiadasi tébblet finanszirozaaa2)-(3) bekezdéshen foglaltak szerint - az E.
Alap kezebje és a forgalomba hozatali engedélyek jogosulifakitelezettsége.

(2) A kiadasi tobblet meghatarozdsa soran a targf@ngalom utan kifizetett tarsadalombiztositasi
tamogatésbdl le kell vonni a 36. § (1)-(2) és (dkdzdésében meghatérozott fizetési kotelezettsipal a
targyév januar-december hénapjaira ad6do dsszegjamint az E. Alap koltségvetése Gybdgyszertdmagata
kiadasai jogcimnek a targyévet me@él év el$ napjan és a targyév élsapjan hatalyos &ranyzata pozitiv
kilonbségét.

(3) Az ebirdnyzat 9%-os tullépéséig a kiadasi tobblet kgkseaz E. Alap kezéje és a forgalomba
hozatali engedély jogosultjai savonként differellaidmegosztva viselik az alabbiak szerint:

a) az ebiranyzat feletti el§ 5%-os tullépési sdvban az E. Alap kégefinanszirozasi kotelezettsége a sav
értékének 50%-a, a forgalomba hozatali engedélygasultjai altali befizetés mértéke a sav értéké&ek-

a,

b)az 5,01-6% kozotti savban az E. Alap kégelfinanszirozasi kotelezettsége a sav értékénék-d0a
forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai altaffibetés mértéke a sav értékének 60%-a,

c)a 6,01-7% kozotti savban az E. Alap képelfinanszirozasi kotelezettsége a sav értékénék-80a
forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai altaffibetés mértéke a sav értékének 70%-a,

d)a 7,01-8% kozotti sdvban az E. Alap képelfinanszirozasi kotelezettsége a sav értékénék-20a
forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai altaffibetés mértéke a sav értékének 80%-a,

e)a 8,01-9% kozotti shvban az E. Alap képelfinanszirozasi kotelezettsége a sav értékénék-d,0a
forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai altaffibetés mértéke a sav értékének 90%-a.

(4) Az ebirdnyzat 9%-ot meghaladé tullépése esetén a kiadhkletnek az éiranyzat 9%-at meghaladd
Osszef részét - a (3) bekezdésben meghatarozott fiz&titslezettségen felll - a forgalomba hozatali
engedély jogosultjai viselik.

(5) A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjaizéth a savos kockazatviselésbereds fizetési
kotelezettség - a (2) bekezdésben meghatarozoitpleldmbevételével a targyévben a gydgyszertari



vényforgalmi forgalmi adatok alapjan a forgalombazdtali engedély jogosultjanak tamogatott
készitményeire juté tamogatasi 0sszeg €s az E. Ki#tpégvetése Gybdgyszertdmogatas kiadasai jogcim a
targyév el§ napjan hatdlyos @ranyzatanak a targyévet megml év tamogatadsi adataibol szamitott
megoszlasi viszonyszam alapjan a forgalomba hozaigkedély jogosultjara juté tamogatasi 6sszegéipoz
kilbnbozete ardanydban oszlik meg. A gyogyszerkérgalomba hozatalra engedélyezett termék esetében a
tamogatasba tortén befogadas naptari évében a forgalomba hozataliedstyg jogosultjat a savos
kockéazatviselésh ered befizetési kdtelezettség nem terheli.

(6) Ha a tAmogatott gydgyszerek utan a# &lkenc honapra egyuttesen ad6dé tamogatas 6sszmél)-
(2) bekezdések megfetelalkalmazdsaval - meghaladja az E. Alap koltségect€yogyszertdmogatés
kiadasai jogcimének a targyév januar éelmapjan hatdlyos éranyzata haromnegyed részét, a
forgalombahozatali engedély jogosultja az Egészstagitasi Alap kezeléséért felsl egészségbiztositasi
szerv altal a (2)-(5) bekezdések megfekdkalmazasaval november 10-éig k6zo6lt tAmogatdestiok alapjan,
targyév december 20-4aig az allami adéhatésaghadlami addhatésag altal rendszeresitett nyomtatuany
eléleget vall be és egyididpg fizeti meg az allami adéhatdsag altal a kirestBkilon erre a célra megnyitott
szamlara.

(7) Az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért dslelyészséghiztositasi szerv a targyévet kovaptari

év februar 15-éig kozli a forgalomba hozatali ergdlogosultjaval az (1) bekezdés szerinti fizetési
kotelezettség teljesitéséhez sziikséges tAmogdtiekat.

(8) A forgalomba hozatali engedély jogosultja a} lfgkezdés szerinti fizetési kotelezettséget a (7)
bekezdésben meghatarozotépdntot kdved honap 25. napjaig az allami adohatdésag éaltal mmrdsitett
nyomtatvanyon az &llami adéhat6saghoz vallja beggtdejileg - a (6) bekezdés alapjan fizetetilegre is
tekintettel - fizet meg az allami adéhatdsag atkincstarnal kilon erre a célra megnyitott szaanlar

(9) Az allami adéhat6sag az (1) bekezdés szermgidsi kotelezettség alapjan beszedett 6sszedet az
Alap kincstarndl vezetett, kulon jogszabalyban na@fozott szamlajara a befizetést kdeet haladéktalanul
atutalja.

(10) Az Egészségbiztositasi Alap kezeléséértdelegészségbiztositasi szerv az (1) bekezdés s$zerint
befizetésre kotelezettek elléméséhez sziikséges haromnegyedévi adatokrdl novebfbéig, a targyévi
adatokrol a targyévet kovenaptéari év februar 15-€ig elektronikus Uton adatgtatast teljesit az allami
adohatosaghoz.

(11) A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyémglosultjia a sdvos kockazatviseléisered targyévre
vonatkozo fizetési kotelezettségét csokkenthetirgyEvre vonatkoz6 tamogatasvolumen-saés alapjan
teljesitett befizetés 6sszegével.

43. §(1) A Korméany a gyogyszerpiac atmeneti zavarairlbrédsa, kikiiszobolése vagy a gyodgyszerpiac
egyensulyanak fenntartasa érdekében elrendellvgty, iz emberi alkalmazasra kérfibrgalomba hozatalra
engedélyezett gydgyszerek és a kulénleges tapkidkagényt kielégit tapszerek esetében a gyartd és a
forgalmazo kozotti, az e bekezdés szerinti renddl@tdetésekor hatalyos szédesekben szerdplarat -
ideértve a Polgari Torvénykonyirszold 1959. évi IV. torvény 226. § (1) bekezdészerint jogszabalyban
meghatérozott arat - a rendelet kihirdetéisstamitott legfeljebb két évig nem lehet emelifetve a gyartok
és a forgalmazok ennél magasabb aron a rendeletlétdsétl szamitott legfeljebb két évig nem tehetnek
egymas felé szebdési ajanlatot.

(2) Abban az esetben, ha az (1) bekezdés szemidgizkedés elrendelésére keriilt sor, évente legaldbb
egyszer felllvizsgalatot kell végezni annak megdtésa céljabdl, hogy a gydgyszerpiac egyensulyanak
fenntartasa érdekében az intézkedés valtozatlanadasa indokolt-e. A felllvizsgalat kezdété&zamitott
90 napon belll a hataskoérrel rendeltkémtosag bejelenti az aremeléseket és arcstkkkatésenennyiben
véltoztatasokra keril sor.

(3) Az (1) bekezdés szerinti arnal magasabb arrathk@lmazhatd, ha ehhez az egészségbiztositasi sze
kérelem alapjan hozzajarul. A hozzajarulas akktatd meg, ha

a) az adott gyogyszer az adott betegség kizaroladsisvenalbeli (el§dlegesen valasztando) kezelésére
szolgalé készitmény, és

b) a gyarté vagy a forgalmazdé bizonyitja, hogy az tadpbgyszer déllitdsanak koltsége az (1) bekezdés
alkalmazasa esetén érvényes legmagasabb arnalabbgas

(4) A (3) bekezdés szerinti kérelathkilencven napon belil kell déntést hozni. Inddkesetben ez a
hatarids egy izben tovabbi hatvan nappal meghosszabbithategészségbiztositasi szerv a (3) bekezdés
szerinti hozzajarulasrdl haladéktalanul kézlemédegt kdzzé.

(5) Az (1) bekezdés szerintiddzak alatt kereskedelmi kapcsolatokban a Kormatal éleghatarozott,
vagy elfogadott legmagasabb arnal magasabb aexyasen nem lehet kikotni.

(6) Ha a szermésben az arban kilén nem allapodtak meg, a teandéh az intézkedésben meghatarozott
ar az iranyadd. Ez az ar iranyad6 akkor is, ha lllkézasok a jogszabaly megsértésével mas arban
allapodtak meg.



(7) Az (1) bekezdés szerinti arnak a s#dés megkotése és teljesitése kozott bekdvetkezgsfimése
esetén a szefdést - ha térvény eltéen nem rendelkezik - a kik6tott aron kell teljesite

VI. Fejezet

A MIN OSEGI ES HATEKONY GYOGYSZER- ES
GYOGYASZATISEGEDESZKOZ-RENDELES SZABALYAI

44. §(1) A gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkdz-rendelésain - ideértve a fekbeteg-
gyogyintézetekben alkalmazott gyégyszeres és gwrgyisegédeszkdz-kezelést is - az orvos a szakmai
szabalyok és a gyogykezelésre vonatkozd jogszabdiggelembevétele mellett - a fogyatékos személyek
szamara is hozzéaférldeés értelmezhétmaodon - tajékoztatja a beteget a gyogyszeres éezs gyogyaszati
segédeszkozzel vald ellatas alternativairdl, am@zohatéanyag-tartalma, illetve azonos fix tamaogjata
csoportba tartozé és bioekvivalens gyégyszerelaltba azonos funkcionalis csoportba tartozé gyogyasz
segédeszkozok beteget tethieVarhatd koltségei kdzotti kulonbségékr

(2) A gyogyszerész - ha a vényen az orvos nem kaadelyettesithéséget - a kiilon jogszabalybaibiet
szakmai helyettesithigég figyelembevételével kételes a gydgyszert kivaitemélyt tdjékoztatni arrdl, hogy
a gyogyszer mas olyan gyogyszerrel helyettesitlzhelynek téritési dija keduidab.

(3) A gyogyszerész a beteg egyetértése eseténekowml rendelt gyogyszert a (2) bekezdésben
meghatérozott - elsorban a beteg szamara legolcsébb - készitménalattesiteni.

(4) Az orvosi dokumentacioban a beteg - az Ebtn-Bmglalt nyilatkozatanak a kiilén jogszabalyban
foglaltak szerinti alairadséaval egyidigg - igazolja az (1) bekezdésben foglaltak megttiét.

44/A. 8A kozforgalml gyogyszertarat ikddtets vallalkozas, valamint a kdzvetlen lakossagi
gyogyszerellatast végzintézeti gyogyszertdr kormanyrendeletben foglalsgderint - az E. Alap éves
koltségvetésének e célra megjeloktignyzata terhére - juttatisban részesulhet, aniteemyaz orvos altal
felirt gydgyszert,

a) hatéanyag-alapu fix csoport esetén a referencigtenenvagy a referenciatermék napi terapias
koltségével megegyézilletve anndl alacsonyabb napi terapias kotigégmékre,

b) amennyiben fix csoport még nem keriilt megképezaamsonyabb napi terapias koltéégrmékre

helyettesitve szolgaltat ki, amennyiben az az éKes hatosadg altal kiadott forgalomba hozatali
engedélyek alapjan az orvos altal felirt gyogysdergyenérték és helyettesithét

45. §(1) A tarsadalombiztositdsi tdmogatassal gydgyszest gyogyaszati segédeszkdzt reéidel
szolgaltatok, orvosok e tevékenységiiket olyandsitett szamitdgépes program alkalmazasaval végzik,
amely - kilén jogszabalyban meghatarozottak szeen(2) bekezdésre is figyelemmel - a gyogyszeres
kezelés és gybégyaszati segédeszkozzel valé el@dtémativairdl, az azonos hatéanyag-tartalmajvide
azonos fix tamogatasi csoportba tartozé és bioakems gydgyszerek, tovabba azonos funkcionalisartog
tartoz6 gyogyaszati segédeszkdzok beteget és Bolerhed varhatd koltségei kozotti kildonbségékr
informaciot szolgaltat, és a beteg szdméra legatgedbb terhet jele6it gyogyszerre és gyogyaszati
segédeszkozre és a referenciagyogyszerre, refargyogyaszati segédeszkdzre ajanlatot tesz.

(2) Az orvos az (1) bekezdésben meghatarozott geaeg§il vagy gyogyaszati segédeszkilzeltérs
gyogykezelést a beteg vagy a betegség sajatossadiitve az ellatas helyszinére tekintettel a §41)
bekezdésben meghatarozott tdjékoztatas megadasgibed rendelhet. Az eltérést a betegdokumentacidban
annak részletes indokolasaval egytt régziteni kell

(3) A jarobeteg-ellatas keretében, valamint a kart#éardjelentésben a gydgyszerterapias javaslatot
hatéanyag megjeldlésével - sziikség esetén tovahbtasafsség és a gydgyszerforma megjeldlésével - kell
megadni.

46. §(1) Az egészségugyi szolgaltatokat gyogyszerrésilglyakorlatuk alapjan az egészségbiztositasi
szerv értékeli abbol a szempontbdl, hogy a rendefetmeghatarozott terapias terileteken, a rendeletb
meghatarozott feltételek szerinti szakmailag mefffela beteg és az E. Alap szamara egyarant kédvez
termékeket rendelik-e. Az egészségbiztositasi saeilanti szempontok szerinti gyodgyszerrendelésitditd
egészsegigyi szolgaltatékat kormanyrendeletben alfogleltételek, szempontok alapjan juttatdsban
részesitheti az E. Alap éves koltségvetéséneka cedgjeldlt aliranyzata terhére.

(2) Az (1) bekezdés alapjan értékelt egészséglgwgigéltatok gydgyszerrendelési gyakorlatara
jellemzs mutatokat és értékelésiiket eleme&hmbdon az egészségbiztositasi szerv honlapjan teszié

(3) Az értékelésre, annak szempontjaira, az Oséttelemekre, a juttatasokra, azok feltételeire
vonatkoz0 részletes szabalyokat kormanyrendeletteazza.

47. §(1) Az egészséghiztositasi szerv a vényadatok Ilfgddésa soran, valamint ellgmzéhalozatanak
orvosaival ellefirzi a gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkdz-remdeldsnatkozé szakmai szabalyok
érvényesulését.



(2) Amennyiben az ellémzés soran megallapitdst nyer, hogy az orvos jdgthsoul, illetve
jogszabdlysében rendel gyogyszert, illetve gydgyaszati segédiziaz egészségbiztositasi szerv soron
kivll értesiti a tapasztalt hianyossagokrél az sinés az egészségugyi szolgaltatét, valamint az Bigt §-a
szerint jar el.

Il. RESZ

A GYOGYSZERFORGALMAZAS ALTALANOS SZABALYAI
l. Fejezet

A GYOGYSZERTARAK LETESITESE ES M UKODTETESE

48. §(1) Uj gyogyszertar csak létesitési engedély ékomési engedély alapjan tkbdtethes. Uj
gyogyszertar létesité<gr a kdzforgalmu gyogyszertarak kivételével - gészséglgyi allamigazgatasi szerv
a gyogyszertar létesitésére iranyuld kérelem beéd& kovet naptdl szamitott hatvan napon belll dont. Az
Uj gyogyszertar létesitégérszolo jogebs hatarozatot a hatdsag a létesités helye szbeidtkes telepllési
onkormanyzattal is kozli.

(2) Az irasban benyujtott kérelemnek tartalmazmi k

a) az Uj gyogyszertar tipusat,

b) az Uj gyogyszertar tikddtetési helyének pontos cimét,

) az Uj gyoégyszertar megnyitdsanak tervezépahtjat.

(3) A kérelemhez csatolni kell

a) fiokgyodgyszertar esetén a kérelfiawilatkozatat arrél, hogy a fiokgyogyszertarat
aa) egész évben vagy meghatarozodsizhkban (idényben) kivanjaiikbdtetni,

ab) épiletben vagy mozg6 egységként kivanjgaaltetni,

b) a gydgyszertar fiszaki tervdokumentaciojat.

A kozforgalmua gyogyszertar létesitése

49. §(1) Uj kozforgalmu gyogyszertar létesitését a 498A(1)-(2) bekezdésében foglalt feltételek
esetén, orszagos palyazat alapjan az egészsédiagyigazgatasi szerv engedélyezi.

(2) A gyogyszertar létesitésére iranyuld palyazat

a) kiirasat kezdeményezheti gyogyszertar székhelyrgzéletékes telepiilési 6nkormanyzat képvisel
testulete, vagy

b) hivatalbol kertl kiirdsra az egészségugyi allanygdasi szerv altal, amennyiben az a 49/A. § (1)-(2)
bekezdésében foglaltak felllvizsgalatanak eredmémgesziikséges, mely felllvizsgalat naptari félésen
lefolytatasra kerdil.

(3) Az orszagos palyazati felhivast, valamint ay@aat tartalmi kovetelményeit az egészségugyi
allamigazgatasi szerv a (2) bekezdgpontja szerinti esetben a palyazati kiiras kezdgw#éiséil, a (2)
bekezdéd) pontja szerinti esetben pedig a felllvizsgalat rfégditol szamitott hatvan napon belil az
egészsegugyeért fetd miniszter altal vezetett minisztérium hivatalapjiban és sajat honlapjan kézzéteszi,
amennyiben a 49/A. §-ban foglaltak szerint van tédégy (j gyogyszertar létesitésére. A palyazatot az
egészsegugyi allamigazgatasi szerdzetesen megkuldi jovahagyasra az egészségugyéldsfahiniszter
szamara.

(4) A palyazatokat az egészségugyi allamigazgat#miv a palyazati felhivasban megjeldlt benyujtasi
hatarnaptél szamitott hatvan napon belil biraljaéslannak eredményét a (3) bekezdés szerinti Hapba
honlapjan kézzéteszi. A palyazatot Ggy kell kiltmbgy a kdzzététel napjatdl szamitva legalabb 30atigon
rendelkezésre a benyujtasra.

(5) Ha a palyazati felhivas hatarnapja eredményiléelt el, Gj palyadzatot csak az eredménytelen
hatarnap elteltét szamitott egy hénapon til lehet kiirni.

(6) A palyazat nyertese részére az egészségiugynigthzgatasi szerv a kozforgalmi gyogyszertar
létesitését hatarozatban engedélyezi.

(7) A palyazati kiiras tartalmazza

a) az Uj gyogyszertar létesitésének helyét (telepaléplilésrész/kerilet),

b) a gydgyszertar megnyitasanak leghsds idépontjat,



c) a szolgélati rendre vonatkozé minimalis elvarast,

d)a specidlis elvarasokat (igy kulondsen a vagyomiobiték Osszegét, a tobbletszolgaltatasokra
vonatkoz6 elvarasokat),

e) a palyazathoz csatolandé dokumentumok korét:

A

eb)nyilatkozatot arr6l, hogy a kérelmeémegfelel az 56. §-ban foglalt feltételeknek, valamhogy a
gyogyszertar létesitési engedélyének kézhezvétéldt 6t napon belll a személyi jog iranti kérelmet az
egészségugyi allamigazgatasi szervhez benylijtja,

ec)jogi személy vagy jogi személyiséggel nem renddligazdasagi tarsasag (tovabbiakban: gazdasagi
tarsasag) esetén a cég cégjegyzékben séevafdmennyi fenndllé adatait (tarolt cégkivonat&glamint a
bejegyzési (valtozasbejegyzési) kérelem elektra@kurdgzitett, még be nem jegyzett adatait, a képvi
elérhebségét, alairasi cimpéldanyanak masolatat; még e jott gazdasagi tarsasag esetén tarsasagi
szerddésének (alapszabdlyanak, alapitd6 okiratdnak) zetée a képvisél elérheségét, valamint
kotelezettségvallalast arra vonatkozdan, hogyesiiési engedély megszerzése esetén a gazdasagatir
palyazat soran benyujtott tervezetnek meglelebejegyzését a létesitési engedély kiadasatdhisath 15
napon belil kezdeményezik, amelyben a személyi sjogpdgyszerész vagy személyi jogra jogosult
gyogyszerész és a gyogyszertarban alkalmazott emlapn gyodgyszerész egyittes tulajdonhanyada
meghaladja az 50%-ot,

ed)a gydgyszertarnak helyet add épuletre vonatkozélyw tulajdoni lapot, illetve amennyiben a
gyOgyszertarat a kérelmgnem sajat tulajdonaban &ingatlanban kivanja tikddtetni, a tulajdonos nevét,
székhelyét, az ingatlan (ingatlanrész) hasznal&tggeimét,

ee)a gyogyszertar fikddtetjének nyilatkozatat arrdl, hogy a térvényben megtwtott feltételek
fennallasa esetéh illetve az ingatlan tulajdonosa hozzajarul a batp vezet kirendeléséhez.

(8) A palyazat kiirdsa soran az egészséglgyi ajlargatasi szerv vizsgalja a szolgalati rendre,
valamint tobbletszolgaltatasé@lasara vonatkozéan az adott teleplilésen vagyluiélegszen az egészségigyi
szolgaltatok - ideértve a mar ihkbdd gyogyszertarakat is - szolgalati rendjét, és eggéllakossag
gyogyszerellatasa szempontjabdl relevans, a (I®zokés szerinti, tdbbletszolgaltatast jeleidinyedket.

(9) Palyazatot személyi joggal rendelkezagy személyi jogra jogosult gyégyszerész nyujtiat ha
véllalja a személyi jogra és tulajdoni hanyadraatkioz6 ebirdsok folyamatos betartasat, a személyi és targyi
feltételeknek valo folyamatos megfelelést.

(10) Tobb érvényes, a palyazati kiirasbaiirefeltételeket teljesét palyazat esetén

a) az a palyazé nyer, aki fiokgyogyszertéitkdtetését vallalja,

b) amennyiben aa) pontban foglalt feltételt egy palyazé sem vallahagy valamennyi érvényes
palyazatot benyujté palyazo vallalja, ugy az a @abynyer da)-bd)alpontokban foglalt sorrend szerint, aki
a szolgalati rendre vonatkozéan

ba) 24 éras nyitvatartasi,

bb) folyamatos Ugyeletet,

bc) folyamatos készenlétet,

bd)a palydzatban é&irt szolgalati rendhez képest nyujtott nyitvatartagllal a gyogyszertar
megnyitasat kovétlegalabb 6t éven keresztil,

¢) amennyiben aa)-b) pontban foglaltak esetén a dontést nem lehet meghagy az a palyazoé nyer,
aki vallalja

ca)nem csak sorozatgyartasu gyogyaszati segédeszigafmzasat,

cb) a forgalmazott termékek hazhoz szallitasat,

cc) betegségspecifikus gydgyszerészi gondozas nyujtasat

a gyogyszertar megnyitasat kovetegalabb 6t éven keresztil. c&)-cc)alpontokban felsorolt
tobbletszolgaltatasok vallalasa esetémgben részesil a nagyobb szamu tébbletszolgaliaiald palyazo.

(11) Abban az esethen, ha a (10) bekezdés szenntehet dénteni a palyazat nyertéséaiz a palyazéd
nyer, akinek palyazata kordbban érkezett az eggidggeallamigazgatasi szervhez.

49/A. 8(1) Azon a telepulésen, ahol kozforgalmi gyogyszenem nikddik az egészségigyi
allamigazgatasi szerv - az e torvényben, valamint egészségiigyért fefal miniszter rendeletében
meghatarozott feltételek teljesitése esetén - axdaforgalmi gyogyszertar létesitésére a 49. § (3)
bekezdésében foglaltak alapjan kiirt palyazat efegmként a kozforgalml gydgyszertar létesitését
engedélyezi.

(2) Azon a telepilésen, ahol markadik kdzforgalma gyégyszertar, U kdzforgalmu gyégertar
létesitésére az egészségligyi allamigazgatasi ak&or irhat ki palyazatot, ha az Uj gyogyszertaegyutt



szamitott valamennyi kézforgalmi gydgyszertarragitban 50 000 lélekszamot meghaladé telepulésen
legalabb 4000, egyéb telepiilésen legaldbb 450G lmitpés a meglévkdzforgalmu gyodgyszertarak bejarata
és az Uj kdzforgalmu gydgyszertar bejarata kozideriezer 1élekszamot meghalad6 varosokban 250 méter
egyéb telepiléseken legalabb 300 méter tavolsag van

(3) A meglé¥ és az Gjonnan létesitett kdzforgalmu gyégyszectaimotti legkisebb tavolsagon, a
kdzaton vagy kozterileten tori@megkozelitéshez szilkséges legrovidebb utat kehhier

A fiokgyogyszertar létesitése

50. 8(1) Azon a telepllésen, ahol kozforgalmu vagy dyidgyszertar nem tkodik, kérelemre
fiokgyogyszertar létesitését édikddtetését engedélyezi az egészségugyi allamigesigaterv, amennyiben
a kérelme& megfelel e térvényben és e tdrvény felhatalmazdesgjan kiadott miniszteri rendeletberbie
feltételeknek. A fiokgyodgyszertar épiiletben, ilketmozgd egységként tikddtethed. A fiokgydgyszertar
milkbdése az ugyfél kérelmére - amennyiben annak eengben és a felhatalmazasa alapjan kiadott
jogszabalyban meghatarozott feltételei fennallnakeghatarozott igszakra (idényre) is engedélyezhet
Errél a mikodtetést engedélyéhatarozatban rendelkezni kell.

(2) Fiokgyogyszertar ikodtetésére - a kodzuton toreérmegkozelités figyelembevételével - a
legkozelebb ds kozforgalmi gyogyszertarat ikodtety kaphat engedélyt. Amennyiben a kéreltheem
felel meg az e toérvényben és e torvény felhatalsezalapjan kiadott miniszteri rendeletberirgl
feltételeknek, vagy a legktzeleblbddzforgalma gyodgyszertar nem kivan fiokgyoégysamttatikodtetni az
adott teleptiilésen, Ugy az egészségligyi allamigagigsterv mas - tébb kérelndeasetén a kdzuton téri&n
megkozelités figyelembevételével kozelebbé es kozforgalml gydgyszertar itkodtetje részére
engedélyezheti fiokgyogyszertarnikbdtetését. A kdzforgalmi gyogyszertéaraikidtetinek haromnal tébb
fiokgyogyszertar ritkddtetése nem engedélyezhet harom fiokgyodgyszertarbdl egyikddtethed mozgo
egységkent.

(3) A fibkgyogyszertar annak a kozforgalmu gyogyszmak a telephelye, amelyre nézve a létesitését
engedélyezték. Mozgo egységkéritkidtetett fiokgyogyszertar esetén az egészségligyigazgatasi szerv
engedélyében megjeldli a mozgd egysédikintetését kér kdzforgalmu gydgyszertar székhelyéhez
foldrajzilag legkdzelebb ésellathato teleplilések korét. A mozgo fiokgydgysmedltal ellatott lakossagszam
az engedélyben megjelolt telepiilések 6sszlakosaigaszamat tekintve a 45(ft hem haladhatja meg.

Intézeti gyogyszertar

51. §(1) Intézeti gyogyszertar létesitését édkautetését a feldbeteg-gyogyintézet, illetve a
fekvibeteg-gyogyintézet intézeti gyogyszerellatasi fetad ellatd nikddtet) kérelmére engedélyezi az
egészségugyi allamigazgatasi szerv, amennyiben ralme&® megfelel e térvényben és e tbrvény
felhatalmazdsa alapjan kiadott miniszteri rendeletbebirt feltételeknek. Az intézeti gyogyszertar
fekvobeteg-gyogyintézetben toéri€nfelhasznalasra és kozvetlen lakossagi gyogysasdsll céljabdl
szolgaltathat ki gyégyszert.

(2) Az intézeti gydgyszertar ikodtetje koteles biztositani az intézeti és a kozvetlakossagi
gyogyszerellatasi feladatok elkulonitését szolgéddételeket. Az intézeti gydgyszertar ikddésének
részletes szakmai szabdlyait, személyi és tardigtédeit, nyilvantartasi kotelezettségeit az iefzés
kdzvetlen lakossagi gyogyszerellatasi feladatokilélkitésével kapcsolatos feladatok részletes syaibdl
kilon jogszabdly allapitja meg.

A kézigyoégyszertar mikodtetése

52. §(1) Olyan telepllésen, ahol kozforgalmi vagy fibgyszertar nem #kodik, héziorvos
kérelmére - amennyiben annak e tdrvényben és at&thazdsa alapjan kiadott jogszabalyban meghatiroz
feltételei fenndllnak - kézigydgyszertar létesitéseniikddtetése engedélyezlietdz engedély a kérelméz
személyéhez kotott.

(2) Kézigyogyszertar ikodtetése arra a foldrajzi terlletre engedélyézhethol a haziorvos a
tevékenyseégét folytatja, feltéve, hogy a telepiildsizforgalmi gyogyszertar vagy fiokgyogyszertéaz-év
egy meghatarozott naptarisezakaban - nem itkodik.

(3) Ha a Kkézigydgyszertar iikddtetésére adott engedélyben megjeldlt telepilékérforgalmu
gyogyszertar vagy fiokgyodgyszertafikddtetését engedélyezik, ezek megnyitdsa napjauétigydgyszertar
miikddtetésre vonatkozé engedély médositasardl, dletsszavonasarol intézkedni kell.



(4) A kézigybégyszertarban tarthaté gyogyszerekak dgzforgalmu gydgyszertarbol lehet beszerezni.
A kézigyogyszertar ellatasara &srban a riikddési engedélyben megjelélt székhelyhez legkdbeleb
talalhaté kdzforgalmu gyégyszertarral kéthetegallapodas.

(5) A haziorvos a kézigydégyszertarbdl csak a nyitaétdsaban szerépbeteg részére és csak az altala
rendelt gyégyszert szolgaltathatja ki a €isrgzikség esetét kivéve.

(6) A kulén jogszabdly szerinti - arhoz nydujtottmdgatassal tortén gyodgyszerrendelésre jogosito -
szerddésben az egészségbiztositasi szerv a szakmailagalapezott, hatékony és gazdasagos
gyogyszerrendelés szakmai szabdlyaira figyelemmeghatarozhatja a haziorvos kézigyogyszertarabol
kiszolgéltathatd kozfinanszirozott gyogyszerek koré

A gyogyszertar mikodésenek engedélyezése

53. 8(1) A gyogyszertér fikodésének megkezdéséhez szilkséges

a) az egészséglgyi allamigazgatasi szerv altal kidetetsitési engedély,

b) kdzforgalmu gyogyszertar esetén személyi joggaletes gyogyszerész,

C) az egészsegligyi allamigazgatasi szerv altal kiawidttdési engedély,

d) kdzforgalmu gydgyszertar esetén dikidteth gydgyszertar rikddésével dsszefliggésben okozott
kar megtéritésére feltidségbiztositas, és

e)az, hogy a gyogyszertar a miniszteri rendeletbenéptészeti kovetelményekre, berendezésre és
felszerelésre, valamint a személyi feltételekre magd@yozott feltételeknek megfeleljen.

(2) Az (1) bekezdéd)pontja szerinti biztositasi szédest a tevékenység megkezdéséttehz
egészseglgyi allamigazgatasi szervnek be kell miudata gydgyszertar megnyitaséat be kell jelenteni.

(3) A 75. &-ban foglalt feltétel fenndllasat az sxpglgyi allamigazgatdsi szerv vizsgalja a
kdzforgalmu gydgyszertarikodési engedélyezési eljardsa soran.

(4) A mikodési engedélyt a thodés tervezett megkezdését legaldbb 60 nappal |bzéga az
egészségugyi allamigazgatasi szélrkell kérni.

(5) Az egészségugyi allamigazgatési szerv i&kddési engedély kiadasarol a kérelem benyujtasat
kéve® 30 napon belll dont.

(6) A mitkddési engedély tartalmazza:

a) a mikddtet) nevét, székhelyét, képvis@gnek nevét, elérh@éségét;

b) a személyi joggal rendelkézgydgyszerész nevét;

C) a gyogyszertar megnevezését, pontos cimét;

d) a gyogyszertar szolgalati rendjét;

e) a gyogyszertar forgalmazasi korét;

f) fiok- és kézigyogyszertar esetén @z c)-e)pontokban foglaltakon tul az ellaté kozforgalmi
gyogyszertar nevét és pontos cimét;

g) mozgd egységként ikodtetett fiokgyogyszertar esetén &z d)-f)pontokban foglaltakon tul a
mozgb egység tikodtetését kér kbzforgalmi gydgyszertar székhelye szerinti meggéion belll ellathaté
telepilések korét.

53/A. §(1) A gyoégyszertar ifikddtetje minden olyan tervezett valtozast, amely érintingkddési
engedély kiadasanak feltételeit, illetve &kidési engedélyben szeré@datokat, kételes &etesen irasban
bejelenteni az egészségligyi allamigazgatasi szZerireelbre nem tervezhéteseményeket azok észlelését
kdveth 6t munkanapon belll kell bejelenteni. Amennyibewadtozas érinti a rfikodési engedély é&irt
koteled tartalmét, a bejelentéssel egyitlep kérni kell a mikddési engedély médositasat.

(2) Az (1) bekezdés szerinti bejelentés alapjarelagedélyed egészséglgyi allamigazgatasi szerv
helyszini szemle lefolytatasaval, illetve amenngibebejelentés jellegdbadddbéan az nem sziikséges, annak
mell6zésével a ifikddési engedélyt modositja vagy visszavonja.

(3) A gyodgyszertar rikodtetje a gyogyszertar tkodtetését naptari évente legfeljebb 21 napig
sziuneteltetheti. A sziineteltetést legaladbb egy fydalacbbb be kell jelenteni az engedélgeegészségugyi
allamigazgatasi szervnek. Azéet nem tervezhétszlneteltetést az arra okot add korulmény ésgkelés
kdvetien haladéktalanul, de legkidb a kdvetked munkanapon be kell jelenteni.

(4) A (3) bekezdés szerinti bejelentésben megj&kiini a sziineteltetés okat, a kezdetét és a t@rha
befejezés ifpontjat. A gyogyszertar Ujbdli megnyitdsat be Kelenteni az egészségugyi &llamigazgatasi
szervnek, amennyiben eltér adzdtes bejelentésben feltlintetetipdnttol.

(5) Az egészségligyi allamigazgatasi szerv hatatizésével felfliggeszti a gyogyszertaikddését, ha
a gyogyszertar ellénzése sordn megdallapitja, hogy egyes személyyitfetiételek &tmenetileg hidnyoznak.



Ha a gyogyszertar tikodtetje az ebirt hataridn belll a hianyt nem poétolta az egészségugyi afjangatasi
szerv a mikodési engedélyt visszavonja.

53/B. §(1) A kdzforgalmul gyogyszertaritkddtetje kérelmére az egészséglgyi &llamigazgatasi szerv
engedélyezi a kdzforgalml gyogyszertar athelyezéséennyiben a gyogyszertarnak helyet adé ingatlan
bérleti joga az ingatlan tulajdonosanak a &éhatranyosan ériitrendelkezése okan megsik, vagy az
ingatlan megsemmisdil.

(2) Az (1) bekezdés szerinti athelyezésre kizar@agadott telepiilésen/telepiilésrészen kerilhet sor
akkor, ha a meglévkozforgalmu gyogyszertarak bejarata és az athehdszkozforgalmi gydgyszertar
bejarata kdzott 50 000 lélekszamot meghalado vébaso 250 méter, egyéb telepililéseken legalabb 300
méter tavolsag van.

54. §(1) A gyoOgyszertarak fikbdtetését az egészségigyi allamigazgatasi szemérdi. A mitkodési
engedélyt visszavonja, ha az elierése sordn megallapitja, hogy a gydégyszertékoaitetje a nikodés
szakmai szabdlyait, illetve

a) a gyogyszerek készletben tartasara,

b) a szolgalati rendre,

c) a gyogyszer kiadasara - ideértve a gyogyszer araedamint

d) a gyogyszertar berendezésére, felszerelése égadrfmzhatd termékekre
vonatkozo elirasokat ismételten és silyosan megsérti.

(2) A mikodési engedélyt az (1) bekezdésben foglaltakon #il(3) bekezdésben és az 58. § (2)
bekezdésében foglalt kivétellel - a l1étesitési détigel egyidefileg a niikddési engedély visszavonaséara okot
ado korilményeki valo tudomasszerzégtszamitott tizendt napon belll vissza kell vorkiia is, ha

a) fiobkgyogyszertar esetén itkbdési engedélyében megjeldlt telepilésen kdzforgatyydgyszertar
kezdi meg nikddését;

b) a kézigydgyszertar

ba) miikddési engedélyében megjeldlt telepulésen kodzfomgalvagy fiokgyogyszertar kezdi meg
mitkodését,

bb) tartasara jogosult személy mar nem felel meg aezddly megadasahoz sziikséges feltételeknek;

c)a gyoégyszertar hatésagi elienésére jogosult szervek eli@méseik soran olyan hianyossagot
allapitottak meg, amely miatt a gydgyszertdikirdését két éven beliil ismételten fel kellett fisggeni;

d) az intézeti gyégyszertaratikidtet) fekvébeteg-gydgyintézet medgszk,

e)a személyi jog visszavonasra kerilt az 58. § afapja

f) mozgo egységként tkddtetett fiokgydgyszertar esetén a fiokgydgyszearigkddési engedélyét arra
a telepilésre vonatkozoan, ahol allandé teleghdigk vagy kozforgalmi( gydgyszertar kezdi meg
milkodését.

(3) A milkddési engedélyt a (2) bekezdés
a)
b) a)-b)pontjaban foglalt esetben a valtozas bekdvetkerésdapjaval,
c) c) pontjaban foglalt esetben a tudomasszerzés napjaval
kell visszavonni.

Gyogyszerellatasi garanciak

55. §(1)

(2) A gyogyszertar - a kézigyodgyszertar kivételévalbetegforgalom szadmara nyitva allé helyiséggben
illetve - amennyiben ilyennel rendelkezik - honkapjkoteles tajékoztatd rendszertikiddtetni vagy mar
miikdds elektronikus tajékoztaté rendszerhez a dijmentegzdférést biztositani. A tajékoztatonak
alkalmasnak kell lennie az egymassal helyettesititogyszerek, illetve gyogyaszati segédeszkdzok
esetében a gyodgyszertarban forgalmazott azonoscifumdis csoportba tartozé termékek arainak
0sszehasonlitasara, valamint arra, hogy a vad#etég - a vény nélkili gydgyszerek esetében - ayprer
alkalmazasaval kapcsolatos informaciékhoz a vasdillaszold dontését medeben is hozzajuthasson.
Fogyatékos személyek, illetve segitségre szorulbkméra az alkalmazashoz szikséges informaciok
megszerzéséhez a gyogyszer kiszolgaltatoja segiteggt.

3)

(4) A gyogyszertarak kotelesek készlethen tartagy@gyszereknek kilén jogszabalyban meghatarozott
korét és mennyiségét. Kozfinanszirozasban részegiiigyszerek forgalmazasara selest kotott
gyogyszertar ellatasi kotelezettségének tartalmam gyogyszerek valasztékara, a készleten neré lév
gyogyszerek kébbi kiadasara, kiadasi é&rara, a tédmogatdsok eldaddmmk szabdlyaira - az
egészsegbiztositasi szerv a sédésében tovabbi részletes feltételeket allapitheat. m



(5) Gyégyszer 14 év alatti személynek nem szoltié@ta ki. A gydgyszer kiszolgaltatdja - sajat elgir
jogosultsdganak kérésre tordéigazolasat kovéen - életkoranak hitelt érdeénigazolasara hivhatja fel a
gyogyszert kivaltani, vasarolni kivané személyt. életkor megfeld igazolasanak hianyaban a gyogyszer
kiszolgaltatasat meg kell tagadni.

(6) A gybgyszertar szamara - az intézeti gyogysareivételével - kdzfinanszirozott gyégyszer elie@k
nélkil nem adhat6, nem szallithaté és nem ajanfieatd

(7) A gyoOgyszertarak kodésének személyi és targyi feltételeit, ideérve helyiségeinek,
berendezésének, felszerelésének korét, sziikségegkété valamint az informatikai és nyilvantartasi
rendszerére vonatkozo kdvetelményeket jogszabl@pita meg.

Személyes gyogyszertar tikodtetési jog

56. §(1) Kozforgalml gyOgyszertérat ikddtetni - a fekébeteg-gydgyintézet Altal dkodtetett
kdzvetlen lakossagi gyodgyszerellatd egység kiveetlé csak az egészségugyi allamigazgatasi széal al
engedélyezett személyi jogos gyogyszerész - 73an8rheghatarozott jogosultsagokra kite¢jedszakmai
vezetése mellett lehet. A személyi jog engedélyEzés jogszabalyi feltételeket telj@sigyogyszerész
kérelmezheti. A személyi jogot az egészségugyimatiazgatasi szerv adja ki, amely adott kézforgalmu
gyogyszertar vezetésére éskidtetésére jogosit.

(2) Személyi jog annak a gydégyszerésznek enged@dyezaki a gyodgyszerészi diploma megszerzését
koveten, az Eurdpai Gazdasagi Térség (a tovabbiakbaim) E@allamanak, illetve az Eurépai Kozdsséggel
vagy az EGT-vel megkotott nemzetkdzi séeles alapjan az EGT tagallamaval azonos jogallastzel
allamnak (a tovabbiakban egyltt: EGT-tagallam) ailéén nfikdods kozforgalma, fidk- vagy intézeti
gyogyszertarban - a (3) és (4) bekezdésekben fokjkadtelekkel - legalabb 6téves szakmai gyakotlato
szerzett (a tovabbiakban: szakmai gyakorlat). Argdtei jog engedélyezésére iranyuld eljaras sordB@z-
tagallam teruletén kivili allamban szerzett szakgyakorlat is figyelembe vehet

(3) Kétéves szakmai gyakorlat sziikséges annak gyggérésznek, aki

a) a gyogyszerészettel 6sszeftigg

aa) tudomanyos, oktatasi,

ab) kodzigazgatasi;

b) gyégyszergyartasi, gyogyszer-kereskedelmi;

c) az Eurépai Unid tagéallaman, illetve az Eurdpai Gaad)i Térségt sz6l6 megallapodasban részes mas
allamon kivili orszag gyégyszertaraban
gyogyszerészi tevékenységet legalabb harom éwdafokt, és e tevékenység meiyszsébl harom év még
nem telt el [az)-c) pontban foglaltak a tovabbiakban egyutt: szakiragyakorlat].

(4) Egy év szakmai gyakorlat sziikséges annak aygyégésznek, aki

a) tiz évet meghaladé szakmai gyakorlattal rendelkezik

b) a (3) bekezdésben meghatarozott szakiranyl gyatabniandelkezik,
és annak felhagyasa 6ta harom év még nem telt el.

(5) A (3) és (4) bekezdés szerinti harom évet a&kemység felhagyasa és a kérelem benyujtdsanak
idépontja kdzott kell vizsgalni.

57. §(1) Nem engedélyezheszemélyi jog annak a gyogyszerésznek,

a) akitél a személyi jogot visszavontak, a visszavonasedidelked hatarozat jogére emelkedését
szamitott 5 évig,

b) aki biintetett éléleti vagy a gyogyszerész foglalkozastdl eltiltas haalhatt all.

(2) A személyi jogrél az egészségigyi allamigazgjagzervhez tett irasbeli bejelentéssel lehet
lemondani. A személyi jog alapjan ikbdtetett kozforgalml gyodgyszertar (ikbdése a lemondas
bejelentésél szamitott hat hdnapon belill nem sziintétmeeg, kivéve, ha a telepllésen masik kdzforgalmu
gyogyszertar rikodik vagy kezdi meg a tikodését.

58. §(1) A személyi jog gyakorlasara vonatkozé engedésza kell vonni, ha

a) a személyi jog jogosultja a személyi jog engeddgezranti eljaras soran az ugy érdemi elbiralasa
szempontjabél rosszhiszénaolt,

b) a személyi jog jogosultja kdzforgalmu gydgyszettaezet és

ba)e tevékenysége gyakorlasa soran a kodzforgalmi gyégwarba harom éven belll legalabb két
alkalommal a személyi jog jogosultjanak felrohatdod@ az egészségligyi allamigazgatasi szerv hatésagi
vezebt rendelt ki, vagy

bb)az egészségiigyi allamigazgatasi szerv ismételt elfiggztetése ellenére a kdzforgalmd
gyogyszertarat nem személyesen vezeti,



c)a személyi jog jogosultia foglalkozas korében eéétt veszélyeztetés vagy gazdasagi
biincselekmény miatt buntetett 6életivé valik, vagy a személyi jog jogosultjat jogsen letdltend
szabadsagvesztésre itélik vagy a gydgyszerésakogsstol eltiltds hatélya ala kerdl,

d) a személyi joggal rendelkégyogyszerész, vagy a gyégyszertarban dolgoz6 peamddy a 17. § (8)
bekezdésében és a 35. § (1) bekezdésében fogtattaiaelten megsérti,

e)a személyi joggal rendelkézgydgyszerészt a BintefTorvénykonyvél szolo torvény 290. §-a
szerinti Hincselekmény elkdvetése miatt jogeen elitélik.

(2) Az (1) bekezdés szerinti esetekben a szemedyvjsszavonasat kovien a gyogyszertar létesitési
és nitkddési engedélyét is vissza kell vonni, amennyibegyogyszertarat fikodtet) tarsasag - a (3)
bekezdésben foglalt eltéréssel - hat hénapon helill biztosit személyi joggal rendelkegydgyszerészt.

(3) Az (1) bekezdés)pontjdban foglalt esetben a gyodgyszertardtkadtet) gazdasagi tarsasag
létesitési és itkodési engedélye az itélet joger emelkedésének napjan hatalyat veszti. A birdgagets
itéletet haladéktalanul megkuldi az egészségitpidazgatasi szervnek.

(4) Olyan gazdasagi tarsasag részére, melyneki teigétt olyan személy szerepel, akinek személyi
jogat az (1) bekezdégpontjdban foglaltak miatt visszavontak, illetve aki (3) bekezdés szerinti
gyogyszertarat fikodtet) gazdasagi tarsasagban a gazdasagi tarsasag vealyorsgy annak egy részével
rendelkezni jogosult tag volt, gyégyszertar létesdte és (kodtetésére engedély - a bintetetédthez
fliz6d6é hatranyok hatalya alatt, illetve a (3) bekezdésristi hatarozat jogére emelkedését szamitott 5
évig - nem adhato ki.

59. §(1) A személyi jog megsnik, ha

a) a személyi jog jogosultja

aa) arrol lemondott,

ab) meghalt;

b) a személyi jogot visszavoné hatarozat jégeemelkedett.

(2) A személyi jog visszavonasarol az egészségilynigazgatasi szerv dont.

60. 8Az egészségugyi allamigazgatasi szerv nyilvargaxézet

a)a gyogyszertarakrél tipusonkénti bontasban a gyEgiér megsmését kovet 6t évig, mely
tartalmazza

aa)a gyogyszertar nevét és cimét, az ellatott telspill&orét,

ab) a létesitését ésitkodését engedélyéhatarozat szamat,

ac)a mikddtet) megnevezését, gazdasagi tarsasag esetén a tolsijdsazetételét,

ad) k6zforgalmu gyogyszertar esetén a személyi joggadelked gydgyszerész nevét,

ae)kézigyogyszertar esetén dikddtet) haziorvos nevét;

b) a személyi joggal rendelkézgydgyszerészekl, a személyi jog megénését kovet 6t évig, mely
tartalmazza a személyi jog jogosultjanak

ba) nevét,

bb) sziiletési helyét és idejét,

bc) gyogyszerészi fikddési nyilvantartasi szamat,

bd) a személyi jogot engedélyiehatarozat szamat;

c)a gyoégyszer-kiskereskedelmi tevékenységet folytaidletekl, a gyogyszertaron kiviili
gyogyszerforgalmazas megsgsét kovet 6t évig, mely tartalmazza

ca)az Uzlet nevét, cimét, alikddtets megnevezését,

cb) a mikddést engedélyézhatarozat szamat; valamin

d) a hatdsagi vezékrol.

60/A. 8(1) A személyi jog engedélyezése, valamint a kigfmu gydgyszertér létesitési édkndési
engedély iranti kérelem benyujtasaval egyitkrj a kérelmek hatésagi bizonyitvannyal igazolja azt a tényt,
hogy foglalkozas kérében elkbvetett veszélyeztetdy gazdasagiimcselekmény kdvetkeztében nem valt
bintetett eléletivé vagy barmely dincselekmény elkdvetése miatt nem all a gyégyszeiagalkozastol
eltiltas hatalya alatt, vagy kéri, hogy e tényedféllasara vonatkoz6 adatokatimbigyi nyilvantarté szerv az
egészseguigyi allamigazgatasi szerv részére - amrslemélyi jog engedélyezése, valamint a kdzforgalm
gyogyszertar létesitési éstikddési engedély iranti kérelem elbirdlasa céljdbéhyujtott adatigénylése
alapjan - tovabbitsa. Az adatigénylés sordn az zegésigyi allamigazgatasi szerv a (2) bekezdésben
meghatérozott adatokat igényelhetiiamibgyi nyilvantartd szerdt.

(2) Az egészségigyi allamigazgatasi szerv a szenudy gyakorlasanak, valamint a kézforgalmu
gyogyszertar riikodésének idtartama alatt lefolytatott hatésagi ellerés keretében ellérei azt is, hogy a
személyi joggal rendelkézgydgyszerész, illetve az 58. § (4) bekezdés drexmemély megfelel-e az (1)



bekezdésben foglalt feltételeknek. A hatdsagi élieds céljabol az egészségigyi allamigazgatasi saktot
igényelhet a bnigyi nyilvantartasi rendszeth Az adatigénylés kizarélag az (1) bekezdésberiafbg
feltételek fennallasanak megallapitaséara iranyulhat

(3) Az (1) és (2) bekezdés alapjan megismert sagraéldatokat az egészséguigyi allamigazgatasi szerv

a) a szemeélyi jog engedélyezése, valamint a kozforgajgdgyszertar létesitési édikddési engedély
irdnti eljaras jogefs befejezéséig vagy

b) a személyi jog gyakorlasanak engedélyezése, illdizéorgalmu gydgyszertar létesitési égkidési
engedély kiadasa esetén a hatosagi @lss idtartamara vagy az engedély visszavonasara iranyuld
eljarasban az eljaras jogsrbefejezéséig

kezeli.

60/B. 8A személyi jog - az egészségligyi allamigazgatasivsengedélyével, és a gyogyszertarat
miikddtet) gazdasagi tarsasdg jovahagyasaval - személyi jgmmszabaly alapjan jogosult személynek
atruhazhato, ebben az esetbeniiédési engedély madositasra kerdl.

60/C. §(1) Ha a személyi jog az 59. 8 (1) bekezdpsontjdban foglalt okbdl $mik meg, akkor a
korabbi személyi jog jogosultjanak hazastarsa, mgée - ideértve 6rokbe fogadott, mostoha- vagy lheve
gyermekét is - vagy felméje erre iranyuld kérelem esetén személyi jog joli@sd valik, amennyiben
megfelel az 56. §-ban foglalt feltételeknek.

(2) Amennyiben az (1) bekezdés szerint tébb, az&ban meghatérozott feltételeknek megtelel
személy lenne jogosult a személyi jogra, e jogakudt korabbi jogosult személyi jogrol toréélemondasatol,
illetve halalatél szamitott negyvendt napon bellyUjthatnak be megallapodast az egészségugyi
allamigazgatéasi szervhez, amelyben megjelolik anéhg jogot megszetzszemélyt.

(3) Amennyiben a korabbi személyi jog jogosultjameizastarsa vagy gyermeke nem felel meg az 56.
8-ban foglalt feltételeknek, azonban valamelyikiogyszerész egyetemi hallgatdé, vagy gyogyszerész
oklevéllel rendelkezik, Ugy a gyogyszertar féelvezed alkalmazasaval tkddtethed a személyi jog
megszerzéséhez szikséges az 56. §-ban foglatefekdeljesitéséig.

A gyogyszertarak vezetése

61. §(1) Gyogyszertarat - a kézigyogyszertar kivételévetsak gyogyszertar vezetésére jogosult
gyogyszerész vezethet.

(2) Gybgyszertar vezetésére az a gyogyszerészijthgaki

a) magyar egyetemen gyogyszerész diplomat szerzafy élfoldi egyetemen szerzett gydgyszerészi
diploméjat honositottak vagy egyenéfié& nyilvanitottak, illetve elismerték,

b) a gyogyszerészekitkodési nyilvantartdsdban szerepel.

(3) A kulféldi allampolgar gyogyszerésznek a (2)kémdésben felsorolt feltételeken tal kulén
jogszabdalyban meghatarozottak szerint igazolnibakalagyar nyelvben valé jartassagat is.

(4) Nem lehet gydgyszertar veéjet

a) aki cselekvképességet korlatoz6 vagy kizardé gondnokséag dlatt &

b) akit a bir6sag jogés itéletével a gydgyszerészi foglalkozastdl efttiltaz eltiltas tartama alatt.

62. §(1) A kozforgalmu gyodgyszertarat - ha e torvény kdas nem rendelkezik - személyi joggal
rendelked gyogyszerész vezeti. A személyi jog jogosultjadafargalmi gyogyszertar vezetését - személyi
joggal rendelkeZ méas gyogyszerész, febsl vezed és a hatosagi vezekivételével - mas személynek nem
adhatja at.

(2) A gyogyszertar vezéie - az altala vezetett kdzforgalmu gyogyszertadaotozo fiokgyogyszertar
és a 86. § (2) bekezdés szerinti fibkgydgyszertétatakult kozforgalmui gyogyszertér kivételévesak egy
gyogyszertarat vezethet, mas gydgyszertarban vagygygzertarat rikodteth gazdasagi tarsasagban
munkaviszonyt, munkavégzésre irdnyulé egyéb jogvigznem létesithet.

(3) A gyogyszertar vezéie felelbs a gyogyszertarban - ideértve a kdzforgalmu gybgyarhoz tartozo
fiokgyodgyszertérakat is - folyd szakmai munka fekgigtéért. Szakmai felugyeleti jogkdrében eljarva a
személyzet tekintetében szakmai edleaési és utasitdsadési joggal rendelkezik.

63. §(1) Amennyiben a személyi jog jogosultja a gyogysr személyes vezetési kotelezettségének
meghatérozott ideig eleget tenni nem tud, a gyGEydr vezetésél felelés vezeb alkalmazaséaval koteles
gondoskodni.

(2) Felebs vezet az a gyogyszerész lehet, aki megfelel a 61. $éRezdésében foglalt feltételeknek.
Amennyiben a feléls vezeb alkalmazasara &elathatélag hatvan napot meghaladétagtamra van sziikség,
ugy a felebs vezeb csak az lehet, aki megfelel a személyi jogos ggdgsésszel szemben az 56. §-ban
tamasztott kévetelményeknek.



(3) Ha a feleds vezeb alkalmazasara hatvan napot meg nem haladi@ridhmra van szikség, a félgl
vezet alkalmazasat az egészségigyi allamigazgatasiredebe kell jelenteni.

(4) Ha a felads vezeb alkalmazaséara &elathatélag hatvan napot meghaladétagtamra van sziikség, a
felelés vezeb alkalmazasahoz az egészségigyi allamigazgatasieszgedélye sziikséges.

(5) A felelbs vezet alkalmazasara adott engedélyt vissza kell vorai, h

a) a személyi jog megéinik, a személyi jog megsénésének napjan,

b) a felebs vezeb szaméara a személyi jogot engedélyezik, a szerjugpi engedélyagzhatéarozat jogére
emelkedésének napjan,

c) a felebs vezet neki felrohat6 okbdl a gyogyszertafikddtetését nem biztositja, vagy a gydgyszertarba
hat6sagi vezétkirendelése szikséges.

(6) A gyogyszerészi oklevéllel nem rendelkezzemély gyodgyszer készitésénél csak gyogyszerész
felligyelete és iranyitasa mellett segédkezhet. biEAdllitds Gtjan kiszolgalt gyogyszer esetén a
gyOgyszertar vezéfe felelbs a kiszolgalas szaks#ségéért és pontossagaért. Csomagkildés atjan
vénykoteles gydgyszer nem szolgaltathaté ki. Gydestsgyogyszertarban csak gydgyszerész vagy - az
egészségugyért fetd miniszter altal kiadott rendeletben meghataroZattétellel - gydgyszertari
szakasszisztens szolgaltathat ki. A gyégyszerettdsidra vonatkozé jogosultsagot, valamint a gyogiéze
szaktevékenységének ellatdsdban részé wpwgyszerészi oklevéllel nem rendeléedolgozok képesitési
feltételeit miniszteri rendelet allapitja meg.

A gyogyszertarak allami feliigyelete

64. §(1) A gyogyszertarak felligyelete allami feladatgypogyszertaraknak a gyégyszerek és gydgyaszati
segédeszkozok forgalmazasaval osszefliggapkmai feliigyeletét - ide nem értve a gyégystkeilletve
gyOgyaszati segédeszkdzzel kapcsolatos kereskedghkiorlatra vonatkozd szabalyokat, tovabba a 76. §
ban foglaltakat - az egészségigyi allamigazgatésivsgyakorolja. A gyégyszernek nem is6il6 egyéb
termékek gyogyszertar altali forgalmazasara a kisgszabalyban meghatarozott rendelkezések beitdas
fogyasztovédelmi hatdsag ellizai, és a fogyasztovédelebhiszolo térvényben meghatérozottak szerint eljar
e rendelkezések megsértése esetén.

(2) Az egészségligyi allamigazgatasi szerv a szakelizgyelet keretében megtett - kiilon jogszabalyban
foglalt - intézkedésekt az egészségbiztositasi szervet tajékoztatja.

65. §Az egészségugyi allamigazgatasi szerv a kozforgayydigyszertar vezetésére hatdésagi uizet
rendelhet ki, ha a telepulés gyogyszerellatasdiréiag egy kézforgalmi gydgyszertar biztositja és

a) a személyi jog megént, vagy

b)a személyi jogrél valdé lemondas irasbeli bejelemtétan a bejelentédtszamitott 6 hénapon belul
személyi joggal rendelkézyydgyszerészt alkddtets nem jelentett be, vagy

c)a személyi jog jogosultja vagy a fdislvezeb lemondas nélkil, neki felréhaté okbdl a kdzforgalm
gyogyszertar vezetését megsziintette, vagy

d) a személyi jog jogosultja ai{tkddés szakmai szabalyait, kiilébndsen gyogyszereleétéen tartasara, a
szolgalati rendre vonatkozo6 rendelkezéseket sutyosegseérti.

66. §(1) Hatésagi vezéhek gyogyszertar vezetésére jogosult kdzforgalméggszertarat nem vezet
gyogyszerész rendellteki.

(2) A kirendelt hatésagi vezetkoteles a kodzforgalmu gyogyszertar fenntartasdéezniikodéséhez
sziikséges intézkedéseket megtenni.

(3) A hatésagi vezét javadalmazasat annak a gyégyszertarnak a kolesékeélt biztositani, ahova
kirendelték.

(4) A hatdsagi vezétmegbizatasat a kirendelést elreiddeatarozatban meghatarozotttartam letelte
elétt vissza kell vonni, ha a hatdésagi veézat (2) bekezdésben szabalyozott kotelezettséggielfneztetés
ellenére ismételten megszegte.

Il. Fejezet

GYOGYSZERTARON KiVUL TORTEN O GYOGYSZERFORGALMAZAS

67. §(1) Gyogyszertéari rikodési engedéllyel nem rendelkexallalkozas gyogyszer-kiskereskedelmi
tevékenységet a kereskedelmi tevékenység folytatasimatkozo kiilon jogszabalyokban és az e torveémyb
valamint az e torvény felhatalmazasa alapjan kidddbn jogszabalyokban meghatarozott feltételejigs
teljesitése esetén folytathat.

(2) A gyoégyszertaron kivili gyégyszer-kiskereskedel tevékenység keretében az a gyogyszer
forgalmazhat6, amely



a) gyoégyszertarban orvosi rendelvény nélkil is kiadhés

b) alkalmazasat megidéen az dndiagnézis egyértdlem felallithatd, tévedés valodsiflen vagy nem jar
sulyos egészséglgyi kbévetkezményekkel, és

c) veszélyessége (mellékhatas, kdlcsdnhatas) médgstdb mérték tiladagolas esetén sem nagy.

A tevékenység engedélyezésének feltételei

68. §(1) A Kkilbn jogszabaly alapjan itkddési engedéllyel rendelkgziizlet gyogyszert akkor
forgalmazhat, ha az egészségligyi allamigazgatasrvszrre engedélyt adott. Az egészséglgyi
allamigazgatasi szerv a gyogyszer kiskereskedetmgafmazasara jogosité engedélyt az Uzlékddési
engedélyét kiadd hatésaggal is kozli. Az egészsggalipmigazgatasi szerv a gyégyszerforgalmazasra
jogosité engedélyt megadja, ha az Uzlet megfelet adrvényben, illetve a kildén jogszabalyban fdglal
kovetelményeknek.

(2) Az (1) bekezdés szerinti Uizlet gyégyszert akkogalmazhat, ha

a) biztositja a gyogyszerek biztonsagos és a tébbcsaporttol elkilonitett - az egyes gyogyszerek
forgalomba hozatali engedélyében meghatéarozotikszefi tarolasat és eltartaséat, valamint

b) az lzlet nyitvatartasi ideje alatt folyamatosandedkezésre allé, a fogyasztok részére a gyogyszerek
biztonsagos alkalmazasahoz sziikséges tajékoztataish mirjsitett informacios rendszertikddtet vagy
mar mik6dd elektronikus informéacios rendszerhez dijmentezéfézést biztosit,

c)az egészségugyi allamigazgatasi szervnek bejedetia személyt, aki az adott Uzletben fideh
gyogyszerekkel kapcsolatos jogszabalgirglsok érvényesitéséért.

(3) A gyogyszer-kiskereskedelmi forgalmazasi entigelérendelkes Uzlet gydgyszereket csak gydgyszer-
nagykereskedelmi tevékenység folytatasara jogassiterezhet be, és csak fogyasztonak adhatjakiovab

69. §(1) Az uzletben a gyogyszer a fogyasztok szadmaraettenil hozzaférhéthelyen nem helyezhiet
el, kizarélag zarhat6 szekrényben tarolhato.

(2) A gyogyszerek, illetve a gyogyszerek egy megtwatott csoportjanak az egy vasarlas soran kiadhat6
gyogyszerek mennyiségét kilon jogszabaly korlatgaha

(3) Gyogyszer csak 14. életévét betodltott szemddyrsira értékesithiet

(4) A (3) bekezdésben foglalt korlatozds érvéngssit érdekében a gydgyszer-kiskereskedelmi
tevékenységet folytatd feladatkdrében eljar6 szgrkétség esetén - sajat eljarasi jogosultsaganedsie
tortérd igazolasat kovéen - életkoranak hitelt érdednigazolaséara hivhatja fel a gyogyszert vasarowahd
személyt. Az életkor megfelielgazolasanak hianyaban a gyogyszer kiszolgaltatasg kell tagadni.

Tajékoztatasi kotelezettség

70. 8(1) A gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenységet &ifytizlet a 68. § (2) bekezdd@spontjaban
foglaltakon tal koteles a fogyaszték szamara nyi@dMa helyiségében az éltala forgalmazott valamenny
gyogyszer - forgalomba hozatali engedélyében mégbettt - betegeknek sz6l6 tajékoztatdjat nyontatot
formaban is kozvetlenil hozzaférteé tenni oly mdédon, hogy a vasarld, fogyasztdé a gggpaer
alkalmazaséaval kapcsolatos informaciokhoz a vas@illazolo dontését megdeben is hozzajuthasson.

(2) Az Uzlet - a Mmikédését meghatarozé Uzletszabalyzatban - kotejelslki azt a feladatkdrében eljaré
személyt, aki a 66. § (2) bekezdése, valamint azbékezdés szerinti tjékoztatds fogyatékos szeakgly
illetve segitségre szorulék szamara is hozzaférBst értelmezhét megszerzéséhez megféledegitséget
nyuijt.

71. §(1) A gydgyszerekre vonatkoz6 kozvetlen fogyaseidgedményekre vonatkoz6 rendelkezéseket a
gyogyszertaron kivul térténgyogyszerforgalmazas soran is alkalmazni kell.

(2) A gyogyszertaron kivil is forgalmazhaté gyogysk korét és kivalasztasuk tovabbi szakmai
szabalyait, valamint a forgalmazas részletes &##tkilon jogszabaly allapitja meg.

(3) Az e torvény 73. §-a (2)-(3) bekezdésének, maiha 76. 8 (2)-(4) bekezdésének rendelkezéseit a
gyogyszertaron kivil torténgyogyszer-kiskereskedelmi tevékenység folytatasarsis alkalmazni kell.

A gyogyszertaron kivili gyogyszerforgalmazas elldinzése

72. §(1) A gyOgyszertaron kiviul torténgyogyszer-kiskereskedelem e tdrvényben, illetvee abrvény
felhatalmazdsa alapjan kiadott jogszabalyokban wmidgbzott feltételeinek hatésagi ellerése az
egészsegligyi allamigazgatasi szerv feladata.

(2) Az egészséglgyi allamigazgatdsi szerv az d&iks soran megallapitott ténydllas alapjan a
hidnyossagok, szabéalyszegések jellegét és sulydegeére megteszi a sziikséges intézkedéseketedbrall
azok végrehajtasat.



(3) Amennyiben az egészségigyi allamigazgatasvsadratdsagi elleinizés sordn megallapitja, hogy a
gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenységet folytatoeatrvényben, illetve az e térvény felhatalmazasa
alapjan kiadott kilon jogszabalyokban meghatarofadtételeknek nem tesz eleget, illetve koteledetis
megszegi,

a) elrendelheti a jogséftallapot megsziintetését;

b) megtilthatja a jogséftmagatartas tovabbi folytatasat;

c) kezdeményezheti az emberi életet, egészségetépesiget veszélyezéegyogyszer vagy annak gyartasi
tétele forgalombdl torténkivonasat;

d) hataridsvel felhivhatia az ellafrzottet a hidnyossagok megsziintetésére, illetveidamybssagok
megszintetéséig a gyogyszerek tovabbi forgalmandesgtilthatja;

e)ismételt jogsértés esetén az Uzlet gyogyszerforgedsra jogositd engedélyének visszavonasat
kezdeményezheti.

(4) Amennyiben a jogsértmagatartast Uzletlanchoz tartozé gyogyszer-kiskemelmi tevékenységet
folytatd kovette el, a (3) bekezdése)pontjaiban meghatarozott déntés az lzletlAnchaaz@drvalamennyi
Uzletre is kiterjeszthét

(5) Az egészségigyi allamigazgatéasi szerv birsszgibhat ki azzal szemben, aki a jogsértést ellg@vAtt
birsag tobbszoros jogsértés esetén halmozottaszisbhato.

(6) A birsag 0sszegét az eset 0sszes korlilményigyekilondsen a fogyasztok érdekei sérelménekridr
sllyara, a jogséft dllapot idtartamara és a jogsérimagatartas ismételt tanisitasara - tekintettel kel
meghatérozni azzal, hogy a birsag legalacsonyasiege szazezer forint, legmagasabb dsszege atgsgsér
elkdvet véllalkozasnal az &6 naptari évben a jogseértés targyat képezméket tekintve elért netté hazai
arbevétel 1%-a, ami 2007-ben legfeljebb tizmillaririt lehet. A jogefsen kiszabott és be nem fizetett
birsagot adok maédjara kell behajtani.

Vegyes rendelkezések

73. 8(1) Gyogyszertarat tikodteth gazdasagi tarsasag a gyogyszertar szakmai vezeatésgitasat,
valamint a gyogyszertdrban szakellatasi feladatadE#té személyeket gyogyszerellatassal kapcsolatos
szakmai kérdésekben, igy a gyogyszerek kiadasatésa, a gydgyszerekkel kapcsolatos betegtajéksita
tevékenység tekintetében nem utasithatja. A gy@gtéat niikodteth gazdasagi tarsasag légb szerve
(tagok gyilése, taggilés, kozgyilés) kizarélag a gyogyszertar szakmai vezetésétéekbzemélyi jogos
gyogyszerész igefll szavazataval hozhat déntést a gydgyszertar szakemutésével, iranyitasaval és a
kézfinanszirozassal kapcsolatos szakmai kérdésekfipn a gyogyszertari termékkor kialakitasara, a
gyogyszerek beszerzésére, készletezésére, eltartdddadasara, a gyogyszerekkel kapcsolatos
betegtajékoztatasi tevékenységre, a gyoOgyszertarlsaakellatasi feladatokat ellatd6 személyek
foglalkoztatasara, valamint a kozfinanszirozasrzZmgsek megkotésére és modositasara vonatkozéan. Az
ezzel ellentétes intézkedés, megallapodas semmis.

(2) Gyobgyszertarat fikodtett nem kothet olyan szefdést, nem fogadhat el olyarfeit, amely betegek,
fogyasztok hatékony és biztonsagos gyogyszerediasérti vagy veszélyezteti. Gyodgyszertarban szakma
feladatot ellatd személyek nem vallalhatnak olyaerddéses kotelezettséget és nem fogadhatnak el olyan
elényt, amely korlatozhatja vagy akadalyozhatja szaliinggetlenségiket, kilonds tekintettel a betegekke
szemben fenndllo partatlan és targyézanacsadasi kotelezettségik teljesitésére.

(3) Nem migsul tiltott ebnynek - az 55. 8 (6) bekezdésében meghatarozotiadtelével - a
kereskedelemben szokasos ar- és mas altalano$dzerieltételeken alapuld engedmények smbdzeken
alapulé alkalmazasa, illetve a kézfinanszirozasiéamesill gydgyszerek tekintetében az egészségbiztositasi
szerv altal alkalmazott széidéses kotelezettségek teljesitése.

(4) Az (1) és (2) bekezdésben foglalt rendelkezédirzése az egészségligyi allamigazgatasi szerv
hataskorébe tartozik.

74. §(1) Kozforgalmi gydgyszertarat gazdasagi tarsaskkpr mikodtethet, ha a #kddtetett
gyogyszertar szakmai vezetését ellatdé személyisiagydgyszerész vagy a személyi jogos gyogyszestsaz é
gyogyszertarban alkalmazott gydgyszerészek tulajd@dmyada egylttesen a gydgyszertardtkadtets
véllalkozasban meghaladja az 50%-ot.

(2) A tarsasagi szefdést a megalakulaskor az egészségugyi allamigazgagrvnek be kell mutatni, és a
maédositasokat - a valtozast kévéarminc napon belil - be kell jelenteni.

(3) Kozfinanszirozasban részesidyogyszer kiszolgaltatasara szetatt gyogyszertarat @kodtet
tarsasaghan nem szerezhet sem kozvetlenll, semetkézvulajdont gydégyszergyartasi, gyogyszer-
nagykereskedelmi engedéllyel rendetkezmyazdalkodé szervezet, illetve olyan vallalkozasgya
véllalkozascsoport, amely kodzvetlenll vagy kozvetmbdon legalabb négy gyogyszertératikidtets
tarsasagban tulajdonnal rendelkezik, valamint olyandasagi tarsasag, amelynek székhelye olyan lZiam
van, ahol nem végez gazdasagi tevékenységet égtmmgbgszabaly nem iréetarsasagi adénak megféiel



adokotelezettséget, vagy az adoévre fizéteral tarsasagi adonak megfélehd6 és az ad6zasoti
eredménynek megfelel 6sszeg szézalékban kifejezett hanyadosa nem éa ®rsasagi adorol és az
osztalékadorol szo6l6 1996. évi LXXXI. térvény 194Ban ebirt mérték kétharmadat.

(4) 2011. januar 1-jén marikdds gydgyszertarban, illetve e térvény hatalybalépkégeten |étesiilt
olyan gyégyszertarban, melyben tamogatassal @rigydgyszerrendelésre jogosult orvosnak tulajdoni
hanyada van, az egészséglgyi allamigazgatasi saewrzi, hogy a kozfinanszirozasban részésil
gyogyszer tamogatassal tordéfiorgalmazasara szédott gyodgyszertar, valamint a gyogyszergyarto, -
forgalmazo, illetve a tamogatassal toftégydgyszerrendelésre jogosult orvos kozott Iéteziklyan
megallapodas, amely a betegek hatékony és biztoas@gogyszerellatasat sérti vagy veszélyezteti.
Amennyiben ez a betegek hatékony és biztonsagogyggérellatasat sérti vagy veszélyezteti, az
egészségugyi allamigazgatasi szerv kezdeményezrgagzségbiztositasi szervnél a tamogatassal @ortén
forgalmazasi jogot biztosité szédes felmondasat.

(5) A kozforgalmu gyogyszertaratikddteth gazdasagi tarsasag lgyvezetését, képviseletét & (13
bekezdésében foglalt esetekben az adott gydgyszeddatkozasdban a személyi joggal renddikez
gyogyszerész latja el.

75. 8Nem valosithaté meg olyan 6sszefonddas, amelyreslr@nyeképpen négynél tébb gyogyszertar
kerlilne az adott véllalkozas vagy véllalkozascsofodrvetlen vagy kdzvetett iranyitasa ala, tovahbén
valésithatd meg olyan 6sszefonddas sem, amelynekkezményeként hliszezer [élekszam alatti telepiilés
harom vagy annal tébb gyogyszertar kerlilne az addtalkozds vagy vallalkozascsoport kézvetlen vagy
kdzvetett iranyitasa ala.

76. §(1) A kozforgalml gybgyszertarat szemeélyi jog adapjrikddteth gydgyszerész - ide nem értve azt
az esetet, amikor a személyi jog jogosultja gazgiaséisasag tagja - a tarsadalombiztositasi ésnalpgi
jogszabdlyok alkalmazasa soran az egyéni vallalkazgsik egy tekintet ala.

(2)-(5)

77. 8(1) Felhatalmazéast kap a Kormény, hogy

a) azegészséglgyi szolgaltatok gydgyszerrendelésénékedétére, annak szempontjaira, az 6s#tonz
elemekre, a juttatasokra, azok feltételeire voreik@szletes szabalyokat,

b) a gyogyszertarak tikddsképességének fenntartasahoz nydjtandé tamogat&slapggsanak feltételeit,

c)a gyogyszer, illetve gyogyaszati segédeszkdz isrEmtvel kapcsolatban kiszabott birsag pénzigyi
teljesitésének feltételeire és felhasznélasaratkond szabalyokat,

d) a 44/A. § szerinti juttatas feltételeire, mértékésszegére, utaldsara vonatkozé szabalyokat,

e)a Gyftv. 36. 8§ (1) és (4) bekezdései, valamint ag@l)-(6) bekezdései szerinti fizetési koteletegek
20%-anak erejéig a kutatas-fejlesztési raforditagak igénybe vehétengedményekre vonatkoz6 részletes
szabalyokat,

f) a tamogatasvolumen-szédesekre vonatkoz6 részletes szabalyokat
rendeletben allapitsa meg.

(2) Felhatalmazast kap az egészségugyérttetainiszter, hogy rendeletben szabéalyozza

a)az intézeti gyogyszertar itkddésének részletes szakmai szabdlyait, személyiargyi feltételeit,
nyilvantartasi kotelezettségeit, az intézeti ésvitien lakossagi gyogyszerellatasi feladatok elkiiésével
Osszeflig§ részletes szabalyokat,

b)a gyogyszertarban forgalmazhaté gyogyszerek ésbeggemékek korét, tovabba kiszolgaltatasuk
részletes szabalyait,

c)a gyogyszertaron kivil forgalmazhaté gydégyszerekggégyszernek nem misil gydgyhatasu
készitmények kivalasztasanak szakmai szabalyaigalimazasuk személyi és targyi feltételeit, valamin
készletezésik rendjét,

d) a gyogyszertarak szolgalati rendjét,

e) a gyodgyszertarakban kotetesn készletben tartand6 gydgyszerek korét,

f) agydgyszertar frikddtetéséhez szikséges személyi feltételeket, uatlam helyiségekre,
berendezésekre, felszerelésekre, eszkdzokre vaiakikvetelményeket,

g) a gyogyszertarak nyilvantartasi, tgyviteli rendjét,

h) a gyégyszerészek nyilvantartasanak szabalyait,

i)a gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkdz-rendeléstelzasznalhaté szamitdbgépes program
mingsitésének szabalyait,

j) a gyégyszer, illetve gyogyaszati segédeszkdz imtdestnek és az ismertetési tevékenység folytatésana
részletes feltételeit, az ismertetési tevékenységldntésére és az ismertetési tevékenységet ffiityta
valamint az ismertét személyek nyilvantartasanak vezetésére, az isthieligazolvany kiallitasara és
médositasara, az igazolvany személyes adatot ngaintazd adattartalmara vonatkozé részletes eljaras
szabélyokat, tovabba a gydgyszer és gyodgyaszafidesgkdz ismertetésére jogszabdlyban vagy hatdsagi
hatarozatban &irt kotelezettségek be nem tartdsanak esetén akalmlo jogkdvetkezményeket, tovabbéa a



gyogyszerrel, gyogyaszati segédeszkdzzel kapcsolddgyasztdkkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra
vonatkozo részletes szabalyokat,

k) az egészségligyi szolgaltatok gyogyszerrendeléskeddsének alapjaul szolgalé ATC-csoportokat,
az értékelésre kerdihatdanyagokat, a preferalt megoszlasi mutatékeélértékeket, és a felirt gydgyszerek
mennyiségére vagy volumenére vonatkozé azon fltéte amelyek alapjan a gyégyszerrendelés nemnl kerl
értékelésre,

[) a 24. 8 (4) bekezdésében, valamint a 33. § (6)Zukdlsgben foglalt, a tArsadalombiztositasi tamopatas
befogadott gydgyszerek, tapszerek és gyogyaszgdideszkozok korét tartalmazéd kézlemény adattartalma
és a kdzzététel eljarasi rendjét,

m) a szallitojegyzékre és a szallit@minssitésre vonatkozoé részletes szabalyokat,

n) az egészségbiztositasi szerv altéikidtetett internetes gydgyaszati segédeszkdz katsta vonatkozé
részletes szabalyokat,

0) az egyedi méretvétel alapjan készitett gydgyasesiédeszkdzok tAmogatasaval kapcsolatos eljarasok
szabdlyait,

p) az egyszdisitett tamogatasi jegyzékre vonatkozd részletebadyakat, valamint az egys#sitett
tamogatasi jegyzékben szerepfunkciondlis csoportba tartozé, és a haromhavéapiés limit alapu
tamogatasban részesigyogyaszati segédeszkdzok igénybevételének részaetbalyait,

g)a gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendélkgazdalkodd szervezet altal vezet@na
gyogyszertarak gyogyszer-nagykereskedelmi engezléligndelke gazdalkod6 szervezet felé fennalld
pénziigyi kotelezettségét tartalmazd nyilvantartdgalmara és a tajékoztatdsra vonatkozd részletes
szabalyokat.

(3) Felhatalmazast kap az élelmiszerlanc-fellggeiétlebs miniszter, hogy

a)az dllategészségugyi intézményberiikids intézeti gydgyszertarban és az éllatorvos altatotia
kézigyogyszertarban forgalmazott allatgydgyaszésziimények készletben tartasara vonatkozé szadadlyo

b) a kizarélag allatgydgyaszati felhasznalasu, kidzkészitmények forgalmazasi feltételeit
rendeletben allapitsa meg.

(4) Felhatalmazéast kap az egészséglgyértételaliniszter, hogy az adopolitikdért félel miniszterrel
egyetértésben rendeletben hatarozza meg

a)a 12. § (9) bekezdése szerint,

b) a gyogyszerek, a kilonleges taplalkozasi igénylegi® tapszerek és a gyogyaszati segédeszkdzok
tarsadalombiztositasi tAmogatasba valé befogadékapasolatos valamennyi kérelemre induld eljartasér
valamint a gydgyaszati segédeszkdzok kdlcsdnzg¢dhalf nyujtott tamogatas megallapitasara, kihordasi
idejének vagy indikacidjanak megvaltoztatasarafik@mszirozas alapjaul szolgalé aranak emelésére, n
vagy méretvaltoztatasara vonatkozo6 eljarasértyvialeaz ezekkel kapcsolatos jogorvoslati eljarasért

c)az egyedileg, méretre készitett gyogyaszati segkde8k gyartasara és forgalmazasara vonatkozé
tandsitasért,

d)

e)a gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkdz-rendeléshiizséges szamitdogépes program osibési
eljarasaért,

fya gyogyszerek gydgyszertaron Kkivili forgalmazéasHisegit elektronikus informéciés rendszer
mindsitési eljarasaért,

g) a szallité-ebmingsitésért
fizetend igazgatasi szolgaltatasi dijak korét, mértékétlamint a dij fizetésére vonatkoz6 egyéb
rendelkezéseket.

(5) Felhatalmazast kap az egészséglgyértételainiszter, hogy a szocialpolitikaért félelminiszterrel
egyetértésben rendeletben hatarozza meg a kozdigiggban ki nem szolgaltathatd funkcionalis cstglor
korét.

(6) Felhatalmazast kap az egészséglgyért 6felehiniszter, hogy az allamhaztartasért tidel
miniszterrel egyetértésben rendeletben hatarozzaareazi oxigénellatashoz sziikséges oxigénpalagk va
tartalyrendszer beteg altal fizetett letéti dijahgnjthaté tamogatas szabalyait.

78. 8

79-82. 8

Atmeneti és zar6 rendelkezések

83. 8(1) Ez a tdrvény - a (2) bekezdésben foglalt kiNgélte 2006. december 29-én 1ép hatalyba.
(2) E torvény

a) 4-35. és 43-47. §-ai -@ pontban meghatarozott kivételével - 2007. janudmapjan,

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



c) 25. 8-anak (2) bekezdése, valamint 34. 8-anakdRBgidése 2007. 4prilis 1. napjan
Iép hatalyba.

(3)-(6)

(7)

(8) A kozforgalmi gyogyszertarak létesitésére Vikmmd szabalyok gyakorlati megvaldsulasardl, a
szabalyozés elvart és tényleges hatdsainak dségevalapjan a Kormany 2010. oktdber 1. napjaigiése
terjeszt az Orszaggiés elé.

83/A. 8(1) A 2011. januar 1-jén mar itkdds kozforgalml gyogyszertaraknak a 74. § - az egyes
egészseguigyi targyu torvények modositasarol sz#il.26vi CLXXIII. térvény 84. §-aval megallapitetfl)
bekezdésében foglaltaknak 2017. januér I-ig kelyfelelniiik azzal, hogy a kézfinanszirozasban régies
gyogyszer kiszolgaltatasara szatatt kozforgalmla gydgyszertarat iikbdteth gazdasagi tarsasagban a
személyi jogos gydgyszerész és a gyogyszertarbigoztpgydgyszerészek tulajdoni hanyadanak egyiittese
2014. januar l-ig meg kell haladnia a 25%-ot, valdmazzal, hogy 2011. januar 1-jét kdéen a
gyOgyszertarat fkodte) gazdasagi tarsasag kozvetlen vagy kozvetett tuiasl Osszetételében
bekovetked barmilyen - a (2) bekezdésben foglalt kivétellel/dltozas esetén biztositani kell, hogy a
személyi jogos és a gyogyszertarban munkavégzesmguid jogviszonyban foglalkoztatott gydgyszerésze
egyuttes tulajdoni hanyada elérje a 25%-ot, 20adugr 1-jét kdvéen pedig a gyodgyszertaratikddtet
gazdasagi tarsasag kozvetlen vagy kozvetett tulaglodsszetételében bekdvetkebarmilyen - a (2)
bekezdésben foglalt kivételével - valtozas esetetoditani kell a személyi jogos és a gyogyszedsarb
munkavégzésre iranyuld jogviszonyban foglalkoztaygbgyszerészek egyiittes tobbségi tulaj donharyadéa

(2) Abban az esetben, ha a 2011. januéar 1-jén ni&ddi kozforgalmi gyogyszertar személyi jogos
gyogyszerészének személyében 2014. januar 1-jéeléaégn elhalalozasara, személyi jogardl toétén
lemondéséra, a személyi jog atruhdzisara vagy az858l) és (2) bekezdésre tekintettel, vagy a
gyogyszertarban tulajdonnal rendeléenas gydgyszerész személyében kovetkezik be véltazadzemélyi
jogos gyobgyszerész és a gyogyszertarban dolgozgygyérészek egyuttes tulajdoni hanyadanak a véltoza
bekovetkezését szamitott 180 napon beliil el kell érnie a 20Bhuir 1-jén meglévtulajdoni hanyadot és
ezt kdveben a személyi jogos gyodgyszerész és a gydgyszanditlgoz6 gyogyszerészek egyiittes tulajdoni
hanyada 2014. januar 1-jéig nem csokkenhet a Jahbar 1-jén megléhoz képest. Amennyiben a 2011.
januér 1-jén mar fkods kozforgalml gyogyszertar személyi jogos gyogyszarpek személyében 2014.
januér 1-jét kdveten, de 2017. januar 1-jét megmien elhaldlozasara, személyi jogarol tostéemondéasara,

a személyi jog atruhazasara vagy az 58. 8§ (1) §shéRezdésére tekintettel vagy a gyogyszertarban
tulajdonnal rendelkéz mas gyogyszerész személyében kovetkezik be valtagdszemélyi jogos és a
gyogyszertarban munkavégzésre iranyuld jogviszomyfoglalkoztatott gydgyszerészek egyittes tulajdoni
hanyadanak a véltozas bekdvetkeztis#amitott 180 napon belll el kell érnie a 20afujar 1-jén meglév
tulajdoni hanyadot és ezt kodenh a személyi jogos gydgyszerész és a gybdgyszemadolgozéd
gyogyszerészek egyittes tulajdoni hanyada 2017uajard-jéig nem csokkenhet a 2014. januar 1-jén
megléwhoz képest.

(3) 2011. januar 1-jén maritkdds kdzforgalmu gydgyszertaratikddteth gazdasagi tarsasagban 2011.
majus 31-ét kovéen nem lehet sem kozvetlen sem kozvetetten tulaglorlyan gazdasagi tarsasag,
amelynek székhelye olyan allamban van, ahol nenex@gzdasagi tevékenységet és amelyben jogszabaly
nem ir eb tarsasdgi adénak megfélehdokotelezettséget, vagy az ad6évre fizéteradtarsasagi adonak
megfeleb ado és az adozasstl eredménynek megfelelbsszeg szazalékban kifejezett hAnyadosa nem éri el
a tarsasagi adorol és az osztalékadordl sz6l6 EOOEXXXI. torvény 19. §-aban éirt mérték kétharmadat.

(4) Amennyiben a 2011. januar 1-jén matikddé kozforgalmi gyogyszertarban a személyi joggal
rendelked és a gyogyszertarban munkavégzésre iranyulé jpgmidan foglalkoztatott gydgyszerészek
egylttes tulajdoni hanyada meghaladja a 74. Segges egészségligyi targyu torvények médositaséstd s
2010. évi CLXXIIl. torvény 84. 8-4val megallapitott (1) bekezdésében foglalt tulajdoni hanyadot, a
gyogyszertarat fikodteth gazdasagi tarsasag tulajdonosi dsszetételébenengedélyezett olyan valtozas,
amely alapjan a személyi joggal rendetkezs munkavégzésre iranyulé jogviszonyban foglakoit
gyogyszerészek egyuttes tulajdonhanyada 50%-ra &agla csokkenne. Az ezzel ellentétes megallapodas
semmis.

(5) 2011. januar 1-jén személyi joggal rendetkez joguk alapjan kézforgalmi gyogyszertarat wezet
gyogyszerészek személyi joga a jelenleg altaluketatz kdzforgalmi gydgyszertar vezetésére és
miikddtetésére sz6l6 engedéllyé alakul at. Abban atbes, ha a személyi joggal rendetkeg/dgyszerész
nem vezet kozforgalml gyogyszertarat, személyi jggégyszertar vezetésére ésikidtetésére iranyuld
szandék esetén érvényes, azt ismételten kérelmeagészségligyi allamigazgatasi szervnél nem kell.

83/B. §Az egyes egészségugyi targyu térvények médosithsadlo 2010. évi CLXXIII. tdérvény 79.
§-aval megallapitott 58. § (1) bekezddpontjaban és az 58. § (3)-(4) bekezdésében fokddl@z egyes



egészséguigyi targyu torvények modositasardl sz0I®.2évi CLXXIII. tdérvény hatalybalépését kogen
meghozott jogédis itéletek vonatkozasaban kell alkalmazni.

84. 8§(1) A 36. § (1)-(4) bekezdésének alkalmazasa saraf@07. évben targyéven a 2007. januar &b-ét
2007. december 31-€ig terfeddészakot kell érteni. A 36. § (4) bekezdésében meégbadtt fizetési
kotelezettséget a 2007. évben legfeljebb a 200Waal15-&il 2007. december 31-éig terjeddészakra
vetitett idbaranyos rész utan kell teljesiteni.

(2) A 37. 8 (1)-(2) bekezdésének alkalmazasa sardd07. évben januar targyhénapon a 2007. januar 15
el 2007. januar 31-éig terjéddészakot kell érteni.

(3) A 37. § (3) bekezdésének alkalmazasa sorard@ E¥ben januér targyhénapon a 2007. januar dl5-ét
2007. januéar 31-éig terjéddészakot kell érteni azzal, hogy ezedsdak tekintetében &kg fizetésére akkor
kotelezett a kozforgalmi gydgyszertariikiidtetésére jogosult, ha a kozfinanszirozott gyperek
forgalmazasabdl szarmazod arréstomege a 39. § KBztésében meghatarozott dsszeg egyhuszonnegyed
részét meghaladja, és azéleh fizetése sordn a 39. § (2) bekezdésében meghaté savhatarok
egyhuszonnegyed részének megtetidszegeket kell alkalmazni.

(4) A 42. § (6) bekezdésének alkalmazésa sora@. Zvben januér targyhénapon a 2007. januér dl5-ét
2007. januar 31-€ig terjéddészakot kell érteni azzal, hogy ezeibsdak tekintetében @kg fizetésére akkor
kotelezett a forgalomba hozatali engedély jogosulia a tAmogatott gydgyszerek utan kifizetettytdagi
tAmogatds - a kildnkeretes gyogyszerekre és a dgiliméltanylast érdel korilmények esetén
gyogyszertamogatasra fordithatd 6sszeget nem rtextdél - 6sszege meghaladja a 287 milliard forint
egyhuszonnegyed részét.

85. §(1) E torvény 49. 8-a - a (2) bekezdésben foglaiétellel - 2011. januéar 1-jéig nem alkalmazhato,
annak alapjan kozforgalmu gyogyszertar létesitése engedélyezhigt

(2) Az egészségugyi allamigazgatasi szerv az (kgzbésben foglaltaktdl eltéen a 49. § (1) bekezdése
alapjan engedélyezi 0j kdzforgalmu gydgyszerta@diéését olyan telepilésen, ahol kbzforgalmu gydeyyér
miikddési engedélye az (1) bekezdésbhen foglélartamban sint meg, és a telepilésen mas kbézforgalmu
gyogyszertar nem tkodik, valamint olyan teleplilésen, ahol nemitkddik koézforgalml vagy
fiokgyogyszertar.

(3) A gyogyszertarat tikodteth vallalkozasok Osszefondédasadhoz 2011. januar 19éig a 75. §, sem
pedig a Tptv. alapjan engedély nem adhaté.

(4) Az (1)-(3) bekezdés rendelkezéseit a hatalylgmlgket kdvéien benyujtott kérelmek esetében kell
alkalmazni, a hatalybalépést meigen benyujtott kérelmek elbiralasara a 49. § és 8§ akalmazando.

86. 8§(1) Az egyes egészségugyi és szocialis targyu myek modositasardl széld 2010. évi LXXXIX.
torvény 7. §-aval megéllapitott 41. § (3) bekezaE=al alkalmazandd, hogy a 201045elaptari negyedévére
jar6 mikodési céli tamogatas igényléséhez sziikséges batbsfonyitvany iranti kérelmek 2010.
szeptember 1-jéig benyujthatdak.

(2)-(4)

(5) Az e torvény hatalybalépésekor hozzatartoz@nsdyi joggal rendelkéz személyek kézforgalmu
gyOgyszertarat - az e torvény hatélybalépését regjelapon hatalyos Gyltv. hozzatartozéi személyi jog
alapjan tortéd kozforgalmiu gydgyszertar ithodtetésre vonatkoz6 szabalyainak megéelel- legfeljebb a
hozzatartoz6i személyi joggal rendelkkz nyilvantartasaban feltliintetett jogosultsagiététtamig
miikddtethetnek.

(6)-(7)

87. 8§(1) Az e torvény 22-35. §-4ban foglalt rendelkekés@z e torvény hatalybalépését kdeet indult
eljarasokban kell alkalmazni.

(2) Felhatalmazast kap az egészségugyérttetainiszter, hogy rendeletben hatarozza meg a Gszgyi
segédeszkozok forgalmazasanak, javitasanak ésokakesének engedélyezésével, illetve bejelentésével
Osszefiig§ eljarasra, valamint a nyilvantartas személyes aidaem tartalmaz6 adattartalmara és a
nyilvantartas vezetésére vonatkozé részletes sij@Zabalyokat, tovabba a gydégyaszati segédeszkdzok
forgalmazasara, javitasara és kolcsonzésére jodjsbaln vagy hatdsagi hatarozatbadirtlkotelezettségek
be nem tartdsanak esetén alkalmazandé jogkdvetksmiogt.

(3)-(4)

(5) Felhatalmazast kap az egészségugyértételatiniszter, hogy rendeletben hatarozza meg azt az
idépontot, amelyet kdvéen tarsadalombiztositasi tAmogatassal csak a @5.ekezdésében meghatérozott
szamitogépes program segitségével kiallitott véayotgaltathato ki gydgyszer, gyogyaszati segédzsek
gyogyaszati ellatas.

(6) A torvény hatalybalépésekor méar forgalombandlégydgyszernek nem nisill gyogyhatasu
készitménnyel kapcsolatos, fogyasztokkal szembemgiskedelmi gyakorlat soran - 2011. aprilis 1-jéagll.
fejezet, valamint a 77. 8 (2) bekezdésépphntjaban foglalt felhatalmazés alapjdn kiadottdsdet
rendelkezéseit megfetn alkalmazni kell. Gy6gyszernek nem 685 gydgyhatasu készitményikodési



engedéllyel rendelkéz gyogyszerek forgalmazasara jogosult (zletben dsgalmazhatdé a kuldn
jogszabdlyban foglaltaknak megfdéieh.

88. §(1) Ez a torvény - a végrehajtasara kiadott jogalatkkal egyutt - a kdvetkéz uniés jogi
aktusoknak valé megfelelést szolgdlja:

a)az Eurépai Parlament és a Tanacs - 2002/98/EK, /20K és 2004/27/EK iranyelvével, valamint a
Bizottsdg 2003/63/EK iranyelvével mddositott - 2@BIEK iranyelve (2001. november 6.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek k6zosségi kodlexér

b)a Tanacs 89/105/EGK iranyelve (1988. december a@i.emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
aranak megallapitasat, valamint a nemzeti egésizgégivasi rendszerekbe tortéfelvételiiket szabalyozé
intézkedések atlathatésagarol,

c)a Tanacs - 85/484/EGK és 90/658/EGK iranyelvévelEardpai Parlament és a Tanacs 2001/19/EK
iranyelvével, tovabba a Cseh Koztarsasag, az Esztaksasag, a Ciprusi Kdztarsasag, a Lett Kozthgsas
Litvan Koztarsasag, a Magyar Koztarsasag, a Mattdrtarsasag, a Lengyel Koztarsasag, a Szlovén
Koztarsasag €s a Szlovak Koztarsasag csatlakozadtgdeleisl, valamint az Eurdpai Unié alapjat képez
szerddések kiigazitasarol sz6ld6 okmannyal - modositétd83/EGK iranyelve a gyégyszerész oklevelek,
bizonyitvanyok és képesités megszerz#ssaolo egyéb tandsitvanyok kdlcsdnds elismetdsss az egyes
gyogyszerész tevékenységekre vonatkozdéan a letepszabadsaganak tényleges gyakorlasdegib
intézkedésekil,

d) a Bizottsag 2005/28/EK (2005. aprilis 8.) iranyeklvehelyes klinikai gyakorlat elveinek és részletes
irAnymutatasainak megallapitasarél az emberi felddasra szant vizsgalati gyodgyszerkészitmények,
valamint az ilyen termékek gyartasi vagy behozatafiedélyezésének tekintetében.

(2) Ez a torvény a kovetké&ainids jogi aktusok végrehajtdsahoz sziikséges liemiseket allapitjia meg a
fogyasztovédelmi hatosag, illetve a Gazdasagi \Ygtseatal feladatkdrében és eljarasaban:

a)az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2006/2004/EK letad€@004. oktéber 27.) a fogyasztovédelmi
jogszabdlyok alkalmazasaért félelnemzeti hatésagok kdzotti egyutiidéssl, 4. cikk (1) bekezdés [a
18/B. § (1) bekezdés],

b)a Bizottsdg 2007/76/EK hatarozata (2006. decembgr) & fogyasztévédelmi jogszabalyok
alkalmazasaért felés nemzeti hatésagok kdzotti egyutiiddéssl szo6l6 2006/2004/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi rendeletnek a kdlcsénos jogsegély vonasidban vald végrehajtasarél [a 18/B. § (2) badsizd

c)a Bizottsdg 2008/282/EK hatarozata (2008. marcius) la fogyasztovédelmi jogszabalyok
alkalmazaséért felés nemzeti hatésagok kozotti egylilkidéstl sz6l6 2006/2004/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi rendeletnek a koélcsénds jogsegély vomasidban vald végrehajtasarol szoldo 2007/76/EK
hatarozat médositasardl [a 18/B. § (2) bekezdés].

89. §



